Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Frimig Duo, 85 mg + 500 mg, tabletki powlekane
Sumatriptanum + Naproxenum natricum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Frimig Duo
Jak przyjmowa¢ Frimig Duo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Frimig Duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest Frimig Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Frimig Duo zawiera dwie substancje czynne, sumatryptan i naproksen sodowy. Sumatryptan
nalezy do grupy lekow nazywanych tryptanami (zwanych réwniez agonistami receptora SHT1),
a naproksen nalezy do grupy lekéw nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Frimig Duo jest stosowany w leczeniu napadéw migrenowego bolu gtowy u dorostych, gdy leczenie
samym sumatryptanem jest niewystarczajace. Lek Frimig Duo moze by¢ stosowany w leczeniu
napadu migrenowego bolu glowy z aurg lub bez aury (aura to objawy przepowiadajace, ktore
zazwyczaj obejmujg blyski swietlne, zygzakowate linie, gwiazdki lub fale).

Uwaza sie, ze migrenowe bole gtowy moga wynika¢ z rozszerzenia naczyn krwiono$nych w gtowie.
Sumatryptan powoduje skurcz naczyn krwiono$nych i w wyniku tego tagodzi migrenowy bol glowy,
a naproksen dodatkowo zmniejsza ten bol.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Frimig Duo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Frimig Duo:

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

- jesli pacjent ma uczulenie lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaty u pacjenta reakcje
alergiczne ($wiad lub wysypka skorna) lub objawy astmy (Swiszczacy oddech) po przyjeciu
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ, takich jak ibuprofen, diklofenak
lub meloksykam

- jesli pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci choroby serca, takie jak zwezenie tetnic
wiencowych (choroba niedokrwienna serca) lub bole w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),
zawal serca lub cigzka niewydolnosc¢ serca



jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi. Jesli nadcis$nienie tetnicze jest tagodne i
odpowiednio leczone, lekarz zdecyduje o tym, czy mozliwe jest zastosowanie leku Frimig Duo
U pacjenta

jesli pacjent miat udar lub mini-udar [zwany rowniez napadowym przemijajacym
niedokrwieniem mozgu (ang. Transient Ischaemic Attack, TIA)];

jesli pacjent ma zaburzenia krazenia w nogach, ktére powodujg bol podczas chodzenia podobny
do skurczy (choroba naczyn obwodowych)

jesli pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy

jesli pacjent ma obecnie lub miat kiedykolwiek w przesztosci krwawienie z przewodu
pokarmowego lub perforacje przewodu pokarmowego podczas stosowania NLPZ

jesli pacjent ma cig¢zkie zaburzenie czynnosci nerek

jesli pacjent ma umiarkowane lub cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby lub czynng chorobe
watroby

jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwmigrenowe, w tym leki zawierajace ergotamine lub leki
dziatajace podobnie takie jak maleinian metyzergidu lub inne tryptany albo leki zwane
agonistami receptora 5HT; (takie jak naratryptan lub zolmitryptan);

jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w trakcie ostatnich 2 tygodni leki nalezace do grupy
zwanej inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) (np. moklobemid stosowany w leczeniu
depresji lub selegilina stosowana w leczeniu choroby Parkinsona)

jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Frimig Duo mozna stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy bol gtowy jest na pewno spowodowany
migrena. Jesli bol gtowy rozni si¢ od wystgpujacych zwykle bolow gtowy, nie nalezy przyjmowac
leku Frimig Duo bez uprzedniego omowienia tego z lekarzem.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Frimig Duo nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli ktorakolwiek
z nastepujacych sytuacji dotyczy pacjenta:

zaburzenia krazenia krwi w dloniach i stopach lub w mézgu

bol i uczucie ucisku w klatce piersiowej krotko po przyjeciu leku Frimig Duo. Objawy te moga
by¢ intensywne i mogg promieniowa¢ w kierunku gardta. W bardzo rzadkich przypadkach
wynikaja one z dziatania leku na serce. Dlatego, jesli objawy nie ustepujg, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

pacjent znajduje si¢ w grupie zwickszonego ryzyka wystapienia choroby serca; pacjent jest
osobg natogowo palaca tyton lub stosuje nikotynowa terapie zastepcza oraz zwlaszcza, gdy
pacjent:

o jest kobieta, ktora przeszta juz menopauze

o jest mg¢zezyzng w wieku powyzej 40 lat

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentow wystapity ciezkie zaburzenia
czynno$ci serca po zastosowaniu leku Frimig Duo, nawet jesli wczesniej nie stwierdzono

u pacjenta zadnych objawow choroby serca. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
po porade.

