Sp. zn. sukls178326/2024, sukls273586/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Frimig Duo 85 mg/500 mg potahované tablety
sumatriptan a sodna stil naproxenu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je ptipravek Frimig Duo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Frimig Duo uzivat
Jak se ptipravek Frimig Duo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Frimig Duo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Frimig Duo a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Frimig Duo obsahuje dvé 1é¢ivé latky, sumatriptan a sodnou stil naproxenu. Sumatriptan patii do
skupiny 1ékti nazyvanych triptany (rovnéz znamych jako agonisté 5-HT1 receptorti) a sodna stil naproxenu
patii do skupiny 1ékti nazyvanych nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).

Frimig Duo se pouziva k 1écbé bolesti hlavy pti zachvatech migrény u dospélych pacientii, kde 1éCba
pripravkem s obsahem 1 uc¢inné latky nebyla dostatecnd. Frimig Duo lze pouzit k 1écbé zachvatti migrény s
aurou nebo bez aury (stav predchazejici zachvatu migrény, projevujici se zrakovymi vjemy se zablesky
svétla, vroubkovanymi obrazy, hvézdami nebo vinami).

Predpoklada se, Ze migrénové bolesti hlavy jsou disledkem roz$ifeni krevnich cév v hlavé. Sumatriptan tyto
krevni cévy stahuje, ¢imz zmirnuje migrendzni bolesti hlavy, a naproxen zmirnuje bolest.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Frimig Duo uZivat

NeuZzivejte pripravek Frimig Duo, jestliZe

- jste alergicky(4) na sumatriptan nebo naproxen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)



- jste alergicky(d) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky, jako je
ibuprofen, diklofenak nebo meloxikam, nebo jste mél(a) po uziti téchto 1€kt alergickou reakci
(svédeéni, kozni vyrazka) nebo priznaky astmatu (sipani)

- mate nebo jste nckdy mel(a) potize se srdcem, jako je napiiklad zavazné srdecni selhani, zizeni
veéncitych (srdeCnich) tepen (ischemicka choroba srde¢ni), bolest na hrudi (angina pectoris) nebo
srde¢ni piihoda

- mate vysoky krevni tlak. Pokud je Vas vysoky krevni tlak lehkého stupné a je 1éceny, mize Vas 1ékar
rozhodnout, Ze budete moci ptipravek Frimig Duo uzivat

- v minulosti jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu nebo piechodnou cévni mozkovou piihodu
(rovnéz nazyvanou tranzitorni ischemicka ataka, neboli TIA), jelikoz u Vas mize byt vyssi riziko
cévni mozkové piihody

- mate poruchu prokrveni dolnich koncetin, kterd pii chtzi zplsobuje bolesti podobné kiecim
(ischemicka choroba dolnich koncetin)

- mate nebo jste nékdy meél(a) Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied

- trpite nebo jste nekdy trpél(a) krvacenim v zaludku nebo ve stfevech pfi 1écbé nesteroidnimi
antirevmatiky

- mate tézkou poruchu funkce ledvin

- mate stfedné t€zkou nebo tézkou poruchu funkce jater

- uzivate dalsi pripravky k 1€cbé migrény, které¢ obsahuji ergotamin, nebo podobné Iéky jako je
methysergid nebo jakykoli triptan/agonista 5-HT1 receptoru (jako naratriptan, zolmitriptan)

- uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) inhibitory MAO (napt. moklobemid k 1é¢bé
deprese) nebo selegilin k 1é¢bé Parkinsonovy choroby)

- jste v poslednich tiech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Frimig Duo ma byt uzivan pouze v ptipade, ze Vase bolest hlavy je skutecné migréna. Pokud se
bolest hlavy lisi od Vasich obvyklych bolesti hlavy, neuzivejte Frimig Duo bez ptfedchozi konzultace
s lékatem.

