Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zolmitriptan - 1 A Pharma® 2,5 mg Schmelztabletten

Zolmitriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zolmitriptan - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolmitriptan - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Zolmitriptan - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Zolmitriptan - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Zolmitriptan - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Zolmitriptan - 1 A Pharma enthélt Zolmitriptan und ge-
hért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Triptane
genannt werden.

Zolmitriptan - 1 A Pharma wird zur Behandlung von
Migranekopfschmerz bei Erwachsenen im Alter
von 18 Jahren und &lter angewendet.

* Migranebeschwerden kdénnen durch Erweiterung
der BlutgefaBe im Kopf hervorgerufen werden. Es
wird angenommen, dass Zolmitriptan - 1 A Pharma
diese Erweiterung reduziert. Dies tragt dazu bei,
dass der Kopfschmerz und andere Beschwerden
bei einem Migrineanfall, wie Ubelkeit oder Erbre-
chen und Empfindlichkeit gegentber Licht und Ge-
rauschen, vorlibergehen.

e Zolmitriptan - 1 A Pharma wirkt nur, wenn ein Mig-
raneanfall bereits begonnen hat. Es kann keinen Mi-
graneanfall verhindern.
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Zolmitriptan - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden, wenn
e Sie allergisch gegen Zolmitriptan oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind
¢ |hre Nierenfunktion stark eingeschréankt ist
e Sie einen Schlaganfall (cerebrovascular accident/
CVA) oder vorlibergehende Symptome, die ahnlich
einem Schlaganfall sind (transitorische ischdmische
Attacke/TIA), hatten
Sie einen maBig oder stark erhéhten Blutdruck ha-
ben oder leicht erhdhten Blutdruck, der NICHT me-
dikamentds behandelt wird
Sie jemals zuvor eine Herzerkrankung, einschlieBlich
Herzinfarkt, Angina pectoris (Brustschmerz, der
durch Sport oder kdrperliche Anstrengung ausgelost
wird) und eine besondere Art Brustschmerzen (die als
Prinzmetal-Angina bekannt sind), hatten oder an an-
deren herzbedingten Beschwerden gelitten haben,
wie z. B. Kurzatmigkeit oder Druckgefuihl in der Brust
Sie jemals Probleme mit der Blutversorgung in den
Beinen hatten (periphere GefaBerkrankung)
Sie fur lhre Migrane ein anderes Arzneimittel ein-
nehmen, wie z. B. Ergotamin, Arzneimittel vom Er-
gotamin-Typ (Dihydroergotamin, Methysergid) oder
ein anderes Arzneimittel aus der gleichen Gruppe
wie Zolmitriptan (d. h. 5-HT, , .-Rezeptoragonisten
oder Triptane wie Sumatriptan, Naratriptan oder Ri-
zatriptan) (siehe Abschnitt ,Einnahme von Zolmi-
triptan - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Zolmitriptan - 1 A Pharma be-
achten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Zolmitriptan - 1 A Pharma einnehmen, wenn
e beilhnen einer der folgenden Risikofaktoren fir eine
ischdmische Herzkrankheit (Minderdurchblutung
des Herzens) vorliegt:
- Bluthochdruck oder Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus)
- hohe Cholesterinspiegel im Blut
- Sie sind Raucher
- ischéamische Herzerkrankung in der Familienge-
schichte
- Sie sind ein Mann uber 40 Jahre oder eine Frau
nach den Wechseljahren
¢ Sie ein besonderes Problem mit Ihrem Herzschlag
haben (Wolff-Parkinson-White-Syndrom) oder an
bestimmten anderen Arten von Herzrhythmussto-
rungen leiden
¢ Sie Nieren- oder Leberprobleme haben
e Sie Kopfschmerzen mit Schwindel, Schwierigkeiten
beim Gehen, Koordinationsschwierigkeiten oder
Schwache in den Beinen und Armen haben

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie ein Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen oder das
pflanzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum perfo-
ratum) einnehmen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von
Zolmitriptan - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®).

