






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2,5 mg zolmitriptano.
Pagalbinė medžiaga: bevandenė laktozė (100 mg).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Tabletės yra geltonos, apvalios, vienoje pusėje pažymėtos raide „Z“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Skubus migrenos priepuolio su aura arba be jos gydymas.


4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiesiems
Rekomenduojama Zomig dozė migrenos priepuoliui nutraukti – 2,5 mg.

Nustatyta, kad jei simptomai išlieka arba atsinaujina per 24 val., būna veiksminga antra dozė (ją galima vartoti ne anksčiau kaip 2 val. po pirmosios).

Jei 2,5 mg dozė reikiamo poveikio nesukėlė, kitų priepuolių metu galima vartoti 5 mg.

Jei vaistas veiksmingas, tai, jo išgėrus, ryškus poveikis pasireiškia per 1 val.

Zomig vienodai veiksmingas visais migrenos priepuolio periodais, tačiau, prasidėjus migreniniam galvos skausmui, tabletę patartina išgerti kuo anksčiau.

Jei priepuoliai kartojasi, rekomenduojama vartoti ne daugiau kaip 10 mg Zomig per 24 val.
Migrenos profilaktikai Zomig netinka.

Vaikų populiacija (iki 12 metų)
Zolmitriptano tablečių saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirtas, todėl jiems Zomig tabletės nerekomenduojamas.

Paaugliams (12-17 metų)
Zomig tablečių veiksmingumas 12‑17 metų pacientams placebu kontroliuojamais klinikiniais tyrimais neįrodytas, todėl jiems Zomig tabletės nerekomenduojamas.

Senyviems ≥ 65 metų pacientams
Sisteminių tyrimų Zomig vartojimo saugumui ir efektyvumui vyresniems kaip 65 metų asmenims įvertinti neatlikta.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, Zomig metabolizmas sulėtėja (žr. 5.2 skyrių), todėl pacientams,  kurių kepenų funkcija vidutiniškai arba sunkiai sutrikusi, rekomenduojama vartoti ne daugiau kaip 5 mg per 24 val.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas zolmitriptanui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Vidutinio laipsnio ar sunki hipertenzija, lengva nekontroliuojama hipertenzija.
· Pacientams, persirgusiems miokardo infarktu, sergantiems išemine širdies liga, koronarinių kraujagyslių spazmais (Princmetalio tipo krūtinės angina), periferinių kraujagyslių liga ir taip pat esant išeminės širdies ligos simptomų ar požymių (šios [5HT1B/1D receptorių agonistų] grupės vaistinių preparatų vartojimas yra susijęs su koronarinių kraujagyslių spazmo pasireiškimu, todėl išemine širdies liga sergantys pacientai nebuvo įtraukiami į šio vaistinio preparato klinikinius tyrimus). 
· Vartojimas kartu su ergotaminu ar jo dariniais (įskaitant metizergidą), sumatriptanu, naratriptanu ir kitais 5HT1B/1D receptorių agonistais (žr. 4.5 skyrių).
· Jeigu buvo ištikęs išeminio insulto sindromas arba trumpalaikė išemijos ataka.
· Jeigu kreatinino klirensas < 15 ml/min.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Zomig reikia skirti tik tiksliai nustačius migrenos diagnozę. Prieš skiriant šio vaistinio preparato (kaip ir kitų skubios pagalbos vaistų migrenos priepuoliams gydyti) galvos skausmui malšinti pacientui, kuriam migrena anksčiau nebuvo diagnozuota arba ji anksčiau diagnozuota, tačiau pasireiškę simptomai yra netipiniai, reikia įsitikinti, ar nėra kitos galimai sunkios neurologinės ligos. Zolmitriptanas netinka vartoti nuo hemipleginės, bazilarinės ar oftalmopleginės migrenos. Gauta pranešimų apie insultą ir kitokius smegenų kraujagyslių sistemos sutrikimus, ištikusius vartojant 5HT1B/1D agonistų. Pažymėtina, kad migrena sergantiems pacientams yra galima tam tikrų smegenų kraujagyslių sistemos sutrikimų rizika.

Zomig nevartotinas pacientams, sergantiems simptominiu Wolff-Parkinson-White sindromu arba aritmijomis, susijusiomis su kitokiais papildomais laidžiaisiais pluoštais širdyje.

