Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Zolmitriptan Sandoz 2,5 mg suussa hajoavat table tit
tsolmitriptaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Zolmitriptan Sandoz on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Zolmitriptan Sandozia
Miten Zolmitriptan Sandozia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zolmitriptan Sandozin siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Zolmitriptan Sandoz on ja mihin siti kéyte tiin

Zolmitriptan Sandozin sisdltdma tsolmitriptaani kuuluu triptaanien ldédkeryhméén.

Zolmitriptan Sandozia kayte tifin migre e nipiinsdryn hoitoon vihintiin 18-vuotiaille aikuisille.

o Migreenioireiden syynd voi olla pdén verisuonten laajeneminen. Zolmitriptan Sandozin
arvellaan vihentdvédn ndiden verisuonten laajenemista. Tdméa vuorostaan helpottaa paansérkya ja
muita migreenioireita, kuten pahoinvointia ja oksentamista seké arkuutta valolle ja &énille.

o Zolmitriptan Sandoz tehoaa vasta, kun migreenikohtaus on alkanut. Se ei estd kohtauksia.

Tsolmitriptaania, jota Zolmitriptan Sandoz sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta

tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttéivia, ennen kuin otat Zolmitriptan Sandozia

Ali ota Zolmitriptan Sandozia

o jos olet allerginen tsolmitriptaanille tai timéan lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

o jos sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirid (ns. TIA-kohtaus eli
aivohalvausta muistuttavia, nopeasti ohimenevid oireita)

o jos sinulla on keskivaikea tai vaikea verenpainetauti tai lievd verenpainetauti, jota EI ole saatu
ladkitykselld hallintaan

o jos sinulla on joskus ollut sydidnvaivoja, mukaan lukien sydankohtaus, angina pectoris

(rasitusrintakipu) ja Prinzmetalin angina (erds rintakiputyyppi), tai syddmeen littyvid oireita,
kuten hengenahdistusta tai puristavaa tunnetta rinnassa
o jos sinulla on ollut alaraajojen verenkiertohdiriéitd (&4reisverisuonisairaus)
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o jos kaytit jotakin muuta migreenilidkettd, esim. ergotamiinia, ergotamiinijohdoksia
(dihydroergotamiini, metysergidi) tai muita tsolmitriptaanin kanssa samaan ryhméén (5-
HT,p/ p-reseptoriagonisteihin) kuuluvia triptaanilidkkeitd, esim. sumatriptaania, naratriptaania
tai ritsatriptaania (ks. kohta “Muut lddkevalmisteet ja Zolmitriptan Sandoz”).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Zolmitriptan Sandozia:

o jos sinulla on jokin seuraavista iskeemisen sydinsairauden (syddmen sepelvaltimoiden huono
verenvirtaus) riskitekijoista:
- korkea verenpaine tai diabetes
- suuri veren kolesteroliarvo
- tupakoit
- suvussasi on ollut iskeemistd sydinsairautta
- olet yli 40-vuotias mies tai vaihdevuodet ohittanut nainen.

o jos sinulla on Wolff-Parkinson-Whiten oireyhtymé (tietyntyyppinen syddmen rytmihdirio) tai
jokin muu tietyntyyppinen epdnormaali sydanrytmi

o jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja

o jos sinulla on padnsérkyi, johon littyy huimausta, kdvelyvaikeuksia, koordinaatiovaikeuksia tai
raajojen heikkoutta.

Kerro ladkarille, jos kéytit jotakin masennuslidketta tai yrttivalmiste méikikuismaa (Hypericum
perforatum) (ks. kohta “Muut lddkevalmisteet ja Zolmitriptan Sandoz).

Zolmitriptan Sandoz voi aiheuttaa verenpaineen kohoamista. Jos verenpaineesi kohoaa liikkaa, se
saattaa aiheuttaa esimerkiksi pddnsarkyd, huimausta tai korvien soimista. Jos timé koskee sinua, kerro
asiasta ladkarille.

Zolmitriptan Sandozin kédyttdminen lian usein voi aiheuttaa kroonista padnsérkya. Ota siind
tapauksessa yhteys ladkériin, silld tablettien kdytto tulee ehké lopettaa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilostolle oireistasi. Ladkari selvittdd, onko kyseessd migreeni.
Zolmitriptan Sandoz on tarkoite ttu vain migre enikohtaus ten hoitoon. Zolmitriptan Sandozia ei
pida kayttda padnsiryn hoitoon, jos kivun syynd on mahdollisesti jokin vakavampi sairaus.

