PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zolmitriptan Holsten 2,5 mg munsonderfallande tabletter

Zolmitriptan Holsten 5 mg munsonderfallande tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 2,5 mg munsonderfallande tablett innehaller 2,5 mg zolmitriptan.
Varje 5 mg munsonderfallande tablett innehaller 5 mg zolmitriptan.

Hjalpamne(n) med kéand effekt:
Varje 2,5 mg munsonderfallande tablett innehaller 4 mg aspartam.
Varje 5 mg munsonderfallande tablett innehaller 8 mg aspartam.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munsonderfallande tablett.

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.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Akut behandling av migran med eller utan aura.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Den rekommenderade dosen zolmitriptan for att behandla ett migrananfall ar 2,5 mg. Zolmitriptan bor tas sa
tidigt som mojligt efter debut av migréanen, men det &r aven effektivt om det tas vid ett senare skede.

Om migransymtomen skulle aterkomma inom 24 timmar efter ett initialt svar, kan en andra dos tas. Om en
andra dos kravs, bor den inte tas inom 2 timmar fran den férsta dosen. Om patienten inte svarar pa den forsta
dosen, &r det inte troligt att en andra dos under samma anfall &r till hjalp.

Om en patient inte uppnar tillracklig lindring med doser pa 2,5 mg, bor doser pa 5 mg zolmitriptan dvervégas
vid kommande anfall.

Det totala dagliga intaget ska inte dverskrida 10 mg. Hogst 2 doser zolmitriptan bor tas under en period av 24
timmar.

Zolmitriptan &r inte indicerat for profylax av migrén.



Pediatrisk population

Barn (under 12 ar)
Sakerhet och effekt av zolmitriptan-tabletter hos barn har inte utvarderats. Zolmitriptan rekommenderas
saledes inte till barn.

Ungdomar (12-17 ar)

Effekten av zolmiptriptan-tabletter har inte pavisats i en placebokontrollerad klinisk studie for patienter
mellan 12 och 17 ar. Data som for narvarande finns tillgangliga beskrivs i avsnitt 5.1, men ingen
doseringsrekommendation kan ges. Zolmitriptan rekommenderas saledes inte till ungdomar.

Patienter éver 65 ar
Sakerheten och effekten for zolmitriptan hos patienter Gver 65 ar har inte utvarderats. Zolmitriptan
rekommenderas saledes inte till &ldre.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Metaboliseringen av zolmitriptan &r reducerad hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).
Patienter med latt nedsatt leverfunktion kraver ingen dosjustering, men for patienter med mattligt eller gravt
nedsatt leverfunktion rekommenderas en maximal dos pa 5 mg per dygn.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs hos patienter med kreatininclearance som déverstiger 15 ml/min (se avsnitt 4.3
och 5.2).

Interaktioner som kréaver dosjustering (se avsnitt 4.5)
Hos patienter som tar MAO-A-hammare rekommenderas en maximal dos pa 5 mg per dygn. En maximal dos
pa 5 mg zolmitriptan per dygn rekommenderas hos patienter som tar cimetidin.

En maximal dos pa 5 mg zolmitriptan per dygn rekommenderas hos patienter som tar specifika hammare av
CYP1A2 som fluvoxamin och kinoloner (t.ex. ciprofloxacin).

Administreringssatt

Tabletten behover inte tas med vétska. Tabletten I6ses upp pa tungan och svaljs med saliv. Den hér
formuleringen kan tas vid tillfallen nar vatska inte ar tillganglig, eller for att undvika illaméaende och
krakningar som kan uppsta vid intag av tabletter med vatska. En fordrgjd absorption av zolmitriptan i
jamforelse med den dispergerbara tabletten kan forekomma, vilket kan fordroja effekten.

Folien pa blisterforpackningen ska dras bort (tabletterna ska inte tryckas genom folien). Tabletten ska
placeras pa tungan, dar den léses upp och svaljs med saliven.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Mattlig eller svar hypertension och latt okontrollerad hypertension.

