Indleegsseddel: information til brugeren
Sibelium 10 mg filmovertrukne tabletter
flunarizin

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret Sibelium til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Sibelium
Sadan skal du tage Sibelium

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Sibelium er et middel til forebyggelse af migraene hos voksne. Du kan ikke bruge det til
behandling af migreeneanfald.

Sibelium virker ved at udvide nogle blodkar i hjernen.

Du kan tage Sibelium til at forebygge migrane, hvis du har hyppige og voldsomme anfald,
hvor anden forebyggende behandling ikke har veeret nok, eller hvor en anden behandling har
haft for ubehagelige bivirkninger.

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

2.  Det skal du vide, far du begynder at tage Sibelium

Tag ikke Sibelium

- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Sibelium (angivet i afsnit 6)

- hvis du lider af depression eller tidligere har lidt af tilbagevendende depression

- hvis du lider af Parkinsons sygdom eller af ufrivillige, langsomme bevagelser,
muskelstivhed, rysten eller rokkende, vridende bevagelser.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du tager Sibelium, hvis du
- erover 60 ar.

Kontakt straks leegen, hvis

- du under behandlingen faler tiltagende treethed

- du far en depression

- du far ufrivillige, langsomme bevagelser, rokkende, vridende bevaegelser.

Oplys altid ved blodpragvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Sibelium.
Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Sibelium
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Tal med leegen, inden du tager Sibelium, hvis du
- tager sovemedicin

- tager beroligende medicin

- drikker alkohol.

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 lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Sibelium efter aftale med legen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Sibelium efter aftale med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle.
Du ma ikke arbejde med varktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Sibelium kan give
bivirkninger, f.eks. desighed og treethed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Sibelium indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Sibelium indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Sibelium

Tag altid Sibelium ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.



Den sadvanlige dosis er
Voksne: 1 tablet (10 mg) dagligt.

Voksne over 60 ar: % tablet (5 mg) dagligt.
Tabletterne ber indtages gennem munden ved sengetid.
Efter ca. 2 maneder vil din laege fortzlle dig, om du skal fortsatte med at tage Sibelium.

Ved vedligeholdelsesbehandling skal du tage tabletterne i 5 dage og holde pause i 2 dage.
Derefter fortsatter du behandlingen pa samme made.

Efter 6 maneder skal du stoppe med at tage tabletterne. Hvis du far symptomer pa migrane
skal du kontakte din laege, som vil beslutte om du skal tage tabletterne igen.
Du skal ogsa stoppe med at tage tabletterne, selvom tabletterne virker pa dine symptomer.

Brug til bgrn
Du skal normalt ikke bruge Sibelium til bgrn. Tal med lzegen.

Hvis du har taget for mange Sibelium tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Sibelium tabletter, end der
star i denne information eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer ved akut overdosering: slavhed, rastlgs uro og hurtig puls.

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

Hvis du holder op med at tage Sibelium
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen.

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

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter)
e Vaxgtagning.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter)
Snue

@get appetit

Depression

Sevnlgshed

Dgsighed

Forstoppelse

Smerter i gvre del af maven

Kvalme

Muskelsmerter



e Uregelmassig menstruation
e  Brystsmerter
e Trethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 1000 patienter)
Overfglsomhed

Depressive symptomer

Sgvnforstyrrelser

Ligegyldighed

Angst

Koordinationsproblemer

Desorientering

Sgvnlignende slgvhedstilstand

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden
Rastlgshed

Treeghed

Susen for grerne (tinnitus)

Krampagtig, skeev holdning af hovedet
Hjertebanken

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
Hedeture

Sure opsted og halsbrand

Opkastning

Tarmforstoppelse

Mundterhed

Mave-tarm-besveer

Kraftig sveden

Neeldefeber

Udsleet

Muskelspasmer

Muskeltraekninger

Useaedvanlig kraftig menstruationsblgdning
Menstruationsforstyrrelser

Uregelmassige menstruationer
Overudvikling af brystkirtel/brystkirtler
Nedsat lyst til sex

Generaliserede haevelser gdem

Havede fedder, ankler og hander
Krafteslgshed og svaghed.

Hyppigheden ikke kendt

Rokkende, vridende bevagelser iseer med benene

Langsomme beveaegelser

Rykvise bevagelser, nar armen bgjes/straekkes

Ufrivillige bevaegelser

Ukontrollabel rysten (af hander eller hoved)

Meget langsomme ufrivillige, vridende beveegelser

Rysten af heender og hoved, stive beveaegelser og stivnet ansigtsudtryk
Gangbesver



Slgvhed

Rysten

Forhgjede leverenzymer (ingen symptomer)

Udsleet (nzeldefeber) og haevelser. Kan veaere alvorligt. Tal med leegen. hvis der er haevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112

Klge

Rgdme af huden

Muskelstivhed

Malkesekretion.

Sibelium kan herudover give bivirkninger, som du normal ikke marker noget til. Det drejer
sig om @ndringer i visse laboratoriepraver, f. eks. leverpraver, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske 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.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Sibelium utilgengeligt for bern.

Opbevares beskyttet mod lys.

Brug ikke Sibelium efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlghsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

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

Sibelium indeholder:

- Aktivt stof: Flunarizin som flunarizinhydrochlorid

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse,

carmellosenatrium, hypromellose, magnesiumstearat, kolloid silica og polysorbat 20.

Udseende og pakningsstarrelse
Udseende


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sibelium 10 mg er runde, hvide filmovertrukne tabletter med delekarv og merket med
"JANSSEN" pa den ene side og "FI-10” pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Blisterpakninger med 28 og 56 stk.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Janssen-Cilag A/S

Bregnergdvej 133

DK-3460 Birkergd

TIf: +45 4594 8282

jacdk@its.jnj.com

Fremstiller

JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont

27100 Val-De-Reuil

Frankrig

Denne indlaegsseddel blev sidst eendret oktober 2022
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