ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Marimigran, 100 mg, kapsulki, twarde
Ziele maruny
(Tanaceti parthenii herba)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 miesigcy stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli objawy beda utrzymywac si¢ podczas stosowania produktu leczniczego lub jezeli wystapia
dziatania niepozadane niewymienione w niniejszej ulotce, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem Iub
farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Marimigran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marimigran
Jak stosowa¢ lek Marimigran

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Marimigran

o whE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Marimigran i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Marimigran to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w profilaktyce migrenowych
boélow glowy po wykluczeniu powaznych chorob przez lekarza.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazania opieraja si¢ wytacznie na dhugim
okresie stosowania.

Marimigran jest przeznaczony dla oséb dorostych.

Jesli po uptywie 2 miesigcy stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marimigran
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Kiedy nie stosowac leku Marimigran:

- jesli pacjent ma uczulenie na ztocien maruny lub inne rosliny z rodziny astrowatych Asteraceae
(dawniej Compositae) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Marimigran nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli pacjent stosuje antykoagulanty (leki przeciwzakrzepowe) nalezy zachowaé szczegolng
ostroznos$¢ (patrz ponizej sekcja ‘Marimgiran a inne leki’).

Przy dtugotrwatym stosowaniu i naglym przerwaniu leczenia mogg wystapi¢ objawy odstawienia,
takie jak bol glowy, nerwowo$¢, bezsenno$¢, sztywno$¢ migsni i bol stawow. Nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed przerwaniem leczenia lub gdy wystapi ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Jezeli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowaé sig¢
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci 1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

Marimigran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie Marimigranu i lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) moze
zwigksza¢ ryzyko wystgpienia krwawien.

Nie przeprowadzono badan na temat interakcji z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Bezpieczenstwo stosowania leku w czasie cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy i laktacji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan na temat wpltywu leku na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Marimigran
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli i osoby w podeszlym wieku:
1 kapsutka raz na dobg, najlepiej zawsze o tej samej porze dnia. Potyka¢ w catosci, popijajac
niewielkg ilo$cig wody lub innego ptynu. Nie rozgryzaé kapsutki.

Czas stosowania

Stosowanie dluzsze niz dwa miesigce zalecane jest wylacznie po konsultacji z lekarzem, ze
wzgledu na brak danych na temat dtugotrwalego stosowania i ryzyko efektu odbicia (patrz wyzej
"Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci").

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Marimigran
Nie odnotowano zadnych przypadkow przedawkowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Marimigran
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.
Nalezy kontynuowac przyjmowanie normalnej dawki o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Marimigran moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Odnotowano zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Czgstotliwo$¢ wystepowania tych dziatan
niepozadanych jest nieznana.

Jezeli wystapiag jakiekolwiek inne niewymienione wyzej dzialania niepozadane, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C
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02-222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301
faks: (22) 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informaciji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Marimigran

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nie wymaga Zadnych szczeg6lnych warunkow przechowywania.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci (EXP) umieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Marimigran

Substancja czynng leku jest ziele maruny.

Jedna kapsutka zawiera 100 mg Tanacetum parthenium (L.) Schultz Bip., herba (ziele maruny).
Pozostate sktadniki to: dekstryna, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian,
tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza.

Jak wyglada lek Marimigran i co zawiera opakowanie
Kazde opakowanie zawiera 30 biatych, nieprzezroczystych kapsutek twardych w blistrach z
folii Aluminium PVC/PVDC.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Phytopharm Klgka S.A.
Klgka 1

63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700
Fax: + 48 61 28 68 709
info@europlant-group.pl
Wytworca:

Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
Ibbenbiiren 49479
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Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod

nastepujacymi nazwami:
Austria: Marimigran Hartkapseln

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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