Vartojant kitus 5HT1B/1D agonistus, labai retais atvejais pasireiškė vainikinių arterijų spazmas, krūtinės angina ir miokardo infarktas. Zomig negalima skirti pacientams, turintiems išeminės širdies ligos rizikos veiksnių (pvz., rūkantiems, sergantiems hipertenzija, hiperlipidemija, cukriniu diabetu, esant paveldėtų rizikos veiksnių) prieš tai neištyrus jų širdies ir kraujagyslių sistemos (žr. 4.3 skyrių). Ypatingą dėmesį reikia skirti moterims po menopauzės ir vyresniems kaip 40 metų vyrams, turintiems rizikos veiksnių. Vis dėlto šie tyrimai gali neidentifikuoti visų širdies ligomis sergančių pacientų, o labai retais atvejais sunkūs širdies įvykiai ištiko širdies ir kraujagyslių ligomis nesergančius pacientus.

Buvo atvejų, kai, pavartojus Zomig (kaip ir kitų 5HT1B/1D agonistų), atsirado sunkumas, spaudimas ar gniaužimas širdies plote (žr. 4.8 skyrių). Pradėjus skaudėti krūtinę arba pasireiškus kitų išeminei širdies ligai būdingų simptomų, daugiau Zomig vartoti negalima, kol bus atlikti reikiami tyrimai.

Aprašyta atvejų, kai zolmitriptanas (kaip ir kiti 5HT1B/1D agonistai) trumpam padidino hipertenzija sergančių ar ja nesergančių pacientų kraujospūdį, labai retais atvejais tuomet pasireiškė reikšmingų klinikinių sutrikimų. Rekomenduojamų zolmitriptano dozių viršyti negalima.

Kartu su triptanais vartojant augalinių preparatų, kurių sudėtyje yra jonažolės (Hypericum perforatum), gali dažniau pasireikšti nepageidaujamų reakcijų.

Buvo atvejų, kai triptanus vartojant kartu su selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI) ar serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI), pasireiškė serotonino sindromas (pakitusi psichikos būklė, autonominės nervų sistemos nestabilumas ir nervų-raumenų sutrikimai). Šios reakcijos gali būti sunkios. Jeigu yra klinikinė būtinybė kartu su zolmitriptanu vartoti SSRI arba SNRI, rekomenduojama atitinkamai stebėti pacientą, ypač pradedant gydymą, padidinus dozę arba papildomai pradėjus vartoti serotoninerginio vaistinio preparato (žr. 4.5 skyrių).

Ilgalaikis bet kurio vaistinio preparato nuo galvos skausmo vartojimas gali sukelti jo pasunkėjimą. Jeigu susidarė arba įtariama tokia situacija, pacientui būtina gydytojo konsultacija, o vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. Pernelyg dažno vaistinių preparatų vartojimo sukeltą galvos skausmą reikia įtarti tada, kai galvos skausmas kartojasi dažnai arba kasdien, nepaisant reguliaraus vaistinių preparatų nuo galvos skausmo vartojimo.

Šio vaisto sudėtyje yra laktozės. Pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas –galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija, jo vartoti negalima.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Atlikus sąveikos su kofeinu, ergotaminu, dihidroergotaminu, paracetamoliu, metoklopramidu, pizotifenu, fluoksetinu, rifampicinu ir propranololu tyrimus, reikšmingų klinikai zolmitriptano ir jo aktyvaus metabolito farmakokinetikos skirtumų nenustatyta.

Tyrimų su sveikais savanoriais duomenimis, farmakokinetinės ar kitokios kliniškai reikšmingos sąveikos tarp Zomig ir ergotamino nėra. Vis dėlto teoriškai gali padidėti vainikinių arterijų spazmo pavojus, todėl šių vaistinių preparatų kartu vartoti negalima. Išgėrus vaistų, kurių sudėtyje yra ergotamino, Zomig negalima vartoti bent 24 val. Išgėrus Zomig, ergotamino preparatų negalima vartoti bent 6 val.

Pavartojus moklobemido (specifinio MAO-A inhibitoriaus), truputį (26 %) padidėja zolmitriptano PPK (plotas po koncentracijos kreive) ir 3 kartus – šio vaisto aktyvaus metabolito PPK, todėl didžiausia rekomenduojama Zomig dozė pacientams, vartojantiems MAO-A inhibitorių, yra 5 mg per 24 val. Zomig negalima vartoti kartu su didesnėmis kaip po 150 mg 2 kartus per parą moklobemido dozėmis.