Den har gruppen &mnen (5HT 1p-receptoragonister) har forknippats med koronar vasospasm och av detta
skal exkluderades patienter med ischemisk hjartsjukdom fran kliniska studier. Zolmitriptan Holsten bor
saledes inte ges till patienter som har haft myokardinfarkt eller har ischemisk hjartsjukdom, koronar
vasospasm (Prinzmetals angina), perifer vaskulér sjukdom eller patienter som har symtom eller tecken som

Overensstammer med ischemisk hjartsjukdom.

Samtidig administrering av ergotamin, ergotaminderivat (inklusive metysergid), sumatriptan, naratriptan och
andra 5HT g/ p-receptoragonister med zolmitriptan &r kontraindicerad (se avsnitt 4.5).

Zolmitriptan ska inte ges till patienter med en anamnes pa cerebrovaskular handelse (CVA) eller transitorisk
ischemisk attack (TIA).



Zolmitriptan &r kontraindicerad hos patienter med en kreatininclearance som understiger 15 ml/min.
4.4 Varningar och forsiktighet

Zolmitriptan ska bara anvandas om en migrandiagnos ar helt faststélld. Precis som med andra akuta
migranbehandlingar ska forsiktighet iakttas for att utesluta andra eventuella allvarliga neurologiska
sjukdomar innan patienter som inte tidigare har fatt diagnosen migran och patienter med atypiska symtom
behandlas for sin huvudvark. Zolmitriptan &r inte indicerat vid hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk
migrén. Stroke och andra cerebrovaskuldra hédndelser har rapporterats hos patienter behandlade med
5HT1s;p-agonister. Notera att patienter med migréan 16per risk att drabbas av vissa cerebrovaskulara
handelser.

Zolmitriptan ska inte ges till patienter med symtomatiskt Wolff-Parkinson-Whites syndrom eller arytmier
som forknippas med andra 6verledningsrubbningar.

I likhet med andra 5HT,5/1p-agonister har koronar vasospasm, angina pectoris och myokardinfarkt
rapporterats i mycket séllsynta fall. Zolmitriptan Holsten ska inte ges till patienter med riskfaktorer for
ischemisk hjartsjukdom (t.ex. rokning, hypertension, hyperlipidemi, diabetes mellitus, arftlig) utan
foregaende kardiovaskular utvérdering (se avsnitt 4.3). Sarskild forsiktighet ska iakttas hos postmenopausala
kvinnor och mén éver 40 ar med dessa riskfaktorer. Dessa utvarderingar kanske inte identifierar alla
patienter med hjartsjukdom och, i mycket séllsynta fall, har allvarliga hjarthandelser intraffat hos patienter
utan bakomliggande kardiovaskular sjukdom.

Precis som med andra 5HT,g;1p-receptoragonister har tyngdkénsla, tryck eller atstramning Gver hjarttrakten
(se avsnitt 4.8) rapporterats efter administrering av zolmitriptan. Om brostsmartor eller symtom som
Overensstammer med ischemisk hjartsjukdom uppkommer, ska inga ytterligare doser av zolmitriptan
administreras innan 1amplig medicinsk bedémning har utforts.

Liksom med andra 5HT,g1p-agonister har évergaende 6kningar av det systemiska blodtrycket rapporterats
hos patienter med och utan hypertension i anamnesen. | mycket séllsynta fall har dessa 6kningar av
blodtrycket forknippats med signifikanta kliniska handelser. Dosrekommendationen for zolmitriptan ska inte
Overskridas.

Serotonergt syndrom har rapporterats vid samtidig anvandning av triptaner och serotonerga ldkemedel sdsom
selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI).
Serotonergt syndrom ar ett potentiellt livshotande tillstand och diagnos ar trolig nér (i narvaro av ett
serotonergt lakemedel) nagot av féljande observeras:

* Spontan klonus.

* Inducerbar eller okuldr klonus med agitation eller diafores.

 Tremor och hyperreflexi.

« Hypertoni och kroppstemperatur >38°C och inducerbar eller okulér klonus.

