Bipacksedel: Information till patienten
Nomigrin 85 mg/457 mg filmdragerade tabletter

sumatriptan/naproxen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nomigrin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Nomigrin

Hur du tar Nomigrin

Eventuella biverkningar

Hur Nomigrin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Nomigrin ar och vad det anvands for

Nomigrin innehaller tva aktiva substanser, sumatriptan och naproxen. Sumatriptan hor till en grupp
ldkemedel som kallas triptaner (dven ként som (5-HT1) serotoninreceptoragonister) och naproxen hor
till en grupp lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska l&dkemedel (NSAID).

Nomigrin anvands for att behandla huvudvarksfasen vid migréananfall hos vuxna dar behandling med
lakemedel innehallande endast en aktiv substans har varit otillracklig. Nomigrin kan anvéandas for
behandling av migrananfall med eller utan aura (aura &r ett forstadium som vanligen bestar av
synfenomen i form av blixtar, sicksackmonster, stjarnor eller vagor).

Migranhuvudvark tros bero pa en vidgning av blodkarlen i huvudet. Sumatriptan drar ihop dessa
blodkérl och lindrar darigenom migrédnhuvudvarken, och naproxen lindrar smértan.

Sumatriptan och naproxen som finns i Nomigrin kan ocksa vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Nomigrin

Ta inte Nomigrin, om du

- ar allergisk mot sumatriptan eller naproxen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- ar allergisk mot eller om du tidigare har fatt allergiska reaktioner (klada eller hudutslag) eller
astmasymtom (vasande andning) mot acetylsalicylsyra eller andra NSAID-lakemedel, sdsom
ibuprofen, diklofenak eller meloxikam

- har eller har haft hjartproblem, sasom svar hjartsvikt, fortrangning i artarer (ischemisk
hjértsjukdom), bréstsmartor (angina pectoris) eller hjartattack

- har hogt blodtryck. Om det beslutas av din lakare kanske du dock kan anvanda Nomigrin om du
har latt forhojt blodtryck som behandlas.



har haft en stroke eller mini-stroke (4ven kallat transitorisk ischemisk attack, T1A), eftersom du
kan ha en okad risk for stroke

har problem med blodcirkulationen i benen som medfar krampliknande smartor vid gang
(perifer kérlsjukdom)

har eller har haft sar i magsacken eller tolvfingertarmen

har eller tidigare har haft blédningar i magen eller tarmen i samband med anvéndning av
NSAID-lékemedel

har svart nedsatt njurfunktion

har mattligt eller svart nedsatt leverfunktion

anvander andra lakemedel mot migran inklusive lakemedel som innehaller ergotamin eller
liknande substanser, sdsom metysergidmaleat, eller andra triptaner/5-HT1-agonister (sasom
naratriptan eller zolmitriptan)

anvander eller inom de tva senaste veckorna har anvant s.k. MAO-hammare (t.ex. moklobemid
for behandling av depression eller selegilin for behandling av Parkinsons sjukdom)

ar i graviditetens sista tre manader.

Varningar och forsiktighet
Nomigrin ska endast anvandas om det &r sakert att huvudvarken beror pa migran. Om huvudvérken
skiljer sig fran din vanliga huvudvark ska du inte ta Nomigrin utan att forst kontaktat din lakare.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nomigrin om nagot av foljande galler dig:

blodcirkulationsstorningar i hander och fotter eller hjérnan

smarta eller en tryckande kansla i brostet under en kort tid efter att du tagit Nomigrin. Dessa kan
vara ganska intensiva och strala ut mot halsen. I mycket séllsynta fall kan detta bero pa effekter
pa hjartat. Darfor ska du kontakta lakare om dessa symtom inte forsvinner.

riskfaktorer for hjartsjukdomar; du &r storrokare eller anvénder nikotinersattningspreparat
(plaster eller tuggummi) och sérskilt om du ar

- kvinna som har passerat klimakteriet

- man 6ver 40 ar

I mycket sallsynta fall har allvarlig hjartsjukdom uppkommit efter intag av Nomigrin, trots att
inga tecken pa hjartsjukdom tidigare setts. Kontakta din lakare for radgivning om du har
funderingar.

