Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
MIGARD 2,5 mg kalvopiillysteiset tabletit
frovatriptaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen kayttimisen,

silléi se sisaltai sinulle tiarkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé lidke on méidritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin smulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1.  Mitd MIGARD on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytit MIGARDia
3. Miten MIGARD:a kiytetiddn

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

5. MIGARDm siilyttiminen

6.

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti MIGARD on ja mihin siti kaytetiian

MIGARD 2,5 mg tabletit sisiltdvét frovatriptaania, joka on triptaaneihin (5-hydroksitryptamiini (5-
HT)) —reseptoriselektiiviset agonistit) kuuluva migreenilddke.

MIGARD 2,5 mg tabletit on lddke, jota kdytetdan migreenikohtauksen pddnsirkyvaiheen hoitoon
sekd ennakko-oireisessa (ohimenevad migreenid edeltdvé tunne, joka vaihtelee henkilosté toiseen ja
vaikuttaa esimerkiksi ndko-, haju- tai kuuloaistiin), ettd ennakko-oireettomassa migreenissa.
MIGARD:Ia ei tule kdyttdd migreenikohtauksen estdmiseen.

MIGARDia kéytetadn migreenikohtausten hoitoon aikuisilla.

Frovatriptaania, jota MIGARD siséltidd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lékarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata amna heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit MIGARDia

Ladkarin on tAytynyt todeta migreenidiagnoosi selvasti.

Al kiiyti MIGARDia



- jos olet allerginen frovatriptaanille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on ollut sydéninfarkti tai jos sinulla on tai on ollut jokin sydén- ja
verenkiertoelimiston sairaus, esimerkiksi angina pectoris (oireina voimakas rintakipu, joka voi
sateilld vasempaan kdsivarteen) tai déreisverenkierron hiiridita (erityisesti sormissa ja
varpaissa)

- jos sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimenevé aivojen verenkiertohiirié (TIA)

- jos sinulla on huomattavasti tai jossakin méérin kohonnut verenpaine tai sinulla on lievésti
kohonnut verenpaine, jota ei hoideta ladkitykselld

- jos sinulla on vakava maksasairaus

- yhdessé tiettyjen migreeniliikkeiden kanssa (ergotamiini ja sen johdannaiset (metysergidi
mukaan lukien) tai muiden triptaanien (5-hydroksitryptamimni (5-HT)) -agonistit) kanssa

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidkarin kanssa ennen kuin otat MIGARDia:

jos kuulut sepelvaltimotautipotilaiden riskiryhméan, mukaan lukien jos:

- tupakoit runsaasti tai kaytét nikotinikorvaushoitoa

- olet vaihdevuosti-iissd oleva / vaihdevuosi-idn ohittanut nainen tai yli 40-vuotias mies

Lopeta MIGARDIn ottaminen ja ota valittoméasti yhteyttd [ddkarin, jos:

- koet puristavaa tunnetta tai kipua rinnassa, hengéistymisti ja/tai epdmukavaa tunnetta toisessa
tai molemmissa késivarsissa, selissd, olkapdissé, kaulassa, leuassa, vatsan yldosassa. Edelld
mainitut voivat olla sydédnkohtauksen oireita, joita voi esiintya triptaanien kayton yhteydessa
my0s potilailla, joilla ei ole ollut sydén- ja verisuonisairauksia (ks. kohta 4).

- sinulla on yleistynyttd ihottumaa ja kutinaa, dkillistd paikallista turvotusta (erityisesti huulten,
silmien ja kielen liheisyydessd), johon voi littyé dkillisid hengitysvaikeuksia, syddmen
tihedsyontisyyttd ja sydamentykytyksid. Edelld mainitut ovat allergian ja vakavan koko kehon
yliherkkyysreaktion oireita (ks. kohta 4).

Lapset ja nuoret
Taté ladkettd ei saa antaalapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska MIGARDIn turvallisuutta ja
tehoa néissd ryhmissé ei ole todettu.

Muut liakevalmisteet ja MIGARD

Kerro ldkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettéin kiyttdnyt tai saatat

kéayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole middrannyt.

