FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zomig Nasal

2,5 mg/dos och 5 mg/dos nasspray l0sning
zolmitriptan

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

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera
information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta ldkare om symtomen forsamras eller inte
forbattras inom 3 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zomig Nasal ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Zomig Nasal
3. Hur du anvander Zomig Nasal
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Zomig Nasal ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zomig Nasal ar och vad det anvands for

Zomig Nasal innehaller zolmitriptan och tillhér en grupp lakemedel
som kallas triptaner.

Zomig Nasal anvands for behandling av huvudvarken under en
migranattack hos vuxna fran 18 ar.

® Huvudvarkssymtom kan orsakas av en vidgning av blodkarl i
huvudet. Zomig Nasal anses minska vidgningen av dessa
blodkarl. Detta bidrar till att huvudvarken och andra
migransymtom sasom illamaende, krékningar och kanslighet
for ljus och ljud forsvinner.

® Zomig Nasal hjalper bara nar en migranattack har borjat. Det
kan inte forhindra en attack.

Zomig Nasal ar inte avsedd for behandling av andra typer av
huvudvark, till exempel spanningshuvudvark.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zomig
Nasal

Zomig Nasal ska bara anvandas av dig som vet att du har migran
konstaterad av lakare.

Du har formodligen migran om du har aterkommande huvudvark
som:
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Har pulserande karaktar och ar ensidig
Har mattlig till kraftig intensitet och haller i sig i 4-72 timmar
Forsamras vid normal fysisk aktivitet (t.ex. promenader eller ga
| trappor)

® Ppaverkar din koncentrationsférmaga och férsamrar dina
dagliga aktiviteter

Migran kan vara forenad med andra symtom som till exempel:

lllamaende, ljus- och ljudkanslighet

Aurasymtom, till exempel synfaltsbortfall, sicksackmaonster
eller blixtar i synfaltet, och mera sallan domningar eller
talsvarigheter.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker eller
behover mer information.

Anvand inte Zomig Nasal.:

"~ om du ar allergisk mot zolmitriptan eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har hogt blodtryck

- om du har eller har haft hjartproblem, till exempel hjartinfarkt,
karlkramp (brostsmarta framkallad av motion eller
anstrangning), Prinzmetals angina (brostsmarta vid vila) eller
hjartrelaterade symtom sasom andfaddhet eller tryck éver
brostet

- om du har haft en stroke (slaganfall) eller kortvariga stroke
-liknande symtom (TIA, transitorisk ischemisk attack, dvs. en
overgaende cirkulationsstorning i hjarnan)

- om du har allvarliga njurproblem

- om du samtidigt tar vissa andra lakemedel mot migran (till
exempel lakemedel med ergotamin eller substanser som liknar
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ergotamin, sasom dihydroergotamin och metysergid) eller
andra triptanlakemedel mot migran. Las avsnittet "Anvandning
av andra lakemedel” for vidare information.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, radfraga
lakare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Zomig Nasal om:

" du tillhor riskgruppen for att fa ischemisk hjartsjukdom (daligt
blodflode i hjartats kranskarl). Risken ar hogre om du roker, har
hogt blodtryck, hoga kolesterolvarden, diabetes eller om nagon
i din familj har ischemisk hjartsjukdom.

" du har fatt veta att du har Wolff-Parkinson-Whites syndrom (ett
slags rubbning av hjartrytmen).

"~ du har eller har haft leverproblem.

"~ du har huvudvark som inte liknar vanlig migranhuvudvark
eller huvudvarken orsakad av Hortons huvudvark

" du tar nagot annat ldkemedel mot depression (se "Anvandning
av andra lakemedel” senare i detta avsnitt).

Om du blir inlagd pa sjukhus, meddela sjukvardspersonalen att du
tar Zomig Nasal.

Zomig Nasal rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18
ar eller till vuxna 6ver 65 ar.

Liksom andra lakemedel mot migran kan overférbrukning av Zomig
Nasal orsaka daglig huvudvark eller forvarrad migranhuvudvark.
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Radgor med lakare om du tror att det drabbat dig. Det kan bli
nodvandigt att avbryta behandlingen med Zomig Nasal for att
komma till ratta med problemet.

Andra lakemedel och Zomig Nasal

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Detta inkluderar
vaxtbaserade lakemedel och receptfria [akemedel.

