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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Frimig 50 mg potahované tablety
Frimig 100 mg potahované tablety

sumatriptanum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Frimig a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Frimig uzivat
Jak se ptipravek Frimig uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Frimig uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Frimig a k ¢emu se pouziva

Jedna tableta pripravku Frimig obsahuje jednu davku sumatriptanu, ktery patii do skupiny 1ékd nazyvanych
triptany (také znamé jako agonisté 5-HT, receptortt).

Frimig se pouziva k 1é¢bé zachvatli migrény s aurou (varovné ptiznaky obvykle zahrnujici zrakové ptiznaky,
jako zablesky svétla, klikaté linie, hvézdy nebo viny) i bez ni.

Predpoklada se, Ze migrendzni bolesti hlavy jsou zpusobeny doCasnym rozsifenim krevnich cév v hlavé.
Sumatriptan tyto cévy stahuje a tak tlumi migren6zni bolesti hlavy a dal$i pfiznaky zachvatu migrény jako je
nevolnost (nauzea), zvraceni a precitlivélost na svétlo a hluk.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Frimig uZivat

NeuZivejte pripravek Frimig:

-pokud jste alergicky(a) na sumatriptan nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
spokud mate potizZe se srdcem jako je zizeni srdecnich tepen (ischemicka choroba srdecni), bolesti na hrudi
(angina pectoris) nebo jste jiz nékdy v minulosti prodélal(a) srdecni piihodu.

spokud mate poruchu prokrveni dolnich koncetin, ktera pti chtizi zplisobuje bolesti podobné kiec¢im (periferni
cévni choroba).

pokud jste v minulosti prodélal(a) cévni mozkovou piithodu (mrtvici) nebo malou mozkovou piihodu (rovnéz
nazyvanou transitorni ischemicka ataka, neboli TIA).

spokud mate vysoky Kkrevni tlak. Sumatriptan je mozné uzivat, pokud mate jen mirné¢ zvyseny krevni tlak a
uzivate na n¢j léky.

*pokud mate zavazné onemocnéni jater.



spokud uzivate jiné léky na migrénu, véetné téch, které obsahuji ergotamin, nebo podobné 1éky jako je
metysergid maleat nebo jakykoli triptan nebo agonista SHT; receptoru (napf. naratriptan nebo zolmitriptan).
spokud uzivate nasledujici antidepresiva (k 1écbé deprese)
e IMAUO (inhibitory monoaminooxidazy) nebo jestlize jste tyto léky uzival(a) v poslednich dvou
tydnech
o SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) vcetné citalopramu, fluoxetinu,
fluvoxaminu, paroxetinu a sertralinu
e SNRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu) vCetné venlafaxinu a
duloxetinu
— udétido 18 let.

Upozornéni a opatieni
Pred tim, nez Vam lékat ptedepiSe ptipravek Frimig, urci, zda je Vase bolest hlavy zplisobena migrénou a
nikoli jinymi stavy.

Pred uzitim ptipravku Frimig se porad’te se svym lékafem, pokud se na Vas vztahuje jakakoli z nésledujicich
skutecnosti:
- Jestlize jste silny kufak, nebo podstupujete nahradni (substitu¢ni) 1é¢bu nikotinem a zvlaste
- pokud jste muz star$i 40 let nebo
- pokud jste Zena po menopauze (po piechodu).
Ve velmi vzacnych piipadech se u nékterych osob miize po pouziti sumatriptanu rozvinout zavazné
srdec¢ni onemocnéni, a to i pokud nikdy diive Zadné znamky srdecniho onemocnéni neméli. Pokud se
Vs néktery z vyse zminénych bodt tyka, mize to znamenat, Ze je u Vas vyssi riziko rozvoje srdecniho
onemocnéni. Reknéte to svému 1ékaii, aby mohl Vase srde¢ni funkce vySettit diive, nez Vam piedepise
sumatriptan.
- Pokud jste n¢kdy v minulosti prodélal(a) zachvat (kiece), nebo pokud se u Vas vyskytuji nékteré okolnosti,
které mohou znamenat vys$i pravdépodobnost, Zze v budoucnu zachvat prodé¢late - naptiklad Graz hlavy nebo
alkoholismus.
- Jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin.
- Jestlize trpite nesnasenlivosti nékterych cukri.
- Jestlize jste alergicky(4) na antibiotika nazyvana sulfonamidy. Pokud ano, mizete byt rovnéz alergicky(a)
na sumatriptan. Pokud vite, Ze mate alergii na antibiotika, ale nejste si jisty(4), zda jsou to sulfonamidy, feknéte
to svému lékati nebo l€karnikovi dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.
- Pokud uzivate antidepresiva nazyvana SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) nebo
SNRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu). Viz také nize Dalsi lécivé
pripravky a pripravek Frimig.
- Pokud uZivate sumatriptan casto. Prili§ Casté pouzivani sumatriptanu muze bolesti hlavy zhorSovat. Lékar
Vam muze doporudit uzivani sumatriptanu ukoncgit.
- Pokud po uziti sumatriptanu citite bolest nebo tlak na hrudi. Tyto nezddouci u¢inky mohou byt intenzivni,
ale obvykle rychle odezni. Pokud rychle neodezni, nebo pokud se budou zhorsSovat, okamzité vyhledejte
lékaiskou péci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Frimig.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. To se tyka také rostlinnych ptipravkd, dietnich doplnkt jako jsou vitaminy, Zelezo
nebo vapnik a 1¢ka, které jste koupili bez Iékatského predpisu.