Tatd ladkettd ei saa kdyttdd samanaikaisesti erdiden muiden migreenilddkkeiden kanssa:

- etenkin ergotamiini ja sen johdannaiset (mukaan lukien metysergidi). Néiden ladkkeiden
ottamisesta on kuluttava ainakin 24 tuntia ennen kun MIGARD 2,5 mg tabletteja voidaan
ottaa. Vastaavasti et voi ottaa nditd [Adkkeitd 24 tuntin MIGARD 2,5 mg tablettien annoksen
ottamisen jalkeen.

- etenkin muut triptaanit (5-HT, agonistit, kuten sumatriptaani, almotriptaani, eletriptaani,
naratriptaani, ritsatriptaani tai tsolmitriptaani)

Tatd lddkettd ei saa ottaa samanaikaisesti masennuksen hoitoon kéytettdvien monoamiinioksidaasin

estidjien (MAOI) kanssa (feneltsiini, isokarboksatsiidi, tranylsypromiini, moklobemidi), ellei ladkéri

ole toisin mdarinnyt.



- Kerro Iaédkarillesi tai apteekissa myos, jos kdytéit suun kautta otettavia ehkdisytabletteja tai
selektiivisid serotoniinin takaisinoton estéjid (sitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini,
paroksetiini, sertlaliini).

On suositeltavaa, ettd MIGARD 2,5 mg tabletteja ei oteta samanaikaisesti midkikuismaa (hypericum
perforatum) sisdltdvien valmisteiden kanssa.

MIGARDIn ja ylii listattujen ladkkeiden (etenkin monoamiinioksidaasin estdjit, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estdjit ja hypericum perforatum) yhteiskaytté voi myds lisata
seotoniinisyndrooman riskid (serotoninisyndrooman oireita ovat: virind, hikoilu, levottomuus, vapina
ja lihasten dkilliset supistumiset, pahoinvointi, kuume ja sekavuus).

Jos et ole varma muiden lddkkeiden kaytosti MIGARDin 2,5 mg tablettien kanssa, kysy neuvoa
ladkariltdsi tai apteekista.

MIGARD ruuan ja juoman kanssa
MIGARD 2,5 mg tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjdéin vatsaan. Tablettien kanssa tulee
aina ottaa rittdvd miard vetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

MIGARD 2,5 mg tabletteja ei tule kiyttdd raskauden tai imetyksen aikana, ellei ladkéri ole nin
madrdnnyt. Joka tapauksessa, sinun ei tule imettidd 24 tuntin MIGARDIn ottamisen jdlkeen ja tind
aikana pumpattu rintamaito tulee heittdd pois.

Ajaminen ja koneiden kaytto
MIGARD 2,5 mg tabletit tai migreeni itse voi aiheuttaa uneliaisuutta. Téllaisen vaikutuksen alaisena
autolla ajo tai koneiden kaytto vo olla vaarallista ja nditd toimintoja tulee valtaa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

MIGARD sisiltii laktoosia
Tami valmiste sisiltdd laktoosia. Jos ladkaérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen timan ladkevalmisteen ottamista.

MIGARD sisiltad natriumia

Taméa ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3.  Miten MIGARDia kiytetiin

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin [Adkari on midrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.



Ota ladke mahdollisimman pian migreenipadnsaryn alettua. Nielaise yksi tabletti kokonaisena veden
kera.

Jos ensimméinen annos ei lievitd oireita, {ld ota toista annosta saman kohtauksen aikana.
MIGARD 2,5 mg tabletin voi ottaa seuraavaan kohtaukseen.

Jos saat helpotuksen ensimméisen annoksen jalkeen mutta padnsarky tulee myohemmin takaisin 24
tunnin kuluessa, voit ottaa toisen annoksen, mikdli kahden annoksen vilille jad véhintéiin 2 tuntia.
Al ylitd enimméisannosta, joka on 5 mg (kaksi tablettia) vuorokaudessa.

