INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Tigreat 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Frovatriptan

Laes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette leegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

- Kontakt Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere spargsmal.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligt. De bar ikke give det videre til andre. Det kunne
skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt
i denne indleegsseddel, bgr De forteelle det til Deres laeege eller apotek.

Denne indlaegsseddel fortzller:

Hvad Tigreat er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gere, far De begynder at tage Tigreat
Hvordan De tager Tigreat

Hvilke mulig bivirkninger Tigreat har

Hvordan De opbevarer Tigreat

Yderligere oplysninger

ok wbdpE

1. HVAD TIGREAT ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Tigreat 2,5 mg tabletter indeholder frovatriptan, som er et migreenemiddel, der hgrer til triptangruppen
(selektive 5-hydroxytryptamin- (5HT;-) receptoragonister).

Tigreat 2,5 mg tabletter er medicin til behandling af hovedpinefasen i et migraeneanfald med eller uden aura
(en forbigdende underlig tilstand far 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 migreeneanfald.

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

2. HVAD DE SKAL GZRE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE TIGREAT
Lagen skal have fastslaet, at diagnosen klart er migrene.

De bar ikke tage Tigreat:

- hvis De er allergisk (overfglsom) over for frovatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tigreat 2,5 mg
tabletter

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

- hvis De har haft apopleksi eller et forbigaende anfald af iskeemi (TCI)

- hvis Deres blodtryk er forhgjet i sveer eller moderat grad, eller hvis Deres blodtryk ikke er velreguleret

- hvis De lider af en alvorlig leversygdom.

- i kombination med visse andre leegemidler, der ogsa anvendes til behandling af migreene (ergotamin og
ergotaminderivater (herunder methysergid) eller andre triptaner (5-hydroxytryptaminagonister (5HT;-
agonister).

Veer serlig forsigtig med at anvende Tigreat



- hvis De har risiko for at fa koronararteriesygdom, herunder hvis:
> De er storryger eller anvender nikotinerstatningsmidler
> De er kvinde og har passeret overgangsalderen eller mand og over 40 ar

I sa fald skal De spgrge leegen til rads, for De tager Tigreat.

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

Anvendelse af anden medicin

Hvis De tager eller for nylig har taget andre laegemidler, bar De oplyse Deres lage eller apotek herom, ogsa
hvis der er tale om ikke-receptpligtige leegemidler.

De ma ikke tage Tigreat samtidig med visse andre midler, der anvendes til behandling af migraene:

- iseer ergotamin og ergotaminderivater (herunder methysergid). Der bgr ga mindst et degn imellem, at De
holder op med at tage disse midler og begynder at tage Tigreat 2,5 mg tabletter. Ligeledes bar De ikke tage
disse midler inden for et dggn efter indtagelse af Tigreat 2,5 mg tabletter.

- iseer andre triptaner (5-HT;-agonister sasom sumatriptan, almotriptan, eletriptan, naratriptan, rizatriptan
eller zolmitriptan).

Med mindre laegen giver andre anvisninger, bar De ikke tage Tigreat samtidig med monoaminooxidase-
heemmere (MAO-hammere), som anvendes til behandling af depression (phenelzin, isocarboxazid,
tranylcypromin, moclobemid).

- De bar endvidere oplyse det til leegen eller pa apoteket, hvis De tager p-piller eller SSRI-praparater
(selektive serotoningenoptagsh@mmere sasom citalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin eller sertralin).

De bgr ikke tage Tigreat 2,5 mg tabletter samtidig med prikbladet perikon (Hypericum perforatum).

Samtidig brug af Tigreat og legemidlerne navnt ovenfor (iser MAO-he&mmere, SSRI-preeparater og
prikbladet perikon) kan gge risikoen for serotonergt syndrom (symptomerne pa dette syndrom omfatter
rysten, gget svedtendens, ophidselse, skelven og bratte muskelsammentraekninger, kvalme, feber og
forvirring).

Radfar Dem med laegen eller apoteket, hvis De er usikker pa samtidig brug af Tigreat 2,5 mg tabletter og
anden medicin.

Hvordan man anvender Tigreat sammen med mad og drikkevarer
Tigreat 2,5 mg tabletter kan tages sammen med mad eller pa tom mave, men begr altid skylles ned med
rigeligt vand.

