Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Frovaptan 2,5 mg table tti, kalvopiillys teinen
frovatriptaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silld se sisiltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttivia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

e Tamai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Frovaptan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Frovaptania
Miten Frovaptania otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Frovaptanin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

SNnEBPD=

1. Mita Frovaptan on ja mihin sita kiyte tiin

Frovaptan 2,5 mg tabletit sisiltivit frovatriptaania joka on triptaaneihin (5-hydroksitryptamiini
(5-HT1) —reseptoriselektiiviset agonistit) kuuluva migreenildéke.

Frovaptan 2,5 mg tabletit on ldéke, jota kdytetddn migreenikohtauksen padnsirkyvaiheen hoitoon seki
ennakko-oireisessa (ohimenevd migreenid edeltivé tunne, joka vaihtelee henkilostd toiseen ja
vaikuttaa esimerkiksi ndko-, haju- tai kuuloaistiin), etté ennakko-oireettomassa migreenissa.
Frovaptania ei tule kdyttdd migreenikohtauksen estimiseen.

Frovaptania kdytetdén migreenikohtausten hoitoon aikuisilla.

Frovatriptaania, jota Frovaptan-tabletit siséltdvit, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.

Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta

tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Frovaptania

Ladkdrin on tdytynyt todeta migreenidiagnoosi selvésti.

Ali ota Frovaptania

e jos olet allerginen frovatriptaanille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)



e jos sinulla on ollut sydininfarkti taijos sinulla on taion ollut jokin sydin- ja verenkiertoelimiston
sairaus, esimerkiksi angina pectoris (oireina voimakas rintakipu, joka voi siteilld vasempaan
késivarteen) tai dédreisverenkierron héiriditd (erityisesti sormissa ja varpaissa)

e jos sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimenevi aivojen verenkiertohdirié (TIA)

e jos sinulla on huomattavasti tai jossakin maarin kohonnut verenpaine tai sinulla on lievésti
kohonnut verenpaine, jota ei hoideta lddkitykselld

e jos sinulla on vaikea maksasairaus
yhdessa tiettyjen migreenilddkkeiden kanssa (ergotamiini ja sen johdannaiset (metysergidi mukaan
lukien) tai muiden triptaanien (5-hydroksitryptamiini (5-HT1) -agonistit) kanssa

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Frovaptania:

jos kuulut sydén- ja verisuonitautipotilaiden riskiryvhmiin, mukaan lukien jos:

* tupakoit runsaasti tai kdytét nikotiinikorvaushoitoa

* olet vaihdevuosi-idssd oleva / vaihdevuosi-idn ohittanut nainen tai yli 40-vuotias mies

Lopeta Frovaptanin ottaminen ja ota vélittomasti yhteyttd lddkariin, jos:

- koet puristavaa tunnetta tai kipua rinnassa, hengéstymisté ja/tai epdmukavaa tunnetta toisessa tai
molemmissa késivarsissa, seldssi, olkapdissd, kaulassa, leuassa, vatsan yliosassa. Edelld mainitut
voivat olla syddnkohtauksen oireita, joita voi esiintyéd triptaanien kdyton yhteydessd myos
potilailla, joilla ei ole ollut sydidn- ja verisuonisairauksia (ks. kohta 4).

- sinulla on yleistynyttd ihottumaa ja kutinaa, dkillistd paikallista turvotusta (erityisesti huulten,
silmien ja kielen liheisyydessd), johon voi littyd &killisid hengitysvaikeuksia, sydimen
tihedlyontisyyttd ja syddmentykytyksid. Edelld mainitut ovat allergian ja vakavan koko kehon
yliherkkyysreaktion oireita (ks. kohta 4).

Lapset januoret
Tété ladkettd ei saa antaa lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska Frovaptanin turvallisuutta ja
tehoa ndissd ryhmissé ei ole todettu.

Muut lidike valmis teet ja Frovaptan
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita lidkéri ei ole médrannyt.

