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 Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam

Almotriptan Zentiva 12,5 mg apvalkotās tabletes

Almotriptanum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
-
Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
-
Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1.
Kas ir Almotriptan Zentiva un kādam nolūkam tās lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Almotriptan Zentiva lietošanas

3.
Kā lietot Almotriptan Zentiva
4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Almotriptan Zentiva
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Almotriptan Zentiva un kādam nolūkam tās lieto 
Almotriptan Zentiva ir pretmigrēnas līdzeklis, kas pieder zāļu grupai, ko sauc par selektīviem serotonīna receptoru agonistiem. Uzskata, ka, saistoties ar serotonīna receptoriem galvas smadzeņu asinsvados un izraisot to sašaurināšanos, Almotriptan Zentiva samazina ar migrēnu saistītā iekaisuma atbildes reakciju. 
Almotriptan Zentiva lieto, lai novērstu galvassāpes, kas saistītas ar migrēnas lēkmēm ar vai bez auras.

 2.
Kas Jums jāzina pirms Almotriptan Zentiva lietošanas
Nelietojiet Almotriptan Zentiva:
· ja Jums ir alerģija pret almotriptānu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;

· ja Jums ir vai agrāk ir bijusi slimība, kas ierobežo asins pieplūdi sirdij, piemēram:
·  sirdslēkme,

·  sāpes vai diskomforts krūšukurvī, kas parasti rodas fiziskas slodzes vai stresa laikā,

·  sirds problēmas bez sāpēm,

·  sāpes krūšukurvī, kas rodas miera stāvoklī,

·  smagas pakāpes hipertensija (izteikti paaugstināts asinsspiediens),

·  nekontrolēts vai vidēji augsts asinsspiediens, 

· ja Jums ir bijis insults vai asinsrites traucējumi smadzenēs,

· ja Jums ir lielo artēriju obstrukcija rokās vai kājās (perifēro asinsvadu slimība),

· ja Jūs lietojiet citas zāles pret migrēnu, piemēram, ergotamīnu, dihidroergotamīnu un metisergīdu vai citus serotonīna antagonistus (piemēram, sumatriptānu),

· ja Jums ir smaga aknu slimība.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Almotriptan Zentiva lietošanas konsultējieties ar ārstu, 

· ja Jūsu migrēnas veids nav diagnosticēts,
· ja Jums ir alerģija (paaugstināta jutība) pret antibakteriālām zālēm, ko, galvenokārt, lieto urīnceļu infekciju ārstēšanai (sulfonamīdiem),

· ja Jūsu galvassāpju simptomi atšķiras no parastajām lēkmēm, piemēram, Jums ir troksnis ausīs vai reibonis (vertigo), Jums ir īslaicīga paralīze vienā ķermeņa pusē vai muskuļu, kas kontrolē acu kustības, paralīze vai Jums ir kādi jauni simptomi,

· ja Jums ir sirds slimību risks, tostarp nekontrolēts augsts asinsspiediens, paaugstināts holesterīna līmenis, aptaukošanās, cukura diabēts, Jūs smēķējat, kādam no Jūsu ģimenes locekļiem ir diagnosticēta sirds slimība, Jūs esat sieviete pēcmenopauzes periodā vai vīrietis vecāks par 40 gadiem,

· ja Jums ir viegla vai vidēji smaga aknu slimība,

· ja Jums ir smaga nieru slimība,

· ja Jūs esat vecāks par 65 gadiem ( jo Jums ir lielāka asinsspiediena paaugstināšanās iespēja),

· ja Jūs lietojat antidepresantus SSASI (selektīvos serotonīna atpakaļsaistes inhibitorus) vai SNASI (serotonīna noradrenalīna atpakaļsaistes inhibitorus). Skatīt arī „Citas zāles un Almotriptan Zentiva”.
Uzskata, ka pretmigrēnas zāļu pārmēru lietošana var izraisīt ikdienas hroniskas galvassāpes.  