Graviditet og amning

Sperg Deres lzge eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

Tigreat 2,5 mg tabletter bar ikke anvendes under graviditet eller mens De ammer, med mindre leegen giver
andre anvisninger. De ma ikke amme inden for et dggn efter, at De har taget Tigreat, og meelk udmalket i
denne periode skal kasseres.

Bilkarsel og betjening af maskiner
Savel Tigreat 2,5 mg tabletter som selve migreenen kan medfare slgvhed. Karsel og maskinbetjening under
pavirkning kan veere farligt og ber undgas.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Tigreat
Laegemidlet indeholder lactose. Hvis Deres leege har oplyst Dem om, at De ikke kan tale visse sukkerarter,
bar De kontakte leegen, fgr De tager dette leegemiddel.



3. HVORDAN DE TAGER TIGREAT

Tigreat 2,5 mg tabletter bgr altid tages i ngje overensstemmelse med Deres laeges instruktioner. De bar
konsultere Deres laege eller apotek, hvis De er usikker.

Tag Tigreat 2,5 mg tabletter sa hurtigt som muligt, nar De far migrane. Tag en tablet og synk den hel med
vand.

Selv om den farste dosis ikke lindrer, ma De ikke tage en dosis til under samme anfald. Derimod ma De
gerne tage en Tigreat 2,5 mg tablet ved et senere anfald.

Hvis De opnar lindring efter den farste dosis, men senere far hovedpine igen inden for et degn, kan De tage
en dosis til, forudsat at der gar mindst 2 timer mellem de 2 doser.

Tag ikke mere end den maksimale dosis pa 5 mg (to tabletter) i lgbet af et dggn.

Et stort forbrug med gentagen indtagelse flere dage i treek af Tigreat 2,5 mg tabletter ville vare forkert
anvendelse af medicinen. Det kan fgre til ggede bivirkninger og kronisk daglig hovedpine, der kraver
midlertidigt opher med behandlingen. Sperg leegen til rads, hvis De begynder at fa hovedpine for tit eller
dagligt. I sa fald lider De maske af medicinoverforbrugshovedpine.

Tigreat ma ikke anvendes til patienter under 18 ar.
Der er begraenset erfaring med behandling af patienter over 65 ar, og Tigreat ber ikke anvendes til denne
aldersgruppe.

Hvis De tager mere Tigreat end De bar
Kontakt omgaende laegen eller apoteket eller tag pa neermeste skadestue, hvis De kommer til at tage en
overdosis af medicinen. Husk at tage resten af tabletterne eller denne indleegsseddel med.

Hvis De holder op med at tage Tigreat
Det kraever ingen sarlige forholdsregler at holde op med at tage Tigreat.

Sperg Deres lege eller apotek, hvis De har yderligere spgrgsmal.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER TIGREAT HAR
Som alle andre leegemidler kan Tigreat 2,5 mg tabletter have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Der kan opsta en trykken for brystet eller smerter, som kan veere intense og forplante sig op til halsen, inden
for fa minutter efter indtagelse af medicinen. Kontakt leegen hvis dette sker, og lad veere med at tage en dosis
til af medicinen.

De bivirkninger, der rapporteredes fra kliniske forsgg med Tigreat 2,5 mg tabletter, var forbigdende, generelt
lette til moderate og gik veek af sig selv. Nogle af de rapporterede symptomer kan vare udlgst af selve
migreaenen.

Falgende bivirkninger var almindelige (de forekom hos flere end 1 ud af 100 og feerre end 1 ud af 10):
- kvalme, mundterhed, fordgjelsesbesver, mavepine.

- treethed, feberfornemmelse, brystsmerter (fornemmelse af tyngde, trykken eller strammen eller smerter i
hals, nakke, arme og ben samt i brystet)

- hovedpine, svimmelhed, myrekryben iser i arme og ben

- nedsat eller gget opfattelse af bergring, ekstrem sgvnighed

- hedeture

- strammende fornemmelse i halsen

- skeletsmerter

- synsforstyrrelser

- gget svedtendens

- uregelmeessig hjertebanken



Folgende bivirkninger var ikke almindelige (de forekom hos flere end 1 ud af 1000 og feerre end 1 ud af
100):

