BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Zomig Rapimelt 2,5 mg och 5 mg munsonderfallande tabletter zolmitriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Zomig Rapimelt &r och vad det anvands for
Innan du tar Zomig Rapimelt

Hur du tar Zomig Rapimelt

Eventuella biverkningar

Hur Zomig Rapimelt ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok wbhE

1. VAD ZOMIG RAPIMELT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Zomig Rapimelt innehaller zolmitriptan, som tillhor en grupp lakemedel som kallas triptaner.
Zomig Rapimelt anvénds for behandling av huvudvérken under en migrénattack.

Migransymtom orsakas troligen av en tillfallig vidgning av blodkarlen i huvudet. Zomig Rapimelt anses
minska vidgningen av dessa blodkarl. Detta bidrar till att huvudvarken liksom andra migransymtom sasom
illamaende, krakningar samt kanslighet for ljus och ljud forsvinner.

Zomig Rapimelt hjalper bara nér en migranattack har borjat. Zomig Rapimelt hindrar inte en attack.
2. INNAN DU TAR ZOMIG RAPIMELT

Ta inte Zomig Rapimelt om:

- Du ér allergisk (6verkanslig) mot zolmitriptan eller nagot av 6vriga innehallsamnen i Zomig Rapimelt
(se avsnitt 6: Ovriga upplysningar).

- Du har hogt blodtryck.

- Du har eller har haft hjartproblem, till exempel hjartattack eller angina pectoris (brostsmarta framkallad
av anstrangning), Prinzmetals angina (brdstsmérta vid vila) eller har upplevt hjartrelaterade symtom
sasom andfaddhet eller tryck Gver brostet.

- Du har haft en stroke (slaganfall) eller kortvariga stroke-liknande symtom (TIA, 6vergaende
cirkulationsstorning i hjérnan).

- Du har allvarlig njursjukdom.

- Du samtidigt tar vissa andra lakemedel mot migran (innehallande till exempel ergotamin eller substanser
som liknar ergotamin, sasom dihydroergotamin och metysergid) eller annat migranlakemedel tillhérande
gruppen triptaner. Las avsnittet ”Anvindning av andra lakemedel” for vidare information.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Var sarskilt forsiktig med Zomig Rapimelt
Tala med ldkare innan du anvénder Zomig Rapimelt om:



- Dutillhor riskgruppen for att fa ischemisk hjartsjukdom (daligt blodflode i kranskarlen). Risken ar hogre
om du roker, har hogt blodtryck, hoga kolesterolvarden, diabetes eller om nagon i din familj har
ischemisk hjartsjukdom.

- Du har Wolff-Parkinson-Whites syndrom (ett slags oregelbundna hjartslag).

- Du har eller har haft leverproblem.

- Du har huvudvérk som inte liknar din vanliga migranhuvudvérk.

- Du tar nagot annat ladkemedel mot depression (se ”Anviandning av andra ldkemedel”).

Om du blir intagen pa sjukhus, meddela sjukvardspersonalen om du tar Zomig Rapimelt.
Zomig Rapimelt rekommenderas inte till personer under 18 ar eller Gver 65 ar.

Liksom andra lakemedel mot migrén kan éverforbrukning av Zomig Rapimelt orsaka daglig huvudvérk eller
forvarrad huvudvark vid migran. Radgor med lakare om du tror att det drabbat dig. Det kan bli nddvandigt
att avbryta behandlingen med Zomig Rapimelt for att komma till rétta med problemet.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Tala speciellt om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:

Lakemedel mot migran

¢ Omdu tar andra ldkemedel an Zomig Rapimelt tillhrande gruppen triptaner bor det ga minst 24
timmar innan du tar Zomig Rapimelt.

® Efter att du har tagit Zomig Rapimelt bor det ga minst 24 timmar innan du tar andra lakemedel &n
Zomig Rapimelt tillhérande gruppen triptaner.

® Om du har tagit lakemedel innehallande ergotamin eller substans som liknar ergotamin (sasom
dihydroergotamin eller metysergid) bor det ga minst 24 timmar innan du tar Zomig Rapimelt. ® Efter

du har tagit Zomig Rapimelt bor det ga minst 6 timmar innan ldkemedel innehéllande ergotamin eller
substans som liknar ergotamin tas.

Lakemedel mot depression

Moklobemid eller fluvoxamin

SSRI-preparat (selektiva serotoninaterupptagshammare)

SNRI-preparat (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare), till exempel venlafaxin, duloxetin

Andra lakemedel
o Cimetidin (vid dalig matsmaltning eller magsar)
» Kinolon-antibiotika (till exempel ciprofloxacin)

Om du anvénder naturldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) kan risken vara stérre
for biverkningar.

Anvéandning av Zomig Rapimelt med mat och dryck
Du kan ta Zomig Rapimelt med eller utan mat. Det paverkar inte sattet Zomig Rapimelt verkar pa.

Graviditet och amning
e Det &r inte kdnt om anvéandning av Zomig Rapimelt under graviditeten ar skadligt. Tala darfor

med din lakare fore anvéndning av Zomig Rapimelt om du &r gravid eller forsoker bli gravid. ® Du
ska inte amma inom 24 timmar efter att du tagit Zomig Rapimelt.



Korférmaga och anvandning av maskiner

* Vid en migranattack kan reaktionsformagan tillfalligt forsamras, vilket du bor tanka pa nar du kor bil
eller anvander maskiner.

