Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2026/00629-TR
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2026/00630-TR
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2026/00631-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

RELPAX 20 mg
RELPAX 40 mg
RELPAX 80 mg
filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

RELPAX 20 mg
kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg eletriptanu (ako eletriptanium-bromid).

Pomocné 1atky so znamym u¢inkom
kazda filmom obalena tableta obsahuje 23 mg laktozy a 0,036 mg ZIti oranzove;.

RELPAX 40 mg
kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg eletriptanu (ako eletriptanium-bromid).

Pomocné 1atky so znamym u¢inkom
kazda filmom obalena tableta obsahuje 46 mg laktozy a 0,072 mg ZIti oranzove;.

RELPAX 80 mg
kazda filmom obalena tableta obsahuje 80 mg eletriptanu (ako eletriptanium-bromid).

Pomocné latky so znamym ucinkom
kazda filmom obalena tableta obsahuje 92 mg laktdzy a 0,144 mg ZIti oranzove;j.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta
RELPAX 20 mg

oranzové okrihle konvexné filmom obalené tablety s ozna¢enim ,,REP 20* na jednej strane a ,,VLE*
na strane druhe;.

RELPAX 40 mg
oranzové okrahle konvexné filmom obalené tablety s ozna¢enim ,,REP 40 na jednej strane
a,,VLE® na strane druhe;j.

RELPAX 80 mg
oranzové okruhle konvexné filmom obalené tablety s ozna¢enim ,,REP 80 na jednej strane a
,»VLE® na strane druhe;.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



.:2026/00629-TR
.:2026/00630-TR
. 2026/00631-TR

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev.
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev.
Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev.

O Oc

[e]

RELPAX je indikovany dospelym pacientom na akutnu lie¢bu fazy bolesti hlavy pri zdchvatoch
migrény s aurou alebo bez aury.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Tablety RELPAX sa maju uzit’ ¢im skor po zaciatku migren6znej bolesti hlavy, ale st tiez ucinné,
ked’ sa uziji v neskorSom $tadiu pocCas zachvatu migrény.

Zistilo sa, za ak sa RELPAX uzije pocas aury, nezabrani ndstupu migrenoznej bolesti hlavy, a preto sa
RELPAX musi uzit’ iba pocas fazy bolesti hlavy pri migréne.

Tablety RELPAX sa nemaju podavat’ profylakticky.

Dospeli (vo veku 18 — 65 rokov)

Odporucana zaciato¢na davka je 40 mg.

Ak sa bolesti hlavy vratia do 24 hodin: ak sa migrendzne bolesti hlavy objavia opat’ do 24 hodin od
pociato¢nej odpovede, bola v liecbe recidivy preukézand ucinnost’ druhej davky RELPAXU rovnake;j
sily. Ak je potrebné uzit’ druhti davku, nema sa tak stat’ do 2 hodin od zaciatocnej davky.

Ak sa nedostavi odpoved’: ak po uziti prvej davky RELPAXU bolest’ hlavy u pacienta neustipi do
2 hodin, tak pri tom istom zachvate sa nema podat’ druhd déavka, lebo klinické $tadie nepotvrdili
ucinnost’ druhej davky. Klinické $tudie ukazali, Zze vd¢Sina pacientov, u ktorych sa nedostavila
odpoved’ na liecbu zachvatu, bude pravdepodobne reagovat’ na liecbu pri nasledujicom zachvate.

Pacienti, u ktorych nebola zaznamenana dostato¢na G¢innost’ po primeranej liecbe 40 mg (napr.
dobra tolerabilita, ale neucinnost’ u dvoch z troch atakov), mézu byt'pri d’alSich migrendznych

atakoch ucinne lieceni davkou 80 mg (pozri ¢ast’ 5.1). Druha davka 80 mg sily sa nesmie uzit’
v priebehu 24 hodin.

Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 80 mg (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti

Bezpecnost’ a tcinnost’ eletriptanu nebola u pacientov vo veku nad 65 rokov systematicky
preskimand kvoli malému poctu pacientov zahrnutych v klinickych Stadiach. Pouzitie RELPAXU sa

preto u starSich pacientov neodporuca.

