Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu |
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Dezamigren

Materiaty edukacyjne dotyczgce bezpiecznego stosowania produktu
leczniczego: Dezamigren, 12,5 mg, tabletki powlekane (almotryptan)

Informacja dla farmaceutéw

W trosce o bezpieczne stosowanie produktu leczniczego
Dezamigren, wydawanego bez recepty w doraznym leczeniu
bolu glowy zwigzanego z ostrymi napadami migreny z aurg
lub bez aury, Podmiot Odpowiedzialny wprowadza nastepujgce
materiaty edukacyjne zawierajgce istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego:

* Test diagnostyczny (Kwestionariusz) dla pacjenta stuzacy do
samodzielnej diagnostyki przed zastosowaniem leku
Dezamigren, zawierajgcy narzedzie diagnostyczne w postaci
ankiety oraz dzienniczek migrenowy — dotgczony do
opakowania,

* Niniejszy Informator dla farmaceuty.

Materiat edukacyjny dla farmaceuty oraz Test diagnostyczny
mozna pobra¢ w zakfadce ,DLA FARMACEUTY” na stronie
internetowej www.dezamigren.pl.

Pacjent moze réwniez znalez¢ Test diagnostyczny i go wypetnic¢
w zaktadce ,DLA PACJENTA” na stronie www.dezamigren.pl.

Niniejszy materiat edukacyjny dla farmaceutow zawiera
informacje, ktdre majg na celu zminimalizowac ryzyko zwigzane
ze statusem leku bez recepty przy wystepowaniu przeciwwskazan
(choroba niedokrwienna serca, ciezkie nadci$nienie tetnicze,
przebyte zdarzenie naczyniowo-médzgowe (CVA) lub przemijajgcy
napad niedokrwienny mézgu (TIA), choroba naczyn obwodowych,
ciezkie zaburzenia czynnosci watroby) lub ciezkich zaburzen
czynnosci nerek oraz zapewnic bezpieczng farmakoterapie
produktem leczniczym Dezamigren, zawierajgcym jako
substancje czynng almotryptan w dawce 12,5 mg, wydawanym
bez recepty w celu doraznego leczenia bolu gtowy w ostrych
napadach migreny.

l. Migrena oraz Dezamigren

Migrena objawia sie umiarkowanym lub silnym bolem gtowy.
Bdl obejmuje jedng strone glowy, jest pulsujacy i nasila sie przy
aktywnosci fizycznej. Bolowi towarzyszy co najmniej jeden

z nastepujacych objawdw: nudnosci, wymioty, nadwrazliwos¢
na $wiatto, dzwieki lub zapachy. Bél gtowy mogg czasami
poprzedzaé pewne objawy, takie jak krotkotrwate pogorszenie
nastroju, zdenerwowanie, niepokdj lub brak apetytu.

U niektorych oséb (10-20%) na krétko przed wystgpieniem bolu
glowy moze pojawi¢ sie tzw. aura (przemijajgce zaburzenia
widzenia z wrazeniem btyskow swietinych, migocgcych mroczkéw
lub linii $wietinych).

Dezamigren zawiera 12,5 mg substancji czynnej almotryptan,
selektywnego agonisty receptorow serotoninowych 5-HT,

i 5-HT, .. Receptory te posredniczg w skurczu pewnych naczyn
czaszkowych, co wykazano w badaniach na wyizolowanych
preparatach tkanek cztowieka. Almotryptan dziata takze na uktad
troéjdzielno-naczyniowy, hamujgc ucieczke biatek osocza poza
naczynia opony twardej po stymulacji zwoju tréjdzielnego,

co stanowi ceche zapalenia neuronéw, ktore, jak sie wydaje,
jest zwigzane z patofizjologig migreny.

