Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MIGTAN, 50 mg, tabletki powlekane
MIGTAN, 100 mg, tabletki powlekane
Sumatriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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 zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest MIGTAN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku MIGTAN
Jak przyjmowaé¢ MIGTAN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ MIGTAN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

MIGTAN nalezy do grupy lekéw nazywanych tryptanami, ktore stosuje si¢ w leczeniu migrenowego
bolu glowy.

Objawy migreny mogg by¢ spowodowane przemijajacym rozszerzeniem naczyn krwionosnych gltowy.
Lek zmniejsza rozszerzenie naczyn krwiono$nych. To z kolei przyczynia sie do ustgpienia bolu glowy
i tagodzi inne objawy napadu migrenowego, takie jak zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), a
takze nadwrazliwo$¢ na $wiatlo i dzwieki.

Lek dziata dopiero po wystgpieniu napadu migrenowego. Nie powstrzyma napadu migrenowego.

Nie nalezy stosowaé¢ sumatryptanu w celu zapobiegania napadom migreny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku MIGTAN

Kiedy nie przyjmowa¢é leku MIGTAN:

e jesli pacjent jest uczulony na sumatryptan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

e jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow (dziedziczne zaburzenia w postaci
nietolerancji galaktozy, niedoboru laktazy typu Lapp lub zespotu ztego wchtaniania glukozy
i galaktozy)

e jesli u pacjenta obecnie lub kiedykolwiek w przeszto$ci wystgpity choroby serca, w tym zawat
serca, dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej podczas wysitku), dtawica Prinzmetala (b6l w



klatce piersiowej w spoczynku) lub jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily objawy zwigzane z
sercem, takie jak duszno$¢ lub ucisk w klatce piersiowej

e jesli pacjent ma problemy z krazeniem krwi w obrebie dtoni i stop (choroba naczyn obwodowych)

e jesli u pacjenta stwierdzono udar naczyniowy moézgu, opisywany rowniez jako ,,wylew” krwi do
mozgu lub incydent mézgowo-naczyniowy (CVA, ang. cerebrovascular accident)

e jesli u pacjenta wystapity przemijajace zaburzenia doptywu krwi do mézgu, ktore pozostawity
nieznaczne objawy lub ustapity bez zadnych objawow (TIA, ang. transient ischemic attack)

e jesli u pacjenta wystepuje nadcisnienie t¢tnicze

e jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia Czynnos$ci watroby

e jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace ergotaming lub pochodne ergotaminy (leki
przeciwmigrenowe takie, jak metyzergid) lub inne tryptany (agonisci receptora
5-hydroksytryptaminy typu 1 (5-HT:) takie, jak almotryptan, eletryptan, frowatryptan, naratryptan,
ryzatryptan lub zolmitryptan itp.). Lekow tych nie nalezy stosowac rownocze$nie z lekiem
MIGTAN (patrz punkt ,,Lek MIGTAN a inne leki”)

e jesli pacjent przyjmuje obecnie inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) (np.
moklobemid stosowany w leczeniu depresji lub selegiling stosowana w leczeniu choroby
Parkinsona). Sumatryptanu nie wolno stosowa¢ w ciggu dwoch tygodni od zaprzestania leczenia
inhibitorami MAO (patrz takze punkt ,,.Lek MIGTAN a inne leki”).

W razie watpliwosci, czy powyzsze zastrzezenia dotycza pacjenta, przed przyjeciem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania MIGTAN nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Przed rozpoczeciem stosowania leku MIGTAN nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

e pacjent ma cukrzycg, jest to istotne zwlaszcza w przypadku kobiet w wieku pomenopauzalnym lub
mezczyzn w wieku powyzej 40 lat. Lekarz powinien wcze$niej zbadaé pacjenta

e pacjent nalogowo pali tyton lub stosuje produkty zawierajgce nikotyne (plastry lub gumy do
zucia). Jest to istotne zwlaszcza u mezczyzn w wieku powyzej 40 lat lub kobiet w wieku
pomenopauzalnym. Lekarz powinien wczes$niej zbada¢ pacjenta

e U pacjenta kiedykolwiek wystapit napad drgawek (konwulsje) lub wystgpuja u niego
predyspozycje do drgawek (konwulsji); sumatryptan moze powodowac¢ napad drgawek. MIGTAN
moze zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek

® pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Lekarz prowadzacy moze odpowiednio
dostosowa¢ dawke leku

e pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na niektore antybiotyki (sulfonoamidy). Przyjecie
sumatryptanu moze wywota¢ reakcje alergiczng. Zaleca si¢ zachowac ostrozno$é

e pacjent stosuje produkty roslinne zawierajgce ziele dziurawca (Hypericum perforatum). Dziatania
niepozadane moga wystepowac z wigksza czestoscia.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza, aby
mogl on przeprowadzi¢ doktadng oceng stanu zdrowia pacjenta.

