Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/04893-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

CINIE 100
tablety

sumatriptan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CINIE 100 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CINIE 100
Ako uzivat’ CINIE 100

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ CINIE 100

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk~ wnE

1. Co je CINIE 100 a na ¢o sa pouZiva

CINIE 100 je analgetikum (liek proti bolesti), ktoré patri do skupiny lickov proti migréne. Lie¢ivom
CINIE 100 je sumatriptan, selektivny agonista 5-HT; receptora.

Predpoklada sa, Ze bolest’ hlavy pri migréne spdsobuje rozsirenie krvnych ciev. CINIE 100 tieto krvné
cievy zuzuje, vd’aka comu polavuje migrendzna bolest’ hlavy.

CINIE 100 sa pouziva na lieCbu zachvatov migrény s aurou i bez nej (varovny pocit, ktory sa zvycajne
ohlasi ako zmena videnia v podobe zableskov, lomenych ¢iar, hviezd alebo vin).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CINIE 100

Neuzivajte CINIE 100 ak

«  ste alergicky na sumatriptan alebo ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

«  ste prekonali srdcovy infarkt.

«  mate nejaké ochorenie srdca.

«  mate priznaky, ktoré by mohli poukazovat’ na ochorenie srdca, akymi su chvilkova bolest’ v
hrudniku, pripadne pocit tlaku na hrudniku.

«  ste prekonali nahlu cievnu mozgovu prihodu (mftvicu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(transient ischaemic attack, TIA, mala mozgova prihoda krat$ia nez 24 hodin).

«  mate problémy s cirkulaciou krvi v nohach, pric¢inou ktorych sa ki¢e sposobujice bolest’, ked’
chodite (nazyvané periférne vaskularne ochorenie).

«  mate vyznamne zvySeny krvny tlak, pripadne ak sa vam krvny tlak zvySuje napriek tomu, ze
uzivate lieky.

«  mate zdvaznu poruchu funkcie pecene.
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«  uzivate alebo ste nedavno uzivali iné lieky obsahujice ergotamin alebo derivaty ergotaminu
(vratane metysegridu), alebo ktoréhokol'vek triptanu alebo agonistu receptora 5-
hydroxytryptaminu; (5-HT1) ( ako naratriptan, rizatriptan alebo zolmitriptan).

« uzivate alebo ste nedavno uzivali lieky proti depresii, ktor¢ patria do skupiny znamej ako
inhibitory monoaminooxidazy (monoamine oxidase inhibitors, MAOI).

Ak sa domnievate, Ze mate uvedené tazkosti alebo ak nie ste Si nimi isty, porad’te sa s lekarom
predtym, ako zac¢nete uzivat’ CINIE 100.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako vam lekar predpise CINIE 100, zisti, ¢i vasa bolest’ hlavy je sposobena migrénou a nie
nejakym inym stavom.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ CINIE 100, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa vas

niektory z niz§ie uvedenych udajov tyka.

« akje vam zname, Ze mate ochorenie pecene alebo obli¢iek.

«  ak vam diagnostikovali epilepsiu alebo inti chorobu, pri ktorej sa znizuje prah pre vznik
epileptickych zachvatov.

« akje vam zname, Ze ste alergicky na antibakterialne lieky patriace do skupiny sulfonamidov.

«  ak saliecite na vysoky krvny tlak, pretoze v malom pocte pripadov zvysil sumatriptan krvny tlak.

- ak uzivate antidepresiva ako inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (Selective Serotonin
Reuptake Inhibitors, SSRI, ako fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin alebo sertralin) inhibitory
spatného vychytavania serotoninu a noradrenalinu (Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitors,
SNRI, ako venlafaxin) alebo silny liek proti bolesti buprenorfin. Uzivanie tychto liekov spolu
s CINIE 50 méze viest k sérotoninovému syndromu, potencialne zivot ohrozujlicemu stavu (pozri
,Iné lieky a CINIE 50%).

«  ak mate pocit bolesti a/alebo tiesne v hrudniku alebo v hrdle. Tieto u¢inky zvycajne trvaju kratko.
Ak vSak stale pretrvavaju alebo sa stant zavaznymi, okamzite sa porad’te so Svojim lekarom.

« ak mate sktisenosti s kazdodennou chronickou bolestou hlavy. Prili§ casté uzivanie CINIE 100
moze spdsobit’ rozvinutie chronickej bolesti hlavy. V takychto pripadoch kontaktujte svojho
lekéra, pretoze nesmiete uzivat’ CINIE 100.