Il. Kto moze stosowacé produkt
leczniczy Dezamigren
Dezamigren powinien by¢ stosowany u os6b dorostych, u ktérych
wystepujg ostre napady migreny, z aurg lub bez aury.
Nie wolno stosowaé produktu Dezamigren u oséb:
-z chorobami ukladu sercowo-naczyniowego, takimi jak:
« choroba niedokrwienna serca (zawat miesnia sercowego,

dusznica bolesna, udokumentowane nieme niedokrwienie,
dusznica Prinzmetala) lub

* ciezkie nadcisnienie tetnicze lub niekontrolowane
tagodne lub umiarkowane nadcisnienie tetnicze;

- po przebyciu zdarzenia naczyniowo-mézgowego (CVA)
lub przemijajgcego napadu niedokrwiennego mézgu (TIA);

-z choroba naczyn obwodowych.

Ponadto, przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie

z ergotaming, pochodnymi ergotaminy (w tym metysergidem)
i innymi agonistami receptorow 5-HT, .-, a takze u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Szczegdtowe przeciwwskazania do stosowania leku

zamieszczono w Charakterystyce produktu leczniczego.

Przed zastosowaniem leku, w celu oceny mozliwosci stosowania,
nalezy skorzystac z kwestionariusza oraz dzienniczka
migrenowego dla pacjenta (punkt lll oraz VII).




lll. Test diagnostyczny oraz dzienniczek
migrenowy dla pacjenta

Do kazdego opakowania produktu leczniczego Dezamigren
dofgczony jest Test diagnostyczny (kwestionariusz) dla pacjenta

i dzienniczek migrenowy. Test diagnostyczny i dzienniczek zostaty
zaprojektowane jako integralna czes¢ ulotki. Pamietaj, zeby zaleci¢
pacjentowi wypetnienie testu przed przyjeciem leku. Celem
stosowania testu jest samodzielna ocena mozliwosci
bezpiecznego stosowania leku przez pacjenta bez konsultacii

z lekarzem.

W przypadku jesli pacjent zwrdci sie do farmaceuty z pytaniem/ami
odnosnie juz wypetnionej ankiety, prosimy o udzielenie mu
pomocy w celu odpowiedzi na pytanie, czy moze stosowac
produkt leczniczy.

Zale¢ pacjentowi skorzystanie z dzienniczka migrenowego,
w ktorym pacjent moze odnotowa¢ m.in. date napadu migreny,
czas trwania czy nasilenie bélu.

IV. Inne wazne informacje

Wydajgc produkt leczniczy Dezamigren nalezy zaleci¢ pacjentowi
wypetnienie Testu diagnostycznego. Test diagnostyczny znajduje
sie rowniez na koncu tej Informaciji.

Nastepnie nalezy zaleci¢ pacjentowi przeczytanie ulotki dotgczonej
do opakowania produktu leczniczego Dezamigren.

Farmaceuta, ktéry wydaije lek Dezamigren, powinien odpowiednio
poinstruowac pacjenta w zakresie poprawnego stosowania tego
leku. Dezamigren nalezy stosowaé¢ wylacznie w celu leczenia
wystepujacego boélu glowy zwigzanego z ostrymi napadami
migreny z aurg lub bez aury, a nie w celu zapobiegania
napadom migreny lub boéléw gltowy.

Lek moze by¢ stosowany jedynie u pacjentéw, u ktérych
w przeszitosci rozpoznano migrene.

Leku nie nalezy stosowac w leczeniu migreny podstawnej
(wystepuje podwdjne widzenie, zaburzenia mowy i ruchu,
obnizony poziom swiadomosci), hemiplegicznej (wystepuje
jednostronne ostabienie miesni), oftalmoplegicznej (wystepuje
ostabienie miesni sterujgcych ruchem gatek ocznych).

Zalecana dawka leku to 12,5 mg, ktdrg nalezy przyjac
najwczesniej jak to mozliwe po wystgpieniu napadu migreny.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz jednej tabletki podczas tego
samego napadu.

Jesli u pacjenta wystgpi kolejny napad migreny w ciggu 24 godzin,
mozna przyjac drugg tabletke w dawce 12,5 mg pod warunkiem
zachowania przynajmniej 2-godzinnej przerwy pomiedzy
przyjeciem pierwszej i drugiej tabletki. Jezeli pacjent w ciggu
ostatnich 24 godzin przyjat inny lek na migrene powinien odczekac
24 godziny przed przyjeciem leku Dezamigren.

