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Pisomna informacia pre pouZivatela

Frovamen
2,5 mg filmom obalené tablety

frovatriptan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Frovamen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Frovamen
Ako uzivat’ Frovamen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Frovamen

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Frovamen a na ¢o sa pouZiva

Frovamen obsahuje frovatriptan, pouzivany pri liecbe migrény, ktory patri do skupiny triptanov
(selektivnych agonistov receptorov 5-HT; (5-hydroxytryptaminu)).

Frovamen je liek na liecbu bolesti hlavy pri migren6znych zachvatoch s aurou alebo bez aury
(docasny silny pocit pred migrénou, ktory je individudlny a moze ovplyvnit’ napr. videnie, Cuch,
sluch).

Frovamen by sa nemal uzivat’ na prevenciu zdchvatov migrény.

Frovamen je uréeny na liecbu zachvatov migrény u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Frovamen
Migréna musi byt’ jednoznacne diagnostikovana lekarom.

Neuzivajte Frovamen

- ak ste alergicky na frovatriptan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste v minulosti prekonali srdcovy infarkt, mate alebo ste mali niektoré srdcovocievne
ochorenia, ako s angina pectoris (prejavujica sa tlakovou bolestou na hrudniku, ktora méze
prechadzat’ do l'avej ruky) alebo poruchy prietoku krvi v rukach alebo nohéch (hlavne
v prstoch ruk a noh).

- ak ste prekonali mozgovu prihodu alebo ste mali docasne zniZeny prietok krvi mozgom
(prechodnt ischemicku prihodu).

- ak mate zvySeny krvny tlak stredného alebo zavazného stupnia, alebo mate nedostatocne
kontrolovany krvny tlak.

- ak mate vazne poSkodent funkciu pecene.
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- ak sucasne uzivate iné lieky na lieCbu migrény (ergotamin a jeho derivaty, (vratane
metysergidu) alebo iné triptany (agonisty 5-hydroxytryptaminu (5-HT})).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Frovamen, obrat'te sa na svojho lekara, ak ste pacient s rizikovymi
faktormi pre vyskyt ochorenia koronarnych artérii (ochorenie srdcovych ciev), ¢o sa tyka:

- silnych fajciarov alebo pacientov s nikotinovou substitu¢nou liecbou,

- zien v postmenopauzalnom veku alebo muzov starSich ako 40 rokov.

Prestante uzivat’ Frovamen a ihned’ sa porad’te s lekarom, ak:

- mate pocit tlaku alebo bolesti na hrudniku, dychavi¢nost’ a/alebo bolesti alebo neprijemné pocity v
jednej alebo v obidvoch rukach, chrbte, ramenach, krku, ¢el'ustiach alebo hornej Casti zaltidka; toto
mozu byt priznaky srdcového infarktu, ktory moze nastat’, ked’ uzivate triptany, a to aj u pacientov
bez predchadzajucej anamnézy srdcovo-cievneho ochorenia (pozri tiez Cast’ 4);

- mate po tele kozné vyrazky a svrbenie, rychly nastup opuchov (najmé okolo pier, o¢i alebo jazyka),
s moznymi nahlymi tazkostami s dychanim, rychlym srdcovym tepom a buSenim srdca. To vSetko
su znaky a priznaky alergie a celkovej reakcie z precitlivenosti (pozri tiez Cast 4).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim (do 18 rokov veku), pretoze bezpecnost’ a ti¢innost’
Frovamenu neboli stanovené v tychto vekovych skupinach.

Iné lieky a Frovamen
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek by ste nemali uzivat’ sucasne s niektorymi d’al§imi lieckmi na lie¢bu migrény:

- hlavne s ergotaminom, derivatmi ergotaminu (vratane metysergidu); Frovamen sa nema uzivat’ skor
ako 24 hodin po uziti lieku s obsahom ergotaminu. Podobne lieky s obsahom ergotaminu by sa
nemali uzit’ skor ako po 24 hodinach po uziti Frovamenu

- s d’al§imi triptdnmi (5-HT; agonisty ako st sumatriptan, almotriptan, eletriptan, naratriptan,
rizatriptan alebo zolmitriptan).

Ak lekar neurci inak, Frovamen sa neodporuca uzivat’ stiCasne s inhibitormi monoaminooxidazy

(MAOI), liekmi na liecbu depresii (fenelzin, izokarboxazid, tranylcypromin, moklobemid).

- ak uzivate peroralnu antikoncepciu alebo selektivne inhibitory spitného vychytavania serotoninu
(citalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin), mali by ste to ozndmit’ svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Neodporuca sa uzivat’ Frovamen v rovnakom ¢ase ako lieky s obsahom l'ubovnika bodkovaného
(Hypericum perforatum).

Stucasné uzivanie Frovamenu s hore uvedenymi liekmi (hlavne inhibitormi monoaminooxidazy,
selektivnymi inhibitormi spdtného vychytavania serotoninu a 'ubovnika bodkovaného) méze zvysit
riziko serotoninového syndromu, ktory sa prejavi triaskou, potenim, nepokojom, kf¢mi svalov,
nevol'nost'ou, horackou, zmitenostou.