Tété ladkettd ei saa kdyttdd samanaikaisesti erdiden muiden migreenilidkkeiden kanssa:

e Etenkin ergotamiini ja sen johdannaiset (mukaan lukien metysergidi). Ndiden lddkkeiden
ottamisesta on kuluttava ainakin 24 tuntia ennen kuin Frovaptan 2,5 mg tabletteja voidaan ottaa.
Vastaavasti et voi ottaa néitd ladkkeitd 24 tuntin Frovaptan 2,5 mg tablettien annoksen ottamisen
jalkeen.

e Etenkin muut triptaanit (5-HT; agonistit, kuten sumatriptaani, almotriptaani, eletriptaani,
naratriptaani, ritsatriptaani tai tsolmitriptaani).

Tati ladkettd ei saa ottaa samanaikaisesti masennuksen hoitoon kiytettdvien monoamiinioksidaasin

estdjien (MAOI) kanssa (feneltsiini, isokarboksatsiidi, tranylsypromiini, moklobemidi), ellei lddkari

ole toisin madrannyt.

- kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle myds, jos kdytit suun kautta otettavia
ehkiisytabletteja tai selektiivisid serotoniinin takaisinoton estijid (sitalopraami, fluoksetiini,
fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini).

On suositeltavaa, ettd Frovaptania ei oteta samanaikaisesti mékikuismaa (Hypericum perforatum)
siséltdvien valmisteiden kanssa.



Frovaptanin ja ylld listattujen lddkkeiden (etenkin monoamiinioksidaasin estdjit, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjitja Hypericum perforatum) yhteiskaytto voi myos lisdtd
seotoniinisyndrooman riskid (serotoniinisyndrooman oireita ovat: vérind, hikoilu, levottomuus, vapina
ja lihasten é#killiset supistumiset, pahoinvointi, kuume ja sekavuus).

Jos et ole varma muiden lddkkeiden kdytostd Frovaptanin kanssa, kysy neuvoa ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta.

Frovaptan ruuan ja juoman kanssa
Frovaptan voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjaan vatsaan. Tablettien kanssa tulee aina ottaa riittdva
maard vetta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Frovaptania ei tule kiyttia raskauden tai imetyksen aikana, ellei lddkéri ole nin méaarannyt.
Joka tapauksessa, sinun ei tule imettdd 24 tuntim Frovaptanin ottamisen jilkeen ja tind aikana
pumpattu rintamaito tulee heittdd pois.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Frovaptan-tabletit tai migreeni itse voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Téllaisen vaikutuksen alaisena
autolla ajo tai koneiden kayttd voi olla vaarallista ja nditd toimintoja tulee valttaa.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Frovaptan 2,5 mg tabletit sisiltéiviit laktoosia
Tama valmiste siséltdd laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Frovaptania otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéri on madrannyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ota Frovaptan 2,5 mg tabletti mahdollisimman pian migreenipdansaryn alettua.
Nielaise yksi tabletti kokonaisena veden kera.

Jos ensimméinen annos ei lievitd oireita, 4li ota toista annosta saman kohtauksen aikana.
Frovaptan tabletin voi ottaa seuraavaan kohtaukseen.
Jos saat helpotuksen ensimmaéisen annoksen jilkeen mutta paénsarky tulee myohemmin takaisin 24

AlA ylitd enimméisannosta, joka on 5 mg (kaksi tablettia) vuorokaudessa.

Frovaptan-valmisteen liallinen kaytto (toistuva kayttd useina perdkkéisind pédivind) on timén
ladkkeen vadrinkdyttod ja voi lisitd haittavaikutuksia sekd johtaa kroonisiin péivittdisin
paédnsarkyihin, mikd vaatii hoidon viliaikaista keskeyttdmistd. Keskustele lidkarin kanssa, jos alat
saada padnsirkyja lian usein tai pdivittdin, silli saatat kdrsid sarkylidkepadnsarysta.



Kaytto lapsille ja nuorille
Frovaptania ei tule kéyttia alle 18-vuotiailla nuorilla.

Takkait
Koska Frovaptanin kiytostd yli 65-vuotiailla potilailla on vain vihdn kokemusta, sen kayttod
kyseisessd ikdryhmaéssa ei suositella.

Jos otat enemmiin Frovaptania kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Muista ottaa jiljelld olevat tabletit tai timéd pakkausseloste mukaasi.