choroba niedokrwienna serca

niewyjasniony bol brzucha lub niedokrwisto$¢ (male stgzenie hemoglobiny we krwi) lub jesli
wystepuje krew w stolcu lub czarne stolce

choroba przewodu pokarmowego, taka jak wrzodziejace zapalenie jelita lub choroba
Lesniowskiego-Crohna

astma lub uczulenia lub obrzgk twarzy, ust, oczu lub jezyka w wywiadzie

niezyt nosa lub polipy nosa w wywiadzie

zaburzenia krzepnigcia krwi lub krwawienia

padaczka lub jakakolwiek inna choroba, powodujaca zmniejszenie progu drgawkowego
nadwrazliwos$¢ na niektore antybiotyki (sulfonamidy)

zmniejszona czynnos¢ serca, nerek lub watroby

pacjent jest w podeszlym wieku
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- choroba autoimmunologiczna, taka jak toczen rumieniowaty uktadowy (SLE).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Frimig Duo w tej grupie wiekowe;j.

Frimig Duo 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 lekow

wydawanych bez recepty i lekow roslinnych. W szczego6lnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent przyjmuje:

- inne leki stosowane w leczeniu migreny, zawierajace ergotaming lub tryptany lub leki zwane
agonistami receptora 5HT;. Nie wolno stosowac¢ leku Frimig Duo jednocze$nie z tymi lekami
(patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Frimig”). Nie wolno przyjmowac tych lekow i leku
Frimig Duo w ciagu 24 godzin od przyjecia ktoregokolwiek z tych lekow.

- inhibitory MAO (np. moklobemid stosowany w leczeniu depresji lub selegilina stosowana
w leczeniu choroby Parkinsona). Nie wolno przyjmowac leku Frimig Duo przez 2 tygodnie po
zaprzestaniu leczenia inhibitorami MAO.

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective Serotonin Reuptake
Inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(ang. Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitors, SNRI), stosowane w leczeniu depresji.
Stosowanie leku Frimig Duo z tymi lekami moze powodowaé zespot serotoninowy (zespot
objawow, ktore moga obejmowaé niepokoj ruchowy, stany splatania, nasilone pocenie si¢,
omamy, nasilone odruchy, skurcze mig$ni, dreszcze, przyspieszong czynnosc¢ serca i drzenie).
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia takie objawy.

- kwas acetylosalicylowy (aspiryna) lub inne przeciwzapalne leki przeciwbolowe.

- leki zapobiegajace krzepnigciu krwi i powstawaniu zakrzepow krwi (np. warfaryna, heparyna
lub klopidogrel), poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekoéw moze zwigkszac ryzyko
krwawienia. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu tuszczycy i raka)

- digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca)

- lit (lek stosowany w leczeniu choroby dwubiegunowej). Stosowanie leku Frimig Duo
jednoczesnie z litem moze powodowaé zespotl serotoninowy.

- niektore leki immunosupresyjne (np. cyklosporyna, takrolimus)

- leki roslinne, zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Moga czgsciej
wystepowac dziatania niepozadane.

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

Cigza
Nie wolno stosowac¢ leku Frimig Duo w trzecim trymestrze cigzy. Lek Frimig Duo mozna stosowac
w pierwszym i drugim trymestrze cigzy wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna to za absolutnie koniecznie.

Karmienie piersig
Zarowno sumatryptan, jak i naproksen przenikaja do mleka matki. Dlatego, nie nalezy stosowac leku
Frimig Duo podczas karmienia piersig.

Wptyw na ptodnosé

Lek Frimig Duo moze powodowa¢ trudnosci z zajsciem w cigzg. Nalezy poinformowacé lekarza, jesli
pacjentka planuje zaj$cie w cigz¢ lub ma trudnosci z zaj$ciem w cigze. Nie zaleca si¢ przyjmowania
leku Frimig Duo, jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Frimig Duo lub objawy migreny moga powodowaé senno$¢ lub zawroty gtowy. Jesli u pacjenta
wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Frimig Duo zawiera sod
Lek zawiera 60 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak przyjmowaé Frimig Duo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Nie przyjmowac¢ leku Frimig Duo w celu zapobiegania
napadowi migrenowego bolu gtowy — lek nalezy przyjmowac wylacznie po wystgpieniu objawow
migreny.

Dorosli

Zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka, przyjeta tak szybko, jak to mozliwe po wystgpieniu
objawow migreny.

Jesli bol gtowy nawrdci lub jesli pacjent odczuwa tylko nieznaczng ulge w bélu gtowy, mozna przyjaé
drugg dawke po dwoch godzinach od czasu przyjecia pierwszej tabletki. Nie nalezy przyjmowac
wigcej niz dwie dawki leku Frimig Duo w ciagu 24 godzin.

