Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/17/zomig-2-5-mg-3-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2CC03

KISA URUN BILGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

ZOMIG 2.5 mg film tablet

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde :

Zolmitriptan 2.5 mg

Yardimc1 maddeler :

Laktoz (anhidr) 100 mg
Sar1 renk konsantresi OY-22906(Opadry) 3.1 mg

Yardimci maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz

3.FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet
Yuvarlak, bikonveks, sar1 film kapl tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 .Terapotik endikasyonlar

ZOMIG, aurali veya aurasiz migren ataklariin akut tedavisinde endikedir.

4.2 .Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi :
Bir migren ataginin tedavisinde 6nerilen ZOMIG dozu 2.5 mg’dir.

Eger semptomlar devam eder veya 24 saat igerisinde tekrarlarsa, alinacak ikinci bir dozun
etkili oldugu gosterilmistir. Ikinci bir doz gerekiyorsa bu, baslangi¢c dozundan en az 2 saat
gectikten sonra alinmalidir.

Eger hasta 2.5 mg’hik dozlardan tatmin edici bir fayda gormiiyorsa, daha sonraki ataklar 5
mg’lik ZOMIG dozlanyla tedavi edilebilir.Bu hastalarda dozun alinmasi izleyen 1 saat
icerisinde anlamli bir etki goriiliir.

Migren atagi swrasinda alindigt zaman da aym derecede etkili olan ZOMIG tabletlerin,
migren atag1 bagladiktan sonra miimkiin olan en kisa zamanda alinmasi dnerilir.

Tekrarlayan ataklarda 24 saat icerisinde alinacak toplam ZOMIG miktar1 10 miligrami
asmamalidir.

1(10)



ZOMIG migren profilaksisinde kullanilmaz.
Uygulama sekli :
Oral yolla kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek /Karaciger yetmezligi :

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur (Bolim 5.2
Farmakokinetik Ozelliklere bkz.).

Karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolizma azalmistir (Boliim 5.2 Farmakokinetik
Ozelliklere bkz.). Bu sebeple orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda, 24
saatte Onerilen maksimum doz 5 mg’dir.

Pediyatrik popiilasyon :

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim :

Pediatrik hastalarda zolmitriptanin giivenlilik ve etkililigi degerlendirilmemistir.

Bu nedenle ZOMIG’in bu yas grubu cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Ergenlik doneminde kullanim (12-17 yas arasi) :

12 ila 17 yas aras1 hastalar i¢in ZOMIG tabletin etkinligi plasebo kontrollii klinik
calismalarda gosterilmemistir. Bu sebeple ZOMIG tabletin ergenlik doneminde kullanimi
onerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon :
ZOMIG’in yas1 65’in iizerinde olan hastalardaki ila¢ emniyeti ve etkinligi, sistematik olarak
degerlendirilmemistir.
4.3 .Kontrendikasyonlar
ZOMIG asagidaki durumlarda kontrendikedir;

- Uriin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine karsi bilinen

asir1 duyarligi olanlarda,

- Kan basinc1 kontrol altinda olmayan hipertansiyon vakalarinda,

- Iskemik kalp hastaliginda,

- Koroner spazm/Printzmetal angina vakalarinda.

- Serebrovaskiiler olay (CVA) veya gegici iskemik atak (TIA) hikayesi
olanlarda

- ZOMIG tabletin ergotamin veya ergotamin tiirevleri veya diger 5-HT,
reseptor antagonistleri ile birlikte uygulanmasi

- Hemiplejik, baziller ve oftalmoplejik migren vakalarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

ZOMIG yalnizca, migren teshisi agikca konulmus olan hastalarda kullanilmali ve onemli
olabilecek diger norolojik durumlarin bulunmadigi  kesinlestirilmelidir. ZOMIG’in
hemiplejik veya baziler migren tedavisinde kullanimiyla ilgili herhangi bir veri mevcut
degildir. Migren hastalarinda, belirli serebrovaskiiler olaylarin gelisme riski s6z konusu
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olabilir. SHTg,p agonistleriyle tedavi edilen hastalarda serebral hemoraji, subaraknoid
hemoraji, inme veya diger serebrovaskiiler olaylar bildirilmistir.

