CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Almozen, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 12,5 mg almotryptanu w postaci almotryptanu jabtczanu (4/motriptani malas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Opis: biate do biatawych, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy nieprzekraczajacej
6,2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie bolu glowy w napadach migreny z aurg lub bez aury.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Almotryptan nie powinien by¢ stosowany w profilaktyce migreny.

Dawkowanie

Dorosli (w wieku 18-65 lat)

Zalecana dawka to jedna tabletka zawierajgca 12,5 mg almotryptanu. Druga dawka moze by¢ przyjeta

W razie ponownego wystapienia objawow w ciagu 24 godzin. T¢ druga dawke mozna przyjac¢ pod
warunkiem, ze od przyjecia poprzedniej dawki uptynety co najmniej dwie godziny.

W kontrolowanych badaniach nie oceniano skutecznosci drugiej dawki w leczeniu tego samego napadu,
jezeli pierwsza dawka okazala si¢ nieskuteczna. W zwigzku z tym, jezeli pacjent nie zareaguje na
pierwszg dawke, nie nalezy przyjmowa¢ drugiej dawki podczas tego samego napadu.

Maksymalna zalecana dawka to dwie dawki (tabletki) w ciggu 24 godzin.
Dzieci i mlodziez

Brak jest danych dotyczacych stosowania almotryptanu u dzieci i mtodziezy, w zwigzku z czym nie zaleca
si¢ jego stosowania w tej grupie wickowej.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Nie oceniano w sposob
systematyczny skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa stosowania almotryptanu u pacjentow w wieku powyzej
65 lat.




Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni
przyjmowac wigcej niz jednej tabletki 12,5 mg na 24 godziny.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Brak jest danych dotyczacych stosowania almotryptanu u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
(patrz punkty 4.3 1 4.4).

Sposoéb podawania
Almotryptan nalezy przyjmowac¢ z ptynem jak najszybciej po wystgpieniu migrenowego bolu glowy,
jednakze jest skuteczny takze w przypadku przyjecia w pozniejszym stadium.

Tabletki mozna przyjmowac jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
. Podobnie jak w przypadku innych agonistow receptorow 5-HTig/ip, nie nalezy stosowac

almotryptanu u pacjentow z objawami nastepujacych chorob lub z takimi chorobami w wywiadzie:
e choroba niedokrwienna serca (zawal mi¢s$nia sercowego, dusznica bolesna,
udokumentowane nieme niedokrwienie, dusznica Prinzmetala) lub
e cigzkie nadcisnienie tetnicze lub niekontrolowane tagodne lub umiarkowane nadcisnienie

tetnicze.
. Pacjenci z przebytym zdarzeniem naczyniowo-moézgowym (CVA) lub przemijajacym napadem
niedokrwiennym moézgu (TIA).
o Choroba naczyn obwodowych.
o Przeciwwskazane jest podawanie jednoczesnie z ergotaming, pochodnymi ergotaminy (w tym
metysergidem) i innymi agonistami receptorow 5-HTg/ip.
. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.2).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Almotryptan nalezy stosowac¢ tylko w przypadku jednoznacznego rozpoznania migreny. Nie nalezy go
stosowaé w leczeniu migreny podstawnej, hemiplegicznej ani oftalmoplegiczne;.

Podobnie jak w przypadku innych doraznych lekow przeciwmigrenowych, przed rozpoczeciem leczenia
bolu gtowy u pacjentdéw bez rozpoznania migreny lub u pacjentéw z rozpoznang uprzednio migrena,

u ktorych wystapia nietypowe objawy, nalezy dotozy¢ staran, aby wykluczy¢ inne, potencjalnie cigzkie
zaburzenia neurologiczne. Zglaszano wystepowanie zdarzen naczyniowo-mozgowych u pacjentow
leczonych agonistami receptoréw 5-HTg/1p. Nalezy pami¢taé, ze osoby, u ktorych wystepuje migrena,
mogg mie¢ zwigkszone ryzyko wystepowania pewnych incydentow naczyniowo-moézgowych (np.
zdarzenie naczyniowo-mozgowe, przemijajacy napad niedokrwienny mozgu).

