Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sumigra 50, 50 mg, tabletki powlekane
Sumigra 100, 100 mg, tabletki powlekane
Sumatriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 lub wystgpig 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 Sumigra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumigra
Jak stosowac lek Sumigra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sumigra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE e

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

Kazda tabletka leku Sumigra zawiera pojedynczg dawke sumatryptanu, leku z grupy
tzw. tryptanéw (znanych rowniez jako agonisci receptora SHT)).

Lek Sumigra stosuje si¢ w leczeniu ostrego migrenowego bolu glowy z aurg lub bez aury.
Lek Sumigra nalezy stosowac¢ tylko w przypadku jednoznacznego rozpoznania migreny.

Objawy migreny moga by¢ spowodowane okresowym rozszerzeniem naczyn krwiono$nych
w obrebie gtowy. Uznaje sie, ze lek Sumigra zmniejsza rozszerzenie tych naczyn, co pomaga
ztagodzi¢ bol gtowy 1 inne objawy towarzyszace napadowi migreny, takie jak nudnos$ci lub
wymioty, a takze nadwrazliwos¢ na $wiatto i dzwigk.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumigra

Kiedy nie stosowa¢ leku Sumigra

+ jesli pacjent ma uczulenie na sumatryptan lub na ktoérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma chorobe serca, taka jak zwezenie tetnic wienhcowych (choroba niedokrwienna
serca) lub bole w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), lub przebyt zawat mi¢$nia sercowego;

+ jesli pacjent ma zaburzenia krazenia w nogach, ktére powodujg kurczowe bdle podczas
chodzenia (choroba naczyn obwodowych);

+ jesli pacjent przebyl w przesztosci udar moézgu lub mial objawy przypominajace udar (tzw.
przemijajacy napad niedokrwienny);

+ jesli pacjent ma wysokie ciSnienie tetnicze krwi. Lek Sumigra mozna przyjmowac, jesli
nadcisnienie jest lekkie i kontrolowane lekami.

+ jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby;

+ razem z innymi lekami przeciwmigrenowymi, w tym z lekami zawierajgcymi ergotaming
lub podobne leki (tj. metysergid), lub z jakimkolwiek tryptanem badz agonista SHT; (tj.
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naratryptan lub zolmitryptan);

+ razem z ktérymkolwiek z nastepujacych lekéw stosowanych w leczeniu choroby
Parkinsona:
IMAO (inhibitory monoaminooksydazy) lub jesli pacjent przyjmowat te leki (np.
moklobemid lub selegiling) w ciggu ostatnich 2 tygodni.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku
Sumigra i nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Sumigra nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

u pacjenta wystepuja szczegdlne czynniki ryzyka:

+ nalogowe palenie tytoniu lub stosowanie nikotynowej terapii zastepczej, a zwlaszcza
+ wiek powyzej 40 lat u mezczyzn lub

+ przebycie menopauzy u kobiet

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu leku Sumigra wystgpowaty u pacjentow cigzkie
zdarzenia sercowe, nawet jesli wczesniej nie mieli zadnych objawdw choroby serca. Jesli
ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, moze to oznacza¢ wigksze ryzyko rozwoju
choroby serca. W zwigzku z tym nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi, aby mogt skontrolowac
czynno$¢ serca pacjenta przed przepisaniem mu leku Sumigra.

Jesli u pacjenta wystepowaly w przeszlosci drgawki

lub wystepuja u niego inne czynniki, ktore mogg zwickszac¢ ryzyko drgawek, na przyktad uraz glowy
lub choroba alkoholowa. Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory bedzie szczegdlnie uwaznie
kontrolowal przebieg leczenia.

Jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek
Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta.

Jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki z grupy sulfonamidow

W takim przypadku mozliwe jest rowniez uczulenie na lek Sumigra. Jesli pacjent wie o swoim
uczuleniu na jaki$ antybiotyk, ale nie jest pewien, czy nalezy on do grupy sulfonamidow, przed
zastosowaniem leku Sumigra powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent czesto stosuje lek Sumigra

Zbyt czgste przyjmowanie leku Sumigra moze nasili¢ bole glowy.

W takim przypadku nalezy poinformowa¢ lekarza, gdyZz moze on zaleci¢ przerwanie stosowania
leku Sumigra.

Jesli pacjent odczuwa bél lub ucisk w klatce piersiowej po zastosowaniu leku Sumigra

Objawy takie mogg mie¢ duze nasilenie, ale zazwyczaj szybko ustepuja. Jesli nie ustgpia szybko lub
staja si¢ ciezkie, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza. W punkcie 4 tej ulotki
znajduje si¢ wigcej informacji o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Sumigra u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz:

+ nie zbadano dziatania tabletek z sumatryptanem u dzieci w wieku ponizej 10 lat;

+ nie wykazano w badaniach klinicznych skutecznosci tabletek z sumatryptanem u dzieci i mtodziezy
w wieku od 10 do 17 lat.

