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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sumatriptan Sandoz 50 mg tablety
Sumatriptan Sandoz 100 mg tablety

sumatriptan (ako sukcinat)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
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5
6

Co je Sumatriptan Sandoz a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sumatriptan Sandoz
Ako uzivat’ Sumatriptan Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sumatriptan Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Sumatriptan Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Sumatriptan, lie¢ivo v Sumatriptan Sandoz patri do skupiny lieCiv nazyvanych triptany, ktoré sa
uzivaju na liecbu migrenoznych bolesti hlavy.

Priznaky migrény mézu byt spésobené prechodnym rozsirenim ciev v mozgu. Predpoklada sa, ze
sumatriptan zuzuje tieto cievy, ¢o nasledne pomaha odstranit’ bolest’ hlavy a zmiernit’ iné priznaky
zachvatu migrény, ako je pocit na vracanie alebo vracanie (nevolnost’ alebo davenie) a citlivost’ na
svetlo a zvuk.

Sumatriptan Sandoz u¢inkuje len vtedy, ak zachvat migrény zacal. Nezabrani v§ak tomu, aby ste

zachvat dostali.

Sumatriptan Sandoz nesmiete uzivat’ na prevenciu zachvatov migrény.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sumatriptan Sandoz

NeuZzivajte Sumatriptan Sandoz

ak ste alergicky na sumatriptan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6) (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“ ak ste alergicky na urcité antibiotika
[sulfénamidy])),

ak mate alebo ste niekedy mali problémy so srdcom, vratane srdcového zachvatu, anginy (bolest’
na hrudi spésobena cvi¢enim alebo zat'azou), Prinzmetalovej srdcovej anginy (bolest’ na hrudi,
ktora sa objavuje v pokoji) alebo sa u vas objavili priznaky stivisiace so srdcom ako je skratenie
dychu alebo tlak na hrudi,

ak mate problémy s krvnym obehom vo vaSich rukéch a nohach (ochorenie periférnych ciev),

ak ste prekonali mftvicu/mozgovl porazku, tiez oznacovanu ako ,,mozgovy zachvat™ alebo
krvacanie do mozgu (CVA, cerebrovascular accident, mozgovocievna prihoda),
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- ak ste mali prechodnu poruchu zadsobovania mozgu krvou, ktora zanechala mierne nasledky
alebo nezanechala ziadne nasledky (nazyvanu prechodny ischemicky zachvat alebo TIA,
transient ischaemic attack),

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene,

- ak mate vysoky krvny tlak. Mozno budete mdct’ uzivat’ Sumatriptan Sandoz, ak je vas vysoky
krvny tlak mierny a lieceny.

- ak uzivate lieky obsahujuce ergotamin alebo podobné lieky (ako je metysergid) alebo akékol'vek
triptany/agonisty 5-HT; receptorov (iné lieky na lie¢bu migrény). Tieto sa nesmu uzivat’

v rovnakom case ako Sumatriptan Sandoz (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Sumatriptan Sandoz*),

- ak teraz uzivate inhibitory monoaminoxidazy (IMAQO) (napr. moklobemid na lieCbu depresie
alebo selegilin na liecbu Parkinsonovej choroby), alebo ak ste tieto lieky uzivali pocas
poslednych dvoch tyzdiov. Pozri tiez nizsie uvedent Cast’ ,,Iné lieky a Sumatriptan Sandoz*.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sumatriptan Sandoz, obrat’te sa na svojho lekara.

- ak ste silny fajCiar alebo pouzivate nahradnu terapiu nikotinom (néplaste alebo zuvacky), najma
vtedy, ak ste zena, ktora presla menopauzou alebo muz starsi ako 40 rokov. Lekar vas ma najprv
vySetrit’.

- ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek. Lekar vam mo6ze upravit’ davku.

- ak ste niekedy mali zachvaty/ki¢e (konvulzie) alebo mate iné stavy, ktoré moézu zvysit
pravdepodobnost’, Ze sa u vas vyskytnt zachvaty/kfce, napriklad zranenie hlavy alebo
alholizmus. Sumatriptan Sandoz méze zvySovat riziko vzniku zachvatov. Vas lekar na vas
mozno bude musiet’ podrobnejsie dohliadat’.

