Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sumatriptan Medical Valley, tabletki, 50 mg
Sumatriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest Sumatriptan Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumatriptan Medical Valley
Jak stosowa¢ Sumatriptan Medical Valley

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Sumatriptan Medical Valley

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest Sumatriptan Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje

Sumatriptan Medical Valley zawiera 50 mg sumatryptanu w postaci bursztynianu sumatryptanu -
substancj¢ przeciwmigrenowa. Objawy migreny moga zaleze¢ od przejSciowego rozszerzenia naczyn
krwionosnych w obrebie ukrwienia tetnicy szyjnej. Sumatryptan nalezy do grupy lekéw bedacych
antagonistami receptora 5HT, ktore to leki zwezaja wspomniane naczynia krwiono$ne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumatriptan Medical Valley

Kiedy nie stosowa¢ leku Sumatriptan Medical Valley:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienione w punkcie 6) lub sulfonamidy;
- udzieci w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na to, Ze nie okreslono bezpieczenstwa stosowania
leku w tej grupie wiekowej;
- U pacjentow:
- ktorzy przebyli zawat migénia sercowego, lub u ktoérych wystepuje choroba niedokrwienna
serca, skurcz naczyn wiencowych (dtawica Prinzmetala) Iub choroby naczyn obwodowych
- u ktorych wystapit w przesztosci udar lub przemijajacy napad niedokrwienny mozgu
z cigzka niewydolnoscig watroby;
- zumiarkowanym lub ci¢zkim nadci$nieniem oraz umiarkowanym niekontrolowanym
nadci$nieniem;
- stosujacych jednoczes$nie preparaty zawierajace ergotaming lub jej pochodne (w tym
metyzergid) stosujacych inhibitory MAO oraz w okresie dwoch tygodni od zaprzestania
stosowania lekow z tej grupy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Sumatryptan mozna stosowa¢ wylgcznie u pacjentow z prawidtowo rozpoznang migreng. Z powodu
braku danych nie jest zalecany u pacjentéw z migreng hemiplegiczna, podstawna lub okoporazng.
U pacjentéw z bolem glowy typu migrenowego, u ktorych wczeséniej nie rozpoznawano migreny
nalezy bra¢ pod uwage inng przyczyne dolegliwosci. Podobna uwaga dotyczy chorych z uprzednio



rozpoznang migrena, ale z nietypowym obrazem danego napadu bolu glowy. Nalezy pamigtac, ze
pacjenci z migreng mogg naleze¢ do 0sob z grupy ryzyka wystgpienia naczyniopochodnego
uszkodzenia mézgu, jak np. przejsciowy napad niedokrwienny lub udar moézgu.

Po podaniu sumatryptanu moze pojawic si¢ przejsciowy bol oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej
1 gardle, czasami o znacznym nasileniu. Jezeli charakter tych objawdéw moze wskazywa¢ na chorobg
niedokrwienng serca, zaleca si¢ wykonanie odpowiednich badan.

Sumatryptanu nie powinno si¢ stosowac u 0sob z grupy ryzyka schorzen uktadu sercowo-
naczyniowego, a takze u 0sob natogowo palacych tyton lub osob stosujacych nikotynows terapig
zastegpcza, przed wykonaniem odpowiednich badan wykluczajacych te choroby. Do grupy tej
zalicza¢ si¢ bedg m.in. kobiety w okresie po menopauzie, me¢zczyzni powyzej 40. roku

zycia. Nalezy jednak bra¢ pod uwagg, ze nie w kazdym przypadku przeprowadzane badania
pozwalajg prawidlowo zdiagnozowac istniejacg chorobe serca oraz to, ze w bardzo

rzadkich przypadkach cigzkie objawy sercowe moga pojawic si¢ bez wspotistniejacego schorzenia
uktadu sercowo-naczyniowego.

Sumatryptan moze wywotywaé krotkotrwale podwyzszenie ci$nienia krwi 1 wzrost

obwodowego oporu naczyniowego. Z tego powodu u pacjentdow z kontrolowana choroba
nadci$nieniowa lek powinien by¢ stosowany z duzg ostroznoscia.