ZOMIG, semptomatik Wollf-Parkinson-White sendromu vakalarina veya kalpteki aksesuvar
uyaran iletim yollar1 ile iligkili bagka aritmileri olan hastalara verilmemelidir.

Cok nadir durumlarda, diger SHT/ g/ 1p agonistleri ile oldugu gibi, koroner vazospazm, anjina
pektoris ve miyokard enfarktiisii bildirilmistir. Iskemik kalp hastalig1 riski olan hastalara
ZOMIG’ de dahil bu smiftan bilesiklerle tedaviye baslamadan ©nce kardiyovaskiiler
degerlendirme yapilmasi Onerilir (Bkz. Bolim 4.3 Kontrendikasyonlar). Ancak bu
degerlendirmeler kalp hastalig1 olan her hastayr belirleyemeyebilir ve ¢ok seyrek olarak
herhangi bir kardiyovaskiiler rahatsizligt olmayan hastalarda da ciddi kardiyak olaylar
gelismistir.

Diger SHT/ip/ip agonistleri gibi zolmitriptan kullanilmasindan sonra da prekordiyal bolgede
atipik duyular bildirilmistir.(Bkz. Boliim 4.8, Istenmeyen etkiler) Eger gogiis agris1 veya
iskemik kalp hastaligi ile uyumlu semptomlar gézlenirse, uygun bir tibbi degerlendirme
yapilmadan daha fazla zolmitriptan alinmamalidir.

Diger SHT/ip/p agonistleri ile oldugu gibi, hipertansiyon hikayesi olan veya olmayan
hastalarda sistemik kan basincinda gecici artis bildirilmistir, cok nadiren kan basincindaki bu
artiglar belirgin klinik olaylara neden olmustur.

Diger S5HT/igip agonistleri ile oldugu gibi, ZOMIG alan hastalarda nadiren
anaflaksi/anaflaktoid reaksiyonlar bildirilmistir.

Akut anti- migren ilaglarin asir1 kullanimi bas agris1 sikliginin artmasina ve muhtemelen
tedavinin durdurulmasina sebep olabilir.

Triptanlarin, Selektif Serotonin Geri Alim Inhibit6rleri (SSRIs) ve Serotonin/ Norepinefrin
Geri Alim Inhibitorleriyle (SNRIs) birlikte kullaniminin Serotonin Sendromuna neden
olabilecegi bildirilmistir.Serotonin Sendromu hayati tehlike olusturma potansiyeline sahiptir
ve mental durum degisikligi (6rn: ajitasyon, halusinasyonlar, koma), otonomik instabilite,
(orn: tagikardi, degisken kan basinci, hipertermi), noromuskuler bozukluklar (&rn:
hiperrefleksi, koordinasyon bozuklugu), ve/veya gastrointestinal semptomlar (6rn: bulanti,
kusma, diyare) gibi belirti ve semptomlar gosterir. ZOMIG ile birlikte SSRI veya SNRI
kullanmas1 klinik ac¢idan gerekli olan hastalarda, ozellikle tedavinin baglangicinda ve doz
artirildiginda dikkatli bir gézlem Onerilir. (Bkz. Boliim 4.5 Diger Tibbi iiriinlerle etk.)

ZOMIG tabletler laktoz icerir. Galaktoz intoleransi, lapp laktaz yetmezligi,veya gliikoz-
galatoz malabsorbsiyonu gibi nadir genetik problemli hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

4.5 .Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Beta blokorler, oral dihidroergotamin, pizotifen gibi migren profilaksisi ilaclarimin birlikte
kullanilmasimin, ZOMIG’in etkinliginde degisiklik yaptigin1 veya istenmeyen etkilere yol
actigini gosteren higbir kanit yoktur.

Akut semptomatik tedavi amaciyla kullanilan parasetamol, metoklopramid ve ergotamin gibi
ilaclar ZOMIG’in farmakokinetigini veya tolerabilitesini etkilememistir. ZOMIG tedavisini
izleyen 12 saat icerisinde, diger SHTg/;p agonistlerinin kullanilmamasi gerekir.

