PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zolmitriptan Jubilant 2,5 mg munsonderfallande tabletter

Zolmitriptan Jubilant 5 mg munsénderfallande 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 med kand effekt:
Varje 2,5 mg munsonderfallande tablett innehaller 0,25 mg aspartam.
Varje 5 mg munsonderfallande tablett innehaller 0,5 mg aspartam.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munsodnderfallande tablett.

Zolmitriptan Jubilant 2,5 mg munsonderfallande tabletter &r vita till benvita, runda platta tabletter med 5,5
mm diameter, praglade med “2.5” pa ena sidan och med en karakteristisk smak.

Zolmitriptan Jubilant 5 mg munsonderfallande tabletter &r vita till benvita, runda platta tabletter med 7,0 mm
diameter, praglade med “5” pa ena sidan och med en karakteristisk smak.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Zolmitriptan Jubilant &r avsett for vuxna 18 ar eller aldre vid akut behandling av huvudvark vid migran med
eller utan aura.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Den rekommenderade dosen zolmitriptan for att behandla ett migrananfall &r 2,5 mg. Zolmitriptan bor tas sa
tidigt som mojligt efter debut av migranen, men det &r dven 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 forsta dosen. Om patienten inte svarar pa den forsta
dosen, dr det inte troligt att en andra dos under samma anfall &r till hjélp.

Om en patient inte uppnar tillracklig lindring med doser pa 2,5 mg, bor doser pa 5 mg zolmitriptan 6vervagas
vid kommande anfall.

Det totala dagliga intaget ska inte 6verskrida 10 mg. Hogst 2 doser zolmitriptan bor tas under en period av 24
timmar.

Zolmitriptan &r inte indicerat for profylax av migrén.

Pediatrisk population
Anvandning till barn (under 12 ar)




Séakerhet 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. Zolmitriptan rekommenderas saledes inte till ungdomar.

Sarskilda populationer

Patienter Gver 65 ar

Sakerheten och effekten for zolmitriptan hos patienter 6ver 65 ar har inte faststallts. Zolmitriptan
rekommenderas saledes inte till &ldre.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Metabolismen av zolmitriptan ar sankt hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2). Till patienter
med mattligt eller gravt nedsatt leverfunktion rekommenderas en maximal dos pa 5 mg pa 24 timmar. Det
kravs dock inte nagon dosjustering till patienter med latt nedsatt leverfunktion.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krdvs hos patienter med kreatininclearance som 6éverstiger 15 ml/min (se avsnitt 4.3
och 5.2).

Interaktioner som kraver 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).

Administreringsséatt

Tabletten behdver inte tas med vitska; tabletten 16ses upp pa tungan och svéljs med saliv. Denna formulering
kan anvandas i situationer dar vatska inte finns tillganglig, eller for att undvika illamaende och krékningar
som kan uppstd vid intag av tabletter med vatska. Emellertid kan en fordrojning av absorptionen av
zolmitriptan fran den dispergerbara tabletten uppsta, vilket kan fordroja effekten.

Blisterforpackningen ska ©¢ppnas genom att dra av folien (tabletterna ska inte tryckas genom folien).
Tabletten ska placeras pa tungan, dér den l6ses upp och svéljs med saliven.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Mattlig eller svar hypertension och latt okontrollerad hypertension.

Den hér gruppen amnen (5HTg/1p-receptoragonister) har forknippats med koronar vasospasm och av detta
skal exkluderades patienter med ischemisk hjartsjukdom fran kliniska studier. Zolmitriptan ska saledes inte
ges till patienter som har haft myokardinfarkt eller har ischemisk hjartsjukdom, koronar vasospasm
(Prinzmetals angina), perifer vaskular sjukdom eller patienter som har symtom eller tecken pa ischemisk

hjartsjukdom.

