SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

A Nomigren

(200 mg + 80 mg + 25 mg + 20 mg + 0,75 mg) film tableta
Propifenazon, kofein, kamilofin, mekloksamin, ergotamin

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

Jedna Nomigren film tableta sadrzi:

Propifenazona 200,00 mg
Kofeina 80,00 mg
Kamilofin klorida 25,00 mg
Mekloksamin citrata 20,00 mg
Ergotamin tartarata 0,75 mg

Za pomocne supstance vidjeti dio 6. 1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Film tableta tamnoruziCaste boje, okruglog, bikonveksnog oblika.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

e Migrena
e Vaskularna glavobolja
e Cluster glavobolja

4.2. Doziranje i na&in primjene

Doziranje
Lijek je najbolje primijeniti u ranom, prodromalnom stadiju glavobolje.

Odrasli
Snazni napadi migrene

Uobic¢ajena doza za odrasle iznosi 1-2 film tablete na poCetku napada. Doziranje se nastavlja, ukoliko
je potrebno, sa jednom film tabletom svakih pola sata do najvise 4 film tablete po napadu. Ukupna

sedmic¢na doza ne smije prijeci 10 film tableta.

Ne preporuCuje se vise od dva terapijska tretmana mjeseCno. Savjetuje se primjena lijeka ne ¢es¢e od
dva puta sedmic¢no, najbolje sa razmakom od najmanje Cetiri dana izmedu primjena lijeka.

Umjereni napadi migrene

Uobicajena doza iznosi 1 film tabletu. Maksimalna dnevna doza je 4 film tablete, a ukupna sedmicna

doza ne smije prije¢i 10 film tableta.

Djeca mlada od 12 godina
Ne preporucuje se primjena lijeka.

Starifi pacijenti
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lako nema podataka koji bi ukazivali da je u starijih pacijenata potrebno posebno prilagoditi doze
lijeka, kontraindikacije za ovaj lijek, kao npr. koronarna sréana bolest, oSte¢enje bubrega i jetre, te
teSka hipertenzija, Ceste su u starijih pacijenata. Zbog toga se preporucuje oprez pri propisivanju lijeka
ovoj dobnoj grupi.

Nadin primjene
Nomigren film tablete se primjenjuju oralno.

4.3. Kontraindikacije

Preosijetljivost na bilo koju supstancu lijeka
Leukopenija

Glaukom uskog ugla

Adenom prostate

Mehanicke stenoze u gastrointestinalnom traktu
Megakolon

Tahiaritmija

TeSka cerebralna skleroza

Vaskularna stenoza

Bolesti jetre i bubrega

Angina pektoris ili hipertenzija

Akutna hepatic¢ka porfirija

Genetski uslovljeno ostecenje glukozo-6-fosfat dehidrogenaze (manifestuje se kao hemolitiCka
anemija)

e Trudnoca i dojenje

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri primjeni

Prije pocetka primjene lijeka potrebno je ispitati da li je pacijent preosjetliiv na analgetike ili
antireumatike.

Pacijenti koji boluju od astme, hroni¢nih respiratornih bolesti ili peludne groznice, kao i pacijenti u kojih
postoje druge reakcije preosjetljivosti na analgetike ili antireumatike, trebaju se posavjetovati sa
liekarom prije primjene lijeka.

Ovaj lijek se primjenjuje po potrebi i moze da utiCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada na
masinama, narocito ako se uz ovaj lijek konzumira alkohol.

Lijek nije namijenjen za profilaksu migrene.

Ukoliko se primijete prvi znaci nuspojava ili sumnja na trudnoc¢u, odmah treba obavijestiti ljekara.
Nema podataka o moguénosti pojave ovisnosti na lijek.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecéajem nepodno3enja galaktoze, nedostatkom Lapp laktaze ili
glukoza-galaktoza malapsorpcijom ne bi trebali primjenjivati ovaj lijek.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Amantadin, kinidin i triciklicni antidepresivi pojaCavaju djelovanje lijeka. Istovremena primjena lijeka s
alkoholom rezultiraée pojatanom sedacijom.

4.6. Trudnoéa i dojenje

Trudnoca

FDA kategorija primjene lijeka u trudnoéi za kofein je B/C, a za ergotamin X. Postoje dokazi o
fetalnom riziku zasnovani na iskustvima u humanoj medicini, tako da rizik primjene lijeka u trudnica
jasno premasuje bilo koju mogucu korist. Lijek je kontraindiciran u trudnica i potencijalnih trudnica.
Dojenje

Primjena lijeka u dojilja je kontraindicirana. Ergotamin i kofein se izlu€uju u maj¢inom mlijeku.
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4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama

A Trigonik, lijek sa moguéim uticajem na psihofizitke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i maSinama).