Pediatricka populdcia

Dospievajuci (vo veku 12 - 17 rokov)

Utinnost RELPAXU u dospievajucich vo veku 12 — 17 rokov nebola stanovena. Stucasné
dostupné udaje st popisané v Casti 5.2, ale nie je mozné prijat odportcanie ohladom
davkovania.

Deti (vo veku 6 — 11 rokov)

Bezpecnost’ a ucinnost’ uzivania RELPAXU u deti nebola stanovena. Sticasné dostupné udaje su
popisané v Casti 5.2, ale nie je mozné prijat odportcanie ohladom davkovania.
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Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie peCene sa nevyzaduje Gprava davky.
Ked’ze sa uzivanie RELPAXU u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pecene neStudovalo, je u
tychto pacientov kontraindikovany.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Nakol’ko sa u€inky RELPAXU na tlak krvi pri poruche funkcie obli¢iek zosiliuju (pozri Cast’
4.4), odportica sa u pacientov s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek zaciatocna
davka 20 mg. Maximalna denna davka nema prekrocit 40 mg. RELPAX je kontraindikovany

u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek.

Spdsob podavania

Tablety sa maju prehltnut’ celé a zapit’ vodou.
4.3 Kontraindikacie
RELPAX je kontraindikovany u pacientov:

s precitlivenostou na eletriptan alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

so zavaznou poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

so stredne zavaznou alebo zavaznou hypertenziou alebo nelie¢enou miernou hypertenziou.

s potvrdenym ochorenim koronarnych ciev srdca vratane ischemickej choroby srdca (angina

pektoris, predchadzajuci infarkt myokardu alebo potvrdend ticha ischémia srdca), so spazmom

koronarnych artérii, s objektivnymi alebo subjektivnymi priznakmi ischemickej choroby srdca

alebo Prinzmetalovou anginou.

o s vyznamnymi arytmiami alebo srdcovym zlyhavanim.

o s ochorenim periférnych ciev.

o s anamnézou nahlej cievnej mozgovej prihody (NCMP) alebo tranzitérneho ischemického ataku
(TIA).

o ktorym sa podal ergotamin alebo derivaty ergotaminu (vratane metysergidu) do 24 hodin pred
alebo po liecbe s eletriptinom (pozri ¢ast’ 4.5).

o ktorym sa subezne podavaju ini agonisti 5-HT, receptorov s eletriptanom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

RELPAX sa nesmie uzivat’ spolu so silnymi inhibitormi CYP3A4, napr. ketokonazolom,
itrakonazolom, erytromycinom, klaritromycinom, josamycinom a inhibitormi proteaz (ritonavirom,
indinavirom a nelfinavirom).

RELPAX sa ma pouzivat’ iba v pripade jednoznacne diagnostikovanej migrény. RELPAX nie je
indikovany na liecbu hemiplegickej, oftalmoplegickej alebo bazilarnej migrény.

RELPAX sa nema podavat’ na lieCbu ,,atypickych® bolesti hlavy, t.z. bolesti hlavy, ktoré mozu
stvisiet’ s moznym zavaznym ochorenim (cievna mozgova prihoda, ruptira aneuryzmy), kde
cerebrovaskularna vazokonstrikcia moze byt skodliva.

Eletriptan moze viest’ k prechodnym priznakom zahriiujicim bolesti na hrudi a zvieranie, ktoré mézu
byt intenzivne a mézu ovplyvnit aj hrdlo (pozri Cast’ 4.8). Pokial’ existuje domnienka, Ze tieto
priznaky indikuju ischemicki chorobu srdca, d’al$ia davka sa nema uzit’ a ma sa vykonat’ primerané
vySetrenie.

