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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Naramig 2,5 mg potahované tablety
naratriptani hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Naramig a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Naramig uZivat
Jak se ptipravek Naramig uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Naramig uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukrwhE

1. Co je pripravek Naramig a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Naramig tablety obsahuje naratriptan (ve formé hydrochloridu), ktery patii
do skupiny 1ékd nazyvanych triptany (rovnéz znamé jako agonisté 5-HT1 receptoru).

Ptipravek Naramig se pouziva k 1écbé migrény.

Ptiznaky migrény mohou byt zptisobeny doc¢asnym rozsitenim krevnich cév v hlave.
Ptedpoklada se, Ze ptipravek Naramig zmensuje rozsifeni t€chto krevnich cév. To nasledné
pomaha k odstranéni bolesti hlavy a K ulevé od dalSich pfiznakd migrenézniho zachvatu, jako
jsou nevolnost nebo zvraceni a precitlivélost na svétlo a hluk.

Naramig se pouZziva pouze pii prokdzané diagnéze migrény. Je indikovan k okamzité tlevé
pii migrendznim zachvatu ve fazi bolesti hlavy jak s aurou (stavem predchazejicim zachvatu
migrény a projevujicim se smyslovymi vjemy: zrakovymi, sluchovymi, ¢ichovymi), tak

bez ni.

Ptipravek se neuziva preventivne.

Piipravek mohou uzivat pacienti od 18 do 65 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Naramig uZivat
NeuZivejte pripravek Naramig:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6);



- jestlize mate problémy se srdcem, jako napft. srdecni selhani nebo bolesti na hrudi
(anginu pectoris), nebo pokud jste prodélal(a) srde¢ni infarkt;

- jestlize mate problémy s obéhem krve v dolnich koncetinach, které zptsobuji kiecovité
bolesti pfi chiizi (onemocnéni perifernich cév);

- pokud jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu, nebo ptechodnou (kratkodobou) cévni
mozkovou piihodu (rovnéZ nazyvanou tranzitorni ischemicka ataka neboli TIA);

- jestlize mate vysoky krevni tlak;

- jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater, porad’te se se svym Iékafem. Pokud jsou
problémy s ledvinami nebo jatry zdvazné, pak ptipravek Naramig nesmite uzivat;

- jestlize uzivate n¢které dalsi 1éky k 1é¢be bolesti hlavy (1écivé pripravky obsahujici
ergotamin nebo jeho derivaty, nebo jiné triptany/agonisty 5-HT; receptoru), nebo jste je
uzil(a) béhem piedchozich 24 hodin.

=  Pokud si myslite, Ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, neuzivejte piipravek
Naramig, dokud se neporadite se svym Iékatem.

Upozornéni a opatieni
Piipravek Naramig neni doporuéen pro osoby starsi 65 let ani pro déti mladsi 18 let.

Nez zaCnete uzivat pripravek Naramig, Vas 1€kai potfebuje védét, zda se u Vas nevyskytuji
rizikové faktory pro srdec¢ni onemocnéni:

jestlize jste muz starsi 40 let nebo

jestliZe jste zena po menopauze;

jestlize jste kurak/kuracka nebo mate nadvahu;

jestlize mate cukrovku nebo vysokou hladinu cholesterolu;

jestlize mate vyraznou rodinnou anamnézu tykajici se onemocnéni srdce.

Pokud se Vs cokoli z téchto bodl tyka, miize to znamenat, ze jste vystaven(a) vy$$imu riziku
srdecniho onemocnéni — proto:

=  Sdélte to svému lékafi, aby mohl pied pfedepsanim piipravku Naramig zkontrolovat
funkci Vaseho srdce.

Ve velmi vzacnych ptipadech se po podani piipravku Naramig mohou rozvinout zavazné
srde¢ni komplikace a to i v piipadg, Ze se u pacienta predtim zadné znamky onemocnéni srdce
neprojevily.

JestliZe jste alergicky(4) na antibiotika zvana sulfonamidy.

Pokud ano, mizete byt rovnéz alergicky(a) na piipravek Naramig. Pokud vite, ze jste
alergicky(a) na nékteré antibiotikum, ale nejste si jisty(4), zda je to sulfonamid:

=  Sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi diive, nez zaénete uzivat pfipravek Naramig.
Pokud uZzivate pripravek Naramig casto

Prili§ ¢asté uzivani ptipravku Naramig muze bolesti hlavy zhorsit.

=  Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému 1ékati. Mozna bude nutné 1é¢bu pfipravkem

Naramig ukoncit.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Naramig



Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1¢kd, které jsou dostupné
bez 1ékatského predpisu.

Néekteré 1€ky se nesmi uzivat s pfipravkem Naramig a jiné 1éky, pokud se uzivaji
S ptipravkem Naramig, mohou zpisobovat nezddouci ucinky. To se tyka:

. SSRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) nebo SNRI (inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu) pouzivané k 1é¢bé deprese. Uzivani piipravku
Naramig s témito 1éky miize zptisobovat zmatenost, slabost a/nebo poruchu koordinace
(serotoninovy syndrom).

= Pokud se kterykoli z téchto piiznaku objevi, kontaktujte ihned svého 1ékaie.

° dalsi agonisté 5-HT1 receptort, jako je napf. sumatriptan, pouzivany k 1é¢bé migrény;

. ergotamin rovnéz pouzivany k 1é¢bé migrény, nebo podobné 1éky, jako napt.
methysergid,;

. rostlinné pripravky obsahujici tiezalku teckovanou.