Pred uzitim piipravku Frimig Duo se porad’te se svym lékafem, pokud se Vas tyka jakykoli z nize uvedenych

stavil:

- poruchy cirkulace krve v rukou, nohach nebo v mozku

- bolest na hrudi a pocit tlaku kratce po uziti ptipravku Frimig Duo. Tento pocit mize byt pomérné
intenzivni a muze postupovat az ke krku. Ve velmi vzacnych pripadech miize byt zptisoben uc¢inkem
pripravku na Vase srdce. Proto, pokud tyto ptiznaky neptestanou, kontaktujte 1ékare

- existuje u Vas riziko rozvoje srde€niho onemocnéni; jste silny kurdk nebo podstupujete substitucni
(néhradni) 1é¢bu nikotinem (naplasti nebo zvykacky), zvlasté pokud jste:
o Zena po prechodu
o muz starsi 40 let
Ve velmi vzacnych piipadech se u nékterych osob muze po uziti ptipravku Frimig Duo rozvinout
zavazné srde¢ni onemocnéni, a to 1 pokud nikdy diive Zadné znamky srde¢niho onemocnéni neméli.
Mate-li jakékoli obavy, porad’te se se svym I¢kaiem.

- ischemicka choroba srdecni

- nevysvétlitelna bolest bficha nebo anémie (nizka hladina hemoglobinu v krvi), nebo pokud
zaznamenate krev ve stolici nebo ¢ernou stolici

- onemocnéni zazivaciho traktu, jako ulcerdzni kolitida (colitis ulcerosa) nebo Crohnova choroba

- astma, alergie nebo v minulosti otok obliceje, rtl, oci nebo jazyka

- ryma nebo v minulosti nosni polypy

- porucha srazlivosti krve nebo krvaciva porucha

- epilepsie nebo jakékoli jiné onemocnéni, které snizuje prah pro vznik zachvatt

- precitlivélost na néktera antibiotika (sulfonamidy)
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snizena funkce srdce, ledvin nebo jater
jste star$i clovek
autoimunitni onemocnéni, jako je systémovy lupus erythematodes (SLE).



Zavazné kozni reakce (zahrnujici Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu a
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)) byly hlaSeny v souvislosti s
naproxenem. Pfestaiite uzivat piipravek Frimig Duo a okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc, pokud si
vsimnete nékterého z priznakd, které souviseji s témito zavaznymi koznimi reakcemi a jsou popsany v
bodé 4.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem do 18 let, protoze ucinnost a bezpecnost pfipravku Frimig Duo nebyla
v této vékové skupiné prokdzana.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Frimig Duo

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),

nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1¢kd, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu a rostlinnych

pripravki. Lékat ma byt informovan zejména o uzivani téchto pripravki:

- jiné léky na migrénu obsahujici ergotamin a triptany/agonisty 5-HT1 receptoru. Tyto piipravky
nesmi byt uzivany soub&zné s ptipravkem Frimig Duo (viz bod Neuzivejte ptipravek Frimig Duo).
Neuzivejte tyto léky a Frimig Duo soubézné béhem 24 hodin.

- inhibitory MAO (napt. moklobenid k 1écbé deprese, selegilin k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).
Neuzivejte ptipravek Frimig Duo, pokud tyto léky uzivate, nebo jste je uzival(a) v poslednich dvou
tydnech.

- SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) nebo SNRI (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani norepinefrinu) uzivané k 1é¢bé deprese. Uziti ptipravku Frimig Duo spolu s
témito piipravky miiZze zpusobit serotoninovy syndrom (soubor ptiznakt, které mohou zahrnovat
neklid, zmatenost, poceni, halucinace, zvysSeni reflexd, svalové kieCe, chvéni, zvyseni srdecni
frekvence a tfes). Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, okamzité informujte 1€kaie.

- kyselina acetylsalicylova (aspirin) a dalsi nesteroidni protizanétlivé 1éky.

- 1éky snizujici srazlivost krve a tvorbu krevnich srazenin (napt. warfarin, heparin nebo klopidogrel),
jelikoz jejich soubézné uzivani zvysuje riziko krvaceni. Je tfeba se vyvarovat jejich soubézného uziti
s ptipravkem Frimig Duo.

