Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MIGARD 2,5 mg tabletki powlekane
Frovatriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MIGARD
3. Jak stosowac lek MIGARD

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek MIGARD

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

MIGARD zawiera frowatryptan, lek z grupy tryptandéw (selektywni agonisci receptora 5-HT,),
stosowanych w leczeniu migrenowych bolow gtowy. MIGARD jest wskazany do stosowania

w doraznym leczeniu ostrych napadow migreny z aurg lub bez aury (chwilowe nietypowe odczucie
wystepujace przed migreng, osobniczo zmienne, dotyczace np. widzenia, zapachu, styszenia).

Leku MIGARD nie nalezy stosowac zapobiegawczo przed wystapieniem napadu migreny.

Lek MIGARD jest wskazany do leczenia hapadow migreny u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MIGARD
Diagnoza migreny musi zosta¢ ustalona przez lekarza.

Kiedy nie stosowac leku MIGARD:

- jesli pacjent ma uczulenie na frowatryptan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6.1)

- w przypadku przebytego zawalu migsnia sercowego lub przebytej albo trwajacej innej
choroby uktadu sercowo-naczyniowego, jak dtawica piersiowa (objawiajaca si¢ silnym bdlem
w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé¢ do lewego ramienia), lub zaburzen krazenia w
rekach 1 nogach (zwlaszcza w palcach dtoni i stop),

- w przypadku przebytego wylewu lub napadowego przemijajacego napadu niedokrwiennego,

- w przypadku umiarkowanie cigzkiego lub ci¢zkiego nadci$nienia tetniczego lub
niewyrownanego nadci$nienia t¢tniczego,

- w przypadku cigzkiej choroby watroby,

- w przypadku stosowania niektorych innych lekéw stosowanych w leczeniu migreny
(ergotamina i jej pochodne (w tym metyzergid) i inne leki z grupy tryptanéw (agonistow 5-
hydroksytryptaminy (5HT,)).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowicé to z lekarzem:

jesli wystepuje ryzyko zagrozenia chorobg wiencows, a takze w przypadku:
> palenia duzej ilo$ci papierosow lub stosowania nikotynowe;j terapii zastepczej
> kobiet po menopauzie lub mezczyzn w wieku powyzej 40 lat



Nalezy przerwac stosowanie leku i omoéwié to z lekarzem jesli:

> wystepuje uczucie ucisku lub bolu w klatce piersiowej, brak tchu i (lub) uczucie bélu lub
dyskomfortu w jednym lub obu ramionach, plecach, szyi, szczgkach lub nadbrzuszu,
poniewaz moga to by¢ objawy ataku serca, ktéry moze wystapi¢ podczas przyjmowania
tryptanow, rOwniez u pacjentow bez choroby uktadu sercowo-naczyniowego w wywiadzie
(patrz tez punkt 4).

> W razie wystagpienia uogolnionej wysypki i $wiadu, naglego wystapienia obrzeku (zwlaszcza
w okolicach warg, oczu lub jezyka), z mozliwymi naglymi trudno$ciami w oddychaniu i
przyspieszonym i gwattownym biciem serca. Sg to objawy i oznaki alergii i uogélnionej
reakcji nadwrazliwosci calego organizmu (patrz tez punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) poniewaz
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ nie zostaty ustalone dla tych grup wiekowych.

Lek MIGARD a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek MIGARD nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z niektérymi lekami stosowanymi

w leczeniu migreny, zwlaszcza takimi jak:

- ergotamina, pochodne ergotaminy (w tym metyzergid); miedzy odstawieniem tych lekéw

a rozpoczeciem stosowania leku MIGARD powinny uptyna¢ co najmniej 24 godziny. Rowniez

stosowania tych lekéw nie nalezy rozpoczyna¢ wczesniej niz po 24 godzinach od ostatniej dawki leku

MIGARD.

