Zkracena informace o pripravku RELPAX®
(eletriptani hydrobromidum)

Léciva latka: Eletriptanum 20, 40 nebo 80 mg v jedné potahované tableté. Terapeutické indikace: Pfipravek RELPAX se uziva k akutni IéCbé faze
bolesti hlavy pfi zachvatech migrény, s aurou nebo i bez ni. Davkovani a zptusob podani: Tablety pfipravku Relpax je nutno uzit co nejdfive po
nastupu migrendzni bolesti hlavy, jsou v§ak U¢inné, i pokud se uziji pozdéji béhem zachvatu migrény. Tablety pfipravku Relpax nelze uzivat profylak-
ticky. Dospéli (vék 18-65 let): Doporucena pocatecni davka je 40 mg. Pokud po pocate¢ni odpovedi dojde do 24 hodin k recidivé migréndznich bolesti
hlavy, zajisti druha davka pfipravku RELPAX stejné sily u€innou Ié€bu recidivy. Druha davka by neméla byt uZita béhem 2 hodin po uziti pocatecni
davky. Pokud se nedostavi odpovéd: v piipadé, ze se pfi bolestech hlavy nedostavi odpovéd po prvni davce pripravku RELPAX do 2 hodin, nelze uzit
na stejny zachvat druhou davku. Nemocné, u nichz nedojde k uspokojivé odpovedi na davku 40 mg (tzn. nemocni s dobrou snasenlivosti, ale
nedostate¢nou odpovédi na 2 ze 3 z&chvatl), Ize Uginné 1é¢it ddvkou 80 mg pii ndsledujicim zachvatu migrény Druhou dévku 80 mg nelze uzit béhem
24 hodin. Maximalni denni davka nesmi prekrocit 80 mg. Starsi pacienti (ve véku nad 65 let): Bezpecnost a Ucinnost eletriptanu u pacientll ve véku
nad 65 let nebyla systematicky hodnocena, vzhledem k malému poctu téchto pacientu v klinickych studiich. Pouzivani pfipravku RELPAX u star$ich
pacient( se proto nedoporuduje. Dospivajici (vék 12-17 let): Uginnost piipravku RELPAX v této populaci nebyla zjitovana, a proto se jeho pouzivani
v této vékové skupiné nedoporucuje. Déti (6-11 let veéku): Bezpec€nost a Ucinnost pripravku RELPAX u déti nebyly hodnoceny. Proto se uzivani
pfipravku RELPAX v této vékové skupiné nedoporucuje. PouZiti u nemocnych s poruchou funkce jater: U nemocnych s mirnou az stfedné tézkou
poruchou funkce jater neni nutno davku upravovat. Protoze pfipravek RELPAX nebyl u nemocnych s téZkou poruchou jaterni funkce zkousen, je u
téchto nemocnych kontraindikovan. PouZiti u nemocnych s poruchou funkce ledvin: Protoze se Uc€inky pfipravku RELPAX na krevni tlak pfi poruse
funkce ledvin zesiluji, je u pacientl s mirnou ¢i stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin doporu¢ena Gvodni davka 20 mg. Maximalni denni davka
by neméla prekrocit 40 mg. Pripravek RELPAX je kontraindikovan u pacient(i se zavaznym postizenim ledvin. Kontraindikace: Precitlivélost na eletrip-
tan nebo kteroukoli slozku pfipravku; pacienti s tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin; stfedné tézka nebo tézka hypertenze, pripadné nelécena
mirna hypertenze; Nemocni s dokumentovanou ischemickou chorobou srde¢ni (angina pectoris, pfedchozi infarkt myokardu nebo potvrzena néma
ischémie), objektivnimi nebo subjektivnimi symptomy ischemické choroby srde¢ni nebo Prinzmetalovy anginy pectoris. Nemocni s vyznamnymi
arytmiemi nebo srde¢nim selhanim. Nemocni s ischemickou chorobou perifernich cév. Nemocni s cerebrovaskularni pfihodou nebo tranzientni
ischemickou pfihodou (TIA) v anamnéze. Podavani ergotaminu, derivatd ergotaminu (véetné metylsergidu) nebo jinych agonistd 5-HT1 receptor( s
eletriptanem 24 hodin pfed nebo po podani eletriptanu. Soubézné podani jinych agonistd 5-HT1 receptorl s eletriptanem. Zvlastni upozornéni a
opatreni pro pouziti: RELPAX se nesmi uzivat spolu se silnymi inhibitory CYP3A4 a inhibitory protedz. RELPAX Ize pouzit pouze v pfipadech, kdy byla
jednoznacéné stanovena diagnéza migrény. RELPAX nelze podavat pfi 1é¢bé ,atypickych® bolesti hlavy, tedy bolesti hlavy, které mohou souviset s
jinym z&vaznym onemocnénim (cévni mozkovou piihodou, rupturou aneurysmatu), kdy mdze byt cerebrovaskularni vazokonstrikce $kodliva. Eletrip-
tan mize vést k pfechodnym symptomudm zahrnujicim bolesti na hrudi a svirani, které mohou byt velmi intenzivni a zasahovat i hrdlo. Pokud existuje
domnénka, ze tyto symptomy znamenaji ischemickou chorobu srde¢ni, pak by neméla byt uzita dal$i davka a je tfeba provést pfimérené vysetreni.
Pripravek RELPAX by nemél byt podavan bez predchoziho vysetfeni pacientdm, u nichZ je pravdépodobnost nerozpoznaného srdecniho
onemocnéni, ani pacientdm s rizikem ischemické choroby srde¢ni (tedy pacientdm s hypertenzi, diabetem, kufakim nebo nemocnym uZivajicim
