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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR
DEN ANWENDER

Tigreat 2,5 mg
Filmtabletten

Frovatriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
E -Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tigreat und wofir wird es angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Tigreat beachten?
3. Wie ist Tigreat einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tigreat aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST TIGREAT UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Tigreat enthélt Frovatriptan, ein Mittel zur Behandlung der
Migrane aus der Klasse der sogenannten Triptane [selektive
5-Hydroxytryptamin-(5HT,)-Rezeptor-Agonisten].

Tigreat ist ein Arzneimittel fur die Behandlung der Kopf-
schmerzphase von Migréneattacken mit oder ohne Aura
(einem vortbergehenden ungewohnlichen Empfinden vor der
Migrane, das von Person zu Person unterschiedlich ausge-
pragtist und beispielsweise das Sehen, den Geschmack oder
das Horen betreffen kann).

Tigreat darf nicht zur Prophylaxe einer Migraneattacke ange-
wendet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
TIGREAT BEACHTEN?

Die Diagnose einer Migrdne muss durch Ihren behandelnden
Arzt eindeutig gestellt worden sein.

Tigreat darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegentber Frovatrip-
tan oder einen der sonstigen Bestandteile von Tigreat sind,
-wenn Sie einen Herzinfarkt erlitten haben oder an bestimm-
ten Herzkreislauferkrankungen leiden oder litten, wie Angina
pectoris (charakterisiert durch ein schmerzendes Engegefunhl
in der Brust, das in den linken Arm ausstrahlen kann), oder
Durchblutungsstérungen der Beine oder Arme (inshesondere

in den Fingern und Zehen),

-wenn Sie einen Schlaganfall oder eine transitorische isché-
mische Attacke (TIA, voriibergehende Minderdurchblutung
des Gehirns) gehabt haben,

-wenn Sie schweren oder mittelschweren Bluthochdruck
haben oder wenn Ihr Blutdruck nicht ausreichend unter Kon-
trolle gehalten werden kann,

-wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben,

-in Kombination mit bestimmten anderen Arzneimitteln, die
ebenfalls flr die Behandlung der Migrane eingesetzt werden
[Ergotamin oder ergotaminverwandte Wirkstoffe (einschlief-
lich Methysergid) oder andere Triptane (5-Hydroxytryptamin-
(5HT,)-Agonisten)].

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tigreat ist er-
forderlich,
-wenn Sie ein erhohtes Risiko fir eine Erkrankung der Herz-
kranzgefdBe haben, und auch, wenn
> Sie starker Raucher sind oder sich einer Nikotinsubstituti-
onstherapie unterziehen
> Sie eine Frau in den Wechseljahren (nach der Menopause)
oder ein Mann &lter als 40 Jahre sind.

In jedem dieser Falle, fragen Sie lhren Arzt vor der
Einnahme von Tigreat um Rat.

In sehr seltenen Fallen kann es nach der Einnahme
von Triptanen, auch bei Patienten ohne bekannte
Herz-Kreislauf-Erkrankung, zu Symptomen wie En-
gegefihl und Schmerzen im Brustraum kommen.
Wenn Sie dies bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt und nehmen Sie keine weitere Tigreat 2,5 mg
Filmtablette ein.

Bei Einnahme von Tigreat mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nicht zur gleichen Zeit mit be-
stimmten anderen Arzneimitteln, die fiir die Behandlung der
Migrane eingesetzt werden, einnehmen:

-insbesondere mit Ergotamin oder ergotaminverwandten

Wirkstoffen (einschlieBlich Methysergid); zwischen dem Ab-
setzen eines dieser Arzneimittel und der Einnahme von Tigreat
sollte ein Abstand von mindestens 24 Stunden eingehalten
werden. Ebenso sollten nach der Einnahme von Tigreat diese
Arzneimittel innerhalb der ndchsten 24 Stunden nicht ange-
wendet werden.

