Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Zomig Rapimelt 2,5 mg ja 5 mg suussa hajoavat table it
tsolmitriptaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silla
se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on midratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

AN I

1.

Mitd Zomig Rapimelt on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Zomig Rapimelt -valmistetta
Miten Zomig Rapimelt -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Zomig Rapimelt -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Zomig Rapimelt on ja mihin siti kéytetiin

Zomig Rapimelt siséltdd tsolmitriptaania, joka kuuluu triptaanien laékeaineryhméén.

Zomig Rapimelt -valmiste tta kiyte tiiin migreenipéénsiryn hoitoon vihintiifin 18-vuotiaille
aikuisille.

2.

Migreenioireet voivat atheutua pain verisuonten laajenemisesta. Zomig Rapimelt -valmisteen
arvellaan vihentévin ndiden verisuonten laajenemista. Tdma vuorostaan helpottaa paansérkya ja
lievittid muita migreenioireita, kuten pahoinvointia ja oksentamista sekd arkuutta valolle ja d4nille.

Zomig Rapimelt vaikuttaa ainoastaan kun migreenikohtaus on alkanut. Se ei esté kohtausta.

Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin Kiytiit Zomig Rapimelt -valmiste tta

Ali kiiyti Zomig Rapimelt -valmistetta

jos olet allerginen tsolmitriptaanille tai timén laskkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6)

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on tai on joskus ollut sydidnvaivoja, mukaan lukien sydankohtaus, angina pectoris
(rasitusrintakipu), Prinzmetalin angina (levossa esiintyvé rintakipu), tai syddmeen littyvid oireita,
kuten hengenahdistusta tai puristavaa tunnetta rinnassa

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

jos sinulla on vakavia munuaisongelmia

jos kéytdt samanaikaisesti joitain muita migreenildékkeitd (esim. ergotamiinia tai sen johdannaisia,
kuten dihydroergotamiinia tai metysergidia) tai muita triptaaniliikkeitd. Ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Zomig Rapimelt” saadaksesi lisitietoa.



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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kiytdt Zomig Rapimelt -valmistetta:

- jos sinulla on iskeemisen syddnsairauden (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 sydénsairaus

- jos sinulla on Wolff-Parkinson-Whiten oireyhtyma (tietyntyyppinen epanormaali sydénrytmi)

- jos sinulla on joskus ollut maksaongelmia

- jos sinulla on painsérkyji, jotka eivit ole samanlaisia kuin tavalliset migreenikohtauksesi

- jos kdytit masennuksen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Zomig
Rapimelt”).

Jos joudut sairaalaan, kerro hoitohenkilokunnalle, ettd kdytit Zomig Rapimelt -valmistetta.
Zomig Rapimelt -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille eikd yli 65-vuotiaille.

Zomig Rapimelt -valmisteen, kuten muidenkin migreenilddkkeiden, likakéytt voi atheuttaa péivittaista
padnsarkya tai migreenipadnsiryn pahenemista. Ota yhteyttd [ddkariin, jos epdilet ndin tapahtuneen.
Zomig Rapimelt -valmisteen kiytté voidaan joutua keskeyttdméén, jotta lisdéntyneet paénséryt saadaan
loppumaan.

Muut lddike valmisteet ja Zomig Rapimelt

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lddkari ei ole middrdnnyt, luontaistuotteita ja
rohdosvalmisteita.

Seuraavien lddkkeiden kidytostd tulee erityisesti mainita ladkarille:

Migreenilddkkeet

o jos otat muita triptaaneja, odota 24 tuntia ennen Zomig Rapimelt -valmisteen ottamista

o odota 24 tuntia Zomig Rapimelt -valmisteen ottamisen jilkeen ennen muiden triptaanien ottamista
o jos otat ergotamiinia tai sen johdoksia (esim. dihydroergotamiinia tai metysergidia) siséltdvid

ladkkeitd, sinun tulee odottaa 24 tuntia ndiden ladkkeiden oton jilkeen ennen kuin kuin kéytét
Zomig Rapimelt -valmistetta

o Zomig Rapimelt -valmisteen kdyton jélkeen sinun tulee odottaa 6 tuntia ennen kuin otat
ergotamiinia tai sen johdoksia sisdltavid lddkkeita.

