INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Eletriptan Mylan 40 mg filmovertrukne tabletter
eletriptan

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Eletriptan Mylan
3. Sadan skal du tage Eletriptan Mylan

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Eletriptan Mylan indeholder det aktive stof eletriptan. Eletriptan harer til den gruppe medicin, der
kaldes serotoninreceptor-agonister. Serotonin er et stof, der findes naturligt i hjernen, og som virker
sammentraeekkende pa blodkarrene.

Eletriptan Mylan anvendes til behandling af hovedpinefasen i migreeneanfald med eller uden aura hos
voksne. Fasen kaldet aura kan ga forud for hovedpinefasen, og denne kan omfatte synsforstyrrelser,
falelseslashed og taleforstyrrelser.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Eletriptan Mylan
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Eletriptan Mylan:

- hvis du er allergisk over for eletriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

- hvis du har meget darlig lever eller nyrer.

- hvis du har moderat til kraftigt forhgjet blodtryk eller har ubehandlet let forhgjet blodtryk.

- hvis du har eller har haft hjerteproblemer (f.eks. hjertetilfeelde, hjertekrampe, hjertesvigt eller -
uregelmaessig puls (arytmi), kortvarig, pludselig forsnavring af en af kranspulséarerne).

- hvis du har haft kredslgbsforstyrrelser (perifer vaskulaer sygdom) i arme og ben.

- hvis du har haft en blodprop i hjernen eller en hjerneblgdning (ogséa selvom det kun varede i fa
minutter eller fa timer).

- hvis du inden for 24 timer har taget anden medicin mod migrane, f.eks. ergotamin eller
methysergid.

- hvis du samtidig tager andre migraenemidler, (f.eks. sumatriptan, rizatriptan, naratriptan,
zolmitriptan, almotriptan og frovatriptan).



Tal med laegen inden du tager Eletriptan Mylan, hvis noget af det ovenstaende passer pa dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Eletriptan Mylan:
- Hvis du har diabetes
- Huvis du ryger eller bruger nikotin-afveenningsprodukter
- Hvis du er mand over 40 ar
- Huvis du er kvinde og har varet i overgangsalderen
- Hvis du eller eni din familie lider af en hjertesygdom
- Huvis du tidligere har faet at vide, at du har en gget risiko for hjertesygdom.

Bgrn og unge under 18 ar
Eletriptan anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar.

Aldre
Eletriptan anbefales ikke til patienter over 65 ar.

Overforbrug af migraene medicin

Gentagen brug af eletriptan eller anden medicin mod hovedpine over flere dage eller uger kan give
kronisk daglig hovedpine. Kontakt laegen hvis dette forekommer, da behandlingen maske bgr standses
i en periode.

Brug af anden medicin sammen med Eletriptan Mylan
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Hvis du tager Eletriptan Mylan sammen med anden medicin, kan det give alvorlige
bivirkninger. Tag ikke Eletriptan Mylan hvis:
e hvis du inden for 24 timer har taget anden medicin mod migraene, f.eks. ergotamin eller
methysergid.
e hvis du samtidig tager migreenemidler (triptaner) (f.eks. sumatriptan, rizatriptan, naratriptan,
zolmitriptan, almotriptan og frovatriptan).

Anden medicin kan pavirke virkning af Eletriptan Mylan, eller Eletriptan Mylan kan pavirke
virkningen af anden medicin. Dette gaelder for medicin mod:
e svamp, f.eks. ketoconazol og itraconazol

e infektioner, f.eks. erythromycin, clarithromycin og josamycin
e AIDS og HIV, f.eks. ritonavir, indinavir og nelfinavir

Du ma ikke tage naturleegemidler, der indeholder perikon (Hypericum perforatum) samtidig med
eletriptan. Hvis du allerede tager et produkt med perikon, sa tal med laegen, inden du stopper med at
tage det.

Tal med leegen inden du begynder behandlingen med eletriptan, hvis du tager medicin mod depression
eller anden psykisk lidelse, de sakaldte SSRI* eller SNRI**. Disse typer medicin kan gge risikoen for
at udvikle serotonin-syndrom, nar de tages samtidig med visse midler mod migraene. Se yderligere
beskrivelse i afsnit 4. Bivirkninger.

*SSRI’er- Selective serotonin genoptagsheemmere som er medicin, der normalt anvendes til
behandling af depression f.eks. citalopram, fluoxetin.

