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Opis produktu

Opis

Nomigren 12,5 mg, 2 tabletki powlekane

Substancja czynna: Almotriptanum

Co to jest lek NOMIGREN i w jakim celu sie go stosuje

NOMIGREN jest lekiem przeciwmigrenowym, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych selektywnymi agonistami receptora serotoninowego.

Substancja czynna - almotryptan wigze sie z receptorami serotoninowymi w naczyniach krwiono$nych w mézgu (czaszce) powodujac
ich zwezenie, co prowadzi do zmniejszenia reakcji zapalnej zwigzanej z migrena.

Lek NOMIGREN stosowany jest w doraznym leczeniu bélu gtowy w ostrych napadach migreny z aurg lub bez aury.

Lek moze by¢ stosowany jedynie u pacjentdw, u ktérych lekarz rozpoznat migrene. Leku nie nalezy stosowac w profilaktyce migreny.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przeciwwskazania

W profilaktyce migreny.

Jesli pacjent ma uczulenie na almotryptan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba, ktéra ograniczata doptyw krwi do serca, taka jak: zawat serca,
dusznica bolesna, bél lub dyskomfort w klatce piersiowej wystepujacy zwykle podczas aktywnosci lub stresu, problemy z sercem bez
towarzyszacego bolu, bdl w klatce piersiowej wystepujacy w trakcie spoczynku, ciezkie nadcisnienie tetnicze (bardzo wysokie cisnienie

krwi),
niekontrolowane tagodne badz umiarkowane wysokie cignienie krwi.
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Jesli pacjent przebyt udar mézgu lub wystgpito u niego zmniejszenie przeptywu krwi do mézgu.

Jesli u pacjenta wystapita niedroznos$¢ w duzych naczyniach krwionosnych ramion lub nég (choroba naczyr obwodowych).
Jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie inne leki stosowane w leczeniu migreny zawierajgce ergotamine, dihydroergotamine czy
metysergid lub inne leki z grupy agonistow serotoniny (np. sumatryptan).

Jesli pacjent ma ciezkg niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku NOMIGREN nalezy omdéwié to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli posta¢ migreny nie zostata rozpoznana. Leku nie nalezy stosowac w leczeniu migreny podstawnej (wystepuje podwaéjne widzenie,
zaburzenia mowy i ruchu, obnizony poziom $wiadomosci), hemiplegicznej (wystepuje jednostronne ostabienie miesni), oftalmoplegicznej
(wystepuje ostabienie miesni sterujacych ruchem gatek ocznych);

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$c¢) na leki przeciwbakteryjne, przede wszystkim leki stosowane w leczeniu zakazen drég
moczowych (sulfonamidy); Osoby uczulone na sulfonamidy i (lub) antybiotyki moga réwniez reagowac nadwrazliwoscig na leki z grupy
tryptandw. Jesli pacjent jest uczulony na antybiotyki, ale nie jest pewien czy jest uczulony na sulfonamidy, powinien skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

jesli objawy zwigzane z bolem gtowy sg inne niz zwykle wystepujgce przy napadach migreny, np. pacjent odczuwa dzwieki w uszach lub
zawroty gtowy, ma krétkotrwate porazenie jednej strony

ciata lub miesni kontrolujgcych ruchy oczu lub tez ma inne, niewystepujace do tej pory objawy;

jesli u pacjenta wystepujg czynniki podwyzszajace ryzyko wystapienia choroby serca, takie jak: wysokie cisnienie tetnicze, wysokie
stezenie cholesterolu, otytos¢, cukrzyca, palenie tytoniu, wystepowanie choréb serca w rodzinie, stan po menopauzie u kobiet lub wiek
powyzej 40 lat u mezczyzn;

jesli u pacjenta wystepuje tagodna do umiarkowanej choroba watroby;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek (patrz punkt 3);

jesli u pacjenta wystepujg cztery lub wiecej atakdéw migreny w miesigcu;

jesli u pacjenta nie wystepuje catkowite ustgpienie objawdw pomiedzy atakami migreny;

Jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat, poniewaz jest wéwczas narazony na wzrost cisnienia krwi.

jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki przeciwdepresyjne SSRIs (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) lub SNRIs
(inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny). Patrz punkt ponizej ,Lek NOMIGREN a inne leki".

Uwaza sie, ze nadmierne stosowanie lekdw przeciwmigrenowych moze prowadzi¢ do przewlektego bolu gtowy.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Dzieci i mtodziez
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Jezeli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat, nie powinien stosowac¢ tego leku bez konsultacji z lekarzem.

Interakcje

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak inhibitory monoaminooksydazy (np. moklobemid), selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (np. fluoksetyna) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (np.
wenlafaksyna), poniewaz moga one wywota¢ zespdt serotoninowy, potencjalnie zagrazajgca zyciu reakcje na leki. Objawy zespotu
serotoninowego obejmujg dezorientacje, niepokd;

ruchowy, goraczke, pocenie sie, nieskoordynowane ruchy koriczyn lub oczu, niekontrolowane skurcze miesni i biegunke,

jesli pacjent przyjmuje produkty zawierajgce ziele dziurawca (Hypericum perforatum), poniewaz moze to zwiekszy¢
prawdopodobieristwo wystgpienia dziatan niepozadanych.

