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Pisomna informéacia pre pouZivatela

RELPAX 20 mg

RELPAX 40 mg

RELPAX 80 mg
filmom obalené tablety

eletriptan

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A e

Co je RELPAX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete RELPAX
Ako uzivat RELPAX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat RELPAX

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je RELPAX a na &o sa pouZiva

RELPAX obsahuje liecivo eletriptan. RELPAX patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty
serotoninovych receptorov. Serotonin je prirodna latka vyskytujuca sa v mozgu, ktora pomaha
zmen$ovat roztiahnutie krvnych ciev.

RELPAX sa pouziva na akttnu lieCbu fazy bolesti hlavy pri zachvatoch migrény s aurou alebo
bez aury u dospelych pacientov. Migréne moze predchadzat’ faza, ktora sa nazyva aura. Aura sa moze
prejavovat’ poruchami videnia, citlivosti a poruchami reci.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete RELPAX

Neuzivajte RELPAX:

ak ste alergicky (precitliveny) na eletriptan alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek.

ak mate stredne zadvazne az zavazne zvySeny tlak krvi alebo mate mierne zvyseny tlak krvi,
ktory nie je lieceny.

ak mate alebo ste mali problémy so srdcom (napr. srdcovy infarkt, anginu pektoris, zlyhavanie
srdca alebo vyznamnu nezvycajni poruchu rytmu srdca (arytmiu), docasné nahle zizenie
vencovitych ciev srdca).

ak mate poruchy prekrvenia (ochorenie periférnych ciev).
ak ste mali niekedy mozgovi porazku (i ked’ kratku, trvajucu len niekol’ko miniit alebo hodin).
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o ak ste uzivali ergotamin alebo lieky odvodené od ergotaminu (vratane metysergidu) do 24 hodin
pred alebo po uziti RELPAXU.
o ak uzivate iné lieky, ktoré sa koncia na ,triptan‘ (napr. sumatriptan, rizatriptan, naratriptan,

zolmitriptan, almotriptan a frovatriptan).

Ak sa vas tyka alebo v minulosti tykalo cokol'vek z vyssie uvedeného, neuzivajte RELPAX a obrat'te
sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat RELPAX, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
o ak mate cukrovku.

o ak fajcite alebo uzivate nahradnu nikotinovu liecbu.

o ak ste muz a ste stars$i ako 40 rokov.

o ak ste Zena po menopauze.

o ak vy alebo niekto vo vasej rodine ma ochorenie vencovitych tepien srdca.

o ak vam povedali, ze mate zvySené riziko ochorenia srdca, porad’te sa so svojim lekdrom

predtym, ako za¢nete uzivat RELPAX.

Opakované uzivanie liekov na migrénu

Ak opakovane uzivate RELPAX alebo akykol'vek iny liek na liecbu migrény niekol’ko dni alebo
tyzdiov, moze to sposobit’ denné dlhotrvajice bolesti hlavy. Povedzte svojmu lekarovi, ak budete mat’
tato skuisenost’, pretoze bude potrebné na kratku dobu prerusit’ liecbu.

Iné lieky a RELPAX

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Uzivanie RELPAXU spolu s inymi liekmi moéZze vyvolat’ zavazné vedPajSie ucinky. NeuZivajte
RELPAX, ak:

o ste uzivali ergotamin alebo lieky odvodené od ergotaminu (vratane metysergidu) do 24 hodin
pred alebo po uziti RELPAXU.
o uzivate iné lieky, ktoré sa koncia na , triptan“ (napr. sumatriptan, rizatriptan, naratriptan,

zolmitriptan, almotriptan a frovatriptan).

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ u¢inok RELPAXU alebo RELPAX méze v rovnakom Case znizit’
ucinok inych liekov. Medzi tieto lieky patria:

o lieky na lie¢bu hubovitych infekcii (napr. ketokonazol a itrakonazol).
o lieky na liecbu bakterialnych infekcii (napr. erytromycin, klaritromycin a jozamycin).
o lieky na liecbu AIDS a HIV (napr. ritonavir, indinavir a nelfinavir).

Rastlinné pripravky obsahujuce Tl'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) sa nesmu uZzivat
v rovnakom Case ako tento liek. Ak uz prave uzivate l'ubovnik bodkovany, porad'te sa so svojim lekarom
predtym, ako ukoncite uzivanie pripravkov s obsahom l'ubovnika bodkovaného.

Povedzte svojmu lekarovi pred zacatim lieCby eletriptanom, ak uzivate niektoré lieky (oznacované ako
SSRI* alebo SNRI**) na liecbu depresie alebo inych dusevnych ochoreni. Tieto lieky moézu zvysit
riziko vzniku serotoninového syndromu pri suibeznom uZzivani s urcitymi liekmi na liecbu migrény.
Pozrite ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajSie ucinky* pre viac informacii o priznakoch serotoninového syndromu.

