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Nasic Kids aerozol do nosa 10 m|
i Nasza cena: 26,10 pln

Opis stownikowy

- PR Dawka (0,06mg+5mg)/daw.

P Opakowanie 10 ml (butelka)

E;;;:-_Tg':go" g ey Postac aer.do nosa
Producent M.C.M. KLOSTERFRAU HEALTHCARE SP. Z

0.0.

Rejestracja
Substancja Xylometazolini hydrochloridum,
czynna Dexpanthenolum

Opis produktu

Nazwa: Nasic Kids

Postac: aer.do nosa

Dawka: (0,05mg+5mg)/daw.
Opakowanie: 10 ml (butelka)
Sktad:

Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej 2,5 mg zawiera 2,5 mg zolmitryptanu. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej 5 mg zawiera 5 mg zolmitryptanu.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:

Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej 2,5 mg zawiera 4 mg aspartamu. Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie
ustnej 5 mg zawiera 8 mg aspartamu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

DoraZne leczenie bdlu migrenowego, z aurg lub bez aury.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Umiarkowane lub ciezkie nadcignienie tetnicze oraz tagodne, niekontrolowane lekami nadcisnienie tetnicze.

Ta grupa zwigzkdéw (agonisci receptora 5HT 15,1p ) powoduje skurcz naczyn wiercowych, z tego powodu w badaniach klinicznych nie
uczestniczyli pacjenci z chorobg niedokrwienng serca. Dlatego tez nie nalezy stosowac zolmitryptanu u pacjentoéw po zawale miesnia
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sercowego lub z chorobg niedokrwienng serca, ze skurczem naczyn wiencowych (dtawica Prinzmetala), z chorobg naczyn obwodowych
lub u pacjentéw, u ktérych wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby niedokrwiennej serca.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie zolmitryptanu z ergotaming, pochodnymi ergotaminy (w tym metysergidem), z
sumatryptanem, naratryptanem oraz z innymi agonistami receptoréow 5HT 15,1p (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Nie nalezy stosowac zolmitryptanu u pacjentéw z incydentem naczyniowo-mdézgowym (CVA) lub znapadami przemijajacego
niedokrwienia mézgu (TIA) w wywiadzie.

Zolmitryptan jest przeciwwskazany u pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 15 ml/min.
Interakcje:

Badania kliniczne obejmowaty jednoczesne stosowanie zolmitryptanu z kofeing, ergotaming, dihydroergotaming, paracetamolem,
metoklopramidem, pizotyfenem, fluoksetyna, ryfampicyng i propranololem i nie stwierdzono klinicznie znaczacych réznic w
farmakokinetyce zolmitryptanu lub jego czynnych metabolitow.

Na podstawie wynikéw badan uzyskanych od zdrowych ochotnikéw mozna sadzié, ze nie zachodzg znaczgce farmakokinetycznie lub
klinicznie interakcje pomiedzy zolmitryptanem i ergotaming. Nie mniej jednak teoretycznie mozliwe jest ryzyko skurczu naczyn
wiericowych po jednoczesnym zastosowaniu zolmitryptanu i dlatego jednoczesne stosowanie tych produktéw leczniczych jest
przeciwwskazane. Zaleca sie przed podaniem zolmitryptamu odczeka¢ co najmniej 24 godziny po zastosowaniu lekéw zawierajgcych
ergotamine. Zaleca sie takze zachowanie co najmniej 6godzinnej przerwy od zastosowania zolmitryptanu do zazycia lekéw
zawierajgcych ergotamine (patrz punkt 4.3).

Po podaniu moklobemidu, specyficznego inhibitora MAO-A, wystepuje niewielkie zwiekszenie (0 26%) powierzchni pola pod krzywg AUC
dla zolmitryptanu i 3-krotne zwiekszenie AUC dla czynnego metabolitu. Dlatego, u pacjentéw jednoczesnie przyjmujgcych inhibitory MAO-
A, zalecana maksymalna dawka zolmitryptanu to 5 mg na dobe. Nie nalezy jednoczesnie stosowaé zolmitryptanu i moklobemidu, jezeli
podawane dawki moklobemidu sg wieksze niz 150 mg, 2 razy na dobe.

