PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NOMIGREN comprimate filmate
Combinatie

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect! S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este NOMIGREN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati NOMIGREN
3. Cum sa luati NOMIGREN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza NOMIGREN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este NOMIGREN si pentru ce se utilizeaza

NOMIGREN, comprimate filmate face parte din grupul medicamentelor cu actiune
antimigrenoasa. Diminueazd simptomele migrenei si previne progresia in continuare a
atacului de migrena.

NOMIGREN este utilizat in tratamentul:

Migrena.

Cefalee vasculara.

Cefalee cluster

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati NOMIGREN
Nu luati NOMIGREN:
- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)
- daca aveti scaderea numarului de celule albe ale sangelui (leucopenia)
- daca aveti presiune crescuta a lichidului in ochi (glaucom cu unghi inchis)
- daca aveti hiperplazie benigna de prostata (adenom de prostata)
- daca aveti stenoza mecanica a tractului gastrointestinal
- daca aveti dilatare a colonului (megacolon)
- daca aveti batai de inima rapide si neregulate (tahiaritmii)
- daca aveti tulburdri ale circulatiei cerebrale (scleroza cerebrald severd)
- daca aveti Tngustarea vaselor sanguine (stenoza vasculara);
- daca aveti maladii hepatice si renale;
- daca aveti ischemie a muschiului cardiac sau tensiune sanguind inaltd (angina
pectorala sau hipertensiune arteriala)




- daca aveti maladie metabolica ereditara (porfirie hepatica acuti);
- daca aveti deficit genetic de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (manifestata prin anemie
hemolitica)
- daca sunteti gravida si alaptati.
Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
Tnainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

Daca aveti astm bronsic, maladii respiratorii cronice sau rinitd alergicd, de asemenea daca
aveti reactii de hipersensibilitate la medicamentele analgezice sau antireumatice trebuie sa
consultati medicul Tnainte de a utiliza Nomigren.

Acest medicament se va utiliza doar la necesitate, deoarece poate afecta capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje, in special daca se administreazd concomitent cu
alcoolul.

Preparatul nu se administreaza pentru profilaxia migrenei.

Nu existd informatii cu privire la potentialul de dependenta medicamentoasa.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra sau dacd nu
sunteri sigur, discutagi cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Nomigren impreuni cu alte medicamente
Tineti cont de faptul ca aceasta informatie se poate referi la medicamentele pe care le mai
luati, precum si medicamentele pe care intentionati sa le luati in viitor.
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
ati putea lua orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Informati medicul dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- amantadina (utilizata in tratamentul bolii Parkinson si infectiilor virale);

- chinidina (utilizata in tratamentul tulburarilor de ritm cardiac);

- antidepresivele triciclice (utilizate Tn tratamentul depresiei).
Se va evita consumul de alcool in timpul administrarii preparatului, deoarece alcoolul creste
activitatea comprimatelor Nomigren.

Nomigren impreuna cu alimente si bauturi

Alimentele nu influenteaza asupra actiunii medicamentului.

Nu se va consuma alcool in timpul tratamentului cu Nomigren. Aceasta poate creste actiunea
Nomigren.

Sarcina si aldptarea

Inainte de a lua acest medicament consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistului.
Administrarea medicamentului in timpul sarcinii prezintd risc pentru fat, astfel incat riscul
administrarii acestui medicament la femeile gravide depaseste Tn mod clar orice beneficiu
posibil. Medicamentul este contraindicat in timpul sarcinii si potentiale femei gravide.
Cafeina si ergotamina se excretd in laptele matern. Femeile care alapteaza carora a fost
indicat acest medicament trebuie sa intrerupa aldptarea si sa utilizeze o modalitate alternativa
de alimentare a sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



ATrigonic, medicament cu influenta posibila asupra capacititilor psihomotorii (prin
urmare, se recomanda prudentd atunci cind preparatul se administreaza in timpul
conducerii de vehicule sau folosirii de utilaje).

Nomigren posedd o influentd nesemnificativa sau moderata asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Daca in timpul tratamentului cu Nomigren se dezvoltd somnolenta si vertij, se recomanda
stoparea conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor.

Nomigren contine lactozi. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament

3. Cum sa luati NOMIGREN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Daca considerati ca medicamentul actioneaza prea slab sau prea tare, consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistului.

Mod de administrare

Nomigren comprimate filmate se administreaza pe calea orala.

Comprimatele se inghit intregi, cu un pahar de apa.

Doze

Cel mai bine comprimatele se administreaza la inceputul sau in faza prodromala al cefaleei.
Adulti

Doza uzuala pentru adulti — cate 1-2 comprimate filmate la Tnceputul accesului. Tratamentul
se va prelungi la necesitate, cate 1 comprimat filmat la fiecare jumatate de ora pana la maxim
4 comprimate la un acces.

Doza saptamanala totala nu trebuie sa depaseasca 10 comprimate.

Se recomandd maxim doua cure de tratament pe luna. Se recomandad administrarea cel mult
de 2 ori pe saptamana la un interval de cel putin 4 zile.