Jos lopetat Frovaptanin oton
Ladkkeen lopettaminen ei vaadi erityisid varotoimia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa.

Lopeta Frovaptanin ottaminen ja ota vilittomasti yhteytta ladkariin, jos koet joitakin seuraavista
oireista:

- puristavaa tunnetta tai kipua rinnassa, hengéstymista ja/tai epdmukavaa tunnetta toisessa tai
molemmissa kdsivarsissa, selissi, olkapdissd, kaulassa, leuassa, vatsan yldosassa. Edelld mainitut
voivat olla syddnkohtauksen (sydéninfarktin) oireita, joita voi esiintyd triptaanien kdyton
yhteydessd my0s potilailla, joilla eiole ollut syddn- ja verisuonisairauksia

- yleistynyttd ihottumaa ja kutinaa, dkillistd paikallista turvotusta (erityisesti huulten, silmien,
kielen ja limakalvojen liheisyydessd), johon voi littyd dkillisid hengitysvaikeuksia, sydimen
tihedlyOntisyyttd ja syddmentykytyksid. Kaikki edelld mainitut ovat allergian ja vakavan koko
kehon yliherkkyysreaktion oireita (angioedeema, anafylaksia).

Raportoidut frovatriptaanin haittavaikutukset olivat ohimenevid, yleensé lievid tai kohtalaisia ja
hévisivat itsestdén. Jotkin raportoiduista oireista voivat liittyd migreenikohtaukseen.

Seuraavia haittavaikutuksia havaittiin yleisesti (arvioitu yleisyys on enemmén kuin yhdelld ihmisella
sadasta ja vihemman kuin yhdelld ihmiselld kymmenesti):

e pahoinvointi, kuiva suu, ruoansulatusongelmat, vatsakivut, uupumus, epimukava tuntemus rinnan
alueella (lievd raskauden, painon tai puristuksen tunne rinnassa)

e pddnsirky, heitehuimaus, pistelyn tunne, etenkin késissé ja jaloissa, tuntoherkkyyden viheneminen

tai hdiriintyminen, ddrimméinen visymys

kuumat aallot

ahtauden tunne nielussa

nakohairiot

lisidntynyt hikoilu

Seuraavia haittavaikutuksia havaittin melko harvoin (arvioitu yleisyys on enemmén kuin yhdelld
thmiselld tuhannesta ja vihemmén kuin yhdelld ihmiselld sadasta):

e makuaistin muutokset, vapina, keskittymisvaikeudet, horrostila, lisdéntynyt tuntoherkkyys,
uneliaisuus, tahattomat lihassupistukset

e ripuli, nielemishdiriét, imavaivat, mahavaivat, mahaturvotus



tietoisuus syddmen sykkeesti (sydamentykytys), syddmen tihedlyontisyys, korkea verenpaine,
rintakipu (voimakas painon tai puristuksen tunne rinnassa)

kuumuus, alentunut kuuman ja kylmén sietokyky, kipu, heikkous, kuume, jano, hidaslikkeisyys,
lisidntynyt energisyys, yleinen sairauden tunne, huimaus

ahdistus, unettomuus, sekavuus, hermostuneisuus, levottomuus, masennus, itsensé epatodelliseksi
ja vieraaksi tunteminen

késien ja jalkojen kylmyys

nenin drsytys, sivuontelotulehdus, kiped kurkku/tai kurkunpda

lihasjaykkyys, lihas- ja luukipu, jalka- ja késikipu, selkdkipu, nivelten arkuus

silmékipu, silmi-arsytys, kivulias valoyliherkkyys

kutina

korvien soiminen, korvakipu

nestehukka

tihentynyt virtsaamistarve, runsasvirtsaisuus

Seuraavat haittavaikutukset olivat harvinaisia (arvioitu yleisyys on enemmén kuin yhdelld ihmiselld
10 000:sta ja vihemméin kuin yhdelld ihmiselld tuhannesta):

lihaskrampit, veltot lihakset, refleksien heikentyminen, likehdiriot

ummetus, réyhtdily, néristys, paksusuolen drtyminen, huulen rakkulat, huulikipu, ruokatorven
kouristus, suun rakkulat, mahahaava tai haavauma ohutsuolen yldosassa, sylkirauhaskipu,
suutulehdus, hammassarky