Pavartojus cimetidino (nespecifinio citochromo P450 inhibitoriaus), zolmitriptano pusinės eliminacijos laikas prailgėjo 44 %, o PPK padidėjo 48 %. Be to, 2 kartus prailgėjo aktyvaus N-desmetilinto metabolito (183C91) pusinis laikas ir 2 kartus padidėjo jo PPK. Pacientams, vartojantiems cimetidiną, didžiausia rekomenduojama Zomig dozė – 5 mg per 24 val. Remiantis bendru zolmitriptano sąveikos pobūdžiu, negalima paneigti jo sąveikos su citochromo P450 izofermento CYP1A2 inhibitoriais galimybės, todėl kartu su fluvoksaminu arba chinolonų grupės antibiotikais (pvz., ciprofloksacinu) vartojamo Zomig dozę rekomenduojama mažinti tokia pačia tvarka.

Selegilino (MAO-B inhibitoriaus) ir fluoksetino (SSRI) farmakokinetinės sąveikos su zolmitriptanu nepasireiškė, tačiau gauta pranešimų apie serotonino sindromui būdingų simptomų (pakitusi psichikos būklė, autonominės nervų sistemos nestabilumas ir nervų-raumenų sutrikimai) pasireiškimą pavartojus triptanų kartu su selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI) ar serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) (žr. 4.4 skyrių).

Zolmitriptanas, kaip ir kiti 5HT1B/1D receptorių agonistai, gali sulėtinti kitų vaistinių preparatų rezorbciją.

24 val. iki zolmitriptano vartojimo ir 24 val. po jo negalima vartoti kitų 5HT1B/1D agonistų. Taip pat zolmitriptano negalima vartoti 24 val. iki kitų 5HT1B/1D agonistų ir 24 val. po jų.

4.6	 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas

Šio vaistinio preparato vartojimo žmogaus nėštumo laikotarpiu saugumas neištirtas. Su eksperimentiniais gyvūnais atlikti tyrimai tiesioginio teratogeninio poveikio nerodo. Vis dėlto kai kurie embriotoksinio poveikio tyrimų duomenys leidžia daryti prielaidą apie embriono gyvybingumo sumažėjimą. Zolmitriptano galima vartoti tik jeigu laukiama nauda motinai viršija galimą pavojų vaisiui.

Žindymas

Tyrimais nustatyta, kad žindymo laikotarpiu zolmitriptano patenka į gyvūnų pieną. Duomenų apie zolmitriptano išsiskyrimą su motinos pienu nėra, todėl žindyvėms šio vaisto skiriama atsargiai. Kūdikio ekspoziciją zolmitriptanu reikia sumažinti jo nežindant 24 val. po šio vaistinio preparato vartojimo.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tiriant iki 20 mg zolmitriptano dozių poveikį sveikų asmenų mažai grupei, reikšmingų gebėjimo atlikti psichomotorinius testus sutrikimų nenustatyta. Vis dėlto dirbti sutelkto dėmesio reikalaujančius darbus (pvz., vairuoti ar valdyti mechanizmus) rekomenduojama atsargiai, kadangi migrenos priepuolio metu gali pasireikšti mieguistumas ir kitų simptomųTiriant iki 20 mg zolmitriptano dozių poveikį sveikų asmenų mažai grupei, reikšmingų gebėjimo atlikti psichomotorinius testus sutrikimų nenustatyta. Vis dėlto dirbti sutelkto dėmesio reikalaujančius darbus (pvz., vairuoti ar valdyti mechanizmus) rekomenduojama atsargiai, kadangi migrenos priepuolio metu gali pasireikšti mieguistumas ir kitų simptomų. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Galimas nepageidaujamas poveikis paprastai būna trumpalaikis, turi tendenciją pasireikšti per 4 val. po šio vaistinio preparato vartojimo, nepadažnėja jo vartojant kartotinai ir praeina savaime, be papildomo gydymo.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (  1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000).