Zolmitriptan Sandozin kéyttdd yli 65-vuotiaiden hoitoon ei suositella. Jos olet yli 65-vuotias, ldakéri
kertoo, voitko kayttdd niitd tabletteja.

Lapset januoret
Zolmitriptan Sandozin kdyttdd alle 18-vuotiaiden hoitoon ei suositella.

Muut lidfikevalmisteet ja Zolmitriptan Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kiyttdd muita lddkkeitd.

Zolmitriptan Sandozia EI saa kiyttéi tie ttyjen muide n migre enildikkeiden kanssa. Niitd ovat

. muut tsolmitriptaanin kanssa samaan ryhméddn kuuluva ladkkeet (eli 5-HT, g/ p-reseptoriagonistit
tai triptaanit, esim. sumatriptaani, naratriptaani tai ritsatriptaani).

Jos otat muita triptaaneja kuin Zolmitriptan Sandozia, odota 24 tuntia ennen Zolmitriptan
Sandozin ottamista.
Odota 24 tuntia Zolmitriptan Sandozin ottamisen jilkeen ennen muiden triptaanien ottamista.

o ergotamiinin tyyppiset ladkkeet kuten ergotamiini, dihydroergotamiini tai metysergidi. N&ita
ladkkeitd saa ottaa aikaisintaan 6 tuntia Zolmitriptan Sandozin jilkeen. Ergotamiinin tyyppisten
ladkkeiden kayton lopettamisen jilkeen tulee pitdd vahintddn 24 tunnin tauko ennen
Zolmitriptan Sandozin kédyton aloittamista.



Pyydai ladkariltd ohjeita ja tietoa Zolmitriptan Sandozin kédyttoon littyvistd riskeistd, jos kdytit myos
seuraavia valmisteita:
o masennuslidkkeet:
- MAO-An estéjit, esim. moklobemidi
- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI-lAdkkeet), kuten sertraliini,
essitalopraami, fluoksetiini ja fluvoksamiini
- serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjat (SNRI-lidkkeet), kuten venlafaksiini ja
duloksetiini.
Serotoniinisyndrooma on harvinainen, hengenvaarallinen tila, jota on raportoitu joillakin potilailla,
jotka ovat kdyttdneet Zolmitriptan Sandozia yhdessé nk. serotoninergisten lidkkeiden (esim. tietyt
masennuslidkkeet) kanssa. Serotoniinisyndrooman merkkeji voi olla esimerkiksi kiihtyneisyys,
vapina, levottomuus, kuume, liiallinen hikoilu, nykiminen, lihasten jiykkyys, raajojen tai silmien
koordinoimaton likke ja hallitsematon nykiminen lihaksissa. Ladkérisi saattaa neuvoa sinua néissé
asioissa.

o simetidiini (ruoansulatusvaivojen ja mahahaavan hoitoon)

o kinoloniantibiootit (esim. siprofloksasiini)

o mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltavat rohdosvalmisteet. Makikuisman kayttd
yhdessé Zolmitriptan Sandozin kanssa saattaa suurentaa haittavaikutusten riskid. Zolmitriptan
Sandozin ja mékikuisman samanaikainen kiytto ei ole suositeltavaa.

Raskaus ja imetys
Kerro ehdottomasti lddkarille, jos olet raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista. Zolmitriptan
Sandozia saa kéyttda raskausaikana vain, jos se on ladkérin mielestd valttdmatonta.

Jos imetidt, kysy lddkariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kdyttod. Zolmitriptan Sandozin ottamisen
jalkeen on pidettavd 24 tunnin tauko ennen imetysta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Migreeni tai Zolmitriptan Sandoz -hoito saattaa osalla potilaista aiheuttaa uneliaisuutta. Osalla ladketta
kéyttineistd potilaista on ilmoitettu myos huimausta. Jos sinulla esiintyy tillaista, tarkista, pystytkod
ajamaan autoa tai kdyttiméaan koneita.

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

Zolmitriptan Sandoz siséltii natriumia, sulfiitte ja ja aspartaamia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per suussa hajoava tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

Sulfiitit saattavat harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 2,5 mg aspartaamia per suussa hajoava tabletti. Aspartaami on
fenyylialaniinin lihde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen
perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan
Sitd riittavasti.

3. Miten Zolmitriptan Sandozia ote taan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Voit ottaa Zolmitriptan Sandozia heti migreenikohtauksen alkaessa. Voit ottaa tabletin myos kerran
kohtauksen aikana.