Saglikli goniilliilerden elde edilen veriler, ZOMIG ile ergotamin arasinda farmakokinetik
veya klinik olarak 6nemli bir etkilesim olmadigin1 gosterse de, teorik olarak koroner
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vazospazm riskinin artmasi olasidir. Bu nedenle ergotamin i¢eren preparatlarin kullanilmasini
takiben ZOMIG kullanilmasi i¢in en az 24 saat beklenmesi, bunun aksine ZOMIG
kullanilmasim takiben ergotamin iceren preparatlar kullanilmasi i¢in en az 6 saat beklenmesi
onerilir (Bkz. Boliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Spesifik bir MAO-A inhibitorii olan moklobemid kullanilmasini takiben, zolmitriptanin EAA
(Egri Altindaki Alan) degeri kiiciik bir oranda (%26), aktif metabolitinin EAA (Egri
Altindaki Alan) degeri ise 3 kat arttigindan;bir MAO-A inhibitorii kullanan hastalarda 24
saat icerisinde kullanilacak ZOMIG dozu 5 mg’1 agmamalidir.

Genel bir P450 inhibitorii olan simetidin kullanilmasin takiben, zolmitriptanin eliminasyon
yari-omrii %44, EAA (Egri Altindaki Alan) degeri %48 oraninda artmistir. Ayrica,
zolmitriptanin aktif metaboliti olan 183C91’in (N-desmetil) eliminasyon yari-6mrii ve EAA
(Egri Altindaki Alan) degeri 2 kat artmugtir. Simetidin kullanan hastalarda 24 saat icerisinde
maksimum 5 mg ZOMIG kullanilmas: 6nerilir. Etkilesim profili bir biitiin olarak gz
oniinde bulunduruldugunda, bir sitokrom P450 izoenzimi olan CYP1A2 inhibitorleriyle
etkilesim g6z ardi edilemez. Bu nedenle, fluvoksamin ve kinolon grubu antibiyotikler
(6rnegin siprofloksasin) gibi bilesiklerle de ayni1 sekilde doz azaltilmasi Onerilir

Fluoksetin zolmitriptanin farmakokinetik parametrelerini etkilemez.

Spesifik serotonin geri alim inhibitorleri olan fluoksetin, sertralin, paroksetin ve sitalopramin
terapotik dozlari, CYP1A2’yi inhibe etmez. Fakat, triptanlarin ve SSRIs (6rn: fluoksetin,
paroksetin, sertralin) ve SNRIs (6rn: venlafaksin, duloksetin) ile kombine kullanim1 sirasinda
Serotonin Sendromu  bildirilmistir(Bkz. Boliim 4.4) .

Diger SHT 181D agonistleri ile oldugu gibi, zolmitriptan kullanimi ile bitkisel tedavi
St John’s Wort bitkisel preparatimn (Hypericum perforatum) arasinda dinamik etkilesim
potansiyeli mevcut oldugundan, istenmeyen etkilerin artisina neden olabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye : Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar lizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

ZOMIG, gebe kadinlarda yalnizca, annede elde edilecek faydalarin, fetusun karsi karsiya
kalabilecegi risklerden agikca daha fazla olmasi durumunda kullanilmahdir. Gebe kadinlarda
yapilmis herhangi bir ¢calisma yoktur fakat hayvan caligmalarinda hicbir teratojenik etki ile
karsilagiimamistir(Bkz. Boliim 5.3 Klinik dncesi Giivenlilik Verileri) .

Laktasyon donemi

Zolmitriptanin siit veren hayvanlarin siitiine gectigi gosterilmistir. Zolmitriptanin insanlarda
anne siitiine gecisi konusunda herhangi bir veri mevcut olmadigindan ZOMIG’in bebegini
emziren kadinlarda kullanilmas1 sirasinda dikkatli olmak gerekir.
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Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlarda yapilan iireme calismalarinda, fertilite {izerinde bir etki ortaya ¢ikmamastir.
Insanlar iizerinde ya da klinik dis1 iireyebilirlik calismalarindan elde edilmis veri
bulunmamaktadir.

