Skrécona informacja o leku: Trymigan

Trymigan, 12,5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg almotryptanu (Almotriptanum) w
postaci almotryptanu jabtczanu.

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedlug klasyfikacji ATC: Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwmigrenowe.
Selektywni agonisci receptora 5-HT1. Kod ATC: N0O2CCO05.

Wskazania do stosowania: Dorazne leczenie bolu glowy zwigzanego z ostrymi napadami migreny z aurg lub bez aury.
Almotryptan moze by¢ stosowany jedynie u pacjentdw z rozpoznang migreng.

Dawkowanie i sposob podawania: Almotryptan nie powinien by¢ stosowany w profilaktyce migreny. Dawkowanie: Dorosli
(w wieku 18-65 lat) Zalecana dawka to jedna tabletka zawierajaca 12,5 mg almotryptanu. Druga dawka moze by¢ przyjeta w
razie ponownego wystapienia objawoéw w ciagu 24 godzin. Druga dawka moze by¢ przyjeta pod warunkiem, ze od przyjecia
poprzedniej dawki uptynety co najmniej dwie godziny. W kontrolowanych badaniach nie oceniano skutecznoéci drugiej dawki
w leczeniu tego samego napadu, jezeli pierwsza dawka okazata si¢ nieskuteczna. W zwiazku z tym, jezeli pacjent nie zareaguje
na pierwsza dawke, nie nalezy przyjmowac drugiej dawki podczas tego samego napadu. Maksymalna zalecana dawka to dwie
dawki (dwie tabletki) w ciagu 24 godzin. Dzieci i miodziez (w wieku ponizej 18 lat) Brak jest danych dotyczacych stosowania
almotryptanu u dzieci i mtodziezy, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowej. Osoby w podesztym
wieku (powyzej 65 lat) Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentéow w podesztym wieku. Nie oceniano w sposob
systematyczny skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania almotryptanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Zaburzenia
czynnosci nerek Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek nie powinni przyjmowac wigcej niz jednej tabletki tj. 12,5
mg almotryptanu w ciggu 24 godzin. Zaburzenia czynnosci wgtroby Brak jest danych dotyczacych stosowania almotryptanu u
pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci. Sposéb podawania Podanie doustne. Almotryptan nalezy przyjmowac z plynem, jak
najszybciej po wystapieniu migrenowego bolu glowy, jednakze jest skuteczny takze w przypadku przyjecia w podzniejszym
stadium. Tabletki mozna przyjmowac jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od positku.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Podobnie jak w
przypadku innych agonistow receptoréw 5-HT1B/1D, nie nalezy stosowac