W bardzo rzadkich przypadkach, podobnie jak przy stosowaniu innych agonistow receptoréw 5-HT /b,
zglaszano wystgpowanie skurczu naczyn wiencowych i zawalu migsnia sercowego. W zwiazku z tym nie
nalezy podawac almotryptanu pacjentom, ktérzy moga mie¢ nierozpoznane zaburzenia w obrebie naczyn
wiencowych bez uprzedniej oceny w kierunku mozliwej choroby sercowo-naczyniowej. Do takich
pacjentow zaliczaja si¢ kobiety po menopauzie, m¢zczyzni w wieku powyzej 40 lat oraz pacjenci z innymi
czynnikami ryzyka choroby wienicowej, takimi jak niekontrolowane nadcis$nienie tetnicze,

hipercholesterolemia, otyto$¢, cukrzyca, palenie tytoniu oraz dodatni wywiad rodzinny w kierunku
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choroby sercowo-naczyniowej. Jednakze ocena taka moze nie zidentyfikowac kazdego pacjenta, u ktorego
wystepuje choroba serca i w bardzo rzadkich przypadkach po podaniu agonisty 5-HT) pacjentom bez
zasadniczej choroby sercowo-naczyniowej moga wystapi¢ cigzkie zdarzenia sercowe.

Leczenie almotryptanem moze by¢ zwigzane z wystegpowaniem po podaniu przejsciowych objawow
obejmujgcych bol i uczucie $ciskania w klatce piersiowej, ktore mogg by¢ silne i obejmowac takze gardto
(patrz punkt 4.8). Jezeli objawy takie zostang uznane za wskazujace na chorobe niedokrwiennag serca, nie
nalezy podawac kolejnej dawki leku i nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie postgpowanie diagnostyczne.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przepisujac almotryptan pacjentom ze stwierdzong nadwrazliwos$ciag na
sulfonamidy.

Podczas jednoczesnego stosowania tryptandw 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 zesp6t
serotoninowy (obejmujacy zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego i zaburzenia
nerwowo-mi¢sniowe). Takie reakcje moga by¢ cigzkie. Jesli jednoczesne stosowanie almotryptanu i leku
z grupy SSRI lub SNRI jest uzasadnione klinicznie, zalecana jest odpowiednia obserwacja pacjenta,
szczegodlnie podczas rozpoczynania leczenia i zwigkszania dawek lub w przypadku dodania do leczenia
innego leku serotoninergicznego (patrz punkt 4.5).

Zaleca si¢ odczekanie co najmniej 6 godzin od podania almotryptanu przed podaniem ergotaminy.
Almotryptan mozna poda¢ najwcze$niej po 24 godzinach od podania produktu zawierajacego ergotamine.
W badaniu klinicznym obejmujacym 12 zdrowych ochotnikéw przyjmujacych doustnie almotryptan

1 ergotaming nie zaobserwowano addytywnego dzialania kurczacego naczynia, jednakze takie dzialanie
addytywne jest teoretycznie mozliwe (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek nie powinni przyjmowac wigcej niz jednej tabletki
12,5 mg na 24 godziny.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu leku u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby, natomiast leczenie jest przeciwwskazane pacjentéow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Dziatania niepozadane moga wystgpowac czgsciej w razie jednoczesnego stosowania tryptandw
1 produktow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Podobnie jak w przypadku innych agonistéw receptoréw 5-HTg/1p, almotryptan moze spowodowac
tagodne, przejsciowe zwigkszenie ci$nienia tetniczego, ktore moze by¢ wyrazniejsze u pacjentéw
w podesztym wieku.