-insbesondere mit anderen Triptanen (5HT;-Agonisten, wie
Sumatriptan, Almotriptan, Eletriptan, Naratriptan, Rizatriptan
oder Zolmitriptan).

Wenn nicht anders von Ihrem Arzt verordnet, sollen
Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Mono-
aminoxidase(MAO)-Hemmern einnehmen. Diese wer-
den zur Behandlung von Depressionen eingesetzt
(Phenelzin, Isocarboxazid, Tranylcypromin, Moclobe-
mid).

-Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker auch,
wenn Sie orale Kontrazeptiva (,Pille”) oder selektive
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (Citalopram,
Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin) einnehmen.

Es wird empfohlen, Tigreat nicht gleichzeitig mit Johanniskraut
(Hypericum perforatum) einzunehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von Tigreat mit den oben genann-
ten Arzneimitteln (insbesondere Monoaminooxidase-Hemmer,
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer und Johannis-
kraut) kann das Risiko fiir die Entstehung eines Seratonin-Syn-
droms erhohen (Dieses Syndrom duBert sich in Form von z.B.
Schiittelfrost, Schwitzen, Unruhe, Zittern, abrupte Muskelkon-
traktionen, Ubelkeit, Fieber, Verwirrtheit).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie Tigreat zusammen mit
anderen Arzneimitteln nehmen drfen, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

Bei Einnahme von Tigreat zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Tigreat kann zu einer Mahlzeit aber auch auf nichternen
Magen eingenommen werden, jedoch immer mit einer ausrei-
chenden Menge Flussigkeit.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme aller Arzneimittel Inren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Tigreat darf wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit
nicht eingenommen werden, es sei denn, Ihr Arzt verordnet
es Ihnen. In jedem Fall dirfen Sie nach Einnahme von Tigreat
fir 24 Stunden nicht stillen, und die innerhalb dieser Zeit ab-
gepumpte Milch sollte nicht verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Sowohl die Migréne als auch die Behandlung mit Tigreat kon-
nen Schldfrigkeit verursachen. Wenn Sie davon betroffen sind,
kann das Flihren eines Fahrzeugs oder das Bedienen von Ma-
schinen gefahrlich sein und sollte vermieden werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Tigreat

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Tigreat
daher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST TIGREAT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tigreat immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Tigreat so friih wie moglich nach Einsetzen des
Migranekopfschmerzes ein. Nehmen Sie eine Filmtablette un-
zerkaut mit reichlich Flissigkeit ein.

Falls die erste Dosis keine Linderung der Migranekopfschmer-
zen bewirkt, diirfen Sie wéhrend desselben Migréneanfalls
keine zweite Dosis einnehmen. Bei spateren Migraneanfal-
len kdnnen Sie Tigreat wieder verwenden.

Wenn Sie nach Einnahme der ersten Dosis eine Linderung
feststellen, jedoch innerhalb von 24 Stunden erneut Kopf-
schmerzen auftreten, kdnnen Sie eine zweite Dosis einneh-
men, vorausgesetzt, es sind mindestens 2 Stunden seit der
Einnahme der ersten Dosis vergangen.

Uberschreiten Sie nicht die maximale Dosis von 5 mg
Frovatriptan (2 Filmtabletten) innerhalb von 24 Stunden.

Bei einem Ubergebrauch (wiederholte Einnahme

Uber mehrere hintereinander folgende Tage) von

Tigreat, was einem nicht bestimmungsgemafien Ge-

brauch dieses Arzneimittels entspricht, kann es zu
vermehrten Nebenwirkungen und zu einem chroni-

schen taglichen Kopfschmerz kommen, der eine Un-
terbrechung der Therapie erfordert. Befragen Sie

Ihren Arzt, wenn Sie hdufige Attacken haben oder
taglicher Kopfschmerz auftritt, denn Sie knnten an

einem Medikamentenibergebrauchs-Kopfschmerz - agyra
leiden. ﬁﬂ

Tigreat ist nicht fur Patienten unter 18 Jahren be-
stimmt.