Anvand inga andra mediciner som innehaller triptaner (inklusive
andra lakemedel innehallandes sumatriptan, zolmitriptan,
rizatriptan, naratriptan, eletriptan, almotriptan) eller andra
lakemedel innehallandes ergotamin eller ergotaminderivat
(inklusive metysergid) tillsammans med Zomig Nasal.

Radgor med din lakare innan du anvander Zomig Nasal, om du
samtidigt behandlas med nagot av foljande lakemedel av typen
MAO-hammare:

® Selegelin (mot Parkinsons sjukdom)

Radgor med din lakare innan du anvander Zomig Nasal, om du
samtidigt behandlas med nagot av foljande lakemedel mot
depression:

Moklobemid eller fluvoxamin

SSRI-preparat (selektiva serotoninaterupptagshammare)
SNRI-preparat (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare),
till exempel venlafaxin, duloxetin

Serotoninsyndrom 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 serotoninsyndrom kan t.ex. vara oro,
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skakningar, rastloshet, feber, kraftig svettning, ryckningar,
muskelstelhet, okoordinerade arm-, ben- eller 6gonrorelser och
okontrollerbara muskelryckningar. Din lakare kan ge dig rad om
detta.

Radgor med din lakare innan du anvander Zomig Nasal, om du
samtidigt behandlas med nagot av foljande lakemedel:

® Cimetidin (vid matsmaltningsbesvar eller magsar)
® Kinolon-antibiotika (sasom ciprofloxacin)
® Propranolol (anvands till exempel mot hogt blodtryck)

Om du anvander vaxtbaserade lakemedel som innehaller
johannesort (Hypericum perforatum) kan risken for biverkningar
oka.

Zomig Nasal med mat och dryck
Du kan ta Zomig Nasal med eller utan mat. Det paverkar inte hur
Zomig Nasal fungerar.

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 lakemedel.

® Det arinte kant om anvandning av Zomig Nasal under
graviditeten ar skadligt. Tala om for lakare fore anvandning av
Zomig Nasal om du ar gravid eller forsoker bli gravid.

® Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du tagit Zomig
Nasal.

Korformaga och anvandning av maskiner
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® Vid en migranattack kan du fa langre reaktionstid an
vanligt. Ha det i atanke nar du kor bil eller anvander verktyg
eller maskiner.

® Zomig Nasal paverkar sannolikt inte din férmaga att kora bil
eller anvanda verktyg eller maskiner. Du bor dock vanta och se
hur Zomig Nasal paverkar dig, innan du provar nagon av dessa
aktiviteter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Zomig Nasal

Zomig Nasal tillhandahalls i endosbehallare som ar fardig att
anvanda. Varje enhet innehaller antingen 2,5 mg eller 5 mg
zolmitriptan. Varje enhet ska anvandas en gang och innehaller bara
en dos.

Anvand alltid detta lakemedel exakt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Du kan anvanda Zomig Nasal sa fort du kanner att
migranhuvudvarken ar pa vag, men du kan dven anvanda Zomig
Nasal under ett pagaende anfall.
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® Vanlig dos for vuxna (18-65 ar) ar 1 sprayning (antingen 2,5
mgq eller 5 mg) i ena nasborren. Det har ingen betydelse vilken
nasborre som anvands.

® Du kan ta ytterligare en dos till om migransymtomen kvarstar
efter 2 timmar eller om symtomen aterkommer inom 24
timmar, men du far bara ta hogst 2 doser under ett dygn.

® Om du tar Zomig Nasal 2,5 mg/dos ar den maximala
dygnsdosen 5 mg. Om du tar Zomig Nasal 5 mg/dos ar den
maximala dygnsdosen 10 mg.

Du maste kontakta lakare om symtomen férsamras eller inte
forbattras inom 3 dagar.

Hur du anvander Zomig Nasal
Las anvisningarna innan du anvander Zomig Nasal.

A. Skyddshylsan:

® Skyddshylsan
skyddar
munstycket

® Tabort
skyddshylsan
innan du
anvander
nassprayen.

B. Munstycket:

® Munstycket ar
den del som du
ska fora in i
nasan.
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® [3kemedlet
sprutas ut fran ett
litet hal hogst

upp.
C. Fingergreppet:
® Har ska du halla nar du
anvander nassprayen.
D. Kolven:

® Tryck pa den har delen nar
du har fort in munstycket i
nasan, och det kanns
bekvamt.

