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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Zolmitriptan STADA' 5 mg Schmelztabletten

Wirkstoff: Zolmitriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

 Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Zolmitriptan STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Zolmitriptan STADA® beachten?
3. Wie ist Zolmitriptan STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Zolmitriptan STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

| 1. Was ist Zolmitriptan STADA® und wofiir wird es angewendet?

Zolmitriptan gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als selektive Serotonin-5HT,-Agonisten oder Triptane bezeichnet werden.

Zolmitriptan STADA® wird angewendet
e zur Behandlung von Migranekopfschmerzen mit oder ohne Aura.

Migrénebeschwerden kénnen durch Erweiterung der BlutgefdBe im Kopf hervorgerufen werden.

Es wird angenommen, dass Zolmitriptan STADA® die Erweiterung dieser BlutgefaBe verringert. Dies tragt dazu bei, dass der
Kopfschmerz und andere iibliche Beschwerden bei einem Migréneanfall voriibergehen, wie Ubelkeit oder Erbrechen und
Empfindlichkeit gegentiber Licht und Gerduschen.

Zolmitriptan STADA® wirkt nur, wenn ein Migraneanfall bereits eingesetzt hat. Es kann nicht verhindern, dass Sie einen
Migraneanfall bekommen.

| 2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Zolmitriptan STADA® beachten?

Zolmitriptan STADA® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Zolmitriptan, Menthol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Zolmitriptan STADA® sind (siehe Abschnitt 6: Weitere Informationen; am Ende dieser Gebrauchsinformation)

e wenn Sie hohen Blutdruck haben

e wenn Sie jemals Herzprobleme hatten einschlieBlich Herzinfarkt, Angina pectoris (Brustschmerz, der durch kérperliche
Belastung oder Anstrengung ausgeldst wird) und Prinzmetal-Angina (Brustschmerz, der im Ruhezustand auftritt) oder an
anderen herzbedingten Beschwerden gelitten haben, wie z. B. Atemnot oder Druckgefiihl in der Brust

e wenn Sie Durchblutungsstérungen in Ihren Beinen haben, die krampfartige Schmerzen beim Gehen hervorrufen
(genannt periphere arterielle Verschlusskrankheit)

e wenn Sie gleichzeitig eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung lhrer Migréne einnehmen
— Ergotamin
— Arzneimittel vom Ergotamintyp (einschlieBlich Dihydroergotamin und Methysergid)
— oder andere Triptane (siehe unter Abschnitt 2: Bei Einnahme von Zolmitriptan STADA® mit anderen Arzneimitteln)

e wenn Sie jemals einen Schlaganfall erlitten haben oder kurzfristige Beschwerden hatten, die einem Schlaganfall
ahnlich waren (transitorische ischamische Attacken; TIA)

e wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zolmitriptan STADA® ist erforderlich

Informieren Sie vor der Anwendung von Zolmitriptan STADA® Ihren Arzt:

e wenn Sie unter Kopfschmerzen leiden, die nicht Ihren iblichen Migréanekopfschmerzen ahneln

e wenn bei Ihnen ein erhdhtes Risiko besteht, an einer ischamischen Herzerkrankung (schlechte Durchblutung des
Herzens) zu erkranken. Dieses Risiko ist hoher, wenn Sie rauchen, unter Bluthochdruck leiden, wenn Ihr Cholesteringehalt
im Blut erhéht ist, wenn bei lhnen eine Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) vorliegt oder wenn ein Familienmitglied an einer
ischamischen Herzerkrankung leidet

« wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie ein Wolff-Parkinson-White-Syndrom (bestimmte Form von unregelmaBigem Herzschlag) haben

e wenn Sie jemals Leberprobleme hatten

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer depressiven Erkrankung einnehmen (siehe unter Abschnitt 2: Bei Einnahme
von Zolmitriptan STADA® mit anderen Arzneimitteln).

Brustschmerz (Angina pectoris)

Maglicherweise kommt es bei Ihnen nach der Behandlung mit Zolmitriptan STADA® zu einem Schwere-, Druck- oder
Engegefiihl im Brustbereich. Falls bei Ihnen Schmerzen im Brustkorb auftreten, miissen Sie:

e die Einnahme von Zolmitriptan STADA® beenden

e |hren Arzt aufsuchen.

Falls Sie zu einer Behandlung in ein Krankenhaus miissen, sagen Sie dem medizinischen Personal, dass Sie Zolmitriptan
STADA® einnehmen.

Zolmitriptan STADA® wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 17 Jahren und Erwachsenen iiber
65 Jahren empfohlen.