Masennuslddkkeet

o moklobemidi tai fluvoksamiini

o SSRI-lddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit)

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

Serotoniinisyndrooma on harvinainen, hengenvaarallinen tila, jota on raportoitu joillakin potilailla,
jotka ovat kéyttineet Zomig -valmistetta yhdessé nk. serotoninergisten lddkkeiden (esim. tietyt
masennuslddkkeet) kanssa. Serotoniinisyndrooman merkkejd voi olla esimerkiksi kithtyneisyys,
vapina, levottomuus, kuume, liiallinen hikoilu, nykiminen, lihasten jaiykkyys, raajojen tai silmien
koordinoimaton liikke ja hallitsematon nykiminen lihaksissa. Ladkérisi saattaa neuvoa sinua néissi
asioissa..

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



Jos kiytiat mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltivid luontaistuotteita, Zomig Rapimelt -
valmisteen haittavaikutukset ovat todenndkoisempid.

Zomig Rapimelt ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Zomig Rapimelt -valmisteen ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Syominen tai juominen eivit
vaikuta Zomig Rapimelt -valmisteen tehoon.

Raskaus ja imetys

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

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kiyttod.

o Zomig Rapimelt -valmisteen kdyton haitallisuudesta raskauden aikana ei tiedetd. Kerro ladkérille
ennen Zomig Rapimelt -valmisteen kéyttdmisti, jos olet raskaana tai yritdt tulla raskaaksi.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto

o Migreenikohtauksen aikana reaktiokyky voi hidastua. Taéma tulee huomioida, jos ajat autoa tai
kaytat koneita.

o On epitodenndkoistd, ettd Zomig Rapimelt vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kédyttokykyyn. On
hyva kuitenkin seurata Zomig Rapimelt -valmisteen vaikutusta ennen autolla ajoa tai koneiden
kayttod.

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

Zomig Rapimelt sisiltii aspartaamia

Zomig Rapimelt 2,5 mg sisdltdd 5 mg aspartaamia per suussa hajoava tabletti.

Zomig Rapimelt 5 mg siséltid 10 mg aspartaamia per suussa hajoava tabletti.

Aspartaami on fenyylialaniinin lihde. Voi olla haitallinen henkilGille, joilla on fenyyliketonuria (PKU),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimisto ei kykene
poistamaan sitéd riittdvasti.

Zomig Rapimelt sisiltia natriumia:
Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Zomig Rapimelt sis:iltid bentsyylialkoholia

Zomig Rapimelt 2,5 mg sisdltdd 0,0000032 mg bentsyylialkoholia per suussa hajoava tabletti.

Zomig Rapimelt 5 mg sisdltdd 0,0000064 mg bentsyylialkoholia per suussa hajoava tabletti.
Bentsyylalkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy ldédkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetit, silld suuria maaria
bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).
Kysy ladkariltisi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld
suuria midrid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista
asidoosia).

3. Miten Zomig Rapimelt -valmis te tta kayte taéin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin IA4kari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet 1d4dkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.



Ota Zomig Rapimelt heti migreenikohtauksen alkaessa. Voit ottaa tabletin myos kerran kohtauksen
aikana.

o Tavallinen annos on yksi tabletti (joko 2,5 mg tai 5 mg).

o Avaa tablettiliuska suojakalvon osoittamalla tavalla. Ali paina tablettia suojakalvon Iipi.
o Laita tabletti kielelle, jossa se liukenee ja nielldéin sylien mukana. Tabletin kanssa ei tarvitse ottaa
vetta.

o Voit ottaa toisen tabletin, jos migreenipddnsirky jatkuu vield kahden tunnin kuluttua ladkkeen
ottamisesta tai jos se alkaa uudelleen 24 tunnin kuluessa.

Jos tabletit eivit lievitd migreenipddnsarkya tarpeeksi tehokkaasti, kerro asiasta lddkarillesi. Ladkari voi
suurentaa annoksen 5 mg:aan tai muuttaa hoitoasi.

Ladkirin madradamad annosta ei saa ylittda.

o Vuorokaudessa saa ottaa korkeintaan kaksi tablettia. Jos sinulle on méérétty 2,5 mg tabletti,
suurin vuorokausiannos on 5 mg. Jos sinulle on méédrétty 5 mg tabletti, suurin vuorokausiannos on
10 mg,

Jos otat enemmiin Zomig Rapimelt -valmiste tta kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota Zomig Rapimelt -lidkepakkaus mukaasi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

Lopeta Zomig Rapimelt -valmisteen kiytto ja ota vilittomaésti yhte ytta ladkériin, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
o allergiset/yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien muhkurainen ihottuma (nokkosihottuma) ja kasvojen,

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

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllad 10 000:sta):

o angina pectoris (usein rasituksessa ilmaantuva rintakipu), sydénkohtaus tai syddnverisuonispasmi
(verisuonen supistuminen). Sinulla voi olla rintakipua tai hengenahdistusta.
o suoliston verisuonispasmi, joka voi vaurioittaa suolistoa. Sinulla voi olla vatsakipua tai veriripulia.