- ak ste alergicky na niektoré antibiotika (nazyvané sulfonamidy). Ak ano, mozete byt tiez
alergicky na sumatriptan.

Sumatriptan Sandoz sa musi uzivat’ len v pripade, Ze diagndza ,,migrény* bola jasne stanovena a iné
faktory sa vylucili. Na lieCbu ur€itych foriem migrény nemozno sumatriptan pouZit'.

Po uziti Sumatriptanu Sandoz mozete kratky ¢as pocitovat’ bolest’ na hrudi a pocit tlaku. Moze byt
dost’ silny a méze vyzarovat’ smerom k vaSmu hrdlu. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to méze byt
spdsobené vplyvom na vase srdce. Preto, ak priznaky nevymiznu, kontaktujte svojho lekara.

Ak uzivate Sumatriptan Sandoz prili$ ¢asto, vasa bolest’ hlavy sa moéze zhorsit’. V takom pripade vam
moze vas lekar odporucit’ ukoncenie uzivania Sumatriptanu Sandoz.

Deti a dospievajuci
Sumatriptan Sandoz sa neodporaca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Sumatriptan Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Interakcia znamena, ze pri uzivani liekov v rovnakom Case méze dojst’ k vzajomnému ovplyviovaniu
ucinku (t¢inkov) a/alebo vedl'ajsich ucinkov. Nasledujtice informacie mézu platit’ aj pre lieky, ktoré
ste uzivali kedykol'vek v minulosti alebo budete uzivat’ v blizkej budicnosti.

- lieky obsahujtice ergotamin (lieky proti migréne, vratane metysergidu) a triptany/agonisty 5-HT;
receptorov. Nesmu sa uzivat’ v rovnakom ¢ase ako Sumatriptan Sandoz (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
Sumatriptan Sandoz). Po uziti lieckov s obsahom ergotaminu alebo inych triptanov/agonistov 5-
HT receptorov sa pred uzitim Sumatriptanu Sandoz odportc¢a pockat’ najmenej 24 hodin. Po
uziti Sumaptriptanu Sandoz sa odporti¢a pockat’ asponi 6 hodin predtym, ako uZijete lieky
obsahujuce ergotamin a aspon 24 hodin predtym, ako uzijete iné triptany/agonisty 5-HT
receptorov.

- inhibitory monoaminoxidazy (IMAO, napr. moklobemid na liecbu depresie alebo selegilin na
liecbu Parkinsonovej choroby). Sumatriptan Sandoz sa nesmie uzivat’ v rovnakom case alebo
pocas dvoch tyzdnov po ukonceni uzivania IMAO.
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- SSRI (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu) alebo SNRI (Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitors, inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu noradrenalinu), ktoré sa pouzivajii na lieCbu depresie. Pouzitie
Sumatriptanu Sandoz s tymito lickmi mdze spdsobit’ sérotoninovy syndrom (subor priznakov,
ktoré mozu zahtnat’ nepokoj, zmétenost, potenie, halucinacie, zvysené reflexie, svalové kice,
zimnicu, zvySeny srdcovy tep a triaSku). Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate niektoré z
nich.

- rastlinné pripravky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum). Frekvencia
vyskytu vedl'aj§ich t€inkov moze byt vyssia.

Je mozné, Ze vyssie uvedené lieky budete poznat’ pod inymi nazvami, ¢asto vymyslenymi nazvami.

V tejto Casti st uvedené len lieCiva alebo terapeutické skupiny a nie vymyslené nazvy liekov. Vzdy si
dokladne prezrite obal a pisomntl informaciu pre pouZzivatel'a liekov, ktoré uzivate a zistite, aké lie¢ivo
obsahuju alebo do akej terapeutickej skupiny patria.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva mézete Sumatriptan Sandoz uzivat’ len po konzultacii so svojim lekarom.
Sumatriptan Sandoz sa ma uzivat’ pocas tehotenstva len v pripade, ak o¢akavany prinos pre matku
prevySuje mozné riziko pre nenarodené dieta a nie je k dispozicii ziadna ind vhodna moznost’ liecby.

