ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Dolorstad, 100 mg, tabletki
Sumatriptanum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkod#iinnej osobie, nawet §i objawy jej choroby g takie same.

- Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, naigpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dolorstad i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Dolorstad
Jak stosowdek Dolorstad

Mazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek Dolorstad

Inne informacje

ouokwnE

1. Cotojestlek Dolorstad i w jakim celu s¢ go stosuje

Dolorstad jest lekiem przeciwbolowym, nzdeym do grupy lekow przeciwmigrenowych. Substancj
czynry leku Dolorstad jest sumatryptan, agonista recabefT1.

Uwaza sk, iz przyczyry powstawania bolow migrenowych jest rozszerzengzyfekrwionosnych.
Dolorstad kurczy te naczynia i powodujeapsénie bélu migrenowego.

Lek Dolorstad jest stosowany w leczeniu napadowenig z aug lub bez aury (objawy ostrzegawcze,
ktore zwykle obejmuj zaburzenia widzenia, jak blyskivietine, zygzakowate linie, gwiazdy lub fale).
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dolorstad

Kiedy nie stosow# leku Dolorstad w przypadku, je&sli:

. pacjent ma uczuleni@adwraliwos¢) na sumatryptan lub ktgkolwiek substang
pomocnicz leku Dolorstad;

. pacjent przebytawat migsnia sercg

. u pacjenta wyspujeinna choroba serca;

. u pacjenta wyspuja objawy wskazujace,ze maze mieé chorobe serca,takie jak przejciowe
bole lub uczucie ucisku w klatce piersioweyj;

. pacjent przebytidar mézgowylub przemijagcy moézgowy napad niedokrwienia (niewielki

udar mozgowy, ktory trwat nie diej niz 24 godziny);

. wystepuja problemy z kgzeniem w nogach, powodige bolesne kurcze podczas chodzenia
(tzw. choroba naczyobwodowych);

. wystepuje znaczcowysokie cknienie tetnicze krwi, lub j&sli, pomimo leczenia, énienie krwi

jest wysokie;
. wystepuja powane zaburzenia czynndci watroby ;
. pacjent ostatnio stosowat inne leki przeciwmigreapw tym leki zawierajce ergotamine lub

podobne leki, jak metyzergid lub jakikolwiek inrgklzgrupy tryptandw lub innych agonistow
receptora 5-HT (taki, jak naratryptan lub zolmitryptan);
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pacjent jest w trakcie leczenia, luBljaie mineto 2 tygodnie od zakazenia leczenidekami
przeciwdepresyjnymi nalezacymi do grupy inhibitorow monoaminooksydazy (MAO).

Jesli ktérekolwiek z wymienionych zastrzen odnosi s do pacjenta, lub pacjent matpliwosci,
przed zayciem leku Dolorstad natg skontaktowa si¢ z lekarzem.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac lek Dolorstad:
Przed przepisaniem leku Dolorstad lekarz ustaji,ied gltowy jest spowodowany migrgra nie
innym stanem.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem przed zgciem leku, w przypadku kaej sytuacji podanej
ponizej:

J&ili pacjent wie,ze wystpuja u niegoproblemy z watrob g lub nerkami;

J&ili u pacjenta zostata zdiagnozowaredaczkalub jakakolwiek inna choroba zmniejsgeg
prég wystpowania drgawek;

Jeili pacjent wie ze jestuczulony na leki przeciwbakteryjne ktére nalea do grupy
sulfonamidow;

Jeili pacjent ma kontrolowane nadgienie ttnicze krwi, poniewaw niewielkiej liczbie
przypadkow sumatryptan powodowat zizenie dinienia ttniczego;

J&ili pacjent stosuje selektywne inhibitory wychwyturotnego serotoniny (SSRI), w tym
cytalopram, fluoksety) paroksetyai sertralire lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
i noradrenaliny (SNRI), w tym wenlafaksynduloksetyg. Podczas jednoczesnego stosowania
sumatryptanu i tych lekbw me wystpi¢ zespot serotoninowy (zespot objawéw, obegaych
niepokéj, dezorientagj nadmierg potliwos¢, omamy, wzmeenie odruchéw, skurcze gdni,
dreszcze, szybkie bicie serca teinie). J&li wystapig takie objawy, natey natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem;