Muita haittavaikutuksia, joita saattaa ilme ta:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalla 10:std):
o tuntoaistin poikkeavuudet, kuten sormien ja varpaiden kihelImdinti tai ihon kosketusherkkyys
° uneliaisuus, huimaus tai limmontunne

o péaédnsirky

o epatasainen sydanrytmi

° huonovointisuus, oksentelu
o vatsakipu

. suun kuivuminen

o lihasheikkous tai -kipu



o voimattomuus

o painon, kiristyksen, kivun tai puristuksen tunne kurkussa, kaulassa, késissé ja jaloissa tai
rintakehéssi

o niclemisvaikeudet.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o hyvin nopea syddmen syke
o lievd verenpaineen nousu
o virtsamddrin lisidntyminen tai tthentynyt virtsaamistarve.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zomig Rapimelt -valmisteen siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

o Ali kiytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadrin EXP jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

o Sailytd alle 25 °C.

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

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Zomig Rapimelt sisiltii

Vaikuttava aine on tsolmitriptaani. Yksi suussa hajoava Zomig Rapimelt -tabletti sisdltdd 2,5 mg tai

5 mg tsolmitriptaania.

Muut aineet ovat aspartaami (E951), vedeton sitruunahappo, kolloidinen piidioksidi, krospovidoni,
magnesiumstearaatti, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, appelsiiniaromi (sisiltid bentsyylalkoholia) ja

bikarbonaatti.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Zomig Rapimelt 2,5 mg suussa hajoavat tabletit ovat valkoisia, litteitd ja pyoreitd ja tablettien
toisella puolella on merkintd ‘Z’.
o Zomig Rapimelt 5 mg suussa hajoavat tabletit ovat valkoisia, litteitd ja pyodreité ja tablettien

toisella puolella on merkintd ‘Z 5°.

o Zomig Rapimelt 2,5 mg ja 5 mg suussa hajoavat tabletit on pakattu lipipainopakkaukseen, jossa
on alumiinilaminaattinen suojakalvo. Pakkaus siséltdd 2, 6 tai 12 (2x6) tablettia (sdilytyskotelolla
tai ilman).



Voit sdilyttda tablettejasi kovasta muovista valmistetussa sdilytyskotelossa. Siilytyskoteloa kiyttidessasi
sinun tulee kuitenkin sdilyttdd Zomig Rapimelt -pakkauskotelo ja -seloste, silld saatat joutua
tarkistamaan niistd lddkevalmisteen tietoja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole saatavilla.

Zomig on saatavilla myds 2,5 mg/annos ja 5 mg/annos nendsumutteena sekd 2,5 mg ja 5 mg
kalvopéillysteisini tabletteina.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
Myyntiluvan haltija
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Saksa

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

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Jéisenvaltion nimi Kauppanimi
Itdvalta, Suomi, Italia, Norja, Portugali, Ruotsi Zomig Rapimelt
Belgia, Luxemburg Zomig Instant
Saksa AscoTop
Alankomaat Zomig ZIP
Espanja Zomig Flas

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.06.2024




Bipacksedel: Information till anviindaren

Zomig Rapimelt 2,5 mg och 5 mg munsdnderfallande tabletter
zolmitriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at 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 géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Zomig Rapimelt 4r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Zomig Rapimelt
Hur du anvinder Zomig Rapimelt

Eventuella biverkningar

Hur Zomig Rapimelt ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Zomig Rapimelt édr och vad det anvinds for

Zomig Rapimelt innehéller zolmitriptan och tillhér en grupp likemedel som kallas triptaner.
Zomig Rapimelt anviinds for behandling av migrinhuvudvérk hos vuxna 18 ér och ildre.

o Migransymtom kan orsakas av en tillfillig vidgning av blodkérl i huvudet. Zomig Rapimelt anses
minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att géra sé att huvudvérken och andra
symtom pa en migranattack forsvinner, sasom illamdende, krékningar och kénslighet for ljus och
ljud.

o Zomig Rapimelt hjdlper bara nir en migranattack har borjat. Det hindrar inte en attack.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zomig Rapimelt

