Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Frimig, 50 mg, tabletki powlekane
Frimig, 100 mg, tabletki powlekane
Sumatriptanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystgpia 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:

Co to jest Frimig i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Frimig
Jak przyjmowac Frimig

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Frimig

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Frimig i w jakim celu si¢ go stosuje

Kazda tabletka leku Frimig zawiera pojedyncza dawke sumatryptanu, ktory nalezy do grupy lekow
nazywanych tryptanami (rowniez zwanymi agonistami receptora SHT)).

Frimig jest stosowany w leczeniu napadéw migrenowych z aurg lub bez.

Objawy migreny moga by¢ spowodowane przez przemijajace rozszerzenie naczyn krwiono$nych
w glowie. Uwaza si¢, ze sumatryptan zmniejsza rozszerzenie tych naczyn. To z kolei pomaga

w wyeliminowaniu bolu glowy i w ztagodzeniu innych objawow napadu migrenowego, takich jak
mdtosci lub wymioty i nadwrazliwo$¢ na $wiatto 1 dzwigki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Frimig

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Frimig:

- jesli pacjent ma uczulenie na sumatryptan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca takie jak zwegzenie tgtnic wiencowych (choroba
niedokrwienna serca) lub bole w klatce piersiowej (dtawica), lub jezeli pacjent przebyt zawat
serca;

- jesli u pacjenta wystepuja dolegliwos$ci zwigzane z krazeniem w nogach, ktére powodujg bol
podczas chodzenia podobny do skurczy (choroba naczyn obwodowych);

- jesli pacjent przebyt udar lub mini-udar [zwany réwniez napadowym przemijajacym
niedokrwieniem mozgu (ang. TIA)];

- jesli u pacjenta wystgpuje nadci$nienie tetnicze. Pacjent z tagodnym nadcisnieniem tetniczym
odpowiednio leczonym moze stosowa¢ sumatryptan;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby;



- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwmigrenowe, w tym zawierajace ergotaming lub leki
dziatajgce podobnie takie jak maleinian metyzergidu lub inne tryptany albo leki zwane
agonistami receptora SHT (takie jak naratryptan lub zolmitryptan);

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki przeciwdepresyjne:

e leki nalezace do grupy zwanej inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI)
lub przyjmowal MAOI w trakcie ostatnich 2 tygodni.

e selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI) w tym:
cytalopram, fluoksetyne, fluwoksaming, paroksetyne lub sertraling.

e inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI) w tym:
wenlafaksyne 1 duloksetyne;

- u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przepisaniem pacjentowi leku Frimig lekarz ustali, czy wystepujacy u pacjenta bol glowy
jest spowodowany migreng, a nie inng choroba.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Frimig nalezy zwrocié si¢ do lekarza, jesli pacjenta dotyczy

jedno z nastgpujacych stwierdzen:

- pacjent jest osobg natogowo palacg tyton lub stosuje nikotynowg terapi¢ zastepcza oraz
zwlaszcza, gdy:

e jest mezczyzng w wieku powyzej 40 lat lub

e jest kobieta, ktora przeszta juz menopauze.
W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentow rozwingly sie cigzkie zaburzenia
czynno$ci serca po zastosowaniu sumatryptanu, nawet jesli przedtem nie wystepowaly u nich
zadne objawy choroby serca. Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta moze
to oznaczaé, ze pacjent znajduje si¢ w grupie zwigkszonego ryzyka wystgpienia choroby serca.
Nalezy o tym poinformowac lekarza, ktory powinien sprawdzi¢ czynnos¢ serca
przed przepisaniem sumatryptanu;

- u pacjenta wyst¢pujg napady drgawkowe w wywiadzie lub inne stany mogace zwickszy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia napadu drgawkowego — np. uraz glowy lub alkoholizm;

- u pacjenta wystepuja choroby watroby lub nerek;

- u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukréw;

- pacjent jest uczulony na leki, zwane sulfonamidami. W takim przypadku pacjent moze by¢
rowniez uczulony na sumatryptan. Jesli pacjent jest uczulony na antybiotyk, lecz nie wie czy ten
nalezy do grupy sulfonamidéw, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed
przyjeciem tego leku;

- pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne zwane SSRI (selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny) lub SNRI (inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny).
Patrz rowniez podpunkt ponizej Frimig a inne leki;

- pacjent czesto przyjmuje sumatryptan. Zbyt czeste przyjmowanie sumatryptanu moze
spowodowac¢ nasilenie bolu gtowy. Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania
sumatryptanu,

- pacjent czuje bdl lub ucisk w klatce piersiowej po zastosowaniu sumatryptanu. Takie objawy
moga by¢ intensywne, ale zwykle mijajg szybko. Jesli jednak objawy te nie ustepuja szybko lub
stajg si¢ cigzkie, nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej.

