Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Zolmigren 2,5 mg comprimate filmate
Zolmitriptan

Cititi cu atentie si n intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicamentdeoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Zolmigren si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zolmigren
3. Cum sa utilizati Zolmigren

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Zolmigren

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Zolmigren si pentru ce se utilizeaza
Zolmigren contine zolmitriptan si apartine unui grup de medicamente numite triptani.

Zolmigren este utilizat pentru tratamentul acut al migrenei cu sau fara aura.

Simptomele migrenei pot fi determinate de dilatarea vaselor de sange de la nivelul capului. Se
considera ca Zolmigren reduce dilatarea acestor vase de sange. Acest lucru ajita la inlaturarca
durerii de cap si alte simptome ale unui atac de migrend, cum sunt senzatia sau starea de rau
(greata sau varsaturi) si sensibilitatea la lumina si zgomote.

Zolmigren actioneaza doar atunci cand a inceput atacul de migrena. Zolmigren nu va preveni
aparitia atacului de migrena.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Zolmigren

Nu utilizati Zolmigren:

- daca sunteti alergic la zolmitriptan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti tensiune arteriala necontrolata terapeutic;

- daca aveti boala cardiaca ischemica (problemele muschiului inimii ceea ce duce la dificultati in
pomparea sangelui);

- daca aveti spasm coronarian/ angina Prinzmetal (caracterizata prin spasmul excesiv al arterelor
coronare/aparitia anginei in repaus si nu in timpul eforturilor);

- daca ati avut un accident vascular cerebral in antecedente sau atac ischemic tranzitor;

- daca luati medicamente ce contin ergotamina sau derivati de ergotamina sau alti agonisti ai
receptorilor serotoninergici de tip 5-hidroxitriptaminal (5-HT1);



Atentionari si precautii
Tnainte sa utilizati Zolmigren, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e Dacia aveti risc de a prezenta cardiopatie ischemica ( circulatie slaba a sangelui la nivelul
arterelor inimii). Riscul este mai mare dacd fumati, aveti tensiune arteriald mare,
concentratii mari de colesterol in sange, diabet zaharat sau cineva din familia
dumneavoastra are cardiopatie ischemica;

e Daca vi s-a spus ca aveti sindrom Wolff-Parkinson-White ( un tip de batai anormale ale
inimii);

e Daca ati avut probleme ale ficatului;

e Daca aveti dureri de cap care se aseamana cu durerile obisnuite din timpul episodului de
migrend;

e Dacd luati unele medicamente pentru tratamentul depresiei ( vezi pct. ”Utilizarea altor
medicamente”)

Daca mergeti intr-un spital, spuneti personalul medical ca administrati Zolmigren.
Zolmigren nu este recomandat persoanelor cu varsta peste 65 ani.

Copii
Zolmigren nu este recomandat persoanelor cu varsta sub 18 ani.

Zolmigren impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea

sautilizati orice alte medicamente, inclusiv si medicamentele eliberate fara prescriptie medicala

sau medicamentele din plante.

Medicamente pentru migrena:

- Daca luati triptani, altii decat Zolmigren, asteptati 24 de ore inainte de a lua Zolmigren;

- Dupa ce ati luat Zolmigren asteptati 24 de ore inainte de a lua triptani, altii decat Zolmigren;

- Daca luati medicamente care contin ergotaminad sau derivati de ergotamind ( cum sunt,
dihidroergotamind sau metisergidd), lasati sa treaca 24 de ore inainte de a lua Zolmigren.

- Dupa ce luati Zolmigren lasati s treaca 6 ore Tnainte de a lua ergotamina sau derivati de
ergotamina.

Medicamente pentru depresie:

- Inhibitori de Monoaminoxidaza, cunoscuti si ca IMAO (cum este moclobemid);

- ISRS (Inhibitori Selectivi ai Recaptarii Serotoninei) cum sunt fluoxetina, paroxetina, fluvoxamina
sau sertralina;

- IRSN (Inhibitori ai Recaptérii Serotoninei si Noradrenalinei) cum sunt venlafaxina sau
duloxetina;

Alte medicamente:

- Cimetidina (recomandata pentru indigestie sau ulcere gastrice).

- un antibiotic chinolonic (cum este ciprofloxacina).

- nu trebuie sa utilizati un preparat pe baza de plante medicinale care contine sundtoare
(Hypericum perforatum) in acelasi timp cu acest medicament, deoarece creste probabilitatea de
aparitie a reactiilor adverse la Zolmigren comprimate filmate. Daca utilizati deja un preparat pe
baza de sundtoare, opriti administrarea acestuia si spuneti acest lucru medicului dumneavoastra la
urmatoarea vizita.

Zolmigren impreuna cu alimente si bauturi
Puteti utiliza Zolmigren cu sau fard alimente. Nu afecteazd modul de actiune al Zolmigren.

Sarcina si alaptarea
Dacid sunteti gravida sau alaptati, credeti cd sunteti gravidd sau intentionati sd rdmaneti gravida,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul tnainte de a utiliza acest medicament.



Nu este cunoscut daca utilizarea Zolmigren in timpul sarcinii este daunatoare.

Prin urmare nu trebuie folosit in timpul sarcinii, decat daca beneficiul potential pentru mama
depaseste riscul potential pentru fat si nu exista altd optiune de tratament mai potrivita.

Nu sunt disponibile date despre eliminarea zolmitriptanului in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul unui atac de migrena, timpul dumneavoastri de reactie poate fi crescut fata de cel
normal.

Tineti cont de acest lucru atunci cand conduceti vehicule sau folositi unelte sau utilaje.

