CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Marimigran, 100 mg, kapsuiki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 100 mg Tanacetum parthenium (L.) Schulz Bip., herba (ziele maruny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, twarda
Biala, nieprzezroczysta kapsutka, twarda (rozmiar 1)

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w profilaktyce migrenowych boléw glowy po
wykluczeniu powaznych chordb przez lekarza.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktérego wskazania opierajg si¢ wylacznie na dlugim okresie
stosowania.

Lek Marimigran jest przeznaczony dla dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesztym wieku

1 kapsutka raz na dobe, najlepiej zawsze o tej samej porze.

Potyka¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig wody lub innego ptynu. Nie rozgryzaé kapsutki.

Drzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4 Specjalne

ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Czas stosowania

Stosowanie dtuzsze niz dwa miesiace zalecane jest wytacznie po konsultacji z lekarzem, ze wzgledu
na brak danych dotyczacych dlugotrwatego stosowania i ryzyko wystgpienia efektu z odbicia (patrz
punkt 4.4).

Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 2 miesigce podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Sposéb podawania

Podanie doustne.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng i inne rosliny z rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej
Compositae) lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$¢ u pacjentdOw stosujacych leki przeciwzakrzepowe (patrz
punkt 4.5).

Przy dtugotrwatym stosowaniu i naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienia,
takie jak bol gtowy, nerwowos$¢, bezsennos¢, sztywnos$¢ migsni i bol stawow.

Przed przerwaniem leczenia lub gdy wystgpi ktorykolwiek z powyzszych objawdéw po jego
przerwaniu zalecane jest, aby pacjent skonsultowat si¢ z lekarzem.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Produkt Marimigran moze nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych (takich jak warfaryna) i zwigkszac ryzyko krwawienia.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania leku w czasie ciagzy i laktacji nie zostalo ustalone. Ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy 1 karmienia piersia.

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zgtaszano zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Czgstotliwo$¢ nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono objawow przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie jest wymagane w przypadku tradycyjnych roslinnych produktéw leczniczych w odniesieniu do art.
16¢ ust. 1 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 2001/83/WE.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie jest wymagane w przypadku tradycyjnych roslinnych produktow leczniczych w odniesieniu do art.
16¢ ust. 1 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 2001/83/WE.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W wykonanych trzech testach Amesa réznych wyciggow z suszonego ziela ztocienia maruny nie
stwierdzono dziatania mutagennego na badane szczepy bakterii.
W pojedynczym badaniu po podaniu doustnym zlocienia maruny ci¢zarnym szczurom wykazano
dziatanie toksyczne wobec matek i ptodow. Przyjete dawki dobowe byly okoto 58,7 razy wigksze od
zalecanej dawki dla ludzi. Nalezy jednak zaznaczyé¢, ze do tej pory nie przeprowadzono adekwatnych
badan toksycznosci reprodukcyjne;.

Nie przeprowadzono badan toksycznosci po wielokrotnym podaniu i dzialania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Dekstryna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E 171)

Hypromeloza

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek nie wymaga zadnych szczego6lnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Oryginalne opakowania zawieraja 30 kapsutek twardych.
Kapsutki twarde sa zapakowane w blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC i umieszczone w
tekturowym pudetku wraz z ulotka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Fax: + 48 61 28 68 709
info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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