Om samtidig behandling med Zomig och ett SSRI- eller SNRI-preparat &r nédvandig rekommenderas
noggrann observation av patienten, speciellt vid behandlingsstart och dosékningar (se avsnitt 4.5).
Utsdttandet av de serotonerga lakemedlen resulterar vanligen i en snabb férbattring. Behandlingen

beror pa typen och allvarlighetsgraden av symtomen.

Langvarig anvandning av alla typer av smartstillande medel for huvudvark kan leda till att patienten blir
samre. Om patienten upplever eller misstanker detta, bor lakare kontaktas och behandlingen avbrytas.
Diagnosen huvudvark pa grund av medicinsk éverbehandling bér misstankas hos patienter som har
aterkommande eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av
huvudvérksmediciner.

Zolmitriptan Holsten innehaller aspartam en kélla till fenylalanin. Kan vara skadligt for personer med
fenylketonuri.



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

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktionsstudier har utférts med koffein, ergotamin, dihydroergotamin, paracetamol, metoklopramid,
pizotifen, fluoxetin, rifampicin och propanolol. Inga kliniskt relevanta skillnader i farmakokinetiken for
zolmitriptan eller dess aktiva metabolit observerades.

Data fran friska patienter tyder inte pa nagra farmakokinetiska eller kliniskt signifikanta interaktioner mellan
zolmitriptan och ergotamin. Teoretiskt finns dock en 6kad risk for koronar vasospasm och samtidig
administrering ar kontraindicerad. Det bor ga minst ett dygn efter administrering av preparat som innehaller
ergotamin innan zolmitriptan administreras. Omvant bor det ga minst 6 timmar efter att zolmitriptan
administrerats innan ett preparat som innehaller ergotamin administreras (se avsnitt 4.3).

Efter administrering av moklobemid, en specifik MAO-A-hammare, sags en liten kning (26 %) av AUC for
zolmitriptan och en trefaldig 6kning av AUC for den aktiva metaboliten. D&rfor rekommenderas ett
maximalt intag pa 5 mg zolmitriptan per dygn hos patienter som tar MAO-A-hdammare. Lakemedlen ska inte
anvandas tillsammans om moklobemiddoser som 6verstiger 150 mg administrerat tva ganger dagligen.

Efter administrering av cimetidin, en allmén P450-hdmmare, 6kade halveringstiden for zolmitriptan med

44 % och AUC 6kade med 48 %. Dessutom fordubblades halveringstiden och AUC for den aktiva
metaboliten, N-desmetylmetaboliten (N-desmetylzolmitriptan). En maximal dos pa 5 mg zolmitriptan per
dygn rekommenderas hos patienter som tar cimetidin. Baserat pa den totala interaktionsprofilen kan en
interaktion med specifika hdmmare av CYP1A2 inte uteslutas. Darfér rekommenderas samma dosminskning
med a&mnen av den har typen, t.ex. fluvoxamin och kinoloner (t.ex. ciprofloxacin).

Selegilin (en MAO-B-hdammare) och fluoxetin (ett SSRI-preparat) ledde inte till nagon farmakokinetisk
interaktion med zolmitriptan. Det finns dock rapporter som beskriver patienter med symtom som
Overensstammer med serotonergt syndrom (inklusive férandrad mental status, autonom instabilitet och
neuromuskuldra avvikelser) efter anvandning av selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat)
eller serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-preparat) och triptaner (se avsnitt 4.4).

Biverkningar kan vara mer vanliga vid samtidig anvandning av triptaner och naturlakemedel som innehaller
johannesort (Hypericum perforatum).

Precis som med andra 5HTg/;p-receptoragonister kan zolmitriptan fordrdja absorptionen av andra
lakemedel.

Samtidig tillférsel av andra 5HTg/1p-agonister inom 24 timmar efter behandling med zolmitriptan bor
undvikas. Likaledes bor tillforsel av zolmitriptan inom 24 timmar efter anvéndning av andra 5HTg/1p-
agonister undvikas.