Gauta pranešimų apie šiuos nepageidaujamus poveikius, pasireiškusius vartojant zolmitriptaną:

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Reti
	Padidėjusio jautrumo reakcijos (dilgėlinė, angioneurozinė edema, anafilaksinės reakcijos)

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažni
	Nenormalūs jutimai ar jutimų sutrikimai, galvos svaigimas, galvos skausmas, hiperestezija, parestezija, mieguistumas, šilumos pojūtis

	Širdies sutrikimai
	Dažni
	Palpitacija

	
	Nedažni
	Tachikardija

	
	Labai reti
	Miokardo infarktas, koronarinis spazmas, krūtinės angina

	Kraujagyslių sutrikimai
	Nedažni
	Trumpalaikis kraujospūdžio padidėjimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažni
	Pilvo skausmas, sausa burna,
pykinimas, vėmimas, disfagija

	
	Labai reti
	Išemija ar infarktas (virškinimo trakto išemija ar infarktas, blužnies infarktas), kurie gali pasireikšti viduriavimu kraujingomis išmatomis ar pilvo skausmu.


	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažni
	Raumenų silpnumas, mialgija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Nedažni
	Poliurija, padažnėjęs šlapinimasis

	
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Labai reti
Dažni
	Primygtinis noras šlapintis
Astenija, sunkumas, gniaužimas, skausmas ar spaudimas ryklėje, kakle, galūnėse ar krūtinėje



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Savanoriai, išgėrę vieną 50 mg dozę, dažnai jautė slopinantį poveikį.

Išgėrus Zomig tabletę, zolmitriptano pusinės eliminacijos laikas būna 2,5-3 val. (žr. 5.2 skyrių), todėl šio vaisto perdozavusį pacientą reikia stebėti bent 15 val. arba kol išnyks apsinuodijimo simptomai ir požymiai.

Specifinio priešnuodžio zolmitriptanui nėra. Sunkiai apsinuodijusiam pacientui rekomenduojama intensyvi pagalba: užtikrinti ir palaikyti kvėpavimo takų praeinamumą bei pakankamą oksigenaciją ir ventiliaciją, stebėti bei palaikyti širdies ir kraujagyslių sistemos funkciją.

Hemodializės ir peritoninės dializės įtaka zolmitriptano koncentracijai serume nežinoma.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė –vaistiniai preparatai nuo migrenos, selektyvieji 5HT1 receptorių agonistai. ATC kodas – N02CC03.

Ikiklinikiniais tyrimais nustatyta, kad zolmitriptanas yra selektyvus žmogaus rekombinacinių kraujagyslinių 5HT1B ir 5HT1D potipių receptorių agonistas. Šis vaistas yra didelio afiniteto 5HT1B/1D receptorių agonistas ir turi vidutinį afinitetą 5HT1A receptoriams. Tiriant radioaktyvių ligandų prijungimą nustatyta, kad zolmitriptanas neturi reikšmingo afiniteto 5HT2, 5HT3 ir 5HT4 serotoninerginiams, alfa1, alfa2 ir beta1 adrenerginiams, H1 ir H2 histaminerginiams bei muskarininiams, dofaminerginiams1 ir dofaminerginiams2 receptoriams; su jais susijusio reikšmingo farmakologinio poveikio nesukelia. Daugiausia 5HT1D receptorių yra trišakio nervo periferinių ir centrinių sinapsių presinapsinėse membranose. Ikiklinikiniais tyrimais nustatyta, kad zolmitriptanas veikia abejose šiose vietose.
Kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 696 migrena sergantys paaugliai, 2,5 mg, 5 mg ir 10 mg dozėmis vartojamų zolmitriptano tablečių pranašumo prieš placebą neparodė. Vaisto veiksmingumas neįrodytas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Išgertas zolmitriptanas greitai ir gerai (bent 64 %) rezorbuojamas žmogaus virškinimo trakte. Vidutinis absoliutusis nepakitusio zolmitriptano biologinis prieinamumas – maždaug 40 %. Nustatytas aktyvus metabolitas (183C91, N-desmetilintas metabolitas), kuris, kaip ir zolmitriptanas, yra 5HT1B/1D agonistas. Tyrimais su gyvūnų modeliais nustatyta, kad šis metabolitas veikia 2-6 kartus stipriau už zolmitriptaną.

Sveikiems asmenims išgėrus vieną 2,5-50 mg zolmitriptano dozę, nepakitusio vaisto ir jo aktyviojo metabolito (183C91) PPK bei didžiausia koncentracija būna proporcingos dozei. Zolmitriptanas greitai rezorbuojasi, 75 % didžiausios koncentracijos plazmoje susidaro per 1 val., vėliau 4-6 val. ji kinta nedaug. Maistas įtakos zolmitriptano rezorbcijai neturi. Duomenų, rodančių daugkartinėmis dozėmis vartojamo zolmitriptano akumuliaciją, nėra.

