Sumamigren (Sumatriptanum). Sktad i postaé: Sumamigren, 50 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg sumatryptanu
(Sumatriptanum) w postaci 70 mg bursztynianu sumatryptanu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (123,5 mg
w kazdej tabletce powlekanej), lak czerwieni koszenilowej (E 124). Sumamigren, 100 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg
sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci 140 mg bursztynianu sumatryptanu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna (247 mg w kazdej tabletce powlekanej). Tabletka powlekana Sumamigren, 50 mg: tabletki powlekane, podtuzne, obustronnie
wypukte, barwy jasnorézowej, z linig. Linia na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki. Sumamigren, 100 mg: Tabletki
powlekane, podtuzne, obustronnie wypukte, barwy biatej. Wskazania: Dorazne zwalczanie napadéw migreny. Dawkowanie i sposéb
podawania: Sumamigren jest dostepny w postaci tabletek powlekanych 50 mg i 100 mg. Sumatryptanu nie nalezy stosowac
profilaktycznie. Sumatryptan jest wskazany do leczenia napadu migreny jako jedyny lek i nie nalezy go podawac¢ jednoczesnie z ergotaming
lub pochodnymi ergotaminy (wtacznie z metyzergidem). Lek nalezy stosowac jak najszybciej po wystapieniu napadu migreny. Jest on
réowniez skuteczny po zastosowaniu w dowolnym stadium napadu bélu. Dorosli. Zalecang doustng dawkg sumatryptanu jest 50 mg. U
niektoérych pacjentéw wymagane jest podanie dawki 100 mg. W przypadku nie ustgpienia objawéw po podaniu jednorazowej dawki leku,
podczas trwania tego samego napadu migreny, nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki sumatrypatanu, mozna zastosowa¢ paracetamol,
kwas acetylosalicylowy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Nastepng dawke sumatryptanu mozna przyja¢ podczas kolejnego napadu.
Jezeli zastosowanie jednorazowej dawki leku spowodowato ustgpienie objawoéw, jednak napad migreny powrécit, drugg dawke
sumatryptanu mozna przyjac¢ w ciggu kolejnych 24 godzin, pod warunkiem, co najmniej 2-godzinnego odstepu pomiedzy dwiema dawkami.
Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 300 mg w ciagu 24 godzin. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac wodg. Dzieci i mtodziez.
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 10 lat nie zostato
ustalone. Brak jest danych klinicznych dla tej grupy wiekowej. W badaniach klinicznych nie wykazano skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku od 10 do 17 lat. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku od 10 do 17 lat. Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat). Dane na
temat stosowania sumatryptanu w postaci tabletek u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat sg ograniczone. Nie wykazano znaczgcych réznic w
farmakokinetyce miedzy ta grupg badanych, a osobami miodszymi. Do czasu zebrania szczegoétowych danych klinicznych stosowanie
sumatryptanu w tej grupie pacjentéow nie jest zalecane. U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby,
maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg. Nie stosowaé w zapobieganiu napadom migrenowym. Nie stosowa¢ u pacjentéw w wieku ponizej 18 lub powyzej 65 lat.
Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentéw po przebytym zawale miesnia sercowego lub z chorobg niedokrwienng serca, dusznicg
Prinzmetala, chorobg naczyn obwodowych lub objawami przedmiotowymi i podmiotowymi wskazujagcymi na chorobe niedokrwienng serca.
Sumatryptanu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z udarem mézgu lub przemijajacym mézgowym napadem niedokrwiennym w wywiadzie.
Nie stosowac u pacjentoéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Stosowanie sumatryptanu u pacjentdw z umiarkowanym i ciezkim
nadcisnieniem tetniczym oraz z tagodnym niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie
sumatryptanu i ergotaminy lub jej pochodnych (w tym metyzergidu) lub jakiegokolwiek leku z grupy tryptanéw lub innych agonistow
receptora 5-HT1 jest przeciwwskazane. Stosowanie sumatryptanu jednoczes$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) jest
przeciwwskazane. Sumatryptanu nie wolno stosowaé przez dwa tygodnie od zaprzestania stosowania inhibitorow monoaminooksydazy.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Sumatryptan nalezy stosowac¢ tylko u pacjentéw po doktadnym rozpoznaniu migreny.
