Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sumamigren, 50 mg, tabletki powlekane
Sumamigren, 100 mg, tabletki powlekane

Sumatriptanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Sumamigren

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Sumamigren i w jakim celu si¢ go stosuje
Sumamigren jest wskazany w doraznym zwalczaniu napadéw migreny.

Sumamigren zawiera sumatryptan jako substancj¢ czynna, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych
tryptanami. Sumatryptan dziata przeciwmigrenowo zwg¢zajac naczynia obszaru ukrwienia tgtnicy
szyjnej. Rozszerzenie tych naczyn jest prawdopodobnie przyczyng migreny. Sumatryptan tagodzi bol
glowy i inne objawy zwigzane z migrena, w tym nudnosci, nadwrazliwos¢ na §wiatto i dzwiek.
Dziatanie leku rozpoczyna si¢ po okoto 30 minutach od chwili podania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumamigren
Kiedy nie stosowa¢ leku Sumamigren:

o jesli pacjent ma uczulenie na sumatryptan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

. nie stosowac profilaktycznie - Sumamigren nalezy przyja¢ dopiero po wystapieniu objawow
migreny

. u pacjentow w wieku ponizej 18 lub powyzej 65 lat

. jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, w tym niewydolnos¢ serca, przebyty zawal migsnia

sercowego, choroba niedokrwienna serca lub objawy z nig zwigzane, dusznica bolesna (bol
w klatce piersiowej), skurcz naczyn wiencowych (tzw. dusznica Prinzmetala)

. jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapit udar mozgu lub przemijajace napady
niedokrwienia mézgu

. jesli pacjent ma tagodne nadcis$nienie t¢tnicze lub jest leczony z powodu umiarkowanego lub
cigzkiego nadci$nienia tetniczego

. jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

. jesli u pacjenta wystepujg choroby krazenia, skurcze w nogach podczas chodzenia lub jesli

lekarz zdiagnozowat chorob¢ naczyn obwodowych



. w przypadku stosowania lekow zwanych inhibitorami monoaminooksydazy stosowanych m.in.
W leczeniu depresji (jak np. fenelzyna, izokarboksazyd, tranylcypromina). Sumamigren mozna
stosowac po uptywie minimum 14 dni od zakonczenia leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy.

. w przypadku stosowania innych lekéw przeciwmigrenowych, w tym innych tryptanow (leki
zawierajace sumatryptan lub zolmitryptan, ryzatryptan czy naratryptan), lekow zawierajacych
ergotaming lub jej pochodne, jak np. metyzergid.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sumamigren nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
o u pacjenta wystapily napady drgawkowe lub u pacjentéw poddanych czynnikom obnizajacym
prog drgawkowy (np. przyjmowanie lekow przeciwdepresyjnych, przeciwpsychotycznych)
o U pacjenta wystapity czynniki ryzyka chorob sercowo-naczyniowych, np.:
- mgzezyzna w wieku powyzej 40 lat
- kobieta po menopauzie
- palenie tytoniu lub stosowanie substytutow nikotyny
- otylos¢
o pacjent ma bol glowy typu migrenowego, ale wezesniej nie rozpoznano U niego migreny oraz
jesli pacjent z migrenami ma nietypowy bol glowy, poniewaz moze on by¢ spowodowany przez
chorobe neurologiczna

o U pacjenta wczesniej rozpoznano migreng hemiplegiczng, podstawna lub okoporazna
o u pacjenta wystapily choroby watroby lub nerek
o pacjent jest uczulony (ma alergi¢) na sulfonamidy. U pacjentow uczulonych na sulfonamidy po

zastosowaniu leku Sumamigren moga wystapi¢ objawy alergii o r6znym nasileniu, od zmian
skornych do wstrzasu anafilaktycznego (jego objawy to: dusznos¢, obrzgk krtani i gardta, §wiad
skory i jej zaczerwienienie, bol glowy, uczucie ,,ucisku”, zawroty glowy, znaczne ostabienie, az
do utraty przytomnosci wiacznie; w ciezkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu).

o pacjent stosuje leki przeciwdepresyjne zawierajace selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SSRI
i SNRI) (patrz ,,Lek Sumamigren a inne leki” ponizej)

o u pacjenta wystepuje tagodne kontrolowane nadcisnienie, gdyz moze wystapi¢ przejsciowe
zwiekszenie ci$nienia krwi i zwiekszenie obwodowego oporu naczyniowego.

o u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow (patrz ,,Lek Sumamigren zawiera
laktozg” ponizej)

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i zasiegnac porady lekarskiej, jesli u pacjenta wystapi:

o nietypowy bol glowy, poniewaz moze on by¢ objawem udaru mozgu, przemijajacego napadu
niedokrwiennego mozgu lub krwotoku §rodczaszkowego. U pacjentow z migreng istnieje
zwigkszone ryzyko wystgpienia tych chorob.