kuume

muistinmenetys, epétavalliset unet, persoonallisuushdiriot

nendverenvuoto, hikka, voimistunut hengitys, kurkun drsytys

yosokeus

tunne kananlihalla olosta, punertavat tiplét ja ldikdt iholla ja limakalvoilla, nokkosihottuma
sydidmen harvalyontisyys

epamukava tunne korvissa, korvasairaus, korvakutina, herkkdkuuloisuus

bilirubiinin (maksan tuottama aine) nousu veressé, veren kalsiumpitoisuuden lasku, poikkeavat
virtsa-arvot

veren matala sokeripitoisuus

tihentynyt virtsaamistarve yolld, munuaiskipu

itseaiheutettu vamma (esim. purema tai mustelma)

imusolmukkeiden turvotus

rintojen arkuus

Olemassa olevien tietojen perusteella ei voida arvioida seuraavien raportoitujen haittavaikutusten

yleisyytta:

- allergiset reaktiot (yliherkkyys), kuten yleistynyt ihottuma ja kutina, ékillinen paikallinen
turvotus (erityisesti huulten, silmien ja kielen laheisyydessé), johon voi liittyd dkillisid
hengitysvaikeuksia, syddmen tihedlyontisyyttd ja syddmentykytyksid

- sydénkohtaus (sydéninfarkti)

- epamukava tunne tai kipu rintakehéssa, jonka aiheuttaa hetkellinen spasmi (kouristus)
sepelvaltimoissa (verisuonissa, jotka kuljettavat syddmelle happea ja ravinteita, niin kutsuttu
sepelvaltimospasmi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Frovaptanin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd alle 30°C.

Ali kiyti titi likettd Epipainopaikkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopaiviméirin
EXP jilkeen. Viimeinen kayttOpdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Frovaptan 2,5 mg tabletti, kalvopéillys teinen siséiltiviit

Vaikuttava aine on frovatriptaani.

Yksi tabletti siséltdd 2,5 mg vaikuttavaa ainetta frovatriptaania (frovatriptaanisuksinaatti-
monohydraattina).

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: silikoitu mikrokiteinen selluloosa, laktoosi*, piidioksidi, natriumtérkkelysglykolaatti
(tyyppi A) ja magnesiumstearaatti.

Kalvopéillyste: Hypromelloosi (E464), laktoosimonohydraatti*, makrogoli 3350 (E1521), triasetiini
ja titaanidioksidi (E171).

*Sisaltdd noin 107 mg laktoosia tablettia kohden.

Liikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Frovaptan 2,5 mg tabletti, kalvopdillystemen ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia pyoéreitd,
kalvopdillysteisid tabletteja, molemmilta puolita sileitd. Yksi ldpipainopakkaus siséltdd 1, 2, 3, 4, 6 tai
12 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Teknikantie 14
02150 Espoo

Valmis taja

Chanelle Medical Unlimited Company G.L. Pharma GmbH
Loughrea, Co. Galway tai Schlossplatz 1
Irlanti 8502 Lannach

Itdvalta

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
26.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Frovaptan 2,5 mg filmdragerad table tt
frovatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne hiller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avnsitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Frovaptan ér och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Frovaptan

Hur du tar Frovaptan

Eventuella biverkningar

Hur Frovaptan ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

SNk PP =

1. Vad Frovaptan iar och vad det anviinds for

Frovaptan 2,5 mg tabletter innehaller frovatriptan, ett likemedel mot migran som tillhér gruppen
triptaner (5-hydroxytryptamin (5-HT)) selektiva receptoragonister).

Frovaptan 2,5 mg tabletter ér ett likemedel som anvénds for behandling av huvudvérksfasen vid
migrinattacker med eller utan aura (6vergaende subjektiv fornimmelse som foregar migrdn och som
varierar fran person till person men kan paverka t.ex. synen, luktsinnet eller horsen).

Frovaptan ska inte anvédndas for att forebygga en migranattack.
Frovaptan anvénds vid behandling av migranattacker hos vuxna.

