BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren

Naxtrin 2,5 mg filmdragerade tabletter
naratriptan

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Naxtrin ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Naxtrin

Hur du tar Naxtrin

Eventuella biverkningar

Hur Naxtrin ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwDE

1. Vad Naxtrin ar och vad det anvands for

Naxtrin innehaller naratriptan (som hydroklorid) som tillhér en grupp lakemedel som kallas triptaner
(kallas &ven 5-HT;-receptoragonister).

Naxtrin anvands vid akut behandling av huvudvarksfasen av en migrénattack med eller utan aura hos
vuxna (aldern 18-65 ar).

Migransymtomen orsakas troligen av en tillfallig vidgning av blodkarlen i huvudet. Naxtrin anses
minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvarken forsvinner och lindrar andra
migransymtom sasom illaméaende, krakningar samt kénslighet for ljus och ljud.

Naratriptan som finns i Naxtrin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i dennaproduktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruction.

2. Vad du behdver veta innan du tar Naxtrin

Ta inte Naxtrin

- om du ar allergisk mot naratriptan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har hjartproblem t ex fértrangda blodkérl i hjartat (ischemisk hjartsjukdom) eller
brostsmartor (karlkramp) eller om du har haft en hjartattack

- om du har problem med blodcirkulationen i benen som orsakar krampliknande smérta nar
du gar (sa kallad perifer karlsjukdom)

- om du har haft en stroke (slaganfall) eller TIA (6vergdende cirkulationsstrning i hjarnan)

- om du har hégt blodtryck. Du kan anvanda Naxtrin om du har en mild blodtrycksférhéjning
for vilken du far behandling.

- om du har svar njur- eller leversjukdom

- om du behandlas med andra migranmediciner som innehaller ergotamin eller substanser
som liknar ergotamin sasom metysergid, eller annan triptan/5-HT,-receptoragonist, sasom
sumatriptan.



Om nagot av ovanstaende galler dig,
-> kontakta din l&kare och anvénd inte Naxtrin.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Naxtrin.

Om din huvudvark atféljs av féljande symtom;

Svaghet i en sida av kroppen, svarigheter att tala, yrsel, tinnitus, dubbelseende, klumpiga eller
okoordinerade rorelser, nedsatt medvetandeniva, krampliknande rorelser eller hudutslag.

Om nagot av dessa symtom galler dig:

-> Kontakta din l&kare och ta inte Naxtrin

Om du har nagra extra riskfaktorer

- om du ar storrékare eller anvander nikotinersattningsmedel och speciellt

- om du ar man over 40 ar eller

- om du &r kvinna och har passerat klimakteriet.

I mycket séllsynta fall har allvarliga hjarttillstand upptratt efter intag av Naxtrin trots att inga tecken
pa tidigare hjartsjukdom har kunnat pavisas.

Om nagon av ovanstaende punkter galler dig kan det innebéra en storre risk att utveckla hjartproblem.
Darfor bor du:
- Tala om det for din lakare sa att din hjartfunktion kan kontrolleras innan Naxtrin skrivs ut till dig.

Om du upplever smérta eller tranghet i brostet efter intag av Naxtrin

Dessa symtom kan vara intensiva men forsvinner vanligtvis fort. Om symtomen kvarstar eller om de
forvérras:

- Sok hjalp omedelbart. Avsnitt 4 i denna bipacksedel ger mer information om dessa eventuella
biverkningar.

Om du ar allergisk mot antibiotika av typen sulfonamider

Om sa ar fallet kan du dven vara allergisk mot Naxtrin. Om du vet att du ar allergisk mot antibiotika,
men om du inte &r saker pa om det ar sulfonamider:

-> Tala om det for lakare eller apotekspersonal innan du tar Naxtrin.

Om du behandlas med lakemedel mot depression av typen SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare)
- Tala om det for lakare eller apotekspersonal innan du anvander Naxtrin.

Om du tar Naxtrin ofta

Om du tar Naxtrin alltfor ofta kan det gora att din huvudvark forsémras.

=> Tala om for din lakare om sa ar fallet for dig. Han eller hon kan rekommendera dig att sluta
anvanda Naxtrin.

Andra lakemedel och Naxtrin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta innefattar dven naturmedel och receptfria mediciner.

Vissa lakemedel far inte tas tillsammans med Naxtrin och andra kan orsaka biverkningar vid samtidig

anvandning med Naxtrin.

Tala om for din lakare om du anvander foljande:

- nagon annan triptan/5-HT, receptoragonist som anvands for att behandla migran (sdsom
sumatriptan eller zolmitriptan). Ta inte Naxtrin samtidigt som dessa lakemedel. Du maste sluta
ta dem minst 24 timmar innan du tar Naxtrin.

- ergotamin som ocksa anvands for behandling av migran eller lakemedel som liknar ergotamin



som t ex metysergid. Ta inte Naxtrin samtidigt som dessa ldkemedel. Du maste sluta ta dem
minst 24 timmar innan du tar Naxtrin.

- SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare) som anvands vid depression. Om du anvéander dessa
ldkemedel samtidigt som du tar Naxtrin kan det orsaka forvirring, svaghet och/eller nedsatt
koordinationsformaga. Kontakta genast lakare om du upplever sadana symtom.

- Johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvandning av Naxtrin och
naturldkemedel som innehaller johannesdrt kan biverkningar férekomma i 6kad utstrackning.

Graviditet och amning

- Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det finns bara begransad information
betraffande sékerheten av Naxtrin for gravida kvinnor, men hittills visar dessa data inte pa
nagon 6kad risk for missbildningar. Din lakare kan rekommendera att du inte tar Naxtrin under
din graviditet.

- Du ska inte amma ditt barn under 24 timmar efter att du har tagit Naxtrin. Brostmjélk som
pumpats ur under denna tid ska kasseras och inte ges till ditt barn.

Korformaga och anvéandning av maskiner

- Bade migransymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Om du &r paverkad ska du inte kora
bil eller hantera maskiner.
Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Naxtrin innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
Naxtrin innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Naxtrin
Naxtrin ska endast tas nar migranattacken har borjat.

Ta inte Naxtrin for att forsoka undvika en attack.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dos
- Vanlig dos for vuxna i aldern 18 till 65 ar en filmdragerad tablett Naxtrin 2,5 mg som svaljes
hel med vatten.

Naxtrin rekommenderas inte till barn under 18 &r eller vuxna éver 65 ar.

Né&r ska Naxtrin tas
- Ta helst Naxtrin sa fort du kanner att migranattacken ar pa vag, men du kan ta tabletten nar som
helst under en attack.

Om dina symtom boérjar komma tillbaka

- Du kan ta en andra Naxtrin filmdragerad tablett efter 4 timmar om du inte har njur- eller
leverskada.

- Om du har njur- eller leverskada ta inte mer dn en tablett under ett och samma dygn.



- Ta inte mer &n tva tabletter under ett och samma dygn.

Om den forsta tabletten inte har effekt
- Ta inte en andra tablett for samma attack.

Om du inte far effekt av Naxtrin:
- kontakta lakare eller apotekspersonal for rad.

Om du har tagit for stor méngd av Naxtrin

- Ta inte mer dn tva tabletter Naxtrin under ett och samma dygn.

Att ta fér mycket Naxtrin kan ge biverkningar.

- Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel (mer &n 2 tabletter under ett och samma dygn) eller om
t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner: Uppsok omedelbart lékare (kan forekomma hos upp till 1 av

1 000 anvéndare)

. Tecken pa allergi &r t ex: hudutslag, vasande andning, svullna 6gonlock, ansikte eller lappar,
medvetsloshet.

Om du far nagot av dessa symtom kort efter intag av Naxtrin:

-> Sluta ta Naxtrin. Uppsok omedelbart lakare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

. Illamaende eller krakningar, vilket dven kan utlsas av sjalva migranattacken.
. Trotthet, dasighet eller allman sjukdomskansla.

. Yrsel, stickningar, varmekénsla och rodnad (flush).

Om du lagger marke till nagot av dessa symtom:

-> Tala med lakare eller apotekspersonal.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

. Tyngdkansla, tryck- eller atstramningskansla eller smarta i brostet, svalget eller andra delar av
kroppen. Dessa symtom kan vara intensiva men ar vanligtvis snabbt 6vergaende.

Om dessa symtom fortséatter eller blir varre (sérskilt smérta i brostet):

- Uppsok omedelbart lakare. Hos ett litet antal patienter kan dessa symtom orsakas av en

hjartattack.

Andra mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

. Synstérningar (dessa kan upptrada som del av migrénattacken).

. Ovanligt Iangsamma eller snabba hjartslag (hjartklappning), forandringar i hjartrytmen.
. Liten blodtrycksférhdjning som kan upptréda upp till 12 timmar efter intag av Naxtrin.
Om du far nagon av dessa biverkningar:

-> Tala med lakare eller apotekspersonal.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

. Extrem sdmnighet (somnolens).

. Smadrta i nedre vénstra delen av magregionen och blodig diarré (ischemisk kolit).
Om lagger mérke till nagot av dessa symtom:

- Tala med lékare eller apotekspersonal.



Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
. Hjértproblem t ex bréstsmartor (angina) och hjartattack.

. Dalig blodcirkulation i armar och ben som orsakar smarta och obehag.

Om du far nagon av dessa biverkningar:

-> Tala med lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats:www.lakemedelsverket.se

5. Hur Naxtrin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar naratriptan (varje filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg naratriptan,
som hydrokloridsalt).

- Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan ar mikrokristallin cellulosa, vattenfri laktos,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat. Innehallsamnen i tablettholjet ar hypromellos
(E 464), titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172) och polyetylenglykol (E 1521).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Naxtrin filmdragerade tabletter &r 12 x 6 mm, avlanga, ljusgula filmdragerade tabletter markta med
"NH” pa en sida och slita pa den andra.

Naxtrin filmdragerade tabletter ar tillgangliga i blisterforpackningar av aluminium innehallande 6, 12,
14, 18, 20, 28, 30, 50, 60 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Renata Pharmaceuticals (Ireland) Limited
12 Crowe Street, Dundalk, Co. Louth, A91 NN29, Irland

Tillverkare
Alterno Labs d.o.o. 5
Brnéi¢eva ulica 29, Ljubljana-Crnuce, 1231, Slovenien



Lokal foretradare
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12, DK-6710 Esbjerg, Danmark
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