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Indleegsseddel: Information til brugeren

Migea Rapid, 200 mg, tabletter
tolfenamsyre

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel 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 lzegen eller apotekspersonalet, 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, for du begynder at tage Migea Rapid
Sédan skal du tage Migea Rapid

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhkwdpE

1. Virkning og anvendelse

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

Migea Rapid tilhgrer en gruppe af smertestillende leegemidler kaldet NSAID (ikke-steroide
anti-inflammatoriske lzegemidler).
Migea Rapid anvendes til behandling af akutte migreeneanfald.

2. Det skal du vide fgr du begynder at tage Migea Rapid

Tag ikke Migea Rapid

e hvis du er allergisk over for tolfenamsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6).

e hvis du har haft astmaanfald, naeldefeber eller snue efter behandling med et leegemiddel
som indeholder acetylsalicylsyre eller pa grund af anden smertestillende medicin af typen
NSAID.
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e hvis du har gget blgdningstendens eller far har haft blgdninger i maven, tarmen eller
hjernen.

e hvis du lider af alvorlige mave- eller tarmsmerter, eller hvis din affering er sort eller
indeholder blod (det kan vere tegn pa mavesar eller sar i tolvfingertarmen)

e hvis du har steerkt nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion

e hvis du er i de sidste 3 maneder af graviditeten.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Migea Rapid
e Hvis du har mavesar eller sar i tolvfingertarmen.

e Hvis du har blgdning i maven eller tarmen. Dette kan iser have alvorlige konsekvenser for
&ldre personer.

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion.
Hvis du har akut porfyri (forstyrrelse i stofskiftet).
Hvis du har en bindevaevssygdom, f.eks. systemisk lupus erythematosus.

Hvis du har en kronisk betendelsessygdom i tarmene, f.eks. ulceres colitis eller Crohn’s
sygdom.

Hvis du er &ldre, har forhgjet blodtryk og/eller nedsat hjertefunktion.
e Hvis du lige har gennemgaet en stgrre operation.

e Huvis du udvikler alvorligt hududsleet, eventuelt med blisterdannelse, omfattende gjne,
mund, hals og kensorganer.

Hvis ovennavnte gelder for dig, skal du informere din lzege om det, inden behandlingen med
Migea Rapid pabegyndes.

Hvis du tager blodfortyndede medicin, bar blodets evne til at starkne kontrolleres regelmaessigt.

Anvendelse af Migea Rapid kan gare det sveert for dig at blive gravid (se afsnittet ” Graviditet og
amning” nedenfor).

Hovedpine kan forvarres af langvarig brug af enhver form for smertestillende medicin mod
hovedpine, og ma derfor ma ikke behandles med stigende mangder medicin. Sperg din leege til
rads, hvis du ofte har hovedpine, selvom du tager Migea Rapid.

Leegemidler som Migea Rapid kan vaere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfeelde
("myokardieinfarkt”) eller slagtilfelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved lengere tids
brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid bar ikke overskrides.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har oplevet slagtilfelde eller mener, at du er i risiko for dette
(hvis du f.eks. har forhgjet blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesterol eller er ryger), bar du tale med
din lege eller apotekspersonalet om behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med Migea Rapid
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Visse andre laegemidler kan pavirke eller pavirkes af Migea Rapid. Nedenfor er navnt nogle af
disse leegemidler:

e Samtidig behandling med Migea Rapid og aluminium-holdige leegemidler (mod for meget
mavesyre) kan forsinke virkningen af Migea Rapid.
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e Samtidig behandling med quinolon (antibiotika) og Migea Rapid kan medfgre krampeanfald.

e Samtidig behandling med ciclosporin og tacrolimus (nedsatter immunforsvaret),
binyrebarkhormon eller andre NSAID’er og Migea Rapid, kan medfare gget forekomst af
bivirkninger.

e Samtidig behandling med selektive serotonin-genoptagsheemmere (medicin mod mentale
lidelser) kan gge risikoen for mave- eller tarmblgdning.

Migea Rapid kan nedseette virkningen af fglgende leegemidler:
e Visse typer af vanddrivende- eller blodtryksnedszttende medicin.
e Medicin (tabletter) mod sukkersyge.

Migea Rapid kan gge virkningen af fglgende leegemidler:
e Lithium (mod sindslidelser).

Digoxin (hjertemedicin).

Phenytoin (mod epilepsi).

Methotrexat (celledraebende medicin).
Blodfortyndende lzegemidler.

Probenecid eller sulfinpyrazon (mod urinsur gigt) kan forsteerke virkningen af Migea Rapid.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette l&egemiddel.
Graviditet:

Du ma ikke bruge Migea Rapid i de sidste 3 maneder far forventet fadsel.

Du ma kun bruge Migea Rapid i de farste 6 maneder af graviditeten efter leegens anvisning.

Amning:
Migea Rapid bliver udskilt i modermelken. Sparg leegen.

Fertilitet:

Anvendelse af Migea Rapid kan gare det sveert for dig at blive gravid. Det anbefales, at du
informerer din laege, hvis du planlaegger eller har svaert ved at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Migea Rapid kan hos enkelte give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Migea Rapid

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg legen eller apotekspersonalet.

