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Pribalova informace: informace pro pacienta

RELPAX 40 mg potahované tablety
RELPAX 80 mg potahované tablety

eletriptan-hydrobromid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gi¢inkt, sd€lte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek RELPAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek RELPAX uZivat
Jak se ptipravek RELPAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek RELPAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek RELPAX a k ¢emu se pouZiva

Pripravek RELPAX se uziva k 1écbé zachvatu migrény, s aurou nebo bez aury u dospélych. Migréné
muze predchazet faze, ktera se nazyva aura, projevujici se obvykle poruchami zraku, citlivosti a
poruchami feci.

Ptipravek RELPAX obsahuje 1éCivou latku eletriptan. Pripravek RELPAX patfi do skupiny tzv. agonistl
receptorl serotoninu. Serotonin je latka pfirozené se vyskytujici v mozku, podilejici se na z(zeni
rozsifenych mozkovych cév.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek RELPAX uzivat

Neuzivejte pripravek RELPAX

- jestlize jste alergicky(a) na eletriptan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku uvedenou v
bode¢ 6.

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin.

- jestlize mate stfedné nebo vyrazné€ vysoky krevni tlak, pfipadné mate zvySeny krevni tlak a toto
onemocnéni neni 1éCeno.

- jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a) srdecnim onemocnénim (napt. srdecni infarkt nebo
angina pectoris, selhani srdce nebo srde¢ni arytmie (nepravidelna srde¢ni akce) ¢i doCasné nahlé
zuzeni jedné ze srde¢nich cév).

- jestlize trpite poruchou prokrveni (ischemickou chorobou dolnich koncetin).

- jestlize jste nékdy prodélal(a) cévni mozkovou piihodu (i mirnou, trvajici jen né€kolik minut nebo
hodin).

- jestlize jste béhem 24 hodin pted nebo po uziti eletriptanu uzil(a) ergotamin nebo 1éky odvozené z
ergotaminu (véetné methysergidu).



- jestliZe jste uzil(a) jiné 1éky pattici do skupiny triptand (napf. naratriptan, zolmitriptan, sumatriptan,
rizatriptan, almatriptan a frovatriptan).

Informujte svého 1ékate a neuzivejte ptipravek RELPAX, tyka-li se Vas n€kterd z uvedenych skutecnosti
nebo se Vas tykala v minulosti.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku RELPAX se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, tyka-li se Vas néktera z

nasledujicich skutecnosti:

- mate cukrovku

- kouftite nebo uzivate nahradni nikotinovou terapii

- jste muz a jste starsi 40 let

- jste zena starsi 40 let a jste po menopauze (piechodu)

- mate vyskyt srde¢nich chorob v roding

- lékar Vam nékdy sdélil, Ze mizete mit vys$si riziko srde¢niho onemocnéni. Pred uzitim piipravku
RELPAX se porad’te se svym lékarem.

Opakované uZivani 1éku proti migréné

Opakované uzivani (n¢kolik dnd nebo tydntt) jakéhokoliv antimigren6zniho pfipravku vetné pfipravku
RELPAX muze vést k chronickym kazdodennim bolestem hlavy. Pokud tyto bolesti zaznamenate,
kontaktujte svého lékate, protoze miize byt nutné, abyste 1éCbu prerusil(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek RELPAX
Informujte svého l1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré Iéky mohou pti soubézném uziti s ptipravkem RELPAX zplsobovat zdvazné nezadouci ucinky.
Neuzivejte ptipravek RELPAX pokud:
jste 24 hodin pfed nebo po uziti pripravku RELPAX uzil(a) ergotamin nebo léky odvozené z
ergotaminu (véetné methysergidu)
jste uzil(a) jiné léky patiici do skupiny triptand (napf. naratriptan, zolmitriptan, sumatriptan,
rizatriptan, almatriptan a frovatriptan).

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat ucinek ptipravku RELPAX, nebo pfipravek RELPAX mize sniZovat
ucinek téchto 1€kd, pokud jsou uzivany soubézné. Tyto zahrnuji:

- léky k lécbé mykotickych infekci (napt. ketokonazol a itrakonazol)

- léky k 1écbe bakterialnich infekci (napft. erythromycin, klarithromycin a josamycin)

- léky k 1écbé AIDS a HIV (napf. ritonavir, indinavir a nelfinavir).