Nekteré 1éky se s pripravkem Frimig nesméji uzivat a nékteré dalsi mohou zpiisobovat nezadouci ucinky, pokud
jsou s ptipravkem Frimig uzivany. Pokud uZivate nékteré z nasledujicich 1ékii, musite to Fict svému lékafi:
- Ergotamin, rovnéz pouzivany k 1é€bé migrény, nebo podobné 1éky, jako je metysergid maleat. Neuzivejte
piipravek Frimig soucasné s témito 1éky. Piestante tyto 1éky uzivat alespon 24 hodin pfed pouzitim pfipravku
Frimig. Neuzivejte znovu tyto léky po dobu alespoii 6 hodin po uziti ptipravku Frimig.



- Jiné triptany nebo agonisté SHT) receptoru (jako je naratriptan, zolmitriptan). Neuzivejte piipravek Frimig
soucasné s témito 1éky. Prestanite tyto 1éky uzivat alespon 24 hodin pfed pouzitim piipravku Frimig. Neuzivejte
znovu tyto 1éky po dobu alesponl 24 hodin po uziti pfipravku Frimig.

- IMAO uzivané k 1é¢b¢ deprese. Neuzivejte piipravek Frimig, pokud jste tyto 1éky uzival(a) v poslednich
dvou tydnech.

- SSRI nebo SNRI uzivané k 1é€bé deprese. Uziti pfipravku Frimig spolu s t€émito ptipravky mtze zptsobit
serotoninovy syndrom (souhrn pfiznakd zahrnujici neklid, zmatenost, poceni, halucinace, zesilené reflexy,
svalové kiece, chvéni, zvySeny srdecni tep a tfes. Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, feknéte to okamzité
svému lékafi.

- Ttezalka teckovana (Hypericum perforatum). Uzivani 1é¢ivych piipravkl obsahujicich tfezalku teckovanou
v dobg, kdy uzivate pripravek Frimig, miize vést k castéjSimu vyskytu nezadoucich ucink.

- Lithium, pfipravek k 1é¢b€ manio-depresivni (bipolarni) poruchy

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi:

Pokud jste t€hotna nebo mtzete byt t€¢hotna, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete piipravek Frimig
uzivat. O bezpec¢nosti pripravku Frimig u t¢hotnych Zen jsou k dispozici pouze omezené informace, i kdyz
zatim do soucasné doby nejsou k dispozici zadné tidaje o zvySeném riziku porodnich defektl. Vas 1ékai s Vami
probere, zda byste méla nebo neméla pripravek Frimig v t€hotenstvi uzivat.

Kojeni:
Po wuziti ptipravku Frimig nekojte své dit€¢ po dobu 12 hodin. V této dobé odstiikejte matefské mléko,
znehodnot’te ho a nepodavejte ho svému ditéti.

Nekteré kojici zeny hlasi po uziti sumatriptanu bolest prsu a/nebo bradavky. Bolest je obvykle do¢asna a zmizi
béhem 3 az 12 hodin.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Jak pfiznaky migrény, tak Vas 1ék mohou zptlisobit, Ze budete ospaly(a). Pokud jste takto ovlivnén(a), nefid’te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Ptipravek Frimig obsahuje laktosu

Ptipravek obsahuje 176,3 mg laktosy v jedné 50 mg tableté a 352,6 mg laktosy v jedné 100 mg tablet¢.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

DalSi pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Frimig uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Frimig je nejlépe uzit ihned po nastupu migrendzniho zachvatu, muzete jej ale uzit kdykoli béhem
zachvatu.

Pripravek Frimig neuZivejte jako prevenci zachvati migrény, uzivejte jej pouze po nastupu piiznaki
migren6zniho zachvatu.



Dospeli
Doporucena davka je jedna tableta s obsahem 50 mg sumatriptanu, polknuta cela a zapita vodou. U nékterych
pacientti miize byt nutna davka 100 mg - fid’te se pokyny lékare.

Deéti a dospivajici do 18 let
Ptipravek Frimig neni doporucen pro déti do 18 let.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Ptipravek Frimig neni doporucen pro pacienty nad 65 let.