=  Pokud né&které z nich uzivate, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Pripravek Naramig se nedoporucuje pouzivat v pribéhu téhotenstvi. Pokud jste t€hotna,
domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, neuzivejte piipravek Naramig
bez toho, ze byste se poradila se svym lékatem. Vas 1ékat zvazi prospéch z 1é¢by piipravkem
Naramig v prub&hu téhotenstvi pro Vas oproti riziku pro Vase dité.

Pokud kojite, musite se poradit se svym lékatfem, nez uZzijete piipravek Naramig. Po uziti
pripravku Naramig byste 24 hodin neméla kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piznaky migrény nebo ptipravek Naramig mohou zplsobovat ospalost.

=  Nefid'te dopravni prosttedky ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite dobfe.
Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Naramig 2,5 mg

Ptipravek Naramig 2,5 mg obsahuje laktosu. Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Naramig uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Naramig 2,5 mg presn€ podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kolik pripravku uZzivat

Doporucena davka pro dospélé ve véku od 18 do 65 let je jedna 2,5mg tableta piipravku
Naramig.

Jak se uziva



Tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou.
Kdy pripravek uZivat

Pripravek Naramig by se mél uzit co nejdiive po nastupu migrendznich bolesti hlavy, ale
muze se uzit v kterékoliv dobé béhem zachvatu.

Neuzivejte ptipravek Naramig, abyste piedchazel(a) zachvatu migrény.

Pokud se ptiznaky zacinaji vracet:

. pokud nemate problémy s ledvinami nebo jatry, miizete si po 4 hodinach vzit druhou
tabletu ptipravku Naramig;

. behem 24 hodin nesmite uzit vice nez dvé tablety pripravku Naramig;

. pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry, neuZzivejte vice nez jednu tabletu

v pribéhu 24 hodin. Pokud jsou problémy s ledvinami nebo jatry zavazné, pak
pripravek Naramig nesmite uzivat.

Pokud prvni tableta nema Zadny tcinek

Neuzivejte druhou tabletu v prubehu stejného zachvatu, protoze neni pravdépodobné, ze by
meéla n¢jaky ucinek. Pokud po podani ptipravku Naramig nedoslo k tlevé:
=  Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

MiZete nadale uzivat obvykle uzivané ptipravky K 1é¢bé bolesti hlavy s vyjimkou ptipravka
obsahujicich triptany/agonisty 5-HT; receptort (napf. sumatriptan) nebo pfipravki
obsahujicich ergotamin (nebo jeho derivaty).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)

Uziti ptili§ velkého mnozstvi pfipravku Naramig mize zplisobit zdravotni potize.
=  Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet: Porad’te se co nejdiive se svym Iékafem nebo
1ékarnikem. Pokud je to mozné, ukazte jim baleni ptipravku Naramig.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce: Ty jsou U pacientl uzivajicich Naramig vzacné. Piiznaky zahrnuji:

. vystoupla a svédiva vyrazka (koptivka);

. otok obli¢eje nebo ust (angioedém) zplisobujici obtize s dychanim;

o mdloby.

=>  Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, okamzité kontaktujte 1¢kare. Prestante uzivat
pripravek Naramig.

Casté nezadouci u¢inky
Mohou postihnout az 1 osobu z 10:
. brnéni nebo pocit tepla na jakékoli ¢asti téla véetné hrudniku a krku;



. nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, ackoli toto mohou byt i pfiznaky samotné
migrény;
. zéavrat’, ospalost, malatnost/iinava.

Méné casté nezZadouci uinky

Mohou postihnout az 1 osobu ze 100:

bolest, pocit tihy, tlaku nebo tisné na kterékoli ¢asti téla véetné hrudniku a krku;
poruchy zraku;

poruchy srdec¢niho rytmu (tachykardie, bradykardie), pocit buseni srdce;
zvySeni krevniho tlaku (v obdobi do 12 hodin po podani ptipravku).

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 osobu z 1 000:

. alergicka reakce (V riizné intenzit€ od koznich ptiznaki precitlivélosti az po
anafylaktickou reakci);

. nedostatecné zdsobovani stieva krvi (ischemicka kolitida);

. vyréazka, koptivka, svédéni, otok obliceje.

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou postihovat az 1 osobu z 10 000:

. problémy se srdcem, v¢etné zavazné bolesti na hrudi (angina pectoris) a srdecni
ptihody (infarkt myokardu);
. Spatné cirkulace krve v pazich a dolnich koncetinach.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Naramig uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Naramig obsahuje

Lécivou latkou je naratriptani hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje
naratriptani hydrochloridum 2,78 mg, coz odpovida naratriptanum 2,5 mg.



Pomocnymi latkami jsou:

jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, laktosa, sodna sl kroskarmelosy, magnesium-
stearat;

potahova vrstva: potahova soustava Opadry OY-S-21027 zelena (hypromelosa, oxid titanicity
(E 171), triacetin, Zluty oxid zelezity (E 172), hlinity lak indigokarminu (E 132)).

Jak pripravek Naramig vypada a co obsahuje toto baleni
Naramig 2,5 mg: Zelené bikonvexni potahované tablety tvaru ,,D%, na jedné stran¢ vyrazeno

GX CES5.

Potahované tablety jsou baleny do AI/OPA-AI-PVC blistrii nebo blistrti zabezpecenych proti
otevieni détmi. Blistry jsou ulozeny do papirové krabicky.

Velikost baleni:
Baleni obsahujici 2, 4 nebo 6 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irsko

Vyrobce:
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, Poznan, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2022.