Dezamigren

Ponadto, poinformuj pacjenta, ze dtugotrwate stosowanie
jakiegokolwiek leku przeciwbdlowego moze ofaé bdl gto
Z naduzywania lekow.

V. Uzupetniajgce porady dla pacjentow

Zale¢ pacjentowi konsultacje z lekarzem, jesli zauwazy on u siebie:
* wystgpienie 4 lub kolejnego napadu migreny w ciggu ostatnich
30 dni, ilub
+ zmiane objawdw lub zwiekszenie ich nasilenia badz czestosci,
i/lub
* niskg skutecznosc¢ leczenia.

Zwré¢ uwage, ze bez konsultacji z lekarzem lek nie powinien by¢
stosowany przez kobiety w cigzy. Pacjentka powinna unikac
karmienia piersig przez 24 godziny po przyjeciu tego leku.
Zwré¢ uwage pacjenta na ryzyka chordb sercowo naczyniowych.
Jesli u pacjenta wystepujg przynajmniej 2 z ponizszych czynnikéw
ryzyka, zale¢ mu kontakt z lekarzem przed zastosowaniem leku:

* podwyzszone stezenie cholesterolu we krwi,

* otyto$¢, cukrzyca, palenie tytoniu,

* wystepowanie w rodzinie chordb uktadu krgzenia

przed 60 rokiem zycia,
* wiek pomenopauzalny (kobiety),
* wiek powyzej 40 lat (mezczyzni).

VI. Informacja na temat dziatan
niepozadanych

Do najczestszych dziatar niepozgdanych almotryptanu nalezg
zawroty gtowy, sennos¢, nudnosci, wymioty i zmeczenie.
Szczegotowe informacje na temat dziatan niepozgdanych mozesz
znalez¢ w Charakterystyce produktu leczniczego.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Wszelkie podejrzane dziatania niepozgdane prosze zgtaszac¢ do:
* Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan

Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

» Podmiotu Odpowiedzialnego: Aflofarm Farmacja Polska
Sp. z 0.0, ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice,
tel. (42) 22-53-100, email: pv@aflofarm.pl lub za pomocg
elektronicznego formularza dziatania niepozgdanego, ktory
mozna pobra¢ ze strony https://www.aflofarm.com.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

