Bipacksedel: information till anvandaren

Zolmitriptan ratiopharm 2,5 mg munsdnde rfallande tabletter
Zolmitriptan ratiopharm 5 mg munsdnde rfallande tabletter

zolmitriptan

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Zolmitriptan ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behgver veta innan du tar Zolmitriptan ratiopharm
Hur du tar Zolmitriptan ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Zolmitriptan ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Zolmitriptan ratiopharm ar och vad det anvands for

Zolmitriptan tillhor en grupp lakemedel som kallas ”’selektiva serotonin (SHT1)-agonister” och
somlindrar migrénsymtom genom en direkt inverkan i hjarnan.

Zolmitriptan ratiopharm anvands for behandling av migranattacker. Du bor inte ta Zolmitriptan
ratiopharm for att forsoka forhindra uppkomsten av migrénhuvudvark.

Zolmitriptan som finns i Zolmitriptan ratiopharm kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Zolmitriptan ratiopharm

Ta inte Zolmitriptan ratiopharm

. Om du &r allergisk mot zolmitriptan, jordnétter eller soja eller nagot annat innehéllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

. Om du har hogt blodtryck som &r svarbehandlat eller om du har daligt kontrollerat blodtryck.
Fraga din lakare om du ar osaker

o Om du har haft en hjartattack, har hjartfel, karlkramp (angina pectoris) eller andra cirkulatoriska
problem

o Om du tar vissa andra lakemedel som anvénds for behandling eller férhindrande av migran
sasom ergotamin, dihydroergotamin, metysergid, sumatriptan eller naratriptan

. Om du har svar njursjukdom

o Om du tidigare har haft en stroke eller en 6vergaende ischemisk attack (en mini-stroke som blir
helt bra inom 1-2 dagar)



Ta inte Zolmitriptan ratiopharm om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker bor du radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar Zolmitriptan ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zolmitriptan ratiopharm om du:

- har oregelbunden hjartrytm

- har en sjukdom som heter Wolff-Parkinson-White-syndrom och som karaktariseras av en
onormal hjartrytm

- roker, har hoga kolesterolvarden, har diabetes, har hogt blodtryck, om nagon i din familj har
hjartfel eller om du har nagon annan akomma som gor att du har en 6kad risk for att utveckla
hjartfel. Din lakare kan komma att gora ytterligare tester for att forsakra sig om att det ar sakert
for dig att anvénda Zolmitriptan ratiopharm. Detta galler i synnerhet om du &r man och éver
40 ar eller kvinna och har passerat klimakteriet.

- tar ett naturlakemedel som heter Johannesort.

- tar nagot likemedel for behandling av depression sasom fluoxetin, sertralin eller venlafaxin. Intag
av Zolmitriptan ratiopharm samtidigt med nagot av dessa lakemedel kan orsaka ett livshotande
tillstdnd som kallas serotoninsyndrom och som karaktariseras av oro, hallucinationer, snabb
hjartrytm, brist pa koordination, krakningar, illamaende eller diarré.

Om du upplever brostsmarta eller en tryckande kansla 6ver brostet ska du sluta ta detta lakemedel och
genast kontakta lakare.

Zolmitriptan ratiopharm kan orsaka forhojt blodtryck. Om ditt blodtryck stiger och blir fér hogt kan du
fa symtom som huvudvark, yrsel, och ringningar i 6ronen. Om detta hander dig ska du kontakta din
lakare.

Overanvindning av vissa vanliga huvudvarkstabletter kan géra huvudvirken vérre. Om du regelbundet
tar vanliga huvudvarkstabletter (t ex paracetamol) och har huvudvérk ofta eller dagligen bor du
diskutera detta med din lakare.

Anvéndning av Zolmitriptan ratiopharm under aurafasen (perioden fore huvudvarken) for att forhindra
uppkomsten av migranhuvudvérk rekommenderas inte. Du ska ta lakemedlet under huvudvérksfasen
av migranattacken.