Samtidig administrering av ergotamin, ergotaminderivat (inklusive metysergid), sumatriptan, naratriptan och
andra 5HT,g/1p-receptoragonister med zolmitriptan ar 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 ett 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
migrénbehandlingar ska andra eventuella allvarliga neurologiska sjukdomar uteslutasinnan 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
cerebrovaskuléra handelser har rapporterats hos patienter behandlade med 5HT,g/;p-agonister. Notera att
patienter med migran l6per risk att drabbas av vissa cerebrovaskuldra héndelser

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

I likhet med andra 5HT,5,1p-agonister har koronar vasospasm, angina pectoris och myokardinfarkt
rapporterats i mycket séllsynta fall. Zolmitriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk
hjéartsjukdom (t.ex. rokning, hypertension, hyperlipidemi, diabetes mellitus, arftlighet) utan foregaende
kardiovaskular utvérdering (se avsnitt 4.3). Sarskild forsiktighet ska iakttas hos postmenopausala kvinnor
och méan 6ver 40 ar med dessa riskfaktorer. Dessa utvarderingar kanske inte identifierar alla patienter med
hjartsjukdom och, i mycket séllsynta fall, har allvarliga hjarthandelser intr&ffat hos patienter utan
bakomliggande kardiovaskular sjukdom.

Precis som med andra 5HTg/1p-receptoragonister har tyngdkansla, tryck eller atstramning 6ver hjarttrakten
(se avsnitt 4.8) rapporterats efter administrering av zolmitriptan. Om bréstsmértor eller symtom som
Overensstammer med ischemisk hjartsjukdom uppkommer, ska inga ytterligare doser av zolmitriptan
administreras innan lamplig medicinsk bedémning har utforts.

Liksom med andra 5HTg1p-agonister har 6vergaende 6kningar av det systemiska blodtrycket rapporterats
hos patienter med och utan hypertension i anamnesen. | mycket sallsynta fall har dessa ékningar av
blodtrycket forknippats med signifikanta kliniska handelser. Dosrekommendationen for zolmitriptan ska inte
dverskridas.

Serotonergt syndrom (inklusive forandrad mental status, autonom instabilitet och neuromuskuléra
avvikelser) har rapporterats efter samtidig behandling med triptaner och selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat) och serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-
preparat). Serotonergt syndrom é&r ett potentiellt livshotande tillstand och diagnosen ar trolig nér (i narvaro av
ett serotonergt lakemedel) nagot av foljande observeras:

« Spontan klonus

* Inducerbar eller okuladr klonus med agitation eller diafores,

« Tremor och hyperreflexi

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

Om samtidig behandling med zolmitriptan och SSRI- eller SNRI-preparat &r kliniskt befogad
rekommenderas lamplig observation av patienten, speciellt vid behandlingsstart och vid dosékningar (se
avsnitt 4.5).

Utséattning av serotonerga lakemedel resulterar vanligtvis i en snabb forbattring. Behandlingen beror pa
symtomens typ och allvarlighetsgrad.

Langvarig anvandning av alla typer av smartstillande medel for huvudvark kan leda till att patienten far
forvarrad huvudvérk. Om patienten upplever eller misstanker detta, bor lakare kontaktas och behandlingen
avbrytas. Diagnosen huvudvark pa grund av medicinsk 6verbehandling bor misstankas hos patienter som har
aterkommande eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av
huvudvarkslakemedel.

Zolmitriptan Jubilant 2,5 mg innehaller 0,250 mg aspartam i varje 2,5 mg munsonderfallande tablett.
Zolmitriptan Jubilant 5 mg innehaller 0,500 mg aspartam i varje 5 mg munsonderfallande tablett. Aspartam
ar en kélla till fenylalanin. Patienter med fenylketonuri ska informeras om att Zolmitriptan Jubilant
innehaller fenylalanin (en komponent i aspartam). Det saknas prekliniska och kliniska data for anvandning
av aspartam till spadbarn som &r yngre an 12 veckor.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill séga &r nast intill
"natriumfritt".



45 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga 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 dkad risk for koronar vasospasm och samtidig
administrering ar kontraindicerad. Det bor ga minst 24 timmar efter administrering av preparat som
innehaller ergotamin innan zolmitriptan administreras. Omvant bér 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 6kning (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-hammare. Lakemedlen ska inte
anvandas tillsammans om moklobemiddoser som 6verstiger 150 mg administrerat tva ganger dagligen.