Lek nalezy rowniez podawac ostroznie pacjentom, u ktérych mozna spodziewac si¢ zmian

we wchtanianiu, metabolizmie lub wydalaniu, np. przy zaburzonej czynnos$ci watroby lub nerek.
Sumatryptan nalezy stosowac ostroznie u 0sob, u ktorych stwierdzano napady drgawkowe.

U pacjentéw uczulonych na sulfonamidy po podaniu sumatryptanu moga wystapi¢ objawy

alergii o r6znym nasileniu, od nieznacznych zmian skornych do wstrzasu anafilaktycznego.
Informacje na ten temat sa ograniczone, dlatego sumatryptan u osob ze stwierdzong nadwrazliwoscia
na sulfonamidy nalezy stosowac ostroznie.

Stosowanie sumatryptanu i preparatow zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moze
zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po sumatryptanie.

Nie nalezy stosowac wigkszej niz zalecana dawki sumatryptanu.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych moze spowodowac nasilenie bolu
glowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gtowy, powinien on
odstawic¢ lek i1 zasiggna¢ porady lekarza. U pacjentdow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole
glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢
rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od ciaglego stosowania lekow.

Dzieci
Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania sumatryptanu u dzieci nie zostato dotychczas ustalone.

Stosowanie leku Sumatriptan Medical Valley u os6b w podesztym wieku

Dane na temat stosowania sumatryptanu u 0oséb powyzej 65 lat sg ograniczone. Nie wykazano
znaczacych roznic w farmakokinetyce miedzy tg grupg badanych, a osobami mtodszymi. Do czasu
zebrania szczegotowych danych klinicznych stosowanie sumatryptanu u tej grupy pacjentoOw nie jest
zalecane.

Sumatriptan Medical Valley a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Badania nie wykazatly interakcji sumatryptanu z alkoholem etylowym oraz takimi lekami, jak
propranolol (stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego), flunaryzyna (stosowana w leczeniu
zaburzen krazenia mézgowego) i pizotyfen (stosowany w leczeniu migreny).

Podczas stosowania ergotaminy (stosowanej w leczeniu migreny) donoszono o wystepowaniu
przedhuzajacego si¢ skurczu naczyn. Poniewaz dziatania te mogg si¢ sumowac, sumatryptanu nie
nalezy podawac wczesniej niz po uptywie 24 godzin od przyjecia jakiegokolwiek preparatu
zawierajgcego ergotaming. Natomiast preparaty zawierajace ergotaming mozna podawac po 6
godzinach od zastosowania sumatryptanu.

Rzadko moga wystapi¢ interakcje migdzy sumatryptanem a selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (stosowanymi w depresji).



Cigza i karmienie piersig
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza
Brak jest odpowiednich badan u cztowieka. Stosowanie leku u kobiet cigzarnych powinno by¢

ograniczone do przypadkow, gdy oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla
ptodu.

Karmienie piersia
Sumatryptan przenika do mleka. W okresie do 12 godzin od przyjg¢cia sumatryptanu nie powinno si¢
karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie stosowania sumatryptanu moze wystgpi¢ sennos¢, ktéra moze mie¢ niekorzystny wptyw na
czynnos$ci wymagajace zwickszonej uwagi, precyzyjnej koordynacji ruchéw i szybkiego
podejmowania decyzji (np. podczas prowadzenia samochodu, obstugi maszyn, prac na duzych
wysokoS$ciach itp.). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu
przez 24 godziny po zastosowaniu.

Lek Sumatriptan Medical Valley zawiera aspartam i laktoze

Lek zawiera aspartam, substancj¢ zwickszajaca ilos¢ fenyloalaniny. Moze wigc by¢ szkodliwy dla
chorych na fenyloketonurig.