Sumigra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, rowniez lekach ziolowych, suplementach
diety (takich jak witaminy, preparaty zelaza lub wapnia) lub lekach, ktére wydawane sg bez recepty.
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Niektorych lekow nie wolno przyjmowac razem z lekiem Sumigra, a inne stosowane jednocze$nie
z nim mogg powodowac¢ dziatania niepozadane.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

+ ergotaminy (roéwniez stosowanej w leczeniu migreny) lub podobnych lekow, tj. metysergid. Nie
wolno stosowac¢ leku Sumigra w tym samym czasie, co wymienione leki. Leki te nalezy odstawic¢
co najmniej 24 godziny przed przyjeciem leku Sumigra. Lekéw zawierajacych ergotaming ani
innych podobnych lekow nie nalezy ponownie przyjmowac przed uptywem co najmniej 6 godzin
od zazycia leku Sumigra;

+ innych tryptanéw/agonistow receptora 5-HT; (takich jak naratyrptan, ryzatryptan, zolmitryptan),
rowniez stosowanych w leczeniu migreny (patrz wyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Sumigra”). Nie
nalezy stosowac leku Sumigra razem z wymienionymi lekami. Leki te nalezy odstawi¢ co najmnie;j
24 godziny przed zastosowaniem leku Sumigra. Nie nalezy przyjmowac innego leku z grupy
tryptandéw lub agonistow receptora 5-HT; przed uptywem 24 godzin od przyjecia leku Sumigra;

+ inhibitoré6w monoaminooksydazy (IMAO), stosowanych w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona. Leku Sumigra nie wolno stosowac, jesli inhibitor MAO przyjmowany byt w ciagu
ostatnich 2 tygodni;

+ selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), stosowanych w leczeniu depresji. Stosowanie
leku Sumigra z tymi lekami moze spowodowac wystapienie zespotu serotoninowego (zespot
objawow, w tym niepokdj ruchowy, splatanie, pocenie si¢, omamy, wzmozenie odruchow, skurcze
migéni, dreszcze, przyspieszona czynno$¢ serca i drzenie). O wystapieniu takich objawow nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza;

+ lekéw zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum). Przyjmowanie leku Sumigra razem
z zielem dziurawca zwicksza prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

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

+  Wprawdzie ilo$¢ informacji o bezpieczenstwie stosowania leku Sumigra w czasie cigzy jest
ograniczona, ale dotychczas nie dowiedziono zwigkszonego ryzyka rozwoju wad wrodzonych.
Lekarz omowi z pacjentky, czy powinna stosowa¢ lek Sumigra w czasie cigzy, czy nie.

+ Nie nalezy karmi¢ dziecka piersig przez 12 godzin od zastosowania leku Sumigra. Pokarmu
$ciggnietego w tym czasie nie nalezy podawac dziecku, ale nalezy go wylac.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Sama migrena lub zastosowanie leku moze spowodowac senno$¢. W takim przypadku nie nalezy
prowadzié¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Sumigra zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Sumigra zawiera substancje slodzaca, aspartam, ktory jest zrodlem fenyloalaniny.
Sumigra 50 mg

Ten lek zawiera 0,09 mg aspartamu w kazdej tabletce powlekane;.

Sumigra 100 mg

Ten lek zawiera 0,18 mg aspartamu w kazdej tabletce powlekane;.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentdow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej
nieprawidtowego wydalania.

Lek Sumigra zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa¢ lek Sumigra

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

Kiedy stosowa¢ lek Sumigra

+ Najlepiej przyjac lek, gdy tylko zbliza si¢ migrena, ale mozna tez przyja¢ go w dowolnym
momencie napadu bélu migrenowego.

+ Nie nalezy stosowac leku Sumigra w celu zapobiegania napadom migreny. Mozna go przyjmowac
tylko po wystgpieniu bélu migrenowego.

Zalecana dawka to:

Dorosli w wieku od 18 do 65 lat

+  Zwykle stosowang dawka u dorostych w wieku od 18 do 65 lat jest jedna tabletka 50 mg. U
niektorych pacjentow moze by¢ konieczne zastosowanie dawki 100 mg. Nalezy postgpowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
+ Nie zaleca si¢ stosowania leku Sumigra u 0s6b powyzej 65 lat.

Jesli objawy migreny powracaja

+ Drugg tabletke leku Sumigra mozna przyja¢ w ciggu kolejnych 24 godzin pod warunkiem, ze
uptynety co najmniej 2 godziny od zazycia poprzedniej dawki. Nie stosowaé wigcej niz 300 mg
W ciaggu 24 godzin.

Jesli pierwsza tabletka okazala si¢ nieskuteczna

+ Nie nalezy przyjmowa¢ drugiej tabletki ani jakiegokolwiek innego leku zawierajacego
sumatryptan podczas tego samego napadu. W takim wypadku mozna zastosowac¢ leki
przeciwbdlowe, takie jak paracetamol, kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen. Nadal jednak mozna
zastosowac lek Sumigra podczas nastgpnego napadu bolu migrenowego.