Pokud se Vase priznaky vrati
Muzete uzit druhou tabletu Frimig, pokud od uziti prvni tablety uplynuly alespoii 2 hodiny. Neuzivejte davku
vyssi nez 300 mg béhem 24 hodin.

Pokud prvni tableta neucinkuje

Neuzivejte druhou tabletu ani jiny 1€k se sumatriptanem na stejny zachvat. Pokud prvni tableta neucinkuje,
léky. Ptipravek Frimig muzete uzit u pfistiho zachvatu. Pokud pfipravek Frimig nepfinese zddnou ulevu,
porad’te se s l1ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Frimig, nez jste mél(a)

Neuzivejte vice nez 6 tablet s 50 mg nebo 3 tablety se 100 mg sumatriptanu (celkem 300 mg sumatriptanu)
béhem 24 hodin. Uziti vyssi davky Vam muze uskodit. Pfiznaky predavkovani jsou totozné s ptiznaky
uvedenymi v bodu 4. ,,Mozné nezadouci u¢inky*. Pokud jste Vy nebo nékdo jiny pozil(a) vétsi mnozstvi tablet,
obrat’te se na lékate, nemocnici ¢i toxikologické informacni stfedisko.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Alergické reakce

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze frekvenci urcit):

Kozni alergické reakce: Kozni vyrazka v podobé cervenych skvrn nebo koptivky (zarudly svédivy otok kuize).
Anafylaxe (zavazna alergicka reakce, projevujici se jako otok ocnich vicek, oblieje nebo rti a nahla
dychavicnost, rychly tlukot srdce, pocit tisn€ na hrudi nebo celkovy kolaps).

V ptipad¢ jakékoli zavazné alergické reakce preruste uzivani pripravku Frimig. V pfipad¢ silné alergické
reakce vyhledejte ihned lékai'skou pomoc.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientiy):

- Pocit brnéni, zavrat, ospalost, poruchy ¢iti (vnimani)

- Pfechodné zvyseni krevniho tlaku (objevujici se brzy po 1é¢b¢), zrudnuti

- Dychavicnost

- Nevolnost a zvraceni

- Pocit tihy, bolest svalil

- Bolest, pocit horka nebo chladu, tlaku nebo tisné. Tyto pfiznaky jsou vétsinou piechodné a mohou se objevit
kdekoli na téle, véetné hrudniku a hrdla. Slabost, inava.



Vzacné ((mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):
- Bolest prsu

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
- Prilezitostné byly sledovany mirné zmény jaternich funkénich testa.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze frekvenci urcit):

- Uzkost

- Zéachvaty (epileptické), nechténé pohyby (dystonie), tfes, nystagmus (mimovolni rychlé pohyby oci),

- Poruchy vidéni jako jsou mzitky, zhorSeni zraku, ztrata zraku (mohou byt zpisobeny i samotnou migrénou)
- Problémy se srdcem, kdy je tep rychlejsi, pomalejsi nebo se zméni jeho rytmus, bolest na hrudi (angina
pectoris) nebo infarkt

- Pokles krevniho tlaku, Raynaudiiv fenomén (prsty na rukou a nohou jsou bilé a necitlivé)

- Zan¢t stieva (projevuje se jako bolest v levém podbrisku a krvavy prijem), prijem

- Nadmérné poceni

- Ztuhnuti $ije, bolest kloubt

- Pokud jste v nedavné dob¢ utrp€l(a) zranéni, nebo pokud mate zanétlivé onemocnéni (jako

revmatismus nebo zanét tlustého stfeva) miizete pozorovat bolest nebo zhorseni bolesti v misté

poranéni nebo zanétu

- PotiZe s polykanim

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Frimig uchovavat
Uchovejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Blistry uchovavejte v krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Frimig obsahuje

Lécivou latkou je sumatriptanum 50 mg nebo 100 mg v jedné tableté ve formé sumatriptani succinas.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, laktosa, sodna stl kroskarmelosy, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-
stearat

Potahova vrstva: monohydrat laktosy, mannitol, oxid titanic¢ity (E171), triacetin, mastek.

Jak pripravek Frimig vypada a co obsahuje toto baleni

50 mg potahovana tableta:
Kulaté, bilé, potahované tablety, z jedné strany vyryto ,,RDY*, z druhé strany vyryto ,,292.

100 mg potahovana tableta:
Bilé, potahované tablety ve tvaru tobolky, z jedné strany vyryto ,,RDY*, z druhé strany ,,293*

Obe sily jsou k dispozici ve velikosti baleni 2, 3, 4, 6, 12 a 18 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Finsko, Svédsko Oriptan
Polsko, Ceska republika Frimig
Mad’arsko Sumatriptan Orion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 9. 2025



