Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen persénlich verschrieben worden, und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Zomig® nasal

Griinenthal Pharma AG

Was ist Zomig nasal und wann wird es angewendet?

Zomig gehort zu einer Gruppe von Arzneimittel, die Serotonin-Agonisten genannt wird und auf Bereiche im
Gehirn wirkt, die bei einem Migraneanfall oder bei Cluster-Kopfschmerz (starker, kurzer, in Anfallen
auftretender einseitiger Kopfschmerz) betroffen sind. Zomig nasal lindert nach 15 Minuten die
migranebedingten Kopfschmerzen und bessert andere Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Licht- und
Larmempfindlichkeit. Zomig nasal lindert nach 20-30 Minuten Cluster-Kopfschmerzen und bessert andere
Symptome wie wassrige oder gerdtete Augen, verstopfte oder laufende Nase auf der Seite, auf welcher der
Schmerz wahrend des Cluster-Kopfschmerzes auftritt. Zomig nasal wirkt nur, wenn der Migraneanfall oder
der Cluster-Kopfschmerz bereits eingesetzt hat.

Zomig darf nur auf Verschreibung und unter standiger Kontrolle des Arztes oder der Arztin angewendet
werden.

Wann darf Zomig nasal nicht angewendet werden?

Zomig nasal darf bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Zolmitriptan oder einem der Hilfsstoffe,
bei unbehandeltem Bluthochdruck, nach einem Herzinfarkt oder bei bekannten Durchblutungsstorungen
des Herzens (Angina pectoris), des Gehirns und der Gliedmassen und bei zerebrovaskuldren Ereignissen
oder transitorischen ischdmischen Attacken (TIA) in der Vorgeschichte nicht angewendet werden.

Wann ist bei der Anwendung von Zomig nasal Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an Krankheiten
leiden wie z.B. Epilepsie, schwere Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen, Bluthochdruck oder
Herzkrankheiten einschliesslich Angina pectoris, Herzinfarkt und Wolff-Parkinson-White-Syndrom.

Eine langere Anwendung von Schmerzmitteln jeder Art bei Kopfschmerzen kann diese verstarken. Ein
Ubermassiger Gebrauch von Medikamenten sollte bei Patienten, die trotz (oder wegen) der regelmassigen
Einnahme von Kopfschmerzmitteln haufig oder taglich Kopfschmerzen haben, in Betracht gezogen werden.
Informieren Sie Ihren Arzt oder ihre Arztin, eventuell muss die Behandlung in diesem Fall abgebrochen
werden.

In seltenen Fallen kann eine lebensbedrohliche Erkrankung, ein sogenanntes «Serotonin-Syndrom»
auftreten, wenn Triptane wie Zomig nasal zusammen mit anderen Arzneimitteln mit serotonerger Wirkung
angewendet werden. Dazu gehdren bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. sogenannte
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer oder selektive Serotonin/Noradrenalin-Wiederaufnahme-
Hemmer, sog. MAO-Hemmer, L-Tryptophan, Lithium, trizyklische Antidepressiva u.a.).

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie mit diesen Arzneimitteln behandelt werden. Das
Serotonin-Syndrom kann folgende Symptome umfassen: Gesteigerte Erregbarkeit der Muskeleigenreflexe,
Muskelzuckungen, Zittern, Unruhe, Angst, Halluzinationen, Reizbarkeit bis zum Verwirrtheitszustand und
zur Bewusstlosigkeit, schneller Herzschlag, Blutdruckschwankungen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber und
Durchfall.
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Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn nach Anwendung von Zomig nasal eines dieser
Symptome auftritt.

Zomig nasal soll bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da die
Sicherheit und Wirksamkeit bei diesen Patienten nicht nachgewiesen ist.

Zomig nasal soll nicht zur Vorbeugung von Migrane oder Cluster-Kopfschmerz verwendet werden.

Sie sollten nach Anwendung von Zomig nasal innerhalb von 24 Stunden Kkeine anderen
Migranemedikamente, die ebenfalls zu der Gruppe der Serotonin-Agonisten gehdren, anwenden.

Falls Sie ergotaminhaltige Arzneimittel einnehmen, sollten Sie 24 Stunden warten bevor Sie Zomig nasal
anwenden. Nach Anwendung von Zomig nasal sollten Sie innerhalb von 6 Stunden keine ergotaminhaltigen
Arzneimittel anwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Triptanen und pflanzlichen Zubereitungen, die Johanniskraut enthalten
(Hypericum perforatum), kdnnen unerwiinschte Wirkungen haufiger auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden!

Darf Zomig nasal wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind, es werden mochten oder wenn Sie Ihr Kind stillen, sollten Sie Zomig nasal nur
nach Ricksprache mit Inrem Arzt oder lhrer Arztin anwenden.