Efter administrering av cimetidin, en allmén P450-hd&mmare, 6kade halveringstiden for zolmitriptan med

44 % och AUC 6kade med 48 %. Dessutom fordubblades halveringstiden och AUC for den aktiva
metaboliten, N-desmetylmetaboliten (183C91). 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 hammare av CYP1A2 inte uteslutas. Darfér rekommenderas samma dosminskning med dmnen
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
neuromuskulara avvikelser) efter anvandning av selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat)
eller serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-preparat) och triptaner (se avsnitt 4.4).

Biverkningar kan vara vanligare vid samtidig anvandning av triptaner och (traditionellt) véxtbaserade
lakemedel som innehaller johannesdrt (Hypericum perforatum).

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

Konkomitant administrering av andra 5HTg/;p-agonister inom 24 timmar efter behandling med zolmitriptan
ska undvikas. Likaledes ska administrering av zolmitriptan inom 24 timmar efter anvandning av andra
5HTg1p-agonister undvikas.

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sakerheten for detta lakemedel 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 modern &r storre &n de eventuella riskerna for fostret.

Amning

Studier har visat att zolmitriptan passerar 6ver 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 24 timmar efter intag.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Hos en liten grupp friska frivilliga sags ingen signifikant forsamring av prestationsformagan 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 upptrdda under ett migrananfall.

4.8 Biverkningar

Eventuella biverkningar ar vanligen dvergaende, 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 sallsynta
(<1/10,000). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Féljande biverkningar har rapporterats efter administrering av zolmitriptan:

Organsystemklass Frekvens Biverkning
Immunsystemet Séllsynta Overkanslighetsreaktioner inklusive
urtikaria, angioédem och anafylaktiska
reaktioner
Centrala och perifera nervsystemet | Vanliga Avvikande eller rubbad sinnesfornimmelse;
Yrsel;
Huvudvark;
Hyperestesi;
Parestesi;
Somnolens;
Varmekénsla
Hjartat Vanliga Palpitationer
Mindre vanliga | Takykardi
Mycket Hjartinfarkt;
séllsynta Angina pectoris;
Koronar vasospasm
Blodkarl Mindre vanliga | Lé&tt forhojt blodtryck;
Overgéende stegring av det systemiska
blodtrycket
Magtarmkanalen Vanliga Buksmarta;
Illamaende;
Krékningar;
Muntorrhet
Dysfagi
Mycket Ischemi eller infarkt (t.ex. tarmischemi,
séllsynta tarminfarkt, mjaltinfarkt) som kan visa sig
som blodig diarré eller buksmarta
Muskuloskeletala systemet och Vanliga Muskelsvaghet;
bindvav Myalgi
Njurar och urinvégar Mindre vanliga | Polyuri;
Okad urineringsfrekvens
Mycket Urintrdngning
séllsynta
Allmanna symtom och/eller Vanliga Asteni;
symtom vid administreringsstéllet Tyngdkansla, tranghetskansla, smarta eller
tryck i svalg, hals, ben, armar eller brost.

Vissa symtom kan vara del av sjalva migréananfallet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gér det mojligt 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
Webbplats: 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 dvervakning av
patienter efter dverdosering med zolmitriptan 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,
sékerstéllande av tillrécklig syresattning och ventilation, och évervakning och understodjande behandling av
det kardiovaskulara systemet.

Det ar 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: N02CCO03

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 S5HT-receptorsubtyper (5HT,, 5HT3, 5HT,) eller adrenerga, histaminerga, muskarina eller dopaminerga
receptorer.

Farmakodynamiska effekter

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 sakerhet

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 migrén i samband med menstruation. Zolmitriptan, nar det administreras som
konventionella orala tabletter, om det tas under auran, har inte visat sig férhindra migrén och darfér bor
'Zolmitriptan Jubilant' tas under huvudvérksfasen av migran.