MIGARD 2,5 mg tablettien liallnen kéytto (toistuva kayttd useina perdkkiisind pdivind) on tdméin
ladkkeen vadrinkéyttod ja voi lisitd haittavaikutuksia sekd johtaa kroonisiin péivittéisin
paansarkyihin, mikd vaatii hoidon viliaikaista keskeyttdmistd. Keskustele lddkarisi kanssa, jos alat

Kiytto lapsille ja nuorille
MIGARD:a ei tule kayttda alle 18-vuotiailla potilailla.

Likkait potilaat
Koska MIGARDn kéytosta yli 65-vuotiailla potilailla on vain vihidn kokemusta, sen kayttoa
kyseisessd ikaryhméssé ei suositella.

Jos otat enemmin MIGARDia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut [ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttéd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Muista ottaa jiljelld olevat tabletit tai timé pakkausseloste mukaasi.

Jos lopetat MIGARDIn kayton
Ladkkeen lopettaminen ei vaadi erityisid varotoimia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkken kaytostd, kadnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivédt kuitenkaan niita
saa.

Lopeta MIGARDIn ottaminen ja ota valittdmésti yhteyttd [ddkarimn, jos koet joitakin seuraavista
oireista:

- puristavaa tunnetta tai kipua rinnassa, hengéstymisti ja/tai epdmukavaa tunnetta toisessa tai
molemmissa késivarsissa, selissi, olkapdissd, kaulassa, leuassa, vatsan yliosassa. Edelld
mainitut voivat olla sydédnkohtauksen (sydaninfarktin) oireita, joita voi esiintyé triptaanien
kéayton yhteydessd myds potilailla, joilla ei ole ollut sydédn- ja verisuonisairauksia

- yleistynyttd ihottumaa ja kutinaa, dkillistd paikallista turvotusta (erityisesti huulten, siimien,
kielen ja limakalvojen liheisyydessd), johon voi littyd dkillisiéi hengitysvaikeuksia, syddmen



tihedsyontisyyttd ja syddmentykytyksid. Kaikki edelld mainitut ovat allergian ja vakavan koko
kehon yliherkkyysreaktion oireita (angioedeema, anafylaksia).

Raportoidut MIGARD 2,5 tablettien haittavaikutukset olivat ohimenevid, yleensé lievid tai kohtalaisia
ja havisivit itsestdan. Jotkin raportoiduista oireista voivat littyd migreenikohtaukseen.

Seuraavia haittavaikutuksia havaittiin yleisesti (arvioitu yleisyys on enemmén kuin yhdelld ihmiselld
sadasta ja vihemmén kuin yhdelld thmiselld kymmenesta):

pahoinvointi, kuiva suu, ruoansulatusongelmat, vatsakivut, uupumus, epidmukava tuntemus
rinnan alueella (lieva raskauden, painon tai puristuksen tunne rinnassa)

paansdrky, heitehuimaus, pistelyn tunne, etenkin késissi ja jaloissa, tuntoherkkyyden
viheneminen tai hdiriintyminen, darimméinen vasymys

kuumat aallot

ahtauden tunne nielussa

nakohairiot

lisaantynyt hikoilu.

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

makuaistin muutokset, vapina, keskittymisvaikeudet, horrostila, lisddantynyt tuntoherkkyys,
uneliaisuus, tahattomat lihassupistukset

ripuli, nielemishéiriot, imavaivat, mahavaivat, mahaturvotus

tietoisuus syddmen sykkeestd (syddmentykytys), syddmen tiheélyontisyys, korkea verenpaine,
rintakipu (voimakas painon tai puristuksen tunne rinnassa),

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

ahdistus, unettomuus, sekavuus, hermostuneisuus, levottomuus, masennus, itsensa
epétodelliseksi ja vieraaksi tunteminen

kisien ja jalkojen kylmyys

nenén drsytys, sivuontelotulehdus, kiped kurkku ja/tai kurkunpaa

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

simékipu, silmd-arsytys, kivulias valoyliherkkyys

kutina

korvan soiminen, korvakipu

nestehukka

tihentynyt virtsaamistarve, runsasvirtsaisuus.