o po podaniu leku Sumamigren przemijajacy bol oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej i gardle.
Zwykle objawy te pojawiaja sie w ciggu 30 minut od przyjecia leku i utrzymuja sie do 2 godzin.
Objawy te moga wskazywac na chorobe niedokrwienng serca, dlatego do lekarza nalezy zglosi¢
si¢ niezwtocznie.

o wystepujg czeste lub codzienne bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania
leku Sumamigren.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sumamigren jednocze$nie z preparatami zawierajacymi ziele dziurawca
(Hypericum perforatum), poniewaz dziatania niepozadane mogg wystepowac czesciej.

Lek Sumamigren a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Wymienione ponizej leki
moga wystepowac pod kilkoma réznymi nazwami handlowymi. Nie b¢dg one uwzgledniane w tym
punkcie, wymieniono tylko substancje czynne lub ich grupy. Dlatego nalezy doktadnie sprawdzi¢ na



opakowaniu oraz w ulotce przyjmowanego leku nazwe jego substancji czynne;j.

Leku Sumamigren nie nalezy stosowac z:

o lekami zawierajacymi ergotaming i jej pochodne (np. metyzergid), stosowanymi w leczeniu
migreny. Przed przyjgciem leku Sumamigren nalezy odczekac przynajmniej 24 godziny po
zastosowaniu jakiegokolwiek leku zawierajacego ergotaming lub inne tryptany (zolmitryptan,
ryzatryptan czy naratryptan).

Natomiast leki zawierajace ergotaming mozna stosowac najwczesniej po 6 godzinach od
zastosowania leku Sumamigren. Inne tryptany mozna stosowac najwcze$niej po 24 godzinach
od zastosowania leku Sumamigren.

. lekami zawierajacymi inhibitory monoaminooksydazy (stosowanymi w m.in. w leczeniu
depresji). Sumamigren mozna stosowac¢ po uptywie minimum 14 dni od zakonczenia leczenia
inhibitorami monoaminooksydazy.

. lekami zawierajacymi selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowanymi
W leczeniu niektorych chorob psychicznych, w tym depresji), np. citalopramem, fluoksetyna,
fluwoksaming, paroksetyna, sertraling oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny np. wenlafaksyng.

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i tych lekow odnotowano wystgpienie zespotu
serotoninowego, ktory charakteryzuje si¢ wystapieniem nastepujacych objawow: sztywnosé
migséni, drgawki, halucynacje, niepokoj, zwigkszona temperatura ciata i ci$nienie tetnicze krwi,
rozszerzenie zrenic, wymioty, biegunka. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych
objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli jednoczesne stosowanie tych
lekéw jest konieczne, pacjent powinien pozostawac pod $cista kontrolg lekarza.

. preparatami zawierajacymi ziele dziurawca (Hypericum perforatum), gdyz czeSciej moga
wystepowac dziatania niepozadane.

Sumamigren z jedzeniem i piciem
Sumamigren mozna stosowac¢ niezaleznie od positkow.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Sumamigren nie nalezy stosowaé w cigzy lub podczas karmienia piersia (chyba, ze lekarz zaleci
inaczej).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku Sumamigren moze wystapic¢ senno$¢. W przypadku wystapienia sennosci
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé zadnych maszyn.

Lek Sumamigren o mocy 50 mg zawiera 123,5 mg laktozy jednowodnej i lak czerwieni
koszenilowej

Lek Sumamigren o mocy 100 mg zawiera 247 mg laktozy jednowodnej

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lak czerwieni koszenilowej moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Sumamigren

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawki leku lekarz ustala indywidualne zaleznie od stanu pacjenta.

Leku Sumamigren nie nalezy stosowac profilaktycznie.
Sumamigren jest zalecany w doraznym zwalczaniu napadéw migreny i nie moze by¢ stosowany



jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi sumatryptan lub inne tryptany (zolmitryptan, ryzatryptan
czy naratryptan) oraz z lekami zawierajgcymi ergotaming lub pochodne ergotaminy (wiacznie
Z metyzergidem).

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Dorosli w wieku od 18 do 65 lat

Zalecana jednorazowa dawka leku wynosi 50 mg podana jak najszybciej po wystgpieniu napadu
migreny (lek jest rOwniez skuteczny w czasie jego trwania). U niektorych pacjentow wymagane jest
podanie dawki 100 mg.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda.

