Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Zomig Nasal 2,5 mg/annos ja 5 mg/annos ne nisumute, liuos
tsolmitriptaani

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldiikke en kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zomig Nasalon ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Zomig Nasal -valmistetta
Miten Zomig Nasal -valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Zomig Nasal -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1. Miti Zomig Nasal on ja mihin sitd kiyte tiéin
Zomig Nasalsisiltidd tsolmitriptaania, joka kuuluu triptaanien lddkeaneryhméan.

Zomig Nasalia kiyte tiiin migre enipdénsiryn hoitoon aikuisille ja vihintiin 12-vuotiaille
nuorille ja sarjoittaisen piénséryn hoitoon aikuisille.

e  Migreenioireet voivat aiheutua tilapdisestd pdén verisuonten laajenemisesta. Zomig Nasalin
arvellaan vihentdvin ndiden verisuonten laajenemista. Tadmé vuorostaan helpottaa paénsérkyé ja
lievittdd muita kohtaukseen lLittyvid yleisid oireita, kuten:

- pahoinvointia ja oksentamista seké arkuutta valolle ja dénille
- silméin vetistdmistd ja punaisuutta (silmidn verestystd) ja tukkoista tai vuotavaa nenda
samalla puolella pééta kuin milld sarjoittainen padnsirkykin ilmenee.

e Zomig Nasalvaikuttaa ainoastaan, kun padnsirkykohtaus on alkanut. Se ei esté kohtausta.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Zomig Nasal -valmis tetta

Ali kiiytd Zomig Nasal -valmiste tta

- jos olet allerginen tsolmitriptaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on tai on joskus ollut syddnvaivoja, mukaan lukien sydidnkohtaus, angina pectoris
(rasitusrintakipu), Prinzmetalin angina (levossa esiintyva rintakipu), tai syddmeen liittyvid
oireita, kuten hengenahdistusta tai puristavaa tunnetta rinnassa

- jos sinulla on ollut aivohalvaus tai aivohalvauksen kaltaisia lyhytkestoisia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio, TIA)

- jos sinulla on vakavia munuaisongelmia

- jos kdytdt samanaikaisesti joitain muita migreenilidkkeitd (esim. ergotamiinia taisen
johdannaisia kuten dihydroergotamiinia tai metysergidia) tai muita triptaanilidkkeitd. Ks. kohta
”Muut lddkevalmisteet ja Zomig Nasal” saadaksesi lisdtietoa.



Jos et ole varma, koskeeko ylld oleva sinua, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kidytit Zomig Nasal -valmistetta:

- jos sinulla on iskeemisen sydidnsairauden (syddmen sepelvaltimoiden huono verenvirtaus) riski.
Riskisi on suurempi, jos tupakoit tai jos sinulla on kohonnut verenpaine, veren suuri
kolesterolipitoisuus, diabetes tai jos jollakin sukulaisellasi on iskeeminen sydéinsairaus

- jos sinulla on Wolff-Parkinson-Whiten oireyhtymé (tietyntyyppinen epdnormaali sydanrytmi)

- jos sinulla on joskus ollut maksaongelmia

- jos sinulla on padnsérkyjd, jotka eivit ole samanlaisia kuin tavalliset migreeni- tai sarjoittaisen
péaénsiryn kohtauksesi

- jos kdytdt masennuksen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja
Zomig Nasal).

Jos joudut sairaalaan, kerro hoitohenkilokunnalle, ettd kdytit Zomig Nasal -valmistetta.

Zomig Nasal -valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille eikd yli 65-vuotiaille aikuisille.

Zomig Nasal -valmisteen, kuten muidenkin migreenilidkkeiden, likakdyttd voi aiheuttaa paivittdistad
paédnsirkyé tai padnsiryn pahenemista. Ota yhteyttd lddkériin, jos epdilet ndin tapahtuneen. Zomig
Nasal -valmisteen kdytto voidaan joutua keskeyttdméén, jotta lisdéntyneet pddnsiryt saadaan
loppumaan.