Aufgrund begrenzter Daten zur Anwendung bei Patienten Uber
65 Jahren wird die Einnahme von Tigreat von Patienten dieser
Altersgruppe nicht empfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tigreat eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine Uberdosis dieses Arzneimittels
genommen haben, benachrichtigen Sie Ihren behandelnden
Arzt oder Apotheker unverztiglich oder stellen Sie sich der Not-
fallaufnahme des néchst erreichbaren Krankenhauses vor.
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Denken Sie daran, dbrig gebliebene Filmtabletten oder diese
Packungsbeilage mitzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Tigreat abbrechen

Es sind keine VorsichtsmaBnahmen zu beachten, wenn Sie die
Einnahme des Arzneimittels beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Tigreat Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftre-
ten missen.

ﬁ Ein Engegefiinl oder Schmerzen in der Brust, zum
Teil intensiv und in den Halsbereich ausstrahlend,
kann innerhalb von Minuten nach der Einnahme des
Arzneimittels auftreten. Wenn Sie das bemerken,

wenden Sie sich an Ihren Arzt und nehmen Sie keine weitere

Dosis dieses Arzneimittels ein. Die Nebenwirkungen, die in

den Kklinischen Studien mit Tigreat berichtet wurden, waren

vorlibergehend, im Allgemeinen leicht bis méBig ausgepragt
und verschwanden von selbst. Einige dieser Symptome kon-
nen auch durch die Migrane selbst hervorgerufen sein.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden héufig beobachtet
(geschéatzte Haufigkeit: bei mehr als 1 Person von 100, aber
weniger als 1 Person von 10):

- Ubelkeit (mit Krankheitsgefiinl), Mundtrockenheit, Verdau-
ungsstérungen, Bauchschmerzen

- ErmUdung, Brustbeschwerden (Schwere-, Druck- oder Enge-
geflihlin der Brust)

- Kopfschmerzen, Schwindelgefthl, Kribbeln/,Ameisenlaufen”
(Parasthesien) meistens in den Armen und Beinen, verringer-
tes oder verandertes Berihrungsempfinden, extreme Schlaf-
rigkeit

- Hitzewallungen mit Hautrétung

- Engegeflnlim Hals

- Sehstérungen

-vermehrtes Schwitzen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden gelegentlich beobach-
tet (geschatzte Haufigkeit: bei mehr als 1 Person von 1.000,
aber weniger als 1 Person von 100):

- Geschmacksstorungen, Zittern, Konzentrationsschwéche, Le-
thargie, gesteigertes Bertihrungsempfinden, Schlafrigkeit,
unwillktrliche Muskelkontraktionen

- Durchfall, Schluckbeschwerden, Bldhungen im Magen oder
Darm, Magenbeschwerden, Blahbauch

- Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag, hoher Blutdruck,
Brustschmerzen (starkes Enge- oder Druckgefuhl in der
Brust)

- Wérmegefuhl, erhohte Temperaturempfindlichkeit, Schmer-
zen, Schwache, Durst, Tragheit, gesteigerter Antrieb, allge-
meines Unwohlsein, Schwindel (Vertigo)

- Angst, Schlaflosigkeit, Verwirrtheit, Nervositat, Erregtheit, De-
pression, Storung des Personlichkeitsgeflhls (Depersonali-
sation)

- Kéltegefuhl in Handen und FiiBen

- Schnupfen, Nasennebenhdhlenentziindung, Hals-/Kehlkopf-
schmerzen

- Muskelsteifheit, Muskel- und Knochenschmerzen, Schmer-
zen in Hénden und FiBen, Rickenschmerzen, Gelenk-
schmerzen

- Augenschmerzen, Augenreizungen, schmerzhafte Lichtlber-
empfindlichkeit

-Juckreiz

- Ohrgerdusche (Tinnitus), Ohrenschmerzen

- Wasserverlust (Dehydratation)

