Ldkemedelsverket 2013-11-26

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Zolmitriptan Arrow 2,5 mg filmdragerade tabletter
Zolmitriptan Arrow S mg filmdragerade tabletter
zolmitriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker niagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Zolmitriptan Arrow &r och vad det anvinds for
Innan du tar Zolmitriptan Arrow

Hur du tar Zolmitriptan Arrow

Eventuella biverkningar

Hur Zolmitriptan Arrow ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1.  VAD ZOLMITRIPTAN ARROW AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Zolmitriptan Arrow filmdragerade tabletter tillhor en grupp ldkemedel som kallas triptaner.
Zolmitriptan Arrow filmdragerade tabletter anvinds for behandling av migriin.

e Migransymtom orsakas troligen av en vidgning av blodkérlen i huvudet. Zolmitriptan Arrow
anses minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvérken och andra
migransymtom sésom illaméende och krdkningar samt ljud- och ljuskénslighet forsvinner.

e Zolmitriptan Arrow hjélper bara nér en migranattack har borjat. Zolmitriptan Arrow kan inte
forhindra en migrénattack.

Zolmitriptan som finns i Zolmitriptan Arrow kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU TAR ZOLMITRIPTAN ARROW

Ta inte Zolmitriptan Arrow om:

- du é&r allergisk (6verkénslig) mot zolmitriptan eller ndgot av 6vriga innehallsimnen i Zolmitriptan
Arrow tabletter (se avsnitt 6: Ovriga upplysningar).

- du har hogt blodtryck.

- du har eller har haft hjartproblem, till exempel hjértattack eller kirlkramp (brostsmérta framkallad
av motion eller anstréingning), Prinzmetals angina (brostsmaérta vid vila) eller hjértrelaterade
symtom sdsom andfdddhet eller tryck dver brostet.

- du har haft en stroke (slaganfall) eller kortvariga stroke-liknande symtom (TIA, 6vergédende
cirkulationsstdrning i hjdrnan).

- du har allvarlig njursjukdom.

- du samtidigt tar vissa andra likemedel mot migrén (innehéllande till exempel ergotamin eller
substanser som liknar ergotamin, sdsom dihydroergotamin och metysergid) eller annat
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migrianldkemedel tillhdrande gruppen triptaner. Lés avsnittet ”Anvéndning av andra ldkemedel”
for vidare information.

Om du &r oséker pa om ndgot av ovanstaende géller dig, radfriga lékare eller apotekspersonal.
Var sirskilt forsiktig med Zolmitriptan Arrow

Tala med din ldkare innan du anvidnder Zolmitriptan Arrow om:

- du tillhor riskgruppen for att fa ischemisk hjartsjukdom (daligt blodfldde i hjartats kranskérl).
Risken dr hogre om du roker, har hogt blodtryck, hoga kolesterolvéirden, diabetes eller om négon i
din familj har ischemisk hjértsjukdom.

- du har Wolff-Parkinson-Whites syndrom (en slags rubbning av hjirtrytmen).

- du har eller har haft leverproblem.

- du har huvudvérk som inte liknar din vanliga migrénhuvudvark.

- du tar ndgot annat likemedel mot depression (se ”Anvindning av andra ldkemedel” senare 1 detta
avsnitt).

Om du blir intagen pé sjukhus, meddela sjukvardspersonalen att du tar Zolmitriptan Arrow.
Zolmitriptan Arrow rekommenderas inte till personer under 18 &r eller 6ver 65 ar.

Liksom andra 1&kemedel mot migrén kan dveranvéndning av Zolmitriptan Arrow orsaka daglig
huvudvirk eller forvérrad huvudvérk vid migran. Radgdér med din ldkare om du tror att det drabbat
dig. Det kan bli nddvéndigt att avbryta behandlingen med Zolmitriptan Arrow for att komma till rétta
med problemet.

Anvindning av andra likemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, &ven
receptfria sddana, naturldkemedel eller andra naturprodukter.