Neuzivejte pripravky nebo doplnky stravy obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum)
soucasné s pripravkem RELPAX. Pokud jiz tfezalku teCkovanou uZzivate, pfed jejim vysazenim se
porad’te se svym lékafem.

Pted zahajenim 1écby eletriptanem informujte svého 1ékate o tom, ze uzivate léky k 1écbé deprese nebo
jinych mentélnich poruch (oznaCované jako léky ze skupin SSRI — inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu nebo SNRI — inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu). Tyto 1éky mohou
pfi soubézném uZiti s ptipravky pro 1é€bu migrény zvysit riziko rozvoje serotoninového syndromu (déle
viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

Uzivani pripravku RELPAX s jidlem a pitim
Ptipravek RELPAX lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékdrnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Je vhodné, abyste 24 hodin po uziti pfipravku RELPAX nekojila.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek RELPAX, ale i samotnd migréna mohou vyvolavat ospalost. Navic miize tento pfipravek
pusobit zavraté. Proto béhem zachvatu migrény nebo po uziti tohoto pfipravku netid’te motorova vozidla
ani neobsluhujte stroje.

Piipravek RELPAX obsahuje laktézu, barvivo oranZovou Zlut’ (E 110) a sodik

Laktoza je typ cukru. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékarem,
nezZ za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Barvivo oranzova zlut’ (E 110) mtze zpisobit alergické reakce.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek RELPAX uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého l¢kaie. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli

Pripravek RELPAX lze uzit kdykoli po nastupu zachvatu migrény, nejlépe vsak co nejdiive. UZivejte
pripravek RELPAX pouze ve fazi nastupu bolesti. Pripravek RELPAX neuZivejte preventivné k
zabranéni zachvatu migrény.

- Obvykla zahajovaci davka je 40 mg.

- Tabletu spolknéte vcelku a zapijte vodou.

- Pokud po uziti prvni tablety nepozorujete ustup migrény, neuzivejte dalsi tabletu.

- Pokud po prvni tableté¢ doslo ke zmirnéni migrény, ale poté se dostavi dalsi zachvat, mizete uzit
druhou tabletu. V takovém piipadé musi byt mezi prvni a druhou tabletou odstup minimalné 2 hodiny.

- Béhem 24 hodin nesmite uzit davku vétsi nez 80 mg.

- Zjistite-li, ze davka 40 mg nepomaha ke zmirnéni migrény, sdélte to svému lékaii; Vas 1ékai Vam
pristeé mize zvysit davku na 2 tablety o sile 40 mg.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek RELPAX neni doporucen k podavani pacientiim mladsim 18 let.

Starsi pacienti
Pripravek RELPAX neni doporucen k podavani pacientim star§im 65 let.

Onemocnéni ledvin

Ptipravek RELPAX mohou uzivat pacienti s lehkou nebo stfedn¢ téZkou poruchou funkce ledvin. U
téchto pacientti je doporucena zahajovaci davka 20 mg a celkova denni davka nesmi piekrocit 40 mg. Vas
1ékat Vam sdéli, jakou davku uZzivat.

Onemocnéni jater
Pripravek RELPAX mohou uzivat pacienti s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater. V téchto
ptipadech neni potfeba Gprava davkovani.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku RELPAX, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete vice tablet, nez Vam lékat predepsal, okamzit¢ vyhledejte svého 1ékafe nebo nejblizsi
pohotovost. Vzdy s sebou piineste obal od 1éku, ktery jste uzil(a), i kdyZz v ném jiz nezbyvaji zadné
tablety. Nezadouci t€inky mohou pii pfedavkovani zahrnovat vysoky krevni tlak a poruchy srdce.

Mate-1i jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zaznamenate-li po uziti tohoto pfipravku kterykoli z nasledujicich ptiznakt, ihned kontaktujte svého
1ékare.
Nahly sipot, potize s dychanim, otok oc¢nich vicek, obliceje nebo rtli, vyrazka nebo svédéni (zvlaste
postihuje-li celé télo), mohou byt piiznaky alergické reakce.
Bolest a pocit tisn€ na hrudi, které mohou byt velmi intenzivni a postihnout i hrdlo. Toto mohou byt
ptiznaky poruchy krevniho zdsobeni srdce (ischemicka choroba srdecni).
Priznaky serotoninového syndromu zahrnujici: neklid, halucinace, ztratu koordinace, zrychleny tep,
zvyseni télesné teploty, rychlé kolisani krevniho tlaku a neptfimétené reakce.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- pocit bolesti, tisn¢ nebo tlaku na hrudi, zvySena srde¢ni ¢innost, buseni srdce