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

lihaskrampit, veltot lihakset, refleksien heikentyminen, likehdiriot

ummetus, rOyhtdily, nirdstys, paksusuolen drtyminen, huulen rakkulat, huulikipu, ruokatorven
kouristus, suun rakkulat, mahahaava tai haavauma ohutsuolen yliosassa, sylkirauhaskipu,
suutulehdus, hammassérky

kuume

muistinmenetys, epétavalliset unet, persoonallisuushi iriot

nendverenvuoto, hikka, voimistunut hengitys, hengitysvaikeudet, kurkun drsytys

yosokeus



- ihon punoitus, tunne kananlihalla olosta, punertavat tiplit ja ldikét iholla ja limakalvoilla,
nokkosthottuma

- syddmen harvalyontisyys

- epdmukava tunne korvassa, korvasairaus, korvakutina, herkkdkuuloisuus

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

- veren matala sokeripitoisuus

- tihentynyt virtsaamistarve yolld, munuaiskipu,

- itseatheutettu vamma (esim. purema tai mustelma)

- musolmukkeiden turvotus

- rintojen arkuus.

Olemassaolevien 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 liheisyydessd), johon voi littya dkillisi
hengitysvaikeuksia, syddmen tihedsyontisyyttd ja sydamentykytyksid

- sydénkohtaus (sydéninfarkti)

- epamukava tunne tai kipu rintakehéssé, jonka atheuttaa hetkellinen spasmi (kouristus)
sepelvaltimoissa (verisuonissa, jotka kuljettavat syddmelle happea ja ravinteita, nin kutsuttu
sepelvaltimospasmi).

Haittavaikutuksis ta ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. MIGARDiIn siilyttiminen

AlA kiytd titd Eikettii pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéia.

Sailyta alle 30 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittd talousjétteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti MIGARD sisaltai

Vaikuttava aine on frovatriptaani suksinaattimonohydraattina.

Yksi tabletti siséltdd 2,5 mg frovatriptaania.

Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: vedeton laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), vedetdn kolloidinen piidioksidi.
Tabletin pééllyste: valkomen OPADRY: titaanidioksidi (E 171), vedeton laktoosi,
hypromelloosi (E464), makrogoli 3000, triasetimni.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

MIGARD 2,5 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pyoreitd, kalvopaillysteisid tabletteja, joissa on

99, 9

toisella puolella kaiverrus “m” ja toisella puolella kaiverrus 2,5,
MIGARD on pakattu PVC/PE/PVDC//aluminilipipainopakkaukseen: 1, 2, 3, 4, 6 tai 12 tablettia
lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Valmistaja

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Saksa

tai

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.
Via Campo di Pile

L’Aquila (AQ)

Italia

tai

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 587



E-08918 Badalona (Barcelona)
Espanja

Talli lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Ranska (RMS): Isimig

Itdvalta: Eumitan

Belgia, Viro, Suomi, Unkari, Latvia, Liettua, Luxemburg, Portugali, Alankomaat, Yhdistynyt
kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Migard

Kreikka: Pitunal

Italia: Rilamig

Espanja: Forvey

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.4.2021

Frovatriptaanin kehittdjd on Vernalis Ltd, Iso-Britannia



Bipacksedel: Information till anvindaren

MIGARD 2,5 mg filmdragerad tabletter
frovatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det nte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad MIGARD iér och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anviander MIGARD
3. Hur du anvinder MIGARD

4.  Eventuella biverkningar

5. Hur MIGARD ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad MIGARD ir och vad det anvinds for

MIGARD 2,5 mg tabletter innehéller frovatriptan, ett likemedel mot migrdn som tillhér gruppen
triptaner (5-hydroxytryptamin (SHT)) selektiva receptoragonister).

MIGARD 2,5 mg tabletter &r ett likemedel som anvinds for behandling av huvudvirksfasen vid
migranattacker med eller utan aura (6vergaende subjektiv fornimmelse som foregir migrdan och som
varierar frén person till person men kan péverka t.ex. synen, luktsinnet eller horseln).

MIGARD 2,5 mg tabletter ska inte anvindas for att forebygga en migrianattack.