Tala speciellt om for din ldkare om du tar ndgot av foljande ldkemedel:

Ldkemedel mot migrdn

e  Om du tar andra likemedel 4n Zolmitriptan Arrow tillhdrande gruppen triptaner bor det gé
minst 24 timmar innan du tar Zolmitriptan Arrow.

e Efter att du har tagit Zolmitriptan Arrow bor det g& minst 24 timmar innan du tar andra
lakemedel &n Zolmitriptan Arrow tillhorande gruppen triptaner.

e Om du har tagit likemedel innehédllande ergotamin eller substans som liknar ergotamin (sdsom
dihydroergotamin eller metysergid) bor det ga minst 24 timmar innan du tar Zolmitriptan
Arrow.

e Efter du har tagit Zolmitriptan Arrow bor det gd minst 6 timmar innan du tar nagot ldkemedel
som innehéller ergotamin eller ndgon substans som liknar ergotamin.

Likemedel mot depression
e Moklobemid eller fluvoxamin
e SSRI-preparat (selektiva serotoninaterupptagshdmmare)
e SNRI-preparat (serotonin-noradrenalinaterupptagshdmmare), till exempel venlafaxin,
duloxetin

Andra likemedel
e Cimetidin (mot matsmaéltningsbesvér eller magséar)
e Kinolon-antibiotika, till exempel ciprofloxacin

Om du anvénder naturlékemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum) kan risken for
biverkningar oka.
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Anvindning av Zolmitriptan Arrow med mat och dryck
Du kan ta Zolmitriptan Arrow med eller utan mat. Det paverkar inte séttet Zolmitriptan Arrow verkar

pa.
Graviditet och amning

e Det ir inte ként om anvéndning av Zolmitriptan Arrow under graviditeten dr skadligt. Tala
dérfor med din lakare fore anvandning av Zolmitriptan Arrow om du dr gravid eller forsoker
bli gravid.

e Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du tagit Zolmitriptan Arrow.

Koérféormaga och anvindning av maskiner
e Vid en migrinattack kan reaktionsformégan tillfélligt forsdmras, vilket du bor ténka pa nér du
kor bil eller anvander maskiner.
e Zolmitriptan Arrow paverkar sannolikt inte din forméga att kora bil eller anvénda maskiner.
Du bor dock vénta och se hur Zolmitriptan Arrow paverkar dig, innan du provar nagon av
dessa aktiviteter.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Viktig information om nigora innehillsimnen i Zolmipriptan Arrow
Zolmitriptan Arrow tabletter innehéller laktos som é&r ett mjolksocker. Om du inte tél vissa
sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar detta likemedel.

3. HUR DU TAR ZOLMITRIPTAN ARROW

Ta alltid Zolmitriptan Arrow enligt lékarens anvisningar. Radfriga lékare eller apotekspersonal om du
ar osiker.

Du kan ta Zolmitriptan Arrow sé fort du kénner att migranhuvudvérken ér pa vég, men du kan éven ta
Zolmitriptan Arrow under ett pagéende anfall.

e Vanlig dos ér 1 tablett (a 2,5 mg eller 5 mg).

e Svilj tabletten med vatten.

e Du kan ta ytterligare 1 tablett om migrinsymtomen kvarstér efter 2 timmar eller om
symtomen aterkommer inom 24 timmar.

Tala med din ldkare om tabletterna inte ger tillracklig effekt mot migrénen. Lakaren kan vélja att hgja
dosen till 5 mg eller byta behandling.
Den ordinerade dosen ska inte dverskridas.

e Hogst 2 doser far tas per dygn. Om du ordinerats tabletter 2,5 mg 4r den maximala
dygnsdosen 5 mg. Om du har ordinerats tabletter 5 mg &r den maximala dygnsdosen 10 mg.

