Gebrauchsinformation:
Information
fiir Anwender

Zolmitriptan-neuraxpharm® 5mg

Schmelztabletten

Y *Y

Zolmitriptan

L.—

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen
personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an |hren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

haben, wie z. B. Kurzatmigkeit oder
Druckgefthl in der Brust.

e Sie einen Schlaganfall erlitten haben
oder an voribergehenden Symptomen,
die dhnlich einem Schlaganfall sind
(transitorische ischamische Attacken oder
TIA), gelitten haben.

e Sie schwerwiegende Nierenprobleme
haben.

e Sie gleichzeitig andere Arzneimittel zur
Behandlung Ihrer Migrane einnehmen
(z. B. Ergotamine oder Arzneimittel vom
Ergotamintyp wie Dihydroergotamin und
Methysergid) oder andere Migranemittel
vom Triptantyp. Siehe auch Abschgi
. Einnahme von Zolmitriptan-ne

zusammen mit anderen Arznemgitteln”
Wenn Sie sich nicht siches si @ einer der
genannten Punkte auf Sie Sbrechen
t

Sie mit Inrem Arzt oder, er.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zolmitriptan-neuraxpharm und
woflr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Zolmitriptan-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Zolmitriptan-neuraxpharm
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Zolmitriptan-neuraxpharm
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

*
1. Was ist Zolmitriptan-neuraxph
wofiir wird es angewendet?

Zolmitriptan-neuraxpharm @
Zolmitriptan. Es gehort ruppe von
Arzneimitteln, die man4fiptamefhennt.
Zolmitriptan-neur wird zur
Behandlung vgn Mi opfschmerz
angewendet.
e Migranebe en koénnen durch
Erwei ru%B utgefalRe im Kopf
hervor erden. Es wird
ang n, dass Zolmitriptan-
neu@rm diese Erweiterung reduziert.
Dies'madt dazu bei, dass der Kopfschmerz
und andere Beschwerden bei einem
Migraneanfall, wie Ubelkeit oder
Erbrechen und Empfindlichkeit gegentber
Licht und Gerauschen, vortbergehen.
e Zolmitriptan-neuraxpharm wirkt nur,
wenn ein Migraneanfall bereits begonnen

hat. Sie kdnnen keinen Migraneanfall
verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Zolmitriptan-neuraxpharm beachten?

Zolmitriptan-neuraxpharm darf nicht

eingenommen werden, wenn

e Sie allergisch gegen Zolmitriptan oder
einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e Sie einen zu hohen Blutdruck haben.

e Sie jemals zuvor Herzprobleme hatten,
einschlielich Herzinfarkt, Angina pectoris
(Brustschmerz, der durch Sport oder
korperliche Anstrengung ausgeldst wird)
und Prinzmetal-Angina (Brustschmerz, der
im Ruhezustand auftritt), oder an anderen
herzbedingten Beschwerden gelitten

Warnhinweise un rsieitsmalRnahmen
Bitte sprechen Si threm Arzt oder
Apotheker, @o mitriptan-

in en, wenn
if\erhohtes Risiko besteht,
ischen Herzkrankheit
ranken (Minderdurchblutung der

@ en des Herzens). Ihr Risiko daran zu
@ en ist grofder, wenn Sie rauchen,

ter Bluthochdruck leiden, wenn |hr
lesteringehalt im Blut erhoht ist,

enn bei Ihnen eine Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) vorliegt oder wenn ein
Familienmitglied an einer ischamischen
Herzerkrankung leidet.

¢ |hnen mitgeteilt wurde, dass Sie an
einem Wolff-Parkinson-White-Syndrom
(bestimmte Form von abnormalem
Herzschlag) erkrankt sind.

e Sie bereits Leberprobleme hatten,

e Sie unter Kopfschmerzen leiden, die nicht
Ihren Ublichen Migrane-Kopfschmerzen
ahneln,

e Sie andere Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen einnehmen (siehe
Abschnitt ,,Einnahme von Zolmitriptan-
neuraxpharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln™).

Falls Sie zu einer Behandlung ins

Krankenhaus missen, sagen Sie dem

medizinischen Personal, dass Sie

Zolmitriptan-neuraxpharm einnehmen.

C

Kinder und Jugendliche
Zolmitriptan-neuraxpharm ist nicht fir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren und Patienten Uber 65
Jahre empfohlen.

Ahnlich wie andere Migranebehandlungen
kann eine Ubermafiige Einnahme von
Zolmitriptan-neuraxpharm zu taglichen
Kopfschmerzen flhren oder Ihre
Migrdanekopfschmerzen verschlimmern.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
den Eindruck haben, dass dies bei Ihnen
der Fall ist. Moglicherweise missen Sie die
Einnahme von Zolmitriptan-neuraxpharm
abbrechen, um diese Probleme zu beheben.

