PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fromen
potahované tablety
(frovatriptanum)

Prectéte si pozorre celou gribalovou informaci diive, nez zénete tento Fipravek uzivat.

- Ponechte siiffbalovou informaci proifpad, Ze si ji budete petbovat pecist znovu.

- Maéte-li piipadr® dalSi otazky, zeptejte se, prosim, svéhoiikebo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi @sbtohl by ji ublizit, a to i
tehdy, mé&-li stejnéifznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucicktinka vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZzadoucicheinku, které nejsou uvedeny v tétélpalové informaci, prosim, stle to
svému léka nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Fromen a kemu se pouZiva

Cemu musite 8novat pozornost, nez &igete Fromen uZivat
Jak se Fromen uziva

MoZné nezadoucicinky

Jak Fromen uchovavat

DalSi informace

ok wnNE

1. Coje Fromen a kéemu se pouziva

Pripravek Fromen obsahuje frovatriptan, antimigremdatku patici do skupiny triptai [selektivni
agonisté 5-hydroxytriptaminovych (5-kjTreceptod].

Fromen je 1ék ufeny k l&bé bolesti hlavy pi zachvatu migrény jak s aurou, tak bez rie@hodny,
neobvykly pocit pedchazejici zachvatu migrény, ktery je u kazdéhciepga odlisSny, ale fite
postihnout nap zrak,¢ich, sluch).

Fromen neni wen k gredchézeni zachwvamigrény.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, neZ zénete Fromen uZivat
Diagn6za migrény musi byt léiean jasi prokazana.

Neuzivejte Fromen:

- jestlize jste pecitlivéli (alergiti) na frovatriptan nebo jinou latku obsaZenoutipm@vku
Fromen

- jestlize jste #kdy prodlal(a) infarkt myokardu, trpite-li nebo jste &) ngjakym
onemocgnim srdceti cév, jako nap angina pectoris (projevujici se prudkou boleathrudi,
pticemz bolest ize vystelovat do levé ruky) nebo poruchami krevnih&habv nohou nebo
rukach (zejména v prstech)

- jestlize jste prodal(a) cévni mozkovouifhodu nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA)

- jestlize méate zavaznou nebdestrt zavaznou hypertenzi (vysoky krevni tlak), nebo yzbk
neni Vas krevni tlak dosta&t& upraven

- pfi zZAvaZném onemoéni jater

- sowasre s rekterymi jinymi 1éky uzivanymi také k &¢ migrény (ergotamin nebo derivaty
ergotaminu (¥etn methysergidu) nebo jinymi triptany [agonisté 5-fypd/tryptaminovych
(5-HT>) receptoil]

Zvlastni opatrnostiip pouZiti giipravku Fromen je zap@bi:
- jestlize jste ohroZen(a) onemeaim koronarnich cév:
- pokud jste silny kiak/kuracka nebo uzivate léky nahrazujici nikotin
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- jste-li Zena po menopauze nebo muz starsi 40 let
Jestlize se Vaséhtery z uvedenych stévtyka, pordte se ped uzitim pipravku Fromen
s VasSim lékeem.
Velmi vzacre se i uzivani triptai miZe objevit pocit tlaku nebo bolesti na hrudi, a to
pacientt bez gedchozich onemoéni srdce nebo cév. V takovychipadech kontaktujte
sveho Iékee a dalSi davku tohotdipravku jiz neuzivejte.

Vzéjemné fsobeni s dalSimi &&vymi piipravky
Prosim, informujte svého léka nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate nsteouZzival(a)
v nedavné doh a to i o lécich, které jsou dostupné bezilgkaho pedpisu.