Muut lédke valmis teet ja Zomig Nasal

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole madrdnnyt, luontaistuotteita ja
rohdosvalmisteita.

Seuraavien lddkkeiden kiytostd tulee erityisesti mainita ladkarille:

Migreeni- tai sarjoittaisen pddnsdryn lddkkeet

o jos otat muita triptaaneja, odota 24 tuntia ennen Zomig Nasal -valmisteen ottamista
o odota 24 tuntia Zomig Nasal -valmisteen ottamisen jilkeen ennen muiden triptaanien ottamista
o jos otat ergotamiinia tai sen johdoksia (esim. dihydroergotamiini tai metysergidi) sisdltavid

ladkkeitd, sinun tulee odottaa 24 tuntia nédiden lidkkeiden oton jilkeen ennen kuin kiytdt Zomig
Nasal -valmistetta

o Zomig Nasal -valmisteen kédyton jilkeen sinun tulee odottaa 6 tuntia ennen kuin otat
ergotamiinia tai sen johdoksia sisédltdvid ladkkeita.

Masennuslddkkeet

o moklobemidi tai fluvoksamiini

o SSRI-lddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit)

o SNRI-ladkkeet (serotoniinin-noradrenaliinin takaisinoton estéjit), kuten venlafaksiini,
duloksetiini.

Serotoniinisyndrooma on harvinainen, hengenvaarallinen tila, jota on raportoitu joillakin potilailla,
jotka ovat kdyttineet Zomig -valmistetta yhdessé nk. serotoninergisten lddkkeiden (esim. tietyt
masennuslidkkeet) kanssa. Serotoniinisyndrooman merkkeji voi olla esimerkiksi kihtyneisyys,
vapina, levottomuus, kuume, liallinen hikoilu, nykiminen, lihasten jaykkyys, raajojen tai silmien
koordinoimaton like ja hallitsematon nykiminen lihaksissa. Ladkérisi saattaa neuvoa sinua ndissa
asioissa..

Muut lddkkeet
o simetidiini (ruuansulatushiiridihin ja mahahaavaan)
o kinoloniantibiootti (kuten siprofloksasiini).

Jos kaytiat makikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltavid luontaistuotteita, Zomig Nasal -valmisteen
haittavaikutukset ovat todennakoisempid.



Zomig Nasal ruuan ja juoman kanssa
Voit kiyttdd Zomig Nasal -valmistetta ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Syominen tai juominen eivit
vaikuta Zomig Nasal -valmisteen tehoon.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

o Zomig Nasal -valmisteen kdyton haitallisuudesta raskauden aikana ei tiedetd. Kerro ladkérille
ennen Zomig Nasal -valmisteen kdyttdmistd, jos olet raskaana taiyritét tulla raskaaksi.

o Ali imetd 24 tunnin aikana Zomig Nasal -valmisteen kiyton jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

o Migreenikohtauksen aikana reaktiokyky voi hidastua. Tdma tulee huomioida, jos ajat autoa tai
kaytdt koneita.

o On epdtodennikoistd, ettd Zomig Nasal vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. On
hyva kuitenkin seurata Zomig Nasal -valmisteen vaikutusta ennen autolla ajoa tai koneiden
kayttoa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Zomig Nas al -valmis tetta kiytetiisin

Zomig Nasal on kdyttdvalmis nenidsumute. Jokainen nendsumute sisdltid yhden 2,5 mgn tai 5 mgn
kerta-annoksen tsolmitriptaania.

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin 1a4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1aékérilta tai apteekista, jos
olet epavarma. Ladkari paattida sinulle sopivan annoksen sairaudestasi riippuen.