® Nassprayen innehaller
endast 1 dos och fungerar
bara 1 gang

Tryck inte pa kolven forran du har fort in munstycket i nasborren,
for annars gar dosen forlorad.

1. 1
® Snytur

nasan
forsiktigt
fore
anvandning.
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Ta bort
skyddshylsa

n.

Hall
nassprayen
varsamt
med fingrar
och tumme,
som pa bild
2. Tryck inte
pa kolven
an!

3
Blockera en

nasborre
genom att
trycka ett
finger mot
sidan av
nasan som
pa bild 3.
(Om du
redan har
en nasborre
blockerad
som
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symtom pa
din sjukdom
sa behover
du
eventuellt
inte gora
detta).

FOr in
munstycket
| den andra
nasborren
sa langt
som det
kanns
bekvamt.
Luta
huvudet latt
bakat och
stang
munnen
sasom pa
bild 3.
Andas in
forsiktigt
genom
nasan och
tryck
samtidigt
hart pa
kolven med
tummen.
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Kolven kan
vara lite
trog och ett
klick kan
horas.

Hall kvar
huvudet latt
tillbakalutat
och ta bort
munstycket
fran
nasborren.
Andas
forsiktigt
genom
munnen
5-10
sekunder.
Du kan
kanna
vatska i
nasan. Det
betyder inte
att dosen
har gatt
forlorad
eller att
sprayningen
har
misslyckats.
Det ar
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normalt och
gar strax
over.

Om du anvant for stor mangd av Zomig Nasal

Om du fatt i dig for stor méangd Zomig Nasal eller om till exempel
ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken
samt radgivning. Ta med dig Zomig Nasal-férpackningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Vissa av symtomen som
beskrivs nedan kan utgora en del av sjalva migranattacken.

Sluta anvanda Zomig Nasal och kontakta omedelbart lakare om du
upplever nagon av foljande biverkningar:

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):

® Allergiska reaktioner/6verkanslighetsreaktioner, daribland
urtikaria (nasselutslag) och svullnad av ansikte, lappar, mun,
tunga och svalg, svarighet att svalja eller andningssvarigheter.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 anvandare):
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® Karlkramp (smarta i brostet, ofta framkallad av anstrangning),
hjartattack eller kramp i hjartats blodkarl. Du kan fa
brostsmartor eller bli andfadd.

® Kramp i tarmens blodkarl, som kan orsaka skador pa tarmen.
Du kan kdnna av magsmartor eller fa blodig diarré.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

®  Smakstorning

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

® Onormala sinnesférnimmelser, sasom stickningar i fingrar och
tar eller 6kad kanslighet i huden vid beroring

® Trotthet, yrsel eller varmekansla

® Huvudvark

® Oregelbunden hjartrytm

® Nasblod. Irritation i nasan. Nastdappa och/eller rinnande nasa (
rinit).

® |llamaende, krékningar

® Magsmarta

® Muntorrhet

® Muskelsvaghet eller muskelvark

® Kraftloshet

o

Tyngdkansla, atstramningskansla, smarta eller tryck i svalg,
hals, armar och ben eller brostkorg
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® Svarigheter att svalja

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

® Mycket hog puls
® | 3tt blodtrycksforhéjning
® (Okad urinmangd eller tatare urintrangningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zomig Nasal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25°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.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar zolmitriptan. Zomig Nasal innehaller
antingen 2,5 mg eller 5 mg zolmitriptan i varje dos.

® OQvriga innehallsdmnen ar citronsyra, dinatriumfosfat och renat
vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Zomig Nasal 2,5 mg/dos och 5 mg/dos nasspray i en
fardigmonterad pump med nasspraysmunstycke.

® Zomig Nasal 2,5 mg/dos finns i forpackningsstorlekarna 1, 2
eller 6 nassprayspumpar fér engangsbruk.

® Zomig Nasal 5 mg/dos finns i forpackningsstorlekarna 1, 2, 6
eller 18 nassprayspumpar for engangsbruk.

® Varje nassprayspump ar fardig att anvanda och innehaller
endast 1 dos.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Zomig finns aven som filmdragerade tabletter 2,5 mg och 5 mgq,
och som munsonderfallande tabletter 2,5 mg och 5 mg.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
Granenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland.

Tillverkare
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Grunenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland
Farmaceutici Formenti S.p.A., Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA),
Italien

Lokal foretradare
Grunenthal Sweden AB, Gustav lll:s Boulevard 34, 169 73 Solna,

Sverige.

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-23
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