MIGARD anvénds for behandling av migranattacker hos vuxna.

Frovatriptan som finns i MIGARD kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns 1 denna bipacksedel. Friga Iikare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvéardspersonal om du har ytterligare frigor och {0} alltid deras nstruktion.

2. Vad dubehdver veta innan du anvinder MIGARD

Diagnosen migran maste vara tydligt faststélld av din likare.

Anvind inte MIGARD:



- om du ar allergisk mot frovatriptan eller ndgot annat innehallsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har haft hjartinfarkt eller om du har eller har haft vissa hjért- och kérlsjukdomar, sdsom
kérlkramp (kdnnetecknat av svar smirta 1 brostet som kan strla ut 1 vinster arm) eller perifera
cirkulationsrubbningar (speciellt i fingrar och tar)

- om du har haft blodpropp 1 hjdrnan eller en transitorisk ischemisk attack (TIA)

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

- om du har svar leversjukdom

- 1 kombmation med vissa andra likemedel som ocksé anvinds for behandling av migrdan
(ergotammn och derivat av ergotamin (inklusive metysergid), eller andra triptaner 5-
hydroxytryptamin (SHT ) - agonister)

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder MIGARD:

om du &r en patient med riskfaktorer for kranskérlssjukdom, inkluderande:
- om du &r rokare eller om du anvénder lakemedel for att sluta roka
- om du &r kvinna V/efter 6vergangsaldern eller man 6ver 40 &r

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

- har en pressande kinsla eller smérta i brostet, andfdiddhet och/eller smérta eller obehag i ena
eller bada armarna, ryggen, axlarna, halsen, kiken eller 6vre delen av magen; dessa kan vara
symtom pa hjartattack som kan forekomma ndr man tar triptaner, dven hos patienter utan
tidigare hjart- och kérlsjukdom (se ocksa avsnitt 4);

- har systemiskt utslag och systemisk klada, plotslig lokal svullnad (speciellt runt ipparna,
ogonen eller tungan) med eventuella plotsliga andningssvarigheter och snabba hjértslag och
dunkande hjérta. Alla dessa dr symtom pa allergi och pa hela kroppens
overkénslighetsreaktion (se ocksa avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar (under 18 ar) eftersom sékerheten och effekten av
MIGARD inte har faststillts 1 dessa grupper.

Andra likemedel och MIGARD

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel, dven receptfiia sadana.

Du ska mte ta det hir likemedlet samtidigt med vissa andra likemedel som anvénds for behandling

av migran:

- speciellt ergotamin, derivat av ergotamin (inklusive metysergid). Det ska gi minst 24 timmar
fran det att du slutat ta dessa lakemedel tills du tar MIGARD. Omvént ska dessa likemedel
mte tillforas inom 24 timmar efter en dos MIGARD.

- speciellt andra triptaner (5-HT;-agonister sisom sumatriptan, almotriptan, eletriptan,
naratriptan, rizatriptan eller zolmitriptan).

Savida inte din likare foreskrivit annat, ska du inte ta det hér ikemedlet samtidigt med

monoaminooxidashdmmare (MAOH), som anvdnds for behandling av depression (phenelzine,

isocarboxazid, tranylcypromine, moklobemid).



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

Du bor inte ta MIGARD 2,5 mg tabletter samtidigt med medel som innehéller johannesort
(hypericum perforatum).

Samtidig anvandning av MIGARD och likemedlen ovan (speciellt monoaminooxidashimmare,
selektiva serotoninaterupptagshdmmare och hypericum perforatum) kan dven 6ka risken for
serotoninergt syndrom (symtomen pa serotoninergt syndrom inkluderar: frossa, svettningar,
rastloshet, darrningar och plotsliga muskelsammandragningar, illamiende, feber, forvirring)

Fraga din likare eller apotekspersonal om du har nigra beténkligheter om att ta MIGARD 2,5 mg
tabletter tillsammans med andra lakemedel

MIGARD med mat och dryck
MIGARD 2,5 mg tabletter 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, radfrdga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

MIGARD 2,5 mg tabletter ska inte anvdandas under graviditet eller amning, sdvida inte din lakare har
sagt att du ska gora det. Du skall under inga omsténdigheter amma inom 24 timmar efter att du tagit
MIGARD och under denna tid ska eventuell utpumpad brostmjolk kasseras

Korformaga och anviindning av maskiner
Det hir likemedlet kan precis som migran gora dig dasig. Detta bor beaktas vid tillfillen da skérpt
uppméirksamhet krévs, t ex vid bikorning eller hantering av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns 1 andra avsnitt. Lis dérfor all information 1 denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

MIGARD innehaller laktos
Detta likemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare innan du
tar denna medicin.