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
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Efter oral administration av zolmitriptan vanliga tabletter till manniska, 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,., ver doseringsintervallet 2,5 till 50 mg.
Absorptionen av zolmitriptan ar snabb. Hos friska frivilliga uppnas 75 % av Cy.x 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 ar lagre de forsta 4 timmarna efter
lakemedelsintag under ett migrananfall jamfort med en migranfri period. Detta tyder pa fordrojd absorption,
som Overensstdmmer med den fordrgjda magséckstdmning som observerats under ett migrananfall.

Zolmitriptan munsénderfallande tablett visade sig vara bioekvivalent med den vanliga tabletten nar det géller
AUC och C. f0r zolmitriptan och dess aktiva metabolit, N-desmethylzolmitriptan. Kliniska farmakologiska
data visar att t,. for zolmitriptan kan komma senare fér den munsonderfallande 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. Plasmaproteinbindningen av
zolmitriptan och N-desmetylmetaboliten &r lag (cirka 25 %).

Metabolism

Metabolismen av zolmitriptan &r beroende av CYP1A2 och metabolismen av den aktiva metaboliten N-
desmetylzolmitriptan sker via monoaminoxidas A (MAOA)-enzymsystemet.Det finns tre huvudmetaboliter:
indolattiksyra (huvudmetaboliten i plasma och urin), N-oxid- och N-desmetylanalogerna. N-
desmetylmetaboliten ar aktiv medan 6vriga inte &r det.

N-desmetylmetaboliten ar ocksa en 5SHT1B/1D-receptoragonist och &r 2 till 6 ganger sa potent som
zolmitriptan i djurmodeller. Plasmakoncentrationerna av N-desmetylmetaboliten &r ungefér halften jamfort
av modersubstansen, varfor den sannolikt bidrar till den kliniska effekten.

Eliminering

Zolmitriptan elimineras till stor del genom levermetabolism f6ljt av urinutséndring av metaboliterna. Mer
an 60 % av en enkel oral dos utséndras via urinen (huvudsakligen som indoléattiksyrametaboliten) och cirka
30 % i faeces, i huvudsak som oférandrad modersubstans. Efter intravends administrering &r genomsnittlig
total plasmaclearance cirka 10 ml/min/kg, en fjardedel av detta &r renaltclearance. Renaltclearance &r storre
an glomerulusfiltrationen vilket tyder pa njurtubulér sekretion. Den genomsnittliga
elimineringshalveringstiden ar 2,5-3 timmar. Metaboliternas halveringstid ar likartad, vilket tyder pa att
deras eliminering &r 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

En studie for att utvardera effekten av nedsatt leverfunktion pa farmakokinetiken for zolmitriptan visade att
AUC och C,s 6kade med 94 % respektive 50 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion och med



226 % respektive 47 % hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion jamfért med hos friska frivilliga
forsdkspersoner. Exponeringen for metaboliterna, inklusive den aktiva metaboliten, minskade. For den aktiva
metaboliten N-desmetylzolmitriptan minskade AUC och C.x 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 aldre personer liknade den hos friska unga frivilliga
forsokspersoner.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I toxicitetsstudier med enkel och upprepad dosering observerades prekliniska effekter enbart vid exponering,
som Klart 6verskred den maximala humana exponeringen indikerar liten relevans for klinisk anvandning.

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 5HTg/;p-receptoragonister binder zolmitriptan till melanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Mannitol (E421)

Magnesiumaluminometasilikat

Hydroxypropylcellulosa

Aspartam (E951)

Natriumlaurilsulfat

Basisk butylerad metakrylatsampolymer

Talk

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat

Peppermintsmak (innehallande maltodextrin, naturliga smaker, modifierad majsstarkelse)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Avdragbara kallpressade blisterforpackningar av aluminium.
Forpackningsstorlekar:

Zolmitriptan Jubilant 2,5 mg munsonderfallande tabletter: 2, 3, 6 eller 9 tabletter
Zolmitriptan Jubilant 5 mg munsonderfallande tabletter: 2, 3, 6, 9, 12 eller 18 tabletter



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

Inga séarskilda anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Jubilant Pharmaceuticals nv

Axxes Businesspark

Guldensporenpark 22 — Block C

9820 Merelbeke

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

2,5 mg: 43898

5 mg: 43899

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2011-06-10
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-02
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