Zolmitriptan - 1 A Pharma kann zu einer Erh6hung des
Blutdrucks flihren. Wenn Ihr Blutdruck zu stark an-
steigt, kdnnen Beschwerden wie Kopfschmerzen,
Schwindel oder Ohrensausen auftreten. Wenn dies zu-
trifft, sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie Zolmitriptan - 1 A Pharma zu haufig einneh-
men, kann es zu chronischen Kopfschmerzen kom-
men. Wenn dies zutrifft, sollten Sie sich an lhren Arzt
wenden, da es sein kann, dass Sie die Einnahme die-
ser Tabletten abbrechen missen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker lber
Ihre Beschwerden. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie
an Migréne leiden. Sie sollten Zolmitriptan - 1 A Phar-
ma nur bei einem Migréaneanfall einnehmen. Zolmit-
riptan - 1 A Pharma sollte nicht zur Behandlung von
Kopfschmerzen angewendet werden, die durch ande-
re, schwerwiegendere Erkrankungen verursacht sein
kénnten.

Zolmitriptan - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung
bei Menschen liber 65 Jahre empfohlen. Wenn Sie &l-
ter als 65 Jahre sind, wird lhr Arzt lhnen sagen, ob Sie
diese Tabletten einnehmen kénnen.

Kinder und Jugendliche
Zolmitriptan - 1 A Pharma wird bei Patienten unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Zolmitriptan - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Sie diirfen Zolmitriptan - 1 A Pharma NICHT zu-
sammen mit bestimmten anderen Migrédnemitteln
einnehmen, d. h.

e andere Arzneimittel aus der gleichen Gruppe wie
Zolmitriptan (5-HT,;,,,-Rezeptoragonisten oder
Triptane, wie z. B. Sumatriptan, Naratriptan oder Ri-
zatriptan).

Wenn Sie andere Triptane auBer Zolmitriptan -
1 A Pharma einnehmen, warten Sie 24 Stunden, be-
vor Sie Zolmitriptan - 1 A Pharma einnehmen.
Warten Sie nach der Einnahme von Zolmitriptan -
1 A Pharma 24 Stunden, bevor Sie andere Triptane
auBer Zolmitriptan - 1 A Pharma einnehmen.
Arzneimittel vom Ergotamin-Typ wie Ergotamin, Di-
hydroergotamin oder Methysergid. Sie sollten nach
der Einnahme von Zolmitriptan - 1 A Pharma min-
destens 6 Stunden warten, bevor Sie diese Arznei-
mittel einnehmen. Nach dem Absetzen von Arznei-
mitteln vom Ergotamin-Typ sollten Sie mindestens
24 Stunden mit der Einnahme von Zolmitriptan -
1 A Pharma warten.

Bitten Sie Ihren Arzt, Ihnen Ratschlage zu geben und
Sie Uber die Risiken einer Einnahme dieser Tabletten
zu informieren, wenn Sie folgende Arzneimittel gleich-
zeitig einnehmen:
e Arzneimittel gegen Depressionen
- Monoaminoxidase(MAO)-A-Hemmer, wie z. B.
Moclobemid
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- sogenannte selektive Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer (SSRI), wie z. B. Sertralin, Escitalo-
pram, Fluoxetin und Fluvoxamin

- sogenannte Serotonin-Noradrenalin-Wiederauf-
nahmehemmer (SNRI), wie z. B. Venlafaxin und
Duloxetin
Ein Serotonin-Syndrom stellt einen seltenen, le-
bensbedrohlichen Zustand dar, liber den bei eini-
gen Patienten berichtet wurde, die Zolmitriptan -
1 A Pharma in Kombination mit sogenannten
serotonergen Arzneimitteln (z. B. bestimmten Arz-
neimitteln zur Behandlung von Depressionen) ein-
nehmen. Anzeichen eines Serotonin-Syndroms
kénnen beispielsweise Unruhe, Zittern, Ruhelosig-
keit, Fieber, UberméaBiges Schwitzen, Muskelzu-
cken, Muskelsteifheit, unkoordinierte Bewegung
von GliedmaBen oder Augen und unwillklrliche
Muskelzuckungen sein. lhr Arzt kann Sie diesbe-
zUglich beraten.

