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Pribalova informace: informace pro uZivatele

FROMEN
2,5 mg, potahované tablety
frovatriptanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo I€¢karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek FROMEN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FROMEN uzivat
3. Jak se pripravek FROMEN uziva

4. Mozné nezadouci u€inky
5
6

Jak ptipravek FROMEN uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

[
.

Co je pripravek FROMEN a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek FROMEN obsahuje frovatriptan, antimigrenézni latku pattici do skupiny triptanti [selektivni
agonisté 5-hydroxytriptaminovych (5-HT}) receptort].

Pripravek FROMEN je 1ék urceny k 1é¢bé bolesti hlavy pii zachvatu migrény jak s aurou (pifechodny,
neobvykly pocit ptfedchazejici zachvatu migrény, ktery je u kazdého pacienta odlisny, ale muze
postihnout napt. zrak, Cich, sluch), tak bez ni.

Pripravek FROMEN nema byt uzivan k pfedchdzeni zachvat migrény.

Ptipravek FROMEN je urcen k 1é€bé zachvatli migrény u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek FROMEN uZivat
Diagno6za migrény musi byt 1ékafem jasné prokézana.

Neuzivejte piipravek FROMEN:

- jestlize jste alergicky(a) na frovatriptan nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste nékdy prodélal(a) infarkt myokardu, trpite-li nebo jste trpél(a) né&jakym
onemocnénim srdce ¢i cév, jako napf. angina pectoris (projevujici se prudkou bolesti na hrudi,
pficemz bolest miize vystrelovat do levé ruky) nebo poruchami krevniho obéhu v nohou nebo
rukach (zejména v prstech)

- jestlize jste prodé€lal(a) cévni mozkovou piihodu nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA)

- jestlize mate zavaznou nebo stfedné zavaznou hypertenzi (vysoky krevni tlak), nebo pokud
neni Vas krevni tlak dostate¢né upraven

- pfi zavazném onemocnéni jater




- soucasn¢ s nékterymi jinymi 1éky uzivanymi také k 16cb€ migrény (ergotamin nebo derivaty
ergotaminu (vCetné methysergidu) nebo jinymi triptany [agonisté S-hydroxytryptaminovych
(5-HT)) receptori]

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim ptipravku FROMEN se porad'te se svym lékafem, jestlize jste ohrozen(a) onemocnénim
koronarnich cév:

- pokud jste silny kutfdk/kutacka nebo uzivate ptipravky nahrazujici nikotin

- jste-li Zena po menopauze nebo muz starsi 40 let

Ptestaiite uzivat ptipravek FROMEN a ihned se porad’te se svym lékatfem, pokud:

— vnimate pocit tlaku nebo bolesti na hrudi, duSnost a/nebo bolest ¢i nepiijemné pocity v jedné
nebo obou pazich, zadech, ramenou, krku, Celisti nebo horni ¢asti bficha; mohly by to byt
priznaky srdec¢niho infarktu, ktery se mtize objevit pti uzivani triptand, a to i u pacientll bez
predchozich onemocnéni srdce nebo cév (viz také bod 4).

— mate kozni vyrazku a svédéni $ifici se po celém téle, nahle vznikly otok (zvlasté kolem tst, oc¢i
nebo otok jazyka) s moznymi ndhlymi dychacimi obtizemi, rychlym srde¢nim tepem
a busenim srdce. Toto jsou pfiznaky a znamky alergie a celkové hypersenzitivni reakce (viz
také bod 4).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem a dospivajicim (do 18 let), protoze bezpecnost a ucCinnost
pfipravku FROMEN nebyla u této vékové skupiny stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek FROMEN
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Tento piipravek nesmite uzivat soucasn¢ s nékterymi jinymi léky uzivanymi k 1é¢bé migrény:

- zejména s ergotaminem, derivaty ergotaminu (vCetné methysergidu); mezi vysazenim téchto 1€kt
a uzitim piipravku FROMEN ma uplynout alesponi 24 hodin. Obdobn¢ pak nemate tyto léky uzit
béhem nasledujicich 24 hodin po uziti ptfipravku FROMEN.

