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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Almotriptan Sandoz 12,5 mg filmovertrukne tabletter
almotriptan

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laeese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1.  Virkning og anvendelse

Almotriptan Sandoz er et liegemiddel mod migrane, der tilhgrer en gruppe af leegemidler,
der kaldes selektive serotoninreceptoragonister. Almotriptan Sandoz formodes at reducere
den betendelsesreaktion, der opstar i forbindelse med migreane, ved at binde sig til
serotoninreceptorerne i hjernens (kranielle) blodkar, sa de treekker sig sammen.

Almotriptan Sandoz anvendes til lindring af hovedpine i forbindelse med migreeneanfald med
eller uden aura.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.  Detskal du vide, fgr du begynder at tage Almotriptan Sandoz
Tag ikke Almotriptan Sandoz:

- hvis du er allergisk over for almotriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6).
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hvis du har eller har haft en sygdom, der nedsztter blodtilfarslen til hjertet, sasom:

e hjertetilfeelde

e brystsmerter eller ubehag, der normalt optraeder i forbindelse med fysisk
aktivitet eller stress
hjerteproblemer uden smerter
brystsmerter, der opstar i hvile
sveer hypertension (meget forhgjet blodtryk)

e ukontrolleret mild eller moderat blodtryksforhgjelse.
hvis du har haft et slagtilfeelde, eller hvis du har haft nedsat blodtilfgrsel til hjernen.
hvis du har haft tilstoppelse af de store arterier i armene eller benene (perifer
vaskuler sygdom).
hvis du tager andre leegemidler til behandling af migraene, herunder ergotamin,
dihydroergotamin og methysergid eller andre serotoninagonister (f.eks. sumatriptan).
hvis du har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Almotriptan Sandoz

hvis du ikke har faet stillet en migraenediagnose.

hvis du er allergisk over for antibakterielle l&egemidler, der primart anvendes til
behandling af urinvejsinfektioner (sulfonamider).

hvis dine hovedpinesymptomer er anderledes end dine normale anfald, dvs. hvis du
har stgj i aret eller oplever svimmelhed, eller du far kortvarige lammelser i den ene side
af kroppen eller lammelser i de muskler, der kontrollerer gjnenes bevagelser, eller hvis
du far nye symptomer.

hvis du har risiko for at fa en hjertesygdom, herunder ukontrolleret
blodtryksforhgjelse, forhgjet kolesterol, fedme, diabetes, rygning, hjertesygdom i
familien, kvinder efter overgangsalderen og maend over 40 ar.

hvis du har mild til moderat leversygdom.

hvis du har en alvorlig nyresygdom.

hvis du er over 65 ar (da du i sa fald har starre sandsynlighed for at opleve stigninger i
blodtrykket).

hvis du tager antidepressive laegemidler af typen SSRI’er (selektive
serotoningenoptagsheemmere) eller SNRI’er (serotonin- og
noradrenalingenoptagheemmere). Se ogsa "Brug af anden medicin sammen med
Almotriptan Sandoz” nedenfor.

Der er en formodning om, at overdreven brug af migreenemedicin kan resultere i daglig,
kronisk hovedpine.

Bgrn og unge
Barn under 18 ar bar ikke tage Almotriptan Sandoz.

/Zldre (over 65 ar)
Hvis du er over 65 ar, skal du kontakte leegen, inden du bruger dette leegemiddel.
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Brug af anden medicin sammen med Almotriptan Sandoz
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Forteel det til leegen:

o hvis du tager leegemidler, der anvendes til behandling af depression, sasom
monoaminooxidasehemmere (f.eks. moclobemid), selektive
serotoningenoptagsheemmere (f.eks. fluoxetin) eller serotonin- og
noradrenalingenoptagsheemmere (f.eks. venlafaxin), da disse kan forarsage
serotoninsyndrom, der er en leegemiddelreaktion, der kan veere livstruende.
Symptomerne pa serotoninsyndrom omfatter: forvirring, rastlgshed, feber, aget
svedtendens, ukoordinerede bevagelser af lemmer eller gjne, ukontrollerede
muskelsammentraekninger eller diarré.

o hvis du tager prikbladet perikon (Hypericum perforatum), da det kan ger dig mere
udsat for bivirkninger.