e Cimetidin (bei Verdauungsstorungen oder Magen-
geschwidiren)

e Chinolon-Antibiotika (wie Ciprofloxacin)

¢ das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum
perforatum). Bei dessen Einnahme zusammen mit

Zolmitriptan - 1 A Pharma besteht ein erhéhtes Ri-

siko flr das Auftreten von Nebenwirkungen. Die

gleichzeitige Einnahme von Zolmitriptan - 1 A Phar-
ma mit Johanniskraut wird daher nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wenn Sie schwanger sind, diurfen Sie Zolmitriptan -
1 A Pharma nur einnehmen, wenn |hr Arzt entscheidet,
dass dies absolut notwendig ist.

Wenn Sie stillen, wenden Sie sich vor der Einnahme
des Arzneimittels an lhren Arzt. Sie sollten bis zu
24 Stunden nach der Einnahme von Zolmitriptan -
1 A Pharma nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Die Migréne selbst oder die Behandlung mit Zolmitrip-
tan - 1 A Pharma kann bei einigen Patienten Schlafrig-
keit hervorrufen. Schwindel wurde ebenfalls bei eini-
gen Patienten berichtet, die dieses Arzneimittel
erhielten. Wenn bei Ihnen diese Wirkungen auftreten,
sollten Sie lhre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Maschi-
nen zu bedienen, Uberpriifen.

Zolmitriptan - 1 A Pharma enthialt Natrium,
Sulfite und Aspartam

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Schmelztablette, d. h. es ist nahezu ,na-
triumfrei®.

Sulfite kdnnen selten schwere Uberempfindlichkeits-
reaktionen und eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmen) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 2,5 mg Aspartam in jeder
Schmelztablette. Aspartam ist eine Quelle fir Phenyl-
alanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenyl-
ketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Er-
krankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil
der Kdrper es nicht ausreichend abbauen kann.

Wie ist Zolmitriptan - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Sie kdnnen Zolmitriptan - 1 A Pharma einnehmen, so-
bald die Migraneattacke beginnt. Sie kdnnen die Tab-
lette auch noch wahrend des Anfalls einnehmen.

Die empfohlene Dosis betrégt eine 2,5 mg-Tablette.
Ihr Arzt hat die fir Sie geeignete Dosis festgelegt; es
ist wichtig, dass Sie lhr Arzneimittel nach den Anwei-
sungen des Arztes einnehmen.

Die meisten Migréneanfélle werden durch 1 Dosis
(1 Tablette) von Zolmitriptan - 1 A Pharma gelindert;
falls Ihre Migréne jedoch nach einer einzelnen Tablette
nicht gelindert wurde, nehmen Sie NICHT eine zweite
Tablette ein, um den gleichen Migréneanfall zu behan-
deln, da sie kaum von Nutzen sein wird.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn die Tabletten nicht
gentigend wirksam gegen Migrane sind. lhr Arzt wird
maoglicherweise die Dosis auf 5 mg erhéhen oder |hre
Behandlung &ndern.

Wenn Sie innerhalb von 24 Stunden nach dem ersten
Anfall einen WEITEREN Migraneanfall haben, kénnen
Sie eine weitere Tablette von Zolmitriptan - 1 A Pharma
einnehmen; Sie dirfen jedoch nicht mehr als 2 Tablet-
ten innerhalb von 24 Stunden einnehmen.

Wenn lhnen die 2,5 mg-Tabletten verschrieben wur-
den, betragt die maximale Tagesdosis 5 mg.

Wenn lhnen die 5 mg-Tabletten verschrieben wurden,
betragt die maximale Tagesdosis 10 mg.