Wie bei anderen Migranebehandlungen kann eine (ibermaBige Einnahme von Zolmitriptan STADA® tagliche Kopfschmerzen
hervorrufen oder lhre Migrane verschlimmern. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass dies bei Ihnen
der Fall ist. Mdglicherweise miissen Sie die Anwendung von Zolmitriptan STADA® beenden, um dieses Problem zu beheben.
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Bei Einnahme von Zolmitriptan STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt vor allem iiber die Anwendung folgender Arzneimittel:
e Arzneimittel zur Behandlung der Migréne
— andere Triptane auBer Zolmitriptan STADA®
— wenn Sie Ergotamin-haltige Arzneimittel oder Arzneimittel vom Ergotamintyp (z.B. Dihydroergotamin oder
Methysergid) einnehmen, miissen Sie 24 Stunden warten, bevor Sie Zolmitriptan STADA® anwenden diirfen. Nach der
Anwendung von Zolmitriptan STADA® miissen Sie 6 Stunden vergehen lassen, bevor Sie Ergotamin oder Arzneimittel
vom Ergotamintyp einnehmen diirfen.
© Arzneimittel zur Behandlung der Depression
— Monoaminoxidasehemmer, auch bekannt als MAO-Hemmer (z. B. Moclobemid)
— so genannte SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer), wie z. B. Fluoxetin
— s0 genannte SNRI (Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer), wie z. B. Venlafaxin und Duloxetin
© Andere Arzneimittel
— Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magenverstimmungen oder Magengeschwiiren)
— Antibiotika vom Typ der Chinolone, wie z.B. Ciprofloxacin.

Wenn Sie pflanzliche Praparate einnehmen, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, kénnen Nebenwirkungen
von Zolmitriptan STADA® mdglicherweise haufiger auftreten.

Bei Einnahme von Zolmitriptan STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie konnen Zolmitriptan STADA® mit einer oder ohne eine Mahlzeit einnehmen. Die Wirksamkeit von Zolmitriptan STADA®
wird durch Nahrungsaufnahme nicht beeintréchtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dieses Arzneimittel kann lhr ungeborenes Kind schadigen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn sie planen, schwanger zu
werden, oder bereits schwanger sind. lhr Arzt wird nach sorgféltiger Abwagung des Nutzens und der méglichen Risiken der
Behandlung entscheiden, ob Sie Zolmitriptan STADA® weiter einnehmen diirfen (sogenannte Nutzen-Risiko-Bewertung).

Stillzeit
Zolmitriptan STADA® kann iiber die Muttermilch auf Ihren Saugling (ibergehen. Sie diirfen bis zu 24 Stunden nach der
Einnahme von Zolmitriptan STADA® nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wahrend eines Migraneanfalls kénnen lhre Reaktionen langsamer als (iblich sein. Bedenken Sie dies, wenn Sie ein Fahrzeug
fiinren oder irgendwelche Geréte oder Maschinen bedienen.

Es ist unwahrscheinlich, dass Zolmitriptan STADA® die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Geréten
oder Maschinen beeintrachtigt. Sie sollten trotzdem abwarten, wie Sie auf die Einnahme von Zolmitriptan STADA® reagieren,
bevor Sie eine dieser Tétigkeiten ausiiben.

3. Wie ist Zolmitriptan STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Zolmitriptan STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fiir Dosierungen, die mit dieser Wirkstarke nicht realisierbar bzw. dafiir nicht praktikabel sind, steht eine andere Wirkstérke
dieses Arzneimittels zur Verfiigung.

Idealerweise sollten Sie Zolmitriptan STADA® sobald wie mdglich nach Einsetzen des Migréneanfalls einnehmen. Sie kdnnen
Zolmitriptan STADA® aber auch noch zu einem spéteren Zeitpunkt nehmen.

Erwachsene
Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene zur Behandlung eines Migréneanfalls betrdgt 2,5 mg Zolmitriptan STADA®.

Falls Ihre Beschwerden innerhalb von 24 Stunden wiederkehren, kénnen Sie eine zweite Dosis von 2,5 mg Zolmitriptan
einnehmen. Es miissen allerdings mindestens 2 Stunden seit der Einnahme der ersten Dosis vergangen sein, bevor Sie
diese zweite Dosis einnehmen diirfen.

Falls sich Ihre Migranebeschwerden nach der ersten Dosis von 2,5 mg Zolmitriptan (iberhaupt nicht bessern:
o wird Ihnen eine zweite Dosis bei demselben Migréaneanfall wahrscheinlich nicht helfen.

Falls sich Ihre Migranebeschwerden nach der ersten Dosis von 2,5 mg Zolmitriptan nicht ausreichend bessern:
e wird Ihr Arzt lhnen mdglicherweise sagen, dass Sie zur Behandlung weiterer Migraneanfélle 5 mg Zolmitriptan STADA®
einnehmen sollen.

Nehmen Sie nicht mehr als 10 mg Zolmitriptan STADA® am Tag ein. Nehmen Sie nicht mehr als zwei Dosen innerhalb von
24 Stunden ein.



Sie sollten Zolmitriptan STADA® nicht zur Vorbeugung der Migréne einnehmen. Zolmitriptan STADA® soll nur eingenommen
werden, wenn Sie einen Migraneanfall haben.

Sie miissen die Schmelztablette nicht mit Wasser oder Essen einnehmen. Dies ist von Vorteil wenn:
 kein Wasser zur Verfiigung steht
« |hnen bei Einnahme von Tabletten mit Wasser leicht (ibel wird.