Suositeltu annos on yksi 2,5 mgn tabletti.
Ladkérion valinnut sinulle sopivimman annoksen, ja on tirkeéa, ettd otat lidkkeen lddkérisi ohjeiden
mukaan.

Valtaosa migreenikohtauksista helpottuu yhdelld Zolmitriptan Sandoz -annoksella (yhdelld tabletilla).
Jos yksi tabletti ei helpota oireita, ALA ota toista tablettia saman kohtauksen hoitoon, sillii siiti ei
todenndkoisesti ole hyotya.

Keskustele lddkarin kanssa, jos tablettien teho ei ole riittdva. Ladkari saattaa suurentaa annostasi
5 mg:aan tai vaihtaa hoitosi toiseen.

Jos saat UUDEN migreenikohtauksen 24 tunnin kuluessa edellisestd kohtauksesta, voit ottaa uuden
Zolmitriptan Sandoz -tabletin. 24 tunnin kuluessa ei kuitenkaan saa ottaa yli kahta tablettia.

Jos sinulle on madritty 2,5 mg tabletteja, enimméaisvuorokausiannos on 5 mg.

Annosten viliin tulee aina jadda vihintdan 2 tuntia.

Kayttotapa

Ota suussa hajoava tabletti seuraavan ohjeen mukaisesti:

1. Repdise yksi tablettitasku irti liuskasta katkoviivaa pitkin.

2. Irrota varovasti tablettitaskun padlld oleva folio aloittaen nuolella merkitystd sivusta.

3. Aseta tabletti kielelle, jossa se liukenee. Nielaise liuennut tabletti syljen mukana. Lidke voidaan
ottaa ilman vetta.

Voit ottaa Zolmitriptan Sandozin ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Ruoka ei vaikuta Zolmitriptan
Sandozin tehoon.

Jos otat enemmiéin Zolmitriptan Sandozia Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota timé ladkepakkaus mukaasi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Lopetalidkkeen ottaminen ja ota vilittomisti yhteys lddkériin, jos jotakin s euraavista ilmenee.
Harvinais et, vakavat haittavaikutukset (voi esiintyi enintién 1 kayttijilla 1 000:sta)

o allergiset reaktiot, jotka voivat olla hyvin vaikeita, esim. kasvojen, huulten, suun, kielen ja
nielun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys-, puhe- ja niclemisvaikeuksia.



Hyvin harvinais et, vakavat haittavaikutukset (voi esiintyi enintiizin 1 kayttijilld 10 000:sta)

o rintakipu, puristava tunne rinnassa tai kurkussa, hengenahdistus ja muut sydankohtauksen
kaltaiset oireet

o suoliston verisuonten kouristus, joka voi vaurioittaa suolta. TAlloin saattaa esiintyd vatsakipua
tai veristd ripulia.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:sté)
paansarky

kihelmdinti, ihon herkkyyden lisddantyminen
uneliaisuus, huimaus tai kuumotus
epasddnnollinen sydimen syke tai syddmentykytys
pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu

suun kuivuus

lihasheikkous tai lihaskipu

heikotus

paino, kiristys, kipu tai paine kurkussa, niskassa, késivarsissa ja jaloissa tai rinnassa
nielemisvaikeudet.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 100:sta)

o sykkeen nopeutuminen

o hieman tavanomaista korkeampi verenpaine tai lyhytkestoinen verenpaineen kohoaminen
o virtsanerityksen lisdéntyminen tai tihentynyt virtsaamistarve.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
J kutiava nokkosihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalli 10 000:sta)
o dkillinen virtsaamispakko.

Kuten muitakin triptaaneja kéytettdessd, lddkkeen kdyton yhteydessé on ilmoitettu hyvin harvinaisina
tapauksina sydéninfarkteja ja aivohalvauksia. Niitd on esiintynyt useimmiten potilailla, joilla oli
sydin- ja verisuonitautien riskitekijoitd (korkea verenpaine, diabetes, tupakointi, suvussa sepel-
valtimotautia tai aivohalvauksia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zolmitriptan Sandozin siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.
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Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Zolmitriptan Sandoz siséltia

o Vaikuttava aine on tsolmitriptaani.

Yksi suussa hajoava tabletti sisdltdd 2,5 mg tsolmitriptaania.