- methotrexat (k 1écbé revmatickych a nadorovych onemocnéni)

- digoxin (k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni)

- lithium (k 1é€b€ bipolarni poruchy). Uzivani ptipravku Frimig Duo s lithiem miZe zpUsobit
serotoninovy syndrom

- 1éky pouzivané k potlaceni obranyschopnosti (napf. cyklosporin, takrolimus)

- rostlinné ptipravky obsahujici ttezalku teCkovanou (Hypericum perforatum). Soubézné uzivani maze
zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkda.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Neuzivejte pfipravek Frimig Duo, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze muaze poskodit
Vase nenarozené dité nebo zpusobit problémy pii porodu. Piipravek mize Vasemu nenarozenému ditéti
zpusobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte
a muze zpusobit, Ze porod probéhne pozde€ji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Piipravek Frimig Duo se nemd uzivat ani v prabéhu prvnich 6 mésicu t€hotenstvi, neexistuji-li pro uzivani
zavazné duvody a lékai Vam uzivani vyslovné nedoporuci. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi

cvvr

tydne téhotenstvi piipravek Frimig Duo po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zplsobit nenarozenému

4



ditéti problémy s ledvinami, coz muze vést ke sniZzeni hladiny plodové vody, ktera dité¢ obklopuje
(oligohydramnion) nebo k ztzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud pottebujete 1é¢bu po dobu
delsi nez nékolik dni, miize Vam lékar doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Sumatriptan i naproxen jsou vylu¢ovany do matetského mléka, a proto se pripravek Frimig Duo nema uzivat
béhem kojeni.

Nekojte své dité alespoii 12 hodin po uziti pfipravku Frimig Duo. Pokud béhem této doby odsttikate néjaké
matetské mléko, zlikvidujte ho a ditéti ho nedavejte.

Plodnost
Frimig Duo miZe ztizit oté¢hotnéni. Pokud planujete otchotnét nebo mate problémy s otéhotnénim,
informujte svého 1ékare. Uzivani piipravku Frimig Duo se nedoporucuje, pokud planujete ot€hotnét.

Rizeni a obsluha strojt
Frimig Duo nebo pfiznaky migrény mohou zptisobit ospalost nebo zavraté. Pokud se u Vas tyto ucinky
objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Frimig Duo obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje 60 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné tableté. To odpovida 3 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Frimig Duo uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Neuzivejte pripravek Frimig Duo k predchazeni zachvatu
migrény - pouzivejte jej az poté, co se ptiznaky migrény objevi.

Dospéli
Doporucena davka pro dosp€lé je jedna tableta uzita co nejdiive po nastupu migrény.

Pokud se bolest hlavy znovu vrati nebo dojde jen k mirnému zlepseni bolesti, mizete uzit druhou davku dve
hodiny po davce prvni davce. Neuzivejte vice nez dvé davky pripravku Frimig Duo béhem 24 hodin.
Nedojde-li po prvni davce ke zlepSeni priznakil, neuzivejte dalsi davku. Nejdiive se porad’te se svym
1ékatem.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pokud mate lehkou poruchu funkce jater nebo ledvin a uzivate ptipravek Frimig Duo, smite uzit beéhem 24
hodin pouze jednu tabletu.

Stars$i pacienti (nad 65 let)
Ptipravek Frimig Duo se nedoporucuje pro pacienty nad 65 let.

Pouziti u déti a dopivajicich

Ptipravek Frimig Duo se nedoporucuje pro déti a dopivajici do 18 let.

Jak se pripravek uziva

Tablety se uzivaji usty. Tablety se polykaji celé a zapiji se vodou. Tablety nezvykejte ani nedrt'te, protoze

to muze ovlivnit spravnou rychlost vstiebani pfipravku. Tablety lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Jidlo
nema zadny vyznamny vliv na G¢inek ptipravku Frimig Duo.
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Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Frimig Duo, neZ jste mél(a)
Neuzivejte vice, nez dvé davky piipravku Frimig Duo béhem 24 hodin.

