Indlzegsseddel: Information til brugeren

Zomig Rapimelt 2,5 mg, smeltetabletter
Zomig Rapimelt 5 mg smeltetabletter

zolmitriptan

Lezes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlagsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Zomig Rapimelt
Sadan skal du tage Zomig Rapimelt

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

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

Zomig Rapimelt bruges til at behandle migrzenehovedpine hos voksne pa 18 ar og derover.

2.

Migranesymptomer kan skyldes en udvidelse af blodkarrene i hovedet. Zomig Rapimelt
mindsker antageligt udvidelsen af disse blodkar. Derved forsvinder hovedpinen og andre
symptomer, som er tegn pé et migreneanfald, som f.eks. kvalme og opkastning samt
folsomhed over for lys og lyd.

Zomig Rapimelt virker kun, nar migreneanfaldet er startet. Det kan ikke forebygge anfald.

Det skal du vide, fer du begynder at tage Zomig Rapimelt

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Zomig Rapimelt:

hvis du er allergisk over for zolmitriptan eller et af de ovrige indholdsstoffer i Zomig Rapimelt
(angivet i afsnit 6).

hvis du har forhgjet blodtryk.

hvis du har haft hjerteproblemer, inklusive et hjerteanfald, angina pectoris (brystsmerter opstéaet
ved motion eller anstrengelse), Prinzmetals angina (brystsmerter ved hvile) eller har haft
hjerterelaterede symptomer som f.eks. kortandethed eller trykken for brystet.

hvis du har haft en hjernebledning (slagtilfeelde) eller har haft kortvarige symptomer pa
hjernebladning (forbigéende iskaemisk anfald).

hvis du har alvorlige nyreproblemer.

hvis du samtidig tager andre typer migrenemedicin (f.eks. ergotamin eller leegemidler af ergot-
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typen sdsom dihydroergotamin og methysergid) eller andre triptan-leegemidler mod migrene.
Se afsnittet nedenfor ”Brug af anden medicin sammen med Zomig Rapimelt” for yderligere
oplysninger.

Hvis du er i tvivl om ovenstaende gaelder for dig, sa kontakt din lage eller apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Zomig Rapimelt, hvis:

- du har eget risiko for iskeemisk hjertesygdom (svigtende blodtilfersel til hjertets pulsarer).
Risikoen er starre, hvis du ryger, har forhgjet blodtryk, forhgjet kolesterol i blodet, sukkersyge
eller har iskaeemisk hjertesygdom i familien.

- du har faet at vide, at du har Wolff-Parkinson-White syndrom (uregelmeessig hjerterytme).

- du har haft leverproblemer.

- din hovedpine er anderledes end din normale migrenehovedpine.

- du tager leegemidler til behandling af depression (se ”Brug af anden medicin sammen med
Zomig Rapimelt” l&ngere nede i dette afsnit).

Hvis du bliver indlagt pa hospital, skal du informere hospitalspersonalet om, at du tager Zomig
Rapimelt.

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

Som ved andre migraenebehandlinger kan overforbrug af Zomig Rapimelt fore til daglige hovedpiner
eller medfere en forverring af migrenehovedpinen. Kontakt din laege, hvis du mener, at det er
tilfeeldet for dig. Det kan vere nedvendigt at afslutte behandlingen med Zomig Rapimelt for at lose
dette problem.

Brug af anden medicin sammen med Zomig Rapimelt
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa naturleegemidler og medicin, som ikke er kabt pa recept.

Du ber specielt kontakte laegen, hvis du tager nogle af folgende leegemidler:

Leegemidler mod migreene

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

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

e hvis du tager medicin, som indeholder ergotamin eller medicin af ergot-typen (sésom
dihydroergotamin eller methysergid), skal du vente 24 timer med at tage Zomig Rapimelt.

e ndr du har taget Zomig Rapimelt, skal der ga 6 timer, for du tager ergotamin eller medicin af
ergot-typen.

Leegemidler mod depression
e moclobemid eller fluvoxamin.
e laegemidler som kaldes SSRI’er (selektive serotoningenoptagshaemmere).
e laegemidler som kaldes SNRI’er (serotonin-noradrenalingenoptagsheemmere) f.eks.
venlafaxin, duloxetin.

Andre leegemidler
e cimetidin (til behandling af sure opsted og mavesér).
e quinolon-antibiotika (f.eks ciprofloxacin).

Bivirkninger kan optreede hyppigere, hvis du sammen med Zomig Rapimelt tager naturleegemidlet
Johannesurt/perikon (Hypericum perforatum).

Brug af Zomig Rapimelt sammen med mad og drikke
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Du kan tage Zomig Rapimelt med eller uden fede. Det pavirker ikke virkningen af Zomig Rapimelt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.
o Det vides ikke, om det er skadeligt at tage Zomig Rapimelt under graviditet. Radfer dig med
din leege, inden du tager Zomig Rapimelt, hvis du er gravid eller forseger at blive det.
e Undgé amning 24 timer efter indtagelse af Zomig Rapimelt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
e Ved et migreneanfald kan reaktionsevnen vare nedsat midlertidigt. Dette ber du tenke pa ved
bilkersel og betjening af verktej og maskiner.
e Det er usandsynligt, at Zomig Rapimelt pavirker evnen til at kere bil eller betjene vaerktej og
maskiner. Du ber dog vente og se, hvordan Zomig Rapimelt pavirker dig, for du udferer disse
aktiviteter.