kranskérlssjukdom

ofdrklarliga magsmartor eller anemi (Idg hemoglobinhalt i blodet) eller om du har noterat blod i
avforingen eller har svarta avforingar

sjukdom i magtarmkanalen, sasom ulcerds kolit eller Crohns sjukdom

astma eller allergier eller om du tidigare har haft svullnad i ansiktet, lappar, égon eller tunga
snuva eller tidigare naspolyper

paverkan pa blodets formaga att levra sig eller blédningssjukdom

epilepsi eller ndgon annan sjukdom som kan gora det mer sannolikt att du far ett krampanfall
Overkanslighet mot vissa antibiotika (sulfonamider)

nedsatt hjart-, njur- eller leverfunktion

du &r aldre

autoimmunsjukdom, sasom systemisk lupus erythematosus (SLE).

Allvarliga hudreaktioner (inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)) har rapporterats i samband med
naproxen. Sluta ta Nomigrin och uppsok omedelbart ldkare om du far nagot av symtomen pa dessa
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ars alder eftersom effekten och sakerheten av
Nomigrin inte har faststéllts i denna aldersgrupp.



Andra lakemedel och Nomigrin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel och (traditionella) véxtbaserade lakemedel och

naturldkemedel. Tala sdrskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

- andra lakemedel mot migran som innehaller ergotamin eller triptaner/5-HT1-receptoragonister.
Dessa lakemedel far inte tas samtidigt med Nomigrin (se avsnitt "Ta inte Nomigrin™). Det maste
ga 24 timmar mellan intag av dessa ldkemedel och Nomigrin.

- MAO-h&mmare (t.ex. moklobemid fér behandling av depression eller selegilin for behandling
av Parkinsons sjukdom). Nomigrin ska inte tas inom tva veckor efter avslutad behandling med
en MAO-hdmmare.

- SSRI-lakemedel (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI-lakemedel (serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare) for behandling av depression. Anvandning av Nomigrin
tillsammans med dessa ldkemedel kan orsaka serotonergt syndrom (en samling av symtom som
kan inkludera rastléshet, forvirring, svettningar, hallucinationer, 6kade reflexer,
muskelryckningar, darrningar, snabbare hjértfrekvens och skakningar). Kontakta genast lakare
om du far dessa symtom.

- acetylsalicylsyra och andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel

- lakemedel som forhindrar blodets formaga att levra sig och uppkomst av blodproppar (t.ex.
warfarin, heparin eller klopidogrel), eftersom samtidig anvandning okar risken fér blédningar.
Denna kombination ska undvikas.

- metotrexat (for behandling av reumatiska sjukdomar och cancer)

- digoxin (for behandling av hjartsjukdomar)

- litium (for behandling av bipoldr sjukdom). Anvéndning av Nomigrin tillsammans med litium
kan orsaka serotonergt syndrom.

- vissa lakemedel som hammar immunforsvaret (t.ex. ciklosporin och takrolimus)

- (traditionella) véxtbaserade naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum). Biverkningar kan férekomma oftare.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Nomigrin under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets benagenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid
an forvantat.

Du ska inte ta Nomigrin under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut nddvéandigt och
sker pa din lakares inrddan. Om du beh6ver behandling under den hér perioden eller medan du
forsoker bli gravid, ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort tid som majligt. Fran och
med 20:e graviditetsveckan kan Nomigrin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det
under langre tid dn nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du beh6ver langre behandling an nagra
dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning

Bade sumatriptan och naproxen passerar 6ver i modersmjolk och darfor ska Nomigrin inte anvandas
under amning. Amma inte ditt barn under minst 12 timmar efter att du tagit Nomigrin. Under denna tid
ska brostmjolk som pumpas ut, sldngas bort och inte ges till ditt barn.

Fertilitet
Nomigrin kan gora det svarare att bli gravid. Du bor informera din lakare om du planerar att bli gravid
eller om du har problem att bli gravid. Nomigrin rekommenderas inte om du planerar att bli gravid.



Korformaga och anvandning av maskiner
Nomigrin eller symtomen pa migran kan gora dig dasig eller yr. Om du upplever dessa symtom ska du
inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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 ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nomigrin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 60 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Nomigrin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Anvéand inte Nomigrin for att forebygga ett migrananfall — ta det
bara efter att symtom pa migran har borjat.

