sp. zn. sukls109996/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

SUMIGRA 50 mg
SUMIGRA 100 mg

potahované tablety

(sumatriptanum,)

Prectéte si, prosim, pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Sumigra a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sumigra uZivat
3. Jak se pripravek Sumigra uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Sumigra uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sumigra a k ¢emu se pouZziva

Jedna tableta pripravku Sumigra obsahuje jednotlivou davku sumatriptanu, ktery patii do skupiny
1€kd tzv. triptany (nebo také agonisté 5-HT, receptoru).

Pripravek Sumigra se pouZiva k 1é¢bé bolesti hlavy pfi migréné s aurou nebo bez ni. Sumatriptan Ize
pouzivat, pouze pokud je diagnéza migrény prokazana.

Pfiznaky migrény mohou byt vyvolany pfechodnym rozsifenim cév v hlavé. Véfi se, ze pripravek
Sumigra sniZzuje toto rozSifeni cév. Tim se dosdhne ulevy od bolesti hlavy a zmirni se ptiznaky
migrendzniho zachvatu, jako napf. nevolnost, zvraceni a precitlivélost na svétlo a zvuk.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Sumigra uzivat

Neuzivejte piripravek Sumigra:

- jestlize jste alergicky(4) na sumatriptan, sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate problémy se srdcem, napt. zizeni tepen (ischemicka choroba srde¢ni) nebo bolest na
hrudi (angina pectoris) nebo jste nékdy mél(a) srde¢ni zachvat,

- jestlize mate zhorSeny krevni obéh v nohou s bolestmi pfipominajicimi kiece pti chizi (periferni
cévni choroba),

- jestlize jste nékdy prodélal(a) cévni mozkovou piihodu ¢i malou mozkovou piithodu (TIA -
tranzitorni ischemicka ataka),

- jestlize mate vysoky krevni tlak. Jestlize mate mirn¢ zvySeny a 1é€eny krevni tlak, miZzete ptipravek
Sumigra uzivat,

- jestlize mate téZké jaterni onemocnéni,
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- jestlize uzivate jiné léky na migrénu vcetné téch, které obsahuji ergotamin nebo podobné 1éky, napt.
methysergid-maleat, nebo jiny triptan/agonistu 5-HT| receptorti (napf. naratriptan nebo zolmitriptan),
- jestliZze uzivate 1éky na depresi (antidepresiva) nazyvané:
e IMAUO (inhibitory monoaminiooxiddzy) nebo pokud jste uzival(a) ireverzibilni IMAO (jako napf.
selegilin) v poslednich 2 tydnech.

Jestlize se Vas kterdkoli z uvedenych situaci tykd, feknéte o tom svému lékafi a pifipravek Sumigra
neuzivejte.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Sumigra se porad'te se svym lékafem:

Jestlize mate navic néjaké nasledujici rizikové faktory:

- jste silny(a) kuirak(cka),

- absolvujete nahradni nikotinovou 1é¢bu,

- mate rizikové faktory pro ischemickou chorobu srdecni (napt. cukrovku - diabetes),
- jste muzZ starsi nez 40 let, nebo

- jste Zena po menopauze,

- trpite mirné zvySenym kontrolovanym krevnim tlakem.

Ve velmi vzacnych ptipadech se u lidi po uziti pfipravku Sumigra objevily zavazné srde¢ni poruchy,
ackoli dosud neméli z4dné projevy srdecniho onemocnéni. Pokud se Vas tykd nékterd z uvedenych
situaci, miize to znamenat, Ze mate vyssi riziko rozvoje srde¢niho onemocnéni, proto:

Reknéte o tom svému léka¥i, ktery pred predepsanim piipravku Sumigra miZe chtit vysetiit funkci
Vaseho srdce.

Po soucasném uzivani triptant s inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) byl
hlasen serotoninovy syndrom. Po uvedeni pfipravku na trh byl serotoninovy syndrom vzacn¢ hlasen u
pacienti, kteti uzivali soucasn¢ inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a triptany.

Jestlize je soub&zné podavani sumatriptanu a SSRI/SNRI klinicky opravnéné, Feknéte to svému lékafi.

JestliZe jste v minulosti mél(a) zachvaty
Nebo jestlize mate jiné stavy, které zvysuji riziko zachvatl, napt. poranéni hlavy, alkoholismus.

