Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Naramig 2,5 mg kalvopaillysteiset table tit
naratriptaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, sillé se siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

RN

Mitd Naramig on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Naramigia
Miten Naramigia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Naramigin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Naramig on ja mihin sitd kiyte tiin

Naramig-tabletit sisiltdvét naratriptaania (hydrokloridina), joka kuuluu triptaaneiksi kutsuttuun
ladkeryhmddn (niistd kdytetddn myos nimitystd S-HT,-reseptorien agonistit).

Naramig-table tte ja kiyte taéin migre enipiins liryn hoitoon.

Migreenioireiden syy on todenndkoisesti pidén verisuonten tilapdinen laajeneminen. Naramig-tablettien
uskotaan vihentdvan ndiden verisuonten laajenemista. Tama vuorostaan auttaa viemédén padnséryn ja
lievittdimdan muita migreenikohtauksen oireita, kuten pahoinvointia ja oksentelua tai valo- ja

ddniherkkyytta.

Naratriptaania, jota Naramig sisaltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Naramigia

Ali ota Naramigia

jos olet allerginen naratriptaanille tai timé lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

jos sinulla on sydinvaivoja, kuten verisuonten ahtaumaa (iskeeminen syddinsairaus) tai
rintakipuja (angina pectoris) taijos sinulla on ollut syddankohtaus.

jos sinulla on jalkojen verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kramppien kaltaisia oireita kun
kavelet (ddreisverisuonien sairaus).

jos sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimenevé aivoverenkiertohdirié (714).

jos sinulla on korkea verenpaine. Voit ehki ottaa Naramigia, jos verenpaineesi on vain jonkin
verran koholla ja saat sithen lagkitysta.

jos sinulla on vakava munuaiss airaus tai vakava maksasairaus.



- muiden migre enildikkeiden kanssa, mydskédén ergotamiinia sisédltdvien lidkkeiden tai
samankaltaisten ladkkeiden, kuten metysergidi, tai toisen triptaanin tai 5-HT,-reseptorin
agonistin kanssa.

Jos jokin ylldolevista koskee sinua:
=> kerro lddkarillesi dldka ota Naramigia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Naramigia.

Jos sinulla on riskitekijoita
- Jos tupakoit paljon tai kiytit nikotiinikorvaus hoitoa, varsinkin jos
- Olet yli 40-vuotias mies tai
- Olet vaihde vuodet ohittanut nainen.

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille on kehittynyt vakava sydidnsairaus Naramigin
ottamisen jilkeen, vaikka heilld ei ole ollut sydidnsairauksiin viittaavia oireita aikaisemmin.

Jos jokin yllamainitun luettelon kohdista koskee sinua, sinulla saattaa olla suurempi riski saada
sydénsairaus — joten:

= kerro asiasta ldédkairillesi, jotta sydimesi toiminta voidaan tarkis taa ennen kuin sinulle
madritdin Naramigia.

Jos olet allerginen sulfonamideiksi kutsutuille antibiooteille

Jos olet allerginen sulfonamideille, voit olla allerginen myds Naramigille. Jos tiedit, etté olet
allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma onko se sulfonamidi:

=> kerro lddkirillesi tai apte ekkihenkilokunnalle ennen kuin otat Naramigia.

Jos otat Naramigia usein
Naramigin ottaminen lian usein voi pahentaa paénsérkyési.
=> kerro lddkirillesi, jos timi koskee sinua. Hin voi suositella, ettd lopetat Naramigin kayton.

Jos koet kipua tai puris tus ta rinnass asi Naramigin ottamisen jilkeen

Némi vaikutukset voivat olla voimakkaita, mutta menevét yleensé ohi nopeasti. Jos ne eivdt mene ohi
nopeasti tai jos oireet muuttuvat vakaviksi:

=> ota heti yhteys laédkiriin. Kohdassa 4 on enemmén tietoa néistd mahdollisista haittavaikutuksista.

Jos kaytit mas ennus liiiketti, joka kuuluu SSRI- (selektiivinen serotoniinin takaisinoton estiiji)
tai SNRI- (serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdja) nimisiin ladkeryhmiin.
=> kerro ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin otat Naramigia.

Muut lédke valmis teet ja Naramig

Kerro ldiKirille, jos parhaillaan kéaytit tai olet dskettiin kiyttinyt tai saatat kiyttii muita
ladkkeitd. Taméa koskee myo0s luontaistuotteita tai lidkevalmisteita, jotka ovat saatavilla ilman
reseptid.

