Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Nomigrin 85 mg/500 mg kalvopéillys teiset tabletit

sumatriptaani ja naprokseeninatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Nomigrin on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Nomigrin-valmistetta
Miten Nomigrin-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nomigrin-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A i

1. Miti Nomigrin on ja mihin sitd kéytetéisin

Nomigrin siséltdd kahta vaikuttavaa ainetta, sumatriptaania ja naprokseeninatriumia. Sumatriptaani
kuuluu triptaanien ladkeryhméin (tunnetaan myos 5-HT1-serotoniinireseptoriagonistina) ja
naprokseeninatrium kuuluu tulehduskipulddkkeisiin (NSAID-ladkkeet).

Nomigrin-valmistetta kéytetddn migreenikohtausten piddnsiarkyvaiheen hoitoon aikuisille, joille hoito
pelkdstdin sumatriptaanilla ei riitd. Nomigrin-valmistetta voidaan kdyttdd sekd ennakko-oireisen
(yleensi vildhdykset, sahalaitaiset viivat, tdhdet tai aallot) ettd ennakko-oireettoman
migreenikohtauksen hoitoon.

Migreenipidénséryn ajatellaan syntyvén pddn verisuonten laajenemisesta. Sumatriptaani supistaa néité
verisuonia lievittien siten migreenipdénsérkyé, ja naprokseeni vihentdd kipua.

Sumatriptaania ja naprokseeninatriumia, joita Nomigrin siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden
kuin tdssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Nomigrin-valmis tetta

Ali ota Nomigrin-valmistetta, jos

- olet allerginen sumatriptaanille tai naprokseenille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- olet allerginen asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipulddkkeille, kuten ibuprofeenille,
diklofenaakille tai meloksikaamille, tai olet aiemmin saanut niistd allergisen reaktion (kutinaa
tai thottumaa) tai astmaoireita (hengityksen vinkuminen)



sinulla on tai on ollut syddnvaivoja, kuten valtimoiden ahtauma (iskeeminen sydénsairaus),
rasitusrintakipuja, syddnkohtaus tai vaikea syddmen vajaatoiminta

sinulla on korkea verenpaine. Voit 1ddkérin niin padttdessi ehkd kiyttdd Nomigrin-valmistetta,
jos verenpaineesi on vain lievésti koholla ja sitd hoidetaan.

sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimenevé aivoverenkiertohdirid (ns. TIA-kohtaus)

sinulla on alaraajojen verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kramppityyppistd kipua kivellessa
(4areisverenkiertosairaus)

sinulla on tai on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

sinulla esiintyy tai on aiemmin esiintynyt maha- tai suolistoverenvuotoa tulehduskipulddkkeiden
kéyton aikana

munuaistesi toiminta on heikentynyt vaikea-asteisesti

sinulla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta tai aktiivinen maksasairaus

kaytat muita migreenilidkkeitd, mukaan lukien ergotamiinia tai ergotamiinin kaltaisia lddkkeita,
kuten metysergidimaleaattia tai muita triptaaneja/SHT1-agonisteja (kuten naratriptaani tai
tsolmitriptaani)

kéytit tai olet kahden vilkon sisdlld kdyttinyt MAO:m estéjiksi kutsuttuja ladkkeitd (esimerkiksi
moklobemidia masennuksen hoitoon tai selegilinid Parkinsonin taudin hoitoon)

olet raskaana viimeiselld raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet

Nomigrin-valmistetta saa kdyttdé vain silloin, kun pddnsiarky varmuudella on migreenid. Jos sinulla on
tavanomaisesta padnsarystd poikkeavaa padnsirkyi, dld ota Nomigrin-valmistetta keskustelematta
ensin ladkarin kanssa.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nomigrin-valmistetta, jos
sinulla on jokin seuraavista:

késien ja jalkojen tai aivojen verenkiertohéiriitd

lyhytkestoista rintakipua ja puristavaa tunnetta rinnassa Nomigrin-valmisteen ottamisen jilkeen.
Tama voi olla melko voimakasta ja siteilld kaulaan. Hyvin harvinaisissa tapauksissa timén
syynd voi olla sydimeen kohdistuvat vaikutukset. Ota siksi yhteyttd lddkariin, jos oireet eivit
lievity.

sinulla on sydidnsairauden riskitekijoitd; tupakoit runsaasti tai kiytét nikotiinikorvaushoitoa
(laastareita tai purukumia), etenkin jos olet