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Sékerheten for detta Iakemedel for anvandning hos gravida kvinnor har inte faststallts. Utvérdering av
djurstudier indikerar inte nagra direkta teratogena effekter. Vissa resultat fran embryotoxicitetsstudier tyder
dock pa nedsatt livsduglighet hos embryon. Administrering av zolmitriptan bor bara 6vervagas om den
forvantade nyttan for mamman ar storre an alla eventuella risker for fostret.

Amning:



Studier har visat att zolmitriptan passerar dver i mjolk hos diande djur. Det finns inga data om zolmitriptan
gar 6ver i brostmjolk hos manniska. Forsiktighet ska saledes iakttas nar zolmitriptan administreras till
ammande kvinnor. Exponeringen for barnet kan minskas om amning undviks under ett dygn efter intag.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Zomig Rapimelt har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Hos en liten grupp friska frivilliga sags ingen signifikant forsamring av prestationsférmagan vid
psykomotoriska tester med doser upp till 20 mg zolmitriptan. Forsiktighet rekommenderas hos patienter som
utfor kvalificerade uppgifter (t.ex. kor bil eller anvander maskiner) eftersom sémnighet och andra symtom
kan upptrada under ett migrananfall.

4.8 Biverkningar

Eventuella biverkningar ar vanligen 6vergaende, upptrader normalt inom 4 timmar efter dosering, och har
inte hogre frekvens efter upprepad dosering och forsvinner spontant utan ytterligare behandling.

Foljande definitioner géller for incidensen av biverkningar: Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000), mycket sdllsynta

(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom
varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

F6ljande biverkningar har rapporterats efter administrering av zolmitriptan:

Immunsystemet:
Sallsynta: dverkénslighetsreaktioner inklusive urticaria, angioddem och anafylaktiska reaktioner.

Centrala och perifera nervsystemet:
Vanliga: avvikande eller rubbad sinnesférnimmelse, yrsel, huvudvark, hyperestesi, parestesi, somnolens,
varmekansla.

Hjéartat:

Vanliga: palpitationer.

Mindre vanliga: takykardi.

Mycket sallsynta: myokardinfarkt, angina pectoris, koronar vasospasm.

Blodkarl:
Mindre vanliga: latt forhojt blodtryck, 6vergaende 6kningar av det systemiska blodtrycket.

Magtarmkanalen:

Vanliga: buksmarta, illamaende, krakningar, muntorrhet, dysfagi.

Mycket sallsynta: ischemi eller infarkt (t.ex. intestinal ischemi, intestinal infarkt, mjaltinfarkt) som kan visa
sig som blodig diarré eller buksmarta.

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Vanliga: muskelsvaghet, myalgi.

Njurar och urinvéagar:
Mindre vanliga: polyuri, frekventa urintrangningar.
Mycket sallsynta: urintrangningar.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Vanliga: asteni, tyngdkénsla, smérta eller tryck i svalg, hals, ben, armar eller bréstkorg.

Vissa symtom kan vara del av sjalva migrananfallet.

Rapportering av missténkta biverkningar




Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Friska frivilliga som fatt orala engangsdoser pa 50 mg upplevde vanligtvis sedering.

Elimineringshalveringstiden for zolmitriptan tabletter &r 2,5 till 3 timmar (se avsnitt 5.2) och évervakning av
patienter efter dverdosering med Zolmitriptan Holsten munsonderfallande tabletter bor paga i minst
15 timmar eller medan symtomen kvarstar.

Det finns ingen specifik antidot mot zolmitriptan. Vid allvarlig forgiftning rekommenderas
intensivvardsbehandling, som inkluderar sakerstallande och uppratthallande av 6ppna luftvéagar,
sakerstallande av tillracklig syresattning och ventilation, och dvervakning och understédjande behandling av
det kardiovaskulara systemet.