12,5 mg, tabletki powlekane Almotriptani malas



VII. Test diagnostyczny oraz dzienni

migrenowy dla pacjenta

Test diagnostyczny

ZAZNACZ ODPOWIEDZI NA PYTANIA PONIZEJ TAK | NIE WIEM | NIE
Czy lekarz rozpoznat u Ciebie migrene bez aury lub migrene z aurg? J Il J
Czy ukonczytas/ukonczytes 18 lat i masz nie wiecej niz 65 lat? | | [l
Obie odpowiedzi "TAK" l Co najmniej jedna odpowiedz "NIE" lub "NIE WIEM"
Wypetnij test i sprawdz Ten lek nie jest dla Ciebie, nie przyjmuj go bez konsultacji z lekarzem.
czy ten lek jest dla Ciebie. Nie wypetniaj dalszej czesci testu.
ZAZNACZ ODPOWIEDZI NA PYTANIA PONIZEJ TAK | NE WIEM | NIE
Czy zdiagnozowano u Ciebie migrene:
1. podstawng (wystepuje podwdjne widzenie, zaburzenia mowy i ruchu, obnizony poziom $wiadomosci) O | O
2. hemiplegiczng (wystepuje jednostronne ostabienie mig$ni) | Il Il
3. oftalmoplegiczng (wystepuje ostabienie miesni sterujgcych ruchem gatek ocznych) O O O
Czy obecne objawy migreny sg inne niz zwykle wystepujgce u Ciebie? O [l O
Czy jest to Twoj 4 lub kolejny napad migreny w ciggu ostatnich 30 dni? | ] ]
Czy stwierdzono u Ciebie ktéres z ponizszych schorzen:
choroby serca (objawiajgce sie bolem w klatce piersiowej, bolem za mostkiem przy wysitku lub zdenerwowaniu, brakiem tchu, 0 0 0
kofataniem serca podczas codziennej aktywno$ci fizycznej, zawrotami glowy przy wstawaniu z pozycji lezgcej lub siedzgcej)
cigzkie nadcisnienie krwi (powyzej 180/110 mmHg) Il ] ]
nieleczone nadci$nienie krwi (powyzej 140/90 mmHg) O O ]
przebytas/przebytes zawat serca, udar mézgu lub epizod przemijajgcego ataku niedokrwiennego mézgu (TIA) O ] ]
chorobe naczyn obwodowych (niedrozne duze naczynia krwiono$ne ramion i nég, na przykiad zaawansowana miazdzyca koriczyn dolnych)| [] O O
ciezka chorobe nerek ] ] [l
niewydolnosé watroby O ] ]
Do czynnikéw ryzyka choréb sercowo-naczyniowych naleza:
O podwyzszone stezenie cholesterolu we krwi,
O otytosé,
O cukrzyca,
O palenie tytoniu,
O wystepowanie w rodzinie choréb uktadu krgzenia przed 60 rokiem zycia,
O wiek pomenopauzalny (kobiety),
O wiek powyzej 40 lat (mezczyzni).
Czy wystepujg u Ciebie 2 lub wigcej wyzej wymienione czynniki ryzyka choréb sercowo-naczyniowych? OO
Czy jestes w cigzy lub podejrzewasz, ze jestes w cigzy? (dotyczy kobiet) |
Czy karmisz piersia? (dotyczy kobiet) |

0
O
L
ODCZYTAJ WYNIK Lr j

| ZAZNACZ DECYZJE:
Co najmniej jedna odpowiedz
"TAK" lub "NIE WIEM" Wszystkie odpowiedzi "NIE"

Nie mozesz zastosowac Mozesz zastosowac lek Dezamigren bez konsultacji z lekarzem. Przed uzyciem

leku Dezamigren zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania.

bez konsultacji z lekarzem. L] Jesli w ciggu ostatnich 24 godzin przyjelas/przyjates inny lek na migrene, odczekaj L]
24 godziny przed przyjeciem leku Dezamigren, chyba Ze lekarz wczesniej zalecit
Ciinaczej.

UWAGA!

* Pamigtaj o wypetnieniu testu przed kazdym zastosowaniem leku.

* Dlugotrwate stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego moze wywota¢ bol glowy z naduzywania lekow.

* Nie stosuj leku Dezamigren bez konsultacji z lekarzem, jezeli jest to Twoj 4 lub kolejny napad migreny w ciggu ostatnich 30 dni.
» Skorzystaj z dzienniczka na drugiej stronie w celu monitorowania leczenia migreny.

Dezamigren

12,5 mg, tabletki powlekane Almotriptani malas



Dzienniczek migrenowy dla pacjent;*"f.. ;

&

Skorzystaj z dzienniczka dla pacjenta, aby lepiej kontrolowaé
skutecznos¢ leczenia ostrych napadow migreny.

Data Czas Nasilenie Inne objawy napadu Czynniki wywotujace Przyjmowane leki Skutecznos¢
napadu | trwania boélu migreny napad migreny (nazwa i dawka) leczenia
0-10 (silny | N-nudnosci/wymioty; 0-10
bol) S - Swiatfowstret; (skuteczny)

D - dzwiekowstret.

UWAGA! Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, jezeli zauwazyles u siebie:
* wystapienie 4 lub kolejnego napadu migreny w ciaggu ostatnich 30 dni, ilub

* zmiane objawoéw lub zwigkszenie ich nasilenia badz czestosci, illub

¢ niska skutecznos¢ leczenia.

Dezamigren

12,5 mg, tabletki powlekane Almotriptani malas



