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Folheto informativo: informagdo para o utilizador
Zolmitriptano Aurovitas 2,5 mg e 5 mg comprimidos orodispersiveis
Zolmitriptano

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Zolmitriptano Aurovitas e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Zolmitriptano Aurovitas
. Como tomar Zolmitriptano Aurovitas

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Zolmitriptano Aurovitas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Zolmitriptano Aurovitas e para que é utilizado

Zolmitriptano Aurovitas contém zolmitriptano e pertence a um grupo de
medicamentos designados por triptanos.

Zolmitriptano Aurovitas € utilizado para tratar a dor de cabeca da enxaqueca em
adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

Os sintomas de enxaqueca poderdao ser provocados pela dilatacdo dos vasos
sanguineos da cabeca. Pensa-se que Zolmitriptano Aurovitas reduz a dilatacdo
destes vasos sanguineos. Isto ajuda a fazer desaparecer a dor de cabeca e outros
sintomas de um ataque de enxaqueca, como as nauseas ou vomitos e ficar sensivel
a luz e ao som.

Zolmitriptano Aurovitas apenas atua apos o inicio da crise de enxaqueca. Ndo o vai
impedir de ter uma crise.

2. O que precisa de saber a ntes de tomar Zolmitriptano Aurovitas

Nao tome Zolmitriptano Aurovitas

- se tem alergia ao zolmitriptano ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6)

- se tem pressdo arterial elevada

- se tiver tido alguma vez problemas do coracdo, incluindo um ataque cardiaco,
angina (dor no peito causada pelo exercicio fisico ou pelo esforco), angina de
Prinzmetal (dor no peito que ocorre em repouso) ou tiver tido sintomas relacionados
com o coracdo, como falta de ar ou pressao sobre o peito
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- se tem problemas circulatérios (fluxo sanguineo restrito para as suas pernas ou
bracos)

- se tiver tido um AVC ou sintomas de curta duragcao semelhantes a um AVC (ataque
isquémico transitério ou AIT)

- se tem problemas renais graves

- se estiver ao mesmo tempo a tomar alguns outros medicamentos para a
enxaqueca (p. ex. ergotamina ou medicamentos derivados ergotaminicos, como a
diidroergotamina e a metisergida) ou outros medicamentos triptanos para a
enxaqueca. Ver seccdo mais a frente: “Outros medicamentos e Zolmitriptano
Aurovitas” para mais informacao.

Se nao tiver a certeza se alguma destas condicdes se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zolmitriptano Aurovitas se:

- esta em risco de ter doencga cardiaca isquémica (pouco fluxo sanguineo nas artérias
do coragdo). O seu risco € maior caso fume, tenha pressdo arterial elevada, niveis
elevados de colesterol, diabetes ou se alguém da sua familia tiver doenca cardiaca
isquémica

- se tiver sido informado de que tem sindroma de Wolff-Parkinson-White (um tipo de
batimento cardiaco anormal)

- tiver tido alguma vez problemas no figado

- tem dores de cabeca que ndao sao como a sua enxaqgueca habitual

- esta a tomar algum outro medicamento para o tratamento da depressdo (ver “Ao
tomar Zolmitriptano Aurovitas com outros medicamentos” mais a frente nesta
secgdo).

Tal como com outros tratamentos para a enxaqueca, a utilizacdo excessiva de
zolmitriptano podera originar dores de cabeca didrias ou agravar as suas dores de
cabeca. Fale com o seu médico se tal acontecer. Pode necessitar de parar de tomar
zolmitriptano de forma a corrigir o problema.

Se for ao hospital informe os profissionais de salde de que estd a tomar
Zolmitriptano Aurovitas.

Criancas e adolescentes
Zolmitriptano Aurovitas ndo é recomendado para pessoas de idades inferiores a 18
anos.

Idosos
Zolmitriptano Aurovitas ndo é recomendado para pessoas de idades acima de 65
anos.

Outros medicamentos e Zolmitriptano Aurovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.Em particular, informe o seu
meédico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

Medicamentos para a enxaqueca
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- se tomar outros triptanos além do zolmitriptano devera esperar 24 horas antes de
tomar Zolmitriptano Aurovitas e apds tomar Zolmitriptano Aurovitas devera aguardar
24 horas antes de tomar outros triptanos.