Frovatriptan som finns i Frovaptan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation.

Fréga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras
mstruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Frovaptan

Diagnosen migrdn maste vara tydligt faststilld av din Eikare.

Ta inte Frovaptan:

e om du dr dverkénslig mot frovatriptan eller nagot annat innehédllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har haft hjirtinfarkt eller om du har eller har haft vissa hjirt- och kérlsjukdomar, sasom
kérlkkramp (kdnnetecknat av svar smérta i brostet som kan strdla ut i vinster arm) eller perifera
cirkulationsrubbningar (speciellt i fingrar och tar)



e om du har haft blodpropp ihjirnan eller en transitorisk ischemisk attack (TIA)

e om du har kraftig eller mattlig blodtrycksforhdjning, eller lindrig blodtrycksforhdjning som inte
behandlas med likemedel

e om du har en svér leversjukdom

e ikombination med vissa andra likemedel som ocksa anvidnds for behandling av migrin (ergotamin
och derivat av ergotamin (inklusive metysergid), eller andra triptaner S-hydroxytryptamin (SHT1)
- agonister)

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Frovaptan:

om du &r en patient med riskfaktorer for kranskérlssjukdom, mnkluderande:
* Om du 4r rokare eller om du anvénder likemedel for att sluta roka

* Om du ar kvinna i/efter 6vergangséldern eller man 6ver 40 ar

Sluta ta Frovaptan och tala med din likare omedelbart om du:

- har en pressande kénsla eller smérta i brostet, andfaddhet och/eller smérta eller obehag i ena eller
bada armarna, ryggen, axlarna, halsen, kiken eller Gvre delen av magen; dessa kan vara symtom
pé hjirtattack som kan férekomma néir man tar triptaner, &ven hos patienter utan tidigare hjért-
och kérlsjukdom (se ocksé avsnitt 4);

- har systemiskt utslag och systemisk kléda, plotslig lokal svullnad (speciellt runt lipparna, 6gonen
eller tungan) med eventuella plotsliga andningssvarigheter och snabba hjirtslag och dunkande
hjarta. Alla dessa ér symtom pé allergi och pa hela kroppens 6verkédnslighetsreaktion (se ocksé
avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar (under 18 &r) eftersom sdkerheten och effekten av
Frovaptan inte har faststéllts i dessa grupper.

Andra likemedel och Frovaptan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sidana.

Du ska inte ta det hér likemedlet samtidigt med vissa andra likemedel som anvédnds for behandling av

migrén:

e Speciellt ergotamin och derivat av ergotamin (inklusive metysergid). Det ska g minst 24 timmar
frén det att du slutat ta dessa likemedel tills du tar Frovaptan. Omvint ska dessa likemedel inte
tillféras inom 24 timmar efter en dos Frovaptan.

e Speciellt andra triptaner (5-HT;-agonister sasom sumatriptan, almotriptan, eletriptan, naratriptan,
rizatriptan eller zolmitriptan).

Sévida inte din ldkare har foreskrivit annat, ska du inte ta det har likemedlet samtidigt med

monoaminooxidashimmare (MAOH), som anviands for behandling av depression (phenelzine,

isokarboxazid, tranylcypromine, moklobemid).

- du ska dven tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar orala preventivmedel eller
selektiva serotonindterupptagshdmmare (citalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin).

Du bér inte ta Frovaptan samtidigt med medel som innehéller Johannesort (Hypericum perforatum)

Samtidig anvdndning av Frovaptan och likemedlen ovan (speciellt monoaminooxidashdmmare,
selektiva serotonindterupptagshdimmare och Hypericum perforatum) kan 6ka risken for serotoninergt
syndrom (symtomen pa serotoninergt syndrom inkluderar: frossa, svettningar, rastloshet, darrningar
och plotsliga muskelsammandragningar, illamaende, feber, forvirring)

Fraga din ldkare eller apotekspersonal om du har niagra betdnkligheter om att ta Frovaptan



tillsammans med andra likemedel.