- hdufiges Wasserlassen, Produktion groBer Harnmengen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden seften beobachtet (ge-
schéatzte Haufigkeit: bei mehr als 1 Person von 10.000, aber
weniger als 1 Person von 1.000):
- Muskelverspannung, schlaffe Muskeln, verlangsamte Reflexe
(Hyporeflexie), Bewegungsstorungen
- Verstopfung, AufstoBen, Sodbrennen (Refluxkrankheit), Reiz-
darmsyndrom, Lippenbldschen, Lippenschmerzen, Speise-
rohrenkrampf, Mundschleimhautbldschen, Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwir, Schmerzen der Speicheldriisen,
Entziindung der Mundschleimhaut, Zahnschmerzen
- Fieber
- Erinnerungsverlust, abnorme Traume, Personlichkeitsstérung
- Nasenbluten, Schluckauf, iberméBige Atmung (Hyperventi-
lation), Atemerkrankung, Rachenreizung
- Nachtblindheit
- Hautrétungen, Gansehaut, violettfarbene Punkte oder Fle-
cken auf Haut und Schleimhduten des Korpers,
Nesselsucht
-langsamer Herzschlag
- Ohrbeschwerden, Ohrstérungen, Juckreiz im Ohr-
bereich, Gerduschiberempfindlichkeit
- erhdhte Werte von Bilirubin (einer in der Leber ge-
bildeten Substanz) im Blut, erniedrigte Calcium-
werte im Blut, Verdnderungen bei der Urinunter-
suchung
- niedriger Blutzucker
- hdufiges ndchtliches Wasserlassen, Nierenschmerzen
- selbst zugefiigte Verletzung (z. B. Bisse oder Prellungen)
- geschwollene Lymphknoten
- Schmerzen bzw. erhdhte Empfindlichkeit der Brust

Esliegen Berichte Uber allergische Reaktionen gegen Tigreat
vor, die Hautausschlag und bisweilen schwerwiegende aller-
gische Ganzkorperreaktionen (anaphylaktischer Schock) mit
maglichen plotzlichen Atemschwierigkeiten, erhohtem Puls

und Herzklopfen umfassen. Wenn Sie diese Beschwerden
haben, rufen Sie sofort einen Arzt zu Hilfe.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST TIGREAT AUFZUBEWAHREN?

Sie diirfen Tigreat nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tigreat enthlt
Der Wirkstoff ist 2,5 mg Frovatriptan je Filmtablette als
Succinat-Monohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Filmiberzug: OPADRY white bestehend aus:

Titandioxid (E 171), Lactose, Hypromellose (E 464), Macrogol
3000 und Triacetin.

Wie Tigreat aussieht und Inhalt der Packung
Tigreat 2,5 mg Filmtabletten sind runde Filmtabletten, die ge-
prégt sind mit ,m” auf der einen Seite und 2.5 auf der anderen.

Eine Blisterpackung enthalt 3 oder 6 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Allegro Luxemburg: Frovatex
Belgien: Frovatex | Niederlande: | Fromirex
Danemark: Tigreat Norwegen: Tigreat

Estland: Frovamig Osterreich: Frovamig
Finnland: Tigreat Polen: Migren
Frankreich: Tigreat Portugal: Dorlise
Griechenland: |  Migralin Slowenien: Frotan

Irland: Frovex Slowakei: Frovamen
Island: Tigreat Spanien: Perlic
[talien: Auradol | Tschechische |  Fromen

Republik:
Lettland: Frovamig Ungarn: Frovalon
Litauen: Frovamig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im Mai 2009

Frovatriptan wurde entwickelt von Vernalis Ltd.

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europdischen Union
unter den Bezeichnungen
Tigreat 2,5 mg Filmtabletten und
Allegro 2,5 mg Filmtabletten
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich um eine unter-
schiedliche Bezeichnung flr das gleiche Produkt.
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