Almotriptan ma ikke tages pa samme tid som ergortaminholdige leegemidler, der ogsa
anvendes til behandling af migraene. Legemidlerne kan dog tages efter hinanden under
forudsatning af, at de enkelte leegemidler tages med et passende mellemrum:

o Hvis du har brugt almotriptan, bgr du vente mindst 6 timer, far du tager ergotamin.

o Hvis du har brugt ergotamin, bgr du vente mindst 24 timer, fgr du tager almotriptan.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Der foreligger kun meget begraensede data fra brug af almotriptan hos gravide kvinder.
Almotriptan Sandoz ma kun anvendes under graviditet efter anvisning fra leegen efter ngje
afvejning af fordele og risici.

Du skal veere forsigtig med at bruge dette leegemiddel, hvis du ammer. Du bgr ikke amme i
24 timer efter indtagelse af dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Almotriptan Sandoz kan forarsage sgvnighed, svimmelhed eller synsforstyrrelser. Hvis du
oplever det, bgr du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Almotriptan Sandoz indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet,
dvs. den er i det veesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du tage Almotriptan Sandoz
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Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
apotekspersonalet.

Almotriptan Sandoz bgr kun anvendes til behandling af et aktuelt migreeneanfald og ikke til
forebyggelse af migraeneanfald eller hovedpine.

Voksne (18-65 ar)

Den anbefalede dosis er én 12,5 mg tablet, der skal tages sa hurtigt som muligt efter
indsattelse af migreeneanfaldet. Selvom dit migraeneanfald ikke forsvinder, ma du ikke
tage mere end én tablet mod det samme anfald.

Hvis du far et migraeneanfald mere inden for 24 timer, kan du tage en 12,5 mg tablet mere,
men der skal ga mindst to timer mellem indtagelsen af den fgrste og anden tablet.

Den maksimale daglige dosis er to (12,5 mg) tabletter over 24 timer.

Tabletterne skal synkes med vaske (f.eks. vand) og kan tages sammen med eller uafhangigt
af maltider.

Du ber tage Almotriptan Sandoz sa hurtigt som muligt efter indsattelse af migreenen, men det
er stadig effektivt, hvis du tager det senere.

Alvorlig nyresygdom
Hvis du har en alvorlig nyresygdom, ma du ikke tage mere end én 12,5 mg tablet i dagnet.

Hvis du har taget for meget Almotriptan Sandoz

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Almotriptan Sandoz, end
der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas),
eller hvis nogen anden eller et barn har taget dette leegemiddel.

Hvis du har glemt at tage Almotriptan Sandoz
Forsgg at tage Almotriptan Sandoz som anvist af l&egen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under behandlingen med Almotriptan Sandoz skal du straks kontakte laegen:

o hvis du far brystsmerter, trykken for brystet eller i halsen eller andre symptomer,
der tyder pa et hjerteanfald. Kontakt straks laegen og tag ikke flere Almotriptan
Sandoz-tabletter.
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Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
o svimmelhed

sgvnighed (dasighed)

kvalme

opkastning

treethed

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
snurren, prikken eller fglelseslgshed i huden (parestesi)
hovedpine

ringen, brusen eller klikken for grerne (tinnitus)
hjertebanken (palpitationer)

trykken i halsen

diarré

fordgjelsesbesver (dyspepsi)

mundterhed

muskelsmerter (myalgi)

knoglesmerter

brystsmerter

svaekkelse (asteni)

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede
o sammentraekning af blodkarrene (koronoar vasospasme)

o hjerteanfald (myokardieinfarkt)

o hurtigere puls (takykardi)

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

o allergiske reaktioner (overfglsomhedsreaktioner), herunder haevelse i mund, hals eller
heender (angiogdem)

alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner)

kramper (anfald)

synsnedsettelse, slaret syn (synsforstyrrelser kan ogsa optraede i forbindelse med selve
migraeneanfaldet)

karkramper i tarmen (intestinal vasospasme), som kan resultere i tarmskade (intestinal
iskeemi). Du kan fa mavesmerter og blodig diarré.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.
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Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og pakningen efter
udlgbsdato eller EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Almotriptan Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: almotriptan. Hver filmovertrukken tablet indeholder almotriptanmalat
svarende til 12,5 mg almotriptan.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat
(type A), povidon (K30), natriumstearylfumarat, hypromellose 5cP, titandioxid (E 171),
polyethylenglycol 400.

Udseende og pakningsstgrrelser

Hvide til rahvide, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, der er market med *12.5° pa
den ene side og er glat pa den anden side.

De filmovertrukne tabletter er pakket i OPA/AI/PVC/AI blisterpakninger, som er placeret i en
aeske.

Pakningsstarrelser:
1,2,3,4,6,7,9, 10, 12, 14, 18 eller 24 filmovertrukne tabletter.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelse
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Finland: Almotriptan Sandoz.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 16. januar 2020
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