*SSRI: selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu
**SNRI: inhibitory spatného vychytavania serotoninu a noradrenalinu
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RELPAX a jedlo a napoje
RELPAX sa moze uzivat pred jedlom a napojmi alebo po nich.

Tehotenstvo a dojcenie
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Odporuca sa nedojcit’ 24 hodin po uziti tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

RELPAX alebo samotnd migréna moze vyvolat’ ospalost’. Tento liek tiez moze vyvolat’ zavrat. Preto
sa vyhnite vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov pocas zachvatov migrény a po naslednom uziti tohto
lieku.

RELPAX obsahuje laktozu, oranZovu zIt’ (E 110) a sodik
Laktoéza je druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra
pred uzitim tohto lieku.

Oranzova zIt' (E 110) mdze vyvolat’ alergické reakcie.

Tablety RELPAX 20 mg, 40 mg a 80 mg obsahuju menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete,
t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat RELPAX

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Tento lick mozete uzit’ kedykol'vek po zaciatku zachvatu migrény, avsak najvhodnej$ie je uzit’ ho ¢im
skor. RELPAX pouzivajte len pocas fazy bolesti hlavy pri zachvatoch migrény. NepouZivajte tento
liek na prevenciu zachvatu migrény.

o Zvycajna zacCiatocna davka je jedna 40 mg tableta.

o Kazdu tabletu prehltnite celu (peroralne pouzitie) a zapite ju malym mnozstvom vody.

o Ak po uziti prvej tablety migréna neustapi, neuzivajte druhu tabletu pocas toho istého zachvatu
migrény.

o Ak po uziti prvej davky migréna ustupi, ale neskor sa vrati, mézete uzit’ druhu tabletu. Avsak po
uziti prvej tablety musite pockat’ aspon 2 hodiny pred uzitim druhej tablety.

o Pocas 24 hodin nesmiete prekrocit’ davku 80 mg.

o Ak vam jedna 40 mg tableta nepomdze pri ul'ave migrény, povedzte to svojmu lekarovi, ktory

rozhodne, ¢i vam pri budicich zachvatoch zvysi davku na 80 mg.

Pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov
RELPAX sa neodportica podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov.

Starsi Pudia
RELPAX sa neodportc¢a podavat’ pacientom starSim ako 65 rokov.
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Porucha funkcie obli¢iek

Tento liek m6zu uzivat’ pacienti s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek.

U tychto pacientov sa odporuca zaciatocna davka 20 mg a maximalna denna davka nema prekrocit
40 mg. Vas lekar vam povie, aku davku mate uzivat’.

Porucha funkcie pecene
Tento lick m6zu uzivat’ pacienti s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene.
Nevyzaduje sa tiprava davky u pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene.

Ak uZijete viac RELPAXU, ako mate

Ak ste nedopatrenim uzili prili§ vel'a RELPAXU, kontaktujte svojho lekara alebo chod’te ihned’

na najblizsiu pohotovost’ do nemocnice. Vzdy si so sebou vezmite Skatul'u lieku, bez ohl'adu na to, ¢i
v nej liek je alebo nie. VedlajSie U¢inky z uzitia prili§ vel’kého mnozstva RELPAXU moézu zahtiat’
vysoky tlak krvi a problémy so srdcom.

Ak zabudnete uzit RELPAX

Ak zabudnete uzit’ davku, vezmite si ju ¢o najskor, ako si spomeniete, pokial’ nie je ¢as na uzitie
nasledujicej davky. Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ povedzte lekarovi, ak budete pocitovat’ nasledujuce priznaky po uziti tohto lieku.

o nahlu dychavicnost’, dychacie t'azkosti, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo
svrbenie (obzvlast’ postihujice celé telo), pretoze to moze byt priznak alergickej reakcie.

o bolest’ na hrudniku a zvieranie, ktoré méze byt intenzivne a moze zahriiat’ hrdlo. Mézu to byt
priznaky poruch prekrvenia srdca (ischemicka choroba srdca).

o prejavy a priznaky serotoninového syndromu, ktoré mézu zahimat’ nepokoj, halucinacie, stratu

koordinacie, zrychlené udery srdca, zvySenie telesnej teploty, rychle zmeny krvného tlaku
a prehnané reflexy.