Wie verwenden Sie Zomig nasal?
Zomig nasal ist ausschliesslich zur Anwendung in der Nase geeignet.

Falls |hr Arzt oder lhre Arztin es nicht anders verordnet hat, gelten fiir Erwachsene folgende
Dosierungsrichtlinien:

Bei einem akuten Migréneanfall wird eine Einzeldosis Zomig nasal a 2,5 mg oder 5 mg empfohlen. Es
spielt keine Rolle, in welchem Nasenloch Sie den Nasenspray anwenden. Beim Migraneanfall wirkt Zomig
nasal unabhangig vom Zeitpunkt der Anwendung wahrend des Anfalles. Es ist jedoch ratsam, Zomig nasal
so frih wie mdglich nach dem Auftreten der Migranekopfschmerzen einzusetzen. Falls Sie nach 2 Stunden
immer noch starke Migranekopfschmerzen haben, oder wenn die Migranekopfschmerzen innerhalb von 24
Stunden erneut auftreten, wenden Sie eine weitere Einzeldosis Zomig nasal an.

Bei einem akuten Cluster-Kopfschmerz wird eine Dosis a 5 mg (=1 Einzeldosis a 5 mg oder 2 Einzeldosen
a 2,5 mg) oder 10 mg (=2 Einzeldosen a 5 mg) empfohlen. Sie sollten Zomig nasal sofort nach Auftreten
des Cluster-Kopfschmerzes anwenden. Bei Cluster-Kopfschmerz kann mdglicherweise die Nase auf der
Seite verstopft sein, auf welcher Sie Schmerzen haben. Wenn dies der Fall ist, wenden Sie den
Nasenspray im anderen Nasenloch an.

Haben Sie einmal mehr Zomig nasal als vorgeschrieben angewendet, kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf.

Innerhalb von 24 Stunden durfen nicht mehr als 10 mg (=maximal 2 Einzeldosen Zomig nasal 5 mg)
angewendet werden.

Zomig nasal soll bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da die
Sicherheit und Wirksamkeit bei dieser Patientengruppe nicht nachgewiesen ist.

Art der Anwendung von Zomig nasal

Wichtig: Zomig nasal enthalt eine Einzeldosis und wird nur ein einziges Mal benutzt. Driicken Sie den
Stopsel (A) erst dann, wenn Sie Zomig nasal in eines |hrer Nasenldcher eingeflihrt haben.

1. Reinigen Sie lhre Nase sanft. Entfernen Sie die graue Schutzkappe (B).
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2. Nehmen Sie den Nasenspray locker in die Hand.

3. Fuhren Sie den Nasenspray so weit wie komfortabel in ein Nasenloch ein. Halten Sie den Kopf gerade.
Dricken Sie den Stépsel (A) (Sie hdren ein Klicken). Atmen Sie normal weiter.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Zomig nasal haben?

Sehr haufig kénnen Stérungen der Geschmacksempfindung auftreten. Haufig wurden ein unangenehmes
Gefuhl in der Nasenhohle, Nasenbluten, Kopfschmerzen, Schiafrigkeit, Schwindel, Herzklopfen,
Warmegeflhl, Kribbeln in  den Fingern und Zehen, gesteigerte Berlihrungsempfindlichkeit,
Schwachegefiihl, Muskelschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, trockener Mund,
Schluckstérungen, ein Geflhl von Beengung, Schwere, Schmerz oder Druck im Brust-Halsbereich oder in
den Gliedmassen beobachtet. Gelegentlich wurde Uber vermehrte und/oder haufigere Harnausscheidung,
Herzrasen und voribergehenden Blutdruckanstieg berichtet. Selten konnen allergische Reaktionen
(Nesselsucht, Schwellungen der Haut, Schleimhdute und derinneren Organe) auftreten. Sehr selten
wurden vorUbergehende Verengungen der Herzgefasse, Herzinfarkt, blutiger Durchfall, haufiger
Harndrang, Milzinfarkt und Darminfarkt beobachtet.

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen feststellen, ist es wichtig, dass Sie sich unverziglich an lhren Arzt
oder lhre Arztin wenden.
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind

Was ist ferner zu beachten?

Bewahren Sie Zomig nasal in der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausserhalb der
Reichweite von Kindern auf.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Weitere Auskiinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Zomig nasal enthalten?

Zomig nasal enthalt als Wirkstoff 2,5 mg oder 5 mg Zolmitriptan und als Hilfsstoffe Zitronensaure,
Natriummonohydrogenphosphat und gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer

56003 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Zomig nasal? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Zomig nasal 2,5 mg: Packungen zu 2 Einzeldosen Nasenspray.

Zomig nasal 5 mg: Packungen zu 2 oder 6 Einzeldosen Nasenspray.

Zulassungsinhaberin
Griinenthal Pharma AG, Glarus Sid.

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepriift.
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