Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tigreat® 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Frovatriptan

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

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

— Kontakt laegen 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

Tigreat 2,5 mg tabletter er medicin til behandling af hovedpinefasen i et migraeeneanfald med eller uden aura
(en forbigaende underlig tilstand fgr migraenen, som varierer fra person til person, men f.eks. kan pavirke
syns-, lugte- eller hgresansen).

Tigreat 2,5 mg tabletter ma ikke anvendes til at forebygge et migraeneanfald.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Tigreat

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tigreat hvis du:

— er allergisk over for frovatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tigreat (angivet i afsnit 6).

- har haft et hjerteanfald eller lider/tidligere har lidt af visse hjerte-karsygdomme sdsom angina pectoris
(hjertekrampe, som giver knugende smerter i brystet, der kan forplante sig ud i venstre arm) eller
kredslgbsforstyrrelser i arme eller ben (iszer i fingre og taeer).

- har haft apopleksi eller et forbigdende anfald af iskeemi (TCI).

— har forhgjet blodtryk i svaer eller moderat grad, eller hvis dit blodtryk ikke er velreguleret

— lider af en alvorlig leversygdom.

— iforvejen tager visse andre lzegemidler, der ogsa anvendes til behandling af migraene (ergotamin og
ergotaminderivater (herunder methysergid) eller andre triptaner (5-hydroxytryptaminagonister (5-HT;-
agonister).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Tigreat hvis du
e har risiko for at fa koronararteriesygdom, herunder hvis du
o er storryger eller anvender nikotinerstatningsmidler
o er kvinde og har passeret overgangsalderen eller mand og over 40 ar
* begynder at fa en allergisk reaktion.

Der kan i meget sjeeldne tilfaelde opsta en strammende fornemmelse eller smerter i brystet under
behandling med triptaner, ogsad hos patienter, som ikke tidligere har haft hjerte-karsygdomme. Kontakt
leegen, hvis dette forekommer, og lad veere med at tage mere af medicinen.

Brug af anden medicin sammen med Tigreat
Fortzel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din laege hvis du tager

» Medicin til behandling af migrane (ergotamin og ergotaminderivater (herunder methysergid) eller
andre triptaner (5 hydroxytryptaminagonister (5-HT;- agonister). Der bgr ga mindst et dggn imellem, at
du holder op med at tage disse midler og begynder at tage Tigreat 2,5 mg tabletter. Ligeledes bgr du
ikke tage disse midler inden for et dggn efter indtagelse af Tigreat 2,5 mg tabletter.

» Medicin til behandling af depression (MAO-hammere, SSRI-praeperator (citalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin eller sertralin)).

e P-piller.

Tal med laegen hvis du har faet eller skal have methylergometrin (til reducering af blgdning og
sammentrakning af livmoderen).

Brug af Tigreat sammen med mad og drikke
Tigreat tabletterne skal synkes hele sammen med vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fgr du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Tigreat bgr ikke anvendes under graviditet. Tal med laegen.

Amning

Tigreat bgr ikke anvendes mens du ammer, med mindre laegen giver andre anvisninger.

Du ma ikke amme inden for et dggn efter, at du har taget Tigreat 2,5 mg tabletter, og maelk udmalket i
denne periode skal kasseres.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Savel Tigreat 2,5 mg tabletter som selve migraenen kan medfgre dgsighed. Kgrsel og maskinbetjening
under pavirkning kan veere farligt og bgr undgas.
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Tigreat indeholder Lactose
Kontakt lzegen, fgr du tager denne, medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tigreat

Tag altid Tigreat ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller
apotekspersonalet.

Tag Tigreat 2,5 mg tabletter sa hurtigt som muligt, nar du far migraene.
Tag en tablet og synk den hel med vand. Selv om den fgrste dosis ikke lindrer, ma du ikke tage en dosis
til under samme anfald.

Den saedvanlige dosis er

Voksne (18-65 ar) Den sadvanlige dosis er 2,5 mg.
Hvis du opnar lindring efter den fgrste dosis, men senere far hovedpine igen, kan du tage en dosis til,
forudsat at der gar mindst 2 timer mellem de 2 doser.

Den maksimale dosis per dggn ma ikke overstige 5 mg.

Brug til bgrn og unge
Tigreat ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Kldre (over 65 ar)
Tigreat ma ikke anvendes til eldre over 65 ar.

