Lek Trymigan moze by¢ przyjmowany jedynie przez pacjentéw, u ktorych lekarz rozpoznal
migrene.

Przed zazyciem leku nalezy przeczyta¢ ulotke i wypelni¢ test diagnostyczny. Kolejne napady
migreny nalezy notowa¢ w Dzienniczku Migrenowym.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Trymigan, 12,5 mg, tabletki powlekane
Almotriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

— Jesli po zastosowaniu leku nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Trymigan i w jakim celu si¢ go stosuje

Trymigan jest lekiem przeciwmigrenowym, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych selektywnymi
agonistami receptora serotoninowego. Substancja czynna (almotryptan) wigze si¢ z receptorami
serotoninowymi w naczyniach krwiono$nych w mozgu powodujac ich zwezenie, co prowadzi do
zmniejszenia reakcji zapalnej zwigzanej z migrena.

Lek Trymigan stosowany jest w doraznym leczeniu bolu glowy zwigzanego z ostrymi napadami
migreny z aurg lub bez aury.

Lek Trymigan moze by¢ stosowany jedynie u pacjentow, u ktorych lekarz rozpoznat migreng.
Leku Trymigan nie nalezy stosowa¢ w profilaktyce migreny.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Migrena objawia si¢ umiarkowanym lub silnym bélem gtowy. Bo6l obejmuje jedna strone gtowy, jest
pulsujacy | moze nasilaé sie podczas wysitku fizycznego. Bolowi glowy towarzyszy co najmniej jeden
z nastgpujacych objawow: nudnosci, wymioty, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, dzwieki lub zapachy. Bol
glowy mogg czasami poprzedza¢ pewne objawy, takie jak krotkotrwale pogorszenie nastroju,
zdenerwowanie, niepokdj lub brak apetytu. U niektdrych osob na krotko przed wystapieniem bolu
glowy moze pojawic si¢ tzw. aura (przemijajgce zaburzenia widzenia z wrazeniem btyskow
swietlnych, migocacych mroczkéw lub linii §wietlnych).



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trymigan

Kiedy nie stosowa¢é leku Trymigan

Jesli pacjent ma uczulenie na almotryptan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowala choroba, ktora ograniczata doptyw
krwi do serca, taka jak:

— zawal serca,

— dusznica bolesna,

—  bdl lub dyskomfort w klatce piersiowej wystepujacy zwykle podczas aktywnosci lub

stresu,

— problemy z sercem bez towarzyszacego bolu,

— bdl w klatce piersiowej wystepujacy w trakcie spoczynku,

— cigzkie nadcisnienie tetnicze (bardzo wysokie cisnienie krwi),

— niekontrolowane tagodne badZz umiarkowane wysokie ci$nienie krwi.
Jesli pacjent przebyt udar mozgu lub wystapito u niego zmniejszenie przeptywu krwi do
moézgu.
Jesli u pacjenta wystapila niedrozno$¢ w duzych naczyniach krwiono$nych ramion lub nég
(choroba naczyn obwodowych).
Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne leki stosowane w leczeniu migreny zawierajace
ergotaming, dihydroergotaming czy metysergid lub inne leki z grupy agonistow serotoniny
(np. sumatryptan). Patrz punkt: ,, Trymigan a inne leki”.
Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby,
W profilaktyce migreny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy wypehic test diagnostyczny w celu dokonania oceny, czy
stan zdrowia pozwala na samodzielnie zastosowanie leku. W przypadku wystapienia jakichkolwiek
watpliwosci nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Trymigan nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli posta¢ migreny nie zostata jednoznacznie rozpoznana, poniewaz leku Trymigan nie
nalezy stosowaé¢ w leczeniu migreny podstawnej (migrena z objawami aury takimi jak
podwojne widzenie, trudnosci w artykulacji stownej, niezdarne i nieskoordynowane ruchy,
szum w uszach, obnizony poziom §wiadomosci), hemiplegicznej (migrena z aura, w tym z
jednostronnym ostabieniem migsni) ani oftalmoplegicznej (migrenowy bdl gtowy z udziatem
jednego lub wigcej nerwow oczodotu powodujacy ostabienie migéni sterujagcych ruchem
galek ocznych).