4.7 .Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

20 miligrama kadar ¢cikan ZOMIG dozlari, psikomotor test performansini anlaml sekilde
bozmamistir. ZOMIG kullaniminin, hastalarin ara¢ ya da makine kullanma yetenegini bozma
olasilig1 yoktur. Ancak somnolansa neden olabileceginden, hastalar motorlu araglar da dahil
makine kullanimi sirasinda dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8 .Istenmeyen etkiler

ZOMIG , iyi tolere edilir.Advers olaylar tipik olarak hafif/orta siddettedir, gecicidir, ciddi
degildir ve ek tedavi gerektirmeksizin kendiliginden diizelir.

Olast yan etkilerin, dozun alinmasini izleyen 4 saat icerisinde goriilme egilimi vardir ve
bunlar, tekrarlanan dozlardan sonra siklasmaz.

Istenmeyen etkiler asagidaki simflama kullanilarak siklik gruplarma ayrilmistir :

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek : Anaflaksi/anaflaktoid reaksiyonlar, asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Duyu anormallikleri ve bozukluklari, bag donmesi, bas agrisi, hiperestezi, parestezi
somnolans, sicaklik hissi

Kardiyak hastaliklari

Yaygin : Palpitasyon

Yaygin olmayan : Tasikardi

Cok seyrek : Anjina pektoris, koroner vazospazm, miyokard enfarktiisii

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin olmayan: Sistemik kan basincinda gecici artig

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin : Karin agrisi, agiz kurulugu, bulanti, kusma

Cok seyrek : Kanli ishal, gastrointestinal enfarkt veya nekroz, gastrointestinal iskemik
olaylar, iskemik kolit, splenik enfarkt

Deri ve deri alt1 dokusu hastaliklar:
Seyrek : Anjiyoddem, lirtiker

Kas iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar
Yaygin : Kas zayifligi, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Asteni, bogaz boyun ekstremitelerde veya gogiiste agirlik, daralma veya baski hissi
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Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin olmayan : Poliiiri, idrar siklig1
Cok seyrek : Acil idrar yapma hissi

4.9 .Doz asim ve tedavisi

50 miligramhik bir tek oral doz zolmitriptan alan goniillillerde genellikle sedasyon
goriilmiistiir.Zolmitriptan tabletlerin eliminasyon yari-omrii 2.5-3 saat oldugundan (Bkz.
Boliim 5.2 Farmakokinetik Ozellikler) asir1 doz alan hastalar, en az 15 saat boyunca veya
semptomlar ve belirtiler devam ettigi siirece izlenmelidir.

Zolmitriptanin spesifik bir antidotu yoktur. Siddetli intoksikasyon durumunda yogun bakim
Onlemlerinin alinmasi ve bu arada acik bir hava yolu saglanmasi ve devam ettirilmesi, yeterli
oksijenasyon ve ventilasyon saglanmasi, kardiyovaskiiler sistemin izlenmesi ve
desteklenmesi onerilir.

Hemodiyaliz veya peritoneal diyalizin zolmitriptanin serum konsantrasyonlari iizerinde
etkileri bilinmemektedir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 .Farmakodinamik ozellikler

Preklinik caligmalarda zolmitriptanin, vaskiiler insan rekombinant SHT g ve SHTp reseptor
alt-tiplerinin selektif agonisti oldugu gosterilmistir. Zolmitriptan, yiiksek affiniteli bir
SHT/ignp  reseptor  agonistidir ve 1limli  bir 5HTi;a reseptor affinitesine
sahiptir.Zolmitriptan’in SHT,-, SHT3-, 5HTy4-, alfa;-, alfa,-, veya beta,-, adrenerjik; H;-, H,-,
histaminik; muskarinik; dopaminerjik;, veya dopaminerjik, reseptorlerine belirgin bir
afinitesi (radyoligand baglanma analizleri ile olciildiigii gibi) veya farmakolojik aktivitesi
yoktur. SHTp reseptorii baskin olarak trigeminal sinirlerin hem periferik hem de merkezi
sinapslarinda presinaptik yerlesmistir ve klinik Oncesi ¢aligmalar zolmitriptanin her iki
bolgeyi de etkileyebildigini gdstermistir.

