Bipacksedel: Information till anvéandaren
Almotriptan Orifarm 12,5 mg filmdragerade tabletter

almotriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal, eller sjukskoterska.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1.

Vad Almotriptan Orifarm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Almotriptan Orifarm
Hur du tar Almotriptan Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Almotriptan Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Almotriptan Orifarm &ar och vad det anvands for

Almotriptan Orifarm &r ett migranlékemedel som tillh6r en grupp &mnen som kallas selektiva
serotoninreceptoragonister. Almotriptan Orifarm tros minska det inflammatoriska svar som forknippas med
migrén genom att det binder till serotoninreceptorerna i hjarnans (kraniella) blodkérl och leder till att de dras
ihop.

Almotriptan Orifarm anvands for att lindra huvudvark i samband med migrananfall med eller utan aura.

Almotriptan som finns i Almotriptan Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Almotriptan Orifarm

Ta inte Almotriptan Orifarm

om du ar allergisk mot almotriptan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har eller har haft sjukdomar som hammar blodtillférseln till hjartat, t.ex.:
- hjartinfarkt
- broéstsmarta eller obehag som normalt intréffar vid aktivitet eller stress
- hjértproblem utan smarta
- brostsmarta vid vila
- allvarlig hypertoni (mycket hogt blodtryck)
- okontrollerat latt eller mattligt hogt blodtryck.
om du har haft en stroke (slaganfall) eller haft minskat blodfldde till hjarnan
om du har haft tilltdppning av de stora artarerna i armar eller ben (perifer vaskulér sjukdom)
om du tar andra lakemedel for att behandla migrén, t.ex. ergotamin, dihydroergotamin och metysergid
eller andra serotoninagonister (t.ex. sumatriptan).
om du har en allvarlig leversjukdom.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Almotriptan Orifarm:

om du inte har fatt din typ av migran diagnostiserad

om du ar allergisk (0verkanslig) mot antibakteriella lakemedel som i huvudsak anvands for att behandla
urinvagsinfektioner (sulfonamider)

om dina huvudvérkssymtom skiljer sig fran dina vanliga anfall, dvs. om du hér ett ljud i ronen eller har
yrsel, du upplever kortvarig forlamning av ena sidan av kroppen eller férlamning av musklerna som
kontrollerar 6gonrorelser eller om du har nagra nya symtom

om du I6per risk att drabbas av hjartsjukdom, detta omfattar okontrollerat hégt blodtryck, hégt
kolesterolvarde, dvervikt, diabetes, rokning, hjartsjukdom i familjen, postmenopausala kvinnor eller man
over 40 ar

om du har en latt till mattlig leversjukdom

om du har en allvarlig njursjukdom.

om du ar 6ver 65 ar (eftersom det ar mer troligt att du drabbas av forhajt blodtryck)

om du tar antidepressiva SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare). Se aven ’Andra lakemedel och Almotriptan Orifarm’ nedan.

Det finns tecken pa att alltfor stor anvandning av migranlakemedel kan leda till daglig kronisk huvudvark.

Barn och ungdomar
Barn under 18 ar ska inte ta Almotriptan Orifarm.

Aldre (6ver 65 &r)
Om du &r 6ver 65 ar ska du tala med lakaren innan du tar detta ldkemedel.

Andra lakemedel och Almotriptan Orifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Tala om for lakaren:

om du tar 1akemedel for att behandla depression, som monoaminoxidashdmmare (t.ex. moklobemid),
selektiva serotoninaterupptagshammare (t.ex. fluoxetin) eller serotoninnoradrenalinaterupptagshammare
(t.ex. venlafaxin), eftersom dessa kan leda till serotonergt syndrom, en ldkemedelsreaktion som
eventuellt kan vara livshotande. Symtomen pa serotoninsyndrom &r forvirring, rastloshet, feber,
svettning, okoordinerade rorelser av armar och ben samt dgon, okontrollerade muskelryckningar eller
diarré.

om du tar naturlakemedlet johannesort (Hypericum perforatum) eftersom det kan 6ka risken for
biverkningar.

Almotriptan Orifarm ska inte tas samtidigt som ergotamin-innehallande lakemedel, som ocksa anvands for
att behandla migran. Du kan dock ta lakemedlen efter varandra, under forutsattning att det gar viss tid mellan
intagen av respektive lakemedel

efter att du har tagit almotriptan b6r du vanta minst 6 timmar innan du tar ergotamin.
efter att du har tagit ergotamin bér du vanta minst 24 timmar innan du tar almotriptan.