JestliZe mate jaterni ¢i ledvinové onemocnéni
V takovém piipad¢€ o tom feknéte 1ékari, aby Vas mohl peclivéji sledovat.

JestliZe jste alergicky(a) na antibiotika, tzv. sulfonamidy

Pokud ano, mizete byt alergicky(a) na ptipravek Sumigra. Pokud vite o tom, Ze mate alergii na néktera
antibiotika, ale nevite, jestli to jsou sulfonamidy, pfed uzivanim pfipravku Sumigra se porad’te se svym
lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe uZivate pripravek Sumigra ¢asto
Pfi nadmérném uzivani pfipravku Sumigra mtze dojit ke zhorSeni bolesti hlavy. V takovém piipadé
informujte svého l1ékarie. Miize Vam doporucit, abyste ptestal(a) pfipravek Sumigra uzivat.

JestliZe po uZiti pfipravku Sumigra citite bolest ¢i tiseii na hrudi

Tyto Gcinky mohou byt silné, ale obvykle rychle vymizi. Pokud trvaji déle nebo za¢nou byt zavazné,
ihned vyhledejte lékarskou pomoc. Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich je uvedeno v bod¢ 4
dale v textu.

Déti a dospivajici
UZivani ptipravku Sumigra neni doporuceno u déti a dospivajicich mladsich 18 let:
e protoze sumatriptan nebyl u déti do 10 let studovan v klinickych studiich.
e protoze v klinickych studiich nebyla prokazana G¢innost sumatriptanu u déti a dospivajicich od
10 do 17 let.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Sumigra

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje jakékoli rostlinné pfipravky, dopliky stravy, jako vitaminy,
zelezo, vapnik nebo 1éky, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Néekteré 1éky se nesmi uzivat soucasné s pripravkem Sumigra, jiné 1éky zase mohou pfi soubézném
uzivani s pripravkem Sumigra vyvolat nezadouci u¢inky.

Je nutné, abyste 1ékare informoval(a) v pripadé, Ze uzivate:

- ergotamin, také pouZzivany k 1é€b¢é migrény nebo podobné léky, jako je methysergid-maleat nebo
jiny triptan nebo agonista 5-HT; receptori (jako je naratriptan nebo zolmitriptan). NeuZivejte
pfipravek Sumigra soucasné€ s témito léky. Tyto 1éky je nutno vysadit nejméné 24 hodin pied
zahajenim 1éCby piipravkem Sumigra. NeuZzivejte ergotamin nejméné 6 hodin po uziti pfipravku
Sumigra a pockejte alespon 24 hodin, neZ zacnete uzivat jiny triptan/agonistu SHT; receptord.

- IMAO (inhibitory monoaminooxidazy) na 1écbu deprese. Neuzivejte ptipravek Sumigra, jestlize jste
IMAO uzival(a) béhem poslednich 2 tydnt.

- SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) a SNRI (inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu) pouzivané k 1écbé deprese. Neuzivejte pfipravek Sumigra,
pokud uzivate tyto léky.

- tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum). Uzivani 1éCivych piipravkli obsahujicich tfezalku
teCkovanou soucasné s pfipravkem Sumigra miize zvysit pravdépodobnost vyskytu nezddoucich
ucinkd.

- lithium uzivané k 1é¢b¢ psychickych poruch.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

- Udaje o bezpec¢nosti piipravku Sumigra u téhotnych Zen jsou omezené, nicméné dosud nebylo
prokazano zadné zvySené riziko vrozenych vad. Lékat s Vami probere, jestli miizete nebo nesmite
ptipravek Sumigra v t¢hotenstvi uzivat.

- 12 hodin po uziti pripravku Sumigra nekojte. Veskeré mléko vytvorené b&hem této doby
zlikvidujte a nedavejte ho svému ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptiznaky migrény nebo i samotny piipravek mohou vyvolat ospalost. JestliZe jste takto ovlivnén(a),
nerid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Sumigra obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, porad’te se se svym lIékafem diive,
nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Sumigra obsahuje umélé sladidlo aspartam, které je zdrojem fenylalaninu
Ten mize byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii.

3. Jak se pripravek Sumigra uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdy se ma pripravek Sumigra uZzivat

- Ptipravek Sumigra je nejlepsi uzit co nejdiive po nastupu migrendzniho zachvatu, ale mizete jej uzit
1 pozd¢ji béhem migren6zniho zachvatu.