**SNRI’er — Serotonin norepinephrine genoptagsheemmere som er medicin, der normal anvendes til
behandling af depression f.eks. venlafaxine eller duloxetin (som ogsa kan anvendes mod
urinvejsproblemer).

Graviditet og amning



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Din leege kan anbefale, at du anvender Eletriptan Mylan under graviditet, men kun hvis det er
ngdvendigt.

Amning
Det anbefales at undgad amning i 24 timer efter indtagelse af denne medicin, da dette leegemiddel
udskilles i modermalk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Migrene eller behandling med eletriptan kan gere dig svimmel. Derfor skal du undga at kere bil og
motorcykel eller arbejde med maskiner under et migraeneanfald, eller efter at du har taget
migraenemedicin.

Eletriptan Mylan indeholder lactose, sunset yellow (E110) og natrium

Lactose er en sukkertype. Kontakt lzegen, far du tager dette leegemiddel, hvis legen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

Farvestoffet sunset yellow (E110) kan medfare allergiske reaktioner.

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

3. Sadan skal du tage Eletriptan Mylan

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket.

Voksne
Din medicin kan tages pa ethvert tidspunkt, efter at hovedpinefasen er begyndt, men det er bedst at
tage medicinen sa hurtigt som muligt. Du bgr dog kun tage Eletriptan Mylan i hovedpinefasen af
migraeneanfaldet. Du bgr ikke tage medicin for at forebygge et migraeneanfald.

e Den anbefalede dosis er 1 tablet pa 40 mg.

e Hover tablet bar synkes hel med vand for eller efter indtagelse af mad.

e Huvis den farste tablet ikke har lettet migraenen, bar du ikke tage flere tabletter for det samme
anfald.

e Hovis den forste tablet har lettet migreenen, og hovedpinen kommer tilbage, kan du tage endnu
en tablet. | dette tilfeelde skal du vente mindst 2 timer mellem den farste og den anden tablet.

e Du bgr ikke tage mere end 80 mg (2 tabletter pa 40 mg) i lgbet af 24 timer.

e Fortzl din lege, hvis du mener, at en dosis pa 40 mg ikke letter din migraene. Laegen vil
maske beslutte at gge dosis til 2 tabletter pa 40 mg ved nye anfald.

Nedsat nyrefunktion

Dette legemiddel kan anvendes til patienter med mild til moderat nedsat nyrefunktion. Den
anbefalede startdosis er 20 mg. Du bgr ikke tage mere end 40 mg i lgbet af 24 timer.

Din lage vil fortelle dig, hvilken dosis du skal tage.

Nedsat leverfunktion
Dette legemiddel kan anvendes til patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion. Det er ikke
ngdvendigt, at nedsatte dosis.

Hvis du har taget for mange Eletriptan Mylan
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Eletriptan Mylan end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.



Tag pakningen med selvom den er tom. Bivirkninger ved at tage for mange eletriptan kan vare
forhgjet blodtryk og hjerteproblemer.

Hvis du har glemt at tage Eletriptan Mylan

Du skal kun tage dette liegemiddel under hovedpinefasen af din migraene. Hvis du har glemt at
tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

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

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

Kontakt straks leegen eller skadestuen og stop anvendelse af Eletriptan Mylan, hvis du far nogle
af de nedenfor navnte symptomer. Omgaende behandling kan vaere ngdvendig:

Hyppigheden af disse bivirkninger kan ikke bestemmes ud fra de eksisterende data:
e Smerter i brystet eller sammensngrende fornemmelse, som kan vare intens og omfatte
struben. Du kan fa koldsved, andengd og opleve smerte med udstraling til keeben og armene.
Det kan vere tegn pa problemer med blodforsyningen til hjertet (iskeemisk hjertesygdom),
muskelkramper i hjertet/pulsarer eller et hjerteanfald.

o Falelse af svaghed iser i den ene side af kroppen, besveer med at tale eller med at lafte begge
arme op over hovedet. Dette kan veere tegn pa et slagtilfeelde (en blokering af blodforsyningen
til hjernen eller blgdning fra blodarerne i hjernen).

o Allergisk reaktion: Pludselig hvaesende vejrtreekning, vejrtraeekningsbesveer, haevelse af
gjenlag, ansigtet eller leeberne, hududsleat (neldefeber) og haevelser eller klge (isar hvis det er
over hele kroppen).

e Serotonin syndrom: Tegn og symptomer pa serotonin syndrom kan vere rastlgshed,
hallucinationer (du ser, fgler eller harer ting, der ikke er virkelige), usikre bevagelser, hurtig
puls, temperaturstigning, hurtige endringer i blodtrykket og overaktive reflekser.

e Darlig blodforsyning til maven (tarmene) — du kan fa blodig diarré, mavesmerter eller kaste
op.

