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

zolmitriptan

4701045924

Zomig® er et registreret varemeerke, som
tilherer IPR Pharmaceuticals, Inc.

Laes denne indleegsseddel grundigt,

inden De begynder at bruge medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan f& brug for
at leese den igen.

* Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, De vil vide.

¢ [aegen har ordineret Zomig® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
Zomig® til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirk-
ninger, som ikke er nzevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan
findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at
bruge Zomig®

3. Sadan skal De bruge Zomig®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ved migreene udvider blodkarrene sig i hjer-
nen. Zomig® treekker blodkarrene sammen,
0g smerten letter.

De kan bruge Zomig® til behandling af
migraeneanfald. De kan ikke bruge Zomig®
til forebyggelse af migraene. Zomig® virker
ogsa mod den ledsagende kvalme, opkast-
ning og overfelsomhed over for lys og lyde.

Leegen kan have foreskrevet anden anven-
delse. Folg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE
BEGYNDER AT BRUGE ZOMIG®
Brug ikke Zomig® hvis De:

e er overfelsom over for zolmitriptan eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Zomig®.

e har moderat til alvorligt forhgjet blodtryk
eller for hgjt blodtryk trods behandling.

e har haft blodprop i hjertet.

e lider af areforkalkning, anfald af bryst-
smerter, bade i hvile og efter fysisk
anstrengelse.

e har sammentraekninger af blodkarrene
(vasospasmer) eller sygdomme i blod-
karrene.

e har haft hjernebladning/blodprop i hjer-
nen eller andre kredslebsforstyrrelser i
hjernen.

e har déarlige nyrer.

e samtidig bruger anden medicin mod
migreene (ergotamin, naratriptan, suma-
triptan).

Veer ekstra forsigtig med at bruge

Zomig®

Tal med leegen, inden De bruger Zomig®,

hvis De:

¢ ikke tidligere har faet stillet en migraene-
diagnose.

e har faet at vide, at De har en saerlig form
for migraene (med lammelser eller andre
alvorlige symptomer).

e lider af medfadt hjertesygdom med

rytmeforstyrrelse (Wolff-Parkinson-Whites

syndrom) eller andre lidelser, der giver
rytmeforstyrrelser i hjertet.

er i risikogruppen for areforkalkning. Der

er starre risiko for hjertesygdomme, hvis

De ryger, har for hgjt blodtryk, diabetes

eller har for meget fedtstof i blodet. Dette

geelder iseer, hvis De er en kvinde efter
overgangsalderen, er en mand over 40 ar
eller har hjertesygdom i familien.

samtidig bruger naturleegemidler, der

indeholder prikbladet perikon (Hypericum

perforatum).

jeevnligt eller dagligt tager smertestillende

medicin mod hovedpine.

bruger visse typer medicin mod depres-

sion (SSRI/SNRI-midler) eller anden mi-

greenemedicin (triptaner). Hvis De bruger

Zomig® sammen med disse preeparater,

kan De risikere at udvikle et sékaldt se-

rotoninsyndrom. Det viser sig ved feber,
muskelstivhed, hurtig vejrtraskning, sved-
tendens, forvirring og uro. Det kan udvikle
sig livstruende.

Kontakt laege eller skadestue, hvis De
efter indtagelse af Zomig® far trykken for
brystet eller steerke smerter i brystet med
udstraling til halsen. Det kan veere tegn pa
akut hjertelidelse (blodprop i hjertet).

Brug af anden medicin

Fortael det altid til lsegen eller pa apoteket,
hvis De bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Det gaslder ogsa medi-
cin, som ikke er kebt pa recept, medicin
kobt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres lzege, hvis De er i behand-

ling med:

e Anden medicin mod migreene f.eks.
Imigran®, da der skal ga 24 timer efter De
har taget anden medicin mod migreene,
for De ma bruge Zomig® og 24 timer efter
brug af Zomig® fer De igen ma bruge
anden medicin mod migreene.

e Ergotamin, da der skal ga 24 timer efter
De har taget ergotamin, fer De mé bruge

Zomig® og 6 timer efter brug af Zomig®
for De igen méa bruge ergotamin.

e medicin mod for meget mavesyre (cime-
tidin).

e medicin mod betaendelse (quinoloner
f.eks. ciprofloxacin).

e medicin mod depression (fluvoxamin,
moclobemid). Ved samtidig brug af
bestemte midler mod depression (SSRI-
heeammere) og Zomig® er der i enkelte
tilfeelde forekommet almen svaghed og
nedsat evne til at styre bevaegelser.

Brug af Zomig® sammen med mad og
drikke

De kan tage Zomig® sammen med mad
og drikke. Tag tabletterne hele med et glas
vand.

Graviditet og amning
Sparg Deres laege eller apoteket til rads, for
De bruger nogen form for medicin.

Graviditet:
De ma kun bruge Zomig® efter lsegens
anvisning.