Halten Sie zwischen den Einnahmen immer einen Ab-
stand von mindestens 2 Stunden ein.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Schmelztablette folgendermaBen ein:

1. Trennen Sie einen Einzelblister entlang der Perfora-
tion ab.

2. Ziehen Sie die Blisterfolie vorsichtig auf, indem Sie
auf der Seite mit den Pfeilen beginnen.

3. Legen Sie die Tablette auf lhre Zunge. Sie wird sich
dort auflésen und kann mit dem Speichel ge-
schluckt werden. Sie miissen kein Wasser trinken,
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um die Tablette zu schlucken.
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Sie kénnen Zolmitriptan - 1 A Pharma mit oder ohne
Nahrung einnehmen. Dies hat keinen Einfluss auf die
Wirkungsweise von Zolmitriptan - 1 A Pharma.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Zolmitrip-
tan - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Zolmitriptan - 1 A Pharma eingenom-
men haben, als lhnen verordnet wurde, sagen Sie dies
umgehend lhrem Arzt oder gehen Sie sofort in das
néchstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie dieses
Arzneimittel mit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt,
brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ab
und suchen Sie sofort lhren Arzt auf.

Seltene schwerwiegende Nebenwirkungen (kann

bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e allergische Reaktionen, manchmal sehr schwerwie-
gend, einschlieBlich Schwellung von Gesicht, Lip-
pen, Mund, Zunge und Rachen, die zu Schwierig-
keiten beim Atmen, Sprechen oder Schlucken
fuhren kdnnen

Sehr seltene schwerwiegende Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Schmerzen in der Brust, Engegefihl in der Brust-
oder Halsgegend, Kurzatmigkeit oder andere Sym-
ptome, die auf einen Herzanfall hindeuten

e Krampfe der BlutgefaBe des Darms, die lhren Darm
schadigen koénnen. Es kann zu Bauchschmerzen
oder blutigem Durchfall kommen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen

e Missempfindungen wie z. B. Kribbeln, erhéhte Haut-
empfindlichkeit

e Gefiuhl von Schlafrigkeit, Schwindel oder Warme

Geflhl eines unregelméaBigen oder schnellen Herz-

schlags
¢ Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen
e Mundtrockenheit
e Muskelschwéache oder -schmerzen
e Schwachegefihl
e Schweregefiihl, Engegefiihl, Schmerzen oder

Druckgefiihl im Rachen, Nacken, in Armen und Bei-
nen oder der Brust
e Schwierigkeiten beim Schlucken

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

e schneller Herzschlag

e |eicht erhdhter Blutdruck oder kurz anhaltender ho-
her Blutdruck

e Anstieg der ausgeschiedenen Wassermenge (Urin)
oder haufigeres Wasserlassen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e juckender Hautausschlag (Urtikaria)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)
e plotzlicher, Gberhdhter Harndrang

Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Gruppe wurde
sehr selten Uber Herzanfélle und Schlaganfall berich-
tet; die meisten dieser Ereignisse traten bei Patienten
mit Risikofaktoren flr Herz- und GefaBerkrankungen
auf (Bluthochdruck, Zuckerkrankheit [Diabetes melli-
tus], Rauchen, Familiengeschichte einer Herzerkran-
kung oder eines Schlaganfalls).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Zolmitriptan - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*

oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Zolmitriptan - 1 A Pharma enthalt
e Der Wirkstoff ist Zolmitriptan.
Jede Schmelztablette enthalt 2,5 mg Zolmitriptan.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-be-
schichtet; Crospovidon (Typ A); Natriumhydrogen-
carbonat; Citronensaure; hochdisperses Silicium-
dioxid; Mannitol (Ph.Eur.) (E 421); Orangen-Aroma
(enthalt Natrium, Sulfite und Propylenglycol);
Aspartam (E 951) (siehe Ende von Abschnitt 2 fir
weitere Informationen); Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Wie Zolmitriptan - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, flache Schmelztabletten mit der Pra-
gung ,ZMT 2.5% auf einer Seite.

Die Schmelztabletten sind in Aluminium/Aluminium-
Blisterpackungen und einem Umkarton verpackt.

PackungsgréBen:
2, 3, 6, 12 und 18 Schmelztabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: Zolmitriptan - 1 A Pharma 2,5 mg

Schmelztabletten

Niederlande: Zolmitriptan Sandoz smelttablet
2,5 mg, orodispergeerbare tabletten
Osterreich: Zolmitriptan 1A Pharma 2,5 mg -

Schmelztabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46297480