Lijek ima mali ili umjereni uticaj na ove sposobnosti.

Ako se u toku primjene lijeka pojavi vrtoglavica ili pospanost savjetuje se prekid upravljanja motornim
vozilima i/ili rukovanja masSinama.

4.8. Nezeljena djelovanja

Pri dugotrajnoj primjeni lijeka mogu se javiti umor, pospanost, suho¢a usta, smanjeno znojenje,
zamagljen vid kao posljedica poremec¢aja akomodacije, crvenilo koze, pojava zvjezdica zelene boje u
vidnom polju §to moze ukazivati na pocCetak razvoja glaukoma, tahikardija, poremecaj mokrenja,
povremena muénina i povracanje, trnjenje prstiju ruku i nogu i poremecaj cirkulacije.

Reakcije preosijetljivosti kao $to su 3ok ili agranulocitoza, javljaju se rijetko nakon primjene film tableta.
Ostale reakcije preosijetljivosti javljaju se na kozi i sluznici oka i nazofarinksa kao i u obliku koprivnjace.
U slucaju ovih nuspojava potrebno je odmah prekinuti primjenu lijeka i javiti se liekaru.

Sok se manifestuje sljede¢im upozoravaju¢im znacima: hladan znoj, vrtoglavica, mucnina, bljedilo,
otezano disanje. Mogu se jo$ javiti oticanje lica, svrbez, prestanak rada srca, slab puls, osjecaj
hladnoce. Ove nuspojave mogu nastati odmah ili jedan sat nakon primjene lijeka. Ako se primijeti bilo
koji od ovih simptoma treba poduzeti sljede¢e mjere: pruziti prvu pomo¢, obavijestiti ljekara, duboko
disati, glavu i gornji dio tijela poloziti, osloboditi disajne puteve.

Agranulocitoza se manifestuje pojavom groznice, osjecaja hladnoée, upalom grla, otezanim gutanjem,
upalom sluznice usta, nosa i zdrijela i spolovila. Sedimentacija je jako ubrzana, granulociti znatno
smanjeni ili nedostaju, povecane su vrijednosti hemoglobina, crvenih krvnih zrnaca i trombocita. Ako
se sumnja na agranulocitozu treba prekontrolisati krvnu sliku. Neophodno je prekinuti primjenu lijeka.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena djelovanja lileka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno djelovanje lijeka direkino ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

= putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

= putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djelovanja lijeka, koji se
mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se
moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail
adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Znaci predoziranja. mucnina, povracanje, slabost, miSicna ukocenost, tinitus, bol i cijanoza
ekstremiteta (uz smanjenje ili potpuno odsustvo perifernog pulsa), hipertenzija ili hipotenzija,
tahikardija, pospanost, konfuzija, vrtoglavica, stupor, konvulzije, Sok. Toksi¢ni efekti se javljaju kada
doza ergotamina prelazi 15 mg za 24 sata ili 40 mg u nekoliko dana.

Tretman predoziranja. direktna eliminacija aspiracijom i gastricnom lavazom, ukoliko nije proslo viSe
od 4 sata nakon ingestije lijeka. Ako je prisutna vazokonstrikcija primjenjuju se vazodilatatori, ali se
mora paziti da se ne pospjeSi ve¢ postoje¢a hipotenzija. Da bi se minimizirao rizik od nastanka
tromboze moze se primijeniti heparin i dekstran intravenski. Pacijenta treba utopliti, ali ne pregrijavati.
Odrzavati pluénu ventilaciju, korigovati hipotenziju i kontrolisati konvulzije.
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5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Nomigren film tablete pripadaju grupi “Lijekovi koji djeluju na nervni sistem”, Analgetici”, “Preparati za
lijecenje migrene”, Ergotamin kombinacije” s ATC kodom N 02 CAS52.

Ergotamin je visoko vazoaktivni ergot alkaloid. To je parcijalni triptaminik agonist, ali je takode i
parcijalni agonist i antagonist a-adrenergickih receptora u krvnim sudovima. Ergotamin uzrokuje
vazokonstrikciju i tako eliminira bolnu dilataciju/pulzaciju u ograncima vanjske karotidne arterije.
Mekloksamin citrat posjeduje antiholinergi¢ka, antihistaminska, blago sedativna i antiemetiCka dejstva.
Kamilofin svojim direktnim efektima na glatku muskulaturu djeluje prvenstveno spazmoliticki, a takode
i antiholinergicki.

