PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Sumamigren 50 mg comprimate filmate
Sumamigren 100 mg comprimate filmate
Sumatriptanum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Sumamigren si pentru ce se utilizeaza

Sumatriptan apartine unui grup de medicamente denumite agonisti ai receptorilor
serotoninergici.

Se considera ca durerea de cap de tip migrena apare ca urmare a dilatarii vaselor de sange.
Sumatriptan produce vasoconstrictie, ameliorand durerea de cap de acest tip. Sumatriptan
este utilizat in tratamentul crizelor de migrena cu sau fara aura (o senzatie de
avertizare care consta de obicei in tulburari de vedere cum ar fi perceptia de pete luminoase,
linii Tn zig-zag, stelute sau valuri).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sumamigren

Nu utilizati Sumamigren:

— daca sunteti alergic la sumatriptan sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

— daca aveti o0 afectiune a inimii cum este boala cardiaca ischemica (determinata de
ingustarea arterelor coronare) sau dureri in piept (angina pectorald) sau daca ati avut
un infarct miocardic;

— daca ati avut un accident vascular cerebral sau un accident ischemic tranzitor;

— daca functiile ficatului dumneavoastra sunt grav afectate (insuficienta hepatica
severa);

— daca aveti tensiunea arteriala mare (hipertensiune arteriala). Puteti utiliza Sumamigren
numai daca aveti hipertensiune arteriala usoara controlata prin tratament;

— daca aveti probleme cu circulatia sangelui la nivelul picioarelor, care determina



crampe dureroase la mers (denumita boala vasculara periferica);

— daca luati concomitent alte medicamente utilizate pentru ameliorarea simptomelor
determinate de migrena, care contin ergotamina sau medicamente asemanatoare;

— daca luati concomitent medicamente utilizate in tratamentul depresiei, cum sunt
inhibitorii de monoaminooxidaza (IMAQO). Sumamigren nu trebuie utilizat timp de 2
saptamani de la terminarea tratamentului cu IMAO.

Atentionairi si precautii

Aveti grija deosebita cand utilizagi Sumamigren:

— daca aveti functia renala sau hepatici afectata;

— daca se considera ca aveti risc sa dezvoltati o boala de inima (de exemplu sunteti
diabetic, mare fumator sau in tratament de inlocuire a nicotinei) si in mod special, daca
sunteti femeie la menopauza sau barbat peste 40 de ani cu acesti factori de risc, medicul
dumneavoastra trebuie sa va verifice functia inimii inainte de a va prescrie
sumatriptan. In cazuri foarte rare, au aparut afectiuni cardiace grave dupa
administrarea de sumatriptan, chiar daca nu fusesera gasite semne de boala cardiaca.
Daca aveti orice motive de ingrijorare adresati-va medicului dumneavoastra.

— daca aveti convulsii sau alte afectiuni care va predispun la convulsii;

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la sulfonamide.

Dupa administrarea de sumatriptan, puteti simti o durere si 0 senzatie de presiune in piept
pentru scurt timp; aceasta poate fi destul de intensa si poate iradia in sus catre gat. In cazuri
foarte rare, aceasta poate fi determinata de efectele asupra inimii. Asadar, daca aceste
simptome nu dispar, adresati-va medicului dumneavoastra.

Folosirea excesiva de sumatriptan poate determina durere de cap cronica, zilnica si
agravarea durerilor de cap. Adresati-va medicului dumneavoastra daca credeti ca va aflati in
aceasta situatie. Poate fi necesar sa intrerupeti tratamentul cu Sumamigren, pentru corectarea
acestor probleme.

Sumamigren impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati recent sau s-ar putea sa

luati orice alte medicamente.

Acest lucru este important, in mod special, cand utilizati medicamente care contin:

— ergotamina sau medicamente similare cum ar fi metisergida (pentru tratamentul
migrenei)

— IMAO (de exemplu moclobemida pentru tratamentul depresiei sau selegilina pentru
tulburarile din boala Parkinson). Nu utilizati sumatriptan daca ati luat aceste
medicamente n ultimele 2 saptamani.

— litiul (pentru maniaco / depresiv (bipolara) tulburari)

— inhibitori selectivi ai recaptarii a serotoninei (ISRS pentru tratamentul depresiei sau
altor tulburari mentale), inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei (IRSN) si
medicamente analgezice opioide. Utilizarea sumatriptan cu aceste medicamente
poate provoca sindromul serotoninergic (simptome care pot include agitatie, confuzie,
transpiratii, halucinatii, reflexe crescute, spasme musculare, frisoane, cresterea batailor
inimii si agitatie). Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti aceste
simptome.

—  preparate vegetale care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intengionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua
acest medicament.

Experienta privind utilizarea in timpul sarcinii este limitata. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua Sumamigren n timpul
sarcinii.

Sumatriptanul se elimina in lapte. Ca urmare, trebuie sa intrerupeti alaptarea timp de 12 ore
dupa ce ati luat Sumamigren, timp n care laptele secretat trebuie scurs si aruncat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Somnolenta poate sa apara ca rezultat al migrenei sau al tratamentului cu Sumamigren. Ca
urmare, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati astfel de manifestari.

Sumamigren contgine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atengionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Sumamigren congine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic
,,u contine sodiu”.

Sumamigren 50 mg contine de asemenea rosu cosenila (E124)
Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Sumamigren
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Sumamigren nu trebuie utilizat preventiv (profilactic).
Comprimatele vor fi inghitite intregi cu apa.