Andra lakemedel och Zolmitriptan ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Om du tar andra likemedel kan effekten av Zolmitriptan ratiopharm férandras eller sa kan oénskade

biverkningar uppkomma. Tala sarskilt om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

o Ergotamin (anvands ocksa for behandling av migran) eller lakemedel av ergottyp sasom
dihydroergotamin eller metysergid. N&r du har tagit ergotamin bor det ga minst 24 timmar innan
du tar Zolmitriptan ratiopharm och om du har tagit Zolmitriptan ratiopharm bor det ga minst
6 timmar innan du tar ergotamin.

o Ovriga triptaner sdsom sumatriptan eller naratriptan. Nar du har tagit ndgon annan triptan bor det
ga minst 24 timmar innan du tar Zolmitriptan ratiopharm. Nar du har tagit Zolmitriptan
ratiopharm bor det ga minst 24 timmar innan du tar nagon annan triptan.

. Moklobemid, fluvoxamin, selegilin, fluoxetin, paroxetin eller sertralin (fér behandling av
depression)

o SNRI-ldkemedel (serotonin- och noradrenalinupptagshammare) sasom venlafaxin eller duloxetin
(for behandling av depression)

o Cimetidin (for behandling av matsmaltningsbesvar eller magsar)



o Vissa typer av antibiotika for behandling av infektioner (t ex ciprofloxacin, levofloxacin,
norfloxacin eller ofloxacin)
o Naturldkemedlet Johannesort (Hypericum perforatum)

Zolmitriptan ratiopharm med mat och dryck
Du kan ta Zolmitriptan ratiopharm i samband med maltid eller pa tom mage. Detta paverkar inte
effekten av Zolmitriptan ratiopharm.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet:

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel..

Amning:

Den aktiva substansen i lakemedlet kan dverforas i brostmjolken. For att minimera risken for att ditt
barn utsatts for lakemedlet ska du inte amma inom 24 timmar efter att du har tagit Zolmitriptan
ratiopharm.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vid ett migrananfall kan du kédnna dig dasig. Om du erfar detta, kor inte, anvand inte tyngre maskiner
eller delta inte i ndgra andra riskfyllda aktiviteter som kraver din fulla uppméarksamhet.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du kan framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka denna formaga ar anvandning av lakemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns
under andra rubriker i bipacksedeln. L&s darfor all information i denna bipacksedel. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zolmitriptan ratiopharm innehaller laktos, sackaros, sojalecitin och aspartam
Detta lakemedel innehdller sockerarterna laktos och sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Zolmitriptan ratiopharm innehaller ocksa sojalecitin. Anvéand inte detta lakemedel om du ar allergisk
mot jordnétter eller soja.

Detta likemedel innehaller dven aspartam, som &r en fenylalaninkalla. Detta kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri.

3. Hur du tar Zolmitriptan ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos av Zolmitriptan ratiopharm ar 2,5 mg, vilket bor tas sa fort du kanner att
migranhuvudvérken ar pa vag. Lakemedlet verkar aven om det tas senare.

Om dosen pa 2,5 mg inte ar tillracklig for att behandla dina symtom, kan din lakare ordinera att du tar
en hogre dos pa 5 mg nasta gang du har migran. Risken for biverkningar ar storre med den hogre
dosen (5 mg).



Om dina symtom forsvinner, men sedan kommer tillbaka inom 24 timmar, kan du ta en andra dos. Du
bor dock vénta tills minst 2 timmar forflutit efter den forsta dosen innan du tar en ny dos.

Du behover inte ta tabletten med vatska. Tabletten Ioses upp direkt i munnen. Lagg tabletten pa tungan
och svalj den med saliven nar den har 16sts upp. Du bor inte ta mer &n 2 doser inom en
24-timmarsperiod. Den maximala dagliga dosen &r 10 mg.

