Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Almogran® 12,5 mg Filmtabletten

Almirall AG

Was ist Alimogran und wann wird es angewendet?

Almogran ist ein Migranemittel aus der Stoffgruppe der selektiven Serotonin 1B/1D-Rezeptoragonisten.
Almogran Filmtabletten werden zur akuten Behandlung von Migraneanfallen (mit oder ohne Aura)
angewendet. Es wird angenommen, dass Migranekopfschmerzen durch eine schmerzhafte Erweiterung
und Entzindung von Blutgefassen im Kopf verursacht werden. Almogran lindert die
Migranekopfschmerzen, indem es die erweiterten Blutgefdsse verengt. Die Schmerzlinderung setzt 30
Minuten nach Verabreichung ein. Das Arzneimittel sollte nicht prophylaktisch zur Vermeidung von
Migraneanfallen verwendet werden.

Almogran Filmtabletten sollen nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.
Was sollte dazu beachtet werden?

Migréne ist ein sehr spezielles Schmerzsyndrom, das in Attacken auftritt mit meist sehr starken, oft
halbseitig auftretenden Kopfschmerzen und zahlreichen Begleiterscheinungen wie Ubelkeit und Erbrechen
oder Licht- und Larmempfindlichkeit. Die Ursache ist nicht bekannt, aber eine vererbte Veranlagung ist
anzunehmen. Die Migrane erscheint in verschiedenen Formen. Die Bekannteste ist die Migrane mit Aura,
die mit charakteristischen Sehstérungen einhergeht. Bei Verdacht auf Vorliegen einer Migrane ist zunachst
der Hausarzt aufzusuchen. lhr Arzt wird auf Grund lhrer Symptome ev. zusammen mit Spezialisten
untersuchen, ob Sie an einer Migrane leiden. Viele Ursachen kénnen an der Entstehung eines
Migraneanfalls beteiligt sein, dazu gehéren Ausloser wie z.B. starke Emotionen, Stress, Mudigkeit,
Schlafmangel, Licht, Wetter, bestimmte Nahrungsmittel, Gertiche, Medikamente und vieles andere mehr.
Es ist wichtig, seine personlichen Migrane-Ausléser zu kennen, dadurch kénnen Migraneanfalle vermieden
oder ihre Haufigkeit gesenkt werden. Dabei ist das Flhren eines Kopfwehtagebuchs nitzlich. Sind
mdgliche Ausléser bekannt, kdnnen Sie und lhr Arzt die Behandlung entsprechend festlegen und Sie
kénnen lhren Lebensstil in geeigneter Weise beeinflussen.

Wann darf Alimogran nicht eingenommen werden?
Sie durfen Almogran nicht einnehmen,

e wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegentiber Almotriptan oder einem der sonstigen
Bestandteile von Aimogran Filmtabletten sind;

e wenn bei lhnen eine Herzkrankheit (z.B. Herzinfarkt, Angina pectoris, nachgewiesene stumme
Ischamie, Prinzmetal-Angina), ein schwerer Bluthochdruck oder ein nicht unter Kontrolle gebrachter
Bluthochdruck festgestellt wurden;

e wenn Sie einen Schlaganfall oder einen voribergehenden ischamischen (durch oértliche Blutleere
hervorgerufenen) Anfall hatten oder wenn Sie an einer krankhaften Verengung der grossen Arm-
oder Beinarterien (peripheren Verschlusskrankheit) leiden;

e wenn Sie vor der Anwendung von Almogran andere Arzneimittel gegen die Migrane eingenommen
haben, einschliesslich anderer selektiver Serotonin-Agonisten oder Migranemittel, die Ergotamin,
Dihydroergotamin oder Methysergid enthalten;

e wenn Sie an einer schweren Stérung der Leberfunktion leiden.
Wann ist bei der Einnahme von Almogran Vorsicht geboten?

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird Ihnen Almogran mit Vorsicht verschreiben, wenn
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e die Migrane nicht eindeutig diagnostiziert werden kann

e Sie Uberempfindlich (allergisch) sind gegen Antibiotika, welche vor allem flir die Behandlung von
Harnwegsinfektionen verschrieben werden (Sulfonamide)

e die Migranesymptome atypisch sind

o bei lhnen das Risiko einer Herzkrankheit besteht, einschliesslich unkontrolliertem hohem Blutdruck,
erhdhten Cholesterinwerten, Fettleibigkeit, Diabetes, Rauchen, familiare Vorbelastung, Frauen nach
der Menopause und Manner alter als 40 Jahre

e Sie an Epilepsie leiden

e Sie unter einer milden bis mittelschweren Lebererkrankung leiden
e Sie an Nierenerkrankungen leiden

e Sie an Bluthochdruck oder Durchblutungsstérungen leiden.

Wenn Sie Brustschmerzen, ein Engegefiihl in Brust oder Hals oder andere Symptome splren, die auf
einen Herzanfall deuten kénnten, nehmen Sie in diesem Fall keine weitere Almogran-Dosis ein, bevor Sie
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin zu Rate gezogen haben.

In seltenen Fallen kann ein sogenanntes «Serotonin-Syndrom» auftreten, wenn Triptane wie Almogran
zusammen mit anderen Arzneimitteln mit serotonerger Wirkung angewendet werden. Dazu gehoéren
bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. sogenannte selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer oder selektive Serotonin/Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer, sogenannte MAO-Hemmer, L-
Tryptophan, Lithium, trizyklische Antidepressiva u.a.). Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie
mit diesen Arzneimitteln behandelt werden.

