Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zolmitriptan Holsten 2,5 mg munsdnderfallande tabletter
Zolmitriptan Holsten 5 mg munsdnderfallande tabletter

zolmitriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Det galler &ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information, Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Zolmitriptan Holsten ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Zolmitriptan Holsten
Hur du tar Zolmitriptan Holsten

Eventuella biverkningar

Hur Zolmitriptan Holsten ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHENCENE S

1.  Vad Zolmitriptan Holsten &r och vad det anvands for
Zolmitriptan Holsten innehaller zolmitriptan och tillnor en grupp lakemedel som kallas triptaner.
Zolmitriptan Holsten anvands for att behandla migrén.

Migransymtom kan bero pa vidgning av blodkarlen i huvudet. Zolmitriptan Holsten anses minska
vidgningen av dessa blodkarl. Detta bidrar till att huvudvérken och andra symtom pa ett migrananfall
forsvinner, t.ex. kéansla av illamaende eller illamaende (kvéljningar eller krakningar) och kanslighet for ljus
och ljud.

Zolmitriptan Holsten fungerar bara nér ett migrananfall har startat. Lakemedlet forhindrar inte att du far ett
anfall.

Zolmitriptan som finns i Zolmitriptan Holsten kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekpersonal eller annan
halso-och vardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Zolmitriptan Holsten

Ta inte Zolmitriptan Holsten

- om du ar allergisk mot zolmitriptan eller nagot annat innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- om du har hogt blodtryck.

- om du nagon gang har haft hjartproblem, inklusive en hjartinfarkt, angina (bréstsmarta orsakad av
motion eller anstrangning), Prinzmetals angina (bréstsmarta som kommer i vila) eller har haft
hjartrelaterade symtom som andfaddhet eller tryck Gver brostet.

- om du har cirkulationsproblem (begransat blodflode i benen eller armarna)

- om du har haft en stroke eller kortvariga symtom som liknar en stroke (transitorisk ischemisk attack
eller TIA).

- om du har svara njurproblem.



- om du samtidigt tar vissa andra lakemedel mot migrén (t.ex. ergotamin eller ergotaminliknande
lakemedel som dihydroergotamin och metysergid) eller andra lakemedel med triptaner mot migran.
Se avsnittet nedan: ”Andra lakemedel och Zolmitriptan Holsten” for ytterligare information.

Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker pd om nagot av ovanstaende galler for dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zolmitriptan Holsten.

- om det finns risk for att du kan fa en ischemisk hjartsjukdom (daligt blodflode i hjartats artarer).
Risken &r storre om du roker, har hogt blodtryck, hdga kolesterolvarden, diabetes eller om nagon i din
familj har ischemisk hjértsjukdom.

- om du har fatt veta att du har Wolff-Parkinson-Whites syndrom (avvikande hjértslag).

- om du har haft leverproblem.

- om du har huvudvark som inte liknar din vanliga migréan.

- om du tar nagra lakemedel for behandling av depression (se "Andra lakemedel och Zolmitriptan
Holsten™ nedan i detta avsnitt).

Nar du tar Zolmitriptan Holsten samtidigt med SSRI- eller SNRI-preparat, som anvands for behandling av
depression, finns det risk att du utvecklar ett sa kallat serotonergt syndrom. Symtomen kan vara svara och
omfattar frossa, dverreaktiva reflexer, illamaende, feber, svettning, delirium, mental forvirring och koma.
Om du tar den hdar kombinationen ska lékaren kontrollera dig noggrant, speciellt i bérjan av behandlingen,
nar doserna 6kas eller om ett annat serotonergt lakemedel laggs till. Om du drabbas av nagot av dessa
symtom ska du omedelbart kontakta l&kare.

Precis som annan migranbehandling kan anvandning av fér mycket zolmitriptan leda till daglig huvudvark
eller forvarra migranen. Fraga ldkaren om du tror att detta galler dig. Du kanske maste sluta ta zolmitriptan
for att komma till rdtta med problemet.