Folj dessa steg for att fa ut tabletten fran blisterkartan:

1. LGsgor en separat blisterruta fran resten av blisterkartan genom att forsiktigt dra langs
perforeringarna runt den

2. Dra av skyddsfolien pa baksidan

Ta forsiktigt ut tabletten (tryck inte ut den)

4. L&gg tabletten pa tungan, It den smalta direkt i munnen och svalj den med saliv.
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Om du har leverbesvar eller tar vissa andra lakemedel kan din ldkare ordinera en lagre dos &n vanligt.

Zolmitriptan ratiopharm rekommenderas inte till patienter under 18 ar eller Gver 65 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Zolmitriptan ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mangd Zolmitriptan ratiopharm eller om till exempel ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977 ) for
bedémning av risken samt radgivning.

Ta med denna bipacksedel, aterstaende tabletter och forpackningen till ndrmaste sjukhus eller lakare sa
att de vet vilka tabletter som har tagits.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Zolmitriptan ratiopharm och kontakta omedelbart likare om du mérker nagon av dessa
biverkningar:

Séllsynta (kan férekomma hos hogst 1 anvandare av 1 000):
o Allergiska reaktioner, inklusive nasselutslag, svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller hals, eller
andningsproblem.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos hdgst 1 anvéndare av 10 000):
o Hjartattack eller brostsmérta
o Kramp i tarmens blodkarl, vilket kan orsaka magsmartor eller blodig diarré.

Foljande biverkningar har rapporterats. De presenteras grupperade enligt frekvens:
Vanliga (kan férekomma hos hogst 1 anvandare av 10):
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o Onormala sinnesfornimmelser, sasom stickningar i huden, varmekansla, dkad kéanslighet for
berdring eller ljud

o Yrsel eller huvudvérk

o Trotthet

o Hjartklappning

o Magsmarta, illamaende, krakningar, muntorrhet, svarighet att svalja

o Muskelsvaghet och muskelvérk

. Kraftloshet

. Tyngdkénsla, atstramande kansla, smarta eller tryck i hals, nacke, armar och ben eller bréstkorg

Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst 1 anvandare av 100):
. Okad puls

. Blodtrycksforhgjning

o Tatare urineringar eller 6kad urinméngd.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos hégst 1 anvandare av 10 000):
o Ett mer frekvent urineringsbehov &n vanligt

Vissa av symtomen som beskrivs ovan kan utgora en del av sjalva migranattacken och behdver inte
bero pa lakemedlet.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

www. fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
FI-00034 Fimea

5. Hur Zolmitriptan ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg dat och pa blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvénd inte detta lakemedel vid fall av synliga férsamringar i tablettens/tabletternas utseende.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r zolmitriptan
2,5 mg tabletter
- Varje munsdnderfallande tablett innehaller 2,5 mg zolmitriptan.

5 mg tabletter
- Varje munsénderfallande tablett innehaller 5 mg zolmitriptan.

- Ovriga innehallsdémnen ar laktosmonohydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, majsstérkelse,
mannitol (E421), kroskarmellosnatrium, vattenfri citronsyra, natriumvatekarbonat, aspartam
(E951), magnesiumstearat, apelsinarom (sackaros, maltodextrin, naturliga smak&mnen,
sojalecitin, vattenfri kolloidal kiseldioxid)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zolmitriptan ratiopharm 2,5 mg munsonderfallande tabletter &r vita eller naturvita, runda, plana,
munsonderfallande tabletter med fasade kanter och praglade med ”93” pa den ena sidan och 78147~
pa den andra sidan.

Zolmitriptan ratiopharm 5 mg munsénderfallande tabletter &r vita eller naturvita, runda, plana,
munsonderfallande tabletter med fasade kanter och priglade med 93" pa den ena sidan och 8148”
pa den andra sidan.

Zolmitriptan ratiopharm tillhandahalls i aluminiumblisters med 2, 3, 6, 12 eller 18 tabletter. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk@nnande for forsaljning
Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Ungern
Teva UK Ltd, Eastbourne, Storbritannien

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederlanderna

Teva Operations Poland Sp z.0.0., Krakow, Polen

Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ovriga upplysningar om detta lakemedel kan erhéallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

ratiopharm Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel.: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast den 1.7.2016

12