Sumatriptan prechadza do materského mlieka. Poc¢as 12 hodin po uziti Sumatriptanu Sandoz sa
neodporuca dojé¢it’. Nedojcite svoje diet’a mlickom odsatym v tomto Case.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Samotna migréna ako aj uzivanie Sumatriptanu Sandoz méze spdsobit’ ospalost’, zavraty a slabost’,
ktoré mozu nepriaznivo ovplyvnit' rychlost’ vasej reakcie. Pred vedenim vozidiel a obsluhou strojov
pockajte, kym zistite, ako reagujete na Sumatriptan Sandoz.

Sumatriptan Sandoz obsahuje laktozu, siri¢itany a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje siri¢itany. Zriedkavo mdze vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti a
bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uZivat’ Sumatriptan Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:
Dospeli:
Zvycajna davka je 50 mg sumatriptanu v pripade zachvatu migrény. U niektorych pacientov moze byt’

potrebna dédvka 100 mg sumatriptanu.

Starsi (vo veku viacako 65 rokov)
Sumatriptan Sandoz sa tejto vekovej skupine neodporuca uzivat’.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Vs lekar vam moze predpisat’ nizke davky 2 — 1 tabletu Sumatriptanu Sandoz 50 mg.
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Sposob podavania
Tabletu zapite vodou, najlepSie ¢o najskor po nastupe zachvatu migrény. Lie¢ivo sumatriptan ma
horkt chut’. Horkt chut’ prekryva grapefruitova aréma.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak prva davka nema ucinok

Ak nepocitite ulavu po prvej davke, druhu davku pocas toho istého zadchvatu uz nesmiete uzit.

V takychto pripadoch na zvladnutie zachvatu mozete uzit’ paracetamol, kyselinu acetylsalicylova
alebo nesteroidné protizapalové lieky ako je ibuprofén.

Sumatriptan Sandoz mozZno znovu uzit’ pri nasledujucom zachvate.

AKk sa vaSe priznaky zacinajua vracat’

Ak ste pocitili ul'avu po prvej davke, ale priznaky sa potom opat’ vratili, mézete uzit’ druhu davku za
predpokladu, Ze dodrzite minimalny interval 2 hodiny medzi dvomi davkami. Poc¢as obdobia 24 hodin
nesmiete uzit’ viac ako 300 mg sumatriptanu.

Odportcand davka sa nesmie prekrocit’.

Ak uZijete viac Sumatriptanu Sandoz, ako mate
Ak uzijete prili§ vel'a Sumatriptanu Sandoz, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Mozu sa
objavit’ vedl'ajsie ucinky ako su tie, ktoré su uvedené v Casti ,,Mozné vedlajsSie ucinky*.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z priznakov hlasenych ako vedlajsie ti€inky sa mézu spéjat’ s priznakmi migrény.

Alergicka reakcia: okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc
Vyskytli sa nasledujuce vedlajsie G¢inky, ale ich presna frekvencia vyskytu nie je znama.
- Prejavy alergickej reakcie zahriiaju vyrazku, ZihPavku (svrbiacu vyrazku); chripot; opuch
ocnych viecok, tvare alebo pier, uplny kolaps.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z tychto priznakov po uziti Sumatriptanu Sandoz:
Neuzivajte d’alSiu davku Sumatriptanu Sandoz. OkamzZite vyhl’adajte lekara.

Vedl'ajsie u¢inky sl uvedené podl'a nasledujtcich frekvencii:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb

- z4vraty

- ospalost’

- nezvycajné pocity vratane znecitlivenia alebo brnenia

- prechodné zvysSenie krvného tlaku kratko po uziti lieku

- navaly horucavy

- dychavic¢nost’

- nevolnost’ a vracanie. M6ze to byt spdsobené samotnou migrénou.

- pocit tazoby alebo pocity tepla alebo chladu, tlaku alebo napétia. Tieto G¢inky mézu byt
intenzivne a mézu zasiahnut’ ktortkol'vek ¢ast’ tela, vratane hrudnika a hrdla, ale zvy¢ajne
vymiznu rychlo.

