Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Naramig, 2,5 mg, tabletki powlekane
Naratriptanum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Naramig i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Naramig zawiera naratryptan (w postaci chlorowodorku), ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
tryptanami (znanych takze jako agonisci receptora 5-HT)).

Lek Naramig jest stosowany w doraznym leczeniu ostrych napadow migreny.

Objawy migreny moga by¢ wywotane przez chwilowe rozszerzenie naczyn krwionosnych w glowie.
Uwaza sig¢, ze lek Naramig zmniejsza rozszerzenie tych naczyn krwionosnych. To z kolei pomaga

w u$mierzeniu bolu glowy oraz ztagodzeniu innych objawow napadu migreny, takich jak nudnosci lub
wymioty oraz nadwrazliwos$¢ na $wiatto lub dzwigk.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naramig
Kiedy nie stosowa¢ leku Naramig

e Jesli pacjent ma uczulenie na naratryptan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent ma problemy z sercem, takie jak zwezenie tetnic (choroba niedokrwienna serca)
lub bol w klatce piersiowej (dusznica Prinzmetala - skurcz naczyn wiencowych) lub miat
zawal serca.

e Jezeli pacjent ma problemy z krazeniem w nogach, co powoduje bdle skurczowe w trakcie
chodzenia (choroby naczyn obwodowych).

e Jezeli pacjent miat udar moézgu lub przemijajacy napad niedokrwienny (TIA).

e Jezeli pacjent ma wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi. U pacjenta istnieje mozliwos$¢ zastosowania
leku Naramig, jezeli jego nadcisnienie jest tagodne i jest leczone.

e Jezeli pacjent ma cigzka chorobe nerek lub watroby.

e Nie stosowa¢ leku Naramig z innymi lekami przeciwmigrenowymi, w tym z lekami
zawierajacymi ergotaming lub z podobnymi lekami, takimi jak metyzergid, lub z lekiem
z grupy tryptanow lub agonistow receptora 5-HT;.

> Jezeli jakiekolwiek z powyzszych sytuacji dotycza pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi i nie przyjmowac leku Naramig.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Naramig nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

Jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek dodatkowe czynniki ryzyka:

o jezeli pacjent jest natogowym palaczem tytoniu lub stosuje nikotynowa terapi¢ zastgpcza,
1 w szczeg6lnosci

o jezeli pacjent jest mgzczyzng w wieku powyzej 40 lat lub

o jezeli pacjentka przeszta menopauzg.

W bardzo rzadkich przypadkach, u pacjentéw wystapity powazne schorzenia serca po zastosowaniu

leku Naramig, pomimo tego, ze wczesniej nie mieli objawdéw choroby serca.

Jezeli jakiekolwiek z powyzszych sytuacji dotycza pacjenta, moze to oznaczac, ze jest w grupie

podwyzszonego ryzyka wystapienia chorob serca.

2 Dlatego nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz zleci badanie czynnosci serca przed
przepisaniem leku Naramig.

Jezeli pacjent jest uczulony na leki przeciwbakteryjne zwane sulfonamidami

W takiej sytuacji pacjent moze by¢ rowniez uczulony na lek Naramig.

> Jezeli pacjent wie, Ze jest uczulony na antybiotyk, ale nie ma pewnosci, ze jest to sulfonamid,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Naramig,.

Jezeli u pacjenta wystapi bél glowy z nietypowymi objawami lub u pacjenta wystapi bél glowy,

a wczesniej nie rozpoznawano u niego migreny

Pacjenci, u ktorych wystepuje migrena mogg naleze¢ do 0sob z grupy ryzyka wystgpienia incydentow

naczyniowo — mézgowych jak np. udar naczyniowy mozgu.

Naramig moze by¢ stosowany wylacznie u pacjentow z prawidlowo rozpoznang migrena.

2 Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu nietypowego bolu glowy przed zastosowaniem leku
Naramig. Lekarz moze podja¢ dziatania majgce na celu wykluczenie innej niz migrena przyczyny
dolegliwosci.

