Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ratiopharm

Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg
Schmelztabletten
Wirkstoff: Zolmitriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor

Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Zolmitriptan-
ratiopharm® 2,5 mg beachten?

. Wie ist Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg aufzubewahren?
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. Weitere Informationen

Was ist Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg und wofiir
. wird es angewendet?

%

Zolmitriptan gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die man selektive
Serotonin- (5HT1)-Agonisten nennt, und die im Gehirn die Linderung von
Migréanesymptomen bewirken.

Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg wird zur Behandlung von Migrane-
kopfschmerz angewendet. Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg darf nicht
zur Vorbeugung einer Migréne eingenommen werden.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
. Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg beachten?

Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg darf nicht eingenommen werden,
* wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Zolmitriptan oder einen
der sonstigen Bestandteile von Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg sind
(siehe Abschnitt 6. Weitere Informationen).

wenn Sie einen zu hohen Blutdruck haben, der schwierig zu
behandeln ist, oder Ihr Blutdruck schlecht eingestellt ist. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem
Arzt.

wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten, an einer Herzerkrankung
oder Angina pectoris (Schmerzen in der Brust) oder anderen
Herz-Kreislauf-Beschwerden leiden.

wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel zur Behandlung oder
Vorbeugung lhrer Migréne einnehmen, z. B. Ergotamin, Dihydro-
ergotamin, Methysergid, Sumatriptan oder Naratriptan.

wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben.

wenn Sie einen Schlaganfall erlitten haben oder eine transitorische
ischamische Attacke hatten (TIA, eine Art Mini-Schlaganfall, der sich
innerhalb von ein oder zwei Tagen vollstandig zurtickbildet).
Nehmen Sie Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg nicht ein, wenn einer der
oben genannten Punkte fiir Sie zutrifft,

Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bevor Sie Zolmitriptan-
ratiopharm® 2,5 mg einnehmen, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zolmitriptan-

ratiopharm® 2,5 mg ist erforderlich

Vor der Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg informieren Sie

bitte Ihrem Arzt,

* wenn Sie an einem unregelméasigen Herzschlag leiden.

* wenn Sie an einem Wolff-Parkinson-White-Syndrom (bestimmte Form
von abnormalem Herzschlag) erkrankt sind.

* wenn Sie rauchen, Ihr Cholesteringehalt im Blut erhoht ist, bei hnen
eine Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) vorliegt oder wenn ein
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Familienmitglied an einer Herzerkrankung leidet oder bei lhnen ein
anderes erhohtes Risiko besteht, an einem Herzleiden zu erkranken.
Eventuell entscheidet Ihr Arzt, einige weitere Untersuchungen durch-
zufiihren, um sicherzustellen, dass eine Behandlung mit Zolmitriptan-
ratiopharm® 2,5 mg bei lhnen unbedenklich ist. Dies gilt insbesondere
bei Mé&nnern (iber 40 und Frauen nach den Wechseljahren.
wenn Sie pflanzliche Préparate einnehmen, die Johanniskraut
enthalten.
wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen einnehmen,
z. B. Fluoxetin, Sertralin oder Venlafaxin. Die gleichzeitige Einnahme
von Zolmitriptan mit solchen Arzneimitteln kann einen lebensbedroh-
lichen Zustand verursachen, der als Serotonin-Syndrom bezeichnet
wird und der mit Agitiertheit (motorischer Unruhe), Halluzinationen,
beschleunigtem Herzschlag, Koordinationsstérungen, Erbrechen,
Ubelkeit und Durchfall einhergeht.

Wenn bei lhnen Schmerzen oder ein Engegeflihl in der Brust auftreten,
mussen Sie das Arzneimittel umgehend absetzen und sich mit Inrem Arzt
in Verbindung setzen.

Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg kann zu Blutdruckerhdhungen fihren.
Bei stark erhdhtem Blutdruck kdnnen Symptome wie Kopfschmerzen,
Schwindel oder ein Klingeln in den Ohren auftreten. Wenden Sie sich in
diesem Fall bitte an Ihren Arzt.

Ein (ibermaBiger Gebrauch von herkdmmlichen Schmerzmitteln kann zu
einer Verschlimmerung von Kopfschmerzen fiihren. Wenn Sie solche
Schmerzmittel regelméaBig einnehmen (z. B. Paracetamol) und héufig
oder tdglich an Kopfschmerzen leiden, sollten Sie dies mit Ihrem Arzt
besprechen.

Eine Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg wahrend der Aura-
phase (Phase, die dem Kopfschmerz vorausgeht) zur Vorbeugung von
Migréanekopfschmerzen wird nicht empfohlen. Das Arzneimittel sollte
wahrend der Kopfschmerzphase der Migréne eingenommen werden.

Bei Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder pflanzliche Praparate handelt.