Ptiznaky ptedavkovani jsou stejné jako ty, které jsou uvedené v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste mel(a), nebo jestlize pripravek uzilo nahodou dité, kontaktujte
1ékate nebo nemocnici, abyste ziskali ndzor na riziko a radu, jak postupovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Diilezité nezadouci ucinky, které je tfeba sledovat:
Prestante uzivat pripravek Frimig Duo a okamzit¢ informujte 1ékate, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z
nasledujicich nezadoucich uc¢inkii. Mozna budete potfebovat naléhavou Iékatskou péci.

Zavazné Zalude¢ni nebo sti‘evni problémy, priznaky zahrnuji:

Méné casto (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Krvéceni ze zaludku, které se projevuje jako zvratky obsahujici krev, nebo kousky pfipominajici
kavovou sedlinu.

- Krvéceni z kone¢niku vypadajici jako Cerna lepkava stolice nebo krvavy prijem.

- Viedy nebo prodéravéni zaludku nebo stfev. Znamky zahrnuji Zalude¢ni nevolnost, bolest bricha,
horecku, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

- Zhorseni ulcerozni kolitidy nebo Crohnovy choroby, projevujici se jako bolest, priijem, zvraceni a
ztrata télesné hmotnosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- Problémy se slinivkou bfi$ni, projevujici se jako silna bolest bficha, ktera se $iti do zad.

Alergické reakce, ptiznaky zahrnuji:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- Zavazna alergicka reakce s rychlym nastupem, ktera zpiisobuje potize s dychdnim nebo zavraté
(anafylakticka reakce)

- Otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize s polykanim, kopfivka a potize s dychanim
(angioneuroticky edém).

Problémy s jatry, piiznaky zahrnuji:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- Pocit tnavy, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest nebo otok v pravé horni
¢asti biicha, tmaveé zbarvena moc, svétle zbarvena stolice a zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma
(toxicka hepatitida).

Tézké kozni vyrazky, priznaky zahrnuji:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- Obvykle se nejdiive objevi ptiznaky podobné chiipce (necitite se dobte, horecka, bolest hlavy, kasel
a bolest kloubtl), nasleduje cervena nebo nachova vyrazka, ktera se rychle vyviji, s bolestivymi
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puchyii a olupovanim ktize, pfipadné s puchyii v ustech, krku, o€ich a na genitaliich (Stevenstuv-
Johnsoniiv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

Rozséhla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySeni hladin jaternich enzymd, abnormality krve
(eozinofilie), zvétseni lymfatickych uzlin a postizeni dalSich télesnych organt (polékova reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky, rovnéz oznaCovana jako DRESS). Viz také bod 2.

Vyrazna kozni alergické reakce zndma jako fixni 1ékovy exantém, ktery se pfi opakovaném uziti
1é¢ivého ptipravku obvykle znovu objevi na stejném misté (stejnych mistech) a miize se projevovat
jako kulaté nebo ovalné zarudlé skvrny a otoky kiize, puchyie (koptivka) a svédéni.

Srdecni prihoda, ptiznaky zahrnuji:
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

Bolest na hrudi, ktera se mtize rozsitit do krku a ramen a dolti do levé paze.

Cévni mozkova prihoda, ptiznaky zahrnuji:
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

Svalova slabost a necitlivost, kterd miize byt pouze na jedné stran¢ téla.
Nahla zména ¢ichu, chuti, sluchu nebo zraku, zmatenost.

Zanét mozkovych blan, pfiznaky zahrnuji:
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Horecka, pocit na zvraceni nebo zvraceni, ztuhly krk, bolest hlavy, citlivost na jasné svétlo a
zmatenost (s nejvetsi pravdépodobnosti u osob s autoimunitnimi stavy, jako je ,,systémovy lupus
erythematodes®).

Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Bolest v horni ¢asti bficha.
Pocit na zvraceni, paleni zahy, zacpa.