Bl gltowy zwiazany z naduzywaniem lekow (MOH)

Dhugotrwate stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego przy bélu glowy moze go nasili¢. W razie
wystapienia lub podejrzenia takiego stanu, nalezy zwrocic si¢ o poradg lekarska i przerwac leczenie.
Rozpoznanie MOH nalezy podejrzewac u pacjentéw, u ktorych wystepujg czeste lub codzienne bole
glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwko bolom glowy.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki almotryptanu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeprowadzono badania interakcji obejmujgce inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A), beta-
blokery, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, blokery kanatu wapniowego oraz

3



inhibitory izoenzymoéw 3A4 i 2D6 cytochromu P450. Nie przeprowadzono badan interakcji in vivo
oceniajagcych wptyw almotryptanu na inne leki.

Podobnie jak w przypadku innych agonistow 5-HT|, nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia zespotu
serotoninergicznego z powodu interakcji farmakodynamicznej przy jednoczesnym podawaniu inhibitorow
MAO.

Podczas jednoczesnego stosowania tryptanow i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) lub inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) zgtaszano
przypadki pacjentow, u ktorych wystapily objawy zespotu serotoninowego (obejmujgce zmiany stanu
psychicznego, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego i zaburzenia nerwowo-migsniowe) (patrz punkt 4.4).

Wielokrotne podawanie z blokerem kanatu wapniowego werapamilem, substratem CYP3A4, powodowatlo
20% zwigkszenie Cmax 1 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 zdolnos$ci almotryptanu do hamowania gléwnych
enzymow CYP w ludzkich mikrosomach watroby i ludzkiej monoaminooksydazy (MAO) wykazaty, ze
nie nalezy oczekiwac¢ aby almotryptan zmienial metabolizm lekéw metabolizowanych przez enzymy CYP
lub MAO-A badz MAO-B.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dostepne sa tylko bardzo ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania almotryptanu u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wpltywu na
przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania almotryptanu kobietom w cigzy.

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 zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania almotryptanu kobietom
karmigcym piersig. Ekspozycje niemowlgcia na almotryptan mozna zminimalizowa¢ nie karmigc piersia
przez 24 godziny po leczeniu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw almotryptanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn. Jakkolwiek podczas napadu migreny moze wystapi¢ senno$c¢, ktéra byla tez
obserwowana jako dzialanie niepozadane leczenia almotryptanem, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢
w przypadku pacjentow wykonujacych skomplikowane zadania.



4.8 Dzialania niepozadane

Almotryptan byt oceniany u ponad 2700 pacjentéw bioragcych udzialt w badaniach klinicznych przez okres
do jednego roku. Najczgstsze dziatania niepozadane wystepujace przy stosowaniu dawek terapeutycznych
obejmowaty zawroty glowy, sennoé¢, nudnosci, wymioty i zmeczenie. Zadne z tych dziatan
niepozagdanych nie wystepowato z czestoScia przekraczajaca 1,5%.

Nastepujace dziatania niepozadane oceniano w badaniach klinicznych i (lub) zgtaszano po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Zostaly one przedstawione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow, w kolejnosci
malejacej czegstosci wystepowania. Czesto$¢ wystgpowania zdefiniowana jest nastepujaco: bardzo czgsto

(= 1/10), czesto (= 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 ukladow i narzadow Czestos¢ Dzialania niepozadane
MedDRA
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana Reakcje nadwrazliwos$ci
(w tym obrzek
naczynioruchowy), reakcje
anafilaktyczne
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Zawroty glowy, sennos¢
Niezbyt czesto Parestezje, bol glowy
Nieznana Napady padaczkowe
Zaburzenia oka Nieznana Zaburzenia widzenia*,
niewyrazne widzenie™*
Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czesto Dzwonienie w uszach
Zaburzenia serca Niezbyt czesto Kolatanie serca

Bardzo rzadko

Skurcz naczyn wiencowych,
zawal mig$nia sercowego,
czestoskurcz

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Niezbyt czesto Uczucie ucisku w gardle
piersiowej 1 srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Nudnosci, wymioty
Niezbyt czgsto Biegunka, niestrawno$¢,
suchos¢ btony §luzowe;j
jamy ustne;j.
Nieznana Niedokrwienie jelit
Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki | Niezbyt czesto Béle migsni, bole kosci
facznej
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania | Czesto Zmeczenie
Niezbyt czesto Bol w klatce piersiowej,

astenia

* Jednakze zaburzenia widzenia mogq rowniez wystqpic¢ podczas samego napadu migreny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49

21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Najczestszym zdarzeniem niepozadanym obserwowanym u pacjentoOw otrzymujacych 150 mg
almotryptanu (najwigksza dawka podawana pacjentom) byta sennos¢.