MIGARD innehéller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nist mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder MIGARD

Anvénd alltid detta Iikemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ér osdker.



Ta MIGARD 2,5 mg tabletter s& snart som mdjligt efter att huvudvérken borjat. Svdlj en tablett hel
med vatten.

Om den forsta tabletten inte ger ndgon lindring, far du inte ta en tablett till under samma attack.
MIGARD 2,5 mg tabletter kan anvéndas for nista 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.

Overdrivet anviindande (upprepat anvindande under flera pa varandra foljande dagar) av MIGARD
2,5 mg tabletter mnebar felaktigt anvandande av likemedlet och kan orsaka 6kade biverkningar och
leda till kronisk daglig huvudvérk vilket kréaver att behandlingen tillfilligt avbryts. Radgor med din
lakare om du borjar fa frekvent eller daglig huvudvérk eftersom du dé eventuellt kan lida av
likemedelsorsakad huvudvirk pé grund av 6veranvindande.

Anvindning for barn och ungdomar
MIGARD ska inte anviandas av personer under 18 ar.

Aldre
MIGARD rekommenderas inte till patienter Gver 65 ar eftersom erfarenheten dr begréansad i denna
aldersgrupp.

Om du har tagit for stor mingd av MIGARD

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning. Kom ihag att ta med dig kvarvarande tabletter eller denna bipacksedel.

Om du slutar att anvinda MIGARD
Inga sérskilda forsiktighetsatgérder ar nddvindiga nir du slutar att anvénda likemedlet.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

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

- en pressande kinsla eller smérta i brostet, andfiddhet och/eller smérta eller obehag i ena eller
bada armarna, ryggen, axlarna, halsen, kiken eller 6vre delen av magen; dessa kan vara
symtom pa hjartattack (hjartinfarkt) som kan forekomma nir man tar triptaner, &ven hos
patienter utan tidigare hjért- och kérlsjukdom;

- systemiskt utslag och systemisk kldda, plotslig lokal svullnad (speciellt runt lipparna, 6gonen
eller tungan och slemhinnornavssvarigheter och snabba hjértslag och dunkande hjérta. Alla
dessa dr symtom och tecken pa allergi och hela kroppens 6verkéanslighetsreaktion
(0verkédnslighetsreaktioner, angioddem, anafylaxi).



De biverkningar som rapporterats med MIGARD 2,5 mg tabletter har varit dvergaende, milda eller
méttliga och forsvunnit spontant. Vissa av de rapporterade symtomen kan ha att gora med
migranattacken.

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

illamaende, muntorrhet, matsméltningsproblem, buksmértor, utmattning, obehagskénsla 1
brostkorgen (latt tyngdkéansla, tryck eller téithet 1 brostet),

huvudvirk, yrsel, domningar och stickningar, oftast i armar och ben, minskad eller stérning 1
kénslighet for berdring, extrem trotthet

virmevallningar,

tringhetskiansla 1 svalget,

synstorningar,

okad svettning.

Foljande mindre vanliga biverkningar har observerats (forekommer hos fler &n 1 person av 1000
och firre &n 1 person av 100):

smakfordndringar, darrningar, koncentrationssvarigheter, somnsjuka (letargi), 6kad kénslighet
for beroring, slohet, ofrivilliga muskelsammandragningar,

diarré, svérighet att svélja, gasbildning, obehagskénsla i magen, uppblast mage,
medvetenhet om hjdrtslag (hjartklappning), snabb hjartrytm, ho gt blodtryck, brostsmérta
(intensiv téithet eller tryckkénsla i brostet),

varmekansla, minskad tolerans for varme och kyla, smérta, kraftloshet, torst, troghet, 6kad
energi, generell obehagskénsla, yrsel.

