ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

MIGRENOXIN, 50 mg, tabletki powlekane
Sumatryptan

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta

2.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez
mozliwych dziatan niepozadanych, ktérych nie wymieniono w tej ulotce.

Jezeli nie wystapi poprawa stanu lub nastapi jego pogorszenie, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane 1 w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane
Jak przyjmowa¢ lek MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S

Co to jest lek MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane stosuje si¢ w celu leczenia migreny. Te tabletki
zawieraja jako substancje czynna sumatryptanu bursztynian, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
»tryptanami” (s to agonisci receptora SHT)).

Objawy migreny moga by¢ wywolywane okresowym rozszerzeniem naczyn krwiono$nych w
obrgbie glowy, wynikajacym z tymczasowego zaburzenia rdwnowagi chemicznej organizmu. Uwaza
si¢ ze ten lek pomaga wyrownac to zaburzenie i zwegza wspomniane naczynia krwiono$ne. Ten lek
pomaga pozby¢ si¢ bolu gtowy oraz innych objawoéw napadu migreny takich, jak: nudnosci oraz
nadwrazliwo$¢ na $wiatto 1 dzwieki.

Informacje wazne przed przyjeciem leku MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane

Kiedy nie przyjmowa¢ leku MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane

jesli pacjent ma uczulenie na sumatryptan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6), jesli u pacjenta wystgpowaty lub wystepuja zaburzenia zwiazane z
sercem, w tym zawat serca, dusznica bolesna (bole w klatce piersiowej wywotane ¢wiczeniami lub
wysitkiem), dtawica Prinzmentala (bole spoczynkowe w klatce piersiowej) albo wystepowaty objawy
zwiazane z sercem, jak duszno$¢ lub uczucie ucisku w klatce piersiowej;
jesli u pacjenta wystepuja problemy z krazeniem krwi w obrebie dtoni lub stop (choroba naczyn
obwodowych);
jesli u pacjenta doszto do krwotocznego lub niedokrwiennego udaru mézgu zwanego rowniez
»wylewem” lub krwotokiem mézgowym (CVA, ang. CerebroVascular Accident — incydent
mOZgowo-naczyniowy);
jesli u pacjenta wystepowaly przejsciowe zaburzenia w doptywie krwi do mozgu, ktore ustapity bez
pozostawienia objawow lub z niewielkimi objawami (TIA, ang. Transient Ischemic Attack —
przemijajace niedokrwienie mozgu);
jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby;
jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze;



* jesli pacjent zazywa leki zawierajace ergotaming lub pochodne ergotaminy (leki przeciwmigrenowe
takie, jak metyzergid) Iub inne tryptany (agonisci receptora 5-hydroksytryptaminy (SHT1) takie, jak
almotryptan, eletryptan, frowatryptan, naratryptan, ryzatryptan lub zolmitryptan itp.); tych lekéw nie
wolno stosowa¢ jednoczes$nie z sumatryptanem (patrz rowniez czgs¢ ,,Lek MIGRENOXIN a inne
leki”);

* jesli pacjent aktualnie zazywa inhibitory MAO (np. moklobemid na depresj¢ lub selegiling na chorobg

Parkinsona). Sumatryptanu nie wolno stosowa¢ w ciagu dwoch tygodni od przerwania leczenia
inhibitorami MAO. Patrz takze ,,Lek MIGRENOXIN a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MIGRENOXIN nalezy om6wi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

e pacjent choruje na cukrzyce, zwlaszcza w przypadku kobiet w okresie postmenopauzalnym oraz u
mezczyzn po 40. roku zycia; lekarz powinien wezesniej zbadaé pacjenta.

* pacjent jest uzalezniony od palenia papieroséw lub stosowania produktéw nikotynowych (plastry lub
guma do zucia), zwlaszcza w przypadku kobiet w okresie postmenopauzalnym oraz u mezczyzn po
40. roku zycia; lekarz powinien wczesniej zbadac pacjenta.

* pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby; w takiej sytuacji lekarz moze podjaé decyzj¢ o
dostosowaniu dawki.

* upacjenta kiedykolwiek wystapity napady drgawek lub u pacjenta wystepuja predyspozycje do
drgawek; stosowanie sumatryptanu moze powodowaé wystgpowanie napadéw drgawek. Sumatryptan
moze zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek.

* upacjenta wystepuje nadwrazliwos$¢ na niektore antybiotyki (sulfonamidy); po zazyciu sumatryptanu
moze wystapi¢ reakcja alergiczna; zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

* pacjent stosuje ziolowe produkty lecznicze zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum); w
takiej sytuacji moze dojs$¢ do czgstszego wystgpowania dziatan niepozadanych.

Sumatryptan wolno stosowac¢ tylko u pacjentéw po jednoznacznym rozpoznaniu migreny i po
wykluczeniu innych czynnikdéw. Niektorych postaci migren nie mozna leczy¢ sumatryptanem.