Przedawkowanie nalezy leczy¢ objawowo, stosujac takze podtrzymywanie czynnosci zyciowych.
Poniewaz okres pottrwania eliminacji wynosi okoto 3,5 godziny, nalezy obserwowac pacjenta przez co
najmniej 12 godzin lub do ustgpienia objawoéw przedmiotowych i podmiotowych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe. Leki przeciwmigrenowe. Selektywni agonisci
receptora 5-HT.
Kod ATC: N02CCO05.

Mechanizm dzialania

Almotryptan jest selektywnym agonistg receptoréow 5-HT g 1 5-HTp. Receptory te posredniczg w skurczu
pewnych naczyn czaszkowych, co wykazano w badaniach na wyizolowanych preparatach tkanek
cztowieka. Almotryptan dziata takze na uktad trojdzielno-naczyniowy, hamujac ucieczke biatek osocza
poza naczynia opony twardej po stymulacji zwoju trojdzielnego, co stanowi ceche zapalenia neuronow,
ktore, jak si¢ wydaje, jest zwigzane z patofizjologia migreny. Almotryptan nie ma znaczacego wptywu na
inne podtypy receptora 5-HT i nie ma znaczacego powinowactwa do miejsc wigzania adrenaliny,
adenozyny, angiotensyny, dopaminy, endoteliny czy tachykininy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Skutecznos$¢ almotryptanu w doraznym leczeniu napadow migreny okreslono w czterech

wieloosrodkowych badaniach klinicznych z kontrolg placebo obejmujacych ponad 700 pacjentow, ktorym
podawano 12,5 mg produktu. Zmniejszanie si¢ bolu rozpoczeto si¢ 30 minut po podaniu, a odsetek reakcji
na leczenie (zmniejszenie bolu gtowy od umiarkowanego/cigezkiego do tagodnego lub catkowitego
ustapienia) po 2 godzinach wynosit 57-70% dla almotryptanu i 32-42% dla placebo. Dodatkowo
almotryptan tagodzit nudnosci, fotofobi¢ i fonofobi¢ zwigzane z napadami migreny.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Almotryptan jest dobrze wchtaniany, a jego biodostepno$¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 70%.
Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wystepuje po okoto 1,5 do 3 godzin po podaniu. Jednoczesne
spozycie positku nie ma wptywu na szybkos¢ i wielkos$¢ wehtaniania. U zdrowych ochotnikéw, ktorym
podano pojedyncza dawke doustng wynoszaca od 5 do 200 mg almotryptanu, warto$ci Cmax 1 AUC
wykazywaly dobra zalezno$¢ od dawki, co wskazuje na liniowo$¢ jego farmakokinetyki. Nie ma
dowodow wskazujacych na jakakolwiek zaleznos¢ farmakokinetyki od pfci.




Metabolizm i eliminacja
Okres poéttrwania w fazie eliminacji (ti2) u zdrowych ludzi wynosi okoto 3,5 godziny.

Ponad 75% podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata czgs¢ ze stolcem. Okoto 50% ilosci
wydalanej z moczem i stolcem stanowi niezmieniony almotryptan. Gtownym szlakiem metabolizmu jest
deaminacja oksydacyjna za posrednictwem monoaminooksydazy (MAO-A) do indolooctanu. Inne
enzymy metabolizujgce almotryptan to enzymy cytochromu P450 (izoenzymy 3A4 i 2D6)

i monooksygenaza flawinowa. Zaden z metabolitéw nie ma znaczacego dziatania farmakologicznego.