Naramig nie jest wskazany do stosowania u pacjentdw z migreng hemiplegiczng, podstawng lub
oftalmoplegiczna.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Naramig przez dlugi okres

Dhugotrwate przyjmowanie leku Naramig moze spowodowac nasilenie bolow glowy.

> Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli ww. sytuacja dotyczy pacjenta. Lekarz moze zaleci¢
przerwanie stosowania leku Naramig.

Jezeli pacjent odczuwa bdl lub ucisk w klatce piersiowej po zastosowaniu leku Naramig

Objawy te moga by¢ nasilone, ale zwykle sa przemijajace.

2 Jezeli objawy nie ustepuja szybko lub nasilajg si¢, nalezy nie przyjmowaé nast¢pnych dawek leku
Naramig i natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza o pomoc (patrz tez punkt 4).

Jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) lub selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny

i noradrenaliny (SNRI) oraz preparaty zawierajace ziele dziurawca (patrz tez punkt ,,Naramig
a inne leki”)

2 Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku Naramig.

Naramig a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach pochodzenia roslinnego,
a takze o lekach dostepnych bez recepty.

Niektorych lekow nie wolno przyjmowac razem z lekiem Naramig, a niektore moga powodowac
dziatania niepozadane, jezeli zostang zastosowane z lekiem Naramig.



Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje:

J przeciwmigrenowy lek z grupy tryptanow lub agonistow receptora 5-HT;. Nie nalezy
przyjmowac leku Naramig jednoczes$nie z tymi lekami. Nie nalezy przyjmowa¢ lekow z tej grupy
wczesniej, niz po uplynigciu 24 godzin od zastosowania leku Naramig.

o ergotaming, rOwniez stosowang w leczeniu migreny lub podobne leki takie jak metyzergid. Nie
nalezy przyjmowac leku Naramig jednocze$nie z tymi lekami. Nalezy zaprzesta¢ stosowania lekow z
tej grupy przynajmniej na 24 godziny przed zastosowaniem leku Naramig. Nie nalezy przyjmowac
lekow z tej grupy wczesniej, niz po uptynigciu 24 godzin od zastosowania leku Naramig.

o selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI - Selective Serotonin
Reuptake Inhibitors) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI -
Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitors) stosowane w leczeniu depresji. Przyjmowanie leku
Naramig razem z tymi lekami moze spowodowac wystgpienie zespotu serotoninowego objawiajgcego
si¢ zaburzeniami §wiadomosci, ostabieniem i (lub) brakiem koordynacji, sztywnos$cia migsni,
goraczka, nadmierng potliwoscig, przyspieszonym biciem serca i nadci$nieniem t¢tniczym.

2 Nalezy powiedzie¢ lekarzowi w razie wystapienia ww. objawow.

. ziele dziurawca (Hypericum perforatum). Stosowanie lekow pochodzenia roslinnego
zawierajacych ziele dziurawca jednoczesnie z lekiem Naramig moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania dziatan niepozadanych.

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¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania leku Naramig w cigzy sg ograniczone. Lekarz moze zaleci¢, aby nie
przyjmowac leku Naramig w czasie cigzy.

Nie nalezy karmi¢ piersig w okresie 24 godzin po zastosowaniu leku Naramig. Zebranego w tym
czasie mleka nalezy si¢ pozby¢ i nie podawaé go dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Sennos$¢ moze by¢ zar6wno objawem migreny, jak i dziataniem niepozadanym leku. Jezeli taki objaw
wystapi, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Naramig zawiera laktoze bezwodna (mniej niz 100 mg w jednej tabletce)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Naramig zawiera sod
Lek Naramig zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Naramig

Lek Naramig nalezy stosowa¢ wylacznie po wystapieniu migrenowego bélu glowy.
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ naratryptanu podczas aury poprzedzajgcej napad migreny
nie zostato ustalone.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Naramig w celu zapobiezenia atakowi.
Lek Naramig nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zwykle stosowang dawka u dorostych w wieku od 18 do 65 lat jest 1 tabletka leku Naramig (2,5 mg
naratryptanu), ktorag nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

Stosowanie leku Naramig nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat oraz

u dorostych w wieku powyzej 65 lat.