«  pokial je u vas zvysené riziko ochorenia srdca (napr. diabetik, tazky fajCiar alebo uzivate
substitu¢nu nikotinov lie¢bu), a ak ste Zenou v post-menopauze alebo ste muz starsi ako 40
rokov s tymito rizikovymi faktormi, vas lekar ma pred predpisanim CINIE 100 skontrolovat
funkciu vasho srdca. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytli po uziti CINIE 100 vazne
ochorenia srdca, i ked’ sa predtym nenasli ziadne prejavy srdcového ochorenia. Kontaktujte
svojho lekara, ak sa vas niektoré z uvedeného tyka.

Iné lieky a CINIE 100

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Urcité lieky mézu mat’ vplyv na ucinnost’ CINIE 100 a CINIE 100 méze mat’ vplyv na ucinnost’ inych

liekov. Porad’te sa s lekarom, ak uzivate:

¢ iné lieky na migrénu:

- ergotamin tieZ pouzivany na lieCbu migrény, alebo podobné lieky, ako je metysergid. Neuzivajte
CINIE 100 v rovnakom Case ako tieto lieky. Prestaiite uzivat’ tieto lieky najmenej 24 hodin pred
uzitim CINIE 100. Neuzivajte znovu ergotamin najmenej 6 hodin po uziti CINIE 100.

- ktorykol'vek triptan alebo agonistu receptora 5-HT; (ako naratriptan, rizatriptan alebo
zolmitriptan) tiez pouzivané na liecbu migrény. Neuzivajte CINIE 100 v rovnakom ¢ase ako tieto
lieky. Prestante uzivat’ tieto lieky najmenej 24 hodin pred uzitim CINIE 100. NeuZzivajte znovu
ktorykol'vek triptan alebo agonistu receptora 5-HT1 najmenej 24 hodin po uziti CINIE 100.
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o lieky na lie¢bu depresie alebo silné lieky proti bolesti

- MAOI (inhibitory monoaminooxidazy). Neuzivajte CINIE 100 ak ste v poslednych 2 tyzdinoch
uzivali inhibitory MAO (pozri tiez Cast’ "Neuzivajte CINIE 100");

- SSRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu)/SNRI (inhibitory spatného
vychytavania Sérotoninu a noradrenalinu), buprenorfin (silny liek proti bolesti). Uzitie CINIE 100
spolu s tymito liekmi moZe sposobit’ sérotoninovy syndrom (subor priznakov, ktoré mézu zahfnat’
nepokoj, telesny nepokoj, zméitenost’, nadmerné potenie, telesnu teplotu nad 38 °C, halucinacie,
koému, zosilnenie reflexov, svalové ki¢e, mimovol'né, rytmické st'ahy svalov vratane svalov
ovladajtcich pohyb oka, tria§ku, zrychleny tep a tras). Okamzite informujte svojho lekara, ak mate
takéto priznaky.

e lieky na lie¢cbu manickych/depresivnych (bipolarnych) porich, také ako litium.

Pocas stibezného uzivania sumatriptanu a rastlinnych produktov obsahujucich 'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum) sa mézu vyskytntt’ vedl'ajsie G¢inky Castejsie.

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

Tehotenstvo:

Ohl'adom bezpecnosti sumatriptanu pocas tehotenstva st obmedzené informécie. Doteraz tieto udaje
nedokazuju, Ze tu je zvySené riziko malformacii. Odporuca sa neuzivat’ CINIE 100 pocas tehotenstva,
pokial’ tak neurci vas lekar.

Dojcenie:

Sumatriptan, lieCivo lieku CINIE 100, sa vylucuje do materského mlieka. Nedojcite vase dieta po
dobu 12 hodin po uziti CINIE 100. VSetko materské mlieko vylucené pocas tejto doby zlikvidujte
a nedavajte ho vasmu diet’at’u.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Samotna migréna alebo jej liecba liekom CINIE 100, m6zu sposobit’ ospalost’. Ak ju pocitujete,
neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

CINIE 100 obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ CINIE 100

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

CINIE 100 sa nesmie brat’ ako prevencia zachvatov migrény, pretoze je ur¢eny na lieCbu zachvatov
migrény. CINIE 100 sa musi uZzit’ ¢im skor po tom, ako sa zachvat objavi, je vSak rovnako G¢inny aj
Vv neskorSom §tadiu zachvatu.

Odporucana davka pre dospelych je 50 mg. Pre niektorych pacientov méze byt potrebna 100 mg
davka. Ak CINIE 100 neprinesie okamzita ulavu, nie je prospes$né uzit’ viac tabliet pri tomto zachvate.
CINIE 100 mézete uzit’ pri d’alSom zachvate. Ak po prvej davke migréna vymizne, ale potom sa
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Znovu objavi, mozete uzit’ d’alsiu tabletu s odstupom aspon 2 hodiny od vtedy, o ste si zobrali prva
tabletu.

Neuzivajte viac ako 300 mg (Sest’ 50 mg tabliet alebo tri 100 mg tablety) za 24 hodin.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uzivanie CINIE 100 u deti, dospievajucich sa neodporuca.