- Nepouzivejte pripravek Sumigra k pfedchazeni zachvatu — pouzivejte jej teprve poté, co zachvat
zacne.
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Doporucena davka pripravku je:

Dospéli ve véku od 18 do 65 let

- Obvykla davka u dospélych ve véku 18 — 65 let je jedna tableta piipravku Sumigra 50 mg. Tableta se
polyké vcelku a zapiji se vodou. U nékterych pacientii je nutna davka 100 mg — fidte se pokyny
svého 1ékare.

Stars$i lidé (nad 65 let)
- Ptipravek Sumigra se nedoporucuje u pacientii nad 65 let.

JestliZe se priznaky za¢nou vracet
- Lze podat druhou dévku ptipravku Sumigra v nasledujicich 24 hodinach, pokud od uziti prvni tablety
uplynuly alespoii 2 hodiny. Neuzivejte vice nez 300 mg béhem 24 hodin.

JestliZe prvni tableta nema Zadny ucinek

- Neuzivejte druhou tabletu nebo jinou formu pfipravku Sumigra béhem stejného zachvatu. Na tento
zachvat muzete uzit léky proti bolesti jako napf. paracetamol, kyselinu acetylsalicylovou nebo
ibuprofen. Pti dal§im zachvatu v§ak mizete ptipravek Sumigra znovu pouzit.

JestliZe mate lehkou az stifedné téZkou jaterni nedostatecnost
- U pacientt s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater by mély byt uzity davky 25 — 50 mg.
Porad’te se se svym lékatem.

Jestlize Vam piipravek Sumigra nepfinesl ulevu, pozadejte svého lékare nebo 1ékarnika o radu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sumigra, nezZ jste mél(a)
- Neuzivejte vice neZ Sest S0mg tablet nebo tii 100mg tablety (tj. celkem 300 mg) béhem 24 hodin.
Uziti nadmérného poctu tablet piipravku Sumigra by Vam mohlo uskodit.

Jestlize jste uzil(a) vice nez 300 mg béhem 24 hodin: porad’te se s 1ékai‘em.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky mtize mit i tento piipravek nezddouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Nékteré z uvedenych nezadoucich ucinkd mohou byt zptisobeny samotnou migrénou.

Alergicka reakce: okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc.
Vyskytly se nasledujici nezadouci ti¢inky, ale ptfesna frekvence jejich vyskytu neni znama.
e pfiznaky alergie zahrnuji vyrazku, koptivku (svédivou vyrazku); sipani, otok ocnich vicek, tvare
nebo rt; celkovy kolaps.
Pokud se u Vas objevi tyto nezddouci uCinky brzy po uziti pfipravku Sumigra, prestaiite uZivat
pripravek Sumigra. OkamzZité vyhledejte 1ékare.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientil)

- zavratg, ospalost

- smyslové poruchy, véetn€ brnéni a sniZeni citlivosti

- prechodné zvyseni krevniho tlaku objevujici se kratce po ukonceni 1é¢by

- navaly

- dusnost (dyspnoe)

- zvraceni a nevolnost se vyskytly u nékolika pacientt, ale neni jasné, zda se jednalo o souvislost se
sumatriptanem nebo existujicim onemocnénim

- pocit tihy (zpravidla pfechodného charakteru, mize byt intenzivni a mize postihnout rizné casti
téla véetné hrudniku a krku)

- bolest jednoho nebo vice svalu
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- bolest, pocit horka, tlaku nebo sevieni (zpravidla ptechodného charakteru, mohou byt intenzivni a
mohou postihnout riizné ¢asti téla véetné hrudniku a krku)
- pocit slabosti, inava (oba nezddouci ucinky jsou vétSinou mirné az stfedni intenzity a ptechodné).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)
- malé odchylky ve funk¢nich jaternich testech.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

- reakce precitlivélosti v rozsahu od kozni pftecitlivélosti (jako je koptivka), az po piipady
anafylaxe

- zachvaty, ackoliv se n€kdy jednalo o pacienty, ktefi méli zachvaty v anamnéze nebo méli
predispozice k zachvatiim. Zachvaty byly zaznamenany v nékterych piipadech také u pacientt
bez téchto predispozi¢nich faktort.

- tfes, porucha napéti v cévach a ve svalech

- chvéni oc¢i, vypadek zorného pole, mzitky, dvojité vidéni, omezené vidéni, ztrata zraku, vcetné
pfipada trvalého postizeni. AvSak poruchy zraku mohou byt také zptisobené i migren6zni atakou
samotnou.