Sumatryptan nie jest wskazany u pacjentéw z migreng hemiplegiczna, podstawng lub okoporazng. U pacjentéw z bélem gtowy typu
migrenowego, u ktdrych wczesniej nie rozpoznano migreny oraz u pacjentéw z uprzednio rozpoznang migrena, ale z nietypowym obrazem
danego napadu bélu gtowy, nalezy bra¢ pod uwage inng przyczyne dolegliwosci - pochodzenia neurologicznego. Nalezy pamietac, ze
pacjenci, u ktérych wystepuje migrena, moga naleze¢ do oséb z grupy ryzyka wystgpienia naczyniopochodnego uszkodzenia mézgu, jak
np. przemijajgcy mézgowy napad niedokrwienny czy udar mézgu. Po podaniu sumatryptanu moze wystapic¢ przemijajacy bol oraz uczucie
ucisku w klatce piersiowej i gardle, czasami o znacznym nasileniu. Objawy te mogg wskazywac na chorobe niedokrwienng serca. W razie
ich wystgpienia, zaleca sie odstawienie leku i wykonanie odpowiednich badan. Sumatryptanu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z grupy
ryzyka wystagpienia choroby niedokrwiennej serca, w tym pacjentéw palgcych tyton lub stosujacych substytuty nikotyny bez uprzedniej
oceny stanu uktadu krgzenia. Szczegdlng ostroznos$é nalezy zachowac u kobiet po menopauzie oraz u mezczyzn w wieku powyzej 40 lat,
ktorych takze zalicza sie do grupy ryzyka. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze nie w kazdym przypadku przeprowadzone badania
pozwalajg prawidtowo zdiagnozowac istniejaca chorobe serca, oraz to, ze w bardzo rzadkich przypadkach ciezkie objawy sercowe moga
wystgpi¢ bez wspotistniejacego schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego. Sumatryptan nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z
tagodnym kontrolowanym nadcisnieniem, gdyz u niewielkiego odsetka pacjentéw obserwowano przejsciowe zwiekszenie cisnienia krwi i
zwiekszenie obwodowego oporu naczyniowego. Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) odnotowano wystapienie zespotu serotoninowego [w tym zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢ uktadu
autonomicznego (np. niemiarowe tetno lub wahania ci$nienia tetniczego krwi, tachykardia, obfite pocenie sie i zaburzenia rytmu serca) oraz
zaburzenia nerwowo-mies$niowe]. Wystgpienie zespotu serotoninowego odnotowano takze po jednoczesnym stosowaniu tryptanéw z
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI). Jezeli rbwnoczesne leczenie sumatryptanem i lekami z grupy SSRI lub
SNRI jest klinicznie uzasadnione zaleca sie odpowiednig obserwacje pacjenta. Sumatryptan nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom, u
ktérych mozna spodziewac sie zmian we wchtanianiu, metabolizmie lub wydalaniu leku np. z tagodnymi czy umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby lub zaburzeniami nerek. Sumatryptan nalezy stosowac z duzg ostroznoscig u pacjentéw, u ktérych stwierdzano napady
drgawek lub czynniki ryzyka obnizajace prég drgawkowy. U pacjentéw z nadwrazliwoscig na sulfonamidy po podaniu sumatryptanu mogg
wystgpi¢ objawy alergii o roznym nasileniu, od zmian skérnych do wstrzgsu anafilaktycznego. Informacje na ten temat sa ograniczone,
niemniej jednak nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u tych pacjentéw. Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i preparatéw
zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) dziatania niepozadane moga wystepowaé czesciej. Diugotrwate stosowanie
jakichkolwiek lekéw przeciwbdlowych moze spowodowac nasilenie bélu glowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka
przyczyna bélu gtowy, powinien on odstawi¢ lek i zasiegna¢ porady lekarza. U pacjentéw, u ktérych wystepujg czeste lub codzienne boéle
gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekoéw przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bélu gtowy zaleznego od
ciggtego stosowania lekow. Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz zalecana. Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy produktu nie nalezy
stosowaé u pacjentéw z rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Tabletki powlekane Sumamigren o mocy 50 mg zawierajg lak czerwieni koszenilowej, ktéry moze wywota¢ reakcje alergiczne.
Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane zostaty pogrupowane wedtug czestosci wystepowania, okreslonej w nastepujacy sposob:
bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10
000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Niektére z wymienionych dziatan niepozadanych
moga by¢ objawem migreny. Zaburzenia uktadu immunologicznego: nieznana - objawy nadwrazliwosci od zmian skérnych (jak pokrzywka)
do rzadkich przypadkéw wstrzgsu anafilaktycznego. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia czucia, w



tym parestezje i niedoczulica; nieznana - napady drgawek, ktére wystapity u oséb z napadami drgawek stwierdzanymi w przesztosci lub
wspotistniejacymi czynnikami predysponujgcymi do ich wystapienia, jak i u oséb bez czynnikéw ryzyka. Drzenie, dystonia, oczoplas,
mroczek. Zaburzenia oka: nieznana - migotanie swiatta, podwojne widzenie, zmiany w polu widzenia, utrata widzenia, w tym state ubytki
widzenia. Zaburzenia widzenia mogg by¢ wywotane takze napadem migrenowym. Zaburzenia serca: nieznana - bradykardia, tachykardia,
kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, przemijajgce zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skurcz naczyn wiencowych, dusznica
bolesna, zawat miesnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe: czesto - przemijajace zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi wkrotce po
podaniu sumatryptanu, nagte zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy; nieznana - niedoci$nienie, zespét Raynauda. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: czesto - dusznos$¢. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - u niektoérych pacjentéow wystepujg
nudnosci i wymioty, ale ich zwigzek z podawaniem sumatryptanu nie jest jasny; nieznana - niedokrwienne zapalenie okreznicy, biegunka.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: czesto - uczucie ciezkosci (objaw zazwyczaj przemijajacy, moze byc silny i wystepowac
w réznych czesciach ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle), béle miesni; nieznana: sztywno$¢ karku, béle stawdéw. Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania: czesto - bdl, uczucie goraca lub zimna, napiecia lub ucisku (objawy te zazwyczaj sg przemijajace, moga by¢ silne
i wystepowac w réznych czesciach ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle). Uczucie stabosci, zmeczenie (objawy te najcze$ciej majg
nasilenie fagodne do umiarkowanego i sg przemijajace). Badania diagnostyczne: bardzo rzadko - niewielkie zmiany warto$ci parametréw
czynnosci watroby. Zaburzenia psychiczne: nieznana - lek. Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej: nieznana - nadmierne pocenie sie.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Sumamigren: 50 mg, 100 mg odpowiednio nr: 8967 i
8968 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2019.03.26.