Joitakin ladkkeitd eisaa ottaa samanaikaisesti Naramigin kanssa ja jotkut voivat aiheuttaa

haittavaikutuksia, jos niitd otetaan samanaikaisesti Naramigin kanssa. Kerro lddkirillesi, jos kéytit:

- jotain triptaania tai 5-HT,-reseptorin agonistia, joita kiiytetiZin migreenin hoitoon. Ali ota
Naramigia samanaikaisesti ndiden liikkeiden kanssa. Ali ota niitd uudestaan ennen kuin
véihintddn 24 tuntia Naramigin ottamisen jilkeen.

- ergotamiinia, jota my0s kiytetdén migre enin hoitoon, tai jotain vastaava lddkettd, kuten
metysergidii. Ald ota Naramigia samanaikaisesti niiden ldikkeiden kanssa. Lopeta niiden
ldikkeiden kiyttd vihintisin 24 tuntia ennen Naramigin ottamista. Ali ota niiti uudestaan ennen
kuin vdhintddn 24 tuntia Naramigin ottamisen jilkeen.



- SSRI- (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt) tai SNRI- (serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estdjdt) ryhmien mas e nnus laéikkeiti. Naramigin ottaminen yhdessé niiden
ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa sekavuutta, heikkoutta ja/tai koordinaatiokyvyn ongelmia.

Kerro laédkarillesi heti, jos saat téllaisia oireita.

- mikikuisma (hypericum perforatum). Méakikuismaa siséltdvien rohdosvalmisteiden
kdyttiminen samanaikaisesti Naramigin kanssa voi lisdtd haittavaikutusten todennikoisyytta.

Raskaus jaimetys

- Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin ladkkeen kiayttod. Naramigin turvallisuudesta raskaana olevilla
naisilla on vain vahin tietoa, vaikka tdhdn mennessa ei ole merkkeja siitd, ettd se lisdisi
epdmuodostumien todennédkdisyyttd. Ladkérisi voi suositella, ettd et kiytd Naramigia raskauden
aikana.

- Ali imetiilastasi 24 tuntiin Naramigin ottamisen jilkeen. Jos sinulta erittyy didinmaitoa tini
aikana, havitd maito 4lika anna sitd lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Joko migreenin oireet tai lidkkeesi voivat vasyttda sinua. Jos koet itsesi visyneeksi, il aja autoa tai
kiyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Naramig sisaltai laktoosia

Naramig-tabletit sisidltdvét pienen maérin laktoosia (maitosokeri). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla
on jokin sokeri-intoleranssi:

=> keskustele ldsikérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Téama liddke valmis te sisiltii alle 1 mmol natriumia (23mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton".
3. Miten Naramigia otetaan
Ota Naramigia vasta, kun migre enipiiinsirky on alkanut.
Ali ota Naramigia yrittiiksesi estiiii migreenik ohtauksen.
Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.
Annostus

e Tavanomainen annos 18—65-vuotiaille aikuisille

on yksi Naramig 2,5 mg tabletti, joka niellién kokonaisena veden kera.

Naramigia ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille tai yli 65-vuotiaille aikuisille.
Milloin Naramig tulee ottaa

e Naramig on parasta ottaa heti, kun tuntee, ettii migreenisirky on alkamassa, vaikka se

voidaan ottaa missd kohtauksen vaiheessa tahansa.

Jos oireesi alkavat palata



e Voit ottaa toisen Naramig-tabletin 4 tunnin kuluttua, jos sinulla ei ole munuais- tai
maksasairautta.

e Jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, 413 ota enempai kuin yksi tabletti 24 tunnissa.

e Kenenkiiin ei pidi ottaa yli kahta tablettia 24 tunnissa.

Jos ensimmaiinen tabletti ei tehoa

o Ali ota toista table ttia saman kohtauksen hoitoon.
Jos Naramig ei auta lainkaan:
=> kysy neuvoa ladkiriltési tai apte ekista.

Jos otat enemmiin Naramigia kuin sinun pitiisi

e Al ota enempii kuin kaksi Naramig-table ttia 24 tunnissa.
Jos otat likaa Naramigia, voit sairastua. Jos olet ottanut yli kaksi tablettia 24 tunnissa:
=> ota yhteys ldédkariisi.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan saa niitd.

Allerginen reaktio: ota heti yhteys liéikiriin.
(saattaa ilmaantua enintdin yhdelld tuhannesta)
o Allergian oireita ovat: ihottuma, hengityksen vinkuminen, turvonneet silméiluomet, kasvot
tai huulet, tajuttomuus.
Jos saat jotain niistéd oireista pian Naramigin ottamisen jilkeen:
=> ila ota lisda titi lddkettd. Ota heti yhteys ladkiriin.