Det &r inte kant vilken effekt hemodialys eller peritonealdialys har pa serumkoncentrationer av zolmitriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva (5HT1) serotoninagonister. ATC-kod: N02CC03

Verkningsmekanism

Zolmitriptan har visat sig vara en selektiv agonist mot 5HT g, p-receptorer som medierar vaskular
kontraktion. Zolmitriptan har hég affinitet till humana rekombinanta 5HT - och 5HT p-receptorer och liten
affinitet till 5SHT,a-receptorer. Zolmitriptan har ingen signifikant affinitet till eller farmakologisk effekt pa
andra 5HT-receptorsubtyper (5HT,, 5HT;, 5HT,) eller adrenerga, histaminerga, muskarina eller dopaminerga
receptorer.

Farmakodynamisk effekt

I djurmodeller har administrering av zolmitriptan lett till vasokonstriktion i arteria carotis. Dessutom tyder
djurstudier pa att zolmitriptan hammar central och perifer aktivitet i trigeminusnerven med hammad
frisattning av neuropeptider (kalcitoningenrelaterade peptid [CGRP], vasoaktiv intestinal peptid [VIP] och
substans P).

Klinisk effekt och sékerhet
I kliniska studier med vanliga zolmitriptan-tabletter ar effekt tydlig fran 1 timme, okad effekt noterades pa
huvudvark och andra migransymtom som illamaende, fotofobi och fonofobi under 2 och 4 timmar.

Nar zolmitriptan administrerats som vanliga orala tabletter ar effekten densamma vid migran, saval med eller
utan aura samt vid migran i samband med menstruation. Zolmitriptan administrerat som vanliga orala
tabletter under auran har ej visats forhindra migranhuvudvark och saledes bér Zolmitriptan Holsten tas under
migrénens huvudvarksfas.

Pediatrisk population




En kontrollerad klinisk studie med 696 ungdomar med migran kunde inte pavisa dverlagsenhet for
zolmitriptan tabletter i doser pa 2,5 mg, 5 mg och 10 mg jamfort med placebo. Klinisk effekt kunde inte
pavisas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral administration av zolmitriptan vanliga tabletter till ménniska, absorberas zolmitriptan snabbt och

bra (minst 64 %). Den genomsnittliga biotillgdngligheten av modersubstansen &r cirka 40 %.

Hos friska personer som fatt en enkeldos visar zolmitriptan och dess aktiva metabolit,
N-desmetylmetaboliten, dosproportionalitet avseende AUC och C,,.« Over doseringsintervallet 2,5 till 50 mg.
Absorptionen av zolmitriptan ar snabb. Hos friska frivilliga uppnas 75 % av C.ay inom 1 timme och efter det
kvarstar koncentrationen av zolmitriptan i plasma pa ungefar den har nivan i 4-5 timmar efter dosering.
Absorptionen av zolmitriptan paverkas inte av fodointag. Det fanns inget som tyder pa att zolmitriptan
ackumuleras vid upprepad dosering.

Plasmakoncentrationen av zolmitriptan och dess metaboliter &r lagre de forsta 4 timmarna efter
lakemedelsintag under ett migrananfall jamfort med en migranfri period. Detta tyder pa fordrojd absorption,
som dverensstammer med den fordréjda magséckstdmning som observerats under ett migrananfall.

Zolmitriptan Holsten munsonderfallande tablett visade sig vara bioekvivalent med den vanliga tabletten nar
det géller AUC och C. fOr zolmitriptan och dess aktiva metabolit, 183C91. Kliniska farmakologiska data
visar att t,, for zolmitriptan kan komma senare fér den munsénderfallande tabletten (intervall 0,6 till

5 timmar, median 3 timmar) jamfort med den vanliga tabletten (intervall 0,5 till 3 timmar, median

1,5 timmar). T .. for den aktiva metaboliten var likartad for bada formuleringarna (median 3 timmar).

Distribution
Distributionsvolymen efter intravends administrering ar 2,4 I/kg. Plasmaproteinbindning av zolmitriptan och
N-desmetylmetaboliten &r lag (cirka 25 %).