Jesli podczas leczenia wygiuje bdl i (lub) uczucie ucisku w klatce piersiowd) w gardle. Te
objawy zwykle trwag krétko. Jéli nie ustpuja i niepokop pacjenta lub j@i sa cigzkie, naley
natychmiast skontaktowaic z lekarzem;

Jesli wystepuje cihgly bol glowy w cagu dnia. Zbyt cgste stosowanie leku Dolorstad 780
spowodowa nasilanie i bélow gtowy lub wysgpowanie przewlektego bélu glowy. W takim
przypadku nalgy skontaktowa si¢ z lekarzem, poniewamaze zachodz potrzeba przerwania
leczenia sumatryptanem;

J&ili u pacjenta istnieje ryzyko rozwoju choroby sefep. pacjenci z cukrzyg pahcy duzg

ilos¢ tytoniu lub leczeni nikotynowterapy zastpcz) i, szczegllnie, jdi kobieta jest w wieku
pomenopauzalnym, lubgiaczyzna jest w wieku powsj 40 lat i ma wyej wymienione

czynniki ryzyka. W takich przypadkach lekarz powimisprawdzi czynna¢ serca przed
przepisaniem leku Dolorstad. W bardzo rzadkich pazikach, po zastosowaniu leku Dolorstad,
wystepowaly powane stany chorobowe serca, nawéli jczesniej nie byto objawowadnej
choroby serca. W razieatpliwosci nalery skontaktowa si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw:

Niektére leki mog wptywaé na skuteczni leku Dolorstad, jak réwniestosowanie leku Dolorstad
moze mig wptyw na inne przyjmowane rownoczee leki. Naley skontaktowd si¢ z lekarzem, jdi
pacjent stosuje:

Inne leki przeciwmigrenowe,jak ergotamina lub podobne leki, takie jak metgiub
jakikolwiek inny lek z grupy tryptanéw lub innyclgenistow receptora 5-HT1 (jak naratryptan
lub zolmitryptan). Nie wolno stosowdaeku Dolorstad jednoczeie z tymi lekami. Naley
zaprzestastosowania tych lekw na co najmniej 24 godzirgedrprzygciem leku Dolorstad.
Nie wolno przyjmowa ergotaminy lub podobnych lekéw prasz najmniej 6 godzin
a tryptanéw lub innych agonistéw receptora 5-HTdrzez 24 godziny, od zastosowania leku
Dolorstad;
Leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak:

0 inhibitory MAO (inhibitory monoaminooksydazy);
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0 Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroton{®5RI);
0 Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradaéiny (SNRI);
. Leki stosowane w leczeniu choroby maniakalno degmeg jak np. lit.

Dziatania niepgadane mog czsciej wystpowa, jesli sumatryptan jest stosowany jednogze
z lekami ziotlowymi zawieragymi dziurawiec KHypericum perforatum).

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaawet tych, ktore
wydawane g bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza:

Przed zastosowaniemzdego leku nakey poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Dane dotycace bezpieczestwa stosowania sumatryptanu u kobiet w okregigy&g ograniczone.
Dotychczas, te dane nie wskaglgby wysgpowato zwikszone ryzyko powstawania wad
rozwojowych. Nie nalgy stosowdé sumatryptanu podczasgy, chybaze lek zostat zalecony przez
lekarza.

Karmienie piersig:

Przed zastosowaniemzadego leku podczas karmienia pigrsalezy poradzt sie lekarza lub
farmaceuty.

Sumatryptan wydzielagdo mleka kobiecego. W celu zminimalizowania ekgppziziecka na lek,
nalezy unikat karmienia piersi przez 24 godziny po pragiu sumatryptanu. Mleko produkowane
w tym czasie nalg/ zniszczy i nie naley go podawa dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Migrena lub jej leczenie za pompsumatryptanu me powodowa sennd¢. Jali wystapi ten objaw
nie naley prowadzé pojazdow i obstugiwaurzdzer mechanicznych.