Frovaptan med mat och dryck
Frovaptan kan tas tillsammans med mat eller pa tom mage, alltid med en lagom méngd vatten.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Frovaptan ska inte anvdndas under graviditet eller amning, savida inte din likare har sagt att du ska
gora det. Du skall under inga omstindigheter amma inom 24 timmar efter att du har tagit Frovaptan
och under denna tid ska eventuell utpumpad brostm;jolk kasseras.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Det hir lakemedlet kan precis som migran gora dig dasig. Detta bor beaktas vid tillfallen dé skarpt
uppmérksamhet kravs, t.ex. vid bilkdrning eller hantering av maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. Beskrivning av likemedlets effekter och/eller biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Frovaptan 2,5 mg table tter inne hiller laktos
Detta lakemedel mnehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare mnan du
tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Frovaptan
Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare om du &r osdker.

Ta en Frovaptan 2,5 mg tablett sa snart som mgjligt efter att huvudvarken borjat.
Svilj en tablett hel med vatten.

Om den forsta tabletten inte ger ndgon lindring, far du inte ta en tablett till under samma attack.
Frovaptan kan anvindas for nésta attack.

Om lindring erhalls efter den forsta tabletten och smértan dterkommer inom 24 timmar, kan du ta en
andra tablett forutsatt att det har gitt minst 2 timmar mellan de 2 tabletterna.

Den hogsta totala dosen pa 5 mg per 24 timmar (tva tabletter) ska inte Gverskridas.

Overanvindning (upprepat anvindande under flera pa varandra foliande dagar) av Frovaptan innebir
felaktigt anvdndande av likemedlet och kan orsaka Skade biverkningar och leda till kronisk daglig
huvudvirk vilket kriaver att behandlingen tillfalligt avbryts. Radgor med din ldkare om du borjar fa
frekvent eller daglig huvudvérk eftersom du da eventuellt kan lida av likemdedelsorsakad huvudvirk
pa grund av Overanvindande.

Anvindning for barn och ungdomar
Frovaptan ska inte anvindas av personer under 18 ar.

Aldre
Frovaptan rekommenderas inte till patienter 6ver 65 ar eftersom erfarenheten ér begransad i denna

aldersgrupp.



Om du har tagit for stor méngd av Frovaptan

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r beddmning av
risken samt radgivning. Kom ihdg att ta med dig kvarvarande tabletter eller denna bipacksedel.

Om du slutar att ta Frovaptan
Inga sdrskilda forsiktighetsatgarder ar nodvandiga ndr du slutar att anvénda likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Frovaptan och tala om for din likare omedelbart om du upplever nigot av foljande symtom:

- en pressande kinsla eller smérta i brostet, andfaddhet och/eller sméirta eller obehag i ena eller
béda armarna, ryggen, axlarna, halsen, kéken eller 6vre delen av magen; dessa kan vara symtom
pé hjartattack (hjartinfarkt) som kan forekomma nédr man tar triptaner, dven hos patienter utan
tidigare hjart- och kérlsjukdom;

- systemiskt utslag och systemisk klada, plotslig lokalsvullnad (speciellt runt lapparna, gonen
eller tungan och slemhinnorna) med eventuella andningssvarigheter och snabba hjirtslag och
dunkande hjérta. Alla dessa dr symtom och tecken pa allergi och hela kroppens
overkénslighetsreaktion (Overkdnslighetsreaktioner, angioddem, anafylaxi).

De biverkningar som rapporterats med frovatriptan har varit dvergdende, milda eller mattliga och
forsvunnit spontant. Vissa av de rapporterade symtomen kan ha att géra med migrénattacken.

Foljande vanliga biverkningar har observerats (forekommer hos fler n 1 person av 100 och farre &n 1
person av 10):