° Muut aineet ovat silikonoitu mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, natriumvetykarbonaatti,
vedeton sitruunahappo, vedeton kolloidinen piidioksidi, mannitoli (E421), appelsiiniaromi
(siséltdd natriumia, sulfiitteja ja propyleeniglykolia), aspartaami(E951) (lisdtietoa, ks. kohdan 2
loppuosa), magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoisia, pyoreitd, litteitd suussa hajoavia tabletteja, joissa on toisella puolella kaiverrus “ZMT 2.5”.

Suussa hajoavat tabletit on pakattu AV/Al ldpipainopakkauksiin ja edelleen koteloon.
Pakkauskoot: 2, 3, 4, 6, 10, 12, 18, 24 suussa hajoavaa tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14,2300 K6openhamina S, Tanska

Valmistaja:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

LEK S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

S.C. Sandoz, S.R.L. Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Romania

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.06.2021






Bipacksedel: Information till anviindaren
Zolmitriptan Sandoz 2,5 mg munsonderfallande tabletter
zolmitriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Zolmitriptan Sandoz &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Zolmitriptan Sandoz
Hur du tar Zolmitriptan Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Zolmitriptan Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el

1. Vad Zolmitriptan Sandoz ir och vad det anviinds for

Zolmitriptan Sandoz innehéller zolmitriptan och hor till likemedelsgruppen triptaner.

Zolmitriptan Sandoz anviinds for be handling av migrinhuvudvirk hos vuxna 18 ar och éldre.

o Migransymtomen kan bero pé utvidgning av blodkdrlen i huvudet. Zolmitriptan Sandoz antas
minska pa utvidgningen av dessa blodkarl. Detta gor att huvudvarken och andra migransymtom

sdsomillamédende eller krikningar samt kénslighet for ljus och ljud forsvinner.

o Zolmitriptan Sandoz har effekt endast efter att ett migrananfall borjat. Medicinen forhindrar inte
migrananfall.

Zolmitriptan som finns i1 Zolmitriptan Sandoz kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Zolmitriptan Sandoz

Ta inte Zolmitriptan Sandoz

o om du &r allergisk mot zolmitriptan eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har svart nedsatt njurfunktion

o om du har haft hjirnslag (stroke) eller kortvariga symtom som liknar hjirnslag (transitorisk

cerebral ischemisk attack eller TIA)
o om du har mattligt eller svart forhojt blodtryck, eller lindrigt forhdjt blodtryck som INTE ar
under kontroll trots blodtrycksmedicin



o om du har haft hjartsjukdom, t.ex. hjartinfarkt, angina (bréstsmérta framkallad av motion eller
anstringning) eller en typ av brostsmérta som kallas Prinzmetals angina, eller har upplevt
hjartrelaterade symtom sasom andfaddhet eller tryck over brostet

o om du har haft problem med blodflodet till dina ben (perifer blodkérlssjukdom)

o om du tar ndgon annan medicin mot migrén, t.ex. ergotamin, ergotaminlknande medicin
(dihydroergotamin, metysergid) eller ndgon annan medicin inom samma likemedelsklass som
zolmitriptan (d.v.s. 5-HT,g/1p-receptoragonister eller triptaner, t.ex. sumatriptan, naratriptan
eller rizatriptan) (se avsnittet “Andra likemedel och Zolmitriptan Sandoz”).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Zolmitriptan Sandoz:
o om du har ndgon av foljande riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom (daligt blodflode 1
kranskérlen):
- hogt blodtryck eller diabetes
- hogt kolesterolvérde i blodet
- du roker
- ischemisk hjirtsjukdom i slikten
du dr en man dldre 4n 40 ar eller en kvinna som genomgatt klimakteriet.
o om du har ett sérskilt problem med hur ditt hjirta slar (Wolff-Parkinson-Whites syndrom) eller
vissa andra typer av hjirtrytmstorningar
om du har njur- eller leverfel
o om du har huvudvirk med yrsel, gangsvarigheter, nedsatt koordination eller svaghet i armar och
ben.

Tala om for din likare om du anvéinder depressionsmediciner eller naturlikemedlet johannesdrt
(Hypericum perforatum) (se avsnittet “Andra likemedel och Zolmitriptan Sandoz” for ndrmare
information).

Zolmitriptan Sandoz kan hdja blodtrycket. Om ditt blodtryck blir alltfér hogt, kan du f4 huvudvark,
yrsel eller Gronringningar. Om du upplever detta, ska du kontakta din likare.

Om du tar Zolmitriptan Sandoz alltfor ofta, kan huvudvarken bli kronisk. Om detta intréffar, ska du
kontakta din likare, for du maste kanske sluta anvidnda dessa tabletter.