Jezeli zastosowanie jednorazowej dawki leku (1 tabletki) nie spowodowato ustgpienia objawow, nie
nalezy przyjmowac drugiej tabletki Sumamigren podczas tego samego napadu migreny. W takiej
sytuacji podczas ataku mozna zastosowac paracetamol, kwas acetylosalicylowy lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne. Nastepng tabletk¢ mozna przyjac¢ podczas kolejnego napadu.

Jezeli zastosowanie jednorazowej dawki leku spowodowalo ustapienie objawéw, jednak napad
migreny powrocil, mozna przyjac kolejna dawke (1 tabletke) w ciagu kolejnych 24 godzin, pod
warunkiem co najmniej 2-godzinnego odst¢pu pomiedzy dwiema dawkami. Nie nalezy stosowac
dawki wigkszej niz 300 mg na dobg, a u pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami
Czynnosci watroby maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Leku nie nalezy stosowa¢ w tej grupie pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sumamigren
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, ktory podejmie odpowiednie leczenie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata okre$lona zgodnie z nastgpujaca konwencja:
Czgsto: u mniej niz 1 na 10 pacjentow

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystgpig nastepujace dziatania niepozgdane (jesli nie

0znaczono inaczej, wystepuja z nieznang cze¢stoscia):

o $wiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem, uczucie ,,ucisku”, obrzek twarzy, powiek, warg,
jezyka, gardta i krtani, zwykle swedzgca wysypka skorna (pokrzywka), zawroty glowy,
dezorientacja i omdlenia, ktore moga by¢ objawami ciezkich reakcji uczuleniowych, w tym

Wstrzasu,
o napady drgawek;
o Zespot Raynauda, ktory moze objawia¢ si¢ zblednigciem lub zsinieniem skory i (lub) bolem

palcow rak lub stop, uszu, nosa lub zuchwy w wyniku zimna lub stresu,



o niedokrwienne zapalenie okr¢znicy (czesci jelita), ktore moze objawiaé si¢ bolem w lewe;j
czgsci podbrzusza i (lub) krwawg biegunka;

o nasilajgce si¢ lub dlugotrwate uczucie cigzkosci, zwigkszenie cisnienia t¢tniczego krwi, bol
i ucisk w klatce piersiowej, gardle lub innych cze$ciach ciata, uczucie ktucia, mrowienia,
palenia (czgste dziatania niepozadane).
Objawy te moga wystapi¢ w ciggu 30 minut od przyjecia leku i nie sa zwykle uporczywe. Jesli
jednak trwaja ponad 2 godziny lub nasilajg si¢ (zwtaszcza bol w klatce piersiowej) nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz w bardzo rzadkich przypadkach sg objawem
zawatu migs$nia sercowego (patrz ostrzezenia w punkcie 2).

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po zastosowaniu leku Sumamigren

Czesto:

o Nagte, krotkotrwale zaczerwienienie twarzy, zawroty gtowy, uczucie stabo$ci, zmeczenie
i sennos$¢ (wazne w przypadku kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn).
Nudnosci lub wymioty - jesli nie sg czeScig migreny.

Bol migsni.

Zaburzenia czucia, w tym niedoczulica (utrata czucia).

Bdl, uczucie goraca lub zimna, napigcia.

Dusznos¢.

Bardzo rzadko:
o Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych oceniajacych czynnos$¢ watroby.

Czesto$¢ nieznana:

o Zaburzenia widzenia, w tym migotanie $wiatta, podwojne widzenie, zmiany w polu widzenia,
oczoplas. Obserwowano takze przypadki utraty widzenia, w tym stale ubytki widzenia.

o Niskie cisnienie krwi, ktore moze prowadzi¢ do omdlenia, szczegdlnie podczas wstawania.

Zwolnione lub przyspieszone bicie serca, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, bol w klatce

piersiowe;j.

Drzenie lub niekontrolowane ruchy.

Biegunka.

Nadmierne pocenie.

Bol stawow.

Sztywnos¢ karku.

Lek.

U niektorych pacjentéw w czasie stosowania leku moga wystapic inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é lek Sumamigren
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sumamigren

- Substancja czynng leku jest sumatryptan w postaci bursztynianu. Kazda tabletka zawiera 50 mg
lub 100 mg sumatryptanu.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian, talk, krzemionka koloidalna bezwodna.
otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E171), trietylu cytrynian
oraz (tylko tabletki 50 mg) lak czerwieni koszenilowej (E124).

Jak wyglada lek Sumamigren i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane 50 mg sa podtuzne, obustronnie wypukte, barwy jasno rozowej, z linig. Linia na
tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Tabletki powlekane 100 mg sa podtuzne, obustronnie wypukle, barwy biale;.

Opakowanie zawiera:
2, 6,9, 12 lub 18 tabletek powlekanych w blistrach z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2018 r.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z
dnia 28.04.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza si¢ za przyjetq.