Yleisia haittavaikutuksia

(saattaa ilmaantua enintddn yhdelld kymme nesti)
e Pahoinvointi tai oksentelu, vaikka tdmai voi johtua myds itse migreenista.
e Visymys, uneliaisuus tai yleinen huonovointisuus.
e Pyorrytys, pistely tai kuumat aallot.

Jos saat jotain ndistd oireista:

=>» Ota yhteys liddKériisi tai apte e kKkiin.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia
(saattaa ilmaantua enintéén yhdelli s adasta)
e Painon, puristuksen, kireyden tai kivun tunne rinnassa, kurkussa tai muualla kehossa. Namé
vaikutukset voivat olla voimakkaita, mutta ne menevét yleensa ohi nopeasti.
Jos ndmai vaikutukset jatkuvat tai muuttuvat voimakkaiksi (erityisesti rintakipu):
=> Ota nopeasti yhteys ldskériin. Hyvin pienelld maaralld ihmisid, oireet voivat atheutua
syddnkohtauksesta.

Muita melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat :
o nikohdiriot (vaikka ndmé voivatkin aiheutua myos itse migreenikohtauksesta)
e syddmen rytmi voi muuttua tihedmmaksi tai hitaammaksi tai voi esiintyd rytmimuutoksia
e lievd verenpaineen nousu, joka voi enimmilliin kestdd 12 tuntia Naramigin ottamisesta.
Jos saat jonkun niisté oireista:



=> Kerro lddkirillesi tai apte e kkihenkilo kunnalle.

Harvinaisia haittavaikutuksia
(saattaa ilmaantua yhdelli tuhannesta)
e Uneliaisuus (somnolenssi)
e kipu alavatsan vasemmalla puolella ja veriripuli (iskeeminen koliitti)
Jos saat ndité oireita:
= kerro lidiikirillesi tai apte ekkihenkilokunnalle .

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia
(enintdén yhdelli kymme nestituhannesta)
e sydinvaivat, mukaan lukien rintakipu (angina pectoris) ja sydinkohtaukset
e kisien ja jalkojen huono verenkierto, josta aiheutuu kipua ja epamiellyttdva tunne
Jos saat néiti oireita:
=> kerro lddkairillesi tai apte ekkihenkilokunnalle .

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Naramigin siilyttdmine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Naramig sisiltia

- Vaikuttava aine on naratriptaanihydrokloridi vastaten 2,5 mg naratriptaania.

- Muut aineet ovat: tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, vedeton laktoosi, kroskarmelloosi
natrium ja magnesium stearaatti; tabletin kalvopaillys: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171),
triasetiini, keltainen rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Naramig-tabletit ovat vihreitd, kalvopéillysteisid, D:n mallisia tabletteja, joissa on kaiverrus GX CES
toisella puolella. Niitd on saatavana lapsiturvallisissa 2, 4, 6 tai 12 tablettia siséltdvissd
lapipainopakkauksissa, vaikkakaan kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija Valmistaja

GlaxoSmithKline Oy Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
Porkkalankatu 20 A ul. Grunwaldzka 189
00180 Helsinki 60-322 Poznan

Puola

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat Naramig
Belgia Naramig
Espanja Naramig
Kreikka Naramig
Luxemburg Naramig
Portugali Naramig

Ranska Naramig
Ruotsi Naramig
Saksa Naramig
Suomi Naramig

Téamé pakkausseloste on piivitetty viimeksi 30.11.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Naramig 2,5 mg filmdragerade tabletter
naratriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Naramig dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Naramig

Hur du tar Naramig

Eventuella biverkningar

Hur Naramig ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Naramig ér och vad det anvinds for

Naramig tabletter innehaller naratriptan (hydroklorid) som tillhér en grupp likemedel som kallas
triptaner (kallas dven 5-HT;-receptoragonister).

Naramig tabletter anvinds for be handling av huvudviirks fasen under en migrinattack.

Migransymtomen orsakas troligen av en tillfallig vidgning av blodkérlen ihuvudet. Naramig tabletter
anses minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvirken forsvinner och lindrar
andra migransymtom sdsom illamaende, krikningar samt kénslighet for ljus och ljud.

