FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolmitriptan STADA

2,5 mg och 5 mg tabletter
zolmitriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zolmitriptan STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zolmitriptan STADA
3. Hur du anvander Zolmitriptan STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zolmitriptan STADA ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zolmitriptan STADA ar och vad det anvéands for

Zolmitriptan Stada innehaller zolmitriptan, som tillhér en grupp ldkemedel som kallas triptaner.

Zolmitriptan Stada anvands fér behandling av huvudvarken under en migranattack

® Migransymtom orsakas troligen av en vidgning av blodkarlen i huvudet. Zolmitriptan Stada anses
minska vidgningen av dessa blodkarl. Detta bidrar till att huvudvarken och andra migransymtom
sasom illamaende, krakningar och kanslighet for ljus och ljud férsvinner.

® Zolmitriptan Stada hjalper bara nar en migranattack har borjat. Det kan inte forhindra en attack.

Zolmitriptan som finns i Zolmitriptan Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte néamns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Zolmitriptan STADA
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Anvand inte Zolmitriptan STADA

® du ar allergisk mot zolmitriptan, mentol eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
du har hégt blodtryck.
du har eller har haft hjartproblem, till exempel hjartinfarkt eller karlkramp (bréstsmarta framkallad av
motion eller anstrangning), Prinzmetals angina (bréstsmarta vid vila) eller hjartrelaterade symtom
sasom andfaddhet eller tryck dver brostet.

® du har haft en stroke (slaganfall) eller kortvariga stroke-liknande symtom (TIA, 6vergdende
cirkulationsstérning i hjarnan).
du har allvarlig njursjukdom.
du samtidigt tar vissa andra lakemedel mot migran (till exempel: ergotamin eller ergotamin-liknande
lakemedel sdsom dihydroergotamin och metysergid) eller andra migranlakemedel tillhérande
gruppen triptaner. Las avsnittet nedan "Andra lakemedel och Zolmitriptan Stada” fér vidare
information.

Om du ar osaker pd om nagot av detta galler for dig, tala med din lakare eller apotekspersonal.

Varningar och férsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Zolmitriptan Stada om:

® du tillhor riskgruppen for att fa ischemisk hjartsjukdom (daligt blodfléde i kranskarlen). Risken ar
hogre om du roker, har hégt blodtryck, héga kolesterolvarden, diabetes eller om nagon i din familj
har ischemisk hjartsjukdom.

du har Wolff-Parkinson-Whites syndrom (ett slags rubbning av hjartrytmen).

du har eller har haft leverproblem.

du har huvudvark som inte liknar din vanliga migranhuvudvark.

du tar nagot annat lakemedel mot depression (se "Andra lakemedel och Zolmitriptan Stada” senare i
detta avsnitt).

Om du 3ker till sjukhus beratta for sjukvardspersonal att du tar Zolmitriptan Stada.
Zolmitriptan Stada rekommenderas inte till personer under 18 ar eller vuxna éver 65 ar.
Som med andra migranbehandlingar kan anvandning av fér mycket Zolmitriptan Stada orsaka daglig

huvudvark eller férvarrad huvudvark vid migran. Tala med |lakare om du tror att det galler fér dig. Du kan
behéva sluta anvéanda Zolmitriptan Stada for att komma till ratta med problemet.

Andra lakemedel och Zolmitriptan STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarkskilt viktigt att tala om for Iakare om du tar ndgot av féljande lakemedel:

Lakemedel mot migréan

® Om du tar andra triptaner an Zolmitriptan Stada, bor det ga minst 24 timmar innan du tar
Zolmitriptan Stada.
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® Efter att du har tagit Zolmitriptan Stada bér det gd minst 24 timmar innan du tar andra lakemedel &n
Zolmitriptan Stada tillhérande gruppen triptaner.

® Om du tar lakemedel innehallande ergotamin eller ergotaminliknande amnen (sasom
dihydroergotamin eller metysergid) vanta 24 timmar innan du tar Zolmitriptan Stada.

® Efter du har tagit Zolmitriptan Stada vanta 6 timmar innan intag av ergotamin eller
ergotaminliknande lakemedel.

Lakemedel mot depression

Moklobemid eller fluvoxamin.

Lakemedel som kallas SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare).

Lakemedel som kallas SNRI (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare), till exempel venlafaxin,
duloxetin.