Migre enipééns irky

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Tavallinen annos on yksi suihke (joko 2,5 mg tai 5 mg) toiseen sieraimeen. Silld eiole vilid kumpaa
sierainta kaytdt annostukseen. Sinun tulee ottaa Zomig Nasal suihke heti migreenipddnsiryn alkaessa
tai kerran kohtauksen aikana. Voit ottaa toisen suihkeen, jos migreenipadnsirky jatkuu vield kahden
tunnin kuluttua #kkeen ottamisesta tai jos se alkaa uudelleen 24 tunnin kuluessa. Ali kuitenkaan ota
kuin korkeintaan kaksi suihketta vuorokaudessa. Jos sinulle on miaritty Zomig Nasal2,5 mg
nendsumute, suurin vuorokausiannos on 5 mg. Jos sinulle on miaritty Zomig Nasal 5 mg nendsumute,
suurin vuorokausiannos on 10 mg.

Sarjoittainen péinsarky

Aikuiset

Tavallinen annos on 5 mg tai 10 mg toiseen sieraimeen. Saatat tuntea nenén tukkoisuutta samalla
puolella paati kuin milld padnsirkykin tuntuu. Kayté tilldin vastakkaisen puolen sierainta
annostukseen. Sinun tulee ottaa Zomig Nasal heti sarjoittaisen péénséryn alkaessa. Suurin
vuorokausiannos on 10 mg. Vuorokauden aikana saat ottaa korkeintaan nelja 2,5 mgn tai kaksi 5 mgn
annosta.

Jos nendsumute ei lievitd migreenipddnsarkyd tarpeeksitehokkaasti, kerro asiasta lddkarille. Ladkari
voi tarvittaessa nostaa annostasi tai muuttaa hoitoasi.

Kuinka kaytat Zomig Nasal -valmistetta
Lue alla olevat ohjeet ennen Zomig Nasal -nendsumutteen kayttoa.






A. Suojus:
e  Suojaa annostelijan kirked.
e Poista suojus vasta juuri ennen A
nendsumutteen kayttoa.

B. Annostelija:
e Tamin osan laitat sieraimeesi.
e  Lidkeaine kulkeutuu sieraimeen
annostelijan kirjessa olevan pienen
reidn kautta.

C. Pidikkeet:

e Naiihin sormet tuetaan kevyesti @
kayttdessdsi nendsumutetta.
D
D. Miintd: \

e  Titd osaa painat kerran, kun olet
laittanut annostelijan mukavasti
sieraimeen.

e  Nenidsumute sisidltdd vain yhden
annoksen ja toimii vain kerran.

Ali paina méntii ennen kuin olet asettanut annostelijan sieraimeen tai annos menee hukkaan.

1 e  Niistd nend ennen sumutteen 1
kayttoa.
e Poista suojus.

2 e Pidd nendsumutinta kevyesti 2
kédessésisormien ja peukalon
avulla kuvan 2 osoittamalla tavalla.
Ali paina vield méntii!

3 e Painatoinen sierain tiviisti kinni 3
sormella kuvan 3 mukaisesti (ei
ehkd ole tarpeen, jos toinen
sieraimesi tuntuu jo valmiiksi
tukkoiselta sairaudestasi johtuen).

e  Aseta nendsumutteen annostelijan |
kérki toiseen sieraimeen niin
syville kuin se tuntuu hyvéalti.

o Kallista paétisi hieman taaksepdin
ja sulje suu kuvan 3 mukaisesti.

o Hengitd kevyesti sisdédn nendn
kautta ja paina samalla méntia
voimakkaasti peukalolla. Ménti
voi tuntua jaykaltd ja saatat kuulla
sen naksahtavan.



e  Pidé pédési hieman takakenossa. Ota
annostelija pois sieraimesta.

e  Hengitd kevyesti suun kautta
5—-10 sekunnin ajan. Saatat tuntea,
ettd nendssision nestettd. Se ei
tarkoita, ettd annos on mennyt
hukkaan tai ettd nendsumute ei
tehoa. Tdmd kuuluu asiaan ja
tuntemus hévidd nopeasti.

Jos kiytit enemméin Zomig Nasal -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota Zomig Nasal -lddkepakkaus mukaasi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkut alla luetelluista oireista voivat myos littyd itse migreenikohtaukseen.

