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Pisomn3 informéacia pre pouZivatela

Frimig Duo 85 mg/500 mg filmom obalené tablety
sumatriptan/sodna sol’ naproxénu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Frimig Duo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Frimig Duo
Ako uzivat’ Frimig Duo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Frimig Duo

Obsah balenia a d’alie informéacie

ook owdE

1. Co je Frimig Duo a na ¢o sa pouZiva

Frimig Duo obsahuje dve G¢inné latky, sumatriptan a sodnt sol’ naproxénu. Sumatriptan patri do
skupiny liekov nazyvanych triptany (taktiez nazyvané agonisty sérotoninového (SHT1) receptora) a
sodna sol’ naproxénu patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (Non-
Steroidal Anti-Inflammatory Drugs, NSAID).

Frimig Duo sa pouziva na lieCbu bolesti hlavy pri zachvatoch migrény u dospelych pacientov, kde
lieCba samotnym sumatriptdnom nie je postacujiica. Frimig Duo sa mdze pouzit’ na liecbu zachvatov
migrény s aurou alebo aj bez nej (aura je stav nadchadzajticeho zachvatu migrény zvycajne spojena so
zrakovymi vnemami ako zablesky svetla, cik-cak ¢iary, hviezdy alebo viny).

Predpoklada sa, Ze migrénové bolesti hlavy st vysledkom rozsirenia krvnych ciev v hlave.
Sumatriptan stahuje tieto krvné cievy, ¢im zmieriiuje migrendznu bolest’ hlavy a naproxén zmieriuje
bolest’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Frimig Duo

Neuzivajte Frimig Duo, ak:
- ste alergicky na sumatriptan alebo naproxén alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)
- ste alergicky alebo ste v minulosti mali alergicku reakciu (svrbenie alebo koznu vyrazku)
alebo astmatické priznaky (dychavi¢nost’) na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné NSAID ako
je ibuprofén, diklofenak alebo meloxikam
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mate alebo ste mali problémy so srdcom, ako je zZenie tepien (ischemicka choroba srdca),
bolest’ na hrudniku (angina pektoris), srdcovy infarkt alebo zavazné zlyhanie srdca

mate vysoky krvny tlak. Ak je vas vysoky tlak l'ahkého stupnia a liecite sa, vas lekar moze
rozhodnut’ o uziti lieku Frimig Duo.

ste mali mozgovu prihodu alebo mini-mftvicu (nazyvanu aj prechodny ischemicky zachvat
alebo TIA)

mate problémy s krvnym obehom v nohach, ktoré spdsobuju ki¢ovité bolesti pri chddzi
(ochorenie periférnych ciev)

mate alebo ste mali vred zaltdka alebo dvanastnika

trpite alebo ste niekedy trpeli krvadcanim do zaludka alebo Criev poc€as uzivania nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID)

mate zavazne znizenu funkciu obliciek

mate stredne alebo zavazne znizenu funkciu pecene alebo aktivne ochorenie pecene

uzivate iné lieky na migrénu, vratane tych, ktoré obsahuju ergotamin alebo podobné lieky, ako
je metysergid maleat alebo akékol'vek triptany/agonisty SHT1- receptora (ako je naratriptan
alebo zolmitriptan)

uzivate alebo ste v priebehu poslednych 2 tyzdnov uzivali takzvané inhibitory MAO
(napriklad moklobemid na liecbu depresie alebo selegilin na liecbu Parkinsonovej choroby)
ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Frimig Duo sa ma uzivat’ len vtedy, ak vasa bolest’ hlavy je urite migréna. Ak sa bolest’ hlavy lisi od
vasSich zvycajnych bolesti hlavy, neuzivajte Frimig Duo bez predchadzajiuceho kontaktovania svojho

lekara.

Ak sa vas cokol'vek z nasledujuceho tyka, predtym, ako zacnete uzivat’ Frimig Duo, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika:

poruchy krvného obehu v rukach, nohach alebo mozgu
bolest’ na hrudniku a pocit tlaku kratko po uziti lieku Frimig Duo. M6zZe to byt’ dost’
intenzivne a méze vyzarovat’ az do hrdla. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to moze byt
spdsobené ucinkami na vase srdce. Preto, ak priznaky nezmiznu, kontaktujte svojho lekara.
mate riziko vzniku srdcového ochorenia; ste silny fajéiar alebo pouzivate nikotinova
substitu¢nu liecbu (naplasti alebo Zuvacky), najma ak ste