Om du har tagit for stor mingd av Zolmitriptan Arrow

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lédkemedel kan Zolmitriptan Arrow filmdragerade tabletter orsaka biverkningar men alla
anvéindare behover inte f4 dem. Vissa av symtomen som beskrivs nedan kan utgora en del av sjilva
migrénattacken.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler in 1 av 100 anviindare):

e Onormala sinnesfornimmelser, sdsom stickningar i fingrar och tar eller 6kad kénslighet for
berdring

e Trotthet, yrsel eller virmekénsla

e Huvudvirk

e Hjirtklappning

e [llamaende, krdkningar

e Magsmarta

e  Muntorrhet

e Muskelsvaghet eller muskelvérk

e Kraftloshet

e Tyngdkénsla, atstramande kénsla, smérta eller tryck i svalg, hals, armar och ben eller
brostkorg

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos fiirre {in 1 av 100 anvindare):
e  Mycket snabb puls
e Latt blodtrycksforhdjning
e Okad urinméngd, titare urintringningar

Séllsynta biverkningar (forekommer hos firre an 1 av 1000 anviindare):
e Allergiska reaktioner/0verkanslighetsreaktioner, dédribland urtikaria (nésselutslag), 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 liikare.

Mycket sillsynta biverkningar (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 anviindare):

e Kaérlkramp (smaérta i brostet, ofta framkallad av anstrdngning), hjértinfarkt eller kramp i
hjértats blodkérl. Om du kénner av brostsmartor eller andfaddhet efter du har tagit
Zolmitriptan Arrow ska du kontakta likare och avbryta behandlingen.

e Kramp i tarmens blodkérl, som kan orsaka skador pa tarmen. Du kan kénna av magsmértor
eller fa blodig diarré. Om detta héinder ska du kontakta likare och avbryta behandlingen.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

5.  HUR ZOLMITRIPTAN ARROW SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat. och pé blistret efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehaéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r zolmitriptan.
Zolmitritan Arrow 2,5 mg innehdller 2,5 mg zolmitriptan.
Zolmitritan Arrow 5 mg innehaller 5 mg zolmitriptan.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrnan:
Vattenfri laktos, mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid, natriumstirkelseglykolat (typ A),
magnesiumstearat.

Filmdragering (2,5 mg filmdragerade tabletter)
Opadry II gul innehéllande:
Polyvinylalkohol, titandioxid, makrogol, talk, gul jirnoxid

Filmdragering (for 5 mg tabletter)
Opadry II rosa innehallande:
Polyvinylalkohol, titandioxid, makrogol, talk, rod jarnoxid, gul jarnoxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zolmitriptan Arrow 2,5 mg filmdragerade tabletter ar gula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter
med en diameter pé cirka 7,5 mm.

Zolmitriptan Arrow 5 mg filmdragerade tabletter dr rosa, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter
med en diameter pé cirka 9,0 mm.

Tabletterna ér packade 1 blisterforpackningar med 2, 3, 6, 12 eller 18 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Zolmitriptan Arrow kan dven finnas tillgénglig som munsonderfallande tabletter 2,5 mg respektive 5
mg.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Arrow Generics Limited

Whiddon Valley,

Barnstaple, Devon, EX32 8NS,

Storbritannien

Tillverkare:
Specifar S.A, 1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara, 12351 Aten, Grekland

For ytterligare upplysningar om detta liikemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Arrow Likemedel AB

Box 17202

104 62 Stockholm

Tel. 08-660 57 98

e-post: info@arrow.nu

Detta ldkemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

5
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Danmark

Finland

Norge

Sverige
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Zolmitriptan Arrow 2,5 mg filmovertrukket tablet
Zolmitriptan Arrow 5 mg filmovertrukket tablet

Zolmitriptan Arrow 2,5 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Zolmitriptan Arrow 5 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Zolmitriptan Arrow 2,5 mg tablett, filmdrasjert
Zolmitriptan Arrow 5 mg tablett, filmdrasjert

Zolmitriptan Arrow 2,5 mg filmdragerad tablett
Zolmitriptan Arrow 5 mg filmdragerad tablett

Denna bipacksedel godkéindes senast

2013-11-26
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