almotryptanu u pacjentdw z objawami nastepujacych chordb lub z takimi chorobami w wywiadzie: choroba niedokrwienna
serca (zawal mie$nia sercowego, dusznica bolesna, udokumentowane nieme niedokrwienie, dusznica Prinzmetala) lub ciezkie
nadci$nienie t¢tnicze lub niekontrolowane tagodne lub umiarkowane nadci$nienie tetnicze. Pacjenci z przebytym zdarzeniem
naczyniowo-moézgowym (CVA) lub przemijajacym napadem niedokrwiennym mézgu (TIA). Choroba naczyn obwodowych.
Przeciwwskazane jest podawanie jednoczesnie z ergotaming, pochodnymi ergotaminy (w tym metysergidem) i innymi
agonistami receptoréw 5-HT1B/1D. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego pacjent
powinien wypelnic test diagnostyczny w celu dokonania oceny, czy stan zdrowia pozwala na samodzielnie stosowanie produktu
leczniczego i czy jest ono wlasciwe. Almotryptan nalezy stosowac tylko w przypadku jednoznacznego rozpoznania migreny.
Nie nalezy go stosowa¢ w leczeniu migreny podstawnej, hemiplegicznej ani oftalmoplegicznej. Podobnie jak w przypadku
innych doraznych lekow przeciwmigrenowych, przed rozpoczgciem leczenia bolu glowy u pacjentow bez rozpoznania migreny
lub u pacjentdéw z rozpoznang uprzednio migrena, u ktorych wystapia nietypowe objawy, nalezy dotozy¢ staran, aby wykluczy¢
inne, potencjalnie cigzkie zaburzenia neurologiczne. Zgtaszano wystepowanie zdarzen naczyniowo-mézgowych u pacjentow
leczonych agonistami receptoréw 5-HT1B/1D. Nalezy pamigtaé, ze osoby, u ktorych wystepuje migrena, moga miec
zwigkszone ryzyko wystepowania pewnych incydentdw naczyniowo-moézgowych (np. zdarzenie naczyniowo-moézgowe,
przemijajacy napad niedokrwienny mézgu). W bardzo rzadkich przypadkach, podobnie jak przy stosowaniu innych agonistow
receptorow 5-HT1B/1D, zgtaszano wystgpowanie skurczu naczyn wiencowych i zawalu mig$nia sercowego. W zwigzku z tym
nie nalezy podawac¢ almotryptanu pacjentom, ktorzy moga mie¢ nierozpoznane zaburzenia w obrgbie naczyn wiencowych bez
uprzedniej oceny w kierunku mozliwej choroby sercowo-naczyniowej. Do takich pacjentow zaliczaja si¢ kobiety po
menopauzie, mg¢zczyzni w wieku powyzej 40 lat oraz pacjenci z innymi czynnikami ryzyka choroby wiencowej, takimi jak
niekontrolowane nadci$nienie t¢tnicze, hipercholesterolemia, otytosé, cukrzyca, palenie tytoniu oraz dodatni wywiad rodzinny
w Kkierunku choroby sercowo-naczyniowej. Jednakze ocena taka moze nie zidentyfikowa¢ kazdego pacjenta, u ktorego
wystepuje choroba serca i w bardzo rzadkich przypadkach po podaniu agonisty 5-HT1 pacjentom bez zasadniczej choroby
sercowo-naczyniowej moga wystapi¢ cigzkie zdarzenia sercowe. Leczenie almotryptanem moze by¢é zwigzane z
wystepowaniem po podaniu przejsciowych objawow obejmujacych bol i uczucie Sciskania w klatce piersiowej, ktore moga
by¢ silne i obejmowac takze gardlo. Jezeli objawy takie zostang uznane za wskazujace na chorobe¢ niedokrwienna serca, nie
nalezy podawac kolejnej dawki leku i nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie postgpowanie diagnostyczne. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przepisujac almotryptan pacjentom ze stwierdzong nadwrazliwos$cia na sulfonamidy. Podczas jednoczesnego
stosowania tryptanow i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitor,
SSRI) lub inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin noradrenaline reuptake inhibitors,
SNRI) obserwowano zespo6t serotoninowy (obejmujacy zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego i
zaburzenia nerwowo-migs$niowe). Takie reakcje moga by¢ cigzkie. Jesli jednoczesne stosowanie almotryptanu i leku z grupy
SSRI lub SNRI jest uzasadnione klinicznie, zalecana jest odpowiednia obserwacja pacjenta, szczegdlnie podczas
rozpoczynania leczenia i zwigkszania dawek lub w przypadku dodania do leczenia innego leku serotoninergicznego. Zaleca
si¢ odczekanie co najmniej 6 godzin od podania almotryptanu przed podaniem ergotaminy. Almotryptan mozna podacd
najwczesniej po 24 godzinach od podania produktu zawierajagcego ergotaming. W badaniu klinicznym obejmujacym 12
zdrowych ochotnikow przyjmujacych doustnie almotryptan i ergotaming nie zaobserwowano addytywnego dziatania
kurczacego naczynia, jednakze takie dzialanie addytywne jest teoretycznie mozliwe. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek nie powinni przyjmowaé wigcej niz jedna tabletke (12,5 mg) w ciagu 24 godzin. Zaleca Si¢ ostrozno$¢ przy
stosowaniu leku u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby, natomiast leczenie jest



przeciwwskazane pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Dziatania niepozadane mogg wystgpowac czgsciej
w razie jednoczesnego stosowania tryptanow i produktow ro$linnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum).
Podobnie jak w przypadku innych agonistow receptoréw 5-HT1B/1D, almotryptan moze spowodowac tagodne, przejsciowe
zwigkszenie ci$nienia tgtniczego, ktore moze by¢ wyrazniejsze u pacjentdéw w podeszlym wieku. Bol glowy zwiazany z
naduzywaniem lekow (MOH, ang. medication overuse headache) Dtugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku
przeciwbdlowego przy bolu glowy moze go nasilic. W razie wystapienia lub podejrzenia takiego stanu, nalezy zwrdci¢ si¢ o
poradg lekarska i przerwaé leczenie. Rozpoznanie MOH nalezy podejrzewaé u pacjentdow, u ktorych wystepuja czgste lub
codzienne béle glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwko bolom glowy. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej zalecanej dawki almotryptanu. S6d Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze
lek zasadniczo jest ,,wolny od sodu”.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji: Przeprowadzono badania interakcji obejmujgce inhibitory
monoaminooksydazy A (MAO-A), betablokery, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, blokery kanatu
wapniowego oraz inhibitory izoenzyméw 3A4 i 2D6 cytochromu P450. Nie przeprowadzono badan interakcji in vivo
oceniajacych wptyw almotryptanu na inne produkty lecznicze. Podobnie jak w przypadku innych agonistow 5-HT1, nie mozna
wykluczy¢ ryzyka wystapienia zespolu serotoninergicznego z powodu interakcji farmakodynamicznej przy jednoczesnym
podawaniu inhibitorow MAO. Podczas jednoczesnego stosowania tryptandw i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) lub inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) zgtaszano przypadki pacjentow, u
ktérych wystapily objawy zespotu serotoninowego (obejmujace zmiany stanu psychicznego, niestabilno§¢ uktadu
autonomicznego i zaburzenia nerwowo-mig¢$niowe). Wielokrotne podawanie z blokerem kanatu wapniowego werapamilem,
substratem CYP3A4, powodowato 20% zwigkszenie Cmax i AUC almotryptanu. Zwigkszenie to uznano za nieistotne
klinicznie. Nie zaobserwowano klinicznie znaczacych interakcji. Wielokrotne podawanie z propranololem nie zmienito
farmakokinetyki almotryptanu. Nie zaobserwowano klinicznie znaczacych interakcji. Badania in vitro przeprowadzone w celu
oceny zdolnosci almotryptanu do hamowania gléwnych enzyméw CYP w ludzkich mikrosomach watroby i ludzkiej
monoaminooksydazy (MAO) wykazaly, Zze nie nalezy oczekiwa¢ aby almotryptan zmienial metabolizm lekow
metabolizowanych przez enzymy CYP lub MAO-A badz MAO-B.