Andra lakemedel:

® Cimetidin (mot matsmaltningsproblem eller magsar).
® Kinolon-antibiotika (till exempel ciprofloxacin).

Om du anvander naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) ar det storre risk att
fa biverkningar av Zolmitriptan Stada.

Zolmitriptan STADA med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Zolmitriptan Stada med eller utan mat. Det paverkar inte hur Zolmitriptan Stada fungerar.

Graviditet, amning och fertilitet

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

® Det arinte kant om anvandning av Zolmitriptan Stada under graviditeten ar skadligt. Tala darfér med
din lakare fore anvandning av Zolmitriptan Stada om du ar gravid eller férsdker bli gravid.
® Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du tagit Zolmitriptan Stada.

Korformaga och anvandning av maskiner

® Vid en migranattack kan din reaktionsférmaga vara langsammare an vanligt. Tank pa detta nar du
kor bil eller anvander verktyg eller maskiner.

® Zolmitriptan Stada paverkar sannolikt inte formagan att kora bil eller anvanda verktyg eller
maskiner. Dock ar det bast att vanta och se hur Zolmitriptan Stada paverkar dig innan du provar pa
dessa aktiviteter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
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anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zolmitriptan STADA innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Zolmitriptan STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Du kan ta Zolmitriptan Stada sa fort du kanner att migranhuvudvarken ar pa vag, men du kan ven ta det
under ett pagaende anfall.

Vanlig dos ar 1 tablett (a 5 mg).

Svalj tabletten med vatten.

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

Tala med din ldkare om tabletterna inte ger tillracklig effekt mot migranen. Lakaren kan valja att hdja dosen
till 5 mg eller byta behandling.

Den ordinerade dosen ska inte dverskridas.

® Hogst 2 doser far tas per dygn. Om du har ordinerats tabletter 5 mg &r den maximala dygnsdosen 10
mg.

Om du anvant for stor mangd av Zolmitriptan STADA

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om till exempel ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Ta med dig férpackningen med Zolmitriptan Stada.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Vissa av symtomen som beskrivs nedan kan utgdra en del av sjalva migranattacken.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® onormala sinnesférnimmelser, sasom stickningar i fingrar och tar eller 6kad kanslighet for beréring
® trotthet, yrsel eller varmekansla

® huvudvark

® hjartklappning

® illamaende, krakningar

® magsmarta

® muntorrhet
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muskelsvaghet eller muskelvark

kraftldshet

tyngdkansla, atstramande kansla, smarta eller tryck i svalg, hals, armar och ben eller bréstkorg
svarigheter att svalja

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

® Gkad puls
® |att blodtrycksforhdjning
® (Gkad urinmangd och hur ofta du behdver urinera.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® allergiska reaktioner/overkanslighetsreaktioner, daribland urtikaria (nasselutslag), svullnande
ansikte, lappar, mun, tunga och svalg. Om du tror att du har drabbats av en allergisk reaktion ska du
avbryta behandlingen och omedelbart kontakta lakare.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® karlkramp (smarta i brostet, ofta framkallad av anstrangning), hjartinfarkt eller kramp i hjartats
blodkarl. Om du kanner av bréstsmartor eller andfaddhet efter du har tagit Zolmitriptan Stada ska du
kontakta lakare och avbryta behandlingen.

® kramp i tarmens blodkarl, som kan orsaka skador pa tarmen. Du kan kdnna av magsmartor eller f3
blodig diarré. Om detta hander ska du kontakta lakare och avbryta behandlingen.

® hastigt pakommet behov att urinera

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zolmitriptan STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar zolmitriptan
En Zolmitriptan Stada 5 mg tablett innehaller 5 mg zolmitriptan.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

mannitol (Ph.Eur)

maltodextrin

mikrokristallin cellulosa

krospovidon (typ A)

natriumvatekarbonat

vattenfri

kolloidal vattenfri kiseldioxid

sackarinnatrium

magnesiumstearat

mentolarom (maltodextrin, naturlig mentol, modifierad majsstarkelse)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zolmitriptan Stada tabletter ar vita, runda och flata tabletter med fasad kant.

Zolmitriptan Stada 5 mg tabletter ar forpackade i aluminium/aluminium-blisterférpackningar innehallande 3,
6 eller 18 tabletter eller 3x1, 6x1 och 18x1 tabletter i perforerat endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-13
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