Kiedy nalezy przyjaé lek Naramig
Lek Naramig moze by¢ zastosowany w dowolnej fazie napadu bolu, jednak najlepiej jest go przyjac
jak najszybciej po wystgpieniu objawow migreny.

W razie wystapienia nawrotu objawow

Jezeli pacjent nie ma choroby nerek lub watroby, mozna przyjac¢ druga dawke leku Naramig

po 4godzinach.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz 2 tabletki w ciggu doby (24 godzin).

Jezeli pacjent ma chorobe nerek lub watroby, nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 1 tabletke w ciagu
doby.

Jezeli objawy migreny nie ustapia po zastosowaniu pierwszej dawki, nie nalezy przyjmowac

kolejnej dawki podczas tego samego napadu.

2 Jezeli zastosowanie leku Naramig nie usmierza bolu, nalezy zwrocié si¢ o porade do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Naramig

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz dwie tabletki leku Naramig w ciggu 24 godzin.

Zastosowanie zbyt duzej dawki leku Naramig moze wywota¢ dziatania niepozadane.

> Jesli pacjent przyjat wigcej niz dwie tabletki w ciggu doby, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o porade.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrodcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcja alergiczna, ktorej objawami moga by¢: wysypka, §wiszczacy oddech, obrzek powiek, twarzy

lub warg, zapas¢, wystepuje rzadko — rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow.

> Jedli u pacjenta wkrotce po przyjeciu leku Naramig wystapi ktorykolwiek z ww. objawow, nie
nalezy przyjmowa¢ kolejnych dawek leku Naramig. Nalezy natychmiast zwrdci¢ sie do
lekarza o pomoc.

Czeste dzialania niepozadane
(moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

o Nudnosci i wymioty, ktore jednak mogg by¢ objawem samej migreny.
o Zmeczenie, sennos¢ 1 ogdlne zte samopoczucie.
o Zawroty glowy, uczucie mrowienia, wypieki.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

o Uczucie oci¢zato$ci, ucisku, napigcia lub bol w klatce piersiowej, gardle lub innych czgéciach

ciata. Objawy te moga by¢ nasilone, ale zwykle sg przemijajace.

> Jezeli objawy te nie ustepuja lub nasilajg si¢, w szczegolnosci bol w klatce piersiowej, nalezy
natychmiast zwrocic si¢ do lekarza o pomoc, poniewaz moga to by¢ objawy zawalu serca.

Do innych niezbyt czestych dzialan niepozadanych naleza:

o Zaburzenia widzenia (ktére moga by¢ objawem samej migreny).
o Serce moze bi¢ szybciej, wolniej lub moga wystepowa¢ zmiany rytmu serca.
o Niewielkie zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, ktére moze utrzymywac si¢ do 12 godzin

po przyjeciu leku Naramig.



Rzadkie dzialania niepozadane

(moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

o B6l z lewej strony dolnej czesci brzucha i krwawa biegunka (niedokrwienne zapalenie
okreznicy).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

(moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

o Problemy z sercem w tym bdle w klatce piersiowej

o Nieprawidtowe krazenie krwi w konczynach wywotujace bél i dyskomfort.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, adres:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Naramig
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zamieszczony na opakowaniu skrét ‘Lot’
0znacza numer serii.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki,ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naramig

- Substancja czynng leku jest naratryptan (2,5 mg) w postaci chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:

Sktadniki rdzenia tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, kroskarmeloza sodowa
1 magnezu stearynian.

Sktadnikami otoczki (Opadry Green OY-S-21027) sg hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
triacetyna, zelaza tlenek zotty (E172), lak z indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Naramig i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Naramig sg zielone, powlekane, w ksztalcie litery D, z wygrawerowanym napisem
GX CES na jednej stronie. Dostepne sa w opakowaniach zawierajacych 2, 4 i 6 tabletek w blistrze.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Irlandia.

Wytworca

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznah

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (0-22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022



