Folheto informativo: Informacé&o para o utilizador

Zolmitriptano Vitéria 2,5 mg comprimidos orodispersiveis

Zolmitriptano Vitéria 5 mg comprimidos orodispersiveis
zolmitriptano

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
Ihes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:
O que é Zolmitriptano Vitéria e para que é
utilizado
O que precisa de saber antes de tomar
Zolmitriptano Vitéria
Como tomar Zolmitriptano Vitéria
Efeitos indesejaveis possiveis
Como conservar Zolmitriptano Vitoria
Conteudo da embalagem e outras informacdes

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

Zolmitriptano Vitéria contém zolmitriptano
e pertence a um grupo de medicamentos
denominados triptanos.

Zolmitriptano Vitéria é utilizado para tratar a dor de
cabeca associada a enxaqueca em adultos com
idade igual ou superior a 18 anos.

Os sintomas de enxaqueca podem ser provocados
pela dilatagéo dos vasos sanguineos na cabega.
Pensa-se que Zolmitriptano Vitéria reduz a dilatagédo
desses vasos. Isto ira ajuda-lo a ficar sem dor de
cabeca e outros sintomas de crise de enxaqueca,
tais como sensagdo de mal-estar (nauseas ou vomi-
tos) e sensibilidade a luz e som.

Zolmitriptano Vitéria apenas atua apés o inicio da
crise de enxaqueca. Nao o vai impedir de ter uma
crise.

2. O que precisa de saber antes de tomar
Zolmitriptano Vitéria

Nao tome Zolmitriptano Vitéria

- Se tem alergia ao zolmitriptano ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

- Se tem tens&o arterial elevada.

- Se alguma vez teve problemas cardiacos,
incluindo ataque cardiaco, angina (dor no peito
causada por exercicio ou esforgo), angina de
Prinzmetal (dor no peito que ocorre durante
0 repouso) ou se alguma vez teve sintomas
relacionados com o coragao, tais como falta de ar
ou pressao no peito.

- Se teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou
sintomas de curta duragéo similares a um AVC
(acidente isquémico transitério ou AlT).

- Se tem problemas renais graves.

- Se esta a tomar ao mesmo tempo outros
medicamentos para a enxaqueca (por exemplo
ergotamina ou medicamentos similares a
ergotamina, como dihidroergotamina ou
metilsergida) ou outros medicamentos para a
enxaqueca do tipo triptano. Ver sec¢ao “Outros
medicamentos e Zolmitriptano Vitéria” para mais
informagdes.

Se tiver dividas se alguma das situagdes
anteriores se aplica a si, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar Zolmitriptano Vitéria.

Antes de tomar Zolmitriptano Vitéria, informe o seu

médico:

- Se tem risco de sofrer de doenca cardiaca
isquémica (fluxo sanguineo fraco nas artérias do
coragdo). O seu risco € superior se fumar, se sofrer
de tensdo arterial elevada, se tiver niveis elevados
de colesterol, diabetes ou se alguém da sua
familia sofrer de doenca cardiaca isquémica.

- Se foi informado que tem a sindrome de Wolff-
Parkinson-White (ritmo cardiaco anormal).

- Se ja teve problemas de figado.

- Se a sua dor de cabeca for muito diferente da sua
enxaqueca habitual.

- Se esta a tomar qualquer outro medicamento para
o tratamento da depressao (ver nesta seccao
“Outros medicamentos e Zolmitriptano Vitéria”).

Se for hospitalizado informe o pessoal médico que

esta a tomar Zolmitriptano Vitéria.

Zolmitriptano Vitéria ndo esta recomendado em
individuos com idade inferior a 18 anos ou idade
superior a 65 anos.

Tal como com outros tratamentos para a enxaque-
ca, a utilizagao excessiva de Zolmitriptano Vitéria
podera originar dor de cabega diéria ou agravar a
sua dor de cabeca.

Fale com o seu médico se pensa que tal esta a
acontecer. Pode necessitar de parar de tomar
Zolmitriptano Vitéria de forma a corrigir o problema.