Ak mate akékol'vek pochybnosti ohl'adne uzivania Frovamenu, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekérnikom.

Frovamen a jedlo a napoje
Frovamen sa uziva s jedlom alebo nala¢no, vzdy sa zapija dostatocnym mnozstvom vody.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Frovamen by sa nemal uzivat’ v tehotenstve a pocas dojcenia, pokial’ lekar neuré¢i inak. V Ziadnom
pripade by ste nemali doj¢it’ 24 hodin po uziti Frovamenu a pocas tohto obdobia by ste nemali pouzit’
ani odstriekané materské mlieko.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liecba Frovamenom a migréna samotna mézu sposobit’ ospalost’. V takom pripade méze byt’ vedenie
vozidiel alebo obsluha strojov nebezpecna a treba sa takymto ¢innostiam vyhnut'.

Frovamen obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Frovamen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Frovamen

Vzdy uzivajte Frovamen presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Frovamen uzite tak skoro, ako je to mozné po zaciatku bolesti hlavy. Prehltnite 1 tabletu a zapite ju
vodou.

Ak ste nedosiahli ul'avu od bolesti, neuzivajte d’alSiu davku pocas toho istého zachvatu migrény.
Frovamen moézete uzit’ pri nasledujucom zachvate.

Ak sa migren6zne bolesti hlavy v priebehu 24 hodin po zlepsSeni objavia znova, mozete pouzit’ druhu
davku iba za predpokladu, Ze od prvej davky uplynuli najmenej 2 hodiny. Neprekrac¢ujte maximalnu
davku 5 mg (dve tablety) za 24 hodin.

Nadmerné uzivanie Frovamenu (opakovana alebo niekol’kodnova aplikacia) znamena nespravne
uzivanie liecku a moze vyvolat’ zvyseny vyskyt vedlajsich u¢inkov a viest’ k dennym, chronickym
bolestiam hlavy, ¢o vyzaduje preruSenie lieCby.

Vyhrladajte lekara v pripade, ze mate prili§ ¢asté alebo denné bolesti hlavy, nakol’ko tieto mézu byt
sposobené nadmernym uzivanim lieku.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Frovamen nemajt uzivat’ pacienti mladsi ako 18 rokov.

Starsi Pudia
KedZe nie st dostatoéné skiisenosti u pacientov star§ich ako 65 rokov, pouzitie Frovamenu sa pre tuto
vekovu skupinu neodporuca.

Ak uZijete viac Frovamenu, ako mate

Ak nahodne uzijete vac¢sie mnozstvo Frovamenu, okamzite vyhl'adajte lekara alebo lekarnika alebo
vyhladajte pohotovost’. Nezabudnite si so sebou zobrat’ zvy$né tablety a pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Ak prestanete uzivat’ Frovamen
V pripade ukonc¢enia uzivania lieku nie st potrebné Ziadne zvlaStne opatrenia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante uzivat’ Frovamen a informujte svojho lekara hned’, ako spozorujete niektory z nasledujticich
priznakov:

- pocit tlaku alebo bolesti na hrudniku, dychavicnost’ a/alebo bolesti alebo neprijemné pocity v
jednej alebo obidvoch rukach, chrbta, ramien, krku, ¢el'uste, alebo hornej Casti brucha; tieto
mozu byt priznakmi srdcového zachvatu (infarktu myokardu), ktory méze nastat’, ked’ sa
uzivaju triptany, a to aj u pacientov bez zdznamu srdcovo-cievneho ochorenia v chorobopise.

- mate po tele kozné vyrazky a svrbenie, rychly nastup opuchov (najmé okolo pier, o¢i alebo
jazyka), s moznymi nahlymi tazkostami s dychanim, rychlym srdcovym tepom a busenim
srdca. To vSetko st priznaky a prejavy alergie a celkovej reakcie z precitlivenosti (reakcie z
precitlivenosti, angioedém, anafylaxia).

Neziaduce ucinky hlasené pre Frovamen boli prechodné, mali zvyCajne miernu az stredntl intenzitu
a odzneli spontanne. Niektoré priznaky mohli byt’ spdsobené samotnou migrénou.

Casto pozorované vedTajsie u¢inky ( mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):

- pocit na vracanie, sucho v ustach, traviace tazkosti, bolest’ zaludka,

- unava, dyskomfort na hrudi (pocity miernej tazoby, tlaku a napétia na hrudi),

- bolest’ hlavy, zavraty, ,,mravéenie* najcastejSie v rukach a nohach, , zniZenie alebo porucha vnimania

podnetov na dotyk, extrémna spavost’,
navaly tepla,

zvieranie v hrdle,

poruchy videnia,

zvysené potenie.