Bērni un pusaudži
Bērni, kuri jaunāki par 18 gadiem, nedrīkst lietot Almotriptan Zentiva.
Gados vecāki cilvēki (vecāki par 65 gadiem)

Ja Jūs esat vecāks par 65 gadiem, Jums jākonsultējas ar ārstu pirms šo zāļu lietošanas.

Citas zāles un Almotriptan Zentiva 
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot. 

Pastāstiet ārstam, 
· ja Jūs lietojat zāles depresijas ārstēšanai, piemēram, monoaminooksidāzes inhibitorus (piemēram, moklobemīdu), selektīvos serotonīna atpakaļsaistes inhibitorus (piemēram, fluoksetīnu) vai serotonīna noradrenalīna atpakaļsaistes inhibitorus (piemēram, venlafaksīnu), jo tās var izraisīt serotonīna sindromu, iespējami dzīvībai bīstamu zāļu reakciju; serotonīna sindroma simptomi var būt apjukums, nemiers, drudzis, svīšana, nekoordinētas ekstremitāšu vai acs ābolu kustības, nekontrolēta muskuļu raustīšanās vai caureja;

· ja Jūs lietojat asinszāli (Hypericum perforatum), jo tā var palielināt blakusparādību iespējamību.

Almotriptānu nedrīkst lietot vienlaicīgi ar ergotamīnu saturošām zālēm, ko arī lieto migrēnas ārstēšanai. Bet vienu pēc otras šīs zāles var lietot, ja tiek ievērots noteikts laika intervāls starp abu zāļu lietošanu.

· Pēc almotriptāna lietošanas ieteicams ievērot vismaz 6 stundu intervālu pirms ergotamīna lietošanas.

· Pēc ergotamīna lietošanas ieteicams ievērot vismaz 24 stundu intervālu pirms almotriptāna lietošanas.

Grūtniecība un barošana ar krūti 
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Pieejami tikai ļoti ierobežoti dati par Almotriptan Zentiva lietošanu grūtniecēm. Almotriptānu drīkst lietot grūtniecības laikā tikai, ja to noteicis ārsts, un tikai pēc rūpīgas ieguvuma un riska izvērtēšanas.
Jāievēro piesardzība, lietojot šīs zāles krūts barošanas periodā. Jums jāizvairās no barošanas ar krūti 24 stundas pēc šo zāļu lietošanas.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Almotriptan Zentiva var radīt miegainību. Šādā gadījumā, Jums nevajadzētu vadīt transportlīdzekli vai apkalpot mehānismus. 
3.
Kā lietot Almotriptan Zentiva
Almotriptan Zentiva drīkst lietot tikai akūtas migrēnas lēkmes ārstēšanai un nevis migrēnas lēkmju vai galvassāpju profilaksei. 
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam. 
Pieaugušie (18-65 gadiem)

Ieteicamā deva ir viena 12,5 mg tablete, kas jālieto, cik ātri vien iespējams, sākoties migrēnas lēkmei. Ja Jūsu migrēnas lēkme nepāriet, Jums nevajadzētu lietot vairāk kā vienu tableti šai lēkmei.

Ja Jums 24 stundu laikā rodas otra migrēnas lēkme, var lietot otru 12,5 mg tableti, bet Jums jāievēro vismaz divu stundu intervāls starp pirmās un otrās tabletes lietošanu.
Maksimālā dienas deva ir divas (12,5 mg) tabletes 24 stundu laikā.

Tabletes jānorij, uzdzerot šķidrumu (piemēram, ūdeni), un tās var lietot neatkarīgi no ēdienreizes.

Jums jālieto Almotriptan Zentiva, cik ātri vien iespējams, sākoties migrēnas lēkmei, bet tās efekts novērojams, arī lietojot to vēlāk lēkmes laikā. 
Smaga nieru slimība
Ja Jums ir smagi nieru darbības traucējumi, nelietojiet vairāk kā vienu 12,5 mg tableti 24 stundās.