Pacienti so zlyhavanim srdca
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RELPAX sa nema podavat’ bez predchadzajiceho vysetrenia pacientom, u ktorych je
pravdepodobnost’ pritomnosti nediagnostikovaného kardiologického ochorenia, alebo pacientom

s rizikom ochorenia korondrnych artérii (CAD) [napr. pacientom s hypertenziou, diabetom,
fajciarom alebo pacientom uzivajucim nikotinovi substitu¢nu terapiu, muzom nad 40 rokov,
Zenam po menopauze a pacientom s vyznamnou rodinnou anamnézou CAD]. Kardiologické
vySetrenie nemusi nutne identifikovat’ kazdého pacienta s ochorenim srdca a vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa po podani agonistov 5-HT, objavili zavazné srdcové prihody u pacientov

bez zékladného kardiovaskuldrneho ochorenia. Pacienti, u ktorych bolo diagnostikované ochorenie
korondrnych artérii, nesmt uzivat RELPAX (pozri cast’ 4.3). Agonisti 5-HT, receptorov sa davaju
do stvislosti s koronarnym vazospazmom. V zriedkavych pripadoch boli v stvislosti s agonistami 5-
HT, receptorov hlasené pripady ischémie myokardu alebo infarktu myokardu.

Neziaduce uc¢inky sa mozu vyskytovat’ CastejSie pocas subezného pouZitia triptanov s rastlinnymi
pripravkami obsahujucimi 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Pri podavani eletriptdnu v rozpiti terapeutickych davok sa pri davke 60 mg a viac, pozorovalo
mierne a prechodné zvysenie tlaku krvi. V klinickych s§tadiach sa vSak toto zvysSenie nespajalo

s klinickymi désledkami. Tento ucinok bol vyraznejsi u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek

a u starSich l'udi. V klinickej farmakologickej §tiidii sa podavala jednorazova davka 80 mg zdravym
subjektom (n = 6) a subjektom so zadvaznou (n = 5), strednou (n = 5) a miernou (n = 6) poruchou
funkcie obli¢iek. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek bol priemerny maximalny vzostup
systolického tlaku krvi o 14 — 17 mmHg (obvykle 3 mmHg) a diastolického tlaku krvi

0 14 — 21 mmHg (obvykle 4 mmHg). U starSich l'udi bol priemermny maximalny vzostup
systolického tlaku krvi o 23 mmHg v porovnani so vzostupom 13 mmHg u mladych dospelych
pacientov (placebo 8 mmHg). Hlasenia po uvedeni lieku na trh uvadzaju, ze zvysenie tlaku krvi sa
vyskytlo aj u pacientov, ktori uzivali 20 mg a 40 mg eletriptanu a u pacientov bez poskodenia funkcie
obliciek a u pacientov, ktori neboli vyssieho veku.

Bolest’ hlavy z nadmerného uzivania liekov - liekova bolest” hlavy (LBH)

Bolest’ hlavy sa pri dlhodobom uZivani akychkol'vek liekov na tiSenie bolesti hlavy méze zhorsit. Ak
uz existuje skusenost’ s touto situaciou alebo existuje na fiu podozrenie, ma sa vykonat’ odborné
lekarske vySetrenie a lieCba sa ma prerusit. Podozrenie na diagnézu LBH existuje u pacientov, ktori
maju Casto alebo denne bolesti hlavy napriek (alebo z dévodu) pravidelného uzivania liekov na tiSenie
bolesti hlavy.

Serotoninovy syndrom

Serotoninovy syndrom (vratane zmenen¢ho mentalneho stavu, autonémnej nestability

a neuromuskularnych abnormalit) bol hlaseny po stibeznej liecbe s triptanmi a selektivnymi
inhibitormi spatného vychytavania serotoninu (SSRI) alebo selektivnymi inhibitormi spatného
vychytavania noradrenalinu (SNRI). Tieto reakcie mézu byt zavazné. Ak je sibezné podéavanie
s triptanom a SSRI alebo SNRI klinicky nevyhnutné, odporuca sa, aby bol pacient primerane
pozorovany, najmé na zaciatku liecby, pri zvyseni davky lieku alebo pridani d’alsieho lieku so
serotonergnym ucinkom (pozri Cast’ 4.5).