Zomig Rapimelt indeholder aspartam
Zomig Rapimelt smeltetabletter indeholder aspartam, som er en phenylalaninkilde, som kan vere
skadelig for personer med phenylketonuri.

3. Sadan skal du tage Zomig Rapimelt

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Du kan tage Zomig Rapimelt ved de forste tegn pa en migraenehovedpine. Du kan ogsé tage det, nar et
anfald er pa vej.

o Den saedvanlige dosis er én tablet (enten 2,5 mg eller 5 mg).
o For at dbne traekkes folien tilbage som vist pa folien. Smeltetabletten ma ikke trykkes gennem
folien.

o Anbring smeltetabletten pé tungen, hvor den smelter og synkes med spyttet. Du behegver ikke
tage smeltetabletten sammen med vand.

o Du kan tage en ny smeltetablet efter 2 timer, hvis migranen ikke er forsvundet eller hvis den
vender tilbage inden for 24 timer.

Hvis ovenstédende behandling ikke virkede tilstraekkeligt pd migraenen, ber du radfere dig med leegen.
Laegen kan eventuelt veelge at ege dosis til 5 mg eller at eendre din behandling.

Tag ikke mere end leegen har ordineret til dig.
e Tag ikke mere end to doser om dagen. For 2,5 mg tabletten er den maksimale daglige dosis
5 mg. For 5 mg tabletten er den maksimale daglige dosis 10 mg.

Hvis du har taget for mange Zomig Rapimelt
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Zomig Rapimelt, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet. Husk at medbringe Zomig Rapimelt.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle
af nedenstdende symptomer kan vare en del af selve migraeneanfaldet.

Stop med at tage Zomig Rapimelt og kontakt straks leegen, hvis du fir nogen af folgende
bivirkninger:



Sjeeldne bivirkninger (sker hos op til 1 ud af 1.000 personer):
o  Allergiske/overfalsomhedsreaktioner inklusive neldefeber og havelse af ansigt, leber,
mund, tunge og hals, besver med at synke eller traekke vejret.

Meget sjeeldne bivirkninger (sker hos op til 1 ud af 10.000 personer):

e  Angina pectoris (smerter i brystomradet, oftest i forbindelse med motion), hjerteanfald eller
krampe i hjertets blodkar. Du kan f brystsmerter eller &ndened.

e  Krampe i tarmenes blodkar, som kan forarsage skader pa tarmen. Du kan fa mavesmerter eller
blodig diarré.

Andre bivirkninger, som kan opsta:

Almindelige bivirkninger (sker hos op til 1 ud af 10 personer):

Unormal felelse som f.eks. snurren i fingre og teeer eller hud, som er folsom over for berering.
En folelse af desighed, svimmelhed eller varme.

Hovedpine.

Uregelmaessige hjerteslag.

Kvalme eller opkastning.

Mavesmerter.

Ter mund.

Muskelsvaghed eller muskelsmerter.

Svaghedsfalelse.

Tyngdefolelse, teethedsfalelse, smerte eller trykken i hals, nakke, arme og ben eller i brystet.
Synkebesveer.

Ikke almindelige bivirkninger (sker hos op til 1 ud af 100 personer):
e  (getpuls.

e  Lettere stigning i blodtryk.

e  (get urinproduktion eller sget vandladningshyppighed.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan

ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar lazgemidlet utilgeengeligt for bern.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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Zomig Rapimelt indeholder:
Aktivt stof: zolmitriptan. Zomig Rapimelt smeltabletter indeholder enten 2,5 mg eller 5 mg
zolmitriptan.

@vrige indholdsstoffer: aspartam E951, citronsyre vandfri, silica kolloid vandfri, crospovidon,
magnesiumstearat, mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, appelsinaroma og natriumhydrogen-
carbonat.

Udseende og pakningsstoerrelser
e Zomig Rapimelt 2,5 mg, smeltetablet, er hvid og flad med en rundet kant. Den er maerket med
bogstavet "Z" pé den ene side.
e Zomig Rapimelt 5 mg, smeltetablet, er hvid og flad med en rundet kant. Den er market med
"Z 5" pa den ene side.
e Zomig Rapimelt smeltetabletter 2,5 mg og 5 mg findes i blisterpakninger med aftagelig
aluminiumlaminat. Kartonerne indeholder 2, 6 eller 12 (2 x 6) tabletter med eller uden etui.

Etuiet er et hardt plastikhylster til opbevaring af dine tabletter. Du skal beholde yderkartonen og
indleegssedlen, da du kan fa brug for at henvise til dem igen.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Zomig fas ogsa som filmovertrukne tabletter 2,5 mg og 5 mg og som nasespray, 2,5 mg/dosis og 5
mg/dosis.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

AstraZeneca A/S

Arne Jacobsens Allé 13

2300 Kgbenhavn S

Fremstiller: AstraZeneca Pharmaceuticals, Macclesfield, Cheshire, England

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Medlemslandets navn Laegemidlets navn
Ostrig, Danmark, Finland, Island, Italien, Norge, Portugal, Zomig Rapimelt
Sverige

Belgien, Luxembourg Zomig Instant
Tyskland AscoTop
Grakenland Zomigon Rapimelt
Holland Zomig ZIP
Spanien Zomig Flas

Denne indlaegsseddel blev senest aendret juni 2018.