Hvis du har taget for mange Tigreat
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tigreat, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Tigreat
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Tigreat
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Svimmelhed.
o Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.
* Hovedpine.
» Dgsighed.
o Sygelig forstyrrelse i bergringsfglelsen.
* Nedsat fglelse ved bergring.
» Synsforstyrrelser.
e Rgdmen.
e Strammende fornemmelse i halsen.
¢ Kvalme.
e Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.
* Sure opstgd/halsbrand.
e Mavesmerter.
o Kraftig sveden.
e Traethed.
e Ubehag i brystet.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
» Tgrst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeskemangel og udtgrring.
e Angst.
e Sgvnlgshed.
e Tilstand af forvirring.

Nervgsitet.

* Rastlgs uro.

¢ Depression.

» Uvirkelighedsfglelse overfor egen person.

e Smagsforstyrrelser.

e Rysten.

 Darlig koncentration.

» Sgvnlignende slgvhedstilstand.

o (get fglsomhed ved bergring af huden.

* Slgvhed.

e Svimmelhed.

o Ufrivillige muskelsammentraekninger.

e Smerter i gjet.

 @jenirritation.

o Lysfglsomme gjne.

e Susen for grerne (tinnitus).

o (Qresmerter.

» Hjertebanken.

» Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

» Kolde haender og fgdder.

 For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

e Snue.

» Bihulebetaendelse.

e Ondti halsen og/eller strubehovedet.

 Diarré.

* Synkebesvaer.

« Luftafgang fra tarmen.

e Maveubehag.

¢ Oppustet mave.

o Klge.

e Muskelstivhed.

e Muskel- og ledsmerter.

» Smerter i haender og fgdder.



Smerter i leddene.

¢ Rygsmerter.

e Hyppig vandladning.

* Forgget urinmaengde.

e Brystsmerter.

e Varmefglelse

e Fornemmelse af unormal kropstemperatur.
e Smerter.

» Krafteslgshed og svaghed.
* Voldsom tgrst.

e Traeghed.

o (get energi.

Utilpashed.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
o Haevede lymfekirtler.
* Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pga. lavt blodsukker (blodglukose).
Kan veare eller blive alvorlig. Tal med lzegen.
e Unormale drgmme.
Personlighedsandring.
e Hukommelsestab. Kan vaere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
o Bevagelsesforstyrrelser.
* Nedsat muskelspaending.
o (get muskelspaending.
» Nedsatte reflekser.
* Natteblindhed.
e (@reubehag.
e Presygdom.
o @rekige.
Sygeligt gget lydfglsomhed.
Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal
du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.
» Naeseblod.
o Hikke.
e Hurtig vejrtraekning.
« Andedraetssygdom.
e Ondti halsen.
Forstoppelse.
Bgvse kraftigt.
e Braendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opstgd pga. tilbagelpb af mavesyre til
spisergret. Tal med laegen.
Irritabel tyktarm.
Blister pa laeben.
e Laebesmerter.
e Krampe i mellemgulvet.
« Blister i munden.
» Mavesar.
o Spytkirtelsmerter.
e Mundbetandelse.
» Tandpine.
e Rgdmen af huden.
« Fglelse af at harende rejser sig.
¢ Mindre blgdning i hud og slimhinder.
» Nezldefeber.
» Hyppige natlige vandladninger.
¢ Nyresmerter.
Brystgmhed.
» Feber.
Selvpafegrt skade (f.eks. bid).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

 Pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

o Udslaet (nxldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med lzegen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leber og tunge, kan det veaere livsfarligt. Ring 112.

e Hudsygdomme.

« Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen eller blodprop i hjertet. Ring 112.

Tigreat kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om andringer
i visse laboratorieprgver, f.eks. urinprgver, blodprgver herunder leverfunktion, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar Tigreat utilgeengeligt for bgrn.

M3 ikke opbevares over 30 °C.
Skal opbevares i original emballage.

Brug ikke Tigreat efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Tigreat indeholder:

— Aktivt stof: 2,5 mg frovatriptan som succinatmonohydrat.

- @vrige indholdsstoffer: Vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat,
natriumstivelsesglycolat (type A), vandfri kolloid silica.
Filmovertraek: Hvid opadry: titandioxid (E171), vandfri lactose, hypromellose (E464), macrogol 3000,
triacetin.

Udseende og pakningsstgrrelser
Rund, bikonveks, hvid filmovertrukket tablet, maerket “m” pa den ene side og ”2,5” pa den anden.

Tigreat findes i en pakningsstgrrelse af 6 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:
2cared

Temrervej 9

6710 Esbjerg V

Tigreat® er et registreret varemaerke, der tilhgrer MENARINI INTERNATIONAL OPERATION LUXEMBOURS.

Tigreat® svarer til Migard®.

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret januar 2018.