Vuxna
Rekommenderad dos for vuxna ar en tablett sa snart som mojligt efter att migrananfallet har borjat.

Om din huvudvérk aterkommer eller om dina symptom lindras bara delvis kan du ta en andra dos tva
timmar efter du tog den forsta dosen. Ta inte mer &n tva doser Nomigrin inom en period pa 24 timmar.
Om symtomen inte lindras efter den forsta dosen, ska du inte ta en andra dos. Tala forst med
sjukvardpersonal.

Patienter med lever- och njurproblem
Om du har lindriga lever- eller njurproblem och du maste ta Nomigrin, far du ta bara en tablett under
en period pa 24 timmar.

Anvandning for aldre (6ver 65 ars alder)
Nomigrin rekommenderas inte for aldre 6ver 65 ars alder.

Anvéandning for barn och ungdomar
Nomigrin rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars alder.

Administreringssatt

Tas via munnen. Tabletterna ska svaljas hela med vatten. Tabletterna far inte tuggas eller krossas da
detta kan paverka den optimala hastigheten med vilket lakemedlet tas upp i kroppen. Tabletterna kan
tas med eller utan mat. Mat paverkar inte effekten av Nomigrin.

Om du har tagit for stor méangd av Nomigrin

Ta inte mer an tva doser Nomigrin under en period pa 24 timmar.

Symtom pa 6verdosering ar samma som de som anges i avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”. Om du
fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Vissa av de rapporterade biverkningarna kan orsakas av migrananfallet i sig.

Viktiga biverkningar att vara uppmarksam pa:
Sluta ta Nomigrin och kontakta lakare omedelbart om nagon av foljande biverkningar uppstar. Du kan
behdva akut medicinsk vard.

Allvarliga mag- eller tarmproblem, inklusive féljande symtom:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Blodning fran magen som du upptacker genom krakning med blod i eller med
kaffesumpsliknande innehall.

- Blodning fran andtarmen, kan ses som svart, klibbig avforing eller blodig diarré

- Sar eller halformationer som bildas i magen eller tarmen. Tecken pa detta inkluderar magbesvar,
magsmartor, feber, illamaende eller krakningar.

- Forsamring av ulcerds kolit eller Crohns sjukdom vilket kan upplevas som smarta, diarré,
krakningar och viktminskning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- Problem med bukspottkorteln. Tecken pa detta inkluderar svar magsmarta som stralar ut mot
ryggen.

Allergiska reaktioner, inklusive foljande symtom:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Allvarlig allergisk reaktion med hastigt forlopp som orsakar andningssvarigheter och yrsel
(anafylaktisk reaktion)

- Svullnad av ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter
(angioneurotiskt 6dem).

Leverproblem, inklusive féljande symtom:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar, smarta eller svullnad i magens évre hogra del,
mork urin, blek avforing och gulférgning av hud eller 6gonvitor (toxisk hepatit).

Svara hudutslag, inklusive féljande symtom:

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- Till en bérjan oftast forkylningsliknande symtom (sjukdomskansla, feber, huvudvark, hosta och
ledvark) som atfoljs av snabbt framskridande roda eller lilafargade utslag med smartsamma
blasor och fjallning av huden och eventuellt blasor i munnen, halsen, 6gonen eller runt
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- Utbredda utslag, feber, forhojda nivaer av leverenzymer, onormala blodvérden (6kning av en
typ av vita blodkroppar, kallas eosinofili), Forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra
kroppsorgan (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS).
Se &ven avsnitt 2.

- En karakteristisk allergisk hudreaktion som kallas fixt lakemedelsutslag, som vanligtvis
aterkommer pa samma stalle varje gang patienten exponeras for lakemedlet och kan se ut som
runda eller ovala, flackvisa rodnader och svullnader pa huden, blasor (nasselutslag) eller klada.

Hjartattack, inklusive foljande symtom:
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- Brostsmarta som kan strala ut mot halsen och axlarna och ut i vanster arm.

