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Piibalova informace: informace pro pacienta

Sumatriptan Actavis 50 mg
Obalené tablety
sumatriptanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by

jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lIékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Sumatriptan Actavis a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sumatriptan Actavis uzivat
3. Jak se ptipravek Sumatriptan Actavis uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Sumatriptan Actavis uchovavat

6. Obsah baleni a dals$i informace

[
.

Co je pripravek Sumatriptan Actavis a k ¢emu se pouziva

Sumatriptan Actavis patii do skupiny 1ékti zvané agonisté serotoninovych receptor.
Ptedpoklada se, ze bolesti hlavy migrendzniho ptivodu jsou zpiisobeny rozsifenim krevnich
cév. Sumatriptan tyto cévy stahuje, a tim ulevuje od migrendzni bolesti hlavy.

Sumatriptan Actavis se pouziva k 1écbé zachvati migrény s aurou (varovny pocit, ktery
obvykle zahrnuje zrakové zkresleni, jako zablesky, klikaté ¢ary, hvézdicky nebo viny) nebo
bez ni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Sumatriptan Actavis uZivat
NeuZivejte pripravek Sumatriptan Actavis

— jestlize jste alergicky(4) na sumatriptan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

— jestlize jste prodélal(a) srde¢ni infarkt.

— jestlize mate srde¢ni chorobu.

— jestlize se u Vas vyskytuji projevy, které by mohly ukazovat na srde¢ni chorobu, jako
jsou prechodné bolesti na hrudniku nebo pocit tlaku na hrudniku.

— jestlize jste prodélal(a) mozkovou mrtvici nebo tzv. tranzitorni ischemickou ataku
(mirna forma mozkové mrtvice, ktera netrva déle nez 24 hod.).

— jestlize mate obéhové poruchy v dolnich koncetinach, které zpiisobuji kiecovité bolesti
pti chizi (tzv. ischemicka choroba dolnich koncetin).

— jestlize mate vyznamné zvySeny krevni tlak nebo jestlize je VaS krevni tlak vysoky i pfes
1écbu.



— jestlize mate vyrazné sniZenou funkci jater.

— jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) jiné léky na 1écbu migrény, véetn¢
téch, které obsahuji ergotamin nebo podobné 1éky, jako je methysergid maleét, nebo jiné
agonisty triptanu nebo 5-HT; (5-hydroxytryptamin) (napf. almotriptan, eletriptan,
frovatriptan, naratriptan, rizatriptan nebo zolmitriptan).

— jestlize pouzivate nebo jste v neddvné dobé pouzival(a) léky zvané inhibitory MAO
(monoaminooxiddzy) (napf. moklobemid na depresi nebo selegilin na Parkinsonovu
chorobu).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Sumatriptan Actavis se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem

— jestlize mate projevy srdecni choroby, jako je pfechodna bolest na hrudniku nebo pocit
tlaku na hrudniku, které mohou rovnéz vystrelovat smérem ke krku

— jestlize pouzivate 1éky na vysoky krevni tlak

— jestlize pouzivate léky patiici do skupiny selektivnich inhibitorit zpétného vychytavani
serotoninu (léky na depresi nebo jiné dusevni choroby)

— jestlize mate snizenou funkci jater nebo ledvin

— jestlize mate epilepsii nebo jinou chorobu, které snizuje prah pro vznik zachvati

— jestlize jste precitlivély(a) na sulfonamidy

— jestlize mate riziko rozvoje srde¢ni choroby (napt. mate cukrovku, jste silny kuidk nebo
se 1é¢ite nahrazkami nikotinu) a zejména jestlize jste zena v klimakteriu nebo muz starsi
40 let s témito rizikovymi faktory, Vas Iékat by Vam mél pred predepsanim sumatriptanu
vysetfit srde¢ni funkci. Ve velmi vzacnych ptipadech se po uzivani sumatriptanu vyskytly
zavazné srdecni obtize, i kdyZ nebyly zjiStény zadné piiznaky srdecni choroby. Jestlize
mate obavy, obrat'te se na svého lékare.

Sumatriptan Actavis se smi pouzivat pouze tehdy, jestliZe bolest hlavy je jednoznacné
migréna. Jestlize se bolest hlavy 1isi od Vasich obvyklych bolesti hlavy, neberte si
sumatriptan bez konzultace s 1ékafem.

Po uzivani pfipravku Sumatriptan Actavis muZzete pocitovat kratkodobou bolest a pocit tlaku
na hrudniku. Tyto obtiZe mohou byt celkem intenzivni a mohou vystielovat az ke krku. Ve
velmi vzacnych pfipadech mize byt zplsobena ucinkem léku na srdce. Jestlize projevy
neustoupi, obrat’te se na svého lékare.