Wazne informacje dotyczce niektérych sktadnikow leku Dolorstad:
Dolorstad zawierdaktoze. Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietoleranrcpiektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowaic z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowd lek Dolorstad

Lek Dolorstad naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery
skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmacewut

Nie nalery stosowad leku Dolorstad profilaktycznie, poniewgest on przeznaczony do leczenia
napadow migreny. Lek Dolorstad nafeprzyja¢ jak najszybciej po wysgpieniu bélu migrenowego,
jednake lek jest réwnie skuteczny, gdy zostanigybaw p&niejszej fazie napadu migreny.

Zazwyczaj dawka dla oséb dorostych w wieku od 1&8ldat wynosi 50 mg. U niektorych pacjentow
moze by¢ konieczne zastosowanie dawki 100 mgli Fazyta dawka leku Dolorstad nie przynosi
natychmiastowej ulgi, nie nalg przyjmowa dalszych dawek tego leku podczas tego samego napad
migreny. Ma@na przyp¢ sumatryptan w przypadku wysienia nastpnego napadu migreny.sliepo
pierwszej dawce leku, migrena ysita nastpnie powrdoci, mena przyaé nastpng tabletk, jesli od
czasu zaycia pierwszej tabletki uptyty co najmniej 2 godziny.

Nie nalery przyjmowa wigcej niz 300 mg leku z&¢é tabletek 50 mglub trzy tabletki 100 mg)
w czasie 24 godzin.



Nie zaleca si stosowania leku Dolorstad u dzieci, mtodyiev wieku ponkej 18 lat oraz u pacjntéw
w wieku powyej 65 lat.

U pacjentéw z tagodni umiarkowan niewydolndgciag watroby naley rozwazy¢ zastosowanie
mniejszej dawki, 25 mg-50 mg, leku.

Tabletki naley potyka w catcci, popijapc wody. Jezeli pacjent ma trudrigi z potkniciem calej
tabletki, mana podziek tabletk na potowy wzdta linii podziatu.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Dolorstad ni zalecana:

Nie wolno przyjmowa wigcej, niz 300 mg §z&¢ tabletek pdb0 mglubtrzy tabletki pol100 mg
w ciggu 24 godzin.

Objawy przedawkowania niedig si¢c od dziata opisanych w punkcie "Dziatania niepoane".
W przypadku przedawkowania nafenatychmiast zgtosisie do lekarza lub najbiszego szpitala.

W przypadku dodatkowych pytalotyczcych stosowania leku nale skontaktowa sie z lekarzem
lub farmaceut.
4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Dolorstad mze powodowa dziatania niepzadane, chocianieu kazdego one
wystgpia. W przypadku wtpliwosci nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ nastpujace dziatania niepadane z nagpujaca czestaicia:

Czesto: wysgpuja u 1 do 10 na 100 os6b

Niezbyt czsto: wyst¢puja u 1 do 10 na 1000 oséb

Rzadko: wysipuja u 1 do 10 na 10 000 os6b

Bardzo rzadko: wyspuja rzadziej nt u 1 na 10 000 oso6b

Nie znane nie maa ocend czestasci wystpowania na podstawie dephych danych

Reakcje alergicznenalezy natychmiast skontaktowaic z lekarzem.
Wystepowaty nasipujace dziatania niepadane, ale gstas¢ ich wysepowania nie jest znana.
. Objawy uczulenia, obejmujce wysyple, pokrzywke (swedzaca wysypka),swisty podczas
oddychania, obrzk powiek, twarzy lub ust, zap&¢.
W razie wysipienia wymienionych objawow wkrotce po zastosowadekw Dolorstad:
» nie wolno ju wigcej przyjmowa tego leku. Nalgy natychmiast skontaktowaie z lekarzem.

Czesto wystpujace dziatania niepgdane
. Bal, uczucie gjzkosci, ucisku,sciskania w klatce piersiowej i w gardle lub innyegsciach
ciata, niezwykte odczucia, jak uczucietivienia, mrowienia, ciepta lub zimna. Te objawy
mog by¢ bardzo silne, jednak zazwyczaj¢mijg szybko.
Jesli objawy utrzymuj a sie lub nasilaja (szczego6lnidl w klatce piersiowej)
» Nalezy natychmiast skontaktowasic z lekarzem. U bardzo matej liczby pacjentow teauly
mog by¢ spowodowane zawalem serca.