* Zomig Rapimelt paverkar sannolikt inte din forméga att kora bil eller anvianda maskiner. Du bor dock
vanta och se hur Zomig Rapimelt paverkar dig innan du kér bil eller anvander maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Zomig Rapimelt

Zomig Rapimelt munsonderfallande tabletter innehaller aspartam, en fenylalaninkalla. Kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri.

3. HUR DU TAR ZOMIG RAPIMELT

Ta alltid Zomig Rapimelt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Ta Zomig Rapimelt sa fort du kanner att migranhuvudvarken ar pa vag, men du kan dven ta Zomig Rapimelt
under ett pagaende anfall.

Vanlig dos ar 1 tablett (2 2,5 mg eller 5 mg).
Dra av folien fran blisterforpackningen sa som visas pa folien. Tabletten ska inte tryckas genom folien.

® | 4gg tabletten pa tungan, dar den far sonderfalla, och svéljs med saliven. Du behover inte ta tabletten
tillsammans med vétska.

® Du kan ta ytterligare 1 tablett om migransymtomen kvarstar efter 2 timmar eller om symtomen
aterkommer inom 24 timmar.

Tala med lakare om tabletterna inte ger tillracklig effekt mot migranen. Lékaren kan vélja att hoja dosen till
5 mg eller byta behandling.

Den ordinerade dosen ska inte dverskridas.

* Hogst 2 doser far tas per dygn. Om du ordinerats tabletten pa 2,5 mg ar den maximala dygnsdosen
5 mg. Om du har ordinerats tabletten pa 5 mg ar den maximala dygnsdosen 10 mg.

Om du har tagit for stor méngd av Zomig Rapimelt

Om du fatt i dig for stor mangd Zomig Rapimelt kontakta lakare eller ga direct till det narmaste sjukhuset.
Ta Zomig Rapimelt férpackning med dig.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Zomig Rapimelt orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Vissa av symtomen som beskrivs nedan kan utgdra en del av sjalva migrénattacken.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):

® Onormal eller rubbad sinnesférnimmelse, sasom stickningar i fingrar och tar eller 6kad kanslighet for
beréring



Trotthet, yrsel eller varmekénsla

Huvudvark

Hjéartklappning

Illamaende, krakningar

Magsmarta

Muntorrhet

Muskelsvaghet eller muskelvark

Kraftloshet

Tyngdkansla, atstramande kansla, smarta eller tryck i svalg, hals, armar och ben eller bréstkorg
Svarigheter att svilja

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
Okad puls

Latt blodtrycksforhdjning

Okad urinméngd, titare urintrangningar

Séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare):

* Allergiska reaktioner/6verkanslighetsreaktioner, déribland urtikaria (nasselutslag), svullnande
ansikte, lappar, mun, tunga och svalg. Om du tror att Zomig Rapimelt orsakar en allergisk reaktion
ska du avbryta behandlingen och omedelbart kontakta lakare.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre éan 1 av 10 000 anvandare):

* Karlkramp (smaérta i brostet, ofta framkallad av anstrangning), hjartattack eller kramp i hjértats
blodkarl. Om du kéanner av bréstsmartor eller andfaddhet efter du har tagit Zomig Rapimelt ska du
kontakta lakare och avbryta behandlingen.

¢ Kramp i tarmens blodkarl, som kan orsaka skador pa tarmen. Du kan kénna av magsmartor eller fa
blodig diarré. Om detta hédnder ska du kontakta lékare och avbryta behandlingen.

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

5. HUR ZOMIG RAPIMELT SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
g6r med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar zolmitriptan. Zomig Rapimelt munsonderfallande tabletter innehaller antingen 2,5
mg eller 5 mg zolmitriptan.

Ovriga innehallsamnen ar: aspartam (E 951), vattenfri citronsyra, kolloidal kiseldioxid, krospovidon,
magnesiumstearat, mannitol, mikrokristallin cellulosa, apelsinarom samt natriumvatekarbonat.

Zomig Rapimelts utseende och férpackningsstorlekar

* Zomig Rapimelt munsénderfallande tablett 2,5 mg &r vit, plan, rund och priglad med ”Z” pa ena
sidan.



® Zomig Rapimelt munsonderfallande tablett 5 mg é&r vit, plan, rund och préglad med ”Z 5” pa ena

sidan.

¢ Zomig Rapimelt munsonderfallande tablett 2,5 mg respektive 5 mg tillhandahalls i
blisterforpackningar (folie av aluminiumlaminat) om 2, 6 eller 12 (2 x 6) tabletter med eller utan
forvaringsetui.

Forvaringsetuiet ar ett hart plastfodral i vilket du kan forvara dina tabletter pa ett behandigt satt. Om du
anvander forvaringsetuiet ska du anda behalla ytterkartongen och denna bipacksedel, eftersom du kan
behdva lasa informationen igen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Zomig kan dven finnas tillganglig som nasspray 2,5 mg/dos respektive 5 mg/dos, samt som filmdragerad
tablett 2,5 mg respektive 5 mg.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av forsaljningstillstand: AstraZeneca Oy, Sjalvstyrelsegrand 4, 02600 Esbo.

Tillverkare av tabletterna: AstraZeneca UK Ltd., Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10
2NA, Storbritannien.

Denna bipacksedel reviderades senast 21.03.2013.