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na leki przeciwbakteryjne, przede wszystkim leki
stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych (sulfonamidy); osoby uczulone na
sulfonamidy i (lub) antybiotyki moga roéwniez reagowac nadwrazliwoscig na leki z grupy
tryptanow. Jesli pacjent wie, ze jest uczulony na antybiotyki, ale nie jest pewien czy jest
uczulony na sulfonamidy, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

jesli objawy zwigzane z bolem glowy sa inne niz zwykle wystepujace przy napadach
migreny, np. pacjent odczuwa dzwieki w uszach lub zawroty gtowy, ma krotkotrwate
porazenie jednej strony ciala lub migéni kontrolujacych ruchy oczu lub tez ma inne,
niewystepujace do tej pory objawy;

jesli u pacjenta wystepuja czynniki podwyzszajace ryzyko wystgpienia choroby serca, takie
jak: niekontrolowane wysokie ci$nienie tetnicze, Wysoki poziom cholesterolu, otytos¢,
cukrzyca, palenie tytoniu, wystegpowanie chordb serca w rodzinie, stan po menopauzie u
kobiet lub wiek powyzej 40 lat u mgzezyzn;

jesli u pacjenta wystepuje tagodna do umiarkowanej niewydolnos¢ watroby;



jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 3);

jesli u pacjenta wystegpuja cztery lub wigcej atakow migreny w miesigcu;

jesli u pacjenta nie wystepuje catkowite ustgpienie objawow pomigdzy atakami migreny;
jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat (poniewaz jest w wigkszym stopniu narazony na
zwigkszenie cisnienia tetniczego);

e jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie leki przeciwdepresyjne SSRIs (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny) lub SNRIs (inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
i noradrenaliny). Patrz punkt ponizej ,,Trymigan a inne leki*.

Uwaza si¢, ze nadmierne stosowanie lekow przeciwmigrenowych moze prowadzi¢ do przewlektego
bolu glowy.

Dzieci i mlodziez
Leku Trymigan nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Jezeli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

Lek Trymigan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

o jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak inhibitory
monoaminooksydazy (np. moklobemid), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (np. fluoksetyna) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(np. wenlafaksyna), poniewaz moga one wywota¢ zesp6t serotoninowy, potencjalnie
zagrazajaca zyciu reakcje na leki. Objawy zespotu serotoninowego obejmuja dezorientacje,
niepokdj ruchowy, goraczke, pocenie si¢, nieskoordynowane ruchy konczyn lub oczu,
niekontrolowane skurcze mig$ni i biegunke.

e jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), poniewaz
moze to zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

Nie nalezy przyjmowac almotryptanu jednoczesnie z lekami zawierajacymi ergotamineg, ktora moze
by¢ réwniez stosowana w leczeniu migreny. Mozna jednak stosowac te leki jeden po drugim pod
warunkiem zachowania odpowiedniego odstepu czasu pomigdzy ich przyjeciem.
o Po zastosowaniu almotryptanu zalecane jest zachowanie przynajmniej 6-godzinnej przerwy
przed przyjeciem ergotaminy,
o Po zastosowaniu ergotaminy zalecane jest zachowanie przynajmniej 24-godzinnej przerwy
przed przyjeciem almotryptanu.

Stosowanie leku Trymigan z jedzeniem
Lek Trymigan mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow. Lek nalezy przyjmowac z

ptynem.

Ciaza i karmienie piersia

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

Dostepne sg jedynie ograniczone dane dotyczgce zastosowania almotryptanu u kobiet w cigzy.

Leku Trymigan nie nalezy stosowaé¢ w okresie ciazy, chyba, Ze zostanie zalecony przez lekarza, ktory
doktadnie rozwazy bilans korzysci do ryzyka.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku w okresie karmienia piersig. Pacjentka
powinna unika¢ karmienia piersig przez 24 godziny po przyjeciu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Trymigan moze powodowac¢ sennos¢.

Jesli u pacjenta wystgpi senno$é, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé zadnych narzedzi lub
maszyn.

Lek Trymigan zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, czyli zasadniczo ,,nie zawiera sodu”.

3. Jak stosowacé lek Trymigan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Trymigan moze by¢ stosowany jedynie u pacjentow z rozpoznang migrena.

Lek Trymigan nalezy stosowa¢ wylacznie w celu leczenia wystepujacego napadu migreny, a nie
w celu zapobiegania napadéw migreny lub bélow glowy.