Po podaniu sumatryptanu moze wystapic¢ przemijajacy bol oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej, to
uczucie moze mie¢ znaczne nasilenie i promieniowa¢ do gardta. W bardzo rzadkich przypadkach te
objawy moga wynika¢ z wptywu leku na serce. Jezeli nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Naduzywanie sumatryptanu moze wywotywac przewlekte, codzienne bole glowy lub nasilenie
wystepujacych bolow glowy. W takiej sytuacji nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Aby wyeliminowac
ten problem, moze by¢ konieczne przerwanie leczenia sumatryptanem.

Lek MIGRENOXIN a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Interakcja oznacza, ze leki stosowane jednoczesnie moga wptywac na swoje dziatania i (lub) dziatania
niepozadane. Ponizsze stwierdzenia moga roéwniez dotyczy¢ lekow przyjmowanych w dowolnym
momencie w przesztosci lub ktoére beda przyjmowane w bliskiej przysztosci.

e Leki zawierajace ergotaming (leki przeciwmigrenowe) lub inne tryptany. Tych lekow nie
wolno stosowac¢ jednocze$nie z sumatryptanem (patrz rowniez czes¢ ,,Kiedy nie przyjmowaé
leku MIGRENOXIN”. Sumatryptanu nie nalezy podawaé wczesniej niz po uptywie 24
godzin od przyjecia jakiegokolwiek leku zawierajacego ergotaming. Leki zawierajace



ergotaming mozna podawac po przynajmniej 6 godzinach, a leki zawierajace inne tryptany —
po przynajmniej 24 godzinach od zastosowania sumatryptanu.

¢ Inhibitory MAO (np. moklobemid stosowany w leczeniu depresji lub selegilina stosowana w
leczeniu choroby Parkinsona). Sumatryptanu nie wolno stosowa¢ w ciagu dwoch tygodni od
przerwania stosowania inhibitorow MAO.

* Podczas jednoczesnego stosowania tryptanow i lekéw przeciwdepresyjnych, jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI) odnotowano wystapienie zespotu serotoninowego (zespot
objawow obejmujacych m.in. dezorientacj¢, omamy, niepokdj, obfite pocenie, skurcze migsni
i drzenie). W razie wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

* Istnieje ryzyko, ze jednoczesne stosowanie sumatryptanu i litu (w leczeniu choroby
dwubiegunowej (maniakalno-depresyjnej)) moze powodowaé wystapienie zespotu
serotoninowego.

Nalezy pamigtac, ze powyzsze leki moga wystgpowac pod innymi nazwami, czgsto nazwami
handlowymi. W tej czgs$ci podano wytacznie substancj¢ czynna lub grupg terapeutyczna produktu
leczniczego, a nie nazw¢ handlowa. Nalezy zawsze doktadnie zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta oraz
sprawdzi¢ opakowanie uzywanych produktéow leczniczych w celu sprawdzenia substancji czynnej lub
grupy terapeutycznej danego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Sumatryptan mozna stosowaé w ciazy tylko gdy potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko
szkodliwego wptywu na ptod i nie ma dostepnej innej mozliwosci leczenia.

Karmienie piersia
Sumatryptan przenika do mleka. Zaleca sig nie karmi¢ dziecka piersia w ciggu 12 godzin od przyj¢cia
sumatryptanu. Nie nalezy karmi¢ dziecka mlekiem odciagnigtym w tym okresie.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Z powodu migreny lub leczenia sumatryptanem moze wystapi¢ sennos¢. Moze mie¢ to wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane zawiera laktoze.
» Jezeli Twoj lekarz poinformowal pacjenta, Ze ma on nietolerancjg niektorych cukrow, przed zazyciem
tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowa¢ lek MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:



Dorosty:
Zalecana dawka to 50 mg sumatryptanu. U niektérych pacjentow moze wystapi¢ koniecznos¢ zazywania
dawki 100 mg sumatryptanu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat i oséb dorostych po 65. roku zycia
Nie wolno podawac¢ tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ani osobom dorostym
powyzej 65. roku zycia, u ktorych wystepuja objawy migreny. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania:
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody, najlepiej jak najszybciej po wystapieniu
napadu migreny.

Czas trwania leczenia:
W przypadku braku reakcji na pierwsza dawke, nie mozna przyjmowac drugiej dawki podczas tego
samego napadu migreny. Sumatryptan mozna ponownie przyja¢ w przypadku kolejnego napadu.

W przypadku zmniejszenia objawdw po pierwszej dawce, ale pézniejszego nawrotu objawdw, mozna
przyjac¢ druga dawke w ciagu 24 godzin, pod warunkiem zachowania odstgpu przynajmniej 2 godzin
pomigdzy dawkami.

Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 300 mg.

Nie wolno przekracza¢ dawki zalecane;.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane
*  Natychmiast skontaktowac sig z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym.
Zabra¢ ze soba lek w oryginalnym opakowania, co pozwoli lekarzowi tatwo zidentyfikowac lek.