Metabolism

Metabolism av zolmitriptan &r beroende av CYP1A2 och den aktiva metaboliten N-desmetylzolmitriptan
metaboliseras via enzymsystemet monoaminoxidas (MAOA). Det finns tre huvudmetaboliter: indolattiksyra
(huvudmetaboliten i plasma och urin), N-oxid- och N-desmetylanalogerna. N-desmetylmetaboliten &r aktiv
medan Ovriga inte ar det. Den N-desmetylerade metaboliten ar ocksa en 5HT1g1p-agonist och ar 2 till 6
ganger sa kraftfull, i djurmodeller, som zolmitriptan. Plasmakoncentrationerna av N-desmetylmetaboliten ar
ungefar halften jamfort av modersubstansen, varfor den sannolikt bidrar till den kliniska effekten.

Eliminering

Zolmitriptan elimineras till storsta delen genom metabolisering i levern och metaboliterna utséndras dérefter
via urinen. Mer d@n 60 % av en enkel oral dos utsdndras via urinen (huvudsakligen som
indolattiksyrametaboliten) och cirka 30 % i faeces, i huvudsak som ofdrédndrad modersubstans. Efter
intravends administrering ar genomsnittlig total plasmaclearance cirka 10 ml/min/kg, en fjardedel av detta &r
renaltclearance. Renaltclearance ar storre an glomerulusfiltrationen vilket tyder pa njurtubular sekretion. Den
genomsnittliga elimineringshalveringstiden ar 2,5-3 timmar. Metaboliternas halveringstid ar likartad, vilket
tyder pa att deras eliminering ar begransad till bildningshastigheten.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Renaltclearance for zolmitriptan och dess metaboliter ar nedsatt (7-8 ganger) hos patienter med mattligt till
gravt nedsatt njurfunktion jamfort med friska personer, &ven om AUC for modersubstansen och den aktiva
metaboliten bara var nagot hogre (16 respektive 35 %) med 1 timmes 6kning av halveringstiden till

3-3,5 timmar. Dessa parametrar ligger inom de intervall som ses hos friska frivilliga.

Nedsatt leverfunktion

Metabolismen av zolmitriptan &r reducerad vid nedsatt leverfunktion, proportionellt mot graden av
nedséattning. En studie for att utvardera effekten av nedsatt leverfunktion pa zolmitriptans farmakokinetik




visade att AUC och Cmax 6kade med 94 % respektive 50 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion
och med 226 % respektive 47 % hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion jamfort med friska frivilliga.
Exponeringen for metaboliterna inklusive den aktiva metaboliten var reducerad. Foér den aktiva metaboliten
N-desmetylzolmitriptan reducerades AUC och Cmax med 33 % respektive 44 % hos patienter med mattligt
nedsatt leverfunktion och med 82 % respektive 90 % hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion.

Aldre
Farmakokinetiken for zolmitriptan hos friska &ldre personer liknade den hos unga friska frivilliga.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

I toxicitetsstudier med enkel och upprepad dosering observerades prekliniska effekter enbart vid exponering,
som Klart 6verskred den maximala humana exponeringen.

Resultaten fran genetiska toxicitetsstudier in vitro och in vivo tyder inte pa nagra gentoxiska effekter vid
klinisk anvéndning av zolmitriptan.

Inga tumarer, som ar relevanta for den kliniska anvandningen, sags vid karcinogenicitetsstudier pA mus och
ratta.

I likhet med andra 5HT,5,1p-receptoragonister binder zolmitriptan till melanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
mannitol (E421)

kalciumsilikat

mikrokristallin cellulosa

aspartam (E951)

natriumstarkelseglykolat, typ A
krospovidon Typ B

kolloidal vattenfri kiseldioxid
magnesiumstearat

apelsinsmak, smakamne (innehaller t.ex. maltodextrin (majs), akacia (E414), askorbinsyra (E300),
butylhydroxianisol (E320))

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Avdragbart aluminium/aluminiumblister.

Forpackningsstorlekar:
2, 3, 6 eller 12 tabletter.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sdrskilda anvisningar

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2,5 mg: 26602

5 mg: 26603

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-10-30/2013-07-03

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-01
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