Didelė zolmitriptano dalis eliminuojama vykstant biotransformacijai kepenyse, vėliau metabolitai išsiskiria su šlapimu. Yra trys pagrindiniai metabolitai: indolacto rūgšties (pagrindinis metabolitas plazmoje ir šlapime), N-oksido ir N-desmetilo dariniai. N-desmetilintas metabolitas (183C91) yra aktyvus, o kiti – ne. 183C91 koncentracija plazmoje sudaro maždaug pusę nepakitusio zolmitriptano koncentracijos, todėl reikėtų manyti, kad 183C91 turi įtakos gydomajam Zomig poveikiui. Daugiau kaip 60 % išgertos vienkartinės zolmitriptano dozės išsiskiria su šlapimu (daugiausia metabolito – indolacto rūgšties darinio pavidalu), maždaug 30 % patenka į išmatas (daugiausia nepakitusio vaisto pavidalu).

Tiriant kepenų nepakankamumo įtaką zolmitriptano farmakokinetikai nustatyta, kad sergant vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu zolmitriptano PPK padidėja 94 %, o didžiausia koncentracija – 50 %, sergant sunkiu kepenų nepakankamumu – atitinkamai 226 % ir 47 % (palyginus su sveikais savanoriais). Zolmitriptano metabolitų, įskaitant aktyvųjį, ekspozicija būna mažesnė. Sergant vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu, 183C91 metabolito PPK sumažėja 33 %, o didžiausia koncentracija – 44 %, sergant sunkiu kepenų nepakankamumu – atitinkamai 82 % ir 90 %.

Zolmitriptano pusinis laikas sveikų savanorių plazmoje – 4,7 val., vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu sergančių pacientų – 7,3 val., sunkiu kepenų nepakankamumu sergančių pacientų – 12 val., 183C91 metabolito – atitinkamai 5,7 val., 7,5 val. ir 7,8 val.

Pavartojus zolmitriptano į veną, vidutinis suminis plazminis klirensas būna maždaug 10 ml/min./kg (trečdalį jo sudaro inkstinis klirensas). Inkstinis klirensas yra didesnis negu glomerulų filtracijos greitis, todėl galima manyti, kad vaisto sekretuojama inkstų kanalėliuose. Į veną pavartoto zolmitriptano pasiskirstymo tūris – 2,4 l/kg. Prie plazmos baltymų būna prisijungusio mažai vaisto (maždaug 25 %). Zolmitriptano eliminacijos vidutinis pusinis laikas – 2,5-3 val. Metabolitų pusiniai laikai yra panašūs, todėl galima manyti, kad jų eliminaciją riboja susidarymo greitis.

Sergant vidutinio sunkumo arba sunkiu inkstų nepakankamumu, zolmitriptano ir visų jo metabolitų inkstinis klirensas sumažėja 7-8 kartus (palyginus su sveikais žmonėmis), tačiau nepakitusio vaisto ir jo aktyvaus metabolito PPK padidėja nedaug (atitinkamai 16 ir 35 %), vaisto pusinis laikas prailgėja tik 1 val. ir būna 3-3,5 val. Taigi, šie parametrai įvairuoja sveikiems savanoriams nustatytose ribose.
Atliekant tyrimus su nedidele sveikų asmenų grupe, farmakokinetinės zolmitriptano sąveikos su ergotaminu nenustatyta. Pacientai gerai toleravo kartu su ergotamino ir kofeino deriniu vartojamą Zomig, nepageidaujami poveikiai nepadažnėjo, kraujospūdžio pokyčiai nebuvo didesni negu vartojant tik Zomig.

Kartu vartojant rifampiciną, kliniškai reikšmingų zolmitriptano ir jo aktyviojo metabolito farmakokinetikos pokyčių nenustatyta.

MAO-B inhibitorius selegilinas ir SSRI fluoksetinas įtakos zolmitriptano farmakokinetikos parametrams neturėjo.

Zolmitriptano farmakokinetika sveikų senyvų žmonių organizme buvo panaši kaip sveikų jaunų savanorių.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tirtas geriamojo Zomig teratogeninis poveikis. Šio vaisto duodant didžiausiomis toleruojamomis dozėmis žiurkėms (paros dozė – 1200 mg/kg, PPK – 605 mcg/ml/val., t.y. maždaug 3700 kartų didesnis negu žmogui vartojant šį vaistą didžiausiomis rekomenduojamomis dozėmis – 15 mg per parą) ir triušiams (paros dozė – 30 mg/kg, PPK – 4,9 mcg/ml/val., t.y. maždaug 30 kartų didesnis negu žmogui vartojant šį vaistą didžiausiomis rekomenduojamomis dozėmis – 15 mg per parą) teratogeninio poveikio požymių nenustatyta.