Po podaniu cymetydyny, inhibitora cytochromu P450, okres pottrwania zolmitryptanu zwiekszyt sie 0 44% a wartos¢ AUC zolmitryptanu
0 48%. Jednoczesnie okres péttrwania i wartosé AUC czynnego N-demetylowanego metabolitu zolmitryptanu (183C91) ulegty
podwojeniu. U pacjentéw stosujgcych jednoczesnie cymetydyne, zalecana maksymalna dawka zolmitryptanu to 5 mg na dobe. W
oparciu o przeglad profilu interakcji nie mozna wykluczy¢ interakcji zolmitryptanu ze specyficznymi inhibitorami izoenzymu CYP 1A2.
Dlatego tez to samo zmniejszenie dawki jest zalecane w przypadku zwigzkéw tego samego typu, takich jak fluwoksamina i antybiotyki z
grupy chinolonéw (np. cyprofloksacyna).

Selegilina (inhibitor MAO-B) i fluoksetyna (SSRI) nie wchodza w jakakolwiek interakcje farmakokinetyczng z zolmitryptanem. Jednakze
istniejg doniesienia, w ktérych opisywano przypadki pacjentéw z objawami charakterystycznymi dla zespotu serotoninowego
(obejmujgce zaburzenia stanu psychicznego, zaburzenia uktadu autonomicznego i zaburzenia nerwowo-miesniowe) wystepujacymi po
jednoczesnym przyjeciu selektywnego inhibitora wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub noradrenaliny (SRNI) i tryptanéw (patrz
punkt 4.4).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy agonistéw receptora 5HT 1g/1p , zolmitryptan moze opdznia¢ wchtanianie innych
produktéw leczniczych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego zastosowania innych agonistéw w ciggu 24 godzin
5HT 1B/1D od

przyjecia zolmitryptanu. Podobnie, nalezy unikaé przyjmowania zolmitryptanu w ciggu 24 godzin od podania innego agonisty 5HT 15,1p

Dawkowanie:
Dawkowanie

Dla dawek, ktérych nie mozna uzyskac za pomoca tabletek o tej mocy, dostepne sg inne moce tego produktu leczniczego.

Plik wygenerowano: 09-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://aptekawstronezdrowia.pl
http://www.aptusshop.pl/

Apteka w strone Apteka w strone zdrowia

A .
/(Q“-,{ ZDROWIA Tyskg,é?tggélgg

Zalecana dawka zolmitryptanu w leczeniu napadu bdlu migrenowego wynosi 2,5 mg. Zaleca sig, aby zolmitryptan zazy¢ jak najszybciej
po wystgpieniu migrenowego bolu gtowy, ale jest on takze skuteczny, jezeli zostanie zastosowany w pdzZniejszym czasie.

Jesli w ciggu 24 godzin od zazycia poczgtkowej dawki wystapi nawrdét objawdw, mozna zastosowac druga dawke leku. Jesli wystepuje
koniecznos¢ podania drugiej dawki, nie nalezy jej stosowac wczesniej niz po dwoéch godzinach od zazycia pierwszej dawki. Jesliu
pacjenta nie wystagpita odpowiedZ po podaniu pierwszej dawki, jest mato prawdopodobne, zeby kolejna dawka byta skuteczna w tym
samym napadzie.

Jezeli pacjent nie odczuje ulgi po przyjeciu leku w dawce 2,56 mg, kolejne napady mozna leczy¢ podajac zolmitryptan w dawkach 5 mg.
Catkowita dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 10 mg. W ciggu 24 godzin mozna przyjac nie wigcej niz 2 dawki zolmitryptanu.
Zolmitryptan nie jest wskazany w profilaktyce napadéw migreny.

Dzieci i miodziez

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)

Skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowania zolmitryptanu w postaci tabletek nie byty oceniane u dzieci. Dlatego nie zaleca sie jego
stosowania w tej grupie pacjentow.

Mtodziez (w wieku 12-17 lat)

Skutecznos¢ zolmitryptanu w tabletkach nie zostata wykazana podczas badan klinicznych kontrolowanych placebo u pacjentéw w
wieku 12-17 lat. Dlatego nie zaleca sie jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Stosowanie u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat

Skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania zolmitryptanu nie byty oceniane u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. Dlatego nie zaleca sie
jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z niewielkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby, dostosowanie dawki nie jest wymagane, jednakze w
przypadku pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby zaleca sie stosowanie maksymalnej dawki 5 mg na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest wymagane dostosowania dawki leku u pacjentéw z klirensem kreatyniny powyzej 15 ml/min. (Patrz punkt 4.3 i punkt 5.2).
Interakcje z innymi produktami leczniczymi wymagajace dostosowania dawki (patrz punkt 4.5)

U pacjentéw leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO-A) maksymalna dawka to 5 mg zolmitryptanu na dobe. U pacjentow
przyjmujacych cymetydyne maksymalna dawka zolmitryptanu wynosi 5 mg na dobe.