Tento gipravek nesmite uZivat stasre s rekterymi jinymi 1éky uzivanymi k 1&g migrény:

- zejména s ergotaminem, derivaty ergotamirtietf¥ methysergidu); mezi vysazenigchto I€ki a
uzitim gripravku Fromen musi uplynout alegp?4 hodin. Obdobfipak nesmite tyto Iéky uzithem
nésledujicich 24 hodin po uzitfipravku Fromen

- zejména s jinymi triptany (agonisté 5-HTjako nap. sumatriptan, almotriptan, eletriptan,
naratriptan, rizatriptan nebo zolmitriptan)

Pokud neni |ékem pedepsano jinak, nesmite tentdippavek uZivat saiasri® s inhibitory
monoaminooxidazy (MAO) pouzivanymi kil& deprese (fenelzin, isokarboxazid, tranylcypromin,
moklobemid)

- Pokud uzivate peroralni kontraceptiva nebo seiekinhibitory vychytavani serotoninu (citalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin), infoujte o tom svého Iéka nebo Iékarnika

Pripravek Fromen se nedopéuje uzZivat sotasrt s Trezalkou teckovanou (Hypericum perforatum).

Sowasné uzivaniipravku Fromen s Iéky uvedenymi vySe (zejména itdmp monoaminooxidazy,
selektivnimi inhibitory zptného vychytavani serotoninuTéezalkou teckovanou) by mohlo zvySovat
riziko serotoninového syndromui{pnaky serotoninového syndromu: &hi; poceni, neklid,ies a
néhlé svalovéilece, nevolnost, hotka, zmatenost).

Méte-li jakékoli pochybnosti o séasném uzivani jinych léks gipravkem Fromen, podde se se
svym |lék&em nebo Iékarnikem.

Uzivani gipravku Fromen s jidlem a pitim
Fromen niZe byt uzZivan s jidlem nebo n&te, vzdy je vSakieba zapit jej dostateym mnoZstvim
vody.

Téhotenstvi a kojeni

Poral'te se se svym |ékam nebo Iékarnikentive, nez za&nete uzivat jakykoli [ék.

Pripravek Fromen nesmi byt uzivanéhatenstvi a v obdobi kojeni, pokud |ékaerozhodl jinak.
V kazdém pipact nesmite 24 hodin po uZzitifipravku Fromen kojit a mateké mléko vytveéené
v tomto obdobi by o byt odstragno.

Rizeni dopravnich pragidki a obsluha stréj
Fromen i samotna migréna mohouigpbovat ospalost. Pokud je ovlérma pozornosttizeni nebo
obsluha strd@j mohou byt nebezgaé a je teba se jim vyhnout.

DuleZité informace o ¢kterych sloZkachipravku Fromen
Tento gipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam kékekdy sctlil, Ze trpite nesnasenlivostEkterych
cukni, poral'te se se svym Iékam, neZ zénete tento fipravek uzivat.

3. Jak se Fromen uziva
VZzdy uzZivejte pipravek Fromeni@sré podle pokyih svého léke&e. Pokud si nejste jisty(4), pdite
se se svym lékam.
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Pripravek Fromen uZijte co ndjae po vypuknuti migrendézniho zachvatu. Pétkncelou jednu
tabletu a zapijte ji dostateym mnozstvim vody.

Pokud Vam prvni davkaifpravku nepinese uUlevuneuZzivejte jiz v rdmci tohoto zachvatu dalsi
davku. Fi jakychkoli dalSich zachvatechiaete Fromen aft uZzit.

Pokud Vam prvni davkaimese ulevu, ale pozjl (do 24 hodin) se bolest hlavy &pobjevi, mizete
uzit jeS¢ druhou davku fipravku pod podminkou, Ze od uZziti prvni davky umply alespai 2

hodiny.

Neprekraujte maximalni davku 5 mg (évablety) za 24 hodin.

Nadmerné uzivani (opakované uzivani pekaolik po sol nasledujicich dij pripravku Fromen
Zznamena nespravné pouZiti tohoto Iéku a mohlo hisatpit zvySeni nezadoucickinka a vést
k chronické kazdodenni bolesti hlavy vyZzadujictatmé peruSeni |8by. Pokud mateifliS casté nebo
kazdodenni bolesti hlavy, pafte se se svym |ékam, protoZze byste mohl(a) #pbolesti hlavy
z nadnérného uzivani léku.

