Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sandomigrin 0,5 mg, hadadar toflur
pizotifen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sandomigrin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sandomigrin

Hvernig nota & Sandomigrin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sandomigrin

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sandomigrin og vid hverju pad er notad

Sandomigrin verkar gegn akvednum efnum i heila sem geta valdid migrenikasti. Sandomigrin hefur
ekki verkun & migrenikast sem pegar er hafid.

Sandomigrin er notad til fyrirbyggjandi medferdar vid migreni.

2. Adur en byrjad er ad nota Sandomigrin

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

Ekki ma nota Sandomigrin
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir pizotifeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Sandomigrin er notad:

- ef pa ert med prénghornsglaku, nema pa hafir hlotid bata eftir skurdadgerd

- ef pu att i erfidleikum med pvaglat

- ef pu ert med flogaveiki

- ef pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Laeknirinn getur purft ad breyta skammtinum
sem pu feerd.

Notkun annarra lyfja samhlida Sandomigrin

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Petta a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, t.d. nattarulyf, vitamin og
steinefni.

Reeda skal vid leekninn ef pa notar:

- svefnlyf

- roandi lyf

- lyf vid ofnemi, klada og ferdaveiki (and-histamin)

- cisaprid.



Hafa skal i huga ad Sandomigrin eykur sleevandi verkun afengis og framantalinna lyfja.

Notkun Sandomigrin med mat, drykk eda &fengi
Nota méa Sandomigrin med mat og drykk.
Sandomigrin eykur slaevandi verkun afengis.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
pungadar konur eiga ekki ad nota Sandomigrin an samrads vid laekni.

Brjostagjof
Konur sem hafa barn & brjosti eiga ekki ad nota Sandomigrin.

Akstur og notkun véla

Notkun Sandomigrin getur haft aukaverkanir i for med sér (syfja, sundl), sem geta haft ahrif & getu til
aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinna eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Sandomigrin inniheldur laktésa og sykur
Sandomigrin inniheldur mjolkursykur (lakt6sa) og sykur. Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest
skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Sandomigrin

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
Drekka a glas af vatni pegar lyfid er tekid inn.

Radlagdur skammtur er:

Fullordnir

Upphafsskammtur er 1 tafla a dag, sem smam saman er aukinn i 3 téflur a dag.

Taka ma téflurnar inn i einum skammti ad kvoldi eda skipta peim i 2-3 skammta. [ stoku tilvikum
getur laeknirinn aukid skammtinn smam saman i 6-9 toflur & dag, skipt i 3 skammta.

Aldragdir
EKKi er naudsynlegt ad minnka skammta. Fylgja skal fyrirmalum lzeknisins

Born og unglingar:
Adeins mé nota Sandomigrin handa bérnum og unglingum samkveemt fyrirmalum leknisins.

Ef notadur er steerri skammtur af Sandomigrin en meelt er fyrir um

Hafid samband vid leekni, sjukrahds eda Eitrunarmidstod (simi 543 2222) ef meira hefur verid notad af
Sandomigrin en fram kemur i pessum fylgisedli eda meira en leeknirinn hefur meelt fyrir um og pd, af
peim orsokum, finnur fyrir vanlidan. Hafa skal umbudirnar medferdis.

Einkenni ofskdommtunar geta verid: Syfja, 6gledi, munnpurrkur, hradur hjartslattur, hiti, of lagur
bl6dprystingur, sundl, esingur (hja bérnum), 6ndunarerfidleikar, krampar (einkum hja bérnum) og da.



Ef gleymist ad nota Sandomigrin

Ef gleymist ad nota Sandomigrin skal taka pad inn strax og eftir pvi er munad. Ef hins vegar er komid
ad naesta skammti mé ekki taka skammtinn sem gleymdist. Ekki ma taka tvofaldan skammt i stad pess
sem gleymdist. Ef pa hefur gleymt fleiri skémmtum, eda heldur ad svo kunni ad vera, skal hafa
samband vid lekni.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
Skyndileg ofnemisvidbrégd (innan mindtna eda klukkutima), t.d. hadatbrot, 6ndunarerfidleikar
og Yfirlid (getur verid lifsheettulegt). Hringid i neydarlinuna (112)

. Bélga i tungu, & vorum og i andliti, sem getur leitt til pess ad 6ndunarvegur lokast. Hringid i
neydarlinuna (112).

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 sjuklingum):
. Krampakast. Hringid jafnvel i neydarlinuna (112).

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar:
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
. Aukin matarlyst, pyngdaraukning.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
. Sljoleiki/syfja, sundl, preyta.
. Ogledi, munnpurrkur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
. Hagoatregoa.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
. punglyndi, arasarhvét/pirringur, svefnleysi, kviodi. Getur ordid alvarlegt. Radid vid laeekninn.
. Ofskynjanir. Getur ordid alvarlegt. Hafid jafnvel samband vid laekni eda sjukrahus.

. Naladofi, dofi eda tilfinningaleysi i hud, Gtbrot, ofsakladi.

. Vodvaverkir.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

. Haekkud gildi nidurstadna rannsékna & lifrarstarfsemi (engin einkenni), gula, lifrarbolga. Getur
verid alvarlegt. Ef pu feerd gulu skaltu hafa samband vid leekni.
. Vodvakrampar.

. Einkenni sem geta komid fram ef medferd er heett skyndilega: bunglyndi, skjalfti, 6gledi, kvidi,
vanlidan, sundl, svefntruflanir og pyngdartap. pvi er radlagt ad hatta medferd smam saman.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sandomigrin

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid Sandomigrin i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.
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EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sandomigrin hudadar téflur innihalda:

- Virkt innihaldsefni: Pizotifen.

- Onnur innihaldsefni: Magnesiumsterat, talkm, povidon, maissterkja, mjolkursykureinhydrat.
- Tofluhad: Titantvioxio (E171), vatnsfri Kisilkvoda, acaciagimmi, talkum, sykur.

Lysing & Gtliti Sandomigrin og pakkningasteerdir
Utlit: Sandomigrin er hvit, kringlétt, hudud tafla, audkennd med ,,.BC* & annarri hlidinni en an
audkennis a hinni hlidinni.

Pakkningasteaerd: Sandomigrin er i pynnupakkningum med 100 toflum.
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