- inne tryptany (agonisci 5-hydroksytryptaminy (5HT,), takie jak sumatryptan, almotryptan,
eletryptan, naratryptan, ryzatryptan i zolmitryptan).

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przyjmowac tabletek Migard jednoczesnie z lekami

z grupy inhibitorow monoaminooksydazy stosowanych w leczeniu depresji (fenelzyna,

izokarboksazyd, tranylcypromina, moklobemid)

- nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu doustnych srodkoéw

antykoncepcyjnych lub selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (cytalopram,

fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina).

Nie zaleca sie stosowania leku MIGARD jednoczesnie z dziurawcem zwyczajnym (Hypericum
perforatum).

Stosowanie tabletek MIGARD z wymienionymi wyzej lekami (zwtaszcza inhibitorami
monoaminooksydazy, selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i dziurawcem
zwyczajnym) zwigksza ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (do objawow ktorego naleza:
dreszcze, pocenie si¢, pobudzenie, drzenie i nagte skurcze mieéni, nudnos$ci, goragczka, dezorientacja).

W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania leku MIGARD wraz z innymi lekami, nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek MIGARD z jedzeniem i piciem
Lek MIGARD mozna stosowa¢ przed lub po jedzeniu, popijajac odpowiednig iloscig wody.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed rozpoczeciem stosowania tego leku.
Leku MIGARD nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersig, chyba ze lekarz zadecyduje
inaczej. Nie wolno karmic piersig w czasie 24 godzin od zastosowania leku MIGARD. Pokarm w tym
czasie nalezy odciggac i wylewac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Lek MIGARD i sama migrena mogg powodowac ospatos¢. Jesli dojdzie do wystapienia sennosci,
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie urzadzen mechanicznych moze by¢ niebezpieczne i nalezy ich
unikac.

Lek MIGARD zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek MIGARD

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lek MIGARD nalezy przyjac jak najszybciej po wystapieniu migrenowego bolu gtowy. Nalezy
poltkna¢ jedna calg tabletke popijajac ja woda.

Jesli u pacjenta nie wystapi reakcja na pierwsza dawke leku MIGARD, nie nalezy przyjmowacé
drugiej dawki leku w tym samym napadzie migreny. Lek MIGARD mozna stosowac w kolejnych
napadach migreny.

Jesli po poczatkowej poprawie migrena nawroci po 24 h, mozna przyja¢ druga dawke leku, pod
warunkiem, ze od czasu przyjecia pierwszej dawki uptynety co najmniej 2 godziny.

Calkowita dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 2 tabletek leku MIGARD na dobg (co odpowiada
5 mg frowatryptanu).

Zbyt czgste stosowanie (wielokrotne stosowanie w ciggu kilku kolejnych dni) leku MIGARD jest
niewlasciwe 1 moze powodowac nasilenie si¢ dziatan niepozadanych i doprowadzi¢ do przewlektych,
codziennych bolow gtowy wymagajacych czasowego przerwania leczenia. W przypadku zbyt czestego
lub codziennego wystepowania bolu glowy nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz moga to by¢
objawy przedawkowania leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.
Poniewaz doswiadczenie ze stosowaniem leku MIGARD u 0s6b w wieku powyzej 65 lat jest
ograniczone, nie zaleca si¢ stosowania leku u 0sob z tej grupy wiekowe;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MIGARD

Jesli przypadkowo przedawkuje si¢ lek, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta albo uda¢ do najblizszego szpitala pamigtajac o zabraniu ze sobg pozostatych tabletek lub
niniejszej ulotki.