Andre bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Smerter i brystet, sammensngrende eller trykkende fornemmelse, hjertebanken, hurtig puls.

o Svimmelhed, folelse af at alting snurrer rundt (vertigo), hovedpine, sgvnighed, nedsat falelse
ved bergring eller nedsat smerteopfattelse.

e Ondt i halsen, sammensngrende fornemmelse af halsen, tar mund.
e Mavesmerter, fordgjelsesbesvar, kvalme (ubehag i maven med trang til at kast op).
o Muskelstivhed, muskelsvaghed, smerter i ryggen, muskelsmerter, smerter.

o Krafteslgshed og svaghed, falelse af varme, kuldegysninger, snue, svedtendens, prikkende
eller snurrende fornemmelse, radmen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o Vejrtreekningsbesveer, gaben.

o Hevelser i ansigt eller haevede haender og fadder, beteendelse eller infektion i tungen,
hududslat, kige.



o (get folelse ved bergring (hypaestesi), usikre, langsomme eller heemmede bevagelser, rysten,
talebesveer.

e /Endret selvopfattelse, depression, vanskelighed ved at teenke, opstemthed, falelse af uro eller
forvirring, humgrsvingninger (eufori), perioder med passivitet (slgvhed), utilpashed,
sgvnlgshed.

e Appetitlgshed og veegttab (anorexi), smagsforstyrrelser, tarst.

¢ Nedbrydning af leddene (slidgigt), led- og knoglesmerter.

e Hyppig vandladning, problemer med vandladning, forgget urinmangde, diarre.
e Synsforstyrrelser, gjensmerter, lysfalsomhed, tarre eller vade gjne.

e @repine, ringen for grerne (tinnitus).

e Darligt blodomlgb i arme og ben (perifer vaskular sygdom).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):
e Shock, astma (bronkitis), neldefeber (urticaria), hudlidelse, havet tunge.

Luftvejsinfektion, haevede lymfekirtler.

Langsom puls.

Humagrsvingninger.

Betendelsestilstand i leddene (leddegigt), muskelsvaghed, muskeltreekninger.
Forstoppelse, betendelse i spisergret, bavse.

Brystsmerter, kraftig eller langvarig menstruationsbladning.

@jenbetendelse (konjunktivitis).

Taleproblemer.

Besvimelse (synkope)

Andre bivirkninger kan veere for hgjt blodtryk.

Laegen vil ogsa regelmassigt tage blodpraver for at undersgge om du har forhgjede levertal, niveauet
af et stof, der hedder bilirubin eller andre &ndringer i blodbilledet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar 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

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Dette legemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaring.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Eletriptan Mylan indeholder:

Aktivt stof: eletriptan
Hver tablet indeholder eletriptanhydrobromid svarende til 40 mg eletriptan.

@vrige indholdsstoffer : Mikrokrystallinsk cellulose, vandfri lactose, croscarmellosenatrium og
magnesiumstearat, titandioxid (E171), talcum (E553b), sunset yellow FCF aluminium lake (E110),
soja (banne) lecithin (E322), xanthangummi (E415) (se afsnit 2 "Eletriptan Mylan indeholder lactose,
sunset yellow (E110) og natrium”).

Udseende og pakningsstarrelser
40 mg: Rund (8,2 mm), bikonveks, orange tabletter preeget med "M pa den ene side og "EL2" pa den
anden side.

Eletriptan Mylan fas i blisterpakninger med: 3, 4, 6, 6 x 1, 10, 10 x 1, 18 og 20 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Fremstiller

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13,

Irland

eller

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1., Komarom, 2900

Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark, Finland, Norge og Sverige: Eletriptan Mylan

Frankrig: ELETRIPTAN MYLAN 20 mg, comprime pelliculé,
ELETRIPTAN MYLAN 40 mg, comprimé pelliculé
Italien: Eletriptan Mylan

Denne indlaegsseddel blev senest endret april 2021.
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