Die Wirkung von Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg kann beeinflusst
werden oder es kdnnen Nebenwirkungen auftreten, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel einnehmen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbe-
sondere, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen:

e Ergotamine (andere Arzneimittel flr die Migranebehandlung)
oder Arzneimittel vom Ergotamintyp, z. B. Dihydroergotamin oder
Methysergid. Wenn Sie Ergotamine einnehmen, warten Sie
24 Stunden mit der Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg.
Nachdem Sie Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg genommen haben,
warten Sie 6 Stunden mit der Einnahme von Ergotaminen.

* Andere Triptane, z. B. Sumatriptan oder Naratriptan. Wenn Sie andere
Triptane einnehmen, warten Sie 24 Stunden mit der Einnahme von
Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg. Wenn Sie Zolmitriptan-ratiopharm®
2,5 mg einnehmen, warten Sie 24 Stunden mit der Einnahme anderer
Triptane.

* Moclobamid, Fluvoxamin, Selegilin, Fluoxetin, Paroxetin oder Sertralin
(fir die Behandlung von Depressionen)

* SNRIs (Seretonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer) wie z. B.
Venlafaxin, Duloxetin (flr die Behandlung von Depressionen).

* Cimetidin (fiir die Behandlung bei Verdauungsstérungen oder
Magengeschwren)

* Bestimmte Antibiotika flr die Behandlung von Infektionen
(z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin oder Ofloxacin)

* Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel)

Bei Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie kénnen Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg mit oder ohne Nahrung
einnehmen. Die Wirksamkeit von Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg wird
dadurch nicht beeintréchtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Wiahrend der Schwangerschaft sollten Sie Zolmitriptan-ratiopharm®
2,5 mg nicht einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt ist der Meinung,

dass es unbedigt nétig ist. Uber die Auswirkungen von Zolmitriptan-
ratiopharm® 2,5 mg auf Ihr Baby ist nichts bekannt.

Stillen:

Der Wirkstoff in Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg kann in die Muttermilch
ubergehen. Um lhr Kind vor eventuellen Auswirkungen des Arzneimittels
zu schiitzen, dirfen Sie bis zu 24 Stunden nach der Einnahme von
Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wahrend eines Migraneanfalls konnen lhre Reaktionen langsamer als
gewaohnlich sein. In diesem Fall sollten Sie nicht Auto fahren, Maschinen
bedienen oder gefahrliche Tatigkeiten ausiben, die lhre volle Aufmerk-
samkeit erfordern.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg

Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg enthélt die Zucker Lactose und
Saccharose. Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit leiden, informieren Sie bitte Ihren Arzt/lhre Arztin, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg enthélt Sojalecithin. Nehmen Sie dieses
Arzneimittel nicht ein, wenn Sie allergisch gegen Soja sind.

Dieses Arzneimittel enthalt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und
kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Nehmen Sie Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis 2,5 mg
Zolmitriptan. Sie kdnnen Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg einnehmen,
sobald die Migraneattacke beginnt. Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg ist
aber auch wéhrend des Anfalls noch wirksam.

Wenn die Dosis von 2,5 mg nicht stark genug ist, um Ihre Beschwerden
zu lindern, wird Ihnen Ihr Arzt eventuell raten, beim nachsten Migréne-
anfall eine hohere Dosis mit 5 mg einzunehmen. Die Wahrscheinlichkeit,
dass Nebenwirkungen auftreten, erhoht sich bei der hoheren Dosis

(5 mg).

Falls die Migranebeschwerden zunéchst zuriickgehen, aber innerhalb
von 24 Stunden wiederkehren, kénnen Sie eine weitere Tablette
einnehmen. Die Einnahme der zweiten Tablette sollte jedoch friihestens
zwei Stunden nach der Einnahme der ersten Tablette erfolgen.

Sie miissen kein Wasser trinken, um die Schmelztablette zu schiucken.
Legen Sie die Schmelztablette auf Ihre Zunge. Sie wird sich dort aufldsen
und mit dem Speichel geschluckt werden. Nehmen Sie nicht mehr als

3 Wie ist Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg einzunehmen?




zwei Dosen innerhalb von 24 Stunden ein. Die tdgliche Maximaldosis ist
10 mg Zolmitriptan.

Gehen Sie folgendermaBen vor, um die Schmelztabletten aus dem

Blisterstreifen zu entnehmen:

1. Trennen Sie vorsichtig eine Blisterzelle an der Perforation vom
Blisterstreifen ab.

2. Ziehen Sie die Folie auf der Riickseite der Blisterzelle ab.

3. Entnehmen Sie die Schmelztablette vorsichtig aus der Vertiefung
(nicht herausdriicken).

4. Legen Sie die Schmelztablette auf die Zunge. Sie wird sich dort
auflésen und mit dem Speichel geschluckt werden.
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Wenn Sie Leberprobleme haben oder bestimmte andere Arzneimittel
einnehmen, verordnet Ihnen Ihr Arzt eventuell eine niedrigere Dosis
Zolmitriptan.