Beriitta for likare eller apotekspersonal om dina symtom. Din likare avgér om det dr migrdn som du
har. Du ska ta Zolmitriptan Sandoz endast for be handling av migrinanfall. Zolmitriptan Sandoz
far inte anvédndas for behandling av andra former av huvudvirk som kan bero pa andra, mera allvarliga
tillstand.

Zolmitriptan Sandoz rekommenderas inte for personer 6ver 65 &r. Om du dr dldre dn 65 ar, ska din
likare ge rad géillande om du kan anvidnda dessa tabletter eller inte.

Barn och ungdomar
Zolmitriptan Sandoz rekommenderas inte for personer under 18 ar.

Andra likemedel och Zolmitriptan Sandoz

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ta INTE Zolmitriptan Sandoz tillsammans med vissa andra migrinmediciner, d.v.s.

o andra mediciner som hor till samma likemedelsklass som zolmitriptan (d.v.s.
5-HT;g/p-receptoragonister eller triptaner, t.eX. sumatriptan, naratriptan eller rizatriptan).
Om du tar andra triptaner utéver Zolmitriptan Sandoz bor det g& 24 timmar innan du tar
Zolmitriptan Sandoz.
Efter att du har tagit Zolmitriptan Sandoz bor det g& 24 timmar innan du tar andra triptaner
utéver Zolmitriptan Sandoz



o ergotaminliknande mediciner, t.ex. ergotamin, dihydroergotamin eller metysergid. Du méste
vénta atminstone 6 timmar innan du tar dessa mediciner efter intag av Zolmitriptan Sandoz och
lata minst 24 timmar ga mellan avslutande av behandling med ergotaminliknande mediciner och
paborjande av behandling med Zolmitriptan Sandoz.

Fraga din likare om anvisningar och riskerna med anvindningen av detta likemedel om du ocksa
anviander
o lakemedel mot depression:
- monoaminoxidashammare (MAQO-A-hdmmare), t.ex. moklobemid
- lakemedel som kallas selektiva serotoniniterupptagshimmare (SSRI), t.ex. sertralin,
escitalopram, fluoxetin och fluvoxamin
- likemedel som kallas serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI),t.ex.
venlafaxin och duloxetin.
Serotoninsyndrom é&r ett ovanligt, livshotande tillstdnd som har rapporterats hos nagra patienter som
tagit Zolmitriptan Sandoz samtidigt med sé kallade serotonerga likemedel (t.ex. vissa mediciner for
behandling av depression). Symtom pa serotoninsyndrom kan t.ex. vara oro, skakningar, rastloshet,
feber, kraftig svettning, ryckningar, muskelstelhet, okoordinerade arm-, ben- eller 6gonrérelser och
okontrollerbara muskelryckningar. Din ldkare kan ge dig rdd om detta.

o cimetidin (for matsméltningsbesvér eller magsér)
ett kinolonantibiotikum (t.ex. ciprofloxacin)
o naturpreparatet johannesort (Hypericum perforatum). Intag av detta preparat tillsammans med

Zolmitriptan Sandoz kan oka risken for biverkningar. Intag av johannesort samtidigt med
Zolmitriptan Sandoz rekommenderas inte.

Graviditet och amning
Du maste tala om for din likare om du ar gravid eller planerar att skaffa barn. Om du ar gravid kan du
anvinda Zolmitriptan Sandoz endast om din likare beslutar att det 4r klart nodvéndigt.

Om du ammar, radfraga likare innan du tar detta likemedel. Undvik amning i 24 timmar efter att du
tagit Zolmitriptan Sandoz.

Koérformiga och anvindning av maskiner

En del patienter kan bli sémniga av sjilva migréntillstdndet eller av behandlingen med Zolmitriptan
Sandoz. Yrselhar ocksa rapporterats hos en del patienter som anvédnt denna medicin. Om du upplever
dessa inverkningar, ska du beddma om du kan kora bil eller anvdinda maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Zolmitriptan Sandoz inne hiller natrium, sulfiter och aspartam

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per munsonderfallande tablett, d.v.s. dr
nastintill “natriumfritt”.

Sulfiter kan isdllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Detta lakemedel innehaller 2,5 mg aspartam per munsonderfallande tablett. Aspartam dr en

fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, érftlig sjukdom
som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.
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3.  Hur du tar Zolmitriptan Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Du kan ta Zolmitriptan Sandoz sa fort du kénner att migrinhuvudvérken dr pa vig. Du kan dven ta det
under ett pAgaende anfall.