Outros medicamentos e Zolmitriptano Vitéria
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a
tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a to-
mar outros medicamentos, incluindo medicamentos
derivados de plantas e medicamentos obtidos sem
receita médica.

Em particular, informe o seu médico se esta a tomar
algum dos medicamentos seguintes:

Medicamentos para a enxaqueca:

- Se tomar outros triptanos além do Zolmitriptano
Vitéria, espere 24 horas antes de tomar
Zolmitriptano Vitoria.

- Apo6s tomar Zolmitriptano Vitéria espere 24
horas antes de tomar outros triptanos além do
Zolmitriptano Vitoria.

- Se esta a tomar medicamentos contendo
ergotamina ou medicamentos similares a
ergotamina (tais como dihidroergotamina ou
metilsergida), devera esperar 24 horas antes de
iniciar Zolmitriptano Vitoria.

- Apds tomar Zolmitriptano Vitéria devera
aguardar 6 horas antes de tomar ergotamina ou
medicamentos similares a ergotamina.

Medicamentos para a depressao:

- Moclobemida ou fluvoxamina.

- Medicamentos denominados de ISRS (Inibidores
Seletivos da Recaptacdo da Serotonina).

- Medicamentos denominados de IRSN (Inibidores
da Recaptagéo da Serotonina e Norepinefrina),
tais como venlafaxina e duloxetina.

A sindrome serotoninérgica, uma situagéo rara que
pode colocar a vida em risco, foi notificada em
alguns doentes a tomar Zolmitriptano Vitéria em
combinagdo com medicamentos serotoninérgicos
(por ex. alguns medicamentos utilizados para o
tratamento da depresséo). Os sinais da sindrome
serotoninérgica podem incluir agitagéo, tremor,
inquietacao, 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.

Outros medicamentos:

- Cimetidina (para o tratamento da indigestao ou
Ulceras do estébmago).

- Antibiéticos da classe das quinolonas (por
exemplo, ciprofloxacina).

Se esta a utilizar medicamentos derivados de plan-
tas que contenham Hipericao (Hypericum perfora-
tum), & mais provavel que os efeitos indesejaveis de
Zolmitriptano Vitéria surjam.

Zolmitriptano Vitéria com alimentos e bebidas
Pode tomar Zolmitriptano Vitéria com ou sem
alimentos. A agédo do Zolmitriptano Vitéria ndo sera
afetada.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar

gravida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar este

medicamento.

N&o é conhecido se a utilizagado de Zolmitriptano

Vitéria durante a gravidez é prejudicial.

Antes de tomar Zolmitriptano Vitéria, informe o
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seu médico se esta gravida ou se estd a tentar
engravidar.

Nao amamente nas 24 horas seguintes a toma de
Zolmitriptano Vitoria.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Durante uma crise de enxaqueca, as suas capaci-
dades de reagdo podem ficar um pouco mais lentas
do que o habitual. Isto deve ser tido em conta se
conduzir veiculos ou utilizar maquinas ou outros
aparelhos.

E improvavel que Zolmitriptano Vitéria afete a

sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas
ou outros instrumentos. No entanto, é preferivel
aguardar para saber como Zolmitriptano Vitéria o
afeta antes de iniciar estas atividades.

Zolmitriptano Vitéria contém aspartamo.
Zolmitriptano Vitéria 2,5 mg contém 0,90 mg de
aspartamo em cada comprimido orodispersivel.
Zolmitriptano Vitéria 5 mg contém 1,80 mg de
aspartamo em cada comprimido orodispersivel.

O aspartamo é uma fonte de fenilalanina. Pode ser
prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma doenga
genética rara em que a fenilalanina se acumula
porque o0 seu organismo ndo a consegue remover
adequadamente.

3. Como tomar Zolmitriptano Vitéria

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

Pode tomar Zolmitriptano Vitéria assim que a
enxagueca comece. Pode também tomar se a crise
ja se tiver iniciado.

A dose recomendada é 1 comprimido (seja de 2,5

mg ou de 5 mg).