Pomocné latky
Tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’

tento liek.

Tento liek tiez obsahuje ZIt’ oranzovu, ktora méze vyvolat’ alergické reakcie.
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Tablety RELPAX 20 mg, 40 mg a 80 mg obsahuji menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete.
Pacientov na diéte s nizkym obsahom sodika mozno informovat, ze tento lick obsahuje v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vplyv inych liekov na eletriptan

V pivotnych klinickych stidiach nebol hlaseny ziadny dokaz interakcie eletriptanu

s betablokatormi, tricyklickymi antidepresivami, selektivnymi inhibitormi spétného vychytavania
serotoninu a flunarizinom, ale udaje z formélnych klinickych §tadii, sledujuce liekové interakcie
s tymito liekmi, nie st dostupné (okrem propranololu, pozri nizSie).

Na zaklade poznatkov z populacnej farmakokinetickej analyzy klinickych studii sa d4 usudzovat’, ze
je nepravdepodobné, aby d’alej vymenované lieky (betablokatory, tricyklické antidepresiva,
selektivne inhibitory spidtného vychytavania serotoninu, substitu¢na hormonalna liecba estrogénmi,
peroralne kontraceptiva obsahujice estrogén a blokatory kalciovych kanalov) mali vplyv

na farmakokinetické vlastnosti eletriptanu.

Eletriptan nie je substratom pre MAO. Preto sa neocakava ziadna interakcia medzi eletriptanom
a inhibitormi MAO. Z tohto dévodu sa neuskutoc¢nila ziadna formalna interak¢na Stadia.

V klinickych stadiach s propranololom (160 mg), verapamilom (480 mg) a flukonazolom (100 mg)
bola hodnota Cmax eletriptanu zvySena 1,1-ndsobne, 2,2-nasobne a 1,4-nasobne pre jednotlivé
uvedené lieky. Uvedené lieky zvysili AUC eletriptanu 1,3-ndsobne, 2,7-nasobne a 2,0-nasobne. Tieto
ucinky sa nepovazuju za klinicky vyznamné, ked’Zze v porovnani s poddvanim samotného
eletriptanu nedoslo k zodpovedajicim zvysSeniam tlaku krvi a vyskytu neziaducich ucinkov.

V klinickych stadiach s erytromycinom (1 000 mg) a ketonazolom (400 mg), €o su Specifické a
silné inhibitory CYP3A4, sa pozoroval signifikantny vzostup C,,., (2 resp. 2,7-nasobny) a AUC (3,6
resp. 5,9-nasobny) eletriptanu. Tato zvySena expozicia bola spojena so zvySenim t,,, eletriptanu

7o 4,6 h na 7,1 h pri podavani erytromycinu a zo 4,8 h na 8,3 h pri podavani ketokonazolu (pozri
cast’ 5.2). Preto sa RELPAX nesmie uzivat spolu so silnymi inhibitormi CYP3A4, napr.
ketokonazolom, itrakonazolom, erytromycinom, klaritromycinom, jozamycinom a inhibitormi
proteaz (ritonavirom, indinavirom a nelfinavirom).

V klinickych $tadiach s peroralnym kofeinom/ergotaminom podavanym 1 a 2 hodiny po eletriptane
sa pozorovali malé, aj ked aditivne zvySenia tlaku krvi, ktoré st predvidatel'né na zaklade
farmakologickych vlastnosti oboch lickov. Preto sa odporuca, aby sa lieky obsahujice ergotamin
alebo lieky odvodené od ergotaminu (napriklad dihydroergotamin) neuzivali 24 hodin po podani
eletriptanu. Rovnako tak ma uplynit’ asponl 24 hodin po podani lieku obsahujiiceho ergotamin, nez
bude uzity eletriptan.

Vplyv eletriptanu na iné lieky

K dispozicii nie su Ziadne in vitro a in vivo dokazy o tom, Ze klinické davky (a s tym stvisiace
koncentracie) eletriptanu inhibuju alebo indukujii enzymy cytochroému P450 vratane CYP3A4
zapojené do metabolizacie inych liekov; a preto sa nepovazuje za pravdepodobné, ze by spdsoboval
klinicky vyznamné liekové interakcie sprostredkované tymito enzymami.

Selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI)/selektivne inhibitory spdtného
vychytavania noradrenalinu (SNRI) a serotoninovy syndrom:

Existuju hlésenia o pacientoch s priznakmi kompatibilnymi so serotoninovym syndrémom (vratane
zmenené¢ho mentalneho stavu, autonémnej nestability a neuromuskulédrnych abnormalit) po uziti
selektivnych inhibitorov spdtného vychytavania serotoninu (SSRI) alebo selektivnych inhibitorov
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spatného vychytavania noradrenalinu (SNRI) a triptanov (pozri ¢ast’ 4.4).
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku eletriptanu.
Stadie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatilny vyvoj. RELPAX sa mé uzivat’ pocas gravidity
iba v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

Eletriptan sa vyluCuje do materského mlieka. V jednej $tidii u 8 zien, ktorym sa podala
jednorazova davka 80 mg eletriptanu, tvorilo priemerné celkové mnozstvo eletriptanu v materskom
mlieku v tejto skupine v priebehu 24 hodin 0,02 % déavky. Napriek tomu je potrebna opatrnost’,
ked’ sa zvazuje moznost’ podavania RELPAXU Zendm, ktoré doj¢ia. Expoziciu doj¢iat je mozné
minimalizovat’ tak, Ze matky 24 hodin po uziti liecku nebudua dojcit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

RELPAX ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhu strojov. Migréna alebo liecba
RELPAXOM moze u niektorych pacientov spdsobit’ ospalost’ alebo zmétenost’. Pacientov treba
upozornit’, Ze majui zhodnotit’ svoje schopnosti vykonavat’ komplexné ¢innosti, ako je vedenie
vozidla, poCas migrendzneho ataku a po naslednom uziti RELPAXU.

4.8 Neziaduce Gcinky

Suhrn profilu bezpeénosti

RELPAX sa v klinickych stadiach podaval viac ako 5 000 jedincom, ktori uzivali jednu alebo dve
davky RELPAXU v davke 20 mg, 40 mg alebo 80 mg. NajcastejSimi zaznamenanymi neziaducimi
reakciami boli tinava, somnolencia, nauzea a zavrat. V randomizovanych klinickych $tudiach

sa pri uziti davok 20 mg, 40 mg a 80 mg pozoroval trend zavislosti vyskytu neziaducich
ucinkov na davke.

Zoznam neziaducich téinkov uvedenvch v tabulke

Nasledujtice neziaduce reakcie (s incidenciou > 1 % a vysSiou ako u placeba) boli hlasené u pacientov
lieCenych terapeutickymi davkami v klinickych skuSaniach. Udalosti st zatriedené podl'a frekvencie
ako Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100) alebo zriedkavé (> 1/10 000 az
<1/1 000).

Trieda organovych Casté Menej casté Zriedkavé
systémov
faryngitida a rinitida infekcia
Infekcie a nakazy respiracného traktu
Poruchy krvi lymfadenopatia
a lymfatického
systému
anorexia
Poruchy metabolizmu
a vyzivy
abnormalne emociondlna labilita
uvazovanie,
Psychické poruchy agitacia, zmédtenost’,
depersonalizacia,

6
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Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

tachykardia

Trieda organovych Casté Menej ¢asté Zriedkavé
systémov
euforia, depresia
a insomnia
somnolencia, bolest’ | tremor, hyperstézia,
hlavy, zavrat, ataxia, hypokinézia,
tfpnutie alebo poruchy reci, stupor
Poruchy nervového nezvy¢ajné vnemy | a zmeny vnimania
systému hypertonia, chuti
hypestézia
a myasténia
abnormalne videnie, | konjunktivitida
Poruchy oka bolest’ oka, fotqfébia
a porucha slzenia
vertigo bolest’ ucha, tinitus
Poruchy ucha
a labyrintu
palpitacia a bradykardia