Nadmérné uzivani sumatriptanu miize zpusobit chronické kazdodenni bolesti hlavy nebo
jejich zhorseni. Jestlize mate pocit, Ze je to Vas pfipad, obratte se na svého lékate. K upravé
obtizi muze byt potiebné vysadit 1écbu pripravkem Sumatriptan Actavis.

Déti a dospivajici
Sumatriptan Actavis se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sumatriptan Actavis

Nékteré 1éky mohou ovlivnit ucinek pfipravku Sumatriptan Actavis a Sumatriptan Actavis

mize ovlivnit ucinky jinych 1ékt. Informujte svého Iékaie nebo lékarnika o vSech lécich,

které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat.

To je mimotadné dillezité pfi pouzivani 1ékd obsahujicich

— ergotamin (k 1écbé migrény) nebo jiné triptany. NeuZivejte pfipravek Sumatriptan
Actavis soucasn¢ s témito ptipravky (viz "Neuzivejte pripravek Sumatriptan Actavis"). Po
uziti 1éku obsahujiciho ergotamin je doporuc¢eno pockat nejméné 24 hodin pied uzitim
pfipravku Sumatriptam Actavis. Po uZziti pfipravku Sumatriptan Actavis je doporuceno
pockat nejméné 6 hodin pred uzitim dalsiho 1éku obsahujiciho ergotamin a nejméné 24
hodin pted uzitim 1éku obsahujiciho jiné triptany.



— inhibitory MAO (napf. moklobemid na depresi nebo selegilin na Parkinsonovu chorobu)

— lithium (na manicko-depresivni [bipolarni] poruchy)

— selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI - na depresi a jiné
dusevni choroby)

— nebo rostlinné 1éky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

ZkuSenosti s pouzivdnim sumatriptanu v t€¢hotenstvi jsou omezené.

Sumatriptan pfechdzi do matefského mléka. Proto by mélo byt po uziti sumatriptanu kojeni
vynechano po dobu 12 hodin. Nekrmte Vase dit¢ mlékem, které se Vam vytvoti b€hem tohoto
obdobi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pacient s migrénou se muize po zachvatu migrény nebo zdivodu [éCby piipravkem
Sumatriptan Actavis citit ospaly. Tuto skutecnost je nutné vzit v ivahu v situacich, kdy je
potfebnd zvysend pozornost, napt. pii fizeni. Viz rovnez kapitola Mozné nezadouci ucinky.

Pripravek Sumatriptan Actavis obsahuje monohydrat laktosy
Jestlize Vam Vas Iékar sd¢lil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, obratte se na svého
1ékate pied pouzivanim tohoto 1éku.

3. Jak se pripravek Sumatriptan Actavis uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Vas 1ékat rozhodne jaka davka
je pro Vas osobné potiebna. Doporucenou ddvku nesmite prekrocit.

— Tablety se polknou celé a zapiji se polovinou sklenky vody. Tablety je mozné rozd€lit na
dve¢ davky. Tablety je mozné rozdrtit a rozmichat ve vodé.

— Sumatriptan Actavis se ma uzit pti prvnich znamkach zachvatu migrény, mize se vSak
vzit i pfi probihajicim zachvatu.

— Sumatriptan Actavis se nesmi pouzivat preventivné (profylakticky).

Davkovani
Doporucend davka u dospélych na zachvat migrény je jedna tableta 50 mg. U nékterych
pacienti je nutna davka 100 mg. Maximalni denni davka je 300 mg.

JestliZe priznaky migrény odezni po prvni davce léku, avSak pozdé€ji se zachvat znovu
objevi, davku lIze jednou opakovat, ve vzacnych ptipadech dvakrat béhem 24 hodin
s minimalnim ¢asovym odstupem 2 hodin mezi jednotlivymi davkami.. Denni davka 300 mg
nesmi byt prekrocena.

JestliZze nedoslo k ulevé od obtiZi po prvni davce a tento 1ék nema Zadny ucinek, neberte
si pti tomtéz zachvatu migrény dalsi davky 1éku.
Az budete mit pfisté zachvat migrény, mizete Sumatriptan Actavis zkusit znovu.

Jestlize budete pozorovat, ze ucinek pripravku Sumatriptan Actavis je pfili§ silny nebo pfilis
slaby, feknéte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sumatriptan Actavis, nez jste mél(a)
Projevy predavkovani jsou stejné jako projevy uvedené v bodé 4. Mozné nezadouci Gcinky.
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku nez jste mel(a), kontaktujte svého Iékafe nebo nemocnici.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré z ptiznakd uvedenych nize mohou byt zplisobené vlastnim

zachvatem migrény.