Naratriptan som finns i Naramig kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Naramig

Ta inte Naramig:

e omdu ir allergisk mot naratriptan eller nadgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har hjirtproblem t ex fortrangda blodkérl (ischemisk hjdrtsjukdom) eller brostsmértor
(kdrlkramp) eller om du har haft en hjirtattack

e om du har problem med blodcirkulationen i benen som orsakar krampliknande smérta nir du
gar (perifer kdrlsjukdom)

e omdu har haft enstroke (slaganfall) eller TIA (6vergdende cirkulationsstorning i hjdrnan)

e omdu har hogt blodtryck. Du kan anvinda Naramig om du har en mild blodtrycksférhojning {or
vilken du far behandling

e omdu har allvarlig njur- eller leversjukdom
¢ om du behandlas med andra migrinmediciner som innehaller ergotamin eller substanser som
liknar ergotamin sdsom metysergid, eller annan triptan/5-HT, -receptoragonist.



Om nagot av ovanstaende géller dig:
=> kontakta din likare och anvidnd inte Naramig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Naramig.

Om du har nigra extrariskfaktorer
e omdu ir storrokare eller anvander nikotinersittningsmedel och speciellt
e omdu ir man 6ver 40 ar
e omdu ir kvinna och har passerat klimakteriet.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga hjarttillstdnd upptritt efter intag av Naramig trots att inga tecken
pé tidigare hjartsjukdom har kunnat pavisas.

Om négon av ovanstaende punkter géller dig kan det innebdra en storre risk att utveckla hjértproblem.
Darfor bor du:

=> Tala om det for din likare si att din hjéirtfunktion kan kontrolleras innan Naramig skrivs ut
till dig.

Om du ér allergisk mot antibiotika av typen sulfonamider

Om sé dr fallet kan du dven vara allergisk mot Naramig. Om du vet att du &r allergisk mot antibiotika,
men om du inte dr sdker pa om det &r sulfonamider:

=> Tala om det for likare eller apote kspersonal innan du tar Naramig.

Om du anvinder Naramig ofta

Om du anvinder Naramig alltfor ofta kan det gora att din huvudvark forsdmras.

=> Tala om for din léikare om s ir fallet for dig. Han eller hon kan rekommendera dig att sluta
anvinda Naramig.

Om du upplever smiérta eller trianghet i brostet efter intag av Naramig

Dessa symtom kan vara intensiva men forsvinner vanligtvis fort. Om symtomen kvarstér eller om de
forvirras:

=>» Sok hjilp omedelbart. Avsnitt 4 i denna bipacksedel ger mer information om dessa eventuella
biverkningar.

Om du behandlas med liike medel mot depression av typen SSRI (selektiva
serotonindterupptagshimmare) eller SNRI (serotonin-noradrenalindterupptagshimmare)
=> Tala om det for likare eller apotekspersonal innan du anvénder Naramig.

Andra likemedel och Naramig

Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit eller kan tiinkas ta andra liikemedel. Detta
mnnefattar dven naturmedel och receptfria mediciner.

Vissa lakemedel far inte tas tillsammans med Naramig och andra kan orsaka biverkningar vid samtidig
anvindning. Tala om for din likare om du anviinder foljande :

e ndgon annan triptan/5-HT,; -receptoragonist som anvinds for att behandla migrin. Ta inte
Naramig samtidigt som dessa likemedel. Anvdnd dem inte igen forrdn minst 24 timmar efter att
du tagit Naramig.

e ergotamin som ocksa anvinds for behandling av migrin eller likemedel som liknar ergotamin
som t ex metysergid. Ta inte Naramig samtidigt som dessa likemedel. Du méste sluta ta dem



minst 24 timmar innan du tar Naramig. Borja inte ta dem igen forrin minst 24 timmar efter att du
tagit Naramig.

o SSRI (selektiva serotonindterupptagshdammare) eller SNRI (serotonin-
noradrenalindterupptagshdmmare) som anvinds vid de pression. Om du anvinder Naramig
tillsammans med dessa likemedel kan det orsaka forvirring, svaghet och/eller
koordinationsstorningar. Kontakta genast likare om du upplever sadana symtom.

o Johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvindning av Naramig och naturlikemedel
som innehaller johannesort kan biverkningar forekomma i 6kad utstrickning.

Graviditet och amning

e Omdu ir gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare imnan du anvéinder detta likemedel . Det finns bara begrinsad information betrdffande
sékerheten av Naramig for gravida kvinnor. Hittills visar dessa data inte pa niagon dkad risk
for missbildningar. Din ldkare kan rekommendera att du inte tar Naramig under din graviditet.

e Duskainte amma ditt barn under 24 timmar efter att du har tagit Naramig. Brostm;jolk
som pumpats ur under denna tid ska kasseras ochinte ges till ditt barn.