Poruchy ciev

zacervenanie tvare

poruchy periférnej
cirkulacie

Sok

Poruchy dychace;j
sustavy, hrudnika
a mediastina

pocit zovretia hrdla

dyspnoe, porucha
dychania a zivanie

astma a zmena hlasu

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

bolest’ brucha, hnacka a glositida zapcha,
Poruchy nauzea, suchost st ezofaryngitida,
gastrointestinalneho a dyspepsia opuch jazyka
traktu a eruktacia

bilirubinémia

Poruchy pecene a zvysené AST
a zI¢ovych ciest

potenie vyrazka a svrbenie kozné poruchy

a urtikaria

Poruchy kostrove;j
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

bolest’ chrbta,
myalgia

artralgia, artroza
a bolest’ kosti

artritida, myopatia
a Sklbanie

¢asté mocenie,

Poruchy obliciek poruchy funkcie
a mocCovych ciest mocovych ciest
a polyuria

Poruchy
reprodukéného
systému a prsnikov

bolest prsnika
a menoragia

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

navaly tepla, asténia,
symptomy na
hrudniku (bolest,
zvieranie, tlak),
zimomriavky

a bolest’

malatnost, opuch
tvare, smad, opuch
a periférny opuch

Bezné neziaduce ucinky pozorované pri podavani RELPAXU st typické pre neziaduce ucinky
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hlasené v suvislosti s agonistami 5-HT, ako skupiny.
Po uvedeni lieku na trh boli hldsené nasledujice neziaduce tc¢inky:

Poruchy imunitného systému: alergické reakcie, z ktorych niektoré moézu byt zdvazné, vratane
angioedému

Poruchy nervového systému: serotoninovy syndrom, zriedkavy vyskyt synkop, cerebrovaskularne;
prihody

Poruchy ciev: hypertenzia
Poruchy srdca: ischémia myokardu alebo infarkt, spazmus koronarnych artérii

Poruchy gastrointestinalneho traktu: ako v pripade inych agonistov 5-HT g/, boli hlasené zriedkavé
pripady ischemickej kolitidy, vracanie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

St zname pripady, ked’ pacienti uzili 120 mg eletriptanu v jednorazovej davke bez vyznamnych
neziaducich ucinkov. Avsak na zaklade farmakologickych vlastnosti tejto skupiny liekov by sa

pri predavkovani mohla vyskytniit' hypertenzia alebo iné zavazné kardiovaskularne priznaky.

V pripade predavkovania je potrebné urobit’ Standardné podporné opatrenia. PolCas eliminécie
eletriptdnu je priblizne 4 hodiny, preto monitorovanie pacientov a zabezpecenie celkovej podpornej
lieCby pri predavkovani eletriptanom musi pokracovat’ najmenej po¢as 20 hodin, alebo pokial’ znaky
a priznaky pretrvavaju.

Nie je zname, aky vplyv na koncentraciu eletriptanu v sére ma hemodialyza alebo peritonealna
dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: analgetikd, selektivne agonisty serotoninu (5-HT:), ATC kod:
N02CC06

Mechanizmus U¢inku

Eletriptan je selektivny agonista vaskularnych 5-HT g a neuronélnych 5-HT,p, receptorov. Eletriptan
sa tiez vyznacuje vysokou afinitou pre 5-HT,; receptor, ¢o mdze prispievat k jeho
antimigrendéznemu mechanizmu uc¢inku. Eletriptdn ma miernu afinitu k P'udskym rekombinantnym 5-
HT, 4, 5-HT,5, 5-HT, a 5-HT, receptorom.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Utinnost RELPAXU v akutnej liebe migrény bola hodnotena v desiatich placebom
kontrolovanych stadiach, do ktorych bolo zaradenych priblizne 5000 pacientov, ktori dostavali
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RELPAX v davkach 20 mg az 80 mg. K ul'ave pri bolestiach hlavy doslo uz po 30 minttach po
peroralnom podani davky. Castost’ pozitivnej odpovede (t.z. zniZenie strednej alebo silnej bolesti
hlavy na slabu alebo Ziadnu bolest) 2 hodiny po uziti davky bola 59 — 77 % pri davke 80 mg, 54 —
65 % pri davke 40 mg, 47 — 54 % pri davke 20 mg a 19 — 40 % po podani placeba. RELPAX bol
ucinny aj v liecbe pridruzenych priznakov spojenych s migrénou, ako st vracanie, nauzea,
fotofobia, fonofdbia.