- vaihdevuodet ohittanut nainen

- yli 40-vuotias mies.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa Nomigrin-valmisteen ottamisen jédlkeen on ilmennyt vakavia
sydinsairauksia, vaikka néistd eiolisi aiemmin esintynyt merkkejd. Ota yhteys ladkérin
neuvojen saamiseksi, jos asia huolestuttaa sinua.

sepelvaltimotauti

selittimaton mahakipu tai anemia (matala veren hemoglobiini) tai jos olet huomannut verta
ulosteessa tai ulosteesi ovat mustia

ruoansulatuskanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolitulehdus (colitis ulcerosa) tai Crohnin
tauti

astma tai allergioita tai sinulla on joskus imennyt kasvojen, huulten, silmien tai kielen
turpoamista

nuha tai aiemmin esiintyneitd nenipolyyppeja

veren hyytymishdiriditd tai verenvuotohéiriditd

epilepsia tai muu kouristuskynnysti alentava sairaus

yliherkkyys tietyille antibiooteille (sulfonamideille)

syddmen, munuaisten tai maksan vajaatoiminta

korkea ikd

autoimmuunisairaus, kuten systeeminen lupus erythematosus (SLE).

Lapset ja nuoret
Ald anna tété ladkettd alle 18-vuotiaille lapsille, koska Nomigrin-valmisteen turvallisuutta ja tehoa
tassd ikdryhméssé ei ole osoitettu.



Muut liifike valmis teet ja Nomigrin

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lAdkkeitd. Tadma koskee myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole maddrdnnyt ja rohdosvalmisteita.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kaytat:

- muita migreenilddkkeitd, jotka sisdltivit ergotamiinia tai triptaaneja/5-HT1-reseptoriagonisteja.
Niiti liskkeitd ei saa ottaa samaan aikaan Nomigrin-valmisteen kanssa (ks. kohta ”Ali ota
Nomigrin-valmistetta). Néiden lddkkeiden ja Nomigrin-valmisteen kéyton vililldi on oltava
24 tuntia.

- MAO:n estijid (esim. moklobemidia masennuksen hoitoon tai selegilinia Parkinsonin taudin
hoitoon). Nomigrin-valmistetta eisaa ottaa ennen kuin MAO:n estéjien kdyton lopettamisesta
on kulunut kaksi viikkoa.

- SSRI-ladkkeitd (selektiivisid serotoniinin takaisinoton estéjid) tai SNRI-lddkkeitd (serotoniinin
ja noradrenaliinin takaisinoton estdjid) masennuksen hoitoon. Nomigrin-valmisteen kayttd
ndiden ladkkeiden kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméén (jonka oireita voivat olla
levottomuus, sekavuus, hikoilu, aistiharhat, lisidntyneet refleksit, lihasnykdykset, taring,
sydidmen sykkeen kohoaminen ja vapina). Kerro ladkérille heti, jos koet niitd oireita.

- asetyylisalisyylihappoa (aspiriini) tai muita tulehduskipuldkkeitd

- veren hyytymistd ja verisuonitukoksia ehkdisevid ladkkeitd (esim. varfariini, heparini tai
klopidogreeli), koska samanaikainen kéyttd suurentaa verenvuotojen vaaraa. Samanaikaista
kayttod on valtettava.

- metotreksaattia (kiytetddn reumasairauksien ja syovén hoitoon)

- digoksiinia (syddnvaivojen hoitoon)

- litumia (kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon). Nomigrin-valmisteen kéyttd yhdessa litiumin
kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméaan.

- tiettyjd immuunivastetta heikentévid lidkkeitd (esim. siklosporiini ja takrolimuusi)

- mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavid rohdosvalmisteita. Haittavaikutuksia voi
esiintyd useammin.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

A4 ota Nomigrin-valmistetta raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana, silli se voi vahingoittaa
syntymétdnta lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Se voi aiheuttaa munuais- ja
sydidnongelmia syntyméttomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen
ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivastyy tai pitkittyy.

Sinun eipidd ottaa Nomigrin-valmistetta raskauden ensimméisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vilttdmétonti, ja ladkérin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdné aikana tai kun yritit tulla
raskaaksi, on kiytettdvd pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Nomigrin-
valmistetta kdytetddn usean paivan ajan 20. raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntymattomalle
lapsellesi munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden vahdiseen miardan
(oligohydramnion), tai vauvan sydédmen verisuonen (valtimotichyt) kaventuman. Jos tarvitset hoitoa
muutamaa péivdd pidempadn, ladkari voi suositella lisdseurantaa.

