INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Zomig® 2,5 mg filmovertrukne tabletter

Zolmitriptan

e Zomig® er et registreret varemazerke, der tilharer
IPR Pharmaceuticals, Inc.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

* Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

e | aegen har ordineret Zomig til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

¢ Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Indlzegssedlen kan ogsé hentes pa
www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Zomig indeholder zolmitriptan og tilherer gruppen af
lzegemidler, som kaldes triptaner.

Zomlg bruges til at behandle migraenehovedpine.
¢ Migraenesymptomer kan skyldes en udvidelse af
blodkarrene i hovedet. Zomig mindsker antageligt
udvidelsen af disse blodkar. Derved forsvinder
hovedpinen og andre symptomer, som er tegn pa
et migreeneanfald som f.eks. kvalme og opkast-
ning samt falsomhed over for lys og lyd.

e Zomig virker kun, ndr migreeneanfaldet er startet.
Det kan ikke forebygge anfald.

Leegen kan have givet dig Zomig for noget andet.
Folg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Zomig

Tag ikke Zomig hvis

e du er overfglsom (allergisk) over for zolmitriptan
eller et af de avrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (se afsnit 6. "Yderligere information”).

e du har forhgjet blodtryk.

e du har haft hjerteproblemer, inklusiv et hjertean-
fald, angina pectoris (brystsmerter ved motion eller
anstrengelse), Prinzmetal’s angina (brystsmerter
ved hvile) eller har haft hjerterelaterede symptomer
som f.eks. kortdndethed eller trykken for brystet.

e du har haft en hjernebladning (slagtilfeelde) eller
har haft kortvarige symptomer pa hjernebladning
(forbigéende iskeemisk anfald).

e du har alvorlige problemer med nyrerne.

* du samtidig tager visse andre typer migreeneme-
dicin, f.eks. ergotamin, lsegemidler af ergot-typen
(sé&som dihydroergotamin og methysergid) eller
andre triptan lsegemidler til migreene. Se afsnittet
nedenfor, "Brug af anden medicin” for yderligere
oplysninger.

Hvis du er i tvivl om ovenstaende geelder for dig, sa

kontakt din leege eller apoteket.

Veer ekstra forsigtig med at tage Zomig

For du tager Zomig, skal du forteelle laegen hvis:

e du har gget risiko for iskeemisk hjertesygdom
(svigtende blodtilfersel til hjertets pulsarer).
Risikoen er storre, hvis du ryger, har hejt blodtryk,
forhajet kolesterol i blodet, sukkersyge eller har
iskeemisk hjertesygdom i familien.
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e du har faet at vide, at du har Wolff-Parkinson-
White syndrom (uregelmeessig hjerterytme).

e du har haft leverproblemer.

¢ din hovedpine er anderledes end din normale
migreenehovedpine.

e du tager laegemidler til behandling af depression
(se "Brug af anden medicin” senere i dette afsnit).

Hvis du bliver indlagt pa sygehus, ber du informere
hospitalspersonalet om, at du tager Zomig.

Zomig anbefales ikke til personer under 18 ar eller
over 65 ar.

Som for andre migraenebehandlinger kan overforbrug
af Zomig fore til daglige hovedpiner eller medfare, at
din migreenehovedpine forvaerres.

Kontakt din laege, hvis du mener, at det er tilfaeldet
for dig. Det er maske nedvendigt at afslutte behand-
lingen med Zomig for at forbedre dette.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller p& apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du ber specielt kontakte lsegen, hvis du tager nogle

af felgende lsegemidler:

Laegemidler til migreene

¢ hvis du tager andre triptaner end Zomig, skal du
vente 24 timer med at tage Zomig.

¢ hvis du har taget Zomig, skal du vente 24 timer
med at tage andre triptaner end Zomig.

¢ hvis du tager medicin, som indeholder ergotamin
eller medicin af ergot-typen (sdsom dihydroergo-
tamin og methysergid), ber du vente 24 timer med
at tage Zomig.

¢ har du taget Zomig, ber der ga 6 timer, for du
tager ergotamin eller medicin af ergot-typen.

Laegem/d/er til depression
* moclobemid eller fluvoxamin.

¢ |aegemidler som kaldes SSRI’er (serotonin-
genoptagshaemmere).

¢ |aegemidler som kaldes SNRI’er (serotonin-
noradrenalin-genoptagshaemmere) f.eks.
venlafaxin, duloxetin.

Andre laegemidler

e cimetidin (til behandling af sure opsted og
mavesar).

e quinolon antibiotika (f.eks ciprofloxacin).

