Indlaegsseddel: Information til brugeren
Frovatriptan Mylan 2,5 mg filmovertrukne tabletter
frovatriptan

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Legen har ordineret dette lsegemiddel 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 nzvnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Frovatriptan Mylan
Sadan skal du tage Frovatriptan Mylan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o E

1. Virkning og anvendelse
Frovatriptan Mylan indeholder frovatriptan, som er et migreenemiddel, der hgrer til triptangruppen.
Frovatriptan Mylan anvendes til behandling af migreenehovedpine hos voksne.

e Migraenesymptomer kan opsta ved at hjernens blodkar udvider sig. Frovatriptan Mylan menes
at mindske udvidelsen af disse blodkar. Dette hjeelper med at fjerne hovedpinen og andre
symptomer ved et migreneanfald, sasom kvalme eller opkastning samt lyd- og lysfglsomhed.

e Frovatriptan Mylan virker kun under et migraeneanfald. Frovatriptan Mylan ma ikke anvendes
til at forebygge migraeneanfald.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Frovatriptan Mylan

Tag ikke Frovatriptan Mylan:

- hvis du er allergisk over for frovatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i afsnit. 6)

- hvis du har lettere eller steerkt forhgjet blodtryk eller lettere ubehandlet forhgjet blodtryk

- hvis du har eller tidligere har haft en hjertesygdom, hjerteanfald eller hjertekrampe
(brystsmerter pga. iltmangel i hjertemusklen) eller andre tegn pa hjertesygdom som f.eks.
andengd, ekstrem traethed eller haevede ankler.

- hvis du har kredslgbsforstyrrelser (forsneaevring af blodarerne, som farer blodet ud til arme og
ben)

- hvis du har haft et slagtilfelde, eller hvis du har haft kortvarige symptomer pa et slagtilfeelde og
efterfalgende blev helt rask (forbigaende iskeemisk haendelse).



- hvis du anvender lzegemidler mod migrane, der indeholder ergotamin eller ergotamin-lignende
medicin (herunder methysergid) eller andre triptaner. Se ”Brug af anden medicin sammen med
Frovatriptan Mylan”

- hvis du har en alvorlig leversygdom

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fer du tager Frovatriptan Mylan

Veer ekstra forsigtig med Frovatriptan Mylan:

- hvis du har forhgijet risiko for at fa en hjertesygdom, fordi du f.eks. er storryger eller anvender
nikotinerstatningsmidler. Du skal undersgges yderligere af din laege, hvis du er kvinde og har
passeret overgangsalderen, eller er mand og over 40 ar.

- hvis du har uszdvanlige former for migreene forarsaget af hjerne- eller gjenproblemer.

- hvis du tager naturleegemidler, der indeholder prikbladet perikon (bivirkninger kan opsta

hyppigere).

Under behandlingen

Stop straks med at tage Frovatriptan Mylan og kontakt straks lzegen eller tag til nsermeste skadestue,
hvis du far en allergisk reaktion som f.eks. redme pa huden, neldefeber, udslet, hevelse af mund,
leeber, tunge eller svaelg, som medfarer vejrireeknings- eller synkebesveer, kvalme, opkastning, kollaps
eller bevidstlgshed mens du tager Frovatriptan Mylan (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

Mens du tager Frovatriptan Mylan kan du opleve smerter eller en trykkende fornemmelse i brystet
eller halsen. Hvis disse symptomer ikke hurtigt forsvinder, skal du stoppe med at tage Frovatriptan
Mylan og straks kontakte din lzege.

Hvis du har hovedpine ofte eller dagligt, mens du tager Frovatriptan Mylan, skal du stoppe med at tage
medicinen og kontakte din leege. Hvis man tager smertestillende medicin mod hovedpine i leengere tid
end normalt, kan det forveerre hovedpinen.

Bgrn og unge
Frovatriptan Mylan bgr ikke gives til bgrn og unge under 18 ar, da man ikke ved, hvordan denne
medicin pavirker dem.

Brug af anden medicin sammen med Frovatriptan Mylan
Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Ver specielt opmarksom pa:

- Andre triptaner end frovatriptan (f.eks. sumatriptan, almotriptan, eletriptan, naratriptan,
rizatriptan eller zolmitriptan). Du ma ikke tage disse leegemidler samtidig med Frovatriptan
Mylan. Efter du har taget Frovatriptan Mylan, skal der ga mindst 24 timer, fer du tager andre
triptaner, da det ellers kan medfare forhgjet blodtryk, sammentraekning af hjertets blodkar
eller serotoninsyndrom, som kan veere en livstruende medicinreaktion (se afsnit 4
”Bivirkninger”).