Korformaga och anviindning av maskiner

Béde migransymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Om du ér paverkad ska du inte kora bil
eller hantera maskiner.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Naramig innehaller laktos

Naramig tabletter innehaller en liten mingd mj6lksocker (laktos). Om du inte til vissa sockerarter:
=> kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Detta like medel inne haller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Naramig
Naramig ska endast tas nir migrinattacken har borjat.
Ta inte Naramig for att forska undvika en attack.
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.
Dos
e Vanlig dos for vuxna (18 — 65 ar)

ar en tablett Naramig 2,5 mg som sviljes hel med vatten.

Naramig rekommenderas inte till barn under 18 eller vuxna 6ver 65 ar.



Nir ska Naramig tas
e Ta helst Naramig sa fort du kéinner att migrinattacken ér pa vig, men du kan ta Naramig
nér som helst under en attack.

Om dina symtom borjar komma tillbaka
e Dukanta en andra tablett efter 4 timmar om du inte har njur- eller leverskada.
e Om du har njur- eller leverskada ta inte mer 4n en tablett under ett och samma dygn.
e Ta inte mer in tva tabletter under ett och samma dygn.

Om den forsta tabletten inte har effekt

e Ta inte en andra tablett for samma attack.
Om du inte far effekt av Naramig:
=> kontakta lidkare eller apotekspersonal for rad.

Om du har tagit for stor miingd Naramig

e Ta inte mer fn tva table tter Naramig under ett och samma dygn.
Att ta for mycket Naramig kan du ma illa. Om du har tagit mera dn tva tabletter inom 24 timmar:
=> Kontakta din likare for rad.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Allergisk reaktion: Sok omedelbart likarhjilp.
(kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
e Tecken pa allergi ir t ex hudutslag, visande andning, svullna 6gonlock, ansikte eller
lappar, medvetsloshet.
Om du far ndgot av dessa symtom strax efter intag av Naramig:
=> ta inte mer av detta like medel. Kontakta omedelbart likare.

Vanliga biverkningar

(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Illamdende eller krikningar. Dessa symtom kan utgéra en del av sjilva migranattacken.
e Trotthet, dasighet eller allmdn sjukdomskénsla
e Yrsel, stickningar, virmekénsla och rodnad (flush)

Om du far ndgon av dessa biverkningar:

=> tala med liikare eller apotekspersonal.

Mindre vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
e Tyngdkénsla, tryck- eller dtstramningskdnsla eller smérta i brostet, svalget eller andra delar av
kroppen. Dessa symtom kan vara intensiva men dr vanligtvis snabbt dvergdende.
Om dessa biverkningar fortsétter eller blir varre (speciellt smérta i brostet):
= sok akut medicinsk hjilp. Hos ett litet antal patienter kan dessa symtom orsakas av en hjirtattack.

Andra mindre vanliga biverkningar:
e Synstorningar (dessa kan upptrdda som del av migrénattacken)



e Ovanligt lingsamma eller snabba hjértslag (hjirtklappning), fordndringar i hjartrytmen
e Liten blodtrycksforhdjning som kan vara upp till 12 timmar efter intag av Naramig.
Om du far ndgon av dessa biverkningar:
=> tala med liikare eller apotekspersonal.

Sillsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e  trétthet (somnolens)
e smirta i nedre véinstra delen av buken och blodig diarré (ischemisk kolit).
Om du far nagot av dessa symtom:
= tala med liikare eller apotekspersonal.

Mycket séllsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e Hjirtproblem t ex brostsmartor (angina) och hjartattack
e Dalig blodcirkulation 1iarmar och ben som orsakar smérta och obehag.
Om du far ndgon av dessa biverkningar:
=> tala med liikare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
niamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Naramig ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgingsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

Den aktiva substansen ir naratriptan 2,5 mg (som hydroklorid).

Ovriga inne halls imnen i tablettkéirnan 4r mikrokristallin cellulosa, vattenfri laktos,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat. Innehallsimnen i tablettholjet dr hypromellos,
titandioxid (E171), triacetin, gul jarnoxid (E172), indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Naramig tabletter dr grona, filmdragerade, D-formade, mérkta GX CES5 pa en sida.

De ar tillgéngliga 1 barnskyddad blisterforpackningar pa 2, 4, 6 eller 12 tabletter men eventuellt
kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning Tillverkare
GlaxoSmithKline Oy Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
Porkalagatan 20 A ul. Grunwaldzka 189
00180 Helsingfors 60-322 Poznan
Polen

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Belgien Naramig

Finland Naramig
Frankrike Naramig
Tyskland Naramig
Grekland Naramig
Luxemburg Naramig
Holland Naramig
Portugal Naramig
Spanien Naramig
Sverige Naramig

Denna bipacksedel éindrades senast: 30.11.2023