Menej ¢asto pozorované vedlajsie ucinky ( mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 0s6b):
- zmenené vnimanie chuti, tras, zl4 koncentricia, otupenost, zvySené vnimanie dotykov, ospalost,

mimovolné st'ahy svalov,

- hnacka, tazkosti s prehitanim, plynatost’ v zaludku alebo v ¢revach, zaludoc¢né tazkosti, roztiahnutie

zaludka,

- busenie srdca (palpitacie), rychly tlkot srdca, zvySeny krvny tlak, bolest’ na hrudi (intenzivna tazoba

alebo pocit tlaku v hrudi),

- pocity tepla, znizena znasanlivost tepla a chladu, bolest’, slabost’, smid, pomalost,, zvySena energia,

celkova nevolnost’, pocit to¢enia hlavy,

- uzkost’, nespavost, zmitenost’, nervozita, nepokoj, precitlivenost’, depresia, odosobnenie,

- chladné ruky a nohy,

- podrazdena nosova sliznica, zapal prinosovych dutin, bolest’ hrdla a/alebo hlasiviek,

- stuhnutost’ svalov, bolest svalov a kosti, bolest’ v rukach a nohéach, bolest’ chrbta, bolest’ kibov,
- bolest’ o¢i, podrazdenie oci, bolestiva precitlivenost’ na svetlo,

- svrbenie,

- zvonenie v usiach, bolesti usi,

- dehydratacia (nedostatok vody v tele),

zvySena frekvencia mocenia, produkcia vel'kého objemu mocu.

Zriedkavo pozorované vedl'ajsie €inky (mdzu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osdb):

svalové ki¢e, ochabnutie svalov, znizené reflexy (hyporeflexia), problémy s pohybom,

zapcha, grganie, palenie zahy, syndrom drézdivého creva, pluzgiere na pere, bolest’ pery, ki¢ v
hltane, pluzgiere v ustach, Zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred, bolest’ slinnych Zliaz, zapal Gstnej
sliznice, bolest’ zubov,

horacka,

strata paméti, abnormalne sny, poruchy osobnosti,

krvéacanie z nosa, ¢kanie, zrychlené dychanie, problémy s dychanim, podrazdené hrdlo,

Seroslepota,

sCervenanie koze, husia koza, ¢ervené (fialkasté) bodky alebo Skvrny na kozi a slizniciach, zihl'avka,
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- spomalena ¢innost srdca,

- bolest’ usi, poruchy sluchu, svrbenie usi, citlivy sluch,

- zvySena hladina bilirubinu (latka produkovand peceniou) v krvi, znizenie hladiny véapnika v krvi,
abnormality v analyze mocu,

- zniZenie hladiny cukru v krvi,

- Casté no¢né mocenie, bolest’ v obli¢kach,

- sebaporanenia (napr. hryzenie, krvné podliatiny),

- opuch lymfatickych uzlin,

- neprijemny pocit alebo bolestivost’ prsnikov.

Aj ked’ Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych tidajov, boli hlasené aj tieto nasledujice vedlajsie
ucinky:

- alergické reakcie (precitlivenost), vratane po tele roztrusenych koznych vyrazok a svrbenia koze,
rychly nastup opuchu (najmi okolo pier, o¢i alebo jazyka), s moznymi nahlymi tazkostami s
dychanim, ktoré mézu byt spojené s rychlym tepom srdca a busenim srdca (anafylaxia),

- srdcovy zachvat (infarkt myokardu),

- neprijemné pocity na hrudi alebo bolest’, ktora je spdsobena do¢asnym kfc¢om (zizenim) vo vasSich
koronarnych tepnach (krvné cievy, ktoré prinasaju kyslik a ziviny do vasho srdca, t. j. ki€
koronarnych ciev).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Frovamen

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na papierovej Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Uchovavajte v podvodnom obale kvoli ochrane pred vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Ve

Co Frovamen obsahuje

- Liecivo je frovatriptan vo forme sukcinat monohydrat.
Kazda tableta obsahuje 2,5 mg frovatriptanu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: bezvoda laktéza, mikrokrystalicka celuldza, koloidny oxid kremicity bezvody,
sodna sol’ karboxymetyl§krobu (typ A),stearat hore¢naty.
Obal tablety: OPADRY biela: hypromeldza (E464), oxid titanicity (E171), bezvoda laktoza,
makrogol 3000, triacetin.

Ako vyzera Frovamen a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Frovamen je dostupny ako okrtihle filmom obalené tablety s oznaenim ,,m"“ na jednej a ,,2,5¢ na
strane druhe;j.
Frovamen je baleny v PVC/PE/PVDC//Alu blistri: 1, 2, 3, 4, 6 alebo 12 tabliet v kazdom blistri.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobcovia:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Nemecko

alebo

A Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.
Via Campo di Pile

L’Aquila (AQ)

Taliansko

alebo

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonzo XII, 587

E-08918 Badalona (Barcelona)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Luxembursko: Frovatex
Francuzsko (RMS): Tigreat
Grécko : Migralin

Holandsko: Fromirex

frsko: Frovex

Nemecko: Allegro

Portugalsko: Dorlise

Slovensko: Frovamen

Slovinsko: Frotan

Taliansko: Auradol

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