Odporucanie pre titrovanie davky do 80 mg vyplynulo z otvorenych dlhodobych stadii
a z kratkodobej dvojito zaslepenej Studie, kde sa pozoroval iba trend smerom k Statisticke;
vyznamnosti.

RELPAX je jednoznacne u€inny v lieCbe migrény suvisiacej s menstruaciou. Potvrdilo sa, ze ak sa
RELPAX uzije vo faze aury, nema preventivne ucinky na migren6zne bolesti hlavy, a preto sa ma
RELPAX uzivat’ len pocas fazy bolesti hlavy pri migréne.

Vo farmakokinetickych stidiach nekontrolovanych placebom bolo u pacientov s poskodenou
funkciou obliciek, v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi, namerané vacsie zvySenie tlaku krvi
po davke 80 mg RELPAXU (pozri Cast’ 4.4.). Tento poznatok sa neda vysvetlit' na zaklade
farmakokinetickych zmien, takze méze byt prejavom Specifickej farmakodynamicky podmienenej
odpovede na podavanie eletriptanu u pacientov s renalnym poskodenim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Eletriptan sa po peroralnom podani rychlo a dobre vstrebava z gastrointestinalneho traktu (najmene;j
81 %). Absolutna biologicka dostupnost’ pri peroralnom podani liecku u muzov a Zien je priblizne

50 %. Priemerna T,,,, sa dosahuje priblizne 1,5 hodiny po perordlnom podani. V rozmedzi
terapeutického davkovania (20 az 80 mg) sa potvrdila linedrna farmakokinetika.

Po peroralnom podani spolu s jedlom s vel'kym obsahom tuku sa hodnoty AUC a C,,,, eletriptanu
zvysili priblizne o 20 az 30 %, Po peroralnom podani pocas zachvatu migrény sa AUC znizila
priblizne 0 30 % a T, sa prediZil na 2,8 hodin.

Po podani opakovanych davok (20 mg trikrat denne) pocas 5 az 7 dni ostala farmakokinetika
eletriptanu linearna a akumulacia sa dala predpovedat’. Pri opakovanom podavani vyssich davok
(40 mg trikrat denne a 80 mg dvakrat denne) akumulacia eletriptanu pocas 7 dni bola vyssia, ako sa
predpokladalo (priblizne o 40 %).

Distribticia

Distribu¢ny objem eletriptanu po iv podani je 138 1, ¢o poukazuje na jeho distribuciu do tkaniv.
Eletriptan sa viaze len v stredne vysokej miere na proteiny (priblizne 85 %).

Biotransforméacia

Stadie in vitro naznaduji, Ze eletriptan je primarne metabolizovany v pe¢eni cytochromalnym
enzymom P-450 CYP3A4. Tento néalez sa opiera o zvySené plazmatické koncentracie eletriptdnu
po sucasnom podavani s erytromycinom a ketokonazolom, ¢o su zname selektivne a silné inhibitory
CYP3A4. Stadie in vitro tiez poukazuju na maly vplyv CYP2D6, hoci v klinickych $tadiach
neexistuji dokazy o polymorfizme s tymto enzymom.

Identifikovali sa dva hlavné cirkulujuce metabolity, ktoré vyznamne prispievaja k radioaktivite
plazmy po podani eletriptinu znackovaného C'*. Metabolit, ktory vznikol N-oxidaciou, sa
nevyznacoval ziadnou aktivitou u zvieracich modelov in vitro. Metabolit vytvoreny N-demetylaciou
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sa vyznacuje podobnou aktivitou ako eletriptan

u zvieracich modelov in vitro. Tretia oblast’ radioaktivity v plazme nebola formalne
identifikovand, avsak je vel'mi pravdepodobné, Ze je zmesou hydroxylovanych metabolitov,
u ktorych sa tiez pozorovalo ich vylucovanie mocom a stolicou.