- zpomaleni srdec¢niho tepu (bradykardie), zrychleni srde¢niho tepu (tachykardie), buseni srdce
(palpitace), poruchy srde¢niho rytmu, pfechodné obehové poruchy srdce, zizeni srdecnich tepen,
svirani na hrudi, srde¢ni infarkt

- pokles krevniho tlaku, ob&hové poruchy v koncetinach, napt. v prstech (Raynaudtiv syndrom)

- zangt casti tlustého streva v diisledku obéhové poruchy

- prijem

- ztuhlost krku

- bolest v kloubu ¢i kloubech

- nepfiméfeny pocit strachu Casto doprovdzeny fyziologickymi pfiznaky (jako poceni, napéti a
zvyseni tepu)

- nadmérné poceni.

HlaSeni nezadoucich wicinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Sumigra uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Sumigra po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sumigra obsahuje

- Lécivou latkou je sumatriptanum (sumatriptan).

Sumigra 50 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje sumatriptani succinas 70 mg, odpovidajici sumatriptanum 50 mg.

Sumigra 100 mg
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Jedna potahovana tableta obsahuje sumatriptani succinas 140 mg, odpovidajici sumatriptanum 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:

Sumigra 50 mg
Jadro tablety:

monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat.

Potah tablety:
monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, rozpustny Skrob, mannitol, aspartam, polysorbat 80, oxid titanicity
(E171), Cerveny oxid zelezity (E172), mastek.

Sumigra 100 mg
Jadro tablety:
monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat.

Potah tablety:
monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, rozpustny Skrob, mannitol, aspartam, polysorbat 80, oxid titani¢ity
(E171), zluty oxid zelezity (E172), mastek.

Jak pripravek Sumigra vypada a co obsahuje toto baleni

Sumigra 50 mg: rizové, podlouhlé tablety z jedné strany konvexni, z druhé strany s ptlici ryhou. Tabletu
1ze dé€lit na stejné poloviny.

Sumigra 100 mg: svétle zluté, ovalné, bikonvexni tablety, na obou stranach hladké.

Sumigra 50 mg:
Al/Al strip: 1, 2, 4, 6, 12 potahovanych tablet

PVC/PE/PVDC/AL blistr: 1, 2, 4, 6, 12, 18 potahovanych tablet
PP Iékovka s LDPE uzavérem: 12 potahovanych tablet.

Sumigra 100 mg:

Al/Al strip: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 potahovanych tablet
PVC/PE/PVDC/AL blistr: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 potahovanych tablet
PP Iékovka s LDPE uzavérem: 12, 18 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Rakousko

Vyrobce:

Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Sandoz GmbH, Viden, Rakousko
S.C. Sandoz, S.R.L., Targu-Mures, Rumunsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

30 mg

Rakousko: Sumatriptan Sandoz 50 mg - Filmtabletten
Ceska republika: SUMIGRA 50 mg

Dansko: Sumatriptan “Sandoz”

Finsko: Sumatriptan Sandoz
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Némecko:
Italie:
Nizozemsko:
Norsko:
Polsko:
Slovinsko:
Spanélsko:
Svédsko:

100 mg:
Rakousko:

Ceska republika:

Dansko:
Finsko:
Némecko:
Italie:
Nizozemsko:
Norsko:
Polsko:
Slovinsko:
Svédsko:

Sumatriptan Sandoz 50 mg Filmtabletten

Sumatriptan Sandoz 50 mg compresse rivestite con film
Sumatriptan Sandoz 50, filmomhulde tabletten 50 mg
Sumatriptan Sandoz

SUMIGRA 50

Sumigra 50 mg filmsko oblozene tablete

Sumatriptan Sandoz 50 mg comprimidos EFG
Sumatriptan Sandoz

Sumatriptan Sandoz 100 mg - Filmtabletten

SUMIGRA 100 MG

Sumatriptan “Sandoz”

Sumatriptan Sandoz

Sumatriptan Sandoz 100 mg Filmtabletten

Sumatriptan Sandoz 100 mg compresse rivestite con film
Sumatriptan Sandoz 100, filmomhulde tabletten 100 mg
Sumatriptan Sandoz

SUMIGRA 100

Sumigra 100 mg filmsko obloZene tablete

Sumatriptan Sandoz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 4. 2019
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