Das «Serotonin-Syndrom» ist eine mdoglicherweise lebensbedrohliche Reaktion und kann folgende
Symptome verursachen: gesteigerte Erregbarkeit der Muskeleigenreflexe, Muskelzuckungen, Zittern,
Unruhe, Angst, Halluzinationen, Reizbarkeit bis zum Verwirrtheitszustand und zur Bewusstlosigkeit,
schneller Herzschlag, Blutdruckschwankungen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber und Durchfall. Informieren Sie
Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn nach der Einnahme von Almogran irgendeines dieser Symptome auftritt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Almogran und pflanzlichen Zubereitungen, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten, kbnnen Nebenwirkungen haufiger auftreten.

Die Kopfschmerzen kdnnen sich verschlimmern, falls Sie Arzneimittel gegen Migrane zu haufig anwenden.
Ihr Arzt oder lhre Arztin wird in diesem Fall moglicherweise die Behandlung mit Almogran absetzen.

Obwohl Almogran und Arzneimittel, welche Ergotamin enthalten, nicht gleichzeitig eingenommen werden
darfen, kdnnen diese Medikamente wenn ndtig nacheinander eingenommen werden:

e Nach der Einnahme von Almogran sollten Sie mind. 6 Stunden warten, bevor Sie ein
ergotaminhaltiges Mittel einnehmen.

e Nach der Einnahme eines Migranemittels mit Ergotamin sollten Sie mind. 24 Stunden warten, bevor
Sie Almogran einnehmen.

Die Absorption von Alkohol wird durch Almogran verzogert.
Die empfohlene Hochstdosis (2 Tabletten in 24 Stunden) darf nicht tGberschritten werden.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Wenn Sie sich nach der Einnahme von Almogran schlafrig fuhlen,
nehmen Sie nicht am Strassenverkehr teil und bedienen Sie keine Maschinen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder
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e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen!
Darf Almogran wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Fr Almotriptan liegen nur sehr begrenzte Daten Uber schwangere Patientinnen vor.

Vorsichtshalber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf Arzneimittel
verzichten. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin falls Sie schwanger sind, es werden mdchten
oder falls Sie stillen. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, ob Sie Almogran einnehmen drfen.

Sauglinge kdnnen vor einer Einwirkung geschutzt werden, indem wahrend 24 Stunden nach der Einnahme
von Almogran auf das Stillen verzichtet und die Milch abgepumpt wird.

Wie verwenden Sie Almogran?

Eine Almogran Filmtablette bei ersten Anzeichen der Migranekopfschmerzen zusammen mit Flussigkeit
einnehmen. Eine zweite Tablette kann eingenommen werden, wenn die Symptome innerhalb von 24
Stunden erneut auftreten. Diese zweite Dosis darf nur eingenommen werden, wenn die Einnahme der
ersten Dosis mindestens zwei Stunden zuruckliegt und sich als wirksam erwiesen hat. Wenn die
Kopfschmerzen nicht durch die erste Dosis gelindert werden, wird die Einnahme einer zweiten Dosis nicht
empfohlen. Wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben, dirfen Sie nicht mehr als eine Tablette an
einem Tag einnehmen. Die Filmtabletten kdnnen unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Almogran sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da keine
Erfahrungen bei diesen Patienten vorliegen.

Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung notwendig, die Anwendung bei Patienten alter als 65 Jahre
sollte aber vorgangig mit dem Arzt bzw. der Arztin besprochen werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Almogran haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Almogran Filmtabletten auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
Schwindel, Schlafrigkeit, Ubelkeit, Erbrechen und Midigkeit.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Kribbeln  (Parasthesien), Kopfschmerzen, Durchfall, Brustschmerzen,  Verdauungsstorungen,
Mundtrockenheit, Engegefiihl im Hals, Muskelschmerzen, Schwache, Herzklopfen, Knochenschmerzen
und Ohrgerausche.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)
Krampfe (Spasmen) der Herzkranzgefasse, Herzinfarkt und beschleunigter Puls.
Nach Markteinflihrung gab es Berichte tGber Einzelfalle von:

o allergischen Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), einschliesslich plétzlich auftretender,
starker Schwellung der Haut und/oder Schleimhaut (Schwellungen im Gesicht oder im Rachen,
sogenannte Angioddeme)

e schweren allergischen Reaktionen (anaphylaktischen Reaktionen)
e vom Gehirn ausgehenden (zerebralen) Krampfanfallen

e Sehbeeintrachtigung, verschwommenem Sehen (Sehstérungen kdnnen ebenfalls wahrend eines
Migraneanfalls auftreten)

o Gefasskrampfen des Darms, die zu einer Darmschadigung fihren kdnnen (Mangeldurchblutung des
Darms). Dabei kbnnen Bauchschmerzen und blutige Durchfélle auftreten.
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Sollten solche Nebenwirkungen, wie sie nach Markteinfuhrung in Einzelfallen beschrieben worden sind bei
Ihnen auftreten oder sollten Sie Schwierigkeiten mit dem Blutdruck haben oder sollten Schmerzen in der
Brust auftreten, wenden Sie sich bitte unverziiglich an lhren Arzt oder lhre Arztin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Weitere Auskiinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Lagerungshinweis

Almogran Filmtabletten nicht Gber 30 °C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Was ist in Almogran enthalten?

1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe
Almotriptan 12,5 mg als Almotriptan D,L-Hydrogenmalat

Hilfsstoffe
Tablettenkern:

Mannitol (E421), mikrokristalline Cellulose, Povidon K 30, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Natriumstearylfumarat

Uberzug:

Carnaubawachs, Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400
Zulassungsnummer

56895 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Almogran? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Almogran Filmtabletten liegen in Packungen zu 6, 9 und 12 Filmtabletten vor.
Zulassungsinhaberin

Almirall AG, 8304 Wallisellen

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2020 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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