Almotriptan Orifarm med mat och dryck
Almotriptan Orifarm tabletter ska tas tillsammans med vétska (t.ex. vatten) och kan tas med eller utan foda.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns bara mycket begrénsad information om behandling av gravida kvinnor med almotriptan. Du ska
bara anvdnda Almotriptan Orifarm under graviditet om l&karen har ordinerat det efter att noggrant ha
Overvagt fordelarna och riskerna.



Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av detta lakemedel vid amning. Du bor undvika att amma under 24
timmar efter att du har tagit detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Almotriptan Orifarm kan gora dig sémnig. Om du drabbas av detta ska du inte kora bil eller anvénda verktyg
eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Almotriptan Orifarm

Anvand bara Almotriptan Orifarm for att behandla ett akut migrananfall och inte for att férebygga
migrénanfall eller huvudvark.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Rekommenderad dos &r:

Vuxna (18-65 ar)

Rekommenderad dos &r en tablett pa 12,5 mg, som ska tas sa tidigt som mojligt efter att migrananfallet borjat.

Om migrénanfallet inte avtar ska du inte ta mer an en tablett under samma anfall.

Om du drabbas av ett andra migrananfall inom 24 timmar, kan du ta en tilltablett a 12,5 mg men det maste ga
minst tva timmar mellan den forsta och den andra tabletten.

Den maximala dagliga dosen ar tva (12,5 mg) tabletter under 24 timmar.
Tabletterna ska svaljas hela med vitska (t.ex. vatten) och kan tas med eller utan mat.

Du ska alltid ta Almotriptan Orifarm sa snart som mojligt efter att migrananfallet borjat, &ven om det
fortfarande ar effektivt om du tar det senare.

Allvarlig njursjukdom
Om du har en allvarlig njursjukdom ska du inte ta mer en tablett pa 12,5 mg per 24 timmar.

Anvéandning for barn och ungdomar
Almotriptan Orifarm rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Almotriptan Orifarm
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Almotriptan Orifarm
Ta Almotriptan Orifarm enligt l&karens anvisningar. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.



Vid behandling med Almotriptan Orifarm, tala omedelbart om for l&karen:

- om du far broéstsmarta, atstramning i brostet eller halsen, eller andra symtom som paminner om en
hjértinfarkt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare). Kontakta omedelbart lékare och ta inga
fler Almotriptan Orifarm tabletter.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o yrsel

e somnighet
e illamaende
e krékningar
e trotthet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

muskelsmarta (myalgi)
skelettsmarta
brostsmarta

kraftléshet (asteni)

e krypning, stickning eller domning i huden (parestesi)
e huvudvark

e ringande, tjutande eller klickande ljud i 6ronen (tinnitus)
e bultande hjarta (palpitationer)

e atstramning i halsen

e diarré

e problem vid matsmaéltning (dyspepsi)

e muntorrhet

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Mycket séallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e kramp i hjartats blodké&rl (koronar vasospasm)
e Okad hjartfrekvens (takykardi)

Ingen kand frekvens (kan inte berakna fran tillgangliga data):

o allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner), inklusive mun, svalg eller hand 6dem (angioddem)
allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)

konvulsion (krampanfall)

synnedsattning, dimsyn (synrubbningar kan ocksa intraffa under sjalva migranattacken)

intestinal vasospasm, vilket kan resultera i tarmskada (intestinal ischemi). Du kan uppleva buksmartor
och blodig diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Almotriptan Orifarm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter Utg. Dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r: almotriptan 12,5 mg (som 17,5 mg almotriptanmalat).

- Ovriga inneh&llsamnen &r:
Tablettkérna: Mikrokristallin cellulosa, mannitol (E 421), povidon, natriumstérkelseglykolat,
natriumstearylfumarat.
Filmdragering: Hypromellos, titandioxid (E 171), makrogol, karnaubavax.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett.

Almotriptan Orifarm finns i blisterforpackningar med 2, 3, 4, 6, 7, 9, 12, 14 eller 18 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel ar godkant av medlemsstaterna i EEA under féljande namn:
Finland, Norge, Sverige: Almotriptan Orifarm.

Denna bipacksedel andrades senast:
2017-08-21
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