Nize uvedeny popis se pouziva k oznaceni ¢etnosti nezadoucich ucinki:

Casté: méné nez u 1 pacienta z 10, avSak vice nez u 1 pacienta ze 100.
Méné casté:  méné nez u 1 pacienta ze 100, avSak vice nez u 1 pacienta z 1000.
Vzacné: méné nez u 1 pacienta z 1000, avSak vice nez u 1 pacienta z 10 000.

Velmi vzacné: méné nez u 1 pacienta z 10 000 .
Neni zndmo:  (z dostupnych udajt nelze urcit)

kratkodobé zvySeni krevniho tlaku brzy po podani 1éku
nevolnost nebo zvraceni
bolest, pocit horka nebo chladu, tihy, tlaku nebo napéti v riznych castech t€la véetné
hrudi a krku.
e neobvyklé pocity, v€etné necitlivosti a brnéni
e dusSnost
e  bolesti svali
Jestlize tyto ucinky pretrvavaji nebo jsou mimoiadné zavazné, zejména bolest na hrudniku
nebo u srdce, ktera se $iti do pazi, oznamte to ihned Vasemu 1ékafi.

Casté:

e navaly (zrudnuti obliCeje trvajici nékolik minut), zavrate, pocit slabosti, inava, ospalost;
[ )

[ )

[ )

Velmi vzacné:
e zmeény v jaternich testech. Pokud podstupujete vySetfeni jaternich testli, informujte
svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o tom, Ze uzivate Sumatriptan Actavis.
Neni znamo:
e zrakové poruchy jako jsou mzitky, dvojité vidéni a zhorSeni zraku. Byly popsany
ptipady, kdy doslo k trvalému poskozeni zraku.
pokles krevniho tlaku, ktery mtize vést k mdlobam, zejména pii postaveni se
zpomaleni nebo zrychleni srdecni frekvence, buSeni srdce, zmény srde¢niho rytmu
chvéni, tfes nebo nekontrolované pohyby
ztuhlost Sije
zanét tlustého stfeva, ktery se miize projevit jako bolest v levém podbftisku a/nebo krvavy
prijem
e Raynaudlv fenomén, ktery se projevuje bledosti ¢i modravym nadechem kize a/nebo
bolesti prstii rukou, nohou, usi, nosu anebo celisti v disledku pasobeni chladu nebo

stresu
e prechodné ischemické zmény na EKG.
e prijem

e  bolest kloubt



e pocit uzkosti
e zvySené poceni

Jestlize se u Vas vyskytnou niZe uvedené neZidouci ufinky, prestaiite uZivat

Sumatriptan Actavis a obrat’te se ihned na svého lékaie:

e nahla dusnost, pocit tfepetani nebo tihy na hrudniku, otoky vicek, obliceje nebo rti,
vyrazka — Cervené skvrny nebo kopftivka, které mohou byt znamkami alergické reakce

e zichvaty (obvykle u lidi s epilepsii — i v minulosti)
angina pectoris (bolest na hrudi, Casto zplisobena cvi¢enim), infarkt nebo kiece
postihujici srde¢ni tepny

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pifimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezaddoucich uc¢inkii miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sumatriptan Actavis uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sumatriptan Actavis obsahuje

Lécivou latkou je sumatriptanum. Jedna tableta obsahuje sumatriptanum 50 mg (ve formé
sumatriptani succinas).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, laktosa, sodna stl kroskarmelosy, mikrokrystalicka
celulosa, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: monohydrat laktosy, mannitol, triacetin, mastek a oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Sumatriptan Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Obalené tablety.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bil¢é, podlouhlé bikonvexni tablety z obou stran a hran s ptlici ryhou, z jedné strany vyrazeno
»SN“ z druhé strany vyrazeno ,,50%.

Velikost baleni

Blistry: 2, 3, 4, 6, 12,18 a 24 obalenych tablet.
Lahvicky: 2, 3, 4, 6, 12,18 a 24 obalenych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, 1S-220 Hafnarfjérdur, Island

Vyrobce

Actavis hf., Reykjavikurvegur 76-78, 1S-220 Hafnarfjordur, Island

Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3, Samokovsko Shosse Str., 2600 Dupnitsa, Bulharsko
Specifar S.A, 1, 28 Octovriou str., 123 51 Ag. Varvara, Athens, Recko

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

Ceska republika Sumatriptan Actavis 50 mg
Estonsko Sumatriptan Actavis

Island Sumacta

Litva Sumatriptan Actavis 50 mg tabletés
Mad’arsko Triptagram 50 mg bevont tabletta
Rumunsko Sumacta 50 mg drajeuri

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 10. 2018