Legen Sie die Schmelztablette auf Ihre Zunge. Sie wird sich dort auflésen und soll mit dem Speichel geschluckt werden.

Kinder, Jugendliche und &ltere Menschen
Zolmitriptan STADA® soll nicht angewendet werden:
 bei Kindern

 von Jugendlichen bis zu 17 Jahren und

 yon dlteren Patienten iiber 65 Jahren.

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

Ihr Arzt wird Ihre Leberfunktion untersuchen. Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben, sollten Sie innerhalb von
24 Stunden nicht mehr als 5 mg Zolmitriptan einnehmen. Wenn Sie eine leichte oder mittelschwere Leberkrankung haben,
muss die Dosis von Zolmitriptan STADA® nicht angepasst werden.

Ihr Arzt wird Ihre Nierenfunktion untersuchen. lhre Dosis von Zolmitriptan STADA® muss nur angepasst werden, wenn Ihre
Nierenfunktion stark eingeschrénkt ist. Bei einer starken Einschrénkung der Nierenfunktion diirfen Sie Zolmitriptan STADA®
nicht einnehmen (siehe unter Abschnitt 2: Zolmitriptan STADA® darf NICHT eingenommen werden).

Bei Einnahme anderer Arzneimittel

Nehmen Sie innerhalb von 24 Stunden nicht mehr als 5 mg Zolmitriptan ein, wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

© MAO-A-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung depressiver Erkrankungen)

 Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren)

o spezifische CYP-1A2-Hemmer wie Fluvoxamin (Arzneimittel zur Behandlung von Depression oder Zwangsstérungen) oder
Chinolon-Antibiotika (z. B. Ciprofloxacin).

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie Zolmitriptan STADA® einnehmen miissen.

Wenn Sie eine groBere Menge Zolmitriptan STADA® eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Schmelztabletten eingenommen haben, suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf oder gehen Sie sofort in das
nachstgelegene Krankenhaus! Denken Sie daran, die Faltschachtel und alle restlichen Schmelztabletten mitzunehmen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Zolmitriptan STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Einige der im Folgenden aufgefiihrten Beschwerden kdnnen auch durch den Migraneanfall selbst hervorgerufen werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie folgende
Beschwerden bemerken:

Selten:
« Allergische Reaktionen/Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich juckendem Ausschlag (Nesselsucht) sowie
Anschwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und Rachen.

Sehr selten:

o Angina pectoris (Schmerzen in der Brust, oft ausgelost durch korperliche Belastung), Herzinfarkt oder krampfartige
Verengungen (Spasmen) der BlutgefdBe des Herzens. Sie konnen sich durch Schmerzen in der Brust oder Atemnot
bemerkbar machen

o Krampfartige Verengungen (Spasmen) der BlutgefaBe z.B. des Darms, die Ihren Darm schadigen kdnnen.
Bauchschmerzen oder blutiger Durchfall deuten darauf hin.

Andere mdgliche Nebenwirkungen sind:

Héufig:

o UnregelmaBiger Herzschlag/Herzklopfen

® Seh-, Hor- und zeitweise Geruchsstorungen (abweichende oder gestorte Wahrnehmung)
e Schwindel

e Kopfschmerzen

 Missempfindungen wie Kribbeln in Fingern und Zehen oder Uberempfindlichkeit der Haut bei Beriihrung
o Schléfrigkeit (Somnolenz)

o Hitzegefiihl

e Bauchschmerzen

o Ubelkeit

 Erbrechen

e Mundtrockenheit

© Muskelschwéche
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e Muskelschmerzen
e Schwachegefiihl
o Schweregefiihl, Engegefiihl, Schmerzen oder Druckgefiihl in Rachen, Hals, GliedmaBen oder der Brust.

Gelegentlich:

o Schneller Herzschlag (Tachykardie)

o Erhohter Blutdruck

e Zunahme der ausgeschiedenen Harnmenge oder héufigeres Wasserlassen.

Sehr selten:
e Plgtzlicher Harndrang.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Zolmitriptan STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Arzneimittel sollten 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.

| 6. Weitere Informationen

Was Zolmitriptan STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist Zolmitriptan.
1 Schmelztablette enthalt 5 mg Zolmitriptan.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Citronensaure, Crospovidon Typ A, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Maltodextrin,
Mannitol (Ph. Eur.), Menthol-Aroma (Levomenthol, Stérke, modifizierte [Mais]), Natriumhydrogencarbonat, Saccharin-Natrium,
hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Zolmitriptan STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde und flache Schmelztablette mit abgeschrégten Kanten.
Zolmitriptan STADA® ist in Packungen mit 6 Schmelztabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Belgien Zolmitriptan EG 5 mg orodispergeerbare tabletten

Luxemburg  Zolmitriptan EG 5 mg comprimés orodispersible

Portugal Zolmitriptano Ciclum

Schweden  Zolmitriptan STADA® 5 mg munsénderfallande tabletter

Spanien Zolmitriptan Flas STADA® 5 mg comprimidos bucodispersables EFG

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2014.
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