DalSie vedPajsie ulinky, ktoré sa méZu vyskytnit’, sii:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. bolest’ na hrudniku alebo zvieranie alebo tlak, buSenie srdca, zrychlena ¢innost’ srdca

o zavrat, vertigo (pocit otaCania alebo virenia), bolest’ hlavy, ospalost’, znizena citlivost’ na dotyk
alebo bolest’

zapal hrdla, pocit zovretia hrdla, suchost’ st

bolest’ zaludka a ¢reva, zazivacie t'azkosti, nevolnost’ (nutkanie na vracanie)

stuhnutost’ svalov (zvyseny svalovy tonus), svalova slabost’, bolest’ chrbta, bolest’ svalov
celkovy pocit slabosti (malatnost’), pocit tepla alebo navaly horucavy, zimnica, nadmerna tvorba
hlienov v nose, potenie, tipnutie alebo nezvy¢ajné vnemy, zaCervenanie tvare, bolest’.

Menej €asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

o tazkosti s dychanim, zivanie

o opuch tvére alebo hornych a dolnych koncatin, zapal alebo infekcia jazyka, kozna vyrazka,
svrbenie

o zvyS$ena citlivost’ na dotyk alebo bolest’ (hyperstézia), strata koordinacie, spomalené alebo

znizené pohyby, tras, skomolena re¢
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o pocit odcudzenia (depersonalizacia), depresia, nezvycajné uvazovanie, vzrusenie, zmétenost’,
zmena ndlady (euforia), strnulost’ (stupor), celkovy pocit nepohodlia, malatnost’, nespavost’
(insomnia)

strata chuti do jedla a strata hmotnosti (anorexia), zmeny vnimania chuti, smid
degeneracia kibov (artroza), bolest’ v kostiach, bolest’ kibov

¢asté mocenie, tazkosti pri moc¢eni, nadmerné mocenie, hnacka

nezvycajné videnie, bolest’ oka, svetloplachost, suchost’ alebo slzenie o¢i
bolest’ v usiach, zvonenie v usiach (tinnitus)

slabé prekrvenie (ochorenie periférnych ciev).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

ok, astma, zihl'avka (urtikaria), kozné poruchy, opuch jazyka
infekcie dychacich ciest, zvdcsenie lymfatickych uzlin
spomalena ¢innost’ srdca

citova labilita (zmena nalady)

degenerécia kibov (artritida), poruchy svalov, zasklby
zapcha, zapal pazeraka, grganie

bolest’ prsnikov, silné alebo prediZené menstruacné krvacanie
infekcia oka (zapal spojoviek, konjuktivitida)

zmena hlasu.

Dalsie hlasené vedlajsie Gi¢inky zahtiiaji mdloby, vysoky tlak krvi, zapal hrubého ¢reva, vracanie,
mozgovo-cievna prihoda, nedostatocné prekrvenie srdca, srdcovy infarkt, ziizenie vencovitych ciev
srdca.

Vas lekar vam tiez moze vykonavat’ pravidelné odbery krvi, aby zistil mozné zvysenie pecenovych
enzymov alebo iné problémy s krvou.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat RELPAX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co RELPAX obsahuje

Liecivo je eletriptan (ako eletriptanium-bromid).

Kazda filmom obalena tableta RELPAX 20 mg obsahuje 20 mg eletriptanu (ako eletriptanium-
bromidu).

Kazda filmom obalena tableta RELPAX 40 mg obsahuje 40 mg eletriptanu (ako eletriptanium-
bromidu).

Kazda filmom obalena tableta RELPAX 80 mg obsahuje 80 mg eletriptdnu (ako eletriptanium-
bromidu).

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuléza, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmelozy, stearat
horecnaty, oxid titanic¢ity (E 171), hypromelodza, triacetin, a oranzova zIt' (E 110) (pozri cast’ 2
»RELPAX obsahuje laktézu, oranzovu zIt' (E 110) a sodik*).

Ako vyzera RELPAX a obsah balenia
RELPAX 20 mg st oranzové okruhle SoSovkovité filmom obalené tablety s oznacenim ,,REP 20 na
jednej strane a ,,VLE* na strane druhe;.

RELPAX 40 mg st oranzové okruhle SoSovkovité filmom obalené tablety s oznacenim ,,REP 40 na
jednej strane a ,,VLE* na strane druhe;.

RELPAX 80 mg st oranzové okruhle SoSovkovité filmom obalené tablety s oznacenim ,,REP 80 na
jednej strane a ,,VLE® na strane druhe;j.

Liek sa dodava v bielych nepriehl'adnych (PVC — Aclar / Al folia (PVC lak)) blistroch.
Balenie obsahuje:

RELPAX 20 mg 2 alebo 5 filmom obalenych tabliet
RELPAX 40 mg 2, 4 alebo 5 filmom obalenych tabliet
RELPAX 80 mg 2 alebo 5 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