Imetys
Seké sumatriptaani ettd naprokseeni erittyvét didinmaitoon. Siksi Nomigrin-valmistetta ei pidd kayttaa
imetyksen aikana.

Hedelmdllisyys

Nomigrin saattaa vaikeuttaa raskaaksitulemista. Kerro lddkérille, jos suunnittelet lapsen hankkimista
tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi. Nomigrin-valmisteen kayttoa ei suositella, jos suunnittelet
lapsen hankkimista.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Nomigrin tai migreenin oireet voivat aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta. Jos tillaista esiintyy, 4ld aja
alaka kayta koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nomigrin sis iltia natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd 60 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tama vastaa
3 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Nomigrin-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ald kdytd Nomigrin-valmistetta kohtauksen
ehkdisyyn — kdytd lddkettd vasta, kun migreenioireet ovat alkaneet.

Aikuiset
Suositeltu annos aikuisille on yksi tabletti mahdollisimman pian migreenin alettua.

Jos pddnsarky palaa tai lievittyy vain osittain, voit ottaa toisen annoksen kahden tunnin kuluttua
ensimmaéisestd annoksesta. Vuorokauden (24 tunnin) aikana ei saa ottaa enempéé kuin kaksi annosta
Nomigrin-valmistetta.

Jos ensimméinen annos ei lievitd oireitasi, dld ota toista annosta. Keskustele ensin terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Potilaat, joilla on maks an tai munuais ten toimintahéirioita
Jos sinulla on lievid maksa- tai munuaisongelmia ja sinun taytyy ottaa Nomigrin-valmistetta, ota vain
yksi tabletti vuorokaudessa (24 tunnin aikana).

Kiytto idkKkiille (yli 65-vuotiaille)
Nomigrin-valmisteen kéyttdd ei suositella yli 65-vuotiaille.

Kaytto lapsille ja nuorille
Nomigrin-valmisteen kayttoad ei suositella lapsille eikd nuorille (alle 18-vuotiaille).

Antotapa

Suun kautta. Tabletit niellidn kokonaisina veden kanssa. Tabletteja ei saa pureskella eikd murskata,
silld se voi vaikuttaa ladkeaineen optimaaliseen imeytymisnopeuteen. Tabletit voidaan ottaa aterian
yhteydessa tai tyhjidn mahaan. Ruualla ei ole merkittdvaa vaikutusta Nomigrin-valmisteen tehoon.

Jos otat enemméiin Nomigrin-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ota korkeintaan kaksi annosta Nomigrin-valmistetta vuorokaudessa (24 tunnin aikana).
Yliannostuksen oireet ovat samat kuin kohdassa 4 ’Mahdolliset haittavaikutukset” luetellut oireet. Jos
olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja liséohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkin raportoiduista haittavaikutuksista voivat littyd migreenikohtaukseen.

Haittavaikutukset, joide n ilmenemisti on tirke i tarkkailla:
Lopeta Nomigrin-valmisteen ottaminen ja mene heti ladkériin, jos havaitset jonkin seuraavista
haittavaikutuksista. Saatat tarvita kiireellistd lddkérinhoitoa.

Vakavat vatsa- tai suolistovaivat, joiden merkkeji ovat:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdilld 100:sta):

- suolistoverenvuoto, joka ilmenee oksennuksena, jossa on verta tai kahvipuruja muistuttavia
hiukkasia

- verenvuoto perdsuolesta (perdaukosta), mikd ilmenee mustina, tahmeina ulosteina tai
veriripulina

- haavaumat tai reifit mahassa tai suolistossa. Tdmén merkkejd ovat mahavaivat, mahakipu,
kuume, pahoinvointi tai oksentelu.

- haavaisen paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin paheneminen, mika ilmenee kipuna,
ripulina, oksenteluna ja painonlaskuna.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- haimaongelmat. Oireita ovat voimakas mahakipu, joka séteilee selkdén.

Allergiset reaktiot, joiden merkkeja ovat:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- nopeasti alkava vaikea allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai pyorrytysté
(anafylaktinen reaktio)

- kasvojen, kielen tainielun turpoaminen, niclemisvaikeudet, nokkosihottuma ja
hengitysvaikeudet (angioneuroottinen turvotus).