Pripravek Fromen nesmi uZivat pacienti mladsi 18 let.

Vzhledem k malym zkuSenostem s pacienty nad 65daizivani fipravku pacieritm z této ¥kové

skupiny nedoportuje.

JestliZze jste uZil(a) vicgipravku Fromen, neZ jstedh(a):

Jestlize jste nahodruzil(a) vice tohoto fipravku, informujte ihned svého lékanebo I1ékarnika nebo
vyhledejte pohotovost v nejblizSi nemocnici. Nezapitte prosim s sebou vzit zbylé tabletyppavku
nebo tuto pibalovou informaci.

Nasledky peruseni Iéby pripravkem Fromen
Zadna zvlastni opgni nejsou fi vysazeni fipravku teba.

Méate-li piipadr dalSi otazky, jak uzivat tentdipravek, zeptejte se svého lékaebo I€ékarnika

4. Mozné nezadouci &inky
Podobr jako vSechny léky, f¥e mit i gipravek Fromen neZadoucéidky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pocit tlaku nebo bolesti na hrudi, ktery jgkdy intenzivni a miZze vystelovat do krku, se fite po
uziti pripravku vyskytnout ghem minut; pokud se takovy pocit objevi, kontaktigvého ek a jiz
neuzivejte dalSi davku tohotoipravku.

NeZadouci &inky zaznamenané v klinickych studiich iggpavkem Fromen bylyipchodné, obvykle
mirné az sedreé zavazné, a spontéarvymizely. Nekteré zaznamenanétipnaky by mohly byt
zpasobeny samotnou migrénou.

Nasledujici nezadoucicimky byly pozorovanyasto (u vice nez 1 pacienta ze 100, aleémé@t 1
pacienta z 10):

- nevolnost, sucho v Ustech, zazivaci obtize, bbtasta

- Unava, obtiZe na hrudi (pocit lehké tistiaku nebo natii na hrudi)

- bolest hlavy, zavrat mravereni (ne¢asgji v rukach a nohach), oslabené nebo vystyané

vnimani poditt na dotyk, extrémni spavost

- navaly horkosti

- svirani v krku

- poruchy zraku

- zvySené poceni

Nasledujici nezadouctimky byly pozorovany méncéasto (u vice nez 1 pacienta z 1000, aledméi
1 pacienta ze 100):
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poruchy vnimani chuti,fé¢s, Spatné soustEni se, neténost, zvySené vnimani hmatem,
ospalost, nechiné stahy sval

prajem, obtizné polykani, plynatost Zaludku gt Zaludeéni obtize, vzedmuti Zaludku

pocit buSeni srdce (palpitace), zrychleny &nieep, zvySeni krevniho tlaku, bolest na hrudi
(silné nagti nebo pocit tlaku na hrudi)

pocit horka, sniZzena snasenlivost tepla a chladlesh slabost, hotka, Zizé, zpomalenost,
zvySeny elan, celk@negijemny pocit, mdloby nebo malatnost, pociteoi

Uzkost, nespavost, zmatenost, nervozita, nekligkede, ztrata vnimani vlastni identity
chladné ruce a nohy

podraz@ni nosu, zagt vedlejSich dutin, bolest v krku a/nebo hrtanu

ztuhlost sval, bolest sval a klouhi, bolest rukou a nohou, bolest zad, bolest kioub

bolest @i, podrazéni i, bolestiva pecitlivélost na swtlo

swedeéni

zvoreni v usich, bolest usi

nedostatek vody ke (dehydratace)

¢asté meeni, tvorba velkého mnozstvi &io

vysoky krevni tlak

Nasledujici nezadouctiimky byly pozorovany vzaen(u vice nez 1 pacienta z 10000, ale &néez 1

pacient

a z 1000):

svalova keg, tihani, ochablost suval sniZzeni reflek (hyporeflexie), pohybové obtize
zacpa,rihani, paleni zahy, syndrom drazdivéhaiku, puchye na rtech, bolestirt kiec
jicnu, puchye v Ustech, #ed v Zaludku nebo horgasti tenkého $éva, bolestivost slinnych
Zl4z, zast dutiny astni, bolest zub

horetka

ztrata partti, neobvyklé sny, poruchy osobnosti

krvaceni z nosu, Skytani, zrychlené usilovné dytlildyperventilace), dychaci obtiZze, bolest
v krku