Bivirkninger kan optraede hyppigere, hvis du sam-
men med Zomig tager naturleegemidlet Johannesurt
(Hypericum perfuratum).

Brug af Zomig sammen med mad og drikke
Du kan tage Zomig i forbindelse med et maltid, men
det er ikke nedvendigt

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet:

Hvis du ensker / planlaegger at blive gravid, skal du
maske have behandlingen zendret. Tal med laegen.
Amning:

Undgéa amning 24 timer efter indtagelse af Zomig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ved et migreeneanfald kan reaktionsevnen veere
nedsat midlertidigt. Dette ber du teenke pa ved
bilkersel og maskinbetjening.

Det er usandsynligt, at Zomig pavirker evnen til
at kare eller betjene maskiner. Du ber dog vente
og se, hvordan Zomig pévirker dig, fer du udferer
ovenstdende.



Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Zomig

Zomig tabletter indeholder lactose, som er en
sukkerart. Kontakt laegen for du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Zomig

Dosering

Den szedvanlige dosis for voksne over 18 ar er

Du kan tage Zomig ved de farste tegn pa migreene-

hovedpine. Du kan ogsa tage det, nar et anfald er

pa vej.

- Den normale dosis er én tablet (2,5 mg).

- Tabletten synkes med vand.

- Du kan tage en ny tablet efter 2 timer, hvis migrae-
nen ikke er forsvundet eller vender tilbage indenfor
24 timer.

Hvis ovenstaende behandling ikke virkede tilstreek-

keligt p& migreenen, ber du radfere dig med lsegen,

som eventuelt vaelger at oge startdosis til 5 mg eller
ndre din behandling.

Tag ikke mere end laegen har ordineret til dig.

Du ma ikke tage mere end 10 mg Zomig i degnet.

Aldre
e Zomig anbefales ikke til eldre over 65 ar. Folg
leegens anvisninger.

Born og unge under 18 ar
¢ Born og unge under 18 & mé& normalt ikke fa
Zomig. Folg leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere nedvendigt at aendre dosis. Folg
lzegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Zomig

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis

du har taget mere af Zomig, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og
du faeler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Zomig

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for

den glemte dosis.

e Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage
en dosis. Fortsaet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Zomig
Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

Ved gnske om at stoppe med/holde pause med

behandlingen

e Kontakt straks laegen, hvis dine symptomer bliver
veerre, efter behandlingen med Zomig er stoppet.

4. Bivirkninger

Zomig kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter):

e Spvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt
leegen.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for
minutter til timer), f.eks. hududsleet, &ndedraets-
besveer og besvimelse (anafylaktisk reaktion).

Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

e Smerter i brystet evt. med udstraling til arm eller
hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen. Kontakt lzege eller skadestue.

o Andenad, angst, brystsmerter med udstraling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

¢ Nedsat blodgennemstremning eller lokal veevsded
i tarmen, som kan ses i form af blodig diaré eller
mavesmerter. Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter):

e Hovedpine, svimmelhed.

e Mavesmerter, kvalme, opkastninger, mundterhed.

e Hjertebanken.

e Smerter eller trykken i hals, nakke, lemmer eller
bryst.

¢ Foleforandringer eller foleforstyrrelser, varmefo-
lelse.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelses-
leshed i huden.

¢ Nedsat folesans.

e Svaghed i muskler, muskelsmerter.

e Tunghedsfolelse, treethedsfolelse, kraftesloshed
og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
hurtig og uregelmaessig puls, bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lsege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

¢ Nzeldefeber.

¢ Overfolsomhedsreaktioner med hzevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det veaere livsfarligt.
Ring 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos feerre
end 1 ud af 10.000 patienter):
e (Jget vandladningstrang.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes
til Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger
kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrel-
sen. Du finder skema og vejledning pa Laegemid-
delstyrelsens netsted

www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

e Opbevares utilgaengeligt for bern.

e Opbevar ikke Zomig ved temperaturer over 30 °C.

e Tag ikke Zomig efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflebet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Zomig, 2,5 mg, filmovertrukne tabletter
indeholder:

Zolmitriptan 2,5 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose, natrium-
stivelsesglycollat, magnesiumstearat, macrogol
hypromellose, titandioxid (E 171) og jernoxid (E 172).

Pakningsstorrelser

Zomig® filmovertrukne tabletter fas i 2,5 mg i
pakninger med 3, 6 og 18 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kabenhavn V.

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret februar
2011.