Inne, czsto wystpujace dziatania niepadane to:

. Nudnasci (mdtasci) lub wymioty, chocia te objawy mog by¢ spowodowane przez napad
migreny.

. Uczucie zmczenia, sennig.

. Zawroty gtowy, uczucie ostabienia lub uderzeniaggar

. Przefciowe zwkkszenie d@nienia ttniczego krwi.

. Duszngc¢.

. Bole migsni.



Bardzo rzadko wyspujace dziatania niepadane

. Zmiany w wynikach badaczynndaci watroby. W przypadku przeprowadzania badaynngci
watroby naley poinformowd lekarza o przyjmowaniu leku Dolorstad.

U niektorych pacjentow magvystpic¢ nastpujace dziatania niepadane, jednate czstai¢ ich

wystepowania nie jest znana.

. Drgawki, deenie, skurcze méni, sztywnda¢ karku.

. Zaburzenia widzenia takie, jak migotanie, ostabiswdzenie, podwdjne widzenie, utrata
wzroku, a w niektorych przypadkach nawet state kibwidzenia (chocia te objawy mog by¢
spowodowane przez napad migreny).

. Problemy z sercem, takie jak szybkie lub wolneébggrca, zaburzenia rytmu serca, bdl
w klatce piersiowej (dusznica) lub zawal serca.

. Bladas¢, sine zabarwienie skéry i (lub) bél palcéayk rndg, uszu, nosauchwy w odpowiedzi
na zimno lub stres (objaw Raynaud).

. Uczucie omdlewania (émienie ttnicze krwi mae by zmniejszone).

. Bol w lewej dolnej czsci brzucha i krwawa biegunka (niedokrwienne zagel@ilita grubego).

. Biegunka.

. Bol stawow.

. Uczucie tku.

. Wzmazone pocenie.

Jesli wystapia jakiekolwiek niespodziewane objawy niggdane, w tym niewymienione w ulotce lub
jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niep@danych:
» nalezy powiadomé lekarza lub farmacegit

5. Jak przechowywd lek Dolorstad
Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku Dolorstad po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci o0znacza ostatni dzielanego miegca.

Brak szczegoélnyckhrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut co zrobg z lekami, ktorych sijuz nie potrzebuje. Takie pa@gtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Inneinformacje

Co zawiera lek Dolorstad:

Jedna tabletka leku Dolorstad zawiera:

- Substangj czynry: sumatryptanfumatriptanum) w ilosci 100 mg.

- Substancje pomocnicze: laktgednowodn, celuloz mikrokrystaliczra, kroskarmelog
sodovg, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Dolorstad i jaka jest zawart&¢ opakowania:
Dolorstad 100 mg: biate, owalne, obustronnie wypukbletki.

Dostpne opakowania: blister OPA/AL/PVC zawiex@j 2 tabletki. Opakowanie zewtnzne zawiera
2 lub 6 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2 — 18 — D-61118dBVilbel,
Niemcy



Wytworca:

Stada Arzneimittel AG, Stadastr. 2 — 18 — D-61158 Bilbel, Niemcy

Eurogenerics N.V., S.A. Heizel Esplanade Heyse? lBE-1020 Brussels, Belgia

Lamp S. Prospero S.p.A., Via della Pace, 25/A,030LSan Prospero (Modena), Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego

STADA Hemofarm Poland Sp. z o.0., ul. Michatowid# 02-495 Warszawa

Tel:+48 22 662 11 02

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria: Sumatriptan Stada 100 mg Tabletten
Belgia: Sumatriptan EG

Luksemburg: Sumatriptan EG

Republika Czeska: Dolorstad

Dania: Sumatriptan Stada

Estonia: Migriptan

Niemcy: Sumatriptan STADA 100 mg Tabletten
Irlandia: Sumalieve

Wiochy: Sumatriptan EG

Wegry: Migratriptan

totwa: Migriptan

Litwa: Migriptan

Norwegia: Sumatriptan Stada

Polska: Dolorstad

Szwecja: Sumatriptan Stada

Stowacja: Dolorstad

Wielka Brytania: Sumatriptan

Data zatwierdzenia ulotki:



