Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg Schmelztabletten

Zolmitriptan

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg beachten?
Wie ist Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ocoukrwbdE

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

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg enthalt Zolmitriptan. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die man
Triptane nennt.

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg wird zur Behandlung von Migranekopfschmerz bei Erwachsenen im
Alter von 18 Jahren und &lter angewendet.

. Migrénebeschwerden kdnnen durch Erweiterung der Blutgefalie im Kopf hervorgerufen werden. Es
wird angenommen, dass Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg diese Erweiterung reduziert. Dies tragt dazu
bei, dass der Kopfschmerz und andere Beschwerden bei einem Migréneanfall, wie Ubelkeit oder
Erbrechen und Empfindlichkeit gegeniiber Licht und Gerduschen, voriibergehen.

. Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg wirkt nur, wenn ein Migraneanfall bereits begonnen hat. Sie kénnen
keinen Migraneanfall verhindern.

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

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Zolmitriptan, Erdnuss oder Soja oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie einen zu hohen Blutdruck haben,

- wenn Sie jemals zuvor Herzprobleme hatten, einschlieflich Herzinfarkt, Angina pectoris
(Brustschmerz, der durch Sport oder kdrperliche Anstrengung ausgeldst wird) und Prinzmetal-Angina
(Brustschmerz, der im Ruhezustand auftritt), oder an anderen herzbedingten Beschwerden gelitten
haben, wie z. B. Kurzatmigkeit oder Druckgefuhl in der Brust,

- wenn Sie einen Schlaganfall erlitten haben oder an voriibergehenden Symptomen, die ahnlich einem
Schlaganfall sind (transitorische ischdmische Attacken oder TIA), gelitten haben,

- wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben,



- wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel zur Behandlung Ihrer Migréne einnehmen (z. B. Ergotamin
oder Arzneimittel vom Ergotamintyp wie Dihydroergotamin und Methysergid) oder andere
Migranemittel vom Triptantyp. Siehe auch Abschnitt ,,Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg anwenden,

o wenn bei Ihnen ein erhdhtes Risiko besteht, an einer isch&mischen Herzkrankheit zu erkranken
(Minderdurchblutung des Herzens). Ihr Risiko daran zu erkranken ist grof3er, wenn Sie rauchen, unter
Bluthochdruck leiden, wenn Ihr Cholesteringehalt im Blut erhdht ist, wenn bei lhnen eine
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) vorliegt oder wenn ein Familienmitglied an einer ischamischen
Herzerkrankung leidet,

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

. wenn Sie bereits Leberprobleme hatten,
wenn Sie unter Kopfschmerzen leiden, die nicht lhren Gblichen Migrane-Kopfschmerzen dhneln,

. wenn Sie andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen einnehmen (siehe weiter unten in
diesem Abschnitt unter ,,Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Falls Sie zu einer Behandlung ins Krankenhaus missen, sagen Sie dem medizinischen Personal, dass Sie
Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg einnehmen.

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg kann zu Blutdruckerhohungen fiihren. Bei stark erhohtem Blutdruck kénnen
Symptome wie Kopfschmerzen, Schwindel oder ein Klingeln in den Ohren auftreten. Wenden Sie sich in
diesem Fall bitte an lhren Arzt.

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
und Patienten Uber 65 Jahren empfohlen.

Ahnlich wie andere Migrinebehandlungen kann eine tibermaRige Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm®
5 mg zu taglichen Kopfschmerzen fiihren oder Ihre Migranekopfschmerzen verschlimmern. Bitte sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass dies bei Ihnen der Fall ist. Mdglicherweise missen
Sie die Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg abbrechen, um diese Probleme zu beheben.

Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch flr pflanzliche und rezeptfreie Arzneimittel.

Bitte sagen Sie Ihrem Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung der Migréne

. Wenn Sie andere Triptane auRer Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg einnehmen, warten Sie 24 Stunden,
bevor Sie Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg einnehmen.

. Warten Sie nach der Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg 24 Stunden, bevor Sie andere
Triptane auBer Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg einnehmen.

. Wenn Sie Ergotamin-haltige Medikamente bzw. Arzneimittel vom Ergotamintyp (z. B.
Dihydroergotamin oder Methysergid) einnehmen, warten Sie 24 Stunden mit der Einnahme von
Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg.

. Nachdem Sie Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg eingenommen haben, warten Sie 6 Stunden mit der
Einnahme von Ergotamin oder Ergotamin-haltigen Arzneimitteln.



Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

o Moclobemid oder Fluvoxamin,

. Sogenannte selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRIS),

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

Ein Serotonin-Syndrom stellt einen seltenen, lebensbedrohlichen Zustand dar, tGber den bei einigen Patienten

berichtet wurde, die Zolmitriptan in Kombination mit sogenannten serotoninergen Arzneimitteln (z. B.

bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen) einnehmen. Anzeichen eines Serotonin-

Syndroms kdnnen beispielsweise Unruhe, Zittern, Ruhelosigkeit, Fieber, tibermaBiges Schwitzen,

Muskelzucken, Muskelsteifheit, unkoordinierte Bewegung von Gliedmalen oder Augen und unwillkiirliche

Muskelzuckungen sein. Ihr Arzt kann Sie diesbeziiglich beraten.

Andere Arzneimittel
° Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Verdauungsstérungen oder Magengeschwiiren),
° Antibiotika vom Typ der Chinolone (z. B. Ciprofloxacin).

Wenn Sie pflanzliche Praparate einnehmen, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, kénnen
Nebenwirkungen von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg haufiger auftreten.

Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kdnnen Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg mit oder ohne Nahrung einnehmen. Die Wirksamkeit von
Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg wird dadurch nicht beeintrachtigt.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

. Die Sicherheit einer Anwendung von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg in der Schwangerschaft ist nicht
belegt. Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mdchten, bevor Sie
Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg einnehmen.

. Sie durfen bis zu 24 Stunden nach der Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg nicht stillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

. Wiéhrend eines Migraneanfalls kénnen lhre Reaktionen langsamer als gewdhnlich sein. Denken Sie
daran, wenn Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.

° Es ist unwahrscheinlich, dass Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg die Fahigkeit, Auto zu fahren oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt. Sie sollten trotzdem abwarten, wie Sie auf die Einnahme von
Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg reagieren, bevor Sie eine dieser Tatigkeiten austiben wollen.

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg enthalt Lactose, Saccharose und Glucose (Bestandteil von
Maltodextrin).

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg enthalt Aspartam (E 951).

Dieses Arzneimittel enthalt 4 mg Aspartam pro Schmelztablette.

Aspartam ist eine Quelle fiir 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.

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg enthalt Sojalecithin.
Dieses Arzneimittel darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegentiber
Erdnuss oder Soja sind.

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg enthalt Natrium.



Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Schmelztablette, d. h. es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

3. Wie ist Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie kénnen Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg einnehmen, sobald die Migraneattacke beginnt. Zolmitriptan-
ratiopharm® 5 mg ist aber auch wahrend des Anfalls noch wirksam.

. Die Ubliche Dosis betragt 1 Schmelztablette Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg Schmelztabletten.
. Falls die Migranebeschwerden 2 Stunden nach der Einnahme einer Tablette noch vorhanden sind oder
innerhalb von 24 Stunden wiederkehren, kénnen Sie eine weitere Tablette einnehmen.

Wenn Ihnen diese Tabletten bei einem Migraneanfall nicht ausreichend helfen, sagen Sie dies Ihrem Arzt.
Ihr Arzt kann lhre Behandlung &ndern.

Sie sollten nicht mehr Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg Schmelztabletten einnehmen, als Ihnen verordnet
wurde.
o Nehmen Sie nicht mehr als zwei Dosen pro Tag ein. Die tagliche Maximaldosis ist 10 mg Zolmitriptan.

Sie missen kein Wasser trinken, um die Schmelztablette zu schlucken. Legen Sie die Schmelztablette auf
Ihre Zunge. Sie wird sich dort aufldsen und mit dem Speichel geschluckt werden.

Gehen Sie folgendermaRen 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 Ruckseite 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 lhnen Ihr Arzt
eventuell eine niedrigere Dosis Zolmitriptan.

Wenn Sie eine grofkere Menge von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg eingenommen haben, als Ihnen verordnet wurde, sagen Sie
dies umgehend einem Arzt oder gehen Sie sofort in das nachstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie Ihr
Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg mit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 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 Migréane selbst ausgeldst
sein.

Brechen Sie die Einnahme von Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg ab und suchen Sie sofort einen Arzt
auf, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

o Allergien/Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich Ausschlag mit Blasenbildung (Nesselsucht),
Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen; Schluckbeschwerden oder
Beschwerden beim Atmen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

. Angina pectoris (Schmerzen in der Brust, oft ausgeldst durch kdrperliche Belastung), Herzinfarkt oder
krampfartige Verengungen (Spasmen) der HerzkranzgefaRe. Sie kdnnen dann Brustschmerzen haben
oder kurzatmig sein.

° Krampfartige Verengungen (Spasmen) der Blutgefaie des Darms kénnen lhren Darm schadigen. Sie
kénnen dann Bauchschmerzen oder blutigen Durchfall haben.

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kénnen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

J Missempfindungen, wie zum Beispiel Kribbeln in Fingern und Zehen oder Uberempfindlichkeit der
Haut bei Beruihrung,

Schl&frigkeit, Schwindel oder Hitzegefihl,

Kopfschmerzen,

unregelmaRiger Herzschlag,

Ubelkeit, Erbrechen,

Bauchschmerzen,

Mundtrockenheit,

Muskelschwéche oder Muskelschmerzen,

Schwaéchegefunhl,

Schweregefiihl, Spannungsgefiihl, Schmerzen oder Druckgefiihl im Rachen, im Nacken, in Armen und
Beinen oder der Brust,

o Schwierigkeiten beim Schlucken.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o sehr schneller Herzschlag,

o leicht erhohter Blutdruck,

o Anstieg der ausgeschiedenen Wassermenge (Urin) oder haufigeres Wasserlassen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur 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 tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.



Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von Nichtverwendbarkeit
bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Zolmitriptan.
o Jede Schmelztablette enthdlt 5 mg Zolmitriptan.

o Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstérke,
Mannitol (Ph. Eur.), Croscarmellose-Natrium, Citronenséure, Natriumhydrogencarbonat, Aspartam,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Orangenaroma (bestehend aus: Saccharose, Maltodextrin (enthalt
Glucose), naturlichen Aromen, Sojalecithin, hochdispersem Siliciumdioxid).

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

Weilie bis fast weile, runde, flache Schmelztabletten mit Schragkante. Auf einer Seite der Schmelztabletten
ist ,,93" und auf der anderen ,,8148" eingeprégt.

Zolmitriptan-ratiopharm® 5 mg ist in Aluminium-Blisterpackungen mit jeweils 3, 6 oder 12 Schmelztabletten
erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

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 at 13

4042 Debrecen

Ungarn

oder


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Zolmitriptan-ratiopharm 5 mg Schmelztabletten
Spanien: Zolmitriptan Teva 5 mg comprimidos bucodispersables EFG
Schweden: Zolmitriptan Teva 5 mg, munsonderfallande tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2023.

Versionscode: Z09
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