Seroslepost

zCervenani kzZe, pocit zjezeni vids nafialowlé telky nebo skvrny na #i a sliznicich,
koprivka

pomala srdéni ¢innost

poruchy usi, bolest usi, &&ni usi, zvySena citlivost na zvuk

zvyseni bilirubinu (latky tviiené v jatrech) v krvi, snizeni vapniku v krvi, neglkilé vysledky
analyzy mgi

nizka hladina cukru v krvi

casté moeni v noci, bolest ledvin

sebeposkozovani (nagkousani nebo zhmdbvani)

otok lymfatickych uzlin

bolest nebo néfjemny pocit v prsou

Vyskytly se ffipady alergickych reakci ndipravek Fromen, koZni vyraZka akady zavazné alergické

reakce

postihujici cel&lb (anafylaxe), které mohou byt provazeny nahlymckicimi obtizemi,

zrychlenim srdéni ¢innosti a buSenim srdce (palpitace). Nppd jejich vyskytu vyhledejte
neprodles Iéka'skou pomoc.

Jestlize je nezadouciinek zavazny, nebo jestlize zaznamenate jakykodizddouci &inek, ktery
neni uveden v tétorfbalové informaci, oznamte to prosim svému tékabo Iékarnikovi.

5. Uchovavani Fipravku Fromen
NepouZivejte fipravek Fromen po uplynuti doby pouZitelnosti vyar® na obalu. Doba

pouZzite

Inosti se vztahuje k poslednimu dni uvedemétsice.

Uchovaveijte f teplog do 30°C.
Blistr: Uchovavejte v fivodnim obalu.
Lahvicka: Uchovavejte v ddle uzavené lahuice.

4/5



Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebwdiho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak méate likvidovatifpravky, které jiz nepoebujete. Tato op#ni pomahaji chranit
Zivotni prostedi.

6. Dalsi informace

Co Fromen obsahuje

Lécivou latkou je frovatriptanum 2,5 mg (ve fo¥raukcinat monohydréatu) v 1 takiet

Pomocné latky jsou laktosa, mikrokrystalicka cetalokoloidni bezvody oxidremiity, sodné 8l
karboxymethylSkrobu (typ A), magnesium-stearat,apova soustava Opadry bild (oxid titatyi
(E171), laktosa, hypromelosa (E464), makrogolctiin).

Jak Fromen vypada a velikosti baleni
Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, z jegtmany vyrazeno “m“, z druhé strany “2,5".

Blistr: 1, 2, 3, 4, 6 nebo 12 potahovanych tablet
Lahvi¢ka: 30 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Menarini International Operations Luxembourg S1A1611 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce
Almac Pharma Services Limited, Craigavon, Countynagh, Severni Irsko, Velk& Britanie

Berlin-Chemie AG, Berlin, Bmecko
A. Menarini Manufacturing Logistics and ServiceslS.L"Aquila, Italie

Tento |&€ivy pripravek je wlenskych statech EHP registrovan péahito nazvy:

Rakousko Frovamig Mad’arsko Frovalon Polsko Migren
Belgie Frovatex Island Tigreat Portugalsko Dorlise
Francie Tigreat Irsko Frovex Slovensko Frovamen
Estonsko Frovamig Italie Auradol Slovinsko Frotan
Dansko Tigreat LotySsko Frovamig Spaslsko Perlic
Finsko Tigreat Litva Frovamig Svédsko Tigreat
Némecko Allegro Lucembursko | Frovatex Nizozemi Fromire
Recko Migralin Norsko Tigreat Velké Britanie | Fromig

Tato pribalova informace byla naposledy schvélen&5.2.2009

Frovatriptan byl vyvinut spotmosti Vernalis Ltd.
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