Maksavaivat, joiden merkkeja ovat:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- vasymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi tai oksentelu, kipu tai turvotus yldvatsan oikealla
puolella, tumma virtsa, vaaleat ulosteet seka ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus (toksinen
maksatulehdus).

Vaike at ihottumat, joiden merkkejd ovat:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- aluksi ilmenee tavallisesti vilustumisen kaltaisia oireita (huonovointisuutta, kuumetta,
padnsarkya, yskéa ja nivelkipua), minka jilkeen ilmaantuu nopeasti eteneva punainen tai
sinipunainen ihottuma, jossa esiintyy kivuliaita rakkuloita ja ihon kuoriutumista sekd
mahdollisesti rakkuloita suussa, nielussa, silmisséd tai sukupuolielinten alueella (Stevens-
Johnsonin oireyhtymé /toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Sydénkohtaus, jonka merkkejd ovat:
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- kipu rintakehéssé, joka voi séteilld kaulaan ja olkapdille sekd vasempaan késivarteen.

Aivohalvaus, jonka merkkejd ovat:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- lihasheikkous ja puutuminen. Titd voi esiintyd vain toisella puolella kehoa.
- dkillinen haju-, maku-, kuulo- tai ndkoaistin heikentyminen, sekavuus.



Aivokalvotulehdus, jonka merkkeji ovat:
Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

kuume, pahoinvointi tai oksentelu, niskan jaykkyys, paédnsirky, herkkyys kirkkaalle valolle ja
sekavuus (esiintyy todenndkoisimmin henkil6illd, joilla on autoimmuunisairaus, kuten SLE).

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjialld 10:std).

ylavatsakipu
pahoinvointi, ndrdstys, ummetus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

heitehuimaus, pistely, uneliaisuus, tuntohdiriét, paansérky, outo, epétodellinen olo
nékohairiot

korvien soiminen, kuulohdiriot

syddmen vajaatoiminnan paheneminen (turvotus, hengenahdistus)

ohimeneva verenpaineen nousu (nousee pian hoidon jilkeen), punastuminen
hengitysvaikeudet

pahoinvointi tai oksentelu, ruuansulatusvaivat, ripuli, suun limakalvojen tulehdus
itho-oireet (esim. kutina, ihottuma, punaiset tdplit), mustelmat, lisdéntynyt hikoilu
lihaskipu

kipu, kuuman tai kylmén, paineen, puristuksen tai painon tunne, voimattomuus, visymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

kaliumpitoisuuden nousu, nesteen kertyminen elimistoon (turvotus)

mielialan muutokset, masennus, heikentynyt keskittymiskyky, muistivaikeudet, univaikeudet tai
unimallien muutokset

kouristukset/epileptiset kohtaukset

epasddnndllinen sydimensyke (syddmentykytys)

maksan entsyymiarvojen ja bilirubiiniarvojen suurentuminen (keltatauti)

kuukautishairiot

jano.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):

kuulonmenetys

nesteen kertyminen keuhkoihin

astman paheneminen

hiustenlihto

ithon herkistyminen auringonvalolle, rakkulointi ja thomuutokset (pseudoporfyria)
lihasheikkous, lihaskipu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10 000:sta):

veren hdiri6t, kuten anemia, valkosolujen maardn muutokset, verihiutaleiden niukkuus,
verenkuvan poikkeamat

Parkinsonin taudin paheneminen

verisuonitulehdus

keuhkokuume

sylkirauhasturvotus

véhiiset hiiriot maksan toimintaa mittaavissa kokeissa

ihotauti, jossa ilmenee punaisia kutiavia laikkuja yleensd kimmenissé, jalkapohjissa ja
kasvoissa (erythema multiforme), ihotautien paheneminen (esim. punajakild, kyhmyruusu,
SLE-tauti)

verta tai proteiinia virtsassa, munuaisten toiminnan heikentyminen, munuaistulehdus tai muut
munuaishairiot.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- ahdistuneisuus

- tahattomat likkeet (dystonia), vapina, simévérve

- sydidnvaivat, joissa syddmensyke voi tihentyd, hidastua tai muuttua, rasitusrintakipu

- matala verenpaine, Raynaudn oireyhtyma (tila, jossa sormet ja varpaat muuttuvat valkoisiksi ja
tunnottomiksi)

- nielemishdirio

- voimakas hikoilu

- niskan jaykkyys, nivelkipu

- kipu taikivun paheneminen vaurio- tai tulehduskohdassa, kuume.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Nomigrin-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titi Kikettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Nomigrin sis dltii

- Vaikuttavat aineet ovat sumatriptaani (sumatriptaanisukkinaattina) ja naprokseeninatrium. Yksi
tabletti siséltdd 119 mg sumatriptaanisukkinaattia, mikd vastaa 85 mg:aa sumatriptaania, ja
500 mg naprokseeninatriumia, mikd vastaa 457 mg:aa naprokseenia.

- Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
natriumvetykarbonaatti, povidoni, magnesiumstearaatti, talkki seka pééllysteessd hypromelloosi,
titaanidioksidi (E171), triasetiini, indigokarmiini (alumiinilakka E132).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Nomigrin on kapselinmuotoinen, keskisininen kalvopaillysteinen tabletti (tabletti), jonka pituus,
leveys ja paksuus ovat 19 mm x 10 mm x 7 mm ja jonka toisella puolella on merkintd “85/500 .
Vastakkaisella puolella ei ole merkint6ja.

Pakkauskoot:
Muovipurkki, jossa lapsiturvallinen kierrekorkki: 9 tablettia.
Purkissa on kuivausaineena silikageelisdilio ja PET-kierre.


http://www.fimea.fi/

Léapipainopakkaus: 9 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.1.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Nomigrin 85 mg/500 mg filmdragerade table tter

sumatriptan och naproxennatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nomigrin dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Nomigrin

Hur du tar Nomigrin

Eventuella biverkningar

Hur Nomigrin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e S

1. Vad Nomigrin ir och vad det anviinds for

Nomigrin innehaller tva aktiva substanser, sumatriptan och naproxennatrium. Sumatriptan hor till
lakemedelsgruppen triptaner (dven ként som 5-HT 1-serotoninreceptoragonister) och naproxennatrium
hor till lakemedelsgruppen icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID).

Nomigrin anvinds for att behandla fasen med huvudvirk vid migrananfall hos vuxna patienter dir
behandling med enbart sumatriptan &r otillrdcklig. Nomigrin kan anvéindas for behandling av
migrdananfall med eller utan aura (aura r ett forstadium som vanligen bestar av blixtar,
sicksackmonster, stjarnor eller vagor).

Migranhuvudvérk tros bero pa enutvidgning av blodkérlen i huvudet. Sumatriptan sammandrar dessa
blodkérl och lindrar dirigenom migranhuvudvérken, och naproxen lindrar smértan.

Sumatriptan och naproxennatrium som finns i Nomigrin kan ocksa vara godkdnda for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso-
och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Nomigrin

Ta inte Nomigrin om du

- ar allergisk mot sumatriptan eller naproxen eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- ar allergisk mot eller om du tidigare har fatt allergiska reaktioner (klada eller hudutslag) eller
astmasymtom (vdsande andning) mot acetylsalicylsyra eller andra NSAID-likemedel, sdsom
ibuprofen, diklofenak eller meloxikam

- har eller har haft hjartproblem, sdsom fortrangning i artérer (ischemisk hjirtsjukdom),
brostsmértor (angina pectoris), hjartattack eller svar hjartsvikt

- har hogt blodtryck. Om det beslutas av din Iikare kanske du kan anvianda Nomigrin om du har
latt forhojt blodtryck som behandlas.



- har haft en stroke (slaganfall) eller mini-stroke (dven kallat transitorisk ischemisk attack, TIA)

- har problem med blodcirkulationen i benen som medfor krampliknande smértor vid géng
(perifer kérlsjukdom)

- har eller har haft sar i magsacken eller tolvfingertarmen

- har eller tidigare har haft blodningar i magen eller tarmen i samband med anvdndning av
NSAID-likemedel

- har svart nedsatt njurfunktion

- har méttligt eller svart nedsatt leverfunktion eller en aktiv leversjukdom

- anvénder andra likemedel mot migrén inklusive likemedel som innehéller ergotamin eller
liknande substanser, sadsom metysergidmaleat, eller andra triptaner/5-HT1-agonister (sdésom
naratriptan eller zolmitriptan)

- anviander eller inom tva veckor har anvint s.k. MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid for
behandling av depression eller selegilin for behandling av Parkinsons sjukdom)

- ari graviditetens sista trimester.