- zavrate, pocit nerovnovahy (toceni), ospalost, bolest hlavy, snizena citlivost na dotek nebo bolest
- zanét hltanu

- napéti v hrdle, sucho v ustech

- bolest bticha, zazivaci potizZe, pocit na zvraceni

- bolesti zad ¢i svalil

- celkovy pocit slabosti, pocit horka, zimnice

- ryma, poceni, mravenceni nebo zvlastni pocity, zrudnuti, bolest

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- poruchy dychani, zivani

- otok obli¢eje nebo rukou a chodidel, zanét nebo infekce jazyka, vyrazka, svédéni

- zvySena citlivost na dotek nebo bolest, poruchy rovnovahy, zpomalené pohyby, tfes, porucha feci

- pocit odcizeni, deprese, abnormalni uvazovani, vzrusenost, zmatenost, pocit dobré nalady, strnuti,
celkovy pocit neklidu, nemoci ¢i malatnosti, nespavost

- nechutenstvi a ubytek t€lesné hmotnosti, poruchy chuti, zizen

- nezanétlivé onemocnéni kloubi (artr6za), bolesti kloubt a kosti

- potieba castéjsitho moceni, poruchy funkce mocovych cest, zvyseny objem moci, priijem

- poruchy zraku, bolest o¢i, svétloplachost, slzeni

- bolest ucha, zvonéni v usich (usni Selest)

- poruchy krevniho ob&hu

Vzicné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):

- Sok, astma, kopfivka, poruchy funkce ktize, otoky jazyka
- infekce dychacich cest, otok lymfatickych uzlin

- zpomalena srdecni ¢innost

- emocni labilita (zmény nalady)

- degenerace kloubi (artréza), svalové poruchy, zaskuby

- zacpa, zanét jicnu, fihani

- bolesti prsd, silné nebo prodlouzené menstruacni krvaceni



- zanét spojivek
- zména hlasu

Dalsi hldSené nezadouci u€inky zahrnuji: alergické reakce, serotoninovy syndrom, mdloby, cévni
mozkova ptihoda, vysoky krevni tlak, onemocnéni srdce, zanét stiev a zvraceni.

Vas 1ékat Vam mize rovnéz pravidelné odebirat vzorky krve ke zjisténi zvySené hladiny jaternich enzymu
nebo jinych odchylek v krvi.

HlaSeni nezZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miZete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek RELPAX uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento ptipravek pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek RELPAX obsahuje

Lécivou latkou je eletriptan-hydrobromid.

Jedna potahovana tableta pripravku RELPAX 40 mg obsahuje 48,485 mg eletriptan-hydrobromidu, coz
odpovida 40 mg eletriptanu.

Jedna potahovana tableta ptipravku RELPAX 80 mg obsahuje 96,970 mg eletriptan-hydrobromidu, coz
odpovida 80 mg eletriptanu.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celul6za, monohydrat laktozy, sodna stl kroskarmelozy,
magnesium-stearat, potahova soustava opadry OY-LS-23016 oranzova (hypromeldéza, monohydrat
laktdzy, triacetin, oxid titaniCity, oranzova zlut’), potahova soustava opadry YS-2-19114-A bezbarva
(hypromeloza, triacetin) (viz bod 2 ,,Piipravek RELPAX obsahuje laktézu, barvivo oranzovou zlut
(E 110) a sodik®).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek RELPAX vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek RELPAX se vyrabi ve form¢ kulatych potahovanych tablet oranzové barvy.

Potahovang¢ tablety pripravku RELPAX 40 mg maji na jedné stran¢ vyrazeno VLE a na druhé stran¢ REP
40.

Potahované tablety ptipravku RELPAX 80 mg maji na jedné stran¢ vyrazeno VLE a na druhé strané¢ REP
80.

Tablety jsou baleny v bilych neprihlednych blistrech a v krabicce.

Velikost baleni:
RELPAX 40 mg - 2, 4 nebo 5 potahovanych tablet
RELPAX 80 mg - 2 nebo 5 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
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Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce

Pfizer Italia S.R.L.
Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno
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