Po dozylnym podaniu almotryptanu zdrowym ochotnikom, $rednie wartosci objetosci dystrybucji,
klirensu catkowitego oraz okresu pottrwania eliminacji wynosity, odpowiednio, 195 1, 40 1/godz. oraz
3,4godziny. Usuwanie przez nerki jest odpowiedzialne za eliminacj¢ okoto dwoch trzecich podanej dawki
i obejmuje przypuszczalnie takze wydalanie do kanalikow nerkowych. Klirens nerkowy almotryptanu
wykazuje dobrg korelacje z czynnos$cia nerek u pacjentéw z tagodnymi (klirens kreatyniny:

60-90 ml/min), umiarkowanymi (klirens kreatyniny: 30-59 ml/min) i cigzkimi (klirens kreatyniny:

< 30 ml/min) zaburzeniami czynnosci nerek. Zwigkszenie Sredniego ti. (do 7 godzin) jest statystycznie

i klinicznie istotne tylko u pacjentéw z cig¢zkimi zaburzeniami czynno$ci nerek. W poréwnaniu do
zdrowych ochotnikoéw, zwigkszenie maksymalnego stezenia (Cmax) almotryptanu w osoczu wynosito 9%,
84% 1 72% u pacjentéw z, odpowiednio, nieznacznym, umiarkowanymi i ci¢zkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, natomiast zwigkszenie ekspozycji (AUC) wynosito, odpowiednio, 23%, 80% i 195%.
Zgodnie z tymi wynikami, zmniejszenie catkowitego klirensu almotryptanu wynosito -20%, -40% 1 -65%
u pacjentow z, odpowiednio, nieznacznym, umiarkowanymi i ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.
Zgodnie z oczekiwaniami catkowity (CL) i nerkowy klirens (CLg) almotryptanu byly zmniejszone w
stopniu niemajacym znaczenia klinicznego u zdrowych ochotnikow w podeszlym wieku w poréwnaniu

z grupg kontrolng obejmujacg mtodych ochotnikdw.

Biorgc pod uwagg mechanizmy usuwania almotryptanu u cztowieka, wydaje si¢, ze eliminacja okoto 45%
dawki zachodzi na drodze metabolizmu watrobowego. W zwigzku z tym, nawet w razie catkowitego
zablokowania lub upo$ledzenia tych mechanizmow, stezenie almotryptanu w osoczu wzrostoby
maksymalnie dwa razy wobec stanu odniesienia, przy zatozeniu, Ze zaburzenia czynnosci watroby nie
majg wptywu czynno$¢ nerek (i nerkowa eliminacje¢ almotryptanu). U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek warto$¢ Cmax jest zwigkszona dwukrotnie, a AUC okoto trzykrotnie, w porownaniu do
zdrowych ochotnikéw. Maksymalna zmiana parametréw farmakokinetycznych u pacjentow ze
znaczacymi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie powinna przekraczac tych zakresow. Z tego wzgledu nie
przeprowadzono badan farmakokinetyki almotryptanu u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach farmakologicznych oceniajgcych bezpieczenstwo, toksycznos$¢ po podaniu wielokrotnym

i toksyczny wptyw na reprodukcj¢ dziatania niepozadane obserwowane byty tylko przy poziomie
ekspozycji znacznie przekraczajacej maksymalng ekspozycje u ludzi.

Nie wykazano dziatania mutagennego almotryptanu w standardowym zestawie testow genotoksycznosci
in vitro 1 in vivo, a w badaniach obejmujgcych myszy i szczury nie wykazano zadnego dziatania
rakotworczego.

Podobnie jak w przypadku innych agonistow receptorow 5-HTg/ip, almotryptan wigze si¢ z melaning.
Jednakze u psow leczonych przez okres do jednego roku nie zaobserwowano zadnych dziatan
niepozadanych w obrebie oczu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 40

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Sodu stearylofumaran

Otoczka tabletki:

Sepifilm 752 White:
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogolu stearynian 2000
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tekturowe pudetka zawierajace blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Wielkosci opakowania: 2, 3, 6, 9, 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20504



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 sierpnia 2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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