Ja esat lietojis Almotriptan Zentiva vairāk nekā noteikts
Ja Jūs nejauši esat lietojis par daudz tablešu, vai kāds cits vai bērns ir lietojis šīs zāles, nekavējoties sazinieties ar ārstu vai farmaceitu. 
Ja esat aizmirsis lietot Almotriptan Zentiva 
Lietojiet Almotriptan Zentiva, kā ārsts Jums ir noteicis. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Biežas blakusparādības (var rasties līdz 1 no 10 lietotājiem):
· reibonis, 
· miegainība, 
· nogurums,
· slikta dūša, 
· vemšana.
Retākas blakusparādības (var rasties līdz 1 no 100 lietotājiem):
· tirpšanas, durstīšanas sajūta vai ādas nejutīgums (parestēzija),
· galvassāpes,
· zvanīšana, dunēšana vai klikšķināšana ausīs (tinnīts),
· sirds pārsitieni (sirdsklauves),
· spiedoša sajūta rīklē,
· caureja, nepatīkama sajūta barības gremošanas laikā (dispepsija), sausa mute,
· muskuļu sāpes (mialģija), 
· kaulu sāpes,
· sāpes krūšukurvī,
· vājuma sajūta (astēnija).
Ļoti retas blakusparādības (var rasties līdz 1 no  10 000 lietotājiem):
· sirds asinsvadu spazmas (koronāro asinsvadu spazmas),
· sirdslēkme (miokarda infarkts),
· paātrināta sirdsdarbība (tahikardija).
Biežums nav zināms (biežumu nevar noteikt no pieejamiem datiem):
· alerģiskas reakcijas (paaugstinātas jutības reakcijas), tostarp mutes, rīkles vai roku tūska (angioedēma),

· smagas alerģiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas),
· krampji (epilepsijas lēkmes),
· redzes traucējumi, neskaidra redze (redzes traucējumi var rasties arī tieši migrēnas lēkmes laikā),

· zarnu vazospazmas, kā rezultātā var rasties zarnu bojājums (zarnu išēmija). Jums var rasties sāpes vēderā un asiņaina caureja.
Nekavējoties ziņojiet ārstam, ja zāļu lietošanas laikā Jums rodas 

· sāpes krūšukurvī, spiedoša sajūta krūšukurvī vai rīklē, vai jebkurš cits simptoms, kas atgādina sirdslēkmi. Nekavējoties pastāstiet ārstam un neturpiniet lietot Almotriptan Zentiva tabletes.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt Almotriptan Zentiva
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes pēc „Derīgs līdz”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Šīm zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra. Uzglabājiet oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no mitruma.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija 
Ko Almotriptan Zentiva satur 
Aktīvā viela ir almotriptāns 12,5 mg (almotriptāna malāta veidā).

Citas sastāvdaļas ir:
Tabletes kodols: mannīts (E421), mikrokristāliskā celuloze, povidons, nātrija cietes glikolāts A tips, nātrija stearilfumarāts.
Apvalks: Sepifilm 752 (balts) [hipromeloze, mikrokristāliskā celuloze, makrogola stearāts 2000, titāna dioksīds (E171)].

Almotriptan Zentiva ārējais izskats un iepakojums

Almotriptan Zentiva ir baltas vai gandrīz baltas, apaļas, abpusēji izliektas apvalkotās tabletes, ar maksimālo tabletes diametru 6,2 mm. Kastītēs ievietoti PVH/PVDH/alumīnija folijas blisteri.
Iepakojuma lielums: 2, 3, 6, 9, 12 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks 

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolní Měcholupy, 102 37 Praha 10, Čehija
Ražotājs

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianská 100, 920 27, Hlohovec, Slovākija
Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:
	Valsts
	Zāļu nosaukums attiecīgajā valstī

	Čehija
	Almozen 12,5 mg potahované tablety

	Polija
	Almozen

	Latvija
	Almotriptan Zentiva 12,5 mg apvalkotās tabletes

	Lietuva
	Almotriptan Zentiva 12.5 mg plėvele dengtos tabletės

	Itālija
	Almotriptan Zentiva

	Francija
	Almotriptan Zentiva 12.5 mg comprimé pelliculé 


Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 12/2016
 EQ 1
 EQ 5