- skaelven, gget opfattelse af bergring, ufrivillige muskelsammentraekninger

- diaré, forstoppelse, synkebesveer, luft i maven eller tarmene

- smerter, sveekkelse, feber

- angst, sgvnlgshed, forvirring, nervgsitet, ophidselse, nedsat koncentration, ekstrem lykkefornemmelse,
depression, tankeforstyrrelser, uvirkelighedsfalelse over for egen person

- naeseirritation, ondt i halsen, bihulebetendelse, betaendelse i strubehovedet

- rygsmerter, smertefulde led, muskelsveekkelse

- klge

- hurtig hjertebanken

- susen for grerne (tinnitus), grepine

- meerkelig smag i munden

- tarst, veeske- og saltmangel

- hyppig vandladning

- forhgjet blodtryk.

Falgende bivirkninger var sjeldne (de forekom hos flere end 1 ud af 10.000 og feerre end 1 ud af 1000):
- muskelstivhed, slappe muskler, langsomme reflekser, lammelse i tungen

- beteendelse i leeberne, opstad, mave-tarmbesveer f.eks. i form af halsbrand, hikke, krampe i mellemgulvet,
smerter i spisergret, mundbetandelse, tandpine

- bensmerter

- hukommelsestab, forvaerring af depression, unormale dremme, personlighedsforstyrrelser

- hurtig vejrtraekning

- neldefeber

- langsom hjertebanken

- stgjfalsomhed

- lavt calciumindhold i blodet, lavt blodsukker

- hyppige natlige vandladninger, nyresmerter, mgrkfarvet urin

- neseblod, rgde pletter eller plamager pa kroppens hud og slimhinder

- besvimelse

- bilirubin (et stof, der dannes i leveren) i blodet

- selvpafert skade

- haevede kirtler

- mavesar eller sar i den gvre del af tyndtarmen.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er ngvnt i
denne indleegsseddel, bar De fortalle det til Deres laege eller apotek.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De/du
finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Lagemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. HVORDAN DE OPBEVARER TIGREAT

Anvend ikke Tigreat 2,5 mg tabletter efter udlgbsdatoen, som er angivet pa &sken. Udlgbsdatoen refererer til
den sidste dag i den pagaldende maned.

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Blister: Opbevares i den originale yderpakning.

Flaske: Hold flasken teet tillukket.

Opbevares utilgaengeligt for barn.



Medicinen ma ikke tilfgres spildevand eller husholdningsaffald. Sperg Deres apotek, hvad De skal gere ved
medicin, der ikke laengere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad Tigreat indeholder:

Det aktive stof er 2,5 mg frovatriptan som succinatmonohydrat pr. tablet.

De gvrige indholdsstoffer er vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat,
natriumstivelsesglycollat (type A), vandfri kolloid silica. Filmovertreek: OPADRY, hvid: titandioxid (E171),
vandfri lactose, hypromellose (E464), macrogol 3000, triacetin.

Produktets udseende og pakningsstarrelse

Tigreat 2,5 mg tabletter fas som runde filmovertrukne tabletter preeget med "m" pa den ene side og "2.5" pa
den anden side.

Hver blisterpakning indeholder 1, 2, 3, 4, 6 eller 12 tabletter.

Hver bgrnesikret flaske indeholder 30 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Fremstiller:

Almac Pharma Services Limited

Almac House, 20 Seagoe Industrial Estate
Craigavon — County Armagh

Nordirland

BT63 5UA - Storbritannien

eller

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125 — D-12489 Berlin, Tyskland
eller

A.Menarini Manufacturing Logistics and services s.r.l.
Via Campo di Pile — L’Aquila (AQ), Italien



Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

France (RMS)  Tigreat

) Frovami Hungary Frovalon Poland Migren
Austria
g
Belgium Frovatex Iceland Tigreat Portugal Dorlise
Czech Republic  Fromen Ireland Frovex Slovakia Frovamen
. Frovami Italy Auradol Slovenia Frotan
Estonia
g
) Latvia Frovami Spain Perlic
Denmark Tigreat
g
. . Lithuania Frovami Sweden Tigreat
Finland Tigreat
g
Germany Allegro Luxembourg  Frovatex The Netherlands  Fromirex
Greece Migralin Norway Tigreat United Kingdom Fromig

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 2007-09-11

Frovatriptan blev udviklet af Vernalis Ltd