Om du aker till sjukhus, tala om for vardpersonalen att du tar Zolmitriptan Holsten.

Barn och ungdomar
Zolmitriptan Holsten rekommenderas inte for personer under 18.

Aldre patienter
Zolmitriptan Holsten rekommenderas inte for personer 6ver 65 ar.

Andra lakemedel och Zolmitriptam Rivopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel,
Detta galler framforallt om du tar ndgot av foljande lakemedel:

Lakemedel mot migran

- Om du tar andra lakemedel &n Zolmitriptan Holsten tillhdrande gruppen triptaner bor det ga minst 24
timmar innan du tar Zolmitriptan Holsten. Efter att du har tagit Zolmitriptan Holsten bor det ga minst
24 timmar innan du tar andra ldkemedel &n Zolmitriptan Holsten tillhérande gruppen triptaner.

- Om du tar ldakemedel som innehaller ergotamin eller ergotaminliknande lakemedel (t.ex.
dihydroergotamin eller metysergid), 1at det ga ett dygn innan du tar Zolmitriptan Holsten. Efter att du
har tagit Zolmitriptan Holsten bor det ga minst 6 timmar innan du tar ergotamin eller
ergotaminliknande lakemedel.

Lakemedel mot depression (se dven "Varningar och férsiktighet” ovan)

- moklobemid eller fluvoxamin.

- lakemedel som kallas SSRI-preparat (selektiva serotoninaterupptagshammare).

- lakemedel som kallas SNRI-preparat (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare), t.ex. venlafaxin
och duloxetin.

Serotonergt syndrom ar ett ovanligt, livshotande tillstand som har rapporterats hos nagra patienter som

tagit Zomig samtidigt med sa kallade serotonerga lakemedel (t ex vissa mediciner for behandling av

depression). Symtom pa serotonergt syndrom kan t.ex. vara oro, skakningar, rastloshet, feber, kraftig



svettning, ryckningar, muskelstelhet, okoordinerade arm-, ben- eller 6gonrorelser och okontrollerbara
muskelryckningar. Din lakare kan ge dig rad om detta.

Ovriga lakemedel
- cimetidin (for matsmaltning eller magsar).
- kinolonantibiotika (t.ex. ciprofloxacin).

Om du anvander naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) ar det mer troligt att du
far biverkningar av Zolmitriptan Holsten.

Zolmitriptan Holsten med mat och dryck
Du kan ta Zolmitriptan Holsten med eller utan mat. Det paverkar inte effekten av Zolmitriptan Holsten.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

Det ar inte ként om det &r skadligt att ta Zolmitriptan Holsten under graviditet. Tala om for ldkaren om du ar
gravid eller férsoker bli gravid innan du tar Zolmitriptan Holsten.

Amma inte under ett dygn efter att du har tagit Zolmitriptan Holsten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Under ett migrananfall kan dina reaktioner vara langsammare an vanligt. Kom ihag detta nar du kor bil eller
anvénder verktyg eller maskiner.

Det 4r inte troligt att Zolmitriptan Holsten paverkar bilkorning eller anvandning av verktyg eller maskiner.
Det ar dock bast att vanta och se hur Zolmitriptan Holsten paverkar dig innan du utfor dessa aktiviteter.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i

dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information

i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Zolmitriptan Holsten innehaller aspartam

Zolmitriptan Holsten 2,5 mg innehaller 4 mg aspartam per munsonderfallande tablett.

Zolmitriptan Holsten 5 mg innehaller 8 mg aspartam per munsonderfallande tablett.

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

Zolmitriptan Holsten innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Zolmitriptan Holsten

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Du kan ta Zolmitriptan Holsten sa snart migrananfallet bérjar. Du kan ocksa ta det nar ett anfall &r pa gang.
Rekommenderad dos ar en tablett (antingen 2,5 mg eller 5 mg).
Du kan ta en tablett till om migranen kvarstar efter tva timmar eller dterkommer inom 24 timmar.