Atlikus 5 genotoksinio poveikio tyrimus, padaryta išvada, kad Zomig genetinio pavojaus žmogui nereikėtų tikėtis.

Tiriant kancerogeniškumą, žiurkėms ir pelėms duoda zolmitriptano didžiausiomis įmanomomis dozėmis, tačiau navikus sukeliančio poveikio nenustatyta.

Tiriant poveikį reprodukcijai, zolmitriptano duota žiurkių patinams ir patelėms didžiausiomis toleruojamomis (ribojamomis toksiškumo) dozėmis. Vaisto įtakos vaisingumui nenustatyta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Šerdis
Mikrokristalinė celiuliozė
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Bevandenės laktozė

Plėvelė
Hipromeliozė
Magnio stearatas
Makrogoliai 400 ir 8000
Titano dioksidas (E171)
Geltonasis geležies oksidas (E172)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Poliamido Al-PVC/Al lizdinėje plokštelėje yra 3 plėvele dengtos tabletės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

 Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Charter Way
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA 
Jungtinė Karalystė

8.	 REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/2486/001


9.	 REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Paskutinio perregistravimo data 2011-05-23


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017-04-10

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

            






















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS  UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	 TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI




A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Veikliosios medžiagos gamintojo pavadinimas ir adresas 

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Jungtinė Karalystė

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Jungtinė Karalystė


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	 TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]	

Receptinis vaistinis preparatas


C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Nereikia

________________
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ (N3)

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės
Zolmitriptanas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Plėvele dengtoje tabletėje yra 2,5 mg zolmitriptano.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

3 plėvele dengtos tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Vartoti per burną. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

 Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Charter Way
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA 
Jungtinė Karalystė


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/2486/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Zomig 2,5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės
Zolmitriptanas

2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca UK Limited
 

3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

4.	SERIJOS NUMERIS

Serija





























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės
Zolmitriptanas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į        gydytoją arba vaistininką.

 Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Zomig ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Zomig 
3.	Kaip vartoti Zomig 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Zomig
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Zomig ir kam jis vartojamas

Zomig sudėtyje yra zolmitriptano, kuris priklauso vaistų, vadinamų triptanais, grupei.
Migrenos simptomų gali sukelti išsiplėtusios galvos kraujagyslės. Manoma, kad Zomig slopina šių kraujagyslių išsiplėtimą ir tokiu būdu padeda malšinti galvos skausmą bei palengvinti kitus migrenos priepuolio simptomus (pykinimą, vėmimą, jautrumą šviesai ir garsui).

Zomig vartojamas skubaus migrenos priepuolio su aura arba be jos gydymui.

Zomig vartojamas migrenos priepuoliams gydyti. Zomig veikia tik priepuoliui prasidėjus, nuo priepuolių jis neapsaugo.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Zomig

Zomig vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija zolmitriptanui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
-	jeigu padidėjęs Jūsų kraujospūdis;
-	jeigu Jūs sergate arba anksčiu sirgote širdies liga: miokardo infarktu (širdies priepuoliu), krūtinės angina (ji pasireiškia krūtinės skausmu fizinio krūvio metu), Prinzmetal krūtinės angina (ji pasireiškia krūtinės skausmu ramybėje), arba buvo pasireiškę su širdies sutrikimais susijusių simptomų, pvz., dusulys ar krūtinės spaudimas; 
-	jeigu buvo pasireiškęs insultas arba trumpalaikių panašių į insulto simptomų (trumpalaikė išemijos ataka);
-	jeigu sergate sunkia inkstų liga;
-	jeigu vartojate tam tikrus kitus vaistus nuo migrenos, pvz., ergotaminą, kitą skalsų alkaloidą (dihidroergotaminą, metizergidą) arba kitą triptanų grupės vaistą. Smulkiau žr. skyrių „Kitų vaistų vartojimas“ žemiau.
Jeigu dėl aukščiau išvardytų problemų aktualumo Jums abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Zomig, jeigu:
- padidėjęs pavojus susirgti išemine širdies liga (ji pasireiškia dėl pablogėjusios kraujotakos širdies arterijomis). Šis pavojus yra padidėjęs, jeigu rūkote, turite padidėjusį kraujospūdį, didelę cholesterolio koncentraciją, sergate cukriniu diabetu, arba jeigu kas nors iš Jūsų šeimos narių serga išemine širdies liga;
- gydytojas Jums sakė, kad sergate Wolff-Parkinson-White sindromu (jis pasireiškia širdies ritmo sutrikimais);
 - kada nors buvo sutrikusi kepenų veikla;
 - galvos skausmas yra kitoks negu įprastas migreninis;
 - vartojate kurį nors vaistą nuo depresijos (žr. „Kitų vaistų vartojimas“ šiame skyriuje žemiau).