Pominig¢cie przyjecia leku MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Wszelkie pytania dotyczace tego leku nalezy kierowa¢ do farmaceuty lub lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane moze powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia. Jednakze dziatania niepozadane moga wystapic¢ u niektorych osob.
Reakcje alergiczne: natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem

Odnotowano wystapienie ponizszych dziatan niepozadanych, czgstos¢ ich wystgpowania jest nieznana.
Objawy alergii, w tym wysypka, pokrzywka (swedzaca wysypka), Swiszczacy oddech, obrzgk powiek,
twarzy lub ust i zapas¢.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow wkrotce po zastosowaniu
sumatryptanu, nalezy odstawi¢ ten lek. Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgsto (u mniej niz 1 na 10 osob):
* zawroty glowy, sennos¢ lub uczucie ciepta, zaburzenia czucia
* przejSciowy wzrost ciSnienia krwi tuz po zazyciu leku, uderzenia goraca z zaczerwienieniem
skory
* dusznos¢



nudno$ci, wymioty

uczucie cigzkosci, Sciskania, bdlu lub rozpierania w dowolnej czesci ciata, w tym w gardle lub
klatce piersiowej, bole migsni

uczucie bolu, ciepta lub zimna

uczucie zmeczenia lub ostabienia

Rzadko (u mniej niz 1 na 100 oséb):

sennos¢

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 osob):

zaburzenia wynikow testow czynnosci watroby

Czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowacé czestosci na podstawie dostepnych danych):

reakcje alergiczne/nadwrazliwosci, od reakcji skornych do rzadko wystepujacej

reakcji anafilaktycznej (gwaltowny spadek ci$nienia krwi, blado$¢, ostabienie i przyspieszenie
tetna, wilgotna skora, zaburzenia swiadomosci). W razie podejrzenia wystapienia reakcji
alergicznej spowodowanej przyjg¢ciem sumatryptanu nalezy odstawic¢ zawierajacy go lek i
natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem.

drgawki

drzenie migsni

dystonia

zaburzenia widzenia, np. podwdjne widzenie, migotanie i czasami utrata wzroku z trwatym
zaburzeniem; zaburzenia wzroku moga rowniez wystapi¢ z powodu samego napadu
migrenowego

zwolnienie akcji serca, przyspieszenie akcji serca, nieregularna akcja serca, kotatanie serca
zmniejszenie przeptywu krwi w rekach 1 nogach oraz wynikajaca blados¢ lub zasinienie palcow u
rak i stop.

dusznica bolesna (bdl w klatce piersiowej czesto wywolywany ¢wiczeniami), zawal serca lub
skurcz naczyn krwionoénych serca, przejsciowe niedokrwienne zmiany w EKG; w razie
wystapienia bolow w klatce piersiowej lub uczucia dusznosci po zazyciu sumatryptanu nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i nie przyjmowa¢é wiecej leku.

skurcz naczyn krwionos$nych jelit, co moze spowodowac ich uszkodzenie; moga wowczas
wystapic¢ béle brzucha lub krwawa biegunka; w razie wystapienia takich objawow nalezy
skontaktowadé si¢ z lekarzem i nie przyjmowa¢é wiecej leku zawierajacego sumatryptan
biegunka

spadek cisnienia krwi

sztywno$¢ karku

bole stawow

stan Igkowy

zwigkszone pocenie

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez
mozliwych dzialan niepozadanych, ktérych nie wymieniono w tej ulotce.

5.

Jak przechowywa¢ lek MIGRENOXIN, 50 mg, tabletki powlekane

* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
¢ Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.



¢ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: (EXP). Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

* Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MIGRENOXIN, 50 mg, tabletki powlekane

* Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg substancji czynnej — sumatryptanu (w postaci
sumatryptanu bursztynianu)

Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH101), Skrobia

zelowana, celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH200),, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian,

hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000, zelaza tlenek, zotty (E 172) i zelaza tlenek,

czerwony (E 172).

Jak wyglada lek MIGRENOXIN, 50 mg, tabletki powlekane i co zawiera opakowanie

Lek MIGRENOXIN, 50 mg, tabletki powlekane. Tabletki barwy brzoskwiniowej i w ksztatcie
kapsulki, z wyttoczonymi literami ,,BL” na jednej stronie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Bristol Laboratories Limited

Unit 3, Canalside, Northbridge Road
Berkhamsted, Hertfordshire HP4 1 EG
Wielka Brytania

Telefon: 0044 (0) 1442 200922

Faks: 0044 (0) 1442 873717

E-mail: info@bristol-labs.co.uk

Wytwérca:

Bristol Laboratories Limited

Unit 3, Canalside, Northbridge Road
Berkhamsted, Hertfordshire HP4 1 EG
Wielka Brytania

Ten produkt medyczny zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

UK- Migraitan 50mg Film-coated Tablets

PL- MIGRENOXIN 50 mg tabletki powlekane
SE- Sumatriptan Apofti filmgerad tablett

SK- MIGRAPTAN 50mg filmom obalene tablety
CZ- MIGRAPTAN 50mg potahovane tablety
DE- Sumatriptan Bristol Lab 50mg Filmtablettten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.12.2013



Aby zamowi¢ kopig tej ulotki napisang w systemie Braille'a, wydrukowana w duzym formacie lub
nagrang w formacie audio, nalezy skontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym, ktérego adres
podano powyzej (lub adresem e-mail, numerem telefonu lub faksu).