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

kalla hinder och fotter,

irritation i ndsan, bihdleinflammation, dmmande hals och struphuvud,

muskelstelhet, muskel- och bensmérta, smérta 1 hiinder och fotter, ryggsmérta, mmande
leder,

Ogonsmirta, 6gonirritation, smirtsam ljuskanslighet,

klada,

Oronsus, Oronsmarta,

dehydrering,

okad vattenkastning, 6kad urinproduktion.

Foljande var sdllsynta (forekommer hos fler &n 1 person av 10 000 och firre 4n 1 person av 1000):

muskelkramp, muskelslapphet, forsédmrade reflexer, problem att rora pé sig
forstoppning, rapningar, halsbranna, irritabel tjocktarm, ppblasor, ppsmirta,
sammandragning av matstrupen, munbldsor, sar i magsidck och ovre delen av tunntarmen,
spottkortelsmérta, inflammation 1 munnen, tandsmérta,

feber,

minnesforlust, abnorma drémmar, personlighetsforandring,

ndsblod, hicka, 6kad andningsverksamhet, andningssvarigheter, irritation i halsen,
nattblindhet,

hudrodnad, gashudskénsla, purpurfirgade prickar eller flickar pa hud och slemhinnor,
nisselutslag,



langsam hjartverksamhet,

obehagskénsla i 6ronen, 6ronsjukdom, dronklada, 6kad ljudkéanslighet,

okade bilirubinnivier (dmne som bildas i levern) 1 blodet, sdnkning av kalcium i blodet,
onormal urinanalys,

lagt blodsocker,

frekvent nattlig urintrangning, njursmérta,

sjalviorvallade skador (t.ex. bett och blamédrken),

- lymfkortelsvulinad,

brostdmhet.

Aven om frekvensen inte kan beriknas frén tillgéingliga data rapporterades ocksé foljande hiindelser:

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

- hjértattack (hjértinfarkt)

- obehagskénsla eller smérta i1 brostkorgen som orsakas av en temporér spasm (konstriktion) i
dina kransartirer (blodkérlen som transporterar syre och ndringsdmnen till ditt hjarta, dvs.
koronar arteriospasm).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som mnte nimns i1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur MIGARD ska forvaras

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgingsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i origmalforpackningen. Fuktkénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushillsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar



Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen dr frovatriptan som succinatmonohydrat.

Varje tablett mnehaller 2,5 mg frovatriptan.

Ovriga innehéllsimnen ir:
Tablettkérna: vattenfii laktos, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
natriumstérkelseglykollat (Typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid.
Tablettdrageringen bestar av: OPADRY vit: titandioxid (E 171), vattenfti laktos, hypromellos
(E464), makrogol 3000, triacetin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MIGARD 2.5 mg filmdragerade tabletter ar runda, filmdragerade tabletter med prégling ”m” pa den
ena sidan och 2,5” pd den andra sidan.

MIGARD har forpackats i PVC/PE/PVDC//Aluminiumblister: 1, 2, 3, 4, 6 eller 12 tabletter 1 varje
blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 LUXEMBOURG

Tillverkare:

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125 — D-12489 Berlin, Germany

eller

A.Menarini Manufacturing Logistics and services s.r.1.
Via Campo di Pile — L’ Aquila (AQ), Italy

eller
Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 587

E-08918 Badalona (Barcelona)
Spanien

Detta likemedel ar godként nom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet under namnen:

Frankrike (RMS): Isimig
Osterrike: Eumitan



Belgien, Estland, Finland, Ungern, Lettland, Litauen, Luxemburg, Portugal, Nederlinderna,
Storbritannien (Nordirland): Migard

Grekland: Pitunal

Italien: Rilamig

Spanien: Forvey

Denna bipacksedel dndrades senast den 30.4.2021

Frovatriptan har utvecklats av Vernalis Ltd, Storbritannien