Stroke, inklusive foljande symtom:
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):




- Muskelsvaghet och domningar. Detta kan férekomma bara pa kroppens ena sida.
- Plotsligt forandrad syn, horsel, lukt- eller smaksinne, forvirring.

Hjarnhinneinflammation, inklusive féljande symtom:

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- Feber, illamaende eller krakningar, stelhet i nacken, huvudvark, kanslighet for starkt ljus och
forvirring (mest troligt hos personer med autoimmuna sjukdomar, sasom SLE).

Andra mojliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- smarta i 6vre delen av magen
- illamaende, halsbranna, forstoppning.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- yrsel, stickningar, dasighet, ovanliga kanselupplevelser, huvudvérk, svindel

- synrubbningar

- oronringning, ovanliga horselupplevelser

- forsamring av hjartsvikt (6dem, andnod) dvergaende héjning i blodtrycket (uppkommer strax
efter intag av lakemedlet), varmekénsla

- andningssvarigheter

- illamaende eller krakning, matsmaltningsbesvar, diarré, inflammation i slemhinnan i munnen

- hudsymtom (t.ex. klada, utslag, roda flackar), blamarken, 6kad svettning

- muskelsmarta

- smarta, kansla av varme eller kyla, tryck, atstramande eller tyngande kansla, svaghet, trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Okade kaliumvarden, vatskeansamling (6dem)

- humdrsvangningar, depression, forsamrad koncentrationsformaga, minnesproblem,
somnsvarigheter eller forandringar i drommonstret

- krampanfall/epileptiska anfall

- oregelbundna hjartslag (hjartklappning)

- forhojda leverenzym- och bilirubinvarden (gulsot)

- menstruationsrubbningar

- torst.

Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
horselnedsattning

- vétskeansamling i lungorna

- forsdmring av astma

- haravfall

- huden blir mer solkanslig, blasor och hudférandringar (pseudoporfyri)

- muskelsvaghet, muskelsmarta

- smarta i brosten.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- problem i blodet, sasom anemi, forandringar i antalet vita blodkroppar, lagt antal blodplattar,
avvikelser i blodbilden

- forsamring av Parkinsons sjukdom

- inflammation i blodkarlen

- lunginflammation

- svullnad av spottkdrtlar

- sma avvikelser i leverfunktionstester

- hudsjukdom med roda kliande flackar vanligen pa handflator, fotsulor och ansikte (erythema
multiforme), férsamring av hudsjukdomar (t.ex. lichen planus, knélros, SLE)



- blod eller protein i urinen, nedsatt njurfunktion, njurinflammation (nefrit) eller andra
njurfunktionsstérningar.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- angest

- ofrivilliga rorelser (dystoni), skakningar, 6gondarrning (nystagmus)

- hjartproblem med snabbare eller langsammare hjartfrekvens eller forandringar i hjartrytmen,
karlkramp

- lagt blodtryck, Raynauds fenomen (ett tillstand som innebar att fingrarna och tarna blir vita och
domnar)

- svéljningssvarigheter

- Overdriven svettning

- stelhet i nacken, ledvérk

- smarta eller forvarrad smarta pa skade- eller inflammationsomradet, feber.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dar sumatriptan (som sumatriptansuccinat) och naproxen (som
naproxennatrium). Varije tablett innehaller 119 mg sumatriptansuccinat motsvarande 85 mg
sumatriptan samt 500 mg naproxennatrium motsvarande 457 mg naproxen.

- Ovriga innehallsamnen ar kalciumvatefosfat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
natriumvatekarbonat, povidon, magnesiumstearat, talk samt i drageringen hypromellos,
titandioxid (E171), triacetin, indigokarmin aluminiumlack (E132).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Nomigrin &r en kapselformad, mellanbla filmdragerad tablett (tablett) med en langd, bredd och
tjocklek pa 19 mm x 10 mm x 7 mm och markning ““85/500”" pa ena sidan och slat pa andra sidan.

Plastbehallare med ett barnskyddande skruvlock: 9 tabletter.
Varje behallare innehaller en kapsel med torkmedel av kiseldioxidgel och en PET-spiral.


http://www.lakemedelsverket.se

Blisterforpackning: 3 och 9 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-09-01
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