nikotinovou substituéni terapii, muzim nad 40 let, Zenam po menopauze a nemocnym s vyznamnou rodinnou anamnézou ICHS). VysSetreni srdce
nemusi nutné zjistit kazdého s onemocnénim srdce, a ve velmi vzacnych pfipadech se objevily po nasazeni agonistll 5-HT1 velmi zavazné srde¢ni
pfihody u pacientli bez zakladniho kardiovaskularniho onemocnéni. Pacienti s potvrzenou ischemickou chorobou srde¢ni nesméji uZivat pfipravek
RELPAX. Agonisté 5-HT1 receptord jsou davany do souvislosti s koronarnim vazospasmem. Ve ojedinélych pfipadech byly v souvislosti s agonisty
5-HT1 receptorli popsany pripady ischemie myokardu nebo infarktu myokardu. Nezadouci Ucinky se mohou vyskytovat Castéji béhem soucasné
1é€by triptany a bylinnymi pfipravky obsahujicimi tfezalku (Hypericum perforatum). Pfi zachovani doporuc¢eného klinického davkovani bylo pozoro-
vano po uziti eletriptanu v davkach 60 mg a vyssich mirné a pfechodné zvyseni krevniho tlaku. V klinickych studiich v8ak nebyly zaznamenany zadné
klinické dusledky tohoto zvy$eni. Nadmérné uzivani jakéhokoliv antimigrendzniho pfipravku muze vést ke kazdodennim chronickym bolestem hlavy,
které vyzaduji dodrzovani terapeutického okna. Interakce s jinymi I1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce: Populacni farmakokineneticka analyza
klinickych studii naznadila, ze by nasledujici 1éCiva (betablokatory, tricyklickd antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani seronotinu,
estrogenova hormonalni substitu¢ni Iécba, estrogen obsahuijici peroralni antikonceptiva, a blokatory kalciovych kanall) nejspiSe neméla mit vliv na
farmakokinetické vlastnosti eletriptanu. Eletriptan neni substratem MAO, proto se nepfedpoklada zadna interakce mezi eletriptanem a inhibitory MAO.
V klinickych studiich s propranololem (160 mg), verapamilem (480 mg) a flukonazolem (100 mg) byla hodnota Cmax eletriptanu zvy$ena 1,1x,
2,2xresp. 1,4x. Zvy$eni hodnoty AUC eletriptanu dosahlo 1,3; 2,7; resp. 2,0ndsobku. Tyto Ucinky nejsou povazovany za klinicky dileZité, protoze
nedoslo k odpovidajicim zvySenim krevniho tlaku nebo nezadoucich pfihod ve srovnani s podavanim samotného eletriptanu. RELPAX nelze uzivat
spolu s u€innymi inihbitory CYP3A4, napriklad ketokonazolem, itrakonazolem, erytromycinem, klaritromycinem, josamycinem a inhibitory proteaz
(ritonavirem, indinavirem a nelfinavirem). USinek eletriptanu na jiné Iéky: K dispozici nejsou Zadné in vitro ani in vivo diikazy o tom, Ze klinické davky
(a s tim souvisejici koncentrace) eletriptanu inhibovaly nebo indukovaly cytochrom P450 véetné CYP3A4 metabolizujici enzymy; proto se
nepredpoklada, Ze by eletriptan zpusoboval klinicky vyznamné Iékové interakce zprostfedkované témito enzymy. Téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi:
k dispozici nejsou z&dné Gdaje o expozici pfipravkem RELPAX v téhotenstvi. Pfipravek RELPAX je nutno uZzivat v téhotenstvi pouze v pfipadé nezbytné
potreby. Kojeni: eletriptan se vylucuje do matefského mléka. Expozici kojenct Ize omezit na minimum tim, Ze Zena 24 hodin po uZiti pfipravku nekoji.
Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Migréna nebo 1é&ba piipravkem RELPAX mohou zptisobovat u nékterych nemocnych zavraté a

pfipravku RELPAX se doporucuje opatrnost. NeZadouci t¢inky: NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky jsou asténie, ospalost, nausea a zavraté. Dale se
mohou vyskytnout symptomy na prsou (bolest, pocit tisné, tlak), bolesti hlavy, bolesti bficha, bolesti zad a mrazeni, pocit tisné v hrdle, pocity tepla
nebo navaly horka, palpitace, tachykardie, nausea, sucho v Ustech, dyspepsie, myasténie, myalgie, zavraté, mravencéeni, pocity svirani nebo ztuhlosti,
hypestézie a poceni. Alergické reakce, z nichz nékteré mohou byt zavazné. Predavkovani: Pii pfedavkovani se mdze vyskytnout hypertenze nebo
hemodialyza nebo peritoneélni dialyza na sérové koncentrace eletriptanu. Baleni: 2 potahované tablety (20 mg) nebo 2 a 4 potahované tablety (40
mg). Uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Registracni ¢isla: 20 mg: 33/303/00-C, 40 mg: 33/304/00-C, 80 mg — 33/305/00-C. Jméno a
adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Pfizer spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika. Datum posledni revize textu:
30.11.2005

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Relpax® je hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Pfed podanim Iéku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.