Anvind inte Zomig Rapimelt:

- om du &r allergisk mot zolmitriptan eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har hogt blodtryck

- om du har eller har haft hjirtproblem, till exempel hjirtinfarkt, angina pectoris (brostsmérta
framkallad av anstringning), Prinzmetals angina (brostsmaérta vid vila) eller har upplevt
hjértrelaterade symtom sadsom 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 6vergdende cirkulationsstdrning i hjirnan)

- om du har allvarliga njurproblem

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



Om du ér oséker pa om nagot av ovanstdende géller dig, radfrdga ldkare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Zomig Rapimelt:

- om du tillhor riskgruppen for att fa ischemisk hjartsjukdom (daligt blodflode i hjirtats kranskérl).
Risken ar hégre om du roker, har hogt blodtryck, hoga kolesterolvirden, diabetes eller om nagon
i din familj har ischemisk hjartsjukdom

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

- om du har eller har haft leverproblem

- om du har huvudvérk som inte liknar vanlig migrdnhuvudvark

- om du tar nadgot annat likemedel mot depression (se ”Andra likemedel och Zomig Rapimelt”
senare i detta avsnitt).

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

Zomig Rapimelt rekommenderas inte till personer under 18 ar eller Gver 65 ar.

Liksom andra likemedel mot migrin kan Gverforbrukning av Zomig Rapimelt orsaka daglig huvudvirk
eller forvarrad migrainhuvudvark. Radgor med likare om du tror att det drabbat dig. Det kan bli
nddvéndigt att avbryta behandlingen med Zomig Rapimelt for att komma till rdtta med problemet.
Andra likemedel och Zomig Rapimelt

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

Tala speciellt om for din likare om du anvidnder ndgot av foljande likemedel:

Likemedel mot migrdn

o Om du anvinder andra triptaner &n Zomig Rapimelt bor det ga minst 24 timmar innan du
anvander Zomig Rapimelt.

o Efter att du anvidnt Zomig Rapimelt bor det gd minst 24 timmar nnan du anviander andra
triptaner &n Zomig Rapimelt.

o Om du anvint likemedel innehéllande ergotamin eller substanser som liknar ergotamin (sdsom
dihydroergotamin eller metysergid) bor det gd minst 24 timmar innan du anvinder Zomig
Rapimelt.

o Efter att du anvént Zomig Rapimelt bor det ga minst 6 timmar innan du anvdnder nagot

lakemedel som innehallander ergotamin eller substanser som liknar ergotamin.

Likemedel mot depression

o Moklobemid eller fluvoxamin
o SSRI-preparat (selektiva serotonindterupptagshdmmare)
o SNRI-preparat (serotonin-noradrenalindterupptagshammare), till exempel venlafaxin, duloxetin.

Serotoninsyndrom é&r ett ovanligt, livshotande tillstdnd som har rapporterats hos nagra patienter som
tagit Zomig samtidigt med sa 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 6gonrorelser och okontrollerbara
muskelryckningar. Din likare kan ge dig rad om detta.

Andra likemedel
o Cimetidin (vid dalig matsméltning eller magsar)



o Kinolon-antibiotika (sdsom ciprofloxacin).

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

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

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

o Det dr inte kéint om anvdndning av Zomig Rapimelt under graviditeten ar skadligt. Innan du tar
Zomig Rapimelt ska du berétta for likaren om du &r gravid eller férsoker bli gravid.
o Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du tagit Zomig Rapimelt.

Korforméaga och anvindning av maskiner

. Vid en migrdnattack kan du fé lingre reaktions tid &n vanligt. Ha det i &tanke nér du kor bil eller
anvinder verktyg eller maskiner.

o Zomig Rapimelt paverkar sannolikt inte din forméga att kora bil eller anvinda verktyg eller
maskiner. Du bor dock vénta och se hur Zomig Rapimelt paverkar dig innan du kor bil eller
anviander maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ar 1 kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. 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. Las dirfor all nformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zomig Rapimelt inne héller as partam

Zomig Rapimelt 2,5 mg innehéller 5 mg aspartam per munsonderfallande tablett.

Zomig Rapimelt 5 mg innehaller 10 mg aspartam per munsdnderfallande tablett.

Aspartam ir en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Zomig Rapimelt innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

Zomig Rapimelt inne héller bensylalkohol

Zomig Rapimelt 2,5 mg innehaller 0,0000032 mg bensylalkohol per munsénderfallande tablett.