Doza recomandata este:

Adulti

Un comprimat filmat de 50 mg pentru o criza de migrena. Unii pacienti pot necesita o doza
de 100 mg.

Daca simptomele migrenei sunt initial ameliorate dupa prima doza de medicament, dar
revin ulterior, doza poate fi repetata inca o data si, in rare cazuri de maxim doua ori, in 24 de
ore. Doza maxima de 300 mg pe zi nu trebuie depasita.

Nu se recomanda administrarea Sumamigren la copii si adolescenti (cu varsta mai mica
de 18 ani) si varstnici (cu varsta peste 65 de ani).

Daca simptomele migrenei nu se amelioreaza dupa prima doza si medicamentul nu are
efect, nu trebuie sa mai luati alte doze in timpul aceleiasi crize de migrena.

Data viitoare cand aveti migrena, puteti lua din nou Sumamigren.

Daca aveti impresia ca efectul Sumamigren este prea puternic sau prea slab, spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului



Daca luati mai mult decat trebuie din Sumamigren

Simptomele in caz de supradozaj sunt aceleasi cu cele enumerate la pct. 4 “Reactii adverse
posibile”. Daca ati luat prea multe comprimate, adresati-va medicului, sau mergeti la cel mai
apropiat spital.

Daca aveti intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Daca apar oricare dintre urmaitoarele simptome intrerupeti administrarea

Sumamigren si contactati-va imediat medicul:

— Respiratie dificila brusc instalata, palpitatii sau senzatie de constrictie la nivelul
toracelui, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii trecatoare pe piele — puncte
rosii sau urticarie, care pot fi semne ale unei reactii alergice;

—  Crize convulsive (de obicei, la persoanele cu istoric de epilepsie);

— Fenomenul Raynaud, care pot apare ca paloare sau invinetirea pielii si/sau durere,
la nivelul degetelor de la maini sau picioare, urechilor, nasului sau maxilarului, ca
raspuns la frig sau stres;

— Inflamatia colonului (partea a intestinului), care se poate prezenta ca durere situata
jos in partea stanga a abdomenului si/sau diaree cu sange.

Frecvente :

— Tnrosireabrusca afetei cu durata de cateva minute, ameteli, senzatie de slabiciune,
oboseala si somnolenta;

— Cresteri de scurta durata ale tensiunii arteriale, curdnd dupa administrarea
medicamentului;

—  Greata, varsaturi — cand nu fac parte din simptomele crizei de migrena;

—  Tulburari ale simturilor, incluzand furnicaturi si amorteli (parestezie si hipoestezie),
dureri musculare;

— Durere, senzatie de furnicaturi, senzatie de caldura/senzatie de frig; senzatie de
greutate si presiune sau de “stransoare”. Daca aceste efecte persista sau sunt deosebit
de severe, mai ales durerea in piept cu iradiere pe brat, anuntati-va imediat medicul,
deoarece au fost raportate rar astfel de situatii determinate de un infarct miocardic;

— Dificultati la respiratie (dispnee).

Foarte rare:

— Modificari minore ale testelor functiei hepatice.
Daca ati facut un test sanguin pentru verificarea functiei hepatice si sunteti n tratament
cu sumatriptan, informati medicul deoarece rezultatul testului poate fi modificat.

Cu frecventa necunoscuta:

—  Tulburari de vedere incluzand senzatie vizuala de straluciri intermitente, vedere dubla si
diminuarea vederii. Au fost cazuri Tn care au aparut defecte vizuale permanente.

—  Scaderea tensiunii arteriale poate duce la senzatie de lesin, mai ales la ridicarea in
picioare;



— Tncetinirea sau accelerarea frecventei batailor inimii, palpitatii (senzatie de batai cardiace
rapide), modificari ale ritmului inimii, spasm al arterelor inimii, dureri in piept,
modificari pe electrocardiograma, infarct miocardic;

—  Contractii involuntare ale muschilor (distonie), miscari neintentionate, rapide si sacadate
ale ochilor (nistagmus), pete negre in cdmpul vizual (scotoame);

—  Tremuraturi sau miscari necontrolate;

— Diaree, transpiratii excesive;

—  Dureri articulare, intepenirea gatului;

— Anxietate;

—  Crize convulsive (de obicei, la persoanele cu istoric de convulsii).

— Daca v-ati ranit recent sau aveti o inflamatie (precum cea din reumatism sau inflamatie a
colonului), este posibil sa simtiti durere sau durerea de la locul ranii sau inflamatiei sa se
agraveze;

— Dificultate la inghitire.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sumamigren
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisi pe cutie si blister. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sumamigren

— Substanta activa este sumatriptan.
1 comprimat filmat contine sumatriptan 50 mg sau 100 mg (sub forma de succinat de
sumatriptan).

—  Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, croscarmeloza

sodica, stearat de magneziu, talc, silica coloidala anhidra

Filmul comprimatului:

Sumamigren 100 mg: hipromeloza, macrogol 6000, talc, dioxid de titan (E171), citrat de



http://www.amed.md/

trietil.
Sumamigren 50 mg: hipromeloza, macrogol 6000, talc, dioxid de titan (E171), citrat de
trietil, lac cu rosu cosenila (E124).

Cum arata Sumamigren si continutul ambalajului

Sumamigren 50 mg: comprimate filmate roz deschis, oblongi, biconvexe cu linie
mediana. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Sumamigren 100 mg: comprimate filmate albe, oblongi, biconvexe.

Cutie cu blistere din Poliamida/Al/PVC/AI cu 2 si 6 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Acest prospect a fost aprobat Th Decembrie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amed.md/