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

Zalecana dawka to jedna tabletka (12,5 mg almotryptanu). Tabletke nalezy przyja¢ najszybciej jak to
mozliwe po wystgpieniu napadu migreny. Lek jest skuteczny takze w przypadku przyjecia w
pozniejszym stadium.

Jezeli napad migreny nie ustgpi, nie przyjmowac wigcej niz jedng tabletke podczas tego samego
napadu.

Jesli u pacjenta wystapi kolejny napad migreny w ciagu 24 godzin, mozna przyjac¢ druga tabletke w
dawce 12,5 mg pod warunkiem zachowania przynajmniej 2-godzinnej przerwy pomigdzy przyjeciem
pierwszej i drugiej tabletki.

Maksymalna dawka dobowa to dwie tabletki (25 mg almotryptanu) w ciagu 24 godzin.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Jezeli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolno$¢ nerek, nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedna
tabletke (12,5 mg) w ciggu 24 godzin.

Sposéb podawania
Tabletke nalezy potkng¢ popijajac ptynem (np. woda).
Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Trymigan nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta i nie przyjmowa¢ leku Trymigan, jezeli
pacjent zauwazyl u siebie:
— wystapienie 4 lub kolejnego napadu migreny w ciagu ostatnich 30 dni i (lub)
— zmiang objawow lub zwigkszenie ich nasilenia badZ czestosci, i (lub) niskg skutecznosé
leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Trymigan
Jezeli pacjent przyjmie przypadkowo za duzo tabletek lub w przypadku, gdy lek przyjmie inna osoba
lub dziecko, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Pominiecie zastosowania leku Trymigan
Nalezy przyjmowac lek Trymigan tak, jak to opisano w punkcie 3 ulotki dla pacjenta. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala i zaprzestac
przyjmowania leku Trymigan, jesli u pacjenta po przyjeciu tego leku wystapia nastepujace
objawy:
— reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci), w tym obrzgk warg, gardta lub rak (obrzek
naczynioruchowy);
— bol w klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub gardle, lub jakiekolwiek inne objawy,
ktore moga wskazywac na zawat serca.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oso6b):
— zawroty glowy
— sennos$¢
— zmgczenie
— nudnosci

— wymioty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (Mmoga dotyczy¢ do 1 na 100 osob):
— uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia (parestezje)
—  bdl glowy
— uczucie dzwonienia, szumu lub strzykania w uszach (szumy uszne)
— nierdéwne bicie serca (kofatanie serca)
— uczucie $ciskania w gardle
— biegunka
— niestrawnos¢, suchos¢ w ustach
—  bol miesni (mialgia)
—  bol koscei
— bol w klatce piersiowej
— uczucie ostabienia (astenia)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):
— skurcz naczyn krwiono$nych w sercu (skurcz naczyn wiencowych)
— atak serca (zawatl mig$nia sercowego)
— przyspieszona akcja serca (czestoskurcz)

Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci) w tym obrzgk warg, gardta lub rak (obrzek
naczynioruchowy)
— cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)
— napad padaczkowy
— zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie (zaburzenia widzenia moga rowniez wystgpic¢
podczas samego napadu migreny)



— skurcz naczyn krwiono$nych jelit, ktéry moze prowadzi¢ do uszkodzenia jelit (niedokrwienia
jelit). Moze wystgpi¢ bol brzucha i krwawa biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C,

02 - 222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trymigan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trymigan
Substancja czynng leku jest almotryptan. Jedna tabletka zawiera 12,5 mg almotryptanu (w postaci
almotryptanu jabtczanu).

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
— rdzen tabletki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa,
powidon, sodu stearylofumaran.
— otoczka tabletki: hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol.

Jak wyglada lek Trymigan i co zawiera opakowanie
Lek Trymigan to biate, gtadkie, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Tekturowe pudetko zawierajace blister PVC/Aluminium.

Wielko$¢ opakowania: 2 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.
ul. Watbrzyska 13


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

60-198 Poznan
Tel. + 48 61 66 51 500
e-mail: biofarm@biofarm.pl

Wytwoérca

SAG Manufacturing S.L.U.
Crta. N-1, Km 36

San Agustin de Guadalix
28750 Madryt

Hiszpania

Galenicum Health, S.L.U.
Sant Gabriel, 50

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.08.2024
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