Einnahme von Zolmitriptan-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden oder kurzlich andere Arzneimittel

eingenommen / angewendet haben
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oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen / anzuwenden. Dies bezieht

sich auch auf pflanzliche sowie nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Bitte sagen Sie Ihrem Arzt insbesondere,

wenn Sie eines oder mehrere der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung der Migrane

e \Wenn Sie andere Triptane aulRer
Zolmitriptan-neuraxpharm einnehmen,
warten Sie 24 Stunden, bevor Sie
Zolmitriptan-neuraxpharm einnehmen.

e \Warten Sie nach der Einnahme von
Zolmitriptan-neuraxpharm 24 Stunden,
bevor Sie andere Triptane aulRer
Zolmitriptan-neuraxpharm einnehmen.

e \Wenn Sie Ergotamin-haltige
Medikamente oder Arzneimittel vom
Ergotamintyp (z. B. Dihydroergotamin
oder Methysergid) einnehmen, warten
Sie 24 Stunden mit der Einnahme von
Zolmitriptan-neuraxpharm.

e Nachdem Sie Zolmitriptan-neuraxpharm
genommen haben, warten Sie 6 Stunden
mit der Einnahme von Ergotamin-haltigen
Arzneimitteln bzw. Arzneimitteln vom
Ergotamintyp.

Arzneimittel zur Behandlung von

Depressionen

® Moclobemid oder Fluvoxamin

e Sogenannte selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SSRIs)

e Sogenannte Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SNRIs), wie z. B.
Venlafaxin, Duloxetin

Andere Arzneimittel

e Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung
von Verdauungsstérungen oder
Magengeschwiiren)

e Antibiotika vom Typ der Chinolone (z. B.
Ciprofloxacin)

Wenn Sie pflanzliche Préparate einnehmen,

die Johanniskraut [Hypericum perforatum]

enthalten, kdnnen Nebenwirkungen
haufiger auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stijle

oder wenn Sie vermuten, schwang8gzUu

sein, oder beabsichtigen, schw.

werden, fragen Sie vor der Ei

Arzneimittels |hren Arzt O(Q eker um

Rat.

e Es ist nicht bekannt, nahme von
Zolmitriptan-neur. wahrend der
Schwangersghaftige eitsschadlich ist.

e Stillen Sie fur

Einnahme
nicht.

Verke, Lichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedi on Maschinen

e \Wah eines Migraneanfalls kénnen
Ihre Reaktionen langsamer als gewodhnlich
sein. Denken Sie daran, wenn Sie Auto
fahren oder Maschinen bedienen.

e Es ist unwahrscheinlich, dass Zolmitriptan-
neuraxpharm die Fahigkeit Auto zu
fahren oder Maschinen zu bedienen
beeintrachtigt. Sie sollten trotzdem
abwarten, wie Sie auf die Einnahme von
Zolmitriptan-neuraxpharm reagieren,
bevor Sie eine dieser Tatigkeiten ausliben
wollen.

itriptan-neuraxpharm

Zolmitriptan-neuraxpharm Schmelztabletten
enthalten Aspartam (E 951), Glucose und
Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 1,8 mg
Aspartam pro Schmelztablette.

Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin.
Es kann schadlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, weil der Korper es
nicht ausreichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose (aus
Maltodexrin aus Mais). Bitte nehmen

Sie Zolmitriptan-neuraxpharm erst nach

Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als T mmol
Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei’

3. Wie ist Zolmitriptan-neuraxpharm ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer

genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie kdnnen Zolmitriptan-neuraxpharm

einnehmen, sobald die Migréaneattacke

beginnt. Zolmitriptan-neuraxpharm ist aber
auch wahrend des Anfalls noch wirksam.

e Die Ubliche Dosis ist eine Tablette (5 mg).
e Offnen Sie die Blisterpackung wie auf der
Folie gezeigt. Driicken Sie keine Tablette

durch die Folie.

e | egen Sie die Tablette auf lhre Zunge. Sie
wird sich dort auflésen und wird dann mit
dem Speichel geschluckt. Sie missen kein
Wasser trinken, um die Schmelztablette

zu schlucken.

e Falls die Migranebeschwerden tu n
nach der Einnahme einer Tabjette Agch
vorhanden sind oder irmer 4
Stunden wiederkehren, pgdle eine
weitere Tablette einn :

Wenn |hnen diese Ta el einem

Migraneanfall nicht reiel®end helfen,

sagen Sie dies | t. Ihr Arzt kann lhre

Behandlung@&n

Sie sol icit mehr Zolmitriptan
einnehmen, hnen verordnet wurde.
e Nehmen Sie nicht mehr als zwei Dosen pro

tagliche Maximaldosis ist 10 mg
tan.