Plazmatické koncetracie N-demetylovaného aktivneho metabolitu predstavuju len 10 — 20 %
z mnozstva podaného materského licku, a preto sa nepredpoklada, Ze by vyznamnym spésobom
prispievali k terapeutickému ucinku eletriptanu.

Eliminacia

Priemerna hodnota celkového plazmatického klirensu eletriptdnu po i.v. podani je 36 I'h

s naslednym plazmatickym polCasom priblizne 4 hodiny. Priemerna hodnota renalneho klirensu
po peroralnom podani je priblizne 3,9 I/h. Extrarenalny klirens predstavuje priblizne 90 %

celkového klirensu, ¢o poukazuje na skutocnost’, Ze eletriptan sa eliminuje primarne metabolizmom.

Farmakokinetika u osobitnych skupin pacientov

Pohlavie
Metaanalyza klinickych farmakologickych s§tadii a populacna farmakokinetickd analyza klinickych
studii ukdzali, Ze pohlavie nema ziadny klinicky vyznamny vplyv na plazmaticka koncentraciu

eletriptanu.

Starsie osoby (vo veku nad 65 rokov)

Pri porovnani starSich (65 — 93 rokov) a mladsich dospelych pacientov sa zistilo Statisticky
nesignigikantné malé znizenie (16 %) klirensu spojené so Statisticky signifikantnym zvySenim
polcasu (z priblizne 4,4 h na 5,7 h).

Dospievajuci (vo veku 12 — 17 rokov)

Farmakokinetické charakteristiky eletriptanu (40 mg a 80 mg) u dospievajucich pacientov s migrénou
pri podani davky medzi zachvatmi boli podobné ako u zdravych dospelych o0sob.

Deti (vo veku 6 — 11 rokov)

V porovnani s dospievajucimi je klirens eletriptanu u deti nezmeneny. Distribu¢ny objem je vSak
u deti mensi, ¢o vedie k vy$$im plazmatickym hladindm, nez by sa dali o¢akavat’ po podani tej istej
davky dospelym pacientom.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s poSkodenou funkciou pecene (Child-Pugh A a B) sa zaznamenal $tatisticky
signifikantny vzostup AUC (34 %) a polCasu. Maly vzostup sa zaznamenal i v hodnote C,,, (18 %).
Téato mala zmena v expozicii nie je povazovana za klinicky relevantnu.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti s miernym (klirens kreatininu 61 — 89 ml/min), strednym (klirens kreatininu 31 —

60 ml/min) a tazkym (klirens kreatininu <30 ml/min) stupfiom poskodenia funkcie obli¢iek
nezaznamenali Statisticky vyznamnu zmenu tykajiucu sa farmakokinetiky eletriptanu alebo vizby
na plazmatické proteiny. V tejto skupine pacientov sa zistilo zvysenie tlaku krvi.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje na zéklade obvyklych §tadii farmakologickej bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a reprodukcne;j toxicity
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
mikrokrystalické celuloza
monohydrat laktozy
sodna sol’ kroskarmel6zy
stearat hore¢naty

Obal tablety:

oxid titanicity (E 171)

hypromeldza

monohydrat laktozy

triacetin

oranzova zIt' (E 110)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (biely nepriehl'adny PVC — Aclar / Al folia (PVC lak))

Velkost balenia:

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.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

11



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2026/00629-TR
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2026/00630-TR
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2026/00631-TR

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

8. REGISTRACNE CiSLA

RELPAX 20 mg: 33/0177/01-S
RELPAX 40 mg: 33/0178/01-S
RELPAX 80 mg: 33/0179/01-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09. méja 2001
Déatum posledného predlzenia registracie: 16. januara 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2026
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