Lek ten mozna stosowa¢ wylacznie u pacjentow z jednoznacznym rozpoznaniem migreny i po
wykluczeniu innych czynnikéw. Niektorych postaci migreny nie mozna leczy¢ sumatryptanem.

Po przyjeciu tego leku pacjent moze przez krotki czas odczuwac bdl lub ucisk w klatce piersiowe;.
Objawy te moga by¢ znacznie nasilone i promieniowa¢ W Kierunku gardta. Bardzo rzadko moze to by¢
spowodowane wptywem leku na serce. Dlatego, jesli objawy te nie ustepuja, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.



Naduzywanie tego leku moze prowadzi¢ do przewleklego, codziennego bdlu gtowy lub nasilenia bolu
glowy. W takim przypadku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza. Moze by¢ konieczne zakonczenie leczenia
tym lekiem w celu poprawy stanu pacjenta.

Lek MIGTAN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ 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 w tym samym czasie moga wzajemnie wptywaé na swoje
dziatanie i (lub) dziatania niepozadane. Ponizsze uwagi moga odnosi¢ si¢ rowniez do lekow, ktore
pacjent stosowat w dowolnym momencie w przesztosci, i lekow, ktore pacjent zamierza stosowaé w
najblizszej przysztosci.

e Leki zawierajace ergotaming (leki przeciwmigrenowe) lub inne tryptany. Lekow tych nie wolno
stosowac jednoczesnie z lekiem MIGTAN (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowa¢ lekuMIGTAN?).
Po przyjeciu lekow zawierajacych ergotaming zaleca si¢ odczekaé co najmniej 24 godziny przed
przyjeciem leku MIGTAN. Po zazyciu leku MIGTAN zaleca si¢ odczekac co najmniej 6 godzin
przed przyjeciem lekéw zawierajacych ergotaming oraz co najmniej 24 godziny przed przyjeciem
lekéw zawierajacych inne tryptany.

¢ Inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAQ) (np. moklobemid stosowany w leczeniu
depresji lub selegilina stosowana w leczeniu choroby Parkinsona). Leku MIGTAN nie wolno
przyjmowac przez dwa tygodnie po zakonczeniu stosowania inhibitorow MAO.

e Stosowanie tryptanow z lekami przeciwdepresyjnymi takimi, jak selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI)
moze powodowac wystapienie zespotu serotoninowego (zespotu objawow takich, jak niepokoj
ruchowy, dezorientacja, obfite pocenie si¢, omamy, nasilenie odruchéw, skurcze migsni, dreszcze,
przyspieszenie akcji serca i drzenie). Jesli u pacjenta wystapia wymienione objawy, powinien
powiadomic¢ o tym lekarza.

e Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i litu (stosowanych w leczeniu zaburzen
maniakalno-depresyjnych (choroby afektywnej dwubiegunowej)) nasila si¢ ryzyko zespotu
serotoninowego.

Nalezy pamigtaé, ze wymienione wyzej leki mogg wystgpowa¢ pod innymi nazwami, cz¢sto nazwami
handlowymi. W tym punkcie wymieniono wytacznie nazwg substancji czynnej lub grupe
farmakologiczna leku, a nie jego nazwe handlows. Nalezy zawsze doktadnie zapozna¢ si¢ z
informacjami na temat substancji czynnej lub grupy terapeutycznej podanymi na opakowaniu i w
ulotce stosowanych lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

e Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé dziecko,
przed przyjeciem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Dostgpne sg ograniczone dane na temat
bezpieczenstwa stosowania sumatryptanu podczas cigzy, jednak nie stwierdzono dotychczas
zwigkszenia czestosci wystgpowania wad wrodzonych u dzieci. Lekarz prowadzacy omowi z
pacjentka czy powinna ona stosowaé sumatryptan podczas ciazy.

e Nie zaleca si¢ karmienia piersia w ciagu 12 godzin po przyjeciu leku MIGTAN. Nie nalezy
karmi¢ dziecka mlekiem odciggnietym w tym okresie czasu.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu sumatryptanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Moze wystgpi¢ senno$¢ spowodowana migrena lub leczeniem sumatryptanem.
Moze to mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

MIGTAN zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem tego leku.

3. Jak przyjmowaé MIGTAN

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

Zalecana dawka:
Dorosli:
Zazwyczaj stosowana dawka leku MIGTAN to 50 mg jednorazowo. U niektorych pacjentow

konieczna moze by¢ dawka 100 mg — nalezy stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza.

Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 12 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat):
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy.

Osoby w podeszlym wieku (W wieku powyzej 65 lat)
Nie zaleca sie stosowania tego leku w tej grupie wiekowe;j.

Spos6b podawania:
Nalezy potkna¢ tabletke (popijajac wodg) najszybciej jak to mozliwe po wystgpieniu napadu migreny.
Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ tabletek.