- Zena po menopauze

- muz nad 40 rokov
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po uziti lieku Frimig Duo vyskytli zdvazné srdcové stavy,
aj ked neboli zistené Ziadne prejavy akéhokol'vek srdcového ochorenia. Ak mate nejaké
obavy, porad’te sa so svojim lekarom.
ischemicka choroba srdca
nevysvetlite'na bolest’ zaludka alebo anémia (nizka hladina hemoglobinu v krvi) alebo ak
spozorujete krv v stolici alebo je vasa stolica ¢ierna
gastrointestinalne ochorenie, ako je ulcerdzna kolitida (colitis ulcerosa) alebo Crohnova
choroba
astma alebo alergie alebo opuch tvare, pier, o¢i alebo jazyka v minulosti
rinitida (zapalové ochorenie nosovej sliznice) alebo nosové polypy (vyrastky na nosove;j
sliznici) v minulosti
porucha zrézanlivosti krvi alebo porucha krvacania
epilepsia alebo akékol'vek iné ochorenie, ktoré zniZuje vas prah zachvatov
precitlivenost’ na niektoré antibiotika (sulfénamidy)
znizena funkcia srdca, obliciek alebo pe¢ene
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- ste starsi Clovek
- autoimunitny stav, ako je systémovy lupus erythematosus (SLE).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mladSim ako 18 rokov, pretoze ti€innost” a bezpecnost’ lieku Frimig Duo
nebola v tejto vekovej skupine stanovena.

Iné lieky a Frimig Duo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov zakipenych bez lekarskeho predpisu aj
rastlinnych liekov. Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

- iné lieky na migrénu obsahujlce ergotamin a triptany/agonisty 5-HT1 receptora. Tieto sa
nesmu uzivat’ v rovnakom ¢ase ako Frimig Duo (pozri Cast’ ,,NeuZzivajte Frimig Duo®).
Neuzivajte tieto lieky a Frimig Duo subezne poc¢as 24 hodin.

- Inhibitory MAO (napr. moklobemid na depresiu alebo selegilin na Parkinsonovu chorobu).
Frimig Duo sa nesmie uzivat’ pocas dvoch tyzdiov po ukonceni uzivania tychto liekov.

- SSRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu) alebo SNRI (inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu) pouzivané na liecbu depresie. Uzivanie
lieku Frimig Duo s tymito liekmi mé6ze spdsobit’ sérotoninovy syndréom (subor priznakov,
ktoré mozu zahinat’ nepokoj, zmitenost, potenie, halucinacie, zvysené reflexy, svalové kice,
chvenie, zrychleny tep a triasku). Okamzite informujte svojho lekara, ak sa vas to tyka.

- kyselina acetylsalicylova (aspirin) a iné nesteroidné protizapalové lieky.

- lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi a tvorbe krvnych zrazenin (napr. warfarin, heparin alebo
klopidogrel), pretoze subezné uzivanie zvysuje riziko krvacania. Je potrebné vyhnut sa
kombinovanému pouzitiu.

- metotrexat (na reumatické a rakovinové ochorenia)

- digoxin (na srdcové choroby)

- litium (na bipolarnu poruchu). Uzivanie lieku Frimig Duo s litiom mdze spdsobit’
sérotoninovy syndrom.

- lieky pouzivané na potlacenie obranyschopnosti (napriklad cyklosporin a takrolimus)

- rastlinné produkty obsahujtice 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum). Vedlajsie
ucinky sa mozu vyskytnit’ s vys$sou ¢astostou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Frimig Duo, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. M6zZe spdsobit’ problémy s obli¢kami a srdcom
u vasho nenarodeného dietata. MoZe ovplyvnit nadchylnost’ vés a vasho dietat’a ku krvacaniu

a sposobit, ze pérod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Frimig Duo nemate uzivat’ poéas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa

evwe

uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’
problémy s oblickami, ktoré mo6zu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnion) alebo k zaZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vdm moze odporucit’ d’alsie sledovanie.
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Dojcenie

Sumatriptan aj naproxén sa vylucuju do materského mlieka. Frimig Duo sa preto nema uzivat’ pocas
dojcenia.

Plodnost
Frimig Duo moze st'azit’ otehotnenie. Informujte svojho lekara, ak pldnujete otehotniet’ alebo ak méate
tazkosti s otehotnenim. Ak planujete otehotniet’, uzivanie lieku Frimig Duo sa neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Frimig Duo alebo priznaky migrény vam mo6zu spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty. Ak sa vés to tyka,
neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Frimig Duo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 60 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete. To sa rovna 3 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Frimig Duo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Neuzivajte Frimig Duo na zabranenie zachvatu
migrény - uzite ho az po nastupe priznakov migrény.

Dospeli
Odporucana davka pre dospelych je jedna tableta ¢o najskor po nastupe migrény.

Ak sa vas$a bolest’ hlavy vrati alebo sa vam len trochu ul’avi od bolesti hlavy, mozete uzit' druhti davku
dve hodiny po uziti prvej davky. Neuzivajte viac ako dve davky lieku Frimig Duo v priebehu 24
hodin.