Tala om for lakaren om tabletten inte ger tillracklig lindring mot migrénen. L&karen kan hoja dosen till 5 mg
eller andra behandlingen.

Ta inte mer &n den dos som ordinerats.



Ta inte mer &n tva doser under ett dygn. Om du har ordinerats tabletten a 2,5 mg, ar den maximala dagliga
dosen 5 mg. Om du har blivit ordinerad tabletten a 5 mg, ar den maximala dagliga dosen 10 mg.

Bruksanvisning

1. Tryck inte ut tabletten ur fickan (bild 1).
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Bild 1

2. Ta loss en blisterficka fran kartan (bild 2).

Bild 2

3. Dra forsiktigt bort ytterholjet i folie, borja fran ena hornet enligt pilarna (bild 3 och 4).

Bild 3
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Bild 4

4. Ta ut tabletten fran fickan med torra hander och lagg tabletten pa tungan (bild 5). Den kommer
snabbt att smalta och kan svaljas utan vatten.



Bild 5

Om du har tagit for stor mangd av Zolmitriptan Holsten

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.
Ta Zolmitriptan Holsten med dig.

Om du har tagit for manga munsonderfallande tabletter kan symtomen eventuellt innebara att du blir sl6 och
avdomnad.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Vissa av de symtom som ndmns nedan kan vara en del av sjalva migrananfallet.

Om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar, sluta anvanda Zolmitriptan Holsten och
kontakta omedelbart lakare:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
. Allergiska reaktioner inklusive kliande utslag (nésselfeber) och svullnad av ansikte, lappar, mun,
tunga och hals.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

. Angina (brdstsmarta, ofta i samband med motion), hjértinfarkt eller spasm i hjartats blodké&rl. Du kan
marka brostsmarta och andfaddhet.
. Spasm i tarmkanalens blodkarl, som kan leda till skada pa tarmkanalen. Du kan méarka magsmarta

eller blodig diarré.
Andra méjliga biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1av 10 anvandare):

. Avvikande sinnesfornimmelser som stickningar i fingrar och tar eller hud som ar kanslig vid berdring
. Kansla av somnighet, yrsel eller varme

. Huvudvérk

. Ojamna hjéartslag

. Kansla av illamaende, krakningar

. Magsmérta

. Muntorrhet

. Svarigheter att svélja

. Muskelsvaghet eller muskelvark

. Svaghetskénsla
. Tyngdkansla, atstramning, smarta eller tryck i hals, nacke, armar, ben eller bréstkorg

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1av 100 anvéndare):
. Mycket snabba hjértslag



. Nagot hogre blodtryck
. Okad urinmangd eller 6kat behov att kissa

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1av 10 000 anvandare):
. Plétsligt akut behov att Kissa

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zolmitriptan Holsten ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. Dat. och blistren efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar zolmitriptan. Zolmitriptan Holsten munsonderfallande tabletter innehaller
antingen 2,5 mg eller 5 mg zolmitriptan.

- Ovriga innehallsamnen ar mannitol (E421), kalciumsilikat, mikrokristallin cellulosa, aspartam (E951),
natriumstarkelseglykolat, typ A, krospovidon typ B, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat
och apelsinsmak, smakamne (innehaller t.ex. maltodextrin (majs), akacia (E414), askorbinsyra (E300),
butylhydroxianisol (E320)).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zolmitriptan Holsten 2,5 mg munsonderfallande tabletter &r vita och runda platta tabletter med en diameter
pa 7,5 mm.

Zolmitriptan Holsten 5 mg munsonderfallande tabletter &r vita och runda platta tabletter med en diameter
pa 9,5 mm.

Zolmitriptan Holsten munsonderfallande tabletter 2,5 mg och 5 mg tillhandahalls i blister med
aluminiumlaminat som ska dras bort i forpackningsstorlekar om 2, 3, 6 eller 12 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel andrades senast: 2026-06-01
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