Varningar och forsiktighet
Nomigrin ska endast anvindas om det &r sdkert att huvudvarken beror pd migran. Om huvudvéarken
skiljer sig frdn din vanliga huvudvirk ska du inte ta Nomigrin utan att forst kontaktat din Iikare.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Nomigrin om nagot av foljande géller dig:

- blodcirkulationsstorningar i hidnder och fotter eller hjirnan

- smaérta eller en tryckande kéinsla i brostet under en kort tid efter intag av Nomigrin. Dessa kan
vara ganska intensiva och strila ut mot halsen. I mycket sillsynta fall kan detta bero pé effekter
pa hjartat. Darfor ska du kontakta Iikare om dessa symtom inte forsvinner.

- riskfaktorer for hjartsjukdomar; du &r storrokare eller anvander nikotinerséttningsbehandling
(plaster eller tuggummi) och sérskilt om du &r
- en kvinna som har passerat klimakteriet
- en man 6ver 40 4r.

- I mycket sillsynta fall har allvarlig hjartsjukdom uppkommit efter intag av Nomigrin, trots att
inga tecken pa hjirtsjukdom tidigare har observerats. Kontakta din likare for rddgivning om du
har funderingar.

- kranskérlssjukdom

- oforklarliga buksmértor eller anemi (Idg hemoglobinhalt i blodet) eller om du har noterat blod 1
avforingen eller har svarta avforingar

- sjukdom i magtarmkanalen, sdsomulceros kolit (colitis ulcerosa) eller Crohns sjukdom

- astma eller allergier eller om du tidigare har haft svullnad i ansiktet, lappar, 6gon eller tunga

- snuva eller tidigare néspolyper

- koagulationsrubbningar i blodet eller blodningssjukdom

- epilepsi eller ndgon annan sjukdom som minskar kramptroskeln

- overkénslighet mot vissa antibiotika (sulfonamider)

- nedsatt hjirt-, njur- eller leverfunktion

- du dr dldre

- autoimmunsjukdom, sésom systemisk lupus erythematosus (SLE).

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 é&r eftersom effekten och sikerheten av
Nomigrin inte har faststillts i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Nomigrin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel. Detta géller dven receptfria likemedel och naturlikemedel. Tala speciellt om for likare

eller apotekspersonal om du tar:

- andra migridnlikemedel som innehaller ergotamin eller triptaner/5-HT 1-receptoragonister. Dessa
lakemedel far inte tas samtidigt med Nomigrin (se avsnitt ”Ta inte Nomigrin”). Det ska vara ett
mellanrum pa 24 timmar mellan intag av dessa likemedel och Nomigrin.
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- MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid for behandling av depression eller selegilin for behandling
av Parkinsons sjukdom). Nomigrin ska inte tas inom tva veckor efter avslutad behandling med
en MAO-hdmmare.

- SSRI-likemedel (selektiva serotonindterupptagshdmmare) eller SNRI-likemedel (serotonin-
noradrenalinaterupptagshdmmare) for behandling av depression. Anvindning av Nomigrin
tillsammans med dessa likemedel kan orsaka serotoninsyndrom (en samling av symtom som
kan inkludera rastloshet, forvirring, svettningar, hallucinationer, dkade reflexer, muskelspasmer,
darrningar, snabbare hjértfrekvens och skakningar). Tala genast om for din likare om du far
dessa symtom.

- acetylsalicylsyra (aspirin) och andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel

- lakemedel som forhindrar blodets koagulering och uppkomst av blodproppar (t.ex. warfarin,
heparin eller klopidogrel), eftersom samtidig anvindning okar risken for blodningar. Denna
kombination ska undvikas.

- metotrexat (for behandling av reumatiska sjukdomar och cancer)

- digoxin (for behandling av hjirtsjukdomar)

- litum (for behandling av bipolir sjukdom). Anvidndning av Nomigrin tillsammans med litium
kan orsaka serotoninsyndrom.

- vissa likemedel som hdmmar immunforsvaret (t.ex. ciklosporin och takrolimus)

- naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum). Biverkningar kan
forekomma oftare.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Nomigrin under graviditetens tre sista mdnader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre tid
an forvéntat.

Du ska inte ta Nomigrin under graviditetens 6 forsta minader om det inte dr absolut nddvéndigt och
sker p& din likares inrddan. Om du behover behandling under den hér perioden eller medan du
forsoker att bli gravid, ska du anviinda den ligsta mdjliga dosen under sé kort tid som mojligt. Fran
och med 20:e graviditetsveckan kan Nomigrin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det
under ldngre tid dnndgra dagar, vilket kan leda till ldga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjdrta. Om du behdver lingre behandling &nnagra
dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Béde sumatriptan och naproxen utsdndras i modersmjolk. Nomigrin ska dirfor inte anvindas under
amning.