- zejména s jinymi triptany (agonisté 5-HT; jako napf. sumatriptan, almotriptan, eletriptan,
naratriptan, rizatriptan nebo zolmitriptan)

Pokud neni Iékafem predepsano jinak, nesmite tento pfipravek uzivat soucasné s inhibitory
monoaminooxidazy (MAO) pouzivanymi k 1écbé deprese (fenelzin, isokarboxazid, tranylcypromin,
moklobemid).

- pokud uzivate peroralni kontraceptiva nebo selektivni inhibitory vychytavani serotoninu (citalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin), informujte o tom svého 1ékatre nebo lékarnika

Pripravek  FROMEN se nedoporucuje uzivat soucasne¢ s Trezalkou teckovanou (Hypericum
perforatum).

Soucasné uzivani pfipravku FROMEN s léky uvedenymi vySe (zejména inhibitory
monoaminooxidazy, selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a Trezalkou teckovanou)
by mohlo zvySovat riziko serotoninového syndromu (pfiznaky serotoninového syndromu: chveéni,
poceni, neklid, tfes a nahlé svalové kiece, nevolnost, horecka, zmatenost).

Mate-li jakékoli pochybnosti o sou¢asném uzivani jinych 1ékd s pripravkem FROMEN, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek FROMEN s jidlem a pitim
FROMEN mtize byt uzivan s jidlem nebo nalacno, vzdy je vSak tfeba zapit jej dostate¢nym mnoZzstvim
vody.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt t€¢hotna nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek FROMEN nem4 byt uzivan v téhotenstvi a v obdobi kojeni, pokud 1ékat nerozhodl jinak.
V kazdém piipad€ nesmite 24 hodin po uziti piipravku FROMEN kojit a matefské mléko vytvorené
v tomto obdobi by mélo byt odstranéno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
FROMEN i samotna migréna mohou zptisobovat ospalost. Pokud je ovlivnéna pozornost, fizeni nebo
obsluha stroji mohou byt nebezpecné a mate se jim vyhnout.

Piipravek FROMEN obsahuje laktosu
Tento piipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam lékat nekdy sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nekterych
cukri, porad'te se se svym lékatem, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

3. Jak se FROMEN uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem.

Piipravek FROMEN uzijte co nejdiive po vypuknuti migrenézni bolesti hlavy. Polknéte celou jednu
tabletu a zapijte ji dostateénym mnozstvim vody.

Pokud Vam prvni dévka ptipravku nepfinese ulevu, neuZivejte jiz v ramci tohoto zachvatu dalsi
davku. Pii jakychkoli dalSich zachvatech mizete FROMEN opét uzit.

Pokud Vam prvni davka pfinese ulevu, ale pozdéji (do 24 hodin) se bolest hlavy opét objevi, mizete
uzit jest¢ druhou davku ptipravku pod podminkou, ze od uziti prvni davky uplynuly alespor
2 hodiny.

Neptekracujte maximalni davku 5 mg (dvé tablety) za 24 hodin.

Nadmérmné uzivani (opakované uzivani po n€kolik po sobé nasledujicich dnit) pfipravku FROMEN
znamena nespravné pouziti tohoto 1éku a mulize zplsobit zvySeni nezadoucich ucinkt a vést
k chronické kazdodenni bolesti hlavy vyzadujici docasné ptreruseni 1écby. Pokud mate pfilis ¢asté nebo
kazdodenni bolesti hlavy, poradte se se svym Iékafem, protoze mozna trpite bolesti hlavy
z nadmérného uzivani 1éku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Piipravek FROMEN nema byt uzivan pacienty mladsimi 18 let.