Nuvykę į ligoninę, pasakykite medicinos personalui apie tai, kad vartojate Zomig.

Jaunesniems kaip 18 ir vyresniems kaip 65 metų Zomig vartoti nerekomenduojama.

Vartojant per daug Zomig, kaip ir kitų vaistų nuo migrenos, gali pradėti kasdien kartotis galvos skausmas arba pasunkėti migreninis galvos skausmas. Jeigu manote, kad taip atsitiko Jums, kreipkitės į gydytoją. Kad šis sutrikimas praeitų, gali tekti nutraukti Zomig vartojimą.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams Zomig vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Zomig
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Pasakyti gydytojui ypač svarbu, jeigu vartojate kurį nors iš žemiau išvardytų vaistų.

Vaistai nuo migrenos:
•	jeigu gydotės ir kitais triptanais, tai Zomig galite vartoti praėjus ne mažiau kaip 24 val. po jų;
•	pavartojus Zomig, kitų triptanų galima vartoti ne anksčiau kaip po 24 val.;
•	pavartojus ergotamino ar kitų skalsių alkaloidų (pvz., dihidroergotamino, metizergido), Zomig 
             galima gerti ne anksčiau kaip po 24 val.;
•	išgėrus Zomig, ergotamino ar kitų skalsių alkaloidų (pvz., dihidroergotamino, metizergido) 
             galima vartoti ne anksčiau kaip po 6 val.

Vaistai nuo depresijos:
•	moklobemidas, fluvoksaminas;
•	vaistai, vadinami SSRI (selektyvūs serotonino reabzorbcijos inhibitoriai);
•	vaistai, vadinami SNRI (serotonino ir norepinefrino reabzorbcijos inhibitoriai), pvz., 
             venlafaksinas, duloksetinas.

Kiti vaistai:
•	cimetidinas (nuo nevirškinimo ar skrandžio opos); 
•	chinolonų grupės antibiotikai, pvz., ciprofloksacinas.

Kartu vartojant augalinių vaistų, kurių sudėtyje yra jonažolės (Hypericum perforatum) gali padidėti Zomig šalutinio poveikio pavojus.

Zomig vartojimas su maistu ir gėrimais
Zomig galima vartoti valgant arba kitu laiku. Įtakos Zomig poveikiui maistas neturi.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju. 
Ar kenksminga vartoti Zomig nėštumo laikotarpiu, nežinoma 
Išgėrus Zomig, 24 val. negalima žindyti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
· Migrenos priepuolio metu reakcija gali būti sulėtėjusi. Vairuojant ar valdant mechanizmus, reikia to nepamiršti.
· Zomig neturėtų veikti gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus, tačiau prieš pradedant šiuos darbus geriausia būtų palaukti kol paaiškės, kaip Jus veikia Zomig

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zomig medžiagas
Zomig sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	 Kaip vartoti Zomig 

Zomig visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Zomig galima gerti iš karto, kai tik prasideda migrenos priepuolis. Taip pat jo galima išgerti pajutus, kad toks priepuolis artėja.

Suaugusiesiems 
Įprastinė dozė – viena tabletė (2,5 mg). Nurykite tabletę, užgerdami vandeniu.
Jeigu migrenos priepuolis per 2 val. nepraėjo arba per 24 val.pasikartojo, galima išgerti dar vieną tabletę.
Jeigu šios tabletės pakankamai nepadeda, apie tai pasakykite gydytojui, kuris gali padidinti dozę iki 5 mg arba keisti gydymą.

Negalima vartoti didesnės dozės negu paskyrė gydytojas. Didžiausia paros dozė – 10 mg.