Pouzitie u starSich pacientov
Uzivanie u pacientov starSich ako 65 rokov sa neodporuca.

Pouzitie u pacientov s poskodenim funkcie pecene
U pacientov s miernym az stredne zavaznym poskodenim pecene treba uvazovat’ o nizkej davke 25-50
mg.

Tabletu prehltnite v celku a zapite vodou.
AK uzijete viac CINIE 100 ako mate

Priznaky predavkovania su tie isté, ako sa uvadzaju v Casti 4. Ak ste uzili privel’a tabliet, navstivte
lekara alebo nemocnicu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajlice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekdrovi alebo
lekarnikovi.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj CINIE moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VyhPadajte lekara, ak sa potrebujete poradit’ o tych, ktoré sa uvadzaju nizsie.

Vyskytli sa nasledujuce zavazné vedl'ajsie ui€inky, avSak presna frekvencia ich vyskytu nie je znama:

- Kozné alergické reakcie: kozna vyrazka ako ¢ervené skvrny alebo zihl'avka (kozné hréky).

- Anafylaxia (silné alergické reakcie ako opuchnuté o¢né viecka, pery alebo tvar a nahla
dychaviénost’, chvenie alebo zvieravy pocit v hrudnikuy).

Ak sa prejavi akakol'vek silna alergicka reakcia, ukoncite uzivanie CINIE 100 a ihned’
vyhPadajte svojho lekara.

Mozu sa vyskytnut nasledujice neziaduce tcinky s nasledujucou frekvenciou:

Casté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 osdb):

- Ospalost’, zavraty, mravéenie. Neobvyklé pocity, vratane znizenia citlivosti, mravéenie a pocit
hortcavy alebo chladu.

- Docasné zvysSenie krvného tlaku (ktoré sa objavi Coskoro po liecbe), sCervenanie.

- Napinanie na vracanie (nauzea) alebo vracanie.

- Pocit napitia. Zvycajne byva prechodny (docasny), ale moze byt silny a objavit’ sa v
ktorejkol'vek cCasti tela, vratane hrudnika a hrdla. Bolest’ svalov.

- Dychavicnost'.

- Bolest’, pocit horucavy alebo chladu, tlaku, zvierania. Tieto priznaky moZzu byt silné a objavit
sa v ktorejkol'vek cCasti tela, vratane hrudnika a hrdla.

- Pocit slabosti, inavy.

Velmi zriedkavé (mozu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
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Ak vam maju odobrat’ krv na kontrolu funkcie pec¢ene, CINIE 100 moze skreslit’ vysledky
tohto vysSetrenia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Nystagmus (rychle mimovol'né pohyby o¢i), skotéom (Cierne bodky v poli videnia), zachvevy,
dystonia (nedobrovol'né svalové kontrakcie).

Epileptické zachvaty — zvycCajne u l'udi s anamnézou epilepsie.

Poruchy videnia (zmurkanie, dvojité videnie, zhorSené videnie, strata videnia vratane trvalého
poskodenia), aj ked’ tie m6zu byt’ spdsobené samotnym zachvatom migrény.

Zrychlena srdcova ¢innost,, pomaly srdcovy rytmus, buSenie srdca, nepravidelny srdcovy
rytmus a vazne komplikécie vencovitej tepny, bolest’ na hrudi, srdcovy infarkt, prechodné
ischemické zmeny EKG.

Pokles krvného tlaku, €o je stav, pre ktory je priznac¢na bledost” alebo belasy odtien pokozky
a/alebo bolestivost’ prstov, usi, nosa ¢i sanky ako reakcia na chlad alebo stres (Raynaudov
fenomén).

Zapal hrubého creva (Cast’ ¢riev), Co sa moze prejavit’ ako bolest’ v dolnej 'avej Casti zaludka a
krvavou hna¢kou. Hnacka. TaZkosti s prehitanim.

Strnutie krku. Bolesti kibov.

Pocit tizkosti.

Nadmerné potenie.

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ CINIE 100

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie , ktory je uvedeny na obale po ,,EXP”. Tento datum sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CINIE 100 obsahuje

Liecivom je sumatriptan.

Tableta obsahuje 100 mg sumatriptanu (ako sukcinat).

Pomocnymi ldatkami s monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy,
stearat horec¢naty.

Ako vyzera CINIE 100 a obsah balenia
CINIE 100 mg st biele az takmer biele, podlhovasté, obojstranne vypuklé tablety.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia:
Papierova skladacka obsahuje 1, 2, 3, 4, 6, 12 alebo 18 tabliet v OPA/AI/PVC hlinikovych blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami

Litva, LotySsko, Estonsko, Pol'sko, Slovenska republika a Mad’arsko ~ Cinie.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