Kofein je metilksantin po strukturi slican teofilinu. Kofein poboljSava psihomotorne karakteristike i
efikasan je u tretmanu glavobolja. Djeluje podrazajno na vazomotorni centar. U krvnim zilama mozga
izaziva vazokonstrikciju, a u perifernim vazodilataciju i to direkinim djelovanjem na njihovu
muskulaturu. Kofein u navedenoj kombinaciji shazno ubrzava i povecava apsorpciju ergotamina.
Propifenazon je pirazolonski analgetik koji djeluje antiinflamatorno i antipireticki. Propifenazon djeluje
centralno na hipotalamiCki centar za regulaciju temperature, smanjujuc¢i temperaturu. U visokim
dozama pokazuje antihipertenzivno i antispazmatsko djelovanje.

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Apsorpcija

Nakon oralne primjene, aktivni sastojci lijeka se brzo i dobro apsorbiraju iz gastrointestinalnog trakta.
Primjenom doze ergotamina od 2 mg maksimalna koncentracija u plazmi koja iznosi 20 pg/ml, postize
se za 70 minuta.

Distribucija

Ergotamin se slabo distribuira u cerebrospinalnu tecnost. Distribucioni polu-zivot iznosi 2,7 h, a
volumen distribucije 1,85 I/kg. Kamilofin, kao ester, metaboliCki se hidrolizira brzo, tako da njegovo
djelovanje nastupa brzo, ali se brzo i gubi. Mekloksamin citrat ima visoku bioraspolozivost. Polu-zivot u
plazmi iznosi 1,5 do 2 sata. Kofein se distribuira u cerebrospinalnu te¢nost i druga tkiva. Volumen
distribucije iznosi 0,53-0,56 I/kg. Propifenazon se veze za proteine plazme oko 10%. Volumen
distribucije je 0,4 I/kg.

Metabolizam

Biotransformacija aktivnih sastojaka lijeka se odvija u jetri.

Ergotamin se metabolizira hidroksilacijom u A-prstenu molekule. Kamilofin i propifenazon podlijezu
brzoj metaboli¢koj hidrolizaciji, a mekloksamin citrat podlijeze "first pass" metabolizmu. Kofein se
veoma brzo metabolizira u vise od 25 metaboli¢kih produkata, procesom demetilacije, hidroksilacije i
acetilacije.

Eliminacija

Ergotamin se izlu€uje putem Zuci i fecesom. Eliminacioni polu-Zivot je 1,5-2,5 h. Propifenazon, kofein,
kamilofin, mekloksamin citrat i njihovi metaboliti se izlu€uju u urinu.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Predklinicka ispitivanja na eksperimentalnim zivotinjama ne ukazuju da bi lijek mogao imati toksi¢ne,
onkogene ili mutagene efekte.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoc¢nih supstanci

Kukuruzni skrob
Laktoza

Krospovidon

Talk

Magnezij stearat
Zelatina

Silicij dioksid koloidni
Vinska kiselina
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Zeljezo oksid crveni E 172
Titan dioksid E 171
Makrogol 6000

Poliakrilat emulzija 30 %
Polisorbat 80
Karboksimetilceluloza natrij

6.2. Inkompatibilnosti

Podaci o inkompatibilnosti nisu poznati.
6.3. Rok trajanja

24 mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri €uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi do 25°C.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutrasnjeg pakovanja rezervoara

Pakovanje s 10 20 film tableta : PP fiola sa spiralnim zatvaratem sa silikagelom.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskori$tenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih materija koje poti¢u od lijeka vrSi u skladu s lokalnom
regulativom.

6.7. Rezim izdavanja

Lijek se izdaje na ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA, PROIZVODAC GOTOVOG LIJEKA | NOSITELJ DOZVOLE ZA
STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Bosnalijek d.d.
Juki¢éeva 53, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Nomigren 10 x (200 mg + 80 mg + 25 mg + 20 mg + 0,75 mg) film tableta: 04-07.3-2-7050/21 od
15.12.2022.
Nomigren 20 x (200 mg + 80 mg + 25 mg + 20 mg + 0,75 mg) film tableta: 04-07.3-2-7049/21 od
15.12.2022.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA
15.12.2022.
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