Jesli po pierwszej dawce pacjent nie odczuwa zadnej ulgi, nie nalezy przyjmowac drugiej dawki.
Nalezy najpierw porozmawiac ze swoim lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby i nerek
Jesli pacjent ma tagodne zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek i konieczne jest przyjmowanie leku
Frimig Duo, nalezy przyjmowac tylko jedna tabletk¢ w ciggu 24 godzin.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat)
Frimig Duo nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Frimig Duo nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdéb podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac wodg. Tabletek nie nalezy zu¢ ani
kruszy¢, poniewaz moze to wptynaé¢ na wlasciwg szybkos¢ wchtaniania leku. Tabletki mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Pokarm nie ma znaczacego wplywu na dziatanie leku
Frimig Duo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Frimig Duo

Nie wolno przyjmowac wigcej niz dwie tabletki w ciagu 24 godzin. Objawy przedawkowania sg takie
same jak te wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”. W przypadku przyjecia zbyt
duzej liczby tabletek przez pacjenta lub przypadkowego przyjecia leku przez dziecko, nalezy si¢
skontaktowac¢ z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania informacji na temat ryzyka i porady, jakie
dziatania nalezy podjacé.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore ze zglaszanych dziatan niepozadanych mogg by¢ spowodowane napadem migreny.

Wazne dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage:
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Frimig Duo i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi
ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych. Moze by¢ potrzebna pilna pomoc medyczna.

Ciezkie zaburzenia zoladka lub jelit, objawy obejmuja:

Nlezbﬂ czesto (mogq dotyczyé do 1 na 100 0sob).
Krwawienie z zotadka, w postaci wymiotow z zawartoscia krwi, badz drobinek wygladajacych
jak fusy od kawy.

- Krwawienie z dolnego odcinka przewodu pokarmowego (odbytu), w postaci smolistych,
Mmaziowatych stolcow badz krwawych biegunek.

- Owrzodzenie lub ubytki w btonie sluzowej zotadka lub jelit. Do objawow naleza: niestrawnos¢,
bol brzucha, goraczka, nudnosci, wymioty.

- Nasilenie objawdéw wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby
Lesniowskiego-Crohna, objawiajace si¢ bolem, biegunkg, wymiotami i zmniejszeniem masy
ciala.

Bardzo rzadko (mogg dotyczyé do 1 na 10 000 0sob):
- Zaburzenia czynnosci trzustki. Objawy obejmuja silny bol brzucha, ktéry promieniuje do
plecow.

Reakcje alergiczne, objawy obejmuja:

Rzadko (mogq dotyczyé do 1 na 1 000 osob):

- Cigzka reakcja alergiczna o nagtym poczatku, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub
zawroty gtowy (reakcja anafilaktyczna).

- Obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy).

Zaburzenia czynnosci watroby, objawy obejmuja:

Rzadko (mogq dotyczyé do 1 na 1 000 osob):

- Uczucie zmeczenia, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, bol lub obrzek z prawej strony
nadbrzusza, ciemne zabarwienie moczu, jasne stolce i zazotcenie skory lub biatkéwek oczu
(toksyczne zapalenie watroby).

Ciezkie wysypki skorne, objawy obejmuja:

Bardzo rzadko (mogg dotyczyé do 1 na 10 000 osob):

- ZwykKle na poczatku wystepujg objawy grypopodobne (zte samopoczucie, gorgczka, bol glowy,
kaszel i bol stawow), a nastepnie pojawia si¢ szybko rozprzestrzeniajaca si¢, czerwona lub
fioletowa wysypka z bolesnymi pecherzami oraz tuszczeniem si¢ skory, a takze mozliwymi
pecherzykami w jamie ustnej, gardle, oczach i na narzadach piciowych (zespo6t Stevensa-
Johnsona i (lub) toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Zawal serca, objawy obejmuja:
Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do szyi i ramion oraz w dol lewego ramienia.

Udar, objawy obejmuja:

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Ostabienie mig$ni oraz drgtwienie, ktore mogg wystapi¢ po jednej stronie ciata.