¢ illamaende, muntorrhet, matsméltningsproblem, buksmértor

e utmattning, obehagskinsla i brostkorgen (Iitt tyngdkénsla, tryck eller titheti brostet)

e huvudvirk, yrsel, domningar och stickningar, oftasti armar och ben, minskad eller stérning 1
kénslighet for beroring, extrem sémnighet

varmevallningar
tranghetskénsla 1 svalget
synstorningar

okad svettning

Follande mindre vanliga biverkningar har observerats (forekommer hos fler &n 1 person av 1000 och

farre dn 1 person av 100):

o smakfordndringar, darrningar, koncentrationssvérigheter, dvala (letargi), 6kad kénslighet for
beroring, slohet, ofrivilliga muskelsammandragningar

e diarré, svarighet att svilja, gasbildning, obehagskénsla i magen, uppblast mage

e medvetenhet om hjértslag (hjartklappning), snabb hjartrytm, hogt blodtryck, brostsmérta (intensiv
tithet eller tryckkénsla i brostet)

e virmekénsla, minskad tolerans for virme och kyla, smarta, kraftloshet, torst, trghet, 6kad energi,
generell obehagskédnsla, yrsel

e angest, somnloshet, forvirring, nervositet, rastloshet, nedstimdhet, forsvagat
personlighetsmedvetande

e kalla hinder och fotter

e irritation i ndsan, dmmande hals och struphuvud

o muskelstelhet, muskel- och bensmérta, smérta i hinder och fotter, ryggsmarta, dmmande leder



Ogonsmarta, Ogonirritation, smartsam Ljuskanslighet
klada

oronsus, Oronsmarta

dehydrering

okad vattenkastning, 6kad urinproduktion

Foljande sillsynta biverkningar har observerats (forekommer hos fler dn 1 personav 10 000 och farre

dn 1 person av 1000):

muskelkramp, muskelslapphet, forsimrade reflexer, problem att rora pa sig

forstoppning, rapningar, halsbranna, irritabel tjocktarm, lippblasor, ldppsmérta, sammandragning
av matstrupen, munblasor, sari magséick och ovre delen av tunntarmen, spottkdrtelsmérta,
inflammation 1 munnen, tandsmérta

feber

minnesforlust, onormala drommar, personlighetsforandring

nésblod, hicka, 6kad andningsverksamhet, andningssvarigheter, irritation i halsen

nattblindhet

hudrodnad, gashudskénsla, purpurfargade prickar eller flickar pad hud och slemhinnor,
nisselutslag

langsam hjartverksamhet obehagskénsla i 6ronen, dronsjukdom, 6ronklada, okad ljudkénslighet
Okade bilirubinnivder (dmne som bildas i levern) i blodet, sdnkning av kalcium i blodet, onormal
urinanalys

lagt blodsocker

frekvent nattlig urintringning, njursmérta

sjalvforvallade skador, (t.ex. bett och blamérken)

lymfkortelsvullnad

brostomhet

Aven om frekvensen inte kan beriknas fran tillgingliga data rapporterades ocksé foljande hiindelser:

- allergiska reaktioner (Overkénslighet) inkluderande systemiskt utslag och systemisk kldda,
plotslig svullnad (speciellt runt lapparna, 6gonen eller tungan) med eventuella plotsliga
andningssvarigheter som kan associeras med snabba hjirtslag och dunkande hjérta (anafylaxi)

- hjirtattack (hjartinfarkt)

- obehagskinsla eller smérta i brostkorgen som orsakas av en temporir spasm (konstriktion) i dina
kransartérer (blodkdrlen som transporterar syre och niringsdmnen till ditt hjirta, dvs. koronar
kérlspasm).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Frovaptan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
Forvaras vid hogst 30°C.



Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa genomtrycksforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration

Den aktiva substansen &r frovatriptan.

En filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg frovatriptan (som succinatmonohydrat).

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: kiselmodifierad mikrokristallin cellulosa, laktos*, kiseldioxid, natriumstédrkelseglykollat
(Typ A) och magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos (E464), laktosmonohydrat*, makrogol 3350 (E1521), triacetin och
titandioxid (E171).

* Innehaller cal07 mg laktos per tablett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Frovaptan 2,5 mg filmdragerad tablett &r vita till naturvita filmdragerade tabletter, slita pa béda sidor.
De finns tillgdngliga i genomtrycksférpackningar om 1, 2, 3, 4, 6 och 12 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Avansor Pharma Oy
Teknikviagen 14

02150 Esbo

Tillverkare

Chanelle Medical Unlimited Company G.L. Pharma GmbH
Loughrea, Co. Galway eller Schlossplatz 1
Irland 8502 Lannach

Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast
26.10.2022