Frimig a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez wszelkich
preparatow ziotowych, suplementow diety takich jak witaminy, zelazo lub wapn oraz lekow, ktore
zostaty zakupione bez recepty.

Niektorych lekow nie wolno stosowac z lekiem Frimig a inne mogg powodowac dzialania

niepozadane, jesli sg stosowane jednoczesnie z lekiem Frimig. Nalezy poinformowa¢é lekarza, jesli

pacjent przyjmuje:

- Ergotamine stosowang rowniez w leczeniu migreny lub leki dziatajace podobnie takie jak
maleinian metyzergidu. Nie wolno stosowac leku Frimig jednoczesnie z tymi lekami. Nalezy
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zaprzestac stosowania tych lekdw przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Frimig. Nie nalezy rOwniez przyjmowac ich ponownie przynajmniej przez
6 godzin po zakonczeniu stosowania leku Frimig.

- Inne tryptany albo leki zwane agonistami receptora SHT (takie jak naratryptan lub
zolmitryptan). Nie wolno stosowac leku Frimig jednoczesnie z tymi lekami. Nalezy zaprzestaé
stosowania tych lekow przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku
Frimig. Nie nalezy réwniez przyjmowac ich ponownie przynajmniej przez 24 godziny po
zakonczeniu stosowania leku Frimig.

- Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI), stosowane w leczeniu depresji. Nie wolno
przyjmowac leku Frimig, jesli pacjent przyjmowat takie leki w ciggu ostatnich dwoch tygodni.

- Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) oraz inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI), stosowane w leczeniu depresji.
Stosowanie leku Frimig z tymi lekami moze powodowac zespot serotoninowy (zespot objawow,
ktore moga obejmowac niepokdj ruchowy, stany splatania, potliwo$¢, omamy, nasilone
odruchy, skurcze migsni, dreszcze, przyspieszong czynno$¢ serca i drzenie). Nalezy natychmiast
powiadomic lekarza, jesli wystapia takie objawy.

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Podczas stosowania leku Frimig i lekow
ziolowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego mogg czesciej wystepowac dziatania
niepozadane.

- Lit, lek stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych (choroby dwubiegunowe;j).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigze powinna poinformowac o tym lekarza

przed przyjeciem leku Frimig. Do$wiadczenia zwigzane z bezpieczenstwem stosowania leku Frimig
W czasie cigzy sg ograniczone. Jak dotad dostgpne dane nie wskazujg na zwigkszone ryzyko
wystepowania wad wrodzonych. Nalezy przedyskutowaé z lekarzem, czy pacjentka moze stosowaé
lek Frimig w trakcie ciazy.

Karmienie piersiq:
Nie nalezy karmi¢ dziecka piersig w ciggu 12 godzin od przyjecia leku Frimig. Mleko odciggnigte
w tym czasie nalezy wyrzuci¢, nie nalezy nim karmi¢ dziecka.

Niektore kobiety karmigce piersig zglaszaty bol piersi i (lub) brodawek sutkowych po zastosowaniu
sumatryptanu. Bol jest zwykle przej$ciowy i ustepuje po 3 do 12 godzinach.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Objawy migreny lub stosowany lek moga powodowac sennos¢. Jesli objaw ten wystapi u pacjenta, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Frimig zawiera laktoze.

Ten lek zawiera 176,3 mg laktozy w 50 mg tabletce i 352,6 mg laktozy w 100 mg tabletce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Inne substancje pomocnicze

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢ Frimig

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy

zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Tabletki te najlepiej przyjaé jak tylko, gdy pacjent poczuje, ze wkrotce nastgpi napad migreny, chociaz
mozna je rowniez przyja¢ w kazdym czasie w trakcie napadu migrenowego.

Nie przyjmowac¢ leku Frimig w celu zapobiegania napadu migrenowego — lek nalezy przyjmowac
wylacznie po wystgpieniu objawow migreny.

Dorosli
Zazwyczaj zalecana dawka wynosi jedng tabletk¢ 50 mg, potknigta w catosci po popiciu woda.
Niektorzy pacjenci mogg wymagac¢ dawki 100 mg - nalezy przestrzegac¢ zalecen lekarza.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Frimig nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 Iat.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Frimig nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

W przypadku wystapienia nawrotu objawéw
Pacjent moze przyja¢ kolejng tabletke leku Frimig tylko wtedy, jesli mingto przynajmniej 2 godziny
od przyjecia poprzedniej tabletki. Nie wolno przyjmowa¢ wigcej niz 300 mg tacznie w ciggu doby.