Casto (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Zavrate, brnéni, ospalost, smyslové poruchy, bolest hlavy, toceni hlavy

Poruchy zraku

Zvonéni v usich, porucha sluchu

ZhorSeni srde¢niho selhani (otok, dusnost), doCasné zvySeni krevniho tlaku (brzy po 1écbé),
zrudnuti

Potize s dychanim

Nevolnost (pocit na zvraceni, zvraceni), poruchy traveni, prijem, zanét Ustni sliznice

Kozni ptiznaky (napft. svédéni, vyrazka, cervené skvrny), modfiny, zvysené poceni

Bolest svalt

Bolest, pocit tepla nebo chladu, tlaku, napéti nebo tihy, pocit slabosti, tnava.

Méné¢ Casto (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Zvyseni hladiny drasliku, hromadéni tekutin (edém)

Zmény nalady, deprese, snizena schopnost koncentrace, potize s paméti, potize se spankem nebo
zmény ve vzorcich snéni

Zachvaty/epileptické zachvaty (kiece)

Nepravidelny srdecni tep (buSeni srdce)

Zvysené hladiny jaternich enzym1 a bilirubinu (zloutenka)

Menstruacni poruchy



- Zizen.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- Ztrata sluchu

- Hromadéni tekutiny v plicich

- Zhorseni astmatu

- Vypadavani vlast

- Vyssi citlivost ktize na slunce, puchyte a kozni zmény (pseudoporfyrie)
- Svalova slabost, bolest svala.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- Problémy s krvi, jako je anémie, zmény poctu bilych krvinek, nizky pocet krevnich desticek,
abnormality krevniho obrazu

- Zhorseni Parkinsonovy choroby

- Zanét krevnich cév

- Zapal plic

- Otok slinnych zlaz

- Mirné zmény jaternich testi

- Kozni onemocnéni s ¢ervenymi svédivymi skvrnami obvykle na dlanich, chodidlech a obliceji
(erythema multiforme), zhorSeni koznich onemocnéni (napf. lichen planus, erythema nodosum,
systémovy lupus erythematodes (SLE)).

- Krev nebo bilkoviny v moci, snizena funkce ledvin, zanét ledvin (nefritida), jiné poruchy ledvin.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

- Uzkost

- Mimovolni pohyby (dystonie), tfes, nystagmus (kmitani oci)

- Problémy se srdcem, pii kterych mize tep zrychlit, zpomalit nebo zménit rytmus, bolest na hrudi
(angina pectoris)

- Nizky krevni tlak, Raynaudtiv fenomén (stav, kdy prsty na rukou a nohou zb¢laji a znecitlivi)

- Potize s polykanim

- Nadmérné poceni

- Ztuhlost §ije, bolest kloubi

- Bolest nebo zhorsujici se bolest v misté poranéni nebo zanétu, horecka.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkda, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Frimig Duo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého l1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Frimig Duo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou sumatriptan (jako sumatriptan-sukcinat) a sodna stil naproxenu. Jedna tableta
obsahuje 119 mg sumatriptan-sukcinatu, coz odpovidd 85 mg sumatriptanu, a 500 mg sodné soli
naproxenu, coZ odpovida 457 mg naproxenu.

- DalSimi pomocnymi latkami jsou hydrogenfosforecnan vapenaty, mikrokrystalicka celulosa, sodna
stl kroskarmelosy, hydrogenuhli¢itan sodny, povidon, magnesium-stearat, mastek a potahova
vrstva tablety (hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), triacetin, hlinikovy lak indigokarminu (E 132)).

Jak pripravek Frimig Duo vypada a co obsahuje toto baleni
Frimig Duo je stfedné modra potahovana tableta ve tvaru tobolky o délce, Sifce a tloust’ce 19 mm x 10 mm
X 7 mm s vyrazenym ,,85/500° na jedné stran¢ a hladka na druhé strané.

Velikost baleni:
Plastova lahvicka s détskym bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem obsahujici 9 tablet.
Lahvicka obsahuje pouzdro se silikagelovym vysousedlem a PET vypli.

Blistr obsahujici: 3 tablety a 9 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 12. 2024
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