Rekommenderad dos ir en tablett a 2,5 mg.
Lakaren har ordinerat lAmplig dos for dig och det ar viktigt att du tar medicinen enligt likarens
anvisningar.

De flesta migridnanfall lindras efter intag av en dos (en tablett) Zolmitriptan Sandoz, men om migrén-
anfallet inte lindrats efter en (1) tablett, ska du INTE ta en tablett till for behandling av samma
migrananfall, di det dr osannolikt att detta hjlper.

Tala om for din likare om dessa tabletter inte ger tillricklig effekt mot migrén.
Lékaren kan 6ka dosen till 5 mg eller ordinera ndgon annan behandling.

Om du far ett migrananfall TILL inom 24 timmar efter det forsta anfallet, kan du ta ytterligare en
tablett Zolmitriptan Sandoz, men ta hogst tva tabletter inom 24 timmar.

Om din ordination ar for tablettstyrkan 2,5 mg, 4r den maximala dygnsdosen 5 mg.

Tiden mellan tvd doser méste vara minst 2 timmar.

Anvindning

Ta de munsonderfallande tabletterna péa foljande satt:

1. Riv av en tablettficka lings den streckade linjen.

2. Dra forsiktigt av folien och borja vid sidan som dr markerad med en pil.

3. Lagg tabletten pa tungan och lat den upplosas dér och svilj den sedan med saliv. Du méste inte
dricka vatten for att svilja tabletten.

2 3

Du kan ta Zolmitriptan Sandoz med eller utan mat. Det paverkar inte Zolmitriptan Sandoz
verkningssatt.

Om du har tagit for stor méingd av Zolmitriptan Sandoz

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Ta med denna lakemedelsforpackning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.
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Om nagot av foljande intriffar ska du sluta ta detta liikemedel och genast ta kontakt med din
Likare.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare):
o allergiska reaktioner som ibland kan vara mycket svara och som omfattar svullnad av ansikte,

lappar, mun, tunga och svalg, vilket kan gora det svart att andas, tala eller svélja.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

o brostsmarta, tryck over brostet eller halsen, andfdddhet eller andra symtom som ar forenliga
med hjirtinfarkt
o sammandragning av blodkdrlen itarmarna, vilket kan skada tarmsystemet. Du kanske upplever

buksmirta eller blodig diarré.
Andra méjliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
huvudvérk

stickningar och domningar, 6kad hudkénslighet
somnighet, yrsel eller virmekénsla

en kénsla av oregelbunden eller snabb puls
illamaende, krakningar, buksmérta

muntorrhet

muskelsvaghet eller muskelsmérta

svaghetskénsla

tyngdkédnsla, atstramning, smérta eller tryck i svalg, hals, armar och ben eller brostkorg
svérigheter att svélja.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o snabb puls
o latt blodtrycksforhdjning eller kortvarig blodtrycksforhdjning
o okad urinméingd eller 6kad urinering,

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):
o nésselutslag.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o plotsligt och kraftigt urineringsbehov.

Liksom med andra mediciner i denna lakemedelsklass har man i mycket séllsynta fall rapporterat
hjartinfarkt och hjirnslag. De flesta av dessa fall har intrdffat hos patienter med riskfaktorer for hjart-
och blodkérlssjukdom (hogt blodtryck, diabetes, rokning och hjirtsjukdom eller stroke i slikten).

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

PB55

00034 FIMEA
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5. Hur Zolmitriptan Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkédnsligt.

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

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehills de klaration
o Den aktiva substansen ér zolmitriptan.
Varje munsonderfallande tablett imnehaller 2,5 mg zolmitriptan.
o Ovriga innehallsimnen ir silicifierad mikrokristallin cellulosa, krospovidon, natriumvite-

karbonat, vattenfri citronsyra, kolloidal vattenfti kiseldioxid, mannitol (E421), sot apelsinsmak
(innehaller natrium, sulfiter och propylenglykol), aspartam (E951) (se slutet av avsnitt 2 for
ndrmare information), magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, platta munsénderfallande tabletter med texten “ZMT 2.5 pa ena sidan av tabletten.

De munsonderfallande tabletterna ar forpackade i AVAl-blister och placerade i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 2, 3,4, 6, 10, 12, 18, 24 munsdnderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Tillverkare:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Lek Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

LEK S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

S.C. Sandoz, S.R.L. Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Ruménien

Denna bipacksedel éiindrades senast 03.06.2021
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