Bir kontrollii ¢galigmada 696 ergenlik donemindeki migren hastasinda, zolmitriptan tabletlerin
2.5 mg, 5 mg ve 10 mg dozlarmin plaseboya iistlinliigli gosterilememistir.

5.2 .Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
Zolmitriptan hizla ve iyi bir sekilde emilir. Asil bilesigin ortalama mutlak biyoyararlanim
oram yaklasik %40’ tir.

Emilim :

ZOMIG konvensiyonel tabletlerin oral yolla alimmasini takiben, zolmitriptan hizla ve iyi bir
sekilde (dozun en az %64’1) emilir. Asil bilesigin ortalama mutlak biyoyararlanim orani
yaklasik %40’ tir. Yine bir SHTp/ip agonisti olan ve hayvan modellerinde zolmitriptanin 2-6
kat1i daha giiclii oldugu gosterilen aktif bir metaboliti de vardir (183C91, N-desmetil
metabolit).
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Dagilim :

Saglikl kisilerde, tek doz olarak verildiginde, zolmitriptan ve aktif metaboliti 183C91, 2.5 ila
50 mg doz araliginda dozla orantil1 EAA ve Cmaks gosterir. Cmaks’in %75’1 ile absorpsiyon
hizlidir ve 1 saat icinde ulasilir, plazma konsantrasyonlar1 4 ila 6 saat devam eder.
Zolmitriptan absorpsiyonu gida varligindan etkilenmez. Zolmitriptanin ¢oklu dozlarinda bile
biriktigi gosterilmemistir.

Biyotransformasyon:

Zolmitriptan viicuttan daha cok, karacigerde biyotransformasyon gecirerek olusan
metabolitlerinin bobrekler yoluyla atilmasi seklinde uzaklastirilir. Zolmitriptanin baglica 3
metaboliti vardir: Indol asetik asit (plazmadaki ve idrardaki ana metabolit). N-oksit ve N-
desmetil analoglari. Bunlardan N-desmetil metabolit (183C91) aktiftir, digerleri degildir.
Plazmadaki 183C91 konsantrasyonlari, asil ilacin yaklasik yaris1 oldugundan bu metabolitin,
ZOMIG’in terapotik etkisine katkida bulunmasi beklenir. Tek oral dozun %60’dan fazlasi
idrarla (esas olarak indol asetik asit metaboliti olarak) atilir ve %30’u deSismemis ana
bilesen olarak fegesle atilir.

Karaciger hastaliginin zolmitriptanin farmakokinetigi tizerindeki etkisini degerlendirmek
icin yapilan calismada, saghkl goniillillerle orta veya ileri derecede karaciger bozuklugu
olan hastalar karsilastirildiginda orta dereceli karaciger bozuklugu olan hastalarin EAA ve
Cmax degerleri sirastyla %94 ve %50 ve ileri derecede karaciger bozuklugu olan hastalarin
ise %226 ve %47 artti@1 gosterilmistir. 183C91 metaboliti i¢in, orta diizeyde karaciger
yetmezligi olan hastalarda AUC ve Cmax sirastyla %33 ve %44 azalmis, siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda sirastyla %82 ve %90 azalmistir.

Eliminasyon :

Zolmitriptanin plazma yart omrii ( t 1) saglikli goniillillerde 4.7 saat, orta derecede
karaciger bozuklugu olan hastalarda 7.3 saat ve ileri derecede karaciger bozuklugu olanlarda
ise 12 saattir. 183C91 metaboliti i¢in ilgili t i, degerleri sirasiyla 5.7 saat, 7.5 saat ve 7.8
saattir.

Intravendz kullammdan sonraki ortalama total plazma klirensi 10 ml/dakika/kg kadardir ve
bunun iigte biri renal klirenstir. Renal klirensin glomeriiler filtrasyon hizindan fazla olmasi
renal tiibiiler sekresyonu akla getirmektedir. intravenéz dozdan sonraki dagilim hacmi, 2.4
litre/kg’dir. Plazma proteinlerine baglanma oran1 diisiiktiir (yaklasik %25). Zolmitriptanin
ortalama eliminasyon yar1-omrii 2.5-3 saat kadardir. Metabolitlerinin yari omriiniin de
benzer olmasi, eliminasyonlarinin olusum hizi ile sinirli oldugunu akla getirmektedir.