U pacjentéw leczonych inhibitorami izoenzymu CYP 1A2, takimi jak fluwoksamina i antybiotyki z grupy chinolonéw (na przyktad
cyprofloksacyna), maksymalna dawka zolmitryptanu wynosi 5 mg na dobe.

Sposoéb podawania

Nie ma potrzeby przyjmowania tabletek z ptynem. Tabletka rozpuszcza sie na jezyku i jest potykana ze $lina.

Ta posta¢ moze by¢ stosowana w przypadkach, gdy niedostepne sa ptyny lub w celu unikniecia nudnosci i wymiotéw, ktére moga
towarzyszy¢ przyjmowaniu tabletek z ptynem. Jednakze, mozliwe jest wystapienie spowolnionego wchtaniania zolmitryptanu z tabletek

ulegajacych rozpadowi, co moze opdzni¢ rozpoczecie dziatania produktu leczniczego.

Opakowanie blistrowe nalezy otworzy¢ poprzez usuniecie folii (tabletek nie nalezy wyciska¢ z folii). Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku,
gdzie zostanie rozpuszczona, a nastepnie potknieta ze slina.
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Srodki ostroznosci:

Zolmitryptan nalezy stosowac tylko w razie jednoznacznego rozpoznania migreny. Tak jak w przypadku innych terapii stosowanych w
napadach migreny, u pacjentéw, u ktérych wczesniej nie rozpoznano migreny i u pacjentéw z uprzednio rozpoznang migrena, u ktérych
bol przebiega z nietypowymi objawami, nalezy zachowacé ostroznos¢ i wykluczyé inne ciezkie schorzenia neurologiczne. Zolmitryptan nie
jest wskazany do stosowania w migrenie hemiplegicznej, podstawnej lub oftalmoplegicznej. U pacjentéw leczonych agonistami
receptoréw 5HT +g5,1p Wystepuje zwiekszone ryzyko udaru i innych zdarzert mézgowo-naczyniowych. Nalezy zauwazy¢, ze pacjenci z
migrenami moga naleze¢ do 0séb z grupy ryzyka wystagpienia niektérych incydentéw mézgowo-naczyniowych.

Nie nalezy stosowac zolmitryptanu u pacjentéw z objawowym zespotem WolffaParkinsonaWhite'a lub zaburzeniami rytmu serca
zwigzanymi z obecnoscig dodatkowych drég przewodzenia w mie$niu sercowym.

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak po zazyciu innych produktéw leczniczych z grupy
agonistow receptora 5HT +g/1p , Obserwowano skurcz naczyn wiericowych, objawy choroby niedokrwiennej serca i zawat miesnia
sercowego. Zolmitryptanu nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych istniejg czynniki ryzyka choroby niedokrwiennej serca (tj. palenie
tytoniu, nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, czynniki dziedziczne) bez wezesniejszych badan wykluczajacych choroby uktadu
krgzenia (patrz punkt 4.3.). Zalecenie to dotyczy przede wszystkim kobiet po menopauzie i mezczyzn w wieku powyzej 40 lat, u ktérych
wystepujg czynniki ryzyka. Czasami pomimo przeprowadzonych badan nie u kazdego pacjenta z niedokrwienng chorobga serca, udaje sie
ja wykry¢ i w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano ciezkie zdarzenia sercowe u pacjentéw, u ktérych w przeprowadzonych
badaniach nie wykryto choréb sercowo-naczyniowych.

Po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak w przypadku stosowania innych produktéw leczniczych z Erupg agonistow receptora 5HT
18/10 » OPISywano wystepowanie uczucia cigzaru, ucisku lub napiecia w okolicy przedsercowej (patrz punkt 4.8.). Jezeli pojawia sie bol w

klatce piersiowej lub wystepujg inne objawy charakterystyczne dla choroby niedokrwiennej serca, nalezy odstawi¢ zolmitryptan az do
uzyskania wynikéw odpowiednich badan.