Lopeta Zomig Nas al -laiikkeen kiytto ja ota vilittomés ti yhte ytti ladkériin, jos sinulla ilmenee
jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 kdyttdjdlld tuhannesta):
o allergiset/yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien muhkurainen ihottuma (nokkosihottuma) ja

kasvojen, huulten, suun, kielen ja kurkun turpoaminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 kdyttijalld kymmenestdtuhannesta):

o angina pectoris (usein rasituksessa ilmaantuva rintakipu), syddnkohtaus tai
sydinverisuonispasmi (verisuonen supistuminen). Sinulla voi olla rintakipua tai
hengenahdistusta.

o suoliston verisuonispasmi, joka voi vaurioittaa suolistoa. Sinulla voi olla vatsakipua tai
veriripulia.

Muita haittavaikutuksia, joita s aattaa ilme ti:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 kéyttdjdllda kymmenestd):
o makuhairiot.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kdyttdjdlla kymmenestd):

tuntoaistin poikkeavuudet, kuten sormien ja varpaiden kihelmdinti tai thon kosketusherkkyys
uneliaisuus, huimaus tai limmontunne

paansarky

epdtasainen sydanrytmi

nendverenvuoto, drsytys nenéssd, tukkoinen ja/tai vuotava nena (riniitti)

huonovointisuus, oksentelu

vatsakipu

suun kuivuus

lihasheikkous tai -kivut

voimattomuus

painon, kiristyksen, kivun tai puristuksen tunne kurkussa, kaulassa, kisissi ja jaloissa tai
rintakehissi

o nielemisvaikeudet.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 kdyttdjdlld sadasta):
o hyvin nopea syddmen syke

o lievd verenpaineen nousu

o virtsaméarin lisddntyminen tai tihentynyt virtsaamistarve.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zomig Nasal -valmisteen siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Ali kilyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

o Sailytd alle 25 °C.

o Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Zomig Nas al sis iltia
Vaikuttava aine on tsolmitriptaani. Yksi Zomig Nasal -nendsumute siséltdd 2,5 mgn tai 5 mgn kerta-
annoksen tsolmitriptaania. Muut aineet ovat sitruunahappo, dinatriumfosfaatti ja puhdistettu vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Zomig Nasal2,5 mg/annos ja 5 mg/annos nendsumutteet ovat kerta-annossumutteita.
Zomig Nasal2,5 mg/annos pakkauksessa on 1, 2 tai 6 yksittdistd kerta-annossumutetta.
Zomig Nasal 5 mg/annos pakkauksessa on 1, 2, 6 tai 18 yksittdistd kerta-annossumutetta.
Kaikki nendsumutteet ovat kiyttovalmiita ja sisdltdvit vain kerta-annoksen ladkeainetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole saatavilla.

Zomig on saatavilla my6s 2,5 mg ja 5 mg kalvopédillysteisind tabletteina sekd 2,5 mg ja 5 mg suussa
hajoavina tabletteina.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Saksa

Valmistaja
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Saksa
Farmaceutici Formenti S.p.A., Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.02.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zomig Nasal 2,5 mg/dos och 5 mg/dos nisspray, l6s ning
zolmitriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liike medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géiller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Zomig Nasaldr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Zomig Nasal
Hur du anvinder Zomig Nasal

Eventuella biverkningar

Hur Zomig Nasalska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Zomig Nasal dr och vad det anviinds for

Zomig Nasal innehéller zolmitriptan och tillhdr en grupp likemedel som kallas triptaner.

Zomig Nasal anvénds for behandling av migrinhuvudvérk hos vuxna och ungdomar fran 12 ar
och Hortons huvudvirk hos vuxna.

2.

Huvudvirkssymtom kan orsakas av en tillfillig vidgning av blodkérl i huvudet. Zomig Nasal

anses minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvirken och andra vanliga

symtom vid attacken férsvinner, sdsom:

- illaméende, krikningar samt kénslighet for ljus och ljud.

- rinnande och réda 6gon (konjunktival injektion) och téppt eller rinnande nisa pd samma sida
som Hortons huvudvérk.

Zomig Nasalhjilper bara nir en huvudvirksattack har borjat. Det hindrar inte en attack.