Zolmigren probabil nu afecteaza capacitatea de conducere a vehiculelor sau de folosire a uneltelor
sau a utilajelor. Cu toate acestea, poate sa va provoace somnolentd. Asteptati sa vedeti cum va
afecteaza Zolmigren inainte sa incercati sa efectuati aceste activitati.Cum sa utilizati Zolmigren
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cumedicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Zolmigren contine lactoza.

Zolmigren comprimate filmate contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
avefl intolerantda la unele categorii de glucide, va rugam sa -l intrebati Tnainte de a lua acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Zolmigren
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Zolmigren trebuie utilizat numai n tratamentul unui atac de migrena.

Luati Zolmigren cat mai repede dupa ce a debutat durerea de cap asociatd migrenei. Puteti sa luati
medicamentul si pe durata episodului.

A nu se folosi pentru prevenirea unui episod.

Adulti (cu varsta cuprinsa intre 18 si 65 de ani)
Doza recomandata este de 2,5 mg ( 1 comprimat filmat).
Inghititi comprimatul cu o cantitate suficienta de apa.

Daca doza de zolmitriptan 2,5 mg ( 1 comprimat filmat) nu va ajuta suficient in ce priveste
simptomele migrenei, spuneti-i medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd va poate
modifica tratamentul si pentru urmatorul episod este posibil sda va recomande o doza de
zolmitriptan 5 mg ( 2 comprimate filmate).

Probabilitatea de aparitie a reactiilor adverse este mai mare daca se utilizeaza doze mai mari.

La pacientii care raspund la tratament, efectul semnificativ apare in decurs de 1 ora dupa
administrarea medicamentului.

Daca dupa doua ore de la administrarea Zolmigren inca mai persistd migrena sau daca migrena
reapare in decurs de 24 de ore, puteti sa mai administrati incd un comprimat.

Daca Zolmigren nu va ajuta indeajuns cu migrena dumneavoastrda, spuneti medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd va poate schimba tratamentul. Dacd starea
dumneavoastra se inrautateste, trebuie sa va adresati medicului.

Nu luati mai mult de doua doze de Zolmigren in decurs de 24 de ore.

Doza maxima zinicd este de zolmitriptan 10 mg.

Utilizarea la copii si adolescenti



Zolmigren nu trebuie administrat copiilor sau adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult Zolmigren decat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din acest medicament sau daca o altd persoand inghite accidental
acest medicament, adresati-va urgent medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de
urgentd al celui mai apropiat spital. Luati cutia medicamentului si toate comprimatele ramase cu
dumneavoastra pentru ca medicul s stie ce medicament a fost administrat.

Daca uitati sa utilizati Zolmigren
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Zolmigren
Daca aveti orice intrebari cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
latoate persoanele.

Intrerupeti administrarea acestui medicament si adresati-va de urgentd medicului daca prezentati
oricare dintre reactiile adverse mentionate mai jos.

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de utilizatori
- Reactii alergice, inclusiv eruptii insotite de mancarimi (urticarie) si umflare a fetei, buzelor,
gurii, limbii si gatului.

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de utilizatori

- Angina pectorala (durere in piept, declansata cel mai adesea de exercitiul fizic), infarct
miocardic sau spasm al vaselor de sange de la nivelul inimii. Semnele includ durere in piept si
dificultati la respiratie.

- Spasm al vaselor de sange de la nivelul intestinului care poate provoca leziuni la nivelul
intestinului. Semnele includ durere de stomac sau diaree hemoragica.

- Sangerari la nivelul creierului (hemoragie cerebrald) sau accident vascular cerebral.

Tn cursul tratamentului cu zolmitriptan comprimate filmate au fost observate urmatoarele reactii
adverse:

Reactii adverse frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 utilizatori

Aceste reactii adverse sunt de obicei usoare si dispar in scurt timp.

- Senzatii anormale cum sunt furnicaturi la nivelul degetelor de la maini si de la picioare sau piele
sensibila la atingere.

- Somnolenta, senzatie de ameteala sau caldura.

- Durere de cap.

- Batai neregulate ale inimii.

- Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

- Dureri de stomac.

- Gura uscata.

- Slabiciune sau durere musculara.

- Senzatie de slabiciune.

- Senzatie de greutate, constrictie, durere sau presiune la nivelul faringelui, gatului, mainilor,
picioarelor sau pieptului.

- Dificultate la inghitire.



Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de utilizatori
- Batai foarte rapide ale inimii.

- Tensiune arteriald usor marita.

- Crestere a cantitatii de apa eliminatd prin urina sau urinari mai frecvente.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zolmigren

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plicul si cutie dupa EXP. Data
deexpirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cumsa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zolmigren
- Substanta activa este zolmitriptan.
1 comprimat filmat contine zolmitriptan in recalcul la 100 % substanta — 2,5 mg.
Celelalte componente sunt: Lactoza monohidrat, Celuloza microcristalina 102, Amidon glicolat
de sodiu (tip A), Stearat de magneziu, Sepifilm 752 Blanc ((hidroxipropil metilceluloza, celuloza
microcristalind, polietilen glicol (macrogol 40), dioxid de titan (E 171)), Oxid de fier galben
(E172).

Cum arata Zolmigren si continutul ambalajului
Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare galben maroniu pal.

Cate 2 sau 10 comprimate filmate n blister din folie de policlorura de vinil incolora si folie de
aluminiu lacuita imprimata.
Cate un blister impreund cu instructiunea pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detiniatorul certificatului de Tnregistrare
,,Farmak” SA,

04080, or. Kiev, str.Kirillovskaya, 63, Ucraina
Tel.: +38 (044) 496 87 87

Email: info@farmak.ua



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md
mailto:info@farmak.ua

Fabricantul ,,Farmak” SA,
04080, or. Kiev, str.Kirillovskaya, 74, Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare: : office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md,
+373-22-404-236.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