Podobnie jak inne produkty lecznicze z grupy agonistéw receptora 5HT 1g/1p , zolmitryptan moze powodowac przemijajacy wzrost
ci$nienia tetniczego zaréwno u pacjentdw ze stwierdzonym nadcignieniem tetniczym w wywiadzie, jak i u tych, u ktérych cignienie byto
dotychczas prawidtowe. Bardzo rzadko wzrost cisnienia tetniczego byt istotny klinicznie. Zalecane dawkowanie zolmitryptanu nie
powinno zosta¢ przekroczone.

Dziatania niepozadane mogg wystepowac czesciej podczas jednoczesnego stosowania tryptandw i preparatéw ziotowych
zawierajgcych ziele dziurawca ( Hypericum perforatum ).

Zespot serotoninowy (obejmujacy zaburzenia stanu psychicznego, zaburzenia uktadu autonomicznego i zaburzenia nerwowo-
miesniowe) obserwowano w nastepstwie jednoczesnego przyjmowania tryptandw i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) lub inhibitoréw wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI). Tego typu reakcje moga by¢ ciezkie. Jezeli jednoczesne
stosowanie zolmitryptanu i inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub noradrenaliny (SNRI) jest uzasadnione klinicznie,
zalecana jest odpowiednia obserwacja pacjenta, zwtaszcza podczas rozpoczynania leczenia, zwiekszania dawki lub wprowadzania do
leczenia innego leku serotoninergicznego (patrz punkt 4.5).

Diugotrwate stosowanie jakiegokolwiek rodzaju lekdw przeciwbdlowych moze nasila¢ boéle gtowy. Jezeli taki stan wystagpi lub istnieje
podejrzenie, ze moze wystapi¢, nalezy zasiegnac¢ porady lekarza i nie nalezy kontynuowac leczenia. Rozpoznanie boléw gtowy
wystepujgcych z powodu naduzycia lekéw nalezy podejrzewac u pacjentdw, ktérzy majg czeste lub codzienne béle gtowy, pomimo (lub z
powodu) regularnego stosowania lekdw przeciwbdlowych.

Produkt leczniczy Zolmiles zawiera aspartam, Zrédto fenyloalaniny. Produkt leczniczy moze byé szkodliwy dla pacjentéw z
fenyloketonuria.

Przedawkowanie:

U zdrowych ochotnikéw po przyjeciu doustnie pojedynczej dawki 50 mg zolmitryptanu obserwowano uspokojenie.

Okres péttrwania zolmitryptanu podanego doustnie w postaci tabletki wynosi od 2,5 do 3 godzin (patrz punkt 5.2) i dlatego nalezy
obserwowac pacjentéw, ktorzy przedawkowali zotmirtyptan w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, przez co najmniej
15 godzin od zazycia leku lub do czasu ustgpienia objawdw przedawkowania.

Nie jest znana specyficzna odtrutka. W przypadku ciezkiego zatrucia wskazane jest leczenie na oddziale intensywnej terapii w celu

zapewnienia i utrzymania droznosci drég oddechowych, odpowiedniego natlenienia i wentylacji oraz monitorowania i wspomagania
uktadu krazenia.
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Nie jest znany wptyw hemodializy lub dializy otrzewnowej na stezenie zolmitryptanu w surowicy.

Cigza:

Cigza

Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzetach nie
wykazaty bezposredniego, teratogennego dziatania leku. Nie mniej jednak wyniki niektérych badan na zwierzetach dotyczacych
embriotoksycznosci wskazujg na zmniejszenie zywotnosci zarodka. Stosowanie zolmitryptanu w okresie cigzy nalezy rozwazy¢ tylko
wtedy, gdy w opinii lekarza spodziewane korzysci dla matki przewazajg nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig

Badania na zwierzetach wykazaty, ze zolmitryptan przenika do mleka samic w okresie laktacji. Brak danych dotyczacych przenikania

zolmitryptanu do mleka ludzkiego. Dlatego tez, zaleca sie szczegdlng ostroznosé w stosowaniu zolmitryptanu u kobiet karmigcych
piersig. Ekspozycja niemowlat na lek powinna by¢ zminimalizowana poprzez przerwanie karmienia piersig na 24 godziny po leczeniu.
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