Vad du behdver veta innan du anvénder Zomig Nasal

Anvind inte Zomig Nasal:

om du &r allergisk mot zolmitriptan eller nagot annat nnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har hogt blodtryck

om du har eller har haft hjirtproblem, till exempel hjartinfarkt, angina pectoris (brostsmérta
framkallad av anstrangning), Prinzmetals angina (brostsmérta vid vila) eller har upplevt
hjartrelaterade symtom sdsom andfdddhet eller tryck dver brostet

om du har haft en stroke (slaganfall) eller kortvariga stroke-liknande symtom (TIA, transitorisk
ischemisk attack, d.v.s. en dvergdende cirkulationsstérning i hjirnan)

om du har allvarliga njurproblem

om du samtidigt tar vissa andra likemedel mot migran (till exempel likemedel med ergotamin
eller substanser som liknar ergotamin, sdsom dihydroergotamin och metysergid) eller andra
triptanlikemedel mot migran. Lds avsnittet ”Andra lakemedel och Zomig Nasal” for vidare
information.



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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Zomig Nasal:

- om du tillhor riskgruppen for att fa ischemisk hjértsjukdom (daligt blodflode i hjartats
kranskérl). Risken dr hogre om du roker, har hogt blodtryck, hoga kolesterolvirden, diabetes
eller om ndgon idin familj har ischemisk hjértsjukdom.

- om du har fatt veta att du har Wolff-Parkinson-Whites syndrom (en slags rubbning av
hjértrytmen)

- om du har eller har haft leverproblem

- om du har huvudvérk som inte liknar vanlig migrdnhuvudvirk eller din Hortons huvudvérk

- om du tar ndgot annat likemedel mot depression (se ”Andra likemedel och Zomig Nasal”).

Om du blir inlagd pa sjukhus, meddela sjukvardspersonalen att du tar Zomig Nasal.

Zomig Nasalrekommenderas inte till personer under 12 &r eller vuxna over 65 ar.

Liksom andra likemedel mot migran kan dverforbrukning av Zomig Nasal orsaka daglig huvudvérk
eller forvarrad migranhuvudvark. Radgor med likare om du tror att det drabbat dig. Det kan bli
nddvindigt att avbryta behandlingen med Zomig Nasal for att komma till rétta med problemet.
Andra liikemedel och Zomig Nasal

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar naturlikemedel och receptfria likemedel.

Tala speciellt om for din likare om du anvdnder nagot av foljande likemedel:

Léikemedel mot migrdn eller Hortons huvudvdrk

o Om du anvinder andra triptaner 4n Zomig Nasal bor det gd minst 24 timmar innan du anvénder
Zomig Nasal.

o Efter att du anvént Zomig Nasalbor det gd minst 24 timmar innan du anvénder andra triptaner
dn Zomig Nasal.

o Om du anvint likemedel innehdllande ergotamin eller substanser som liknar ergotamin (sésom
dihydroergotamin eller metysergid) bor det gd minst 24 timmar innan du anvinder Zomig
Nasal

o Efter att du anvént Zomig Nasalbor det gd minst 6 timmar innan du anvénder nagot likemedel

som innehéller ergotamin eller substanser som liknar ergotamin.

Léiikemedel mot depression

J Moklobemid eller fluvoxamin
o SSRI-preparat (selektiva serotoniniterupptagshimmare)
o SNRI-preparat (serotonin-noradrenaliniterupptagshdmmare), till exempel venlafaxin, duloxetin.

Serotoninsyndrom é&r ett ovanligt, livshotande tillstdnd som har rapporterats hos nagra patienter som
tagit Zomig samtidigt med sé kallade serotonerga likemedel (t.ex. vissa mediciner for behandling av
depression). Symtom pé serotoninsyndrom kan t.ex. vara oro, skakningar, rastloshet, feber, kraftig
svettning, ryckningar, muskelstelhet, okoordinerade arm-, ben- eller 6gonrdrelser och okontrollerbara
muskelryckningar. Din Idkare kan ge dig rdd om detta.