Pacjenci z lekka lub umiarkowang niewydolnoS$cig watroby

+ U pacjentow z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lekarz moze
rozwazy¢ zastosowanie matych dawek (25-50 mg). Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Jesli lek Sumigra nie tagodzi skutecznie bolu migrenowego, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Sposob stosowania

Sumigra 50

Tabletki powlekane lub ich potowy nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac woda.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Sumigra 100
Tabletki powlekane nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sumigra

+ Nie przyjmowac wiecej niz szesciu tabletek po 50 mg lub trzech tabletek po 100 mg (czyli
Tacznie 300 mg) w ciagu 24 godzin. Przyjecie za duzej liczby tabletek leku Sumigra moze by¢
szkodliwe.

W razie przyjecia dawki wigkszej niz 300 mg w ciggu 24 godzin: nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z tych dziatan moga by¢ spowodowane samg migrena.

Reakcja alergiczna: nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza.
Odnotowano nast¢pujace dziatania niepozadane, ale ich doktadna czestos¢ nie jest znana:

.

objawy uczulenia, ktore obejmuja wysypke, pokrzywke (swedzaca wysypka), §wiszczacy
oddech, obrzek powiek, twarzy lub warg, zapas¢.

Jesli po zastosowaniu leku Sumigra wystapi u pacjenta ktorykolwiek z wymienionych objawow:
nie wolno juz nigdy stosowac tego leku; nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

zawroty glowy, senno$¢

zaburzenia czucia, w tym mrowienie i zmniejszona wrazliwos¢

czasowe zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, wystepujace wkrotce po zastosowaniu leku
uderzenia goraca

dusznos¢

nudnosci lub wymioty (wystepujace u niektorych pacjentow, ale nie ustalono, czy majg zwigzek ze
stosowaniem sumatryptanu, czy z samg migreng)

odczucie cigzkosci (zazwyczaj przemijajace, ale moze by¢ nasilone i obejmowac kazda cze$¢ ciata,
w tym klatke piersiowa i gardio)

bol jednego lub wiecej miesni

bol, odczucie goraca lub zimna, rozpierania lub $ciskania (zazwyczaj przemijajace, ale moze by¢
nasilone i obejmowac kazda czg$¢ ciata, w tym klatke piersiowa i gardto)

odczucie ostabienia, zmeczenia (oba objawy maja na og6l nasilenie lekkie lub umiarkowane

1 przemijaja)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

*

niewielkie zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych)

*

reakcje nadwrazliwosci o r6znej cigzkosci, od skornych reakceji nadwrazliwosci (takich jak
pokrzywka) do reakcji anafilaktycznych

napady drgawek (cho¢ niektére z nich wystepowaly u pacjentéw z drgawkami wystepujacymi

w przesztosci lub z zaburzeniami sprzyjajacymi ich wystapieniu. Istniejg rowniez doniesienia

o wystgpieniu drgawek u 0sob bez takich czynnikow predysponujacych)

drzenie, skurcze migsni prowadzace do nieprawidlowej postawy i ztej kontroli ruchow

drzenie oczu, zmniejszenie pola widzenia

migotanie w oczach, podwojne widzenie, ostabienie widzenia, utrata widzenia (rowniez przypadki
trwatych zmian, chociaz zaburzenia widzenia moga by¢ spowodowane samym napadem migreny)
zwolnienie czynnosci serca (bradykardia), przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia), kotatanie
serca, zaburzenia rytmu, przemijajace zaburzenia krazenia, skurcz naczyn wiencowych, odczucie
ucisku w klatce piersiowej, zawal mie$nia sercowego

nagle zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi, zaburzenia krazenia w konczynach (np. w palcach,
tzw. zespot Raynauda)

zapalenie czesci jelita grubego na skutek zaburzen krazenia krwi

biegunka

sztywnos¢ szyi

bol jednego lub wiecej stawow
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+ nietypowe odczuwanie leku, czgsto z jego fizjologicznymi objawami (jak pocenie si¢, napigcie
1 przyspieszone tetno)
+ nadmierne pocenie si¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sumigra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sumigra
Substancjg czynng jest sumatryptan (w postaci sumatryptanu bursztynianu).

Sumigra 50 mg
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg sumatryptanu (w postaci sumatryptanu bursztynianu).

Sumigra 100 mg
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg sumatryptanu (w postaci sumatryptanu bursztynianu).

Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa i
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:

Sumigra 50 mg: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, skrobia rozpuszczalna, mannitol,
aspartam, polisorbat 80, talk, barwnik r6zowy PB 54700 [tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
czerwony (E172)].

Sumigra 100 mg: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, skrobia rozpuszczalna, mannitol,
aspartam, polisorbat 80, talk, barwnik zoity PB 52748 [tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek zoity
(E172)].

Jak wyglada lek Sumigra i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Sumigra 50 sa rozowe, w ksztalcie kapsulki, wypukte po jednej stronie, z katowa linig
podziatu po drugiej stronie.

Tabletki leku Sumigra 100 sa jasnozotte, owalne, obustronnie wypukte, gtadkie po obu stronach.
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Tabletki pakowane sa w blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku,
zawierajace 2, 6 lub 12 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2 D
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania szczegélowych informacji o leku oraz o nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2019

{Logo Sandoz}
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