Przerwanie stosowania leku MIGARD
W przypadku przerwania stosowania leku MIGARD nie sg wymagane specjalne $rodki ostroznosci.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystgpienia ponizej wymienionych objawdéw nalezy przerwac stosowanie leku i zwrocic
si¢ do lekarza:
> wystepuje uczucie ucisku lub bélu w klatce piersiowej, brak tchu i (lub) uczucie bolu lub
dyskomfortu w jednym lub obu ramionach, plecach, szyi, szczgkach lub nadbrzuszu poniewaz
moga to by¢ objawy ataku serca (zawal migs$nia sercowego), ktéry moze wystapi¢ podczas
przyjmowania tryptanow, rOwniez u pacjentow bez choroby uktadu sercowo-naczyniowego w
wywiadzie;
> W razie wystgpienia uogolnionej wysypki i §wiadu, naglego wystapienia obrzeku (zwlaszcza w
okolicach warg, oczu lub jezyka), z mozliwymi nagltymi trudno$ciami w oddychaniu i



przyspieszonym i gwattownym biciem serca. Sg to objawy i oznaki alergii i uogdlnione;
reakcji nadwrazliwosci catego organizmu (reakcje nadwrazliwosci, obrzek naczynioruchowy,
anafilaksja).

Odnotowane dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku MIGARD miaty charakter
przemijajacy, byly zwykle tagodne do umiarkowanych i ustgpowaty samoistnie. Niektore z tych
objawow byly wywotane atakiem migreny.

Nastgpujace dzialania niepozadane obserwowano czesto (szacunkowa czesto$¢ wystepowania: czgsciej
niz u 1 na 100 osodb, ale rzadziej nizu 1 na 10 osob):
- nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia trawienia, bol brzucha,
- zmgczenie, dyskomfort w klatce piersiowej (wrazenie niewielkiego cigzaru, ucisku lub
zaciskania w klatce piersiowej),
- bol glowy, zawroty glowy, uczucie zdretwienia, najczgsciej rak i nodg, ostabienie lub
zaburzenie zmystu dotyku, bardzo silna sennos¢,
- wypieki,
- uczucie ucisku w gardle,
- zaburzenia widzenia,
- nasilone pocenie sie,

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano niezbyt czesto (szacunkowa czesto$¢ wystgpowania:
czesciej niz u 1 na 1000 osob, ale rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- zaburzenia zmystu smaku, drzenia, zaburzenia koncentracji, letarg; nasilone odczuwanie
dotyku, sennos$¢, mimowolne skurcze miesni,

- biegunka, trudnosci w potykaniu, gazy w zotadku lub jelitach, dyskomfort w zotadku, uczucie
wzdecia zotadka,

- odczuwanie bicia serca (kotatania serca), szybkie bicie serca, wysokie cisnienie krwi, bol w
klatce piersiowej (uczucie silnego $ciskania lub ucisku w klatce piersiowe;j),

- uczucie gorgca, zmniejszona tolerancja ciepta i zimna, bol, ostabienie, pragnienie,
spowolnienie ruchéw, uczucie przyptywu energii, ogélnie zte samopoczucie, zawroty glowy,

- lek, trudnosci z zasnigciem, splatanie, nerwowos$¢, pobudzenie, depresja, utrata tozsamosci,

- zimne rece i stopy,

- podraznienie w jamie nosowej, zapalenie zatok, bol gardta i (lub) krtani,

- sztywnos$¢ migsni, bol migsni i kosci, bol rak i stop, bol plecow, bolesne stawy,

- bol oka, podraznienie oka, bolesna nadwrazliwo$¢ na §wiatlo,

- swedzenie,

- dzwonienie w uszach, bdl ucha,

- odwodnienie,

- czgste oddawanie moczu, oddawanie duzych ilosci moczu.