W przypadku braku poprawy po przyjeciu jednej tabletki

Nie wolno przyjmowac drugiej tabletki lub jakichkolwiek innych lekow zawierajacych sumatryptan
podczas tego samego napadu. W przypadku braku poprawy po przyjeciu jednej tabletki pacjent moze
przyjac inne leki przeciwbolowe takie jak: paracetamol, kwas acetylosalicylowy lub niesteroidowe
leki przeciwzapalne. Frimig mozna ponownie zastosowaé podczas nastgpnego napadu. Jesli Frimig nie
przyniesie ulgi, nalezy poprosi¢ lekarza o porade.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Frimig

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz szes$¢ tabletek po 50 mg Iub trzy tabletki po 100 mg (co stanowi
Tacznie 300 mg) w ciagu doby. Przyjecie zbyt duzej ilosci leku Frimig moze spowodowaé wystapienie
choroby. Objawy przedawkowania s takie same jak te wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek przez pacjenta lub przez inng osobg,
nalezy si¢ skontaktowa¢ z lekarzem, szpitalem lub Centrum Informacji Toksykologiczne;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Reakcje alergiczne

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Reakcje alergiczne skory: Wysypki skorne, na przyktad w postaci czerwonych plamek lub babli
pokrzywkowych (grudki na skorze).

Anafilaksja (cigzkie reakcje alergiczne, takie jak obrzek powiek, twarzy lub warg i nagle pojawiajacy
si¢ $wiszczacy oddech, nierowne bicie serca, ucisk w klatce piersiowej lub zapasc).

W przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek reakcji alergicznych nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Frimig. W przypadku wystgpienia ci¢zkich reakcji alergicznych nalezy bezzwlocznie zasiegnaé
porady lekarza.
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Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (mogg wystqpic rzadziej niz u I na 10 pacjentow):

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy, sennosc¢, zaburzenia czucia;

- przemijajace zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi (wystepujace wkrotce po podaniu leku),
nagle zaczerwienienie;

- trudno$ci w oddychaniu;

- nudnosci lub wymioty;

- uczucie cigzkosci, bol migsni;

- bol, uczucie goraca lub zimna, zaciskania lub ucisku. Objawy te sg zwykle przemijajace
(przejsciowe) i moga dotyczy¢ dowolnej czgsci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta. Uczucie
ostabienia, zmeczenie.

Rzadko (mogq wystqpic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
- bol piersi.

Bardzo rzadko (mogq wystqpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- niewielkie zaburzenia badan czynnos$ciowych watroby obserwowano w pojedynczych
przypadkach.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- lek;

- napady drgawkowe (padaczkowe), ruchy mimowolne, drzenia, oczoplas;

- zaburzenia widzenia takie jak: zlewanie si¢ obrazow, ograniczone widzenie, utrata wzroku
(mogg one by¢ rowniez skutkiem samego napadu migreny);

- zaburzenia serca, w przypadku ktorych serce moze bi¢ szybciej, wolniej lub zmienié¢ rytm, bol w
klatce piersiowej (dtawica) lub zawal migsnia sercowego;

- niskie cisnienie t¢tnicze, objaw Raynauda (stan polegajacy na blednigciu i drgtwieniu palcow
rak 1 stop);

- zapalenie jelita grubego (do objawdw naleza bol w dolnej lewej czesci brzucha i krwawa
biegunka), biegunka;

- zwigkszona potliwo$¢;

- sztywnos¢ karku, bol stawow;

- u pacjenta, ktory miat ostatnio uraz lub u ktérego wystepuje stan zapalny (jak reumatyzm lub
zapalenie jelita grubego), moze wystapi¢ bol lub pogorszenia bolu w miejscu urazu lub stanu
zapalnego;

- trudnosci w przetykaniu.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe niewymienione w ulotce,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Frimig

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac blister w opakowaniu
zewnetrznym.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Frimig

- Substancjg czynng leku jest sumatryptan 50 mg lub 100 mg w postaci bursztynianu
sumatryptanu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, laktoza, celuloza
mikrokrystaliczna, stearynian magnezu;
Otoczka: laktoza jednowodna, mannitol, dwutlenek tytanu (E 171), triacetyna, talk.

Jak wyglada Frimig i co zawiera opakowanie

50 mg tabletka powlekana:
Okragte, biale tabletki powlekane z wyttoczonymi napisami ,,RDY” po jednej stronie i ,,292” po
drugiej stronie.

100 mg tabletka powlekana:
Biale tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z wyttoczonymi napisami ,,RDY” po jednej stronie
1,,293” po drugiej stronie.

Produkty w obu dawkach sg pakowane w blistry w tekturowych pudetkach po 2, 3,4, 6, 121 18
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation, Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia, Szwecja: Oriptan
Polska, Czechy: Frimig
Wegry: Sumatriptan Orion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025
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