- Nagle zaburzenie zmystu wechu, smaku, stuchu lub wzroku, uczucie dezorientacji.
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Zapalenie opon mézgowych, objawy obejmuja:

Bardzo rzadko (mogg dotyczyé do 1 na 10 000 0sob):

- Gorgczka, nudnosci lub wymioty, sztywno$¢ karku, bol gtowy, nadwrazliwo$¢ na jasne $wiatto
oraz splatanie (najbardziej prawdopodobne u 0séb z zaburzeniami autoimmunologicznymi, jak
toczen rumieniowaty uktadowy).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czgsto (mogq dotyczyé wiecej niz 1 na 10 0sob):
- B0l w gornej czgéci brzucha.
- Nudnosci, zgaga, zaparcia.

ngt 0 (mogq dotyczyé do 1 na 10 0séb):

Zawroty glowy, mrowienie, senno$¢, zaburzenia czucia, bol glowy, uczucie pustki w gtowie

- Zaburzenia widzenia

- Dzwonienie w uchu, zaburzenia stuchu

- Nasilenie niewydolnosci serca (obrzgk, dusznos¢), przejsciowe zwigkszenie ci$nienia krwi
(wystepujace wkrotce po podaniu leku), nagte zaczerwienienie

- Trudnos$ci w oddychaniu

- Wymioty (nudnosci, wymioty), zaburzenia trawienia, biegunka, zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej

- Objawy ze strony skory (np. $wiad, wysypka, czerwone plamy), siniaki, zwickszona potliwos¢

- Bol migsni

- Bol, uczucie goraca lub zimna, ucisku, zaciskania lub uczucie cigzkosci, uczucie ostabienia,
zmeczenie.,

Nlezbﬂ czesto (Mogg dotyczyé do 1 na 100 osob):
Zwigkszenie stgzenia potasu, gromadzenie si¢ ptynow (obrzeki)

- Zmiany nastroju, depresja, zmniejszona zdolno$¢ koncentracji, problemy z pamigcia, trudnosci
w zasypianiu lub zmiany we wzorcach $nienia

- Ataki i (lub) napady padaczkowe (drgawki)

- Nieregularne bicie serca (kotatanie)

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i stezenia bilirubiny (zottaczka)

- Zaburzenia miesigczkowania

- Pragnienie.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob):

- Ubytek stuchu

- Nagromadzenie si¢ ptynu w ptucach

- Pogorszenie astmy

- Wypadanie wloséw

- Zwickszona wrazliwo$¢ skory na stonce, powstawanie pgcherzy i zmian na skorze
(pseudoporfiria)

- Ostabienie migsni, bol migsni.

Bardzo rzadko (mogg dotyczyé do 1 na 10 000 0sob):

- Zaburzenia krwi, takie jak niedokrwisto$¢, zmiany liczby biatych krwinek, mata liczba ptytek
krwi, nieprawidlowos$ci w morfologii krwi

- Pogorszenie choroby Parkinsona

- Zapalenie naczyn krwiono$nych

- Zapalenie ptuc

- Obrzgk gruczotow §linowych

- Niewielkie zaburzenia w badaniach czynnosci watroby
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- Zaburzenia skory z czerwonymi, swedzacymi plamami, zwykle na dloniach, podeszwach stop
i twarzy (rumien wielopostaciowy), zaostrzenie chorob skory (np. liszaj ptaski, rumien
guzowaty, toczen rumieniowaty uktadowy (SLE)).

- Krew lub biatko w moczu, zaburzenia czynnos$ci nerek, zapalenie nerek, inne choroby nerek.

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Lek

- Ruchy mimowolne (dystonia), drzenie, oczoplas

- Zaburzenia serca, ktore moga powodowac przyspieszenie, zwolnienie lub zmiang rytmu bicia
serca, bole w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

- Niskie ci$nienie krwi, objaw Raynauda (stan polegajacy na blednieciu i dretwieniu palcow rak
i stop)

- Trudnosci w potykaniu

- Zwickszona potliwos¢

- Sztywno$¢ karku, bol stawow

- Bl lub nasilenie bolu w miejscu urazu lub stanu zapalnego, goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Frimig Duo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku

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 chronié
srodowisko.

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

- Substancjami czynnymi leku sa sumatryptan (w postaci sumatryptanu bursztynianu) i naproksen
sodowy. Kazda tabletka zawiera 119 mg sumatryptanu bursztynianu, co odpowiada 85 mg
sumatryptanu i 500 mg naproksenu sodowego, co odpowiada 457 mg naproksenu.

- Pozostate sktadniki leku to: wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, sodu wodoroweglan, powidon, magnezu stearynian, talk i sktadniki otoczki
(hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna, indygokarmin, lak aluminiowy (E 132)).
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Jak wyglada Frimig Duo i co zawiera opakowanie

Lek Frimig Duo to tabletki powlekane o ksztatcie kapsutki w kolorze sredniego odcienia niebieskiego,
o dtugosci, szerokosci i grubosci 19 mm x 10 mm x 7 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,85/500”
po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Wielko$ci opakowan:
Blister: 9 tabletek

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytwoérca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation, Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Finlandia

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

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

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

Dania, Finlandia, Norwegia, Szwecja, Wegry: Nomigrin
Estonia, Litwa, Lotwa: Migsun
Polska Frimig Duo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.12.2022
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