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עלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי

	טקסט חדש

	Contraindications
	
	Known hypersensitivity to any component of the product (angioedema and anaphylaxis seen)  
Ischaemic heart disease, Ischemic coronary artery disease (angina pectoris, history of myocardial infarction, or documented silent ischemia), other significant underlying cardiovascular disease, or coronary artery vasospasm including Prinzmetal’s angina
Wolff-Parkinson-White Syndrome or arrhythmias associated with other cardiac accessory conduction pathway disorders 

Peripheral vascular disease (PVD)
A history of cerebrovascular accident (CVA), History of stroke or transient ischaemic attack (TIA) or history of hemiplegic or basilar migraine because these patients are at a higher risk of stroke

Concurrent administration of a monoamine oxidase (MAO)-A inhibitor or recent use of a MAO-A inhinitor (that is within 2 weeks)

Ischemic bowel disease



	Warnings
	
	Overuse of acute migraine drugs (e.g. ergotamine, triptans, opioids, or a combination of drugs for 10 or more days per month) may lead to exacerbation of headache (medication overuse headache). Medication overuse headache may present as migraine-like daily headaches or as a marked increase in frequency of migraine attacks. Detoxification of patients, including withdrawal of the overused drugs, and treatment of withdrawal symptoms (which often includes a transient worsening of headache) may be necessary.
Serotonin Syndrome has been reported with combined use of triptans, and Selective Serotonin Reuptake Inhibitors (SSRIs), Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors (SNRIs), Tricyclic Antidepressants (TCAs) and MAO Inhibitors. Serotonin Syndrome is a potentially life-threatening condition, and it may include signs and symptoms such as: mental status changes (e.g. agitation, hallucinations, coma), autonomic instability, (e.g. tachycardia, labile blood-pressure, hyperthermia), neuromuscular aberrations (e.g. hyperreflexia, in-coordination), and/or gastrointestinal symptoms (e.g. nausea, vomiting, diarrhoea). Careful observation of the patient is advised, if concomitant treatment with Zomig and an SSRI, SNRI, TCA or MAO Inhibitors is clinically warranted, particularly during treatment initiation and dosage increases (See section 4.5).3

5-HT1 agonists, including Zomig, may cause non-coronary vasospastic reactions, such as peripheral vascular ischemia, gastrointestinal vascular ischemia and infarction (presenting with abdominal pain and bloody diarrhea), splenic infarction, and Raynaud’s syndrome. In patients who experience symptoms or signs suggestive of a vasospastic reaction following the use of any 5-HT1 agonist, rule out a vasospastic reaction before receiving additional Zomig doses.

Reports of transient and permanent blindness and significant partial vision loss have been reported with the use of 5-HT1 agonists. Since visual disorders may be part of a migraine attack, a causal relationship between these events and the use of 5-HT1 agonists have not been clearly established. 



	Drug interactions 
	
	MAO-A Inhibitors MAO-A inhibitors increase the systemic exposure of zolmitriptan and its active N-desmethyl metabolite. Therefore, the use of ZOMIG in patients receiving MAO-A inhibitors is contraindicated
Fluoxetine does not affect the pharmacokinetic parameters of zolmitriptan.  Therapeutic doses of the specific serotinin reuptake inhibitors, fluoxetine, sertraline, paroxetine and citalopram do not inhibit CYP1A2.

However, Cases of life-threatening  Serotonin Syndrome has been reported during combined use of triptans, and SSRIs (e.g. fluxetine, paroxetine, sertraline) and SNRIs (e.g. venlafaxine, duloxetine) (see section 4.4



	Undesirable effects
	
	Nervous system disorder
Common 
Warm/Cold sensation

Heaviness sensation
Uncommon 
Agitation
Anxiety

Depression

Emotional lability

Insomnia
Rare
Amnesia 

Hallucinations

Cerebral ischemia
Cardiac disorders:

Uncommon 

Arrhythmias

Hypertension

Syncope
Very rare
Myocardial Ischemia, , Myocardial infarction Prinzmetal Angina
Gastrointestinal- Common