- bolest’ svalov

- bolest’

- pocit slabosti alebo unava. Tieto G¢inky st va¢§inou mierne az stredne zdvazné v intenzite
a rychlo vymiznu.
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VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b
- odchylky testov funkcie pecene

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

- alergické reakcie vSetkych stuptiov zavaznosti od koznej vyrazky az po alergicky Sok

- epileptické zachvaty/kice

- tras, chvenie o¢i

- poruchy v zornom poli oka

- poruchy svalového napétia

- poruchy zraku, napr. dvojité videnie, chvenie oka a niekedy strata zraku s trvalym poskodenim.
Poruchy zraku sa v§ak mozu vyskytnat aj ako désledok samotného zachvatu migrény.

- pomaly tlkot srdca, zrychleny tlkot srdca, nepravidelny tlkot srdca, busenie srdca

- prechodné poruchy krvného obehu v srdci, kice krvnych ciev v srdci, bolest’ na hrudniku,
srdcovy zachvat

- pokles krvného tlaku, znizené pradenie krvi do riuk a néh a nésledné zblednutie a zmodranie
prstov na nohach a rukach

- bolest’ v l'avej dolnej Casti brucha a krvava hnacka (ischemicka kolitida)

- hnacka

- tazkosti s prehitanim

- strnutie $ije, bolest’ v kiboch

- malé odchylky testov funkcie pecene

- pocit uzkosti

- nadmerné potenie

- ak ste nedavno utrpeli zranenie, alebo ak trpite zdpalom (napriklad zapalom suvisiacim s reumou
alebo zapalom hrubého ¢reva), mbéze sa u vas objavit’ alebo zhorsit’ bolest’ v mieste zranenia
alebo zapalu.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sumatriptan Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sumatriptan Sandoz obsahuje
- Liecivo je sumatriptan (ako sukcinat).
Kazda tableta obsahuje 50 mg sumatriptanu (ako sukcinat).

Kazda tableta obsahuje 100 mg sumatriptanu (ako sukcinat).

Dalsie zlozky st: kopolymér améniummetakrylatu typu A, sodna sol’ karboxymetylcelulézy (E466),
mikrokrystalicka celuloza (E450), sodna sol’ kroskarmeldozy (E468), monohydrat laktozy, stearat
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hore¢naty (E470b), ardbma (grapefruit) (obsahuje siri¢itany), ¢erveny oxid zelezity (E172), zIty oxid
zelezity (E172).

Dalsie zlozky st: kopolymér améniummetakrylatu typu A, sodna sol’ karboxymetylcelulozy (E466),
mikrokrystalicka celuloza (E450), sodna sol’ kroskarmelozy (E468), monohydrat laktozy, stearat
horecnaty (E470b), aréma (grapefruit) (obsahuje siricitany).

Ako vyzera Sumatriptan Sandoz a obsah balenia

50 mg tablety:
Ruzové, podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.

100 mg tablety:
Biele az mierne zIté podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.

Tablety st dostupné v Al/Al blistrovych stripoch a vloZené v papierovych Skatulkach.

50 mg tablety:
2,3,4,6,8,12, 18,20, 24, 30, 50 a 100 tabliet

100 mg tablety:
2,3,4,6,12, 18, 19, 20, 24 a 30 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovs8kova 57, 1 000 Cubl'ana, Slovinsko

Vyrobca:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

Rowa Pharmaceutical Ltd., Newtown, Bantry, Co., Cork, frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Sumatriptan Sandoz 50 mg tabletten
Sumatriptan Sandoz 100 mg tabletten
Nemecko: Sumatriptan — 1 A Pharma 50 mg Tabletten
Sumatriptan — 1 A Pharma 100 mg Tabletten
frsko: SUMATRAN 50 mg Tablets
SUMATRAN 50 mg Tablets
Velka Britania: Sumatriptan 50 mg tablets
Sumatriptan 100 mg tablets
Taliansko: Triptalidon 50 mg compresse
Triptalidon 100 mg compresse
Holandsko: Sumatriptan 50 mg, tabletten

Sumatriptan 100 mg, tabletten
Slovenska republika: ~ Sumatriptan Sandoz 50 mg tablety
Sumatriptan Sandoz 100 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