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

3. Jak stosowaé Sumatriptan Medical Valley

Dorosli:

Zalecana dawka doustna sumatryptanu to | tabletka 50 mg. Jednak czasem zalecane jest podanie

100 mg. W przypadku braku odpowiedzi na pierwsza dawke, przyjecie drugiej dawki podczas tego
samego napadu migreny nie jest celowe. W razie wystapienia nawrotu objawow mozna przyjac
powtodrnie jedng dawke leku Sumatriptan Medical Valley, a w rzadko wystepujacych przypadkach
maksymalnie dwie dawki leku w ciagu 24 godzin, biorac pod uwagg fakt, ze minimalna przerwa
pomig¢dzy dawkami to 2 godziny. Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 300 mg.
Sumatryptan nalezy przyjmowac jak najszybciej po rozpoczeciu napadu migreny, jednak lek podany
w dowolnym stadium napadu bolu jest rownie skuteczny. Tabletki nalezy potykaé w catosci, popijajac
woda.

W celu otwarcia, nalezy zgig¢ pojedynczy kwadrat blistra z tabletka, a nastepnie oderwaé go wzdtuz
linii perforacji. Aby wyjac tabletke, nalezy ostroznie usuna¢ ochronng foli¢ aluminiowsa. Foli¢ nalezy

oderwac od rogu o gtadkiej powierzchni. Tabletek nie nalezy wypychaé przez folig.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sumatriptan Medical Valley
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Sumatriptan Medical Valley

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (u wigcej niz 1 na 100, mniej niz u 1 na 10 pacjentéw): bol, uczucie mrowienia, goraca lub
uczucie zimna, uczucie oci¢zatosci, rozpierania lub §ciskania (zwykle przemijajgce, moze by¢



intensywne i moze dotyczy¢ kazdej czesci ciata w tym w klatce piersiowej i gardle), uczucie
ostabienia 1 zm¢czenia (w wigkszosci przypadkow sg one fagodne do umiarkowanych), senno$¢,
zawroty glowy, zaczerwienienie twarzy, przemijajace podwyzszenie ci$nienia krwi tuz po podaniu
leku i uderzenia goraca, nudnos$ci, wymioty, dusznos¢, bol miesni.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw): zaburzenia czynnosci watroby. Jezeli pacjent ma
badania krwi w celu sprawdzenia czynnos$ci watroby, powinien poinformowac lekarza lub
pielegniarke, ze przyjmuje lek Sumatriptan Medical Valley.

Czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych): reakcje nadwrazliwosci —
od skérnych reakcji nadwrazliwosci do rzadkich przypadkoéw wstrzasu anafilaktycznego (ktorego
objawami sg obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci z
oddychaniem), napady drgawek, ktore wystapity u 0sob z napadami drgawek w przesztosci lub ze
wspotistniejgcymi czynnikami predysponujacymi do ich wystapienia, jak i u 0s6b bez czynnikow
ryzyka, drzenie, dystonia (zaburzenie naturalnego stanu napigcia migéni i (lub) naczyn krwionosnych),
oczoplas, mroczek, wrazenie migotania swiatta, podwdjne widzenie, pogorszenie widzenia, utrata
wzroku z przypadkami trwatych ubytkéw widzenia, (bradykardia (zwolnienie czynno$ci serca),
tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, przejsciowe
zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skurcz t¢tnic wiehcowych, dtawica piersiowa, zawat migénia
sercowego, niedocis$nienie, objaw Raynauda (bol, zblednigcie, a nastepnie zasinienie palcow rak i
stop, spowodowany jest najczgsciej narazeniem na zimno lub stres), niedokrwienne zapalenie
okre¢znicy, biegunka, sztywno$¢ szyi, bol stawow, niepokdj, nadmierna potliwos¢. U pacjenta, ktory
miat ostatnio uraz lub u ktérego wystepuje stan zapalny (jak reumatyzm lub zapalenie jelita grubego),
moze wystapic¢ bol lub pogorszenia bolu w miejscu urazu lub stanu zapalnego.

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é¢ Sumatriptan Medical Valley

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sumatriptan Medical Valley

- Substancjg czynng leku jest sumatryptan w postaci sumatryptanu bursztynianu.

- Pozostate sktadniki to laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
substancja poprawiajgca smak i zapach mietowa, talk, aspartam, powidon, magnezu stearynian.

Jak wyglada Sumatriptan Medical Valley i co zawiera opakowanie
Dostegpne opakowania:
2,4, 6 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28
Hollviken, 236 32
Szwecja

Wytworca

Laboratorios Liconsa, S.A.

Av. Miralcampo, No 7, poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.09.2020