Nastepujace dziatania niepozgdane obserwowano rzadko (szacunkowa czesto$¢ wystepowania:
czesciej niz u 1 na 10 000 osob, ale rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

- wiotko$¢ mie$ni, ostabienie odruchéw, problemy z poruszaniem,

- zaparcia, odbijanie, zgaga, zespo6t jelita drazliwego, pecherze na wargach, bol warg, skurcz
przetyku, pgcherze w jamie ustnej, owrzodzenie zotadka lub gornej czgsci jelita cienkiego, bol
slinianki, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, bol zeba, goraczka,

- nieprawidtowe sny, zaburzenia osobowosci,

- krwawienie z nosa, czkawka, zbyt glebokie i zbyt intensywne oddychanie, zaburzenia
oddychania, podraznienie gardta,

- nocna Slepota,

- zaczerwienienie skory, stroszenie si¢ wtosow, purpurowe plamki na skorze i blonach
$luzowych, pokrzywka,

- wolne bicie serca,

- dyskomfort w obrebie ucha, zaburzenia funkcjonowania/choroby ucha, swedzenie ucha,
nadwrazliwo$¢ stuchu,



- zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancji wytwarzanej przez watrobe) we krwi, zmniejszenie
stezenia wapnia we krwi, nieprawidtowe wyniki badania moczu,

- male stezenie cukru we krwi,

- czeste oddawanie moczu w nocy, bol w okolicy nerek,

- krwawienie z nosa, czerwone plamki na skorze i btonach sluzowych,

- samookaleczenie (np. gryzienie lub powodowanie siniakéw),

- obrzek weztéw chtonnych,

- bdl lub dyskomfort piersi.

Chociaz na podstawie dostepnych danych nie mozna ustali¢ czestoSci wystepowania, odnotowano
wymienione ponizej dziatania niepozadane:
e reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) w tym uogdlniona wysypka i $wiad, nagle wystapienie
obrzeku (zwtlaszcza w okolicach warg, oczu lub jezyka), z mozliwymi naglymi trudno$ciami
w oddychaniu i przyspieszonym i gwattownym biciem serca (anafilaksja),
e atak serca (zawat serca),
e uczucie dyskomfortu w lub bélu w klatce piersiowej spowodowane skurczem tetnic
wiencowych (naczynia krwionosne dostarczajace tlen i zwigzki odzywcze do serca) np. skurcz
naczyn wiencowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub piclegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek MIGARD

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci (,,EXP”) zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Blister: nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MIGARD

Substancjg czynna leku jest: frowatryptan (w postaci bursztynianu jednowodnego).

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg frowatryptanu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, skrobi glikolan
sodu, krzemu dwutlenek koloidalny.



Otoczka: (Opadry White OY-L-28906): tytanu dwutlenek (E 171), laktoza bezwodna, hypromeloza (E
464), makrogol i triacetyna.

Jak wyglada lek MIGARD i co zawiera opakowanie

Tabletki leku MIGARD to okragte, obustronnie wypukte, biate tabletki powlekane oznaczone literg
“m” na jednej stronie i cyfra “2.5” na drugiej stronie.

MIGARD jest dostepny w opakowaniach:

Blistry typu PCV/PE/Aclar/Al zawierajace 1, 2, 3, 4, 6 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
W Polsce sa dostgpne tylko opakowania w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luksemburg

Luksemburg

Wytwoérca

Almac Pharma Services Limited

Almac House, 20 Seagoe Industrial Estate
Craigavon, County Armagh, Northern Ireland
Wielka Brytania

lub

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

lub

A. Menarini Manufacturing Logistics and services s.r.l.
Via Campo di Pile, L’ Aquila (AQ), Wtochy.
lub

Laboratorios Menarini S.A.

Alfonso XII, 587

E-08918 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel.: (22) 566 2100
Fax: (22) 566 2101

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Francja (RMS) | Ismig

Austria Eumitan Holandia Migard Polska Migard
Belgia Migard Irlandia Miguar Portugalia Migard
Czechy Recur Islandia Migard Stowacja Migard
Dania Migard Litwa Migard Stowenia Migard
Estonia Migard Lotwa Migard Szwecja Migard
Finlandia Migard Luxemburg Migard Wegry Migard
Grecja Pitunal Niemcy Migard Wielka Migard

Brytania

Hiszpania Forvey Norwegia Migard Wiochy Rilamig




Data zatwierdzenia ulotki: 04/2017

Frowatryptan to substancja wynaleziona przez Vernalis Ltd