Czas stosowania:
Jesli po pierwszej dawce objawy nie ulegna ztagodzeniu, nie nalezy przyjmowa¢é drugiej dawki
podczas tego samego napadu. W razie kolejnego napadu mozna przyja¢ lek MIGTAN ponownie.

Jesli po przyjeciu pierwszej dawki objawy najpierw ustapia, lecz pozniej nawracaja, mozna wowczas
w ciggu 24 godzin przyja¢ drugg dawke leku, jednak nie wcze$niej niz 2 godziny po pierwszej dawce.
Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 300 mg leku MIGTAN w ciggu 24 godzin.

Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MIGTAN

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku MIGTAN nalezy natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem lub farmaceutg. Mogga wystgpi¢ dziatania niepozadane wymienione w punkcie
»Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pominiecie zastosowania leku MIGTAN
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku MIGTAN
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czesto (moga Wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10):

Zawroty glowy, senno$¢ lub uczucie ciepta, zaburzenia czucia.

Przemijajace zwickszenie ci$nienia tgtniczego, wystepujace wkrotce po przyjeciu leku, nagte
zaczerwienienie twarzy.

Dusznos¢.

Nudnosci, wymioty.

Uczucie cigzkosci, Sciskania, bolu lub ucisku w dowolnej czgsci ciata, w tym w gardle i klatce
piersiowej, bole migsni (mialgia).

Bol, uczucie gorgca lub zimna.

Uczucie ostabienia (zmgczenia).

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

Senno$¢ (ospatosc).

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10 000):

Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby.

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$Ci wystepowania:

Reakcje alergiczne/reakcje nadwrazliwosci — od reakcji skornych do rzadko wystepujacej reakcji
anafilaktycznej (nagte zmniejszenie cisnienia tetniczego, blados¢ skory, pobudzenie, stabe i
przyspieszone tetno, wilgotna skora, zaburzenia swiadomosci). W razie podejrzenia, ze MIGTAN
powoduje reakcje alergiczng, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

Napady drgawkowe.

Drzenie.

Zaburzenia ruchowe polegajgce na wykonywaniu nieprawidtowych ruchow lub przyjmowaniu
nieprawidlowych pozycji ciata (dystonia).

Zaburzenia widzenia, np. podwdjne widzenie, migotanie, czasem utrata wzroku z trwatym
zaburzeniem widzenia. Zaburzenia widzenia mogg Wystepowac rowniez w Wyniku samego
napadu migreny.

Spowolnione bicie serca, przyspieszone bicie serca, nieregularne bicie serca, kotatanie serca
(palpitacje).

Zmniejszone ukrwienie konczyn gornych i dolnych, prowadzace do zblednigcia lub sinienia
palcow rak i stop.

Dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej czesto spowodowany wysitkiem), zawat serca lub
skurcz naczyn krwiono$nych serca, przemijajace zmiany niedokrwienne w obrazie EKG. W razie
wystapienia bolu w klatce piersiowej lub dusznosci po przyjeciu tego leku, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem i nie przyjmowac¢ kolejnych dawek leku.

Skurcz naczyn krwionos$nych jelit, ktory moze spowodowac uszkodzenie jelit. Moze wystapi¢ bol
brzucha lub krwawa biegunka. W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy skontaktowac sie
z lekarzem i nie przyjmowac kolejnych dawek tego leku.

Biegunka.

Zmniejszenie ci$nienia tgtniczego.

Sztywnos¢ karku.

Bol stawow.

Lek.

Nadmierne pocenie sig.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ MIGTAN
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MIGTAN

- Substancjg czynng leku jest sumatryptan w postaci sumatryptanu bursztynianu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 101), laktoza jednowodna, skrobia
zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 200), kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza 15 cps, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000.
Barwniki: zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek zotty (E 172) tylko w tabletkach o
mocy50 mg.

Jak wyglada MIGTAN i co zawiera opakowanie
Lek MIGTAN dostepny jest w dwoch mocach: 50 mg i 100 mg.

MIGTAN, 50 mg: brzoskwiniowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutek.
MIGTAN, 100 mg: biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek.

Leki MIGTAN, 50 mg i 100 mg dostepne sa w blistrach zawierajacych 2, 4 lub 6 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3


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

Irlandia

Wytworca:

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice, Polska

PharmasS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca
Chorwacja

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Sumatriptan Ipca 50mg filmomhulde tabletten
Sumatriptan Ipca 100mg filmomhulde tabletten
Polska: MIGTAN, 50 mg, tabletki powlekane
MIGTAN, 100 mg, tabletki powlekane
Szwecja: Sumatriptan Ipca 50 mg filmdragerade tabletter
Niemcy: Sumatriptan Hormosan 50mg Filmtabletten

Sumatriptan Hormosan 100mg Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023