Vartojimas vaikams (iki 12 metų)
Zolmitriptano tablečių saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirtas, todėl jiems Zomig tabletės nerekomenduojamas.

Vartojimas paaugliams (12-17 metų)
Zomig tablečių veiksmingumas 12-17 metų pacientams placebu kontroliuojamais klinikiniais tyrimais neįrodytas, todėl jiems Zomig tabletės nerekomenduojamas.

Senyviems ≥ 65 metų pacientams
Sisteminių tyrimų Zomig vartojimo saugumui ir efektyvumui vyresniems kaip 65 metų asmenims įvertinti neatlikta.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, Zomig metabolizmas sulėtėja, todėl pacientams,  kurių kepenų funkcija vidutiniškai arba sunkiai sutrikusi, rekomenduojama vartoti ne daugiau kaip 5 mg per 24 val.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia.

Ką daryti pavartojus per didelę dozę
Išgėrę daugiau Zomig tablečių negu nurodė gydytojas, tuojau pat kreipkitės į savo gydytoją arba į artimiausią ligoninę. Pasiimkite Zomig tablets.

4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Kai kurių žemiau išvardytų simptomų priežastis gali būti pats migrenos priepuolis. 

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia daugiau kaip vienam žmogui iš 100):
•	jutimo pojūčio išnykimas, rankų ir kojų pirštų dilgčiojimas, sutrikęs odos jautrumas;
•	mieguistumas, galvos svaigimas, šilumos pojūtis;
•	galvos skausmas;
•	netolygūs širdies susitraukimai;
•	pykinimas, vėmimas;
•	skrandžio skausmas;
•	sausa burna;
•	pasunkėjęs rijimas;
•	raumenų silpnumas ar raumenų skausmas;
•	silpnumas;
•	gerklės, kaklo, rankų ir kojų ar krūtinės sunkumas, gniaužimas, skausmas ar spaudimo pojūtis.

Nedažnas šalutinis poveikis (pasireiškia mažiau kaip vienam žmogui iš 100): 
•	labai dažni širdies susitraukimai;
•	trumpalaikis kraujospūdžio padidėjimas;
•	šlapimo kiekio padidėjimas arba šlapinimosi padažnėjimas. 

Retas šalutinis poveikis (pasireiškia mažiau kaip vienam žmogui iš 1000): 
•	alerginė ar padidėjusio jautrumo reakcija: išbėrimas ruplėmis (dilgėlinė) bei veido, lūpų,  
              burnos ertmės, liežuvio ir gerklės patinimas. Jei manote, kad Zomig sukėlė alerginę reakciją, 
              nedelsdami nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Labai retas šalutinis poveikis (pasireiškia mažiau kaip vienam žmogui iš 10000): 
•	krūtinės angina (krūtinės skausmas, kurį dažnai sukelia fizinis krūvis), miokardo infarktas  
             (širdies priepuolis) ar širdies kraujagyslių spazmas. Jeigu, išgėrę Zomig, pajutote krūtinės  
             skausmą ar dusulį, daugiau šio vaisto nevartokite ir kreipkitės į gydytoją;
•	žarnų kraujagyslių spazmas, dėl kurio gali būti pažeistos žarnos, prasidėti pilvo skausmas arba 
             viduriavimas kraujingomis išmatomis. Jeigu taip atsitiktų, daugiau šio vaisto nevartokite ir 
             kreipkitės į gydytoją.
•	Primygtinis noras šlapintis.


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Zomig 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zomig vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	 Pakuotės turinys ir kita informacija

Zomig sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra zolmitriptanas. Tabletėje yra 2,5 mg zolmitriptano.
· Pagalbinės medžiagos: bevandenė laktozė, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas, makrogolis, hipromeliozė, titano dioksidas (E171), geltonasis geležies oksidas (E171).

Zomig išvaizda ir kiekis pakuotėje
Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės yra geltonos, apvalios, vienoje pusėje pažymėtos raide „Z“.
Lizdinėje plokštelėje yra 3 Zomig tabletės. 

Registruotojas 
AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Charter Way
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA 
Jungtinė Karalystė

Gamintojas
AstraZeneca UK Limited
Macclesfield, Cheshire
SK10 2NA, Jungtinė Karalystė


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB AstraZeneca Lietuva
Jasinskio g. 16A
LT-03163 Vilnius
Tel.+37052660550


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2017-04-10

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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