Nie nalezy przyjmowac almotryptanu jednoczesnie z lekami zawierajgcymi ergotamine, ktéra moze by¢ réwniez stosowana w leczeniu
migreny. Mozna jednak stosowac te leki jeden po drugim pod warunkiem zachowania odpowiedniego odstepu czasu pomiedzy ich
przyjeciem:

po zastosowaniu almotryptanu zalecane jest zachowanie przynajmniej 6-godzinnej przerwy przed przyjeciem ergotaminy,
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po zastosowaniu ergotaminy zalecane jest zachowanie przynajmniej 24-godzinnej przerwy przed przyjeciem almotryptanu.

Stosowanie leku NOMIGREN z jedzeniem
Lek NOMIGREN mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Lek nalezy przyjmowac z ptynem.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dostepne s3 jedynie ograniczone dane dotyczgce zastosowania almotryptanu u kobiet w cigzy.

Leku NOMIGREN nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba, ze zostanie zalecony przez lekarza, ktéry doktadnie rozwazy korzysci i
ryzyka.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania tego leku w okresie karmienia piersia. Pacjentka powinna unika¢ karmienia piersig
przez 24 godziny po przyjeciu tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
NOMIGREN moze powodowac sennosé. Podczas stosowania tego leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ zadnych
narzedzi lub maszyn.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

NOMIGREN nalezy stosowac wytgcznie w celu leczenia wystepujgcego napadu migreny, a nie w celu zapobiegania napadéw migreny lub
bélow gtowy.
Lek moze by¢ stosowany jedynie u pacjentéw z rozpoznang migrena.

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

Zalecana dawka to jedna tabletka (12,5 mg). Tabletke nalezy przyja¢ najwczesniej jak to mozliwe po wystgpieniu napadu migreny. Jezeli
napad migreny nie ustgpi, nie przyjmowac wiecej niz jedng

tabletke podczas tego samego napadu.

Jesli u pacjenta wystapi kolejny napad migreny w ciggu 24 godzin, mozna przyjac¢ druga tabletke w dawce 12,5 mg pod warunkiem
zachowania przynajmniej 2-godzinnej przerwy pomiedzy przyjeciem pierwszej i drugiej tabletki.

Maksymalna dawka dobowa to dwie tabletki (25 mg) w ciggu 24h.
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac ptynem (np. woda). Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkdw.

Lek nalezy przyja¢ najwczesniej jak to mozliwe po wystgpieniu napadu migreny, jednakze jest on skuteczny takze w przypadku przyjecia
w poZniejszym stadium.

Ciezka niewydolnosé nerek
Jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek, nie przyjmowac wiecej niz jedng tabletke 12,5 mg na 24 godziny.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuts i nie przyjmowac leku NOMIGREN, jezeli pacjent zauwazyt u siebie:
wystagpienie 4 lub kolejnego napadu migreny w ciggu ostatnich 30 dni i (lub)

zmiane objawdw lub zwiekszenie ich nasilenia badZ czestosci, i (lub) niskg skutecznosé leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NOMIGREN

Jezeli pacjent przyjmie przypadkowo za duzo tabletek lub w przypadku, gdy lek przyjmie inna osoba lub dziecko, nalezy natychmiast

skonsultowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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Dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas leczenia lekiem NOMIGREN nalezy natychmiast zwrdécic sie do lekarza i nie stosowac wiecej tabletek leku NOMIGREN, jesli u
pacjenta po przyjeciu tego leku wystgpig ponizsze objawy:

reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci) lub anafilaktyczne (ciezkie reakcje alergiczne), w tym obrzek warg, gardta lub rak (obrzek
naczynioruchowy), dusznos¢, $wiszczacy oddech, wysypka;

jesli u pacjenta wystapi bol w klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub gardle lub jakiekolwiek inne objawy, ktére moga wskazywac
na zawat serca.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):
zawroty gtowy

sennosc

zmeczenie

nudnosci

wymioty

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia (parestezje)

bél gtowy

uczucie dzwonienia, szumu lub strzykania w uszach (szumy uszne)
nieréwne bicie serca (kotatanie serca)

uczucie Sciskania w gardle

biegunka

niestrawnosc¢

suchosé w ustach

bol miesni

bol kosci

bol w klatce piersiowej

uczucie ostabienia (astenia)

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdb):

skurcz naczyn krwionognych w sercu (skurcz naczyn wiencowych)

atak serca (zawat miesnia sercowego)

przyspieszona akcja serca (czestoskurcz)

Czestos¢ nieznana (czestos$e nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

napad padaczkowy

zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie (zaburzenia widzenia moga réwniez wystapi¢ podczas samego napadu migreny)

skurcz naczyn krwionognych jelit, ktéry moze prowadzi¢ do uszkodzenia jelit (niedokrwienia jelit). Moze wystagpi¢ bdl brzucha i krwawa
biegunka.

Przechowywanie
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Sktad i opakowanie
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Co zawiera lek NOMIGREN

Substancja czynng leku jest almotryptan. Jedna tabletka zawiera 12,5 mg almotryptanu (w postaci almotryptanu jabtczanu).
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K29-32, sodu stearylofumaran,
otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek NOMIGREN i co zawiera opakowanie

Lek NOMIGREN ma postac biatych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych. Jedno opakowanie leku zawiera 2 tabletki
powlekane w blistrze w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 3529522

faks: + 48 71 352 76 36

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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