- Ergotamin eller ergotamin-lignende medicin (anvendes til behandling af migreene og omfatter
methysergid og methylergometrin). Du ma ikke tage disse leegemidler samtidig med
Frovatriptan Mylan, da det kan medfare forhgjet blodtryk, sammentrakning af hjertets
blodkar eller serotoninsyndrom. Efter du har taget Frovatriptan Mylan skal du vente mindst 24
timer, far du tager disse laegemidler og tilsvarende skal du vente mindst 24 timer med at tage
Frovatriptan Mylan efter du har taget disse leegemidler.

- Medicin til behandling af depression som selektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRIS)
som f.eks fluoxetin, citalopram, fluvoxamin, paroxetin eller sertralin, da det kan medfare
forhgjet blodtryk, sammentrakning af hjertets blodkar eller serotoninsyndrom.

- Prikbladet perikon (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel til behandling af nedtrykthed,
da det kan fare til serotoninsyndrom.

- Medicin til behandling af depression som kaldes monoaminooxidase-haemmere (MAO-
heemmere) som f.eks. moclobemid, phenelzin, isocarboxazid, tranylcypromin, da disse kan
medfgre forhgjet blodtryk eller serotoninsyndrom.



- P-piller, da de kan gge mengden af frovatriptan i kroppen.

Graviditet og amning

Graviditet

Du bar ikke tage Frovatriptan Mylan, hvis du er gravid eller er en kvinde i den fadedygtige alder og
ikke bruger preevention, medmindre det er strengt ngdvendigt, da man ikke ved, om det er sikkert at
anvende.

Amning
Frovatriptan kan udskilles i brystmelk. Du bgr ikke amme dit barn, mens du tager Frovatriptan Mylan,

medmindre det er ngdvendigt. | givet fald ma du ikke amme i 24 timer efter du har taget Frovatriptan
Mylan.

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.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Savel denne medicin som selve migranen kan medfare slgvhed. Du ma ikke kare bil eller betjene
maskiner, hvis du faler dig slav, har et migraeneanfald, eller mens du tager Frovatriptan Mylan.

Frovatriptan Mylan indeholder lactose
Kontakt lzegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Frovatriptan Mylan

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 2,5 mg til behandling af migraeneanfald. Tag denne medicin sa hurtigt som
muligt, ndr du begynder at fa hovedpine. Du ma ikke tage denne medicin, fer du begynder at fa
hovedpine.

Hvis migrenesymptomerne vender tilbage inden for 24 timer, kan du tage en dosis til. Anden dosis ma
dog ikke tages far 2 timer efter fgrste dosis.

Du ma ikke tage mere end 2 doser dagligt. Den hgjeste daglige dosis er 5 mg Frovatriptan Mylan pr.
dagn.

Tabletten skal synkes hel med vand. Du kan tage Frovatriptan Mylan sammen med eller uden mad.
Det pavirker ikke Frovatriptan Mylans virkning.

Brug til eldre (over 65 ar)
Brug af Frovatriptan Mylan frarades.

Patienter med leverproblemer
Du ma ikke tage Frovatriptan Mylan, hvis du har alvorlige leverproblemer (se afsnit 2 "Tag ikke
Frovatriptan Mylan”).

Hvis du har taget for mange Frovatriptan Mylan tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Frovatriptan Mylan, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Tag tabletbeholderen og evt. resterende medicin med dig.

Sparg leegen 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 laegen eller tag til nermeste skadestue, hvis du far en eller flere af falgende
bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e Brandende mavesmerter, normalt lige efter eller 1-2 timer efter et maltid. Dette kan veere tegn
pa et mavesar eller sar pa den gverste del af tyndtarmen.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de
eksisterende oplysninger):

e Alvorlige allergiske reaktioner som f.eks. redme pa huden, naldefeber, haevelse af mund,
leeber eller svaelg med vejrtraeknings- eller synkebesveer, kvalme eller opkastning, kollaps eller
bevidstlgshed.

e Pludselige brystsmerter, der breder sig til halsen eller armene med klam hud eller andengd.
Dette kan veere tegn pa et hjerteanfald (myokardieinfarkt).

e Entrykkende, strammende eller tung falelse i brystet med kortvarige brystsmerter. Dette kan
veere tegn pa en midlertidig forsnaevring af blodkarrene i hjertet (kramper i hjertets arterier).