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje: CigZza Dostepne sa tylko bardzo ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania
almotryptanu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wptywu
na przebieg cigzy, rozw0j zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w
przypadku stosowania almotryptanu u kobiet w ciazy. Karmienie piersig Brak danych dotyczacych przenikania almotryptanu
do mleka ludzkiego. Badania na szczurach wykazaty, ze almotryptan i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka samic
szczurow. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania almotryptanu u kobiet karmigcych piersig.
Narazenie niemowlecia na almotryptan mozna zminimalizowa¢ nie karmigc piersia przez 24 godziny po leczeniu.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Nie przeprowadzono badan oceniajacych wplyw
almotryptanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jakkolwiek podczas napadu migreny moze wystapic¢
senno$¢, ktora byta tez obserwowana jako dziatanie niepozadane leczenia almotryptanem, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢
w przypadku pacjentéw wykonujacych zadan wymagajacych precyz;ji.

Dzialania niepozadane: Almotryptan byt oceniany u ponad 2700 pacjentdéw bioracych udziat w badaniach klinicznych przez
okres do jednego roku. Najczgstsze dziatania niepozadane wystgpujace przy stosowaniu dawek terapeutycznych obejmowaly
zawroty glowy, senno$¢, nudnosci, wymioty i zmeczenie. Zadne z tych dziatan niepozadanych nie wystepowato z czestoécia
przekraczajaca 1,5%. Nastgpujace dziatania niepozadane oceniano w badaniach klinicznych i (lub) zgtaszano po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Zostaty one przedstawione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw, w kolejnosci malejacej czgstosci
wystepowania. Czesto§¢ wystepowania zdefiniowana jest nast¢pujaco: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10),
niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) w tym pojedyncze
przypadki, nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadow Czegstosc¢ Dziatania niepozadane
MedDRA
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Nieznana Reakcje nadwrazliwosci (w tym
obrzek naczynioruchowy), reakcje
anafilaktyczne
Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto Zawroty glowy, senno$é
Niezbyt czesto Parestezje, bol glowy
Nieznana Napady padaczkowe
Zaburzenia oka Nieznana Zaburzenia widzenia*, niewyrazne
widzenie*
Zaburzenia ucha i btednika Niezbyt czesto Dzwonienie w uszach
Zaburzenia serca Niezbyt czesto Kofatanie serca
Bardzo rzadko Skurcz naczyn wiencowych, zawat
mig$nia sercowego, czestoskurcz
Zaburzenia uktadu oddechowego, Niezbyt czesto Uczucie ucisku w gardle
klatki piersiowej i roédpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit Czgsto Nudnosci, wymioty
Niezbyt czesto Biegunka, niestrawno$¢, suchosé¢
btony $luzowej jamy ustnej
Nieznana Niedokrwienie jelit




Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i Niezbyt czesto Bole migéni, bole kosci
tkanki tacznej
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Czgsto Zmeczenie

podania Niezbyt czesto Bol w klatce piersiowej, astenia

* Jednakze zaburzenia widzenia moga rowniez wystapi¢ podczas samego napadu migreny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Najczestszym zdarzeniem
niepozadanym obserwowanym u pacjentow otrzymujacych 150 mg almotryptanu (najwicksza dawka podawana pacjentom)
byta senno$¢. Przedawkowanie nalezy leczy¢ objawowo, stosujac takze podtrzymywanie czynnosci zyciowych. Poniewaz
okres poltrwania eliminacji wynosi okolo 3,5 godziny, nalezy obserwowaé pacjenta przez co najmniej 12 godzin lub do
ustapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Trymigan: pozwolenie nr 28551 (wydane przez URPL, WM i PB). OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
Dostepne opakowania: 2 tabletki