Fertilitet

Nomigrin kan gora det svarare att bli gravid. Du bor informera din ldkare om du planerar att bli gravid
eller om du har problem med att bli gravid. Nomigrin rekommenderas inte om du planerar att bli
gravid.

Korformaga och anviindning av maskiner
Nomigrin eller symtomen pa migran kan gora dig dasig eller yr. Om du upplever dessa symtom ska du
inte kora bil eller anviinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
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Nomigrin inne hélle r natrium
Detta likemedel innehaller 60 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Nomigrin

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Anvénd inte Nomigrin for att forebygga ett migrinanfall — det ska
bara tas efter att symtom pa migrdn har borjat.

Vuxna
Rekommenderad dos for vuxna &r en tablett sd snart som mojligt efter att migrananfallet har borjat.

Om din huvudvirk aterkommer eller om dina symptom lindras bara delvis kan du ta en andra dos tva
timmar efter intag av den forsta dosen. Ta inte mer &dn tvd doser Nomigrin inom en period pa

24 timmar.

Om symtomen inte lindras efter den forsta dosen, ska du inte ta en andra dos. Tala forst med
vardpersonalen.

Patienter med le ver- och njurproblem
Om du har lindriga lever- eller njurproblem och du méste ta Nomigrin, far du ta bara en tablett under
en period pa 24 timmar.

Anvindning for ildre (6ver 65 ar)
Nomigrin rekommenderas inte for dldre dver 65 ar.

Anvindning for barn och ungdomar
Nomigrin rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Adminis treringss:tt

Tas via munnen. Tabletterna ska sviljas hela med vatten. Tabletterna far inte tuggas eller krossas da
detta kan paverka den optimala hastigheten med vilket likemedlet tas upp i kroppen. Tabletterna kan
tas oberoende av maltid. Mat paverkar inte signifikant effekten av Nomigrin.

Om du har tagit for stor méngd av Nomigrin

Ta inte mer &n tva doser Nomigrin under en period pa 24 timmar.

Symtom pa 6verdosering dr samma som de som anges i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”. Om du
fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt

radgivning.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Vissa av de rapporterade biverkningarna kan ha att géra med migrananfallet.

Viktiga biverkningar att vara uppmirksam pa:

Sluta ta Nomigrin och kontakta likare omedelbart om nadgon av foljande biverkningar intrdffar. Du kan
behova akut medicinsk vérd.
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Allvarliga mag- eller tarmproble m, inklusive foljande symtom:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
blodning fran magen som du uppticker genom krikning med blod i eller som innehéller bitar
som ser ut som kaffesump

- blodning fran dndtarmen (anus), kan ses som svart, klibbig avforing eller blodig diarré.

- sar eller halformationer som bildas i magen eller tarmen. Tecken pa detta inkluderar magbesvir,
buksmirtor, feber, illamaende eller krakningar.

- forsdmring av ulcerds kolit eller Crohns sjukdom vilket kan upplevas som smaérta, diarré,
krikningar och viktminskning.

Mycket sillsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- problem med bukspottkorteln. Tecken pé detta inkluderar buksmérta som strélar ut mot ryggen.

Allergiska reaktioner, inklusive foljande symtom:

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

- allvarlig allergisk reaktion med hastigt forlopp som orsakar andningssvarigheter och yrsel
(anafylaktisk reaktion)

- svullnad av ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svélja, utslag och andningssvarigheter
(angioneurotiskt 6dem).

Leverproblem, inklusive foljande symtom:

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

- trotthet, aptitloshet, kénsla av att vara eller &r sjuk (illamdende eller krékningar), smérta eller
svullnad i1 bukens 6vre hogra del, mork urin, blek avforing och gulfargning av hud eller
Ogonvitor (toxisk hepatit).

Svéra hudutslag, inklusive foljande symtom:

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- till enbdrjan oftast forkyhingsliknande symtom (sjukdomskénsla, feber, huvudvérk, hosta och
ledvirk) som atfoljs av snabbt framskridande réda eller purpurfargade utslag med sméirtsamma
bldsor och fjalining av huden och eventuellt bldsor i munnen, halsen, 6gonen eller konsorganen
(Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys).