Bei Patienten unter 18 oder tiber 65 Jahren wird Zolmitriptan-
ratiopharm® 2,5 mg nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder ein anderer) zu viele Tabletten auf einmal eingenommen
haben oder wenn Sie den Verdacht haben, dass ein Kind eine oder
mehrere dieser Tabletten verschluckt hat, wenden Sie sich sofort an die
Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses oder lhren Arzt. Bitte
nehmen Sie hierbei diese Gebrauchsinformation, eventuell verbleibende
Tabletten und die Verpackung des Medikaments mit, damit das Kranken-
haus oder der Arzt sehen, welche Tabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

e g

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet und werden geméan
der Haufigkeit Inres Auftretens folgendermaBen aufgefihrt:

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

héufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Haufig auftretende Nebenwirkungen:

* Missempfindungen, wie zum Beispiel Kribbeln oder Nadelstiche auf
der Haut, Uberempfindlichkeit gegeniiber Beriihrungen oder
Geréduschen

* Schwindel oder Kopfschmerzen

* Schléfrigkeit

* Palpitationen (deutliche Wahrnehmung des Herzschlags)

« Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Mundtrockenheit

» Muskelschwache und Muskelschmerzen

* allgemeines Schwachegefihl

 Schweregefilhl, Engegefiihl, Schmerzen oder Druckgefihl im Hals, im
Nacken, in Armen und Beinen oder in der Brust

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen:

* schneller Herzschlag

* erhohter Blutdruck

* hdufigerer Harndrang oder Anstieg der ausgeschiedenen Urin-Menge

Selten auftretende Nebenwirkungen:

* Allergische Reaktionen wie Ausschlag mit Blasenbildung (Nessel-
sucht), Anschwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen mit Atemnot. Beenden Sie die Einnahme von Zolmitriptan-
ratiopharm® 2,5 mg und benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt,
wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen:

* Herzinfarkt oder Schmerzen in der Brust

* Darm- oder Milzinfarkt mit Bauchschmerzen oder blutigem Durchfall
e verstarkter Harndrang

Nebenwirkungen nicht bekannter Haufigkeit:
* unregelméBiger Herzschlag
* ventrikuldre Tachykardie (beschleunigter Herzschlag)

Einige der genannten Beschwerden konnen von der Migrédne selbst und
nicht vom eingenommenen Arzneimittel ausgelost sein.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
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Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg
. aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schiitzen.
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6 Weitere Informationen

Was Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg enthalt
* Der Wirkstoff ist Zolmitriptan.
* Jede Schmelztablette enthélt 2,5 mg Zolmitriptan.

* Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Maisstarke, Mannitol (Ph. Eur.),
Croscarmellose-Natrium, Citronenséure, Natriumhydrogencarbonat,
Aspartam , Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Orangenaroma (bestehend
aus: Saccharose, Maltodextrin, nattrlichen Aromen, Sojalecithin,
hochdispersem Siliciumdioxid).

Wie Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe bis fast weiBe, runde, flache Schmelztabletten mit Schrégkante.
Auf einer Seite der Schmelztabletten ist 93" und auf der anderen
,8147 eingepragt.

Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg ist in Aluminium-Blisterpackungen mit
jeweils 3, 6 oder 12 Schmelztabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

oder

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi it 13

4042 Debrecen

Ungarn

oder

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, B
N22 9AG

Vereinigtes Konigreich

oder

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Niederlande
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Osterreich Zolmitriptan Teva 2,5mg Schmelztabletten

Belgien Zolmitriptan Teva Instant 2,5 mg
orodispergeerbare tabletten

Danemark Zolmitriptan Teva

Finnland Zolmitriptan Teva 2.5 mg, suussa hajoava
tabletti

Frankreich Zolmitriptan TEVA 2,5 mg, comprimé
orodispersible

Deutschland Zolmitriptan-ratiopharm® 2,5 mg
Schmelztabletten

Griechenland Zolmitriptan Teva 2,5 mg diokia
DI0OTIEINOLIEVDl OTO OTOHOK

Irland Zolmitriptan Teva 2.5 mg orodispersible
tablets

[talien Zolmitriptan Teva Italia, 2,5 mg compresse
orodispersibili

Luxemburg Zolmitriptan Teva Instant 2,5 mg comprimés
orodispersibles

Niederlande Zolmitriptan disp 2,5 mg PCH,
orodispergeerbare tabletten

Norwegen Zolmitriptan Teva 2.5 mg, smeltetabletter

Spanien Zolmitriptan Teva 2,5 mg comprimidos
bucodispersables EFG

Slowakische Republik | Zolmitriptan Teva 2,5 mg

Schweden Zolmitriptan Teva 2.5 mg

Vereinigtes Konigreich | Zolmitriptan 2.5 mg Orodispersible Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
Oktober 2011

Versionscode: Z02

N199952.01-202