ie Kbnnen Zolmitriptan neuraxpharm

it oder ohne Nahrung einnehmen. Die
irksamkeit von Zolmitriptan neuraxpharm
wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Wenn Sie eine groRere Menge von
Zolmitriptan-neuraxpharm eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Zolmitriptan-neuraxpharm
eingenommen haben, als Ihnen verordnet
wurde, sagen Sie dies umgehend

einem Arzt, oder gehen Sie sofort in das
nachstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie
Ilhre Zolmitriptan-neuraxpharm Tabletten mit.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.
Einige der im Folgenden genannten
Beschwerden kénnen von der Migrane
selbst ausgeldst sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Missempfindungen, wie zum Beispiel
Kribbeln in Fingern und Zehen oder
Uberempfindlichkeit der Haut bei
Berlhrung

e Schlafrigkeit, Schwindel oder Hitzegeflhl

e Kopfschmerzen

e unregelmaliger Herzschlag

e Ubelkeit, Erbrechen

® Bauchschmerzen

e Mundtrockenheit

e Muskelschwache oder Muskelschmerzen

e Schwachegefihl

e Schweregefihl, Spannungsgefihl,
Schmerzen oder Druckgefihl im Rachen,
im Nacken, in Armen und Beinen oder der

Brust
AP1689-03-3
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e Schwierigkeiten beim Schlucken

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

e sehr schneller Herzschlag

e |eicht erhdhter Blutdruck

e Anstieg der ausgeschiedenen
Wassermenge (Urin) oder haufigeres
Wasserlassen

Selten (kann bis zu 1 von 1000

Behandelten betreffen)

e Allergien / Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschlieflich Ausschlag mit Blasenbildung
(Nesselsucht), Anschwellungen von
Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und
Rachen. Wenn Sie vermuten, dass
Zolmitriptan-neuraxpharm bei Ihnen eine
Allergie ausgeldst hat, brechen Sie die
Einnahme ab und suchen Sie sofort
einen Arzt auf.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000
Behandelten betreffen)

e Angina pectoris (Schmerzen in der
Brust, oft ausgeldst durch kdrperliche
Belastung), Herzinfarkt oder
krampfartige Verengungen (Spasmen)
der Herzkranzgefalte. Wenn Sie
Brustschmerzen oder Kurzatmigkeit
nach der Einnahme von Zolmitriptan-
neuraxpharm bei sich feststellen,
setzen Sie sich mit einem Arzt in
Verbindung und nehmen Sie keine
weiteren Zolmitriptan-neuraxpharm
Schmelztabletten ein.

Krampfartige Verengungen (Spasmen)
der BlutgefalRe des Darms kdnnen
Ihren Darm schadigen. Sie kénnen
dann Bauchschmerzen oder blutigen
Durchfall haben. Sollte dies passieren,
setzen Sie sich mit einem Arzt in
Verbindung und nehmen Sie keine
weiteren Zolmitriptan-neuraxpharm
Schmelztabletten ein.

Meldung von Nebenwirkungen:
Wenn Sie Nebenwirkungen bemegke
wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fjg
Nebenwirkungen, die nicht in digse

Packungsbeilage angegebe
@ hidirekt

dem

Bundesinstitut far efaittel und

Medizinprodu

Abt. Pharmakovigi
Kurt-Georg-Kiesi ~Allee 3
D-5317

Website: rm.de

anzei

Inder%le enwirkungen melden,
konneMSi€ dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Zolmitriptan-neuraxpharm auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugéanglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis” angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Zolmitriptan-neuraxpharm enthalt
Der Wirkstoff ist Zolmitriptan.

Jede Schmelztablette enthélt 5 mg
Zolmitriptan.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mannitol (Ph. Eur.) (E 421), Crospovidon

Typ B (E 1202), Calciumsilicat (E 552),
Aspartam (E 951), Orangen-Aroma (enthélt
Maltodextrin aus Mais, arabisches Gummi

(E 414) und natirliche Aromastoffe / Aroma-
Zubereitungen), Erdbeeraroma (enthélt
Maltodextrin aus Mais, Triethylcitrat (E 1505),
natlrliche Aromastoffe / Aroma-Zubereitungen
und Propylenglycol (E 1520)), Citronenséure-
Monohydrat (E 330), Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich] (E 470b)

Wie Zolmitriptan-neuraxpharm aussieht
und Inhalt der Packung

Weil3e bis fast weilde, runde, flache
Schmelztabletten mit abgeschragten
Kanten.

Zolmitriptan neuraxpharm ist erhéltlich in

Aluminium Blisterpackungen
PackungsgroRen: 2, 3, 4, 6 und 1
Schmelztabletten

Es werden maglicherweise n @ c
PackungsgroRen in den Verkehgebracht.

Pharmazeutischer %mer
neuraxpharm Arznefiitte bH
Elisabeth-Selber, 23

40764 Lang fe@

Tel. 02173 / 1060 Fax 02173 /1060 — 333
Hersteller

Neu harm Pharmaceuticals, S.L.
Av celona, 69
nt Joan Despi - Barcelona

se Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2023.
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