Andra ldkemedel
o Cimetidin (vid délig matsmédltning eller magsér)
o Kinolon-antibiotika (sdsom ciprofloxacin).

Om du anvinder naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) kan risken vara
storre for biverkningar.



Zomig Nasal med mat och dryck
Du kan ta Zomig Nasalmed eller utan mat. Det paverkar inte hur Zomig Nasal fungerar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

o Det dr inte kint om anvindning av Zomig Nasal under graviditeten ar skadligt. Tala om for
lakare fore anviandning av Zomig Nasalom du dr gravid eller forsoker bli gravid.
o Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du tagit Zomig Nasal.

Korforméaga och anvindning av maskiner

o Vid en migrdnattack kan du fa lingre reaktionstid &n vanligt. Ha deti atanke nir du kor bil eller
anvénder verktyg eller maskiner.

o Zomig Nasal paverkar sannolikt inte din forméga att kora bil eller anvénda verktyg eller
maskiner. Det dr bra att i alla fall folja paverkan av Zomig Nasalinnan du kor bil eller anviander
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lis dérfor all mformation i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3. Hur du anvinder Zomig Nasal

Zomig Nasaltillhandahélls iendosbehéllare som é&r fardig att anvénda. Varje enhet innehaller antingen
2,5 mg eller 5 mg zolmitriptan. Varje enhet ska anvidndas en gang och innehéller bara en dos.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar fran likare. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Din ldkare ordinerar en dos som passar dig beroende pa din
sjukdom.

Migrinhuvudvirk

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar)

Vanlig dos ér en sprayning (antingen 2,5 mg eller 5 mg) i ena ndsborren. Det spelat ingen roll vilken
nésborre du anvénder for doseringen. Du bor ta Zomig Nasal omedelbart d& migranhuvudvérk borjar
eller en gang under anfallet. Dosen kan upprepas om migransymtomen kvarstar efter 2 timmar eller
om symtomen aterkommer inom 24 timmar. Dubor dock ta hogst tva doser per dygn. Om du har
ordinerats Zomig Nasal ndsspray 2,5 mg dr den hogsta dygnsdosen 5 mg. Om du har ordinerats Zomig
Nasalndsspray 5 mg ar den hogsta dygnsdosen 10 mg.

Hortons huvudvirk

Vuxna

Den vanliga dosen ér 5 mg eller 10 mg i ena ndsborren. Nédsborren kan vara téppt pa den sida dar
huvudvérken sitter. Om sa ar fallet, anvind den nésborre som inte &r tdppt, pa motsatt sida mot
huvudvérken. Du bor ta Zomig Nasal s fort du kiinner att Hortons huvudvérken borjar. Den maximala
dygnsdosen dr 10 mg. Anviand dirfor inte mer 4n 4 doser av Zomig Nasal 2,5 mg eller 2 doser av
Zomig Nasal 5 mg under en 24-timmarsperiod.

Tala med ldkare om ndssprayen inte ger tillricklig effekt mot huvudvarken. Lakaren kan d& héja dosen
eller byta behandling.

Hur du anvander Zomig Nasal A

Lis anvisningarna innan du anvdnder Zomig Nasal.
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A. Skyddshylsan:
e  Skyddshylsan skyddar munstycket.
e  Tabort skyddshylsan innan du
anvinder ndssprayen.

B. Munstycket:
e  Munstycket dr den del som du ska
fora in i ndsan.
o Likemedlet sprutas ut fran ett litet
hal hogst upp.

C.Fingergreppet:
e  Hir ska du halla nir du anvinder

néssprayen. A \9
D. Kolven: D
e  Tryck pa den hir delen nir du har \
fort in munstycket i ndsan, och det

kénns bekvamt.
e Nissprayen innehéller endast 1 dos
och fungerar bara 1 gang.

Tryck inte pa kolven forran du har fort in munstycket i nédsborren, fér annars gar dosen forlorad.

1 e Snytur r}éisan forsiktigt fore 1
anvandning.

e  Tabort skyddshylsan.

) e  Hall nidssprayen varsamt med
fingrar och tumme, som pa bild 2.
Tryck inte pa kolven an!