Ak po prvej davke nezaznamenate ziadnu Glavu, neuzivajte druhti davku. Najprv sa porad’te so svojim
lekarom.

Pacienti s poruchami pecene a obliciek
Ak mate mierne problémy s pecenou alebo oblickami a musite uzit’ Frimig Duo, mozete uzit’ len jednu
tabletu v priebehu 24 hodin.

Pouzitie u starsich pacientov (nad 65 rokov)
Frimig Duo sa neodporica pre star§ich pacientov vo veku nad 65 rokov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Frimig Duo sa neodportca u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Sposob podavania

Peroralne uzitie (cez usta). Tablety sa maju prehltnat’ celé a zapit’ vodou. Tablety nezujte ani nedrvte,
pretoze to moze ovplyvnit’ optimalnu rychlost’ vstrebavania lieku. Tablety sa mézu uzivat' s jedlom
alebo bez jedla. Jedlo nema vyznamny vplyv na ucinok lieku Frimig Duo.

AK uZijete viac lieku Frimig Duo, ako mate

Neuzivajte viac ako dve davky lieku Frimig Duo v priebehu 24 hodin.
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Priznaky predavkovania s rovnaké ako tie, ktoré sit uvedené v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie u€inky*. Ak
ste uzili viac lieku, ako ste mali, alebo ak liek nahodou uzilo dieta, kontaktujte svojho lekara alebo
nemocnicu kvoli moznym rizikdm a odporicaniam, ako postupovat.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré hlasené vedlajsie i€inky mozu byt sposobené samotnym zachvatom migrény.

Dolezité vedlajsie u¢inky, ktoré je potrebné sledovat’:
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, prestaiite uzivat’ Frimig Duo a
ihned’ to oznamte svojmu lekarovi. Mozno budete potrebovat’ neodkladnt zdravotnu starostlivost’.

Zavazné Zalidocné alebo ¢revné problémy, prejavy zahinaju:
Menej Casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb):
- Krvacanie zo zaludka, ktoré sa prejavi vo forme zvratkov, v ktorych je krv alebo kusky
vyzerajuce ako kavova usadenina.
- Krvacanie z konec¢nika, prejavujuce sa ¢iernou lepkavou stolicou alebo krvavou hnackou.
- Vredy alebo prederavenie zaltidka alebo ¢reva. Priznaky zahtiiaji zaludo¢ntl nevolnost,
bolest’ brucha, horucku, pocit nevolnosti alebo vracanie.
- ZhorSenie ulceroznej kolitidy alebo Crohnovej choroby, prejavujuce sa ako bolest’, hnacka,
vracanie a strata telesnej hmotnosti.
Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- Problémy s pankreasom. Priznaky zahfnaju zavaznu bolest’ zaltidka, ktora sa Siri do chrbta.

Alergické reakcie, prejavy zahtiaji:
Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- Zavazna alergicka reakcia s rychlym nastupom, ktora sposobuje tazkosti s dychanim alebo
zavraty (anafylakticka reakcia).
- Opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim, Zihlavka a tazkosti s dychanim
(angioneuroticky edém).

Problémy s peceiou, prejavy zahfiiajh:
Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb):
- Pocit unavy, strata chuti do jedla, pocit nevolnosti alebo vracanie, bolest’ alebo opuch v pravej
hornej Casti brucha, tmavo sfarbeny moc, bleda stolica a zozltnutie koze alebo o¢nych bielok
(toxicka hepatitida).

Zavazné kozné vyrazky, prejavy zhtiaju:
Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0séb):
- Zvycajne sa najskor objavia priznaky podobné chripke (pocit nepohodlia, hortacka, bolest’

hlavy, kasel’ a bolesti kibov), nasleduje Gervena alebo fialova vyrazka, ktora sa rychlo rozvija
s bolestivymi pluzgiermi a olupovanim koze, pripadne s pl'uzgiermi v tstach, hrdle, o¢iach a
genitaliach (Stevensov-Johnsonov syndrom/toxicka epidermalna nekrolyza).
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Infarkt srdca, prejavy zahiaju:
Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Bolest’ na hrudniku, ktord sa moéze rozsirit’ na krk a ramené a smerom dolu do l'avej ruky.

Mitvica, prejavy zahfiiaju:

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Svalova slabost a necitlivost’. Toto sa moze prejavit’ len na jednej strane vasho tela.
Néhle zmeneny ¢uch, chut), sluch alebo videnie, zmédtenost’.

Meningitida (zapal mozgovych blan), prejavy zahtnaju:
Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0séb):

Horucka, pocit nevol'nosti alebo vracanie, stuhnuty krk, bolest’ hlavy, citlivost’ na svetlo a
zmétenost’ (najmi u I'udi s autoimunitnymi ochoreniami ako je “systémovy lupus
erythematosus™).