Andre mulige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme op til 1 ud af 10 personer):
e Svimmelhed, hovedpine, unormal eller manglende opfattelse af bergring, prikkende,
snurrende fornemmelse i fingre eller teeer, savnighed
Varmefornemmelse (hedeture)
Synsproblemer
@get svedtendens
Mavesmerter, kvalme, fordgjelsesbesveer, mundtgrhed
Traethed, ubehagelig fornemmelse i brystet, strammende fornemmelse i halsen

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e /ndret smagssans, skelven, darlig koncentration, sevnlignende slgvhedstilstand (letargi),
gget falsomhed over for bergring, muskelsammentraekninger

o Diarre, synkebesveer, luft i tarmene, mavebesvar, oppustet mave

o Hurtig hjerterytme, der fgles som om hjertet hamrer i brystet (palpitationer), gget hjerterytme,
brystsmerter

e Kolde hander og fadder

o Varmefolelse, nedsat falsomhed over for varme og kulde, smerte, svaghed, tarst, treeghed,
gget energi, folelse af utilpashed

o Falelse af at veere omtaget eller gr med en fornemmelse af at alting snurrer rundt, nar man
seetter sig ned eller rejser sig op (vertigo)

¢ Angst, sgvnlgshed, forvirring, nervgsitet, ophidselse, depression, uvirkelighedsfalelse over for
egen person

@get produktion af urin, hyppigere vandladning
Forhgjet blodtryk

o Lgbende eller tilstoppet nzse i nogle tilfeelde med smerter eller gmhed i ansigtet, ondt i halsen
o Stive muskler eller led, muskel- og ledsmerter, smerter i haender og fadder, rygsmerter

e (Jjensmerter, gjenirritation, smertefuld overfaglsomhed over for lys

o Kilge

e Susen for grerne (tinnitus), arepine

o Veaskemangel

[ ]

[ ]



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e (get eller nedsat muskelspaending, nedsatte reflekser, beveegelsesproblemer
e Forstoppelse, bavsen, halsbrand, irritabel tyktarm, blister pa leeberne, gmme leeber, krampe i
spisergret, blister i munden, smerter i spytkirtlen, radme, irritation eller haevelse i munden,
tandpine
o Feber
e Hukommelsestab, unormale dremme, sndret personlighed
o Naseblod, hikke, meget hurtig, overfladisk vejrtraekning (hyperventilation), andre
vejrtreekningsproblemer, ondt i halsen
e Natteblindhed
e Radmen af huden, falelse af at harene rejser sig, rade pletter eller plamager pa huden og
slimhinder, naeldefeber
e Langsom hjertebanken
e (Jreubehag, grepine, klgen i aret, stgjfglsomhed
@get meengde i blodet af et stof, som dannes i leveren (bilirubin) eller lavt calciumindhold i
blodet, som kan ses i en blodprgve, unormale urinpraver
Lavt blodsukker
Hyppig natlig vandladning, nyresmerter
Selvpafert skader (f.eks. bid)
Heevede lymfeknuder
@mme bryster

Indberetning af bivirkninger til Lagemiddelstyrelsen

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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar lzgemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg 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

Frovatriptan Mylan indeholder:

- Aktivt stof: frovatriptan. Hver filmovertrukket tablet indeholder 2,5 mg frovatriptansuccinat.
- @vrige indholdsstoffer:



- Tabletkerne: vandfri lactose (se afsnit 2 ”Frovatriptan Mylan indeholder lactose”),
mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelseglycolat(Type A), magnesiumstearat og
kolloid vandftri silica

- Tabletovertreek: hypromellose, titandioxid (E171) og macrogol 8000, macrogol 400

Udseende og pakningsstarrelser
Hvid eller naesten hvid, filmovertrukket, rund, tablet hvor to af siderne buer udad, merket "M” pa den
ene side og "FR” over ”2.5” pa den anden side.

Frovatriptan Mylan fas i blisterpakninger med 2, 6 og 12 filmovertrukne tabletter og i perforerede
blisterpakninger med 2 x 1, 6 x 1 og 12 x 1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendig markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Generics (UK) Ltd.

Station Close, Potters Bar

Hertfordshire EN6 1TL

Storbritannien

Fremstiller

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,

Irland

eller

Generics (UK) Limited
Station Close, Potters Bar
Herts EN6 1 TL
Storbritannien

eller

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom
Mylan utca 1
Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Frovatriptan Mylan

Frankrig: Frovatriptan Mylan 2,5 mg, comprimé pelliculé
Italien: Frovatriptan Mylan film-coated tablets
Storbritannien: Mylatrip film-coated tablets

Denne indleegsseddel blev senest revideret 18 december 2015