Starsi lidé
Vzhledem k malym zkuSenostem u pacientd nad 65 let se uzivani piipravku v této vé€kové skuping
nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku FROMEN, neZ jste mél(a):

Jestlize jste nahodné uzil(a) vice tohoto ptipravku, informujte ihned svého 1ékafe nebo 1ékarnika nebo
vyhledejte pohotovost v nejbliz§i nemocnici. Nezapomente, prosim, s sebou vzit zbylé tablety
ptipravku nebo tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek FROMEN
Zadna zvlastni opatfeni nejsou pii vysazeni pfipravku tieba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.



4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek FROMEN a ihned oznamte svému Iékafi, pokud pocitite néktery
z nasledujicich ptiznaki:

vnimate pocit tlaku nebo bolesti na hrudi, dusnost a/nebo bolest ¢i nepiijemné pocity v jedné
nebo obou pazich, zadech, ramenou, krku, Celisti nebo horni ¢asti biicha; mohly by to byt
ptiznaky srde¢niho infarktu (infarktu myokardu), ktery se miize objevit pii uzivani triptand,
a to i u pacientli bez pfedchozich onemocnéni srdce nebo cév.

mate kozni vyrazku a svédéni Sifici se po celém téle, ndhle vznikly otok (zvlaste kolem ust, oci
nebo otok jazyka a sliznic) s moznymi nahlymi dychacimi obtiZzemi, rychlym srde¢nim tepem
a buSenim srdce. Toto jsou pfiznaky a znamky alergie a celkové hypersenzitivni reakce
(hypersenzitivni reakce, angioedém, anafylaxe).

Nezadouci u€inky zaznamenané u piipravku FROMEN byly pfechodné, obvykle mirné az stiedné
zavazné, a spontann¢ vymizely. Nékteré zaznamenané piiznaky by mohly byt zplisobeny samotnou
migrénou.

Nasledujici nezadouci U¢inky byly pozorovany casto (u vice nez 1 pacienta ze 100, ale méné nez 1
pacienta z 10):

nevolnost (pocit na zvraceni), sucho v ustech, zazivaci obtize, bolest bficha

unava, nepiijemny pocit na hrudi (pocit lehké tisné, tlaku nebo napéti na hrudi)

bolest hlavy, zavraté, mravenceni, nejcastéji v rukdch a nohach, oslabené nebo narusené
vnimani podnétii na dotyk, extrémni spavost

navaly horkosti

svirani v krku

poruchy zraku

zvysené poceni

Nasledujici nezadouci GCinky byly pozorovany méné casto (u vice nez 1 pacienta z 1000, ale méné nez
1 pacienta ze 100):

poruchy vnimani chuti, tfes, Spatné soustfedéni se, neteCnost, zvySené vnimani hmatem,
ospalost, nechténé stahy svall

prijem, obtizné polykani, plynatost zaludku a stiev, zaludecni obtize, vzedmuti zaludku
vnimani buseni srdce (palpitace), zrychleny srdecni tep, vysoky krevni tlak, bolest na hrudi
(silné napéti nebo pocit tlaku na hrudi)

pocit horka, snizena snaSenlivost tepla a chladu, bolest, slabost, Zizen, zpomalenost, zvySeny
elan, celkovy pocit nemoci, pocit to¢eni (zavrat))

uzkost, nespavost, zmatenost, nervozita, neklid, deprese, ztrata vnimani vlastni identity
chladné ruce a nohy

podrazdéni nosu, zanét vedlejsich dutin, bolest v krku a/nebo hrtanu

ztuhlost svalu, bolest svalu a kosti, bolest rukou a nohou, bolest zad, bolest kloubt

bolest oci, podrazdéni oci, bolestiva precitlivélost na svétlo

svédeéni

zvonéni v usich, bolest usi

nedostatek vody v téle (dehydratace)

¢asté moceni, tvorba velkého mnozstvi mo¢i

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany vzdcné (u vice nez 1 pacienta z 10000, ale méné nez 1
pacienta z 1000):

svalova ktec, ochablost svalil, oslabeni reflexi (hyporeflexie), pohybové obtize



- zacpa, tihani, paleni Zahy, syndrom drazdivého tra¢niku, puchyie na rtech, bolest rtl, kiec
jicnu, puchyfte v ustech, vied v Zaludku nebo horni ¢asti tenkého stieva, bolestivost slinnych
7laz, zanét dutiny Ustni, bolest zubt