- se toma medicamentos que contenham ergotamina ou medicamentos derivados
ergotaminicos (como diidroergotamina ou metisergida), devera esperar 24 horas
antes de tomar Zolmitriptano Aurovitas e apods tomar Zolmitriptano Aurovitas,
devera aguardar 6 horas antes de tomar ergotamina oumedicamentos derivados
ergotaminicos.

Medicamentos para a depressdo (ver também a seccdo “Adverténcias e Precaugoes”
acima)

- moclobemida ou fluvoxamina

- medicamentos designados por ISRS (inibidores seletivos da recaptacdao da
serotonina)

- medicamentos designados por IRSN (inibidores da recaptacdao de serotonina e
noradrenalina), como venlafaxina, duloxetina

Outros medicamentos
- cimetidina (para a indigestdo ou Ulceras do estbmago)
- um antibidtico do grupo das quinolonas (como a ciprofloxacina)

A sindrome serotoninérgica, uma situacdo rara que pode colocar a vida em risco, foi
notificada em alguns doentes a tomar Zolmitriptano Aurovitas em combinacao com
medicamentos serotoninérgicos (por ex. alguns medicamentos utilizados para o
tratamento da depressdo). Os sinais da sindrome serotoninérgica podem incluir
agitacao, tremor, inquietacdo, febre, suor excessivo, espasmos, rigidez muscular,
movimentos descoordenados dos membros ou dos olhos e espasmos musculares
incontrolaveis. O seu médico pode aconselha-lo a este respeito.

Se estiver a utilizar medicamentos a base de plantas que contenham hipericdo
(Hypericum perforatum), os efeitos indesejaveis de Zolmitriptano Aurovitas poderdo
ser mais provaveis.

Ao tomar Zolmitriptano Aurovitas com alimentos e bebidas
Pode tomar Zolmitriptano Aurovitas com ou sem alimentos. Isso ndo afeta o modo
como Zolmitriptano Aurovitas atua.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Ndo se sabe se tomar Zolmitriptano Aurovitas durante a gravidez é nocivo.
Ndo amamente no intervalo de 24 horas apds tomar Zolmitriptano Aurovitas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante uma crise de enxaqueca, as suas reacdoes poderdo ser mais lentas do que o
habitual. Tenha isso presente quando conduzir ou utilizar quaisquer ferramentas ou
maquinas.

E improvavel que Zolmitriptano Aurovitas afete a conducdo ou a utilizacdo de
ferramentas ou maquinas. Contudo, € melhor aguardar para ver como €& que
Zolmitriptano Aurovitas o afeta antes de tentar realizar estas atividades.
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Zolmitriptano Aurovitas contém aspartamo

2.5 mg
Este medicamento contém 4 mg de aspartamo em cada comprimido.

5 mg:
Este medicamento contém 8 mg de aspartamo em cada comprimido.

O aspartamo é uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria
(PKU), uma doenca genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu
organismo ndo a consegue remover adequadamente.

Zolmitriptano Aurovitas contém sédio
Zolmitriptano Aurovitas contém soédio. Este medicamento contém menos que 1 mmol
de sédio (23 mg) por comprimidos, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Zolmitriptano Aurovitas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Pode tomar Zolmitriptano Aurovitas assim que a enxaqueca comecar. Também pode
tomar se a crise ja tiver comecado.

A dose recomendada é um comprimido (2,5 mg ou 5 mg).

Pode tomar outro comprimido caso a enxaqueca ainda esteja presente apds duas
horas ou se regressar no periodo de 24 horas.

Se os comprimidos ndo o ajudarem suficientemente relativamente a sua enxaqueca,
informe o seu médico. O seu médico podera aumentar a dose para 5 mg ou alterar o
seu tratamento.

Nao utilize mais do que a dose que lhe foi receitada.

Nao utilize mais de duas doses num dia. Se lhe tiver sido receitado o comprimido de
2,5 mg, a dose didria maxima é de 5 mg. Se |he tiver sido receitado o comprimido de
5 mg, a dose didria maxima é de 10 mg.