- Retire o comprimido da embalagem (blister)
como mostra a figura impressa no aluminio. Nao
pressione o comprimido através do aluminio do
blister.

- Coloque o comprimido na lingua, onde este se
dissolvera e sera engolido com a saliva. Ndo é
necessario tomar o comprimido com agua.

- Pode tomar outro comprimido se apds 2 horas a
sua enxaqueca nao tiver passado ou se reaparecer
dentro de 24 horas.

Se estes comprimidos nao lhe proporcionarem
alivio suficiente para a sua enxaqueca, consulte o
seu médico. O seu médico pode aumentar a dose
para 5 mg ou podera considerar uma mudancga de
tratamento.

Nao tome mais que a dose prescrita para si.

Nao tome mais que duas doses num dia. Se |he foi
prescrito um comprimido de 2,5 mg, a dose maxima
diaria é de 5 mg. Se Ihe foi prescrito um comprimido
de 5 mg, a dose maxima diaria é de 10 mg.

Se tomar mais Zolmitriptano Vitéria do que
deveria

Se tomou mais comprimidos de Zolmitriptano Vitéria
que os prescritos pelo seu médico, contacte o seu
médico ou dirija-se ao hospital mais préximo. Leve
consigo os comprimidos de Zolmitriptano Vitéria.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento
pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. Alguns dos
sintomas abaixo podem fazer parte da propria crise
de enxaqueca.

Pare de tomar Zolmitriptano Vitéria e contacte o seu
médico imediatamente se tiver qualquer um dos
seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1

em cada 1.000 pessoas):

- Reacdes alérgicas/hipersensibilidade, incluindo
urticaria (manchas vermelhas e/ou elevagdes na
pele), inchago da cara, labios, boca, lingua ou
garganta; dificuldade em engolir ou respirar.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar

até 1 em cada 10.000 pessoas):

- Angina (dor no peito, normalmente desencadeada
pelo exercicio), ataque cardiaco ou espasmo dos
vasos sanguineos do coragdo. Pode notar dor no
peito ou falta de ar.

- Espasmos dos vasos sanguineos do intestino, que
podem danificar o seu intestino. Pode notar dor de
estdbmago ou diarreia com sangue.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar

até 1 em cada 10 pessoas):

- Sensagbes anormais como formigueiro nos dedos
das maos e pés ou pele extremamente sensivel ao
toque.

- Sonoléncia, tonturas ou sensagdo de calor.

- Dor de cabega.

- Batimento cardiaco irregular.

- Sensacao de mal-estar.

- Vomitos.

- Dor no estémago.

- Boca seca.

- Fraqueza muscular ou dor muscular.

- Sensacéo de fraqueza.

- Sensacao de peso, aperto, dor ou presséo na
garganta, pescogo, peito, bragos ou pernas.

- Dificuldade em engolir.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem

afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Batimento cardiaco acelerado.

- Aumento ligeiro da tensao arterial.

- Aumento da produgao de urina ou aumento da
frequéncia urinaria.

Comunicacao 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 ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/
infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestédo 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 Vitéria

Manter este medicamento fora da vista e do alcance
das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de
validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

N&o conservar acima de 30 °C.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Zolmitriptano Vitéria

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

- Os outros componentes sdo: manitol,
crospovidona, silicato de calcio, aspartamo, aroma
de laranja, aroma de morango, acido citrico mono-
hidratado e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Zolmitriptano Vitoria e
conteudo da embalagem

Os comprimidos orodispersiveis de Zolmitriptano
Vitéria 2,5 mg séo brancos, de superficie lisa, e
redondos.

Os comprimidos orodispersiveis de Zolmitriptano
Vitéria 5 mg sé@o brancos, de superficie lisa, e
redondos.

Os comprimidos orodispersiveis de Zolmitriptano Vi-
téria 2,5 mg e 5 mg apresentam-se em embalagens
blister de aluminio laminado com uma face destaca-
vel, contendo 2 e 6 comprimidos orodispersiveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. de Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em abril
de 2024.
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