Zolmitriptanin ve metabolitlerinin renal klirensi, orta-ileri derecede bobrek bozuklugu
vakalarinda saglikli deneklere gore 7 ila 8 kat azalmistir, ana bilesenin ve aktif metabolitin
AUC degeri hafif artarken (sirastyla %16 ve %35), yar1 omrii 1 saat artig ile 3 ila 3.5 saattir.
Bu parametreler saglikli goniilliilerde gozlenen aralik dahilindedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilar

Zolmitriptanin ileri yasta, saglikli insanlardaki farmakokinetigi, saglikli geng
goniilliillerdekine benzer bulunmustur.

Bobrek yetmezligi
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Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolizma azalmistir. Bu sebeple orta veya siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda, 24 saatte 6nerilen maksimum doz 5 mg’dir.

Etkilesimler

Saglikli kiiglik bir goniillii grubunda, zolmitriptan ergotaminle birlikte kullanildiginda
farmakolojik etkilesim goriilmemistir. Zolmitriptanin ergotamin/kafein ile birlikte verilmesi,
iyi tolere edilmis ve yan etkilerde ya da kan basmci degisikliklerinde, zolmitriptanin tek
basina kullanilmasina kiyasla herhangi bir artisla sonu¢lanmamaistir.

Rifampisin uygulanmasini takiben, zolmitriptan veya aktif metabolitlerinde klinik olarak
iligkili bir fark gézlenmemistir.

Bir MAO-B inhibitorii olan selegilin, serotonin geri-alim inhibitoérii (SSRI) olan fluoksetin,
zolmitriptan farmakokinetik parametreleri iizerinde etkili olmamustir.

5.3 .Klinik oncesi giivenlilik verileri

ZOMIG kullamilarak oral teratojen etki calismasi yapilmistir. Zolmitriptanin maksimum
tolere edilebilen dozlar1 1200 mg/kg/giin (EAA 605pug/ml saat = insanda Onerilen maksimum
giinliik dozdan 15 mg’a ait EAA’nin yaklagik 3700 kat1) ve 30 mg/kg/giin (EAA 4.9pug /ml.
saat = insanda Onerilen maksimum giinliik dozdan 15 mg’a ait EAA’nmin yaklagsik 30 katr)
sican ve tavsanlarda herhangi bir teratojenik etki goriilmemistir.

Bes genotoksisite caligmasi yapilmig ve bunlarin sonucunda ZOMIG’in, insanlarda herhangi
bir genetik risk tasimadigina karar verilmistir.

Sicanlarda ve farelerde uygulanabilen en yiiksek dozlarla yapilan karsinojen etki calismalari,
tiimorojen etki izlenimi vermemistir.

Erkek ve disi siganlarda, toksisite tarafindan sinirlanan dozlar kullanilarak yapilan tireme
calismalari, fertilite iizerinde herhangi bir etki gostermemistir.

6 .FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 .Yardimci maddelerin listesi

Anhidr laktoz

Mikrokristalin seliiloz

Sodyum nigasta glikolat

Magnezyum stearat

Sar1 renk konsantresi OY-22906(Opadry)
Polietilen glikol 8000

Saf su

6.2 .Gecimsizlikler

Bilinen ge¢imsizlik yoktur.
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6.3 .Raf omrii

36 ay

6.4 .Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 .Ambalajin niteligi ve icerigi
Tabletler aluminyum laminat /aluminyum folyo blister ambalaj icinde karton kutudadir.

6.6 .Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™ lerine uygun olarak
Imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AstraZeneca Ilag Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat 3-4

Levent — Istanbul

Tel: (0212 283 15 50

Faks: 0212 282 45 68

8. RUHSAT NUMARASI

26.10.2000-109/2

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 26.10.2000

Ruhsat yenileme tarihi:16.02.2011

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi
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