- horecka

- ztrata paméti, neobvyklé sny, poruchy osobnosti

- krvaceni z nosu, Skytani, zrychlené¢ usilovné dychani (hyperventilace), dychaci obtize,
podrazdéni v krku

- Seroslepost

- z€ervendni kiize, pocit zjezeni vlasi, nafialoveélé tecky nebo skvrny na kazi a sliznicich,
kopiivka

- pomald srde¢ni ¢innost

- nepiijemny pocit v uchu, poruchy usi, svédeéni usi, citlivy sluch

- zvySeni hladiny bilirubinu (latky tvotfené v jatrech) v krvi, snizeni hladiny vapniku v krvi,
neobvyklé vysledky analyzy moci

- nizka hladina cukru v krvi

- Casté moceni v noci, bolest ledvin

- sebeposkozovani (napt. kousnuti nebo zhmozdéniny)

- otok lymfatickych uzlin

- bolest nebo nepiijemny pocit v prsou

Prestoze Cetnost vyskytu nelze z dostupnych dajt urcit, byly hlaseny také nasledujici ptipady:

- alergické reakce (hypersenzitivita) vCetn¢ kozni vyrazky a svédéni Sifici se po celém tele,
nahle vzniklého otoku (zvlasté v okoli rtil, o¢i a otok jazyka) s moznymi nahlymi dychacimi
potizemi, které mohou byt spojeny s rychlym srde¢nim tepem a busSenim srdce (anafylaxe)

- srdecni infarkt (infarkt myokardu)

- nepiijemny pocit nebo bolest na hrudi, které jsou zptisobené docasnou kieci (sevienim) Vasich
veéncitych tepen (krevni cévy, které piinaseji kyslik a zZiviny do Vaseho srdce, tj. spasmus
koronarnich tepen).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek FROMEN uchovavat

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co FROMEN obsahuje

Lécivou latkou je frovatriptanum (frovatriptan) ve form¢ frovatriptani succinas monohydricus
(sukcinat monohydratu).

Jedna tableta obsahuje frovatriptanum 2,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: laktosa, mikrokrystalickd celulosa, magnesium-stearat, sodna sil karboxymethylskrobu
(typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity,

Potah tablety: Opadry bila: oxid titani¢ity (E171), laktosa, hypromelosa (E464), makrogol, triacetin.

Jak FROMEN vypada a co obsahuje toto baleni

FROMEN potahované tablety jsou k dispozici ve formé kulatych potahovanych tablet, s vyrazenym

[T 1

m* na jedné stran¢ a “2,5“na strané druhé.
FROMEN je baleny v:
HDPE lahvicce s détskou pojistkou: 30 tablet v jedné lahvicce
PVC/PE/ACLAR/Al blistru: 1, 2, 3, 4, 6 nebo 12 potahovanych tablet v jednom blistru
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Menarini International Operations Luxembourg S.A., Avenue de la Gare 1, L-1611 Luxembourg,
Lucembursko

Vyrobce

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125 — D-12489, Berlin, Némecko

nebo

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.
Via Campo di Pile — L"Aquila, Italie

nebo

Laboratorios Menarini S.A. .
Alfonso XII 587, 08918 — Badalona (Barcelona), Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Francie (RMS) Tigreat

Rakousko Frovamig Polsko Migren



Belgie Frovatex

Ceska republika  Fromen

Némecko Allegro
Recko Migralin
Nizozemsko Fromirex

Island Tigreat
Irsko Frovex
Italie Aurodal

Lucembursko Frovatex

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 2. 2019

Frovatriptan byl vyvinut spolecnosti Vernalis Ltd.

Portugalsko Dorlise
Slovenské republika Frovamen
Slovinsko Frotan

Spanélsko Perlic