Den s&edvanlige dosis er:

Voksne
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1 tablet Migea Rapid ved de farste tegn pa migraene. Behandlingen kan gentages en gang efter 1-2
timer, hvis tilfredsstillende effekt ikke er opnaet. Maksimal daglig dosis er 2 tabletter Migea Rapid.

Brug til bgrn
Du ma kun bruge Migea Rapid til bgrn (under 12 ar) efter leegens anvisning.

Zldre
Falg leegens anvisninger.

Administration
Drik et glas vand sammen med medicinen. Tabletterne bgr synkes hele.
Formalet med delekzarven er ikke at kunne braekke tabletten over.

Hvis du har taget for meget Migea Rapid
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Migea Rapid, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Migea Rapid

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det.

Hvis det er blevet tid til naste dosis, skal du ikke tage dobbeltdosis, men blot falge din sedvanlige
dosering. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Sparg 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.
De mest almindelige bivirkninger under behandling med Migea Rapid er diarré og kvalme.

Alvorlige bivirkninger:

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos farre end 1 ud af 10.000 behandlede

- /Andret blodbillede

- Blagdninger fra mave-tarm-kanalen

- Mavesar (med eller uden blgdning)

- Betandelse i bugspytkirtlen

- Leverbetendelse

- Ophert urinproduktion

- Opsvulmet hud (ofte i ansigt og slimhinder i gvre luftveje og i tarm)

- Alvorligt hududsleat, evt. med blisterdannelse, der kan omfatte gjne, mund, hals og kensorganer

Kontakt straks leegen eller skadestuen. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
- Hovedpine

- Svimmelhed

- Treethed

- Diarré

Migea® Rapid and /5. SAINDOZ are registered trademarks of Novartis



A SANDOZ

a Novartis company

Fordgjelsesbesveer
Kvalme

Opkastning
Mavesmerter

AEndret leverfunktion
Naldefeber

Eksem

Udsleet

Smerter ved vandladning
Misfarvning af urinen

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

@get svedtendens

Fornemmelse af snurren og prikken pa huden

Forvirring

Rgdmen

Hjertebanken

Hurtig puls

Brystsmerter

Haevet eller oppustet mave

Appetitlgshed

Forstoppelse

Klge

Vaeskeophobning

Muskel- og ledsmerter

Feber

/ndret blodteelling: nedsat antal hvide blodlegemer (nogle gange i alvorlig grad med eget
risiko for alvorlige infektioner), nedsat antal blodplader (med gget risiko for blgdning og bla
maerker), nedsat antal rede blodlegemer (anemi)

Stigning i visse nyrefunktionsveerdier (kreatinin og urinstof i blodet)

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 behandlede

Sgvnlgshed

Rastlgshed

Kulderystelser

Ringen for grene (tinnitus)

Andedratsbesveer (bronkospasmer, astmaanfald, dyspng)

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Alvorlig, langvarig eller blodig diarré med mavesmerter eller feber. Dette kan veere et tegn pa
betendelse i tarmen (haemorrhagisk colitis, enteritis)

Sardannelse i halsen

Blod i urinen

Nyresmerter

Vandladningsbesveer (urinretention, endret vandladningshyppighed)

Euforisk gleedesfornemmelse

@get eller nedsat falsomhed i huden

Depression

Hajt eller lavt blodtryk
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- Visse bivirkninger i lungerne (allergisk alveolitis, pulmoner eosinofili, pulmonar infiltration,
lungebeteendelse)

- Blodholdigt spyt

- Ledbetaendelse

- Lavt antal rede blodlegemer (haemolytisk anemi)

- Veegtagning eller vaegttab

- Betaendelse i tungen

- Udtarring af slimhinder

- @jenbetendelse

- Narsynethed

- Halsbetaendelse

- @mhed i munden

- @get muskelstivhed

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige
data)

Luft i maven, sort affgring, opkastning af blod, mhed ved sardannelse i munden, forvarring af
kroniske betendelsestilstande i tarmene (ulcerativ collitis eller Crohns sygdom) efter indtagelse af
legemidlet. | sjeeldne tilfeelde er der set mavekatar (gastritis).

Leegemidler som Migea Rapid kan vaere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfeelde
("myokardieinfarkt”) eller slagtilfelde.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekespersonalet. 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.
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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller 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, toilettet eller skraldespanden
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6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mlgea Rapid indeholder:
Aktivt stof: Tolfenamsyre.
Hver tablet indeholder 200 mg tolfenamsyre.

- @vrige indholdsstoffer: Majsstivelse; natriumstivelsesglycolat (type A); macrogol 6000;
alginsyre; cellulose, mikrokrystallinsk; croscarmellosenatrium; silica, kolloid vandfri og
natriumstearylfumarat.

Udseende og pakningsstarrelser
Migea Rapid 200 mg er en hvid, oval, konveks tablet med delekarv og meerket FM7 og GEA pa
den ene side.

Migea Rapid er pakket i blistre eller plastbeholder og findes i pakninger med 10, 20, 30, 50 og 100
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

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

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
Danmark: Migea Rapid
Norge: Migea 200 mg tabletter

Denne indleegsseddel blev senest endret 26.januar 2016
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