DalSie mozné vedl’ajSie ucinky:

Velmi ¢asté (mozu postihovat' viac ako 1 z 10 0séb):

Bolest’ v hornej Casti brucha.
Pocit nevol'nosti (nauzea), palenie zahy, zapcha.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb):

Zavraty, mravcCenie, ospalost, zmyslové poruchy, bolest” hlavy, toCenie hlavy

Poruchy videnia

Zvonenie v uchu, porucha sluchu

Zhorsenie srdcového zlyhania (opuch, dychavicnost), docasné zvysenie krvného tlaku
(vznikajuce kratko po liecbe), navaly tepla

Tazkosti s dychanim

Nevol'nost’ (pocit na vracanie, vracanie), poruchy travenia, hnacka, zapal Gstnej sliznice
Kozné priznaky (napr. svrbenie, vyrazka, cervené skvrny), modriny, zvySené potenie

Bolest’ svalov

Bolest, pocit tepla alebo chladu, tlaku, pocit stiesnenosti alebo t'azoby, pocit slabosti, inava.

Menej Casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):

Zvysenie hodnot draslika, hromadenie tekutin (opuch)

Zmeny nalad, depresia, znizena schopnost’ sstredit’ sa, problémy s pamit'ou, problémy so
spankom alebo zmeny spankového rezimu

Zachvaty/epileptické zachvaty (kice)

Nepravidelny srdcovy rytmus (palpitacie)

Zvysené hodnoty pecenovych enzymov a bilirubinu (Zltacka)

Poruchy menstrua¢ného cyklu

Smad.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sob):

Strata sluchu

Hromadenie tekutin v pl'icach

Zhorsenie astmy

Vypadavanie vlasov

Zvysena citlivost’ kozZe na slnko, pluzgiere a zmeny na kozi (pseudoporfyria)
Svalova slabost’, bolest’ svalov.
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Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

- Problémy s krvou, ako je anémia, zmeny poctu bielych krviniek, nizky pocet krvnych
dosticiek, abnormality v krvnom obraze

- Zhorsenie Parkinsonovej choroby

- Zapal krvnych ciev

- Zapal plic

- Opuch slinnych zliaz

- MensSie zmeny v testoch pecetiovych funkcii

- Poruchy koze s ervenymi svrbivymi fl'akmi zvycajne na dlaniach, chodidlach a tvari
(multiformny erytém), exacerbacia koznych ochoreni (napr. lichen planus, erythema nodosum,
systémovy lupus erythematosus (SLE)).

- Krv alebo bielkoviny v moci, znizena funkcia obliciek, zapal obliCiek (nefritida), iné poruchy
obliciek.

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- Uzkost

- Mimovol'né pohyby (dystonia), tras (tremor), trhavé pohyby o¢i (nystagmus)

- Problémy so srdcom, pri ktorych sa mdze tep zrychlit', spomalit’ alebo zmenit’ rytmus, bolesti
na hrudniku (angina pektoris)

- Nizky krvny tlak, Raynaudov fenomén (stav, kedy prsty na rukach a nohach zbelejt a
znecitlivej)

- Tazkosti s prehitanim

- Nadmerné potenie

- Stuhnutost krku, bolest’ kibov

- Bolest alebo bolest’ zhorsujlica sa v mieste poranenia alebo zapalu, horucka.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Frimig Duo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz neuzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Frimig Duo obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/04320-REG

- Lieciva st sumatriptan (ako sumatriptanium-sukcinat) a sodna sol’ naproxénu. Kazda tableta
obsahuje 119 mg sumatriptanium-sukcinatu, ¢o zodpoveda 85 mg sumatriptanu, a 500 mg
sodnej soli naproxénu, ¢o zodpoveda 457 mg naproxénu.

- Dalsie zlozky st hydrogénfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celuléza, sodna sol
kroskarmel6zy, hydrogénuhlicitan sodny, povidon, stearat horenaty, mastenec a filmovy obal
tablety (hypromeléza, oxid titani¢ity (E171), triacetin, hlinikovy lak indigokarminu (E132)).

Ako vyzera Frimig Duo a obsah balenia
Frimig Duo je stredne modré filmom obalena tableta (tableta) v tvare kapsuly s dizkou, §irkou a
hrabkou 19 mm x 10 mm x 7 mm s vyrazenym ,,85/500° na jednej strane a hladkou druhou stranou.

Velkosti balenia:
Plastova fl'asa s detskym bezpecnostnym skrutkovacim uzaverom: 9 tabliet.
Kazda fr'asa obsahuje kapsulu so silikagélovym vysasadlom a PET vyplii.

Blister: 9 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.


mailto:orion@orionpharma.sk