Zomig Rapimelt 5 mg innehaller 0,0000064 mg bensylalkohol per munsdnderfallande tablett.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.
Stora mingder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga likare eller apotekspersonal innan
du anvéinder detta likemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

3.  Hur du anvinder Zomig Rapimelt

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar fran likare. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du dr osdker.



Anvédnd Zomig Rapimelt direkt ndr migranhuvudvérken borjar, men du kan dven anvénda det medan
attacken pagar.

o Vanlig dos ér 1 tablett (antingen 2,5 mg eller 5 mg).

o Dra upp blisterforpackningen s& som visas pd folien. Tabletten ska inte tryckas genom folien.

o Lagg tabletten pa tungan, dir den 16ses upp och sviljs med saliven. Du behover inte dricka
vatten for att svélja tabletten.

o Du kan anvénda ytterligare 1 tablett om migranen kvarstar efter 2 timmar eller om den

aterkommer inom 24 timmar.

Tala med ldkare om tabletterna inte ger tillricklig effekt mot migranen. Lakaren kan da hoja dosen till
5 mg eller byta behandling.

Den ordinerade dosen far inte 6verskridas.
o Ta hogst 2 doser per dygn. Om du ordinerats tabletten pa 2,5 mg dr den maximala dygnsdosen
5 mg. Om du har ordinerats tabletten pd 5 mg dr den maximala dygnsdosen 10 mg.

Om du anviint for stor méingd av Zomig Rapimelt

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning. Ta Zomig Rapimelt férpackning med dig.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Vissa av symtomen som beskrivs nedan kan utgora en del av sjilva migranattacken.

Avbryt anvindningen av Zomig Rapimelt och kontakta likare omedelbart om nigon av
foljande biverkningar upptrider hos dig:

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till I av 1 000 anvdndare):
o Allergiska reaktioner/Gverkénslighetsreaktioner, daribland urtikaria (nisselutslag) och svullnad av
ansikte, ldppar, 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 anstrangning), hjartattack eller kramp i hjirtats
blodkédrl. Du kan kdnna av smérta i brostet eller andnod.

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

Andra biverkningar som kan uppsta:

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

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

o Trotthet, yrsel eller virmekénsla

o Huvudvirk

o Oregelbunden hjartrytm
o [llam&ende, krikningar
o Magsmarta

o Muntorrhet
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o Muskelsvaghet eller muskelvirk

o Kraftloshet

o Tyngdkénsla, atstramningskénsla, smérta eller tryck i svalg, hals, armar och ben eller brostkorg
o Svérigheter att svilja.

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

o Latt blodtrycksforhojning

o Okad urinmiingd eller titare urintringningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomraddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zomig Rapimelt ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 25 °C.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen ér zolmitriptan. Zomig Rapimelt munsonderfallande tabletter innehéller antingen
2,5 mg eller 5 mg zolmitriptan.

Ovriga innehallsimnen dr aspartam (E951), vattenfti citronsyra, kolloidal kiseldioxid, krospovidon,
magnesiumstearat, mannitol, mikrokristallin cellulosa, apelsinarom (innehéller bensylalkohol) och
natriumvétekarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Zomig Rapimelt munsonderfallande tablett 2,5 mg ar vit, plan, rund och priglad med ”Z” pa ena
sidan.

o Zomig Rapimelt munsonderfallande tablett 5 mg ar vit, plan, rund och préglad med ”Z 5” péa ena
sidan.

o Zomig Rapimelt munsonderfallande tablett 2,5 mg och 5 mg tillhandahalls i blisterférpackningar
av aluminiumlaminat med avdragbar folie innehéllande 2, 6 eller 12 (2 x 6) tabletter med eller
utan forvaringsetui.
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Forvaringsetuiet &r ett hart plastfodral i vilket du kan forvara dina tabletter pa ett behdndigt sétt. Om du
anvander forvaringsetuiet ska du dnda behalla ytterkartongen och denna bipacksedel, eftersom du kan
behova ldsa informationen igen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Zomig finns dven som nésspray 2,5 mg/dos och 5 mg/dos, och som filmdragerad tabletter 2,5 mg
och5 mg.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:
Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland

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

Detta likemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Namn pid medlemsstat Likemedlets namn
Osterrike, Finland, Italien, Norge, Portugal, Sverige Zomig Rapimelt
Belgien, Luxemburg Zomig Instant
Tyskland AscoTop
Nederlinderna Zomig ZIP

Spanien Zomig Flas

Denna bipacksedel éindrades senast 14.06.2024
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