Instrucdo de utilizacao

1. Ndo empurre o comprimido para fora do alvéolo (Figura 1)
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Figura 1




2. Separe uma célula da tira de blister (Figure 2).

Figura 1
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3. Cuidadosamente retire a pelicula de aluminio comegando no canto tal como

indicado pela seta (Figura 3 and 4).

Figura 2
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Figura 3

4, Retire o comprimido do alvéolo com as mdos secas e coloque-o na lingua (Figura

5). Ira rapidamente desintegrar-se e pode ser engolido sem agua.

Figura 4

Se tomar mais Zolmitriptano Aurovitas do que deveria
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Se tiver tomado mais Zolmitriptano Aurovitas do que o receitado pelo seu médico,
informe o seu médico ou dirija-se ao hospital mais proximo imediatamente. Leve
consigo 0 medicamento Zolmitriptano Aurovitas.

Quando sdo tomados demasiados comprimidos, os sintomas podem, possivelmente,
incluir sedacao.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos o0s medicamentos, Zolmitriptano Aurovitas pode causar efeitos
indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Alguns dos
sintomas abaixo indicados poderdo fazer parte do proprio ataque de enxaqueca.

Se sentir qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis graves, pare de tomar
Zolmitriptano Aurovitas e contacte um medico imediatamente:

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
e Reacles alérgicas incluindo erupgdo cutanea com comichdo (urticaria) e inchaco da
cara, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em engolir ou respirar.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

e Angina (dor no peito, normalmente desencadeada pelo exercicio), ataque cardiaco
ou

espasmo dos vasos sanguineos do coracdo. Estes sinais incluem dor no peito ou falta
de ar.

e Espasmos dos vasos sanguineos do intestino, que podem danificar o seu intestino.
Estes sinais incluem dor de estbmago ou diarreia sanguinolenta.

e Hemorragia cerebral (perda de sangue no cérebro) ou trombose

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (podem afetar atél em 10 pessoas):

e Sensacdes anormais como picadas nos dedos das mdos e dos pés, ou pele sensivel
ao toque.

¢ Sentir sonoléncia, tonturas ou calor

¢ Dor de cabeca

e Batimento cardiaco irregular

e Nauseas, vomitos

e Dor de estbmago

e Boca seca

¢ Dificuldade em engolir

¢ Fragueza muscular ou dores musculares

e Sensacado de fraqueza

e Sensacao de peso, aperto, dor ou pressao na garganta, pescoco, bracos e pernas
Ou no peito

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
e Batimento cardiaco muito rapido
e Pressao arterial ligeiramente elevada
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e Aumento da quantidade de liquido que urina ou do nimero de vezes que tem de
urinar

Muito raros (podem afetaraté 1 em10 000pessoas):
e Necessidade subita de urinar

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées sobre a
seguranca deste medicamento:

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zolmitriptano Aurovitas
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade indicado no blister e na
cartonagem, o qual se encontra apds a expressdo “EXP”. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Zolmitriptano Aurovitas

A substancia ativa é o zolmitriptano. Os comprimidos orodispersiveis de
Zolmitriptano Aurovitas contém 2,5 mg ou 5 mg de zolmitriptano.

- Os outros componentes sdo manitol (E421), silicato de calcio, celulose
microcristalina, aspartame (E951), carboximetilamido soédico do tipo A,
crospovidona, silica coloidal anidra, estearato de magnésio e aroma de creme de
laranja (que contém p. ex. maltodextrina (milho), acacia (E414), acido ascérbico
(E300), butil-hidroxianisol (E320)).

Qual o aspeto de Zolmitriptano Aurovitas e contelido da embalagem
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Os comprimidos orodispersiveis Zolmitriptano Aurovitas 2,5 mg sdo brancos,

redondos e achatados, com o didmetro de 7,5 mm.

Os comprimidos orodispersiveis Zolmitriptano Aurovitas 5 mg sdo brancos, redondos

e achatados, com o diametro de 9,5 mm.

Os comprimidos orodispersiveis de Zolmitriptano Aurovitas 2,5 mg e 5 mg sédo
comercializados em embalagens blisteres de aluminio laminado, com pelicula para

abrir, que contém 2, 3, 6 ou 12 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no

site {Estado-Membro/Agéncia}