Amning:
De ber undga amning i 24 timer efter, De
har indtaget Zomig®. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zomig® pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Dog kan selve migreenen gere Dem treet,
svimmel eller desig. Dette kan pavirke
evnen til at feerdes sikkert i trafikken eller
betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de avrige
indholdsstoffer i Zomig®

Zomig® indeholder lactose. Kontakt leegen,
for De tager denne medicin, hvis laegen
har fortalt Dem, at De ikke téler visse suk-
kerarter.

3. SADAN SKAL DE BRUGE ZOMIG®
Tag altid Zomig® ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sperg laagen eller
apoteket.

Overdreven brug af migraenemidler kan
medfare kronisk, daglig hovedpine eller
forveerring af eksisterende hovedpine.
Falg laegens anvisninger.

Tag Zomig® sé& snart de forste tegn pa
migreene begynder. De kan ikke bruge
Zomig® til forebyggelse af migreene.

Synk tabletterne hele med et glas vand.
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Den saedvanlige dosis er
Voksne: 1 tablet (2,5 mg) ved et migreene-
anfald.

De kan tage Zomig® nar som helst under
anfaldet, men helst i starten. Hvis den
forste tablet ikke virker, skal De ikke tage
mere Zomig® mod dette anfald, da en
ekstra dosis normalt heller ikke hjeelper.
Hvis migraenen vender tilbage inden for 1
degn og den ferste tablet har givet virkning,
kan De tage 1 tablet til — dog tidligst 2 timer
efter forste tablet. De ber ikke tage mere
end 2 doser Zomig® i degnet.

Hvis De ikke far tilstraekkelig virkning ved
en dosis pa 2,5 mg, sa tal med Deres laage
om 5 mg ved anfald.

De mé ikke tage mere end 10 mg Zomig®

i dognet.

AEldre (over 65 ar): Erfaringer med Zomig®
er endnu begreensede. Folg leegens anvis-
ninger.

Barn (under 17 ar): De mé& kun bruge
Zomig® til bern efter laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion: Det kan
veere nedvendigt at nedsaette dosis. Folg
leegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Zomig®
filmovertrukne tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har taget flere af Zomig®, end der
stér her, eller flere end laegen har foreskre-
vet, og De af den grund feler Dem utilpas.
Tag emballagen med.

Symptomer pé overdosering er udtalt slov-
hed.

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

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 100 patienter):

e Spvnlignende bevidsthedssvaekkelse.
Kontakt leegen.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos 1-10

ud af 10.000 patienter):

¢ Pludselige overfalsomhedsreaktioner
(inden for minutter til timer), f.eks. hudud-
sleet, &ndedrastsbesveer og besvimelse.
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Andened, angst, brystsmerter med ud-
stréling til hals eller arme pga. blodprop i
hjertet. Ring 112.

e Smerter i brystet. Kontakt leege eller
skadestue.

e Akutte smerter i maven, opkastninger,
bladning fra endetarmen og pavirket al-
mentilstand pga. af en tarmlidelse kaldet

iskeemisk colitis. Kontakt omgéende leage
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 100 patienter):

® Hovedpine, svimmelhed.

e Mavesmerter, kvalme, opkastninger,
mundterhed.

e Hjertebanken.

e Smerter eller trykken i hals, nakke, lem-
mer eller bryst.

e Folelse af myrekryb, kloe, prikken, soven
og varmefolelse.

e Unormal smerte ved berering, svaghed i
muskler, muskelsmerter.

e Tunghedsfolelse, traethedsfolelse, kraftes-
loshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker

hos 1-10 ud af 1.000 patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De
far meget hurtig og uregelmasssig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal De
kontakte laege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Lettere stigninger i blodtrykket.

e Forpget urinmaengde, hyppig vandlad-
ning.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos 1-10

ud af 10.000 patienter):

* Neeldefeber med heevelser. | alvorlige
tilfeelde med haevelse af ansigt, lasber
og tunge. Det kan medfere, at luftvejene
blokeres. Ring evt.112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e get vandladningstrang, hyppig vandlad-
ning.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bi-
virkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis De fér bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er ngevnt her, ber
indberettes til Lasgemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. De
eller Deres péarerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pa Laege-
middelstyrelsens netsted:
http://www.meldenbivirkning.dk/

5. OPBEVARING

e Zomig® opbevares utilgaengeligt for barn.

¢ M4 ikke opbevares ved temperaturer over
30°C.

* Brug ikke Zomig® efter den udlgbsdato,
der stér pé pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nasvnte méaned.

e Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miljiget mé& De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Zomig® 2,5 mg filmovertrukne tabletter
indeholder:

Aktivt stof: Zolmitriptan.

@vrige indholdsstoffer:
Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk
cellulose, carboxymethylstivelsesnatrium,
magnesiumstearat, hypromellose,
macrogol, titandioxid (E 171) og gul
jernoxid (E 172).

Zomig®s udseende og pakningsstarrelse
Zomig® er en rund, lys gul, filmovertrukken
tablet meerket Z.

Zomig® findes i pakningssterrelserne 3 stk.,
6 stk. og 18 stk.

lkke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indleegsseddel blev senest
revideret november 2010
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