Acces moderat de migrena

Doza uzuala - 1 comprimat filmat. Doza zilnica maxima — 4 comprimate filmate. Doza
saptamanala totald nu trebuie sa depaseasca 10 comprimate filmate.

Copii cu varsta sub 12 ani

Nu se recomanda de utilizat.

Varstnici

Pacientii varstnici sunt mai sensibili la efectele adverse a preparatului Nomigren. De aceea
preparatul se va administra cu precautie la aceastd categorie de pacienti.

Daca luati mai mult Nomigren decét trebuie

Daci ati luat o dozd mai mare de medicament decat doza care vi s-a prescris, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului!

Daca luati mai multe comprimate decat este recomandat Tn prospect, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect
sau ambalajul cu medicamente pentru a facilita identificarea comprimatelor.

Supradozajul cu Nomigren comprimate filmate poate cauza greturi, voma, slabiciune,
rigiditate musculara, tinnitus, dureri si cianoza extremitatilor (cu reducerea sau absenta totala
a pulsului periferic), hipertensiune sau hipotensiune arteriald, tahicardie, somnolenta,
confuzie, vertij, stupoare, convulsii, soc. Efectele toxice apar atunci cand doza depaseste 15
mg Tn 24 de ore sau 40 mg in cateva zile.



Daca uitati sa luati Nomigren

Daca ati uitat sa luati medicamentul, nu luati ulterior o cantitate dubla de medicament, dar
continuati administrarea medicamentului conform schemei de dozare uzuale.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitatd. Administrati doza ulterioara in
conformitate cu schema de dozare uzuala si in mod corespunzitor.

Daci incetati sa utilizati Nomigren

Este important sd continuati sa luati Nomigren atat timp cét v-a recomandat medicul
dumneavoastra. Daca incetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt asteptate efecte
negative.

Tn orice caz, urmati regimul si, daci este necesar, consultati medicul dumneavoastra privind
Intreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea medicamentului, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane)

e Reactiile de hipersensibilitate, cum ar fi socul sau agranulocitoza

poate aparea rar dupa administrarea comprimatelor filmatela
e Alte reactii de hipersensibilitate se manifestd sub forma de eruptii cutanate si pe
mucoasele oftalmice si nazo-faringe sub forma de urticarie. In cazul dezvoltirii acestor reactii
este necesara sistarea administrarii preparatului si consultarea medicului.
Socul se manifesta prin urmatoarele simptome: transpiratii reci, ameteli, greata, paloare a
tegumentelor, dispnee. Ulterior pot sa se dezvolte: edem facial, prurit, insuficienta cardiaca,
puls slab, senzatie de frig. Aceste reactii adverse pot sa se dezvolte imediat sau peste o ora
dupd administrarea preparatului. Daca oricare dintre aceste simptome sunt inregistrate, ar
trebuie sa ei se urmatoarcle masuri: se va efectua primul ajutor, se va informa
medicul,pacientul se va lasa in pozitia orizontala, se vor elibera cdile respiratorii si Se va
asigura o respiratie adecvata.

Agranulocitoza se manifesta prin aparitia febrei, senzatie de frig, durere in gét, dificultate la
inghitire, inflamatia mucoasei cavitatii orale, nazale, a gatului si organelor genitale.
Sedimentarea este foarte rapida, granulocitele sunt semnificativ reduse sau lipsesc, valorile
crescute ale hemoglobinei, eritrocitelor si trombocitelor.in cazul suspiciunii de
agranulocitoza, ar trebui sa faceti testul de sdnge. Este necesar sd intrerupeti utilizarea
medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Altele posibile reactii adverse dupa utilizarea NOMIGREN:
Cu frecventa necunoscuta:

Oboseald, somnolentd, amorteala degetelor si de la picioare.

Vedere incetosata ca urmare a tulburarilor de acomodare, aparitia stelelor verzi in cdmpul
vizual care poate indica inceputul dezvoltarii glaucomului.

Tahicardie.



tulburare de circulatie.

Greata si varsaturi intermitente, gurd uscata.
Roseata a pielii.

tulburari urinare.

transpiratie redusa.

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdn.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA NOMIGREN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisa pe ambalaj dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine NOMIGREN

Fiecare comprimat filmat NOMIGREN contine:

substante active: propifenazona 200 mg, cafeind 80 mg, clorhidrat de camilofina 25 mg, citrat
de mecloxamind 20 mg, tartrat de ergotamina 0,75 mg.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, lactozd monohidrat, crospovidona, talc,
stearat de magneziu, gelatina, siliciu coloidal anhidru, acid tartaric, oxid rosu de fier E 172,
dioxid de titan E 171, macrogol 6000, poliacrilat dispersie 30%, polisorbat 80, carmeloza de
sodiu.

Cum arata NOMIGREN si continutul ambalajului
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz inchis.
Cate 10 comprimate filmate Tn ambalaj.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo,
Jukié¢eva 53, Bosnia si Hertegovina.


http://www.amdm.gov.md/

Fabricantul
Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo,

Jukiceva 53, Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Pentru mai multe informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta
locald a detindtorului certificatului de inregistrare.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