Hjartattack, inklusive foljande symtom:
Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- brostsmérta som kan strala ut mot halsen och axlarna och ut i vianster arm.

Slaganfall, inklusive foljande symtom:

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- muskelsvaghet och domningar som kan férekomma bara pa kroppens ena sida
- plotshigt foréndrat lukt-, smak-, horsel- eller synsinne, forvirring.

Meningit, inklusive foljande symtom:

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- feber, illamaende eller krikningar, stelhet i nacken, huvudvérk, kinslighet for starkt ljus och
forvirring (mest troligt hos personer med autoimmuna sjukdomar, sdsom SLE).

Andra méjliga biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

- smdrta i 6vre delen av buken
- illamaende, halsbranna, forstoppning.
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Vanhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
yrsel, stickningar, dasighet, kidnselrubbningar, huvudvark, svindel
- synrubbningar
- oronringning, horselrubbningar
- forsdmring av hjirtsvikt (6dem, andndd)
- temporéra hojningar i blodtrycket (snart efter behandlingen), blodvallning
- andningssvarigheter
- illamaende eller krikning, matsméltningsbesvér, diarré, inflammation i slemhinnan i munnen
- hudsymtom (t.ex. klada, utslag, roda flickar), blamirken, 6kad svettning
- muskelsmérta
- smaérta, kinsla av viarme eller kyla, tryck, dtstramande eller tyngande kéinsla, svaghet, trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
okade kalumvirden, vitskeansamling (6dem)

- humdrsviangningar, depression, forsdémrad koncentrationsférmaga, minnesproblem,
somnsvérigheter eller fordndringar i drbmmonstret

- anfall/epileptiska anfall (kramper)

- oregelbundna hjéirtslag (hjartklappning)

- forhojda leverenzym- och bilirubinvirden (gulsot)

- menstruationsrubbningar

- torst.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):
horsenedsittning

- vitskeansamling i lungorna

- forsdmring av astma

- haravfall

- huden blir mer solkénslig

- blasor och hudfréndringar (pseudoporfyri)
- muskelsvaghet, muskelsmérta.

Mycket séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- blodproblem, sasom anemi, dndringar i antalet vita blodkroppar, lagt antal blodplittar,
avvikelser 1 blodbilden

- forsdmring av Parkinsons sjukdom

- blodkérlsinflammation

- lunginflammation

- svullnad av spottkortlar

- sma avvikelser i leverfunktionstester

- hudsjukdom med roda kliande flackar vanligen pa handflator, fotsulor och ansikte (erythema
multiforme), forsdmring av hudsjukdomar (t.ex. lichen planus, knélros, systemisk lupus
erythematosus, SLE)

- blod eller protein iurinen, nedsatt njurfunktion, njurinflammation (nefrit) eller andra
njurfunktionsstdrningar.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett oként antal anvindare):

- angest

- ofrivilliga rorelser (dystoni), skakningar, nystagmus

- hjértproblem med snabbare eller langsammare hjartfrekvens eller férdndringar i hjirtrytmen,
kérlkramp (angina pectoris)

- lagt blodtryck, Raynauds fenomen (ett tillstdnd som innebér att fingrarna och tirna blir vita och
domnar)

- svéljningssvarigheter

- overdriven svettning

- stelhet 1 nacken, ledvark

- smérta eller forvirrad smérta pa skade- eller inflammationsomradet, feber.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Nomigrin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
1 angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna dr sumatriptan (som sumatriptansuccinat) och naproxennatrium. Varje
tablett innehéller 119 mg sumatriptansuccinat motsvarande 85 mg sumatriptan samt 500 mg
naproxennatrium motsvarande 457 mg naproxen.

- Ovriga innehallsimnen #r kalciumvitefosfat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
natriumvétekarbonat, povidon, magnesiumstearat, talk samt i drageringen (hypromellos,
titandioxid [E171], triacetin, indigokarmin [aluminiumlack E132]).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nomigrin ér en kapselformad, mellanbld filmdragerad tablett (tablett) med en lingd, bredd och
tjocklek pa 19 mm x 10 mm x 7 mm och mérkning “85/500 " pa ena sidan och slét pa andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
Plastbehallare med ett barnskyddande skruvlock: 9 tabletter.
Varje behéllare innehaller en kapsel med torkmedel av silikagel och en PET-spiral.

Blisterforpackning: 9 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland
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Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 9.1.2023
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