3 e  Blockera ennésborre genom att 3
trycka ett finger mot sidan avndsan
som pa bild 3 (Om du redan har en
nésborre blockerad som symtom pa
din sjukdom sa behover du
eventuellt inte gora detta).

e  For in munstycket i den andra
néisborren (som inte dr blockerad)
sé langt som det kidnns bekvamt.

e Luta huvudet litt bakat och sting
munnen sasom pa bild 3.

e Andas in forsiktigt genom nidsan
och tryck samtidigt hart pa kolven
med tummen. Kolven kan vara lite
trog och ett klick kan horas.
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e  Hall kvar huvudet latt tillbakalutat
och ta bort munstycket fran
nasborren.

e  Andas forsiktigt genom munnen
5-10 sekunder. Du kan kénna
vétska i ndsan. Det betyder inte att
dosen har gétt forlorad eller att
sprayningen har misslyckats. Det dr
normalt och gar strax ver.

Om du anviint for stor miingd av Zomig Nasal

Om du fatt i dig for stor mdngd Zomig Nasaleller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av risken
samt raddgivning. Ta med dig Zomig Nasal forpackningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. Vissa avsymtomen som beskrivs nedan kan utgéra en del av sjilva migrénattacken.

Avbryt anvindningen av Zomig Nasal och kontakta léikare omedelbart om nagon av foljande
biverkningar upptrider hos dig:

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare):
o Allergiska reaktioner/0verkédnslighetsreaktioner, diribland urtikaria (ndsselutslag) och svulinad
av ansikte, lippar, mun, tunga och svalg, sviljnings- eller andningssvarigheter.

Mycket sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o Kérlkramp (smérta i brostet, ofta framkallad av anstriangning), hjirtattack eller kramp 1 hjirtats
blodkérl. Du kan kénna av smérta i brostet eller andndd.

o Kramp i tarmens blodkédrl, som kan orsaka skador pa tarmen. Du kan kénna av magsmaértor eller
fa blodig diarré.

Andra biverkningar som kan uppsta:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéindare):
. Smakstorning.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o Onormal eller rubbad sinnesfornimmelse, sdsom stickningar i fingrar och tar eller 6kad
kénslighet i huden vid berdring

Tyngdkénsla, atstramningskénsla, smérta eller tryck i svalg, hals, armar och ben eller brostkorg
Svarigheter att svélja.

o Trotthet, yrsel eller varmekinsla
o Huvudvirk

. Oregelbunden hjartrytm

o Nasblod. Irritation i ndsan. Nastédppa och/eller rinnande ndsa (rinit)
o Illaméende. Krikningar

° Magsmarta

o Muntorrhet

o Muskelsvaghet eller muskelvirk
o Kraftloshet

[}

[ ]
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Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o Mycket hog puls

o Latt blodtrycksforhojning

o Okad urinmiingd eller titare urintringningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Zomig Nasal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet r den sista
dagen i angiven ménad.

o Forvaras vid hogst 25 °C.

o Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen dr zolmitriptan. Zomig Nasal innehéller antingen 2,5 mg eller 5 mg zolmitriptan

i varje dos. Ovriga innehdllsimnen ir citronsyra, dinatriumfosfat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
o Zomig Nasal 2,5 mg/dos och 5 mg/dos ndssprayien fardigmonterad pump med

ndsspraysmunstycke.

o Zomig Nasal2,5 mg/dos finns i forpackningsstorlekarna 1, 2 eller 6 nidssprayspumpar for
engdngsbruk.

o Zomig Nasal 5 mg/dos finns i forpackningsstorlekarna 1, 2, 6 eller 18 nissprayspumpar for
engdngsbruk.

o Varje nissprayspump r firdig att anvinda och innehaller endast 1 dos.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Zomig finns dven som filmdragerade tabletter med 2,5 mg och 5 mg, och som munsonderfallande
tabletter med 2,5 mg och 5 mg.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland

Tillverkare
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland
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Farmaceutici Formenti S.p.A., Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 21.02.2023
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