Dyspepsia
Skin -Uncommon

Pruritis

Rash
Urticarial
Renal

Increased urinary urgency

General disorders-common

Jaw pain

Sweating 



עלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם

	
	· הינך סובל ממחלת לב איסכמית או ממחלת לב כלילית (זרימת דם חלשה בעורקים בלב). כולל אוטם שריר הלב (התקף לב),אנגינה פקטוריס (כאב בחזה הנגרם ע"י פעילות גופנית או מאמץ) או שחשתה בתסמינים הקשורים ללב כמו קוצר נשימה או לחץ בחזה.
· הינך סובל ממחלת כלי דם היקפיים.
· סבלת מאירוע מוחי או מסימנים הדומים לאירוע מוחי אשר חלפו תוך יום או יומיים (אירוע מוחי חולף), או בעיות עם זרימת דם או אם הינך סובל  ממיגרנות hemiplegic and basilar.בשל סיכון גבוהה לשבץ  
· הינך סובל ממחלת מעיים איסכמית.
· הינך משתמש בתרופות ממשפחת מעכבי MAO לטיפול בדיכאון או מצבים אחרים (בשבועיים האחרונים).


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בזומיג, ספר לרופא אם:
הריון והנקה
נהיגה ושימוש במכונות

	
	נאמר לך שקיים סיכון מוגבר למחלת לב. הסיכון מוגבר אם אתה מעשן, בגיל הבלות, אם יש לך לחץ דם גבוה, רמות גבוהות של כולסטרול, סוכרת, השמנת יתר או רקע במשפחהתי של מחלת לב או שבץ
יש לך כאבי ראש שאינם דומוים למיגרנות הרגילות שלך
אין להשתמש בתרופה זו במקרים של כאבי ראש רגילים שאינם מיגרנות
כמו בתרופות אחרות לטיפול במיגרנות, שימוש יתר של זומיג עלול לגרום לכאבי ראש יום יומיים או להחמרה של המיגרנות שלך. שאל את הרופא אם אתה חושב שזה המצב. ייתכן ותצטרך להפסיק את השימוש בזומיג כדי לתקן את הבעיה.
לא ידוע אם השימוש בזומיג בזמן ההריון מזיק. לפני השימוש בזומיג ספרי לרופא אם הינך בהריון או מנסה להיכנס להריון. 
לפני השימוש בזומיג ספרי לרופא אם הינך מניקה.
המתן לראות איך זומיג משפיע עליך לפני שאתה מבצע פעולות אלו. 
בזמן התקף מיגרנה התגובות שלך עלולות להיות איטיות מהרגיל. קח את זה בחשבון כשאתה נוהג או משתמש בכלים או מכונות.  

	
	
	

	תופעות לוואי

	
	אם אתה חש בכאבים בחזה עליך להפסיק ליטול זומיג עד לאחר התייעצות עם הרופא שלך.
למספר אנשים יכולה להיות תגובה הנקראת תסמונת סרוטונין העלולה לסכן חיים בזמן שימוש בזומיג. הדבר  עלול להתרחש בשימוש בו-זמנית של זומיג עם תרופות ממשפחת SSRIs או SNRIs. סימפטומים כוללים שינויים נפשיים (הזיות, חרדה, תרדמת ), דופק מהיר, שינויים בלחץ דם, חום גוף גבוה או הזהה, שרירים תפוסים, קושי בהליכה, בחילות, הקאות ושלשלוים. פנה מיד לרופא אם אתה חש אחת מתופעות אלו.
תופעות לוואי נדירות מאוד
סלקטיבי ל-5HT1), דווח  עיוורון חולף או עיוורון קבוע, כן דווחו איבוד ראיה חלקי משמעותי. אובדן הראיה יכול להיות חלק מהתקף המגרנה, לכן לא ברור אם תופעות אלו בהכרח קשורות לשימוש בתרופות מקובצה זו.  
תופעות לוואי נדירות 
דימום תוך מוחי או אירועים מוחיים

תופעות לוואי שכיחות
עייפות
הרגשת חום או קור 
לחץ בלסת
תחושות לא רגילות כמו דקרור באצבעות הידיים ווהרגליים או עור רגיש למגע
תופעות לוואי שאינן שכיחות
עליה בכמות השתן.



