Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06062-Z1A

Pisomna informaécia pre pouZivatela

Sandomigran
obalen¢ tablety
pizotifenum

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ vas liek.

- 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete
vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Sandomigran a na &o sa pouZiva

Skor ako uzijete Sandomigran

Ako uzivat’ Sandomigran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sandomigran

Dalsie informacie

AN

1. €O JE SANDOMIGRAN A NA CO SA POUZIVA
Obalené tablety Sandomigran obsahuju lie¢ivo pizotifenum (pizotifén).

Pizotifén tlmi urcité, prirodzene sa vyskytujuce latky v mozgu, ktoré zodpovedaju za vznik
cievnych bolesti hlavy. Je vhodny na profylakticku lieCbu migrény, pretoze znizuje ¢astost
vyskytu migrendznych zachvatov.

Sandomigran sa pouZiva na profylakticku liecbu opakujucich sa migrén alebo migren6znych
neuralgii.

Sandomigran nie je G¢inny pri zmierneni migren6zneho zachvatu, ak sa uz zacal.

2. SKOR AKO UZIJETE SANDOMIGRAN

Dodrziavajte pozorne pokyny vasho lekara, mozu sa lisit’ od vSeobecnych informacii
uvedenych v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Neuzivajte Sandomigran

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na Sandomigran alebo na niektor z d’alSich zloziek
Sandomigranu, ktorych zoznam je uvedeny na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov. Ak si myslite, ze moZete byt alergicky, povedzte o tom vasmu lekarovi
a neuzite Sandomigran.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani Sandomigranu
- ked’ mate problémy s peceriou. Pouzitie Sandomigranu bolo u niekol’kych
pacientov spojené s abnormalnymi vysledkami peenovych testov a moznymi
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problémami pecene. Nemusite spozorovat’ ziadne priznaky, no ak sa u vas vyskytne
zozltnutie pokozky alebo o¢nych bielok, nezvycajne tmavy mo¢ alebo
nevysvetlitel'na nevol'nost, vracanie a unava, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi. Vas
lekar si moze vyziadat’ krvné testy na kontrolu ¢innosti vaSej pecene a ak budete mat’
vazne problémy s pecenou, mozno vam nariadi ukoncenie liecby.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z uvedenych priznakov ochorenia pocas liecby
Sandomigranom, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.
- ked mate problémy s videnim kvoéli zvySenému tlaku v oku (priznaky glaukomu s
uzkym uhlom), a ak ste sa nepodrobili uspesnému chirurgickému zakroku.
- ked trpite zadrziavanim moc¢u (neschopnost’ou mocit, napr. kvoli zva¢seniu
prostaty).
- ked mavate zachvaty krcov.
Ak sa vas tyka niektora z tychto moZznosti, povedzte o tom svojmu lekarovi skor, ako uzijete
Sandomigran.

Pouzitie u deti
Sandomigran sa nema podat’ detom mlad$im ako 2-ro¢nym.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak planujete otehotniet’, alebo ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi.

Skusenosti so Sandomigranom u tehotnych Zien si obmedzené, preto tehotné zeny maji
uzivat’ Sandomigran len v nevyhnutnych pripadoch. Vas lekar sa s vami porozprava

0 moznom riziku uzivania Sandomigranu pocas tehotenstva.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Dojcenie
Neuzivajte Sandomigran, ak dojcite.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pouzitie Sandomigranu méze byt spojené s ospalostou, zdvratmi a inymi u¢inkami na
centralny nervovy systém, preto bud’'te zv1ast’ opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe
strojov.

Sandomigran mdze sposobit’ silntl ospalost. Ak sa u vas vyskytnl zachvaty ospalosti,
neved’te vozidlo a nevykonavajte ¢innosti, ktoré vyzaduju pozornost’ (napr. pouzivanie
nastrojov a obsluha strojov), kym tieto t'azkosti neustipia. Inak moézete ohrozit’ seba a inych.

Délezité informacie o niektorych zlozZkach Sandomigranu
Ak vam lekar niekedy povedal, Ze neznasSate niektoré cukry (napr. laktézu), porozpravajte sa
o tom so svojim lekarom skor, ako uzijete Sandomigran.

Uzivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je obzvlast’ dolezité, aby vas lekar vedel, ¢i uzivate:
e sedativa alebo hypnotika (trankvilizéry, tablety na spanie alebo lieky na lie¢bu
uzkostnych stavov, ked’Ze tieto lieky zvysuju utlmujuci Géinok Sandomigranu),
e antihistaminika (lieky na lie¢bu alergii alebo lieky proti prechladnutiu a chripke,
ked’Ze tieto lieky zvySuji utlmujuci u¢inok Sandomigranu),
e cisaprid (lie¢ivo pouzivané na liecbu palenia zahy),
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e alebo pijete alkoholické napoje (ked’ze zvysuju utlmujici t€¢inok Sandomigranu).

3. AKO UZIVAT SANDOMIGRAN

Vzdy uzivajte Sandomigran presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Neprekrocte predpisant davku.

Korlko Sandomigranu uzivat’
UZivajte liek presne podl'a pokynov vasho lekara alebo lekarnika. Nemeiite davkovanie a
nepreruste lieCbu bez toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom.

Sandomigran nezmierni migrenézny zachvat, ak sa uz zacal.

Dospeli:
Liecba sa zacina davkou 0,5 mg (1 tableta) denne a davkovanie sa ma postupne

zvySovat'. Priemerna udrziavacia davka je 1,5 mg (3 tablety) denne. Uziva sa rozdelena na
¢iastkové davky, alebo jednorazovo vecer. V pripadoch, ked’ odpoved’ na liek nie je
primerana, vas lekar moze zvysit’ dennu davku na 3 — 4,5 mg (6 — 9 tabliet), ktoré sa uzivaji v
troch Ciastkovych davkach.

Deti:

Liecba sa zacina davkou 0,5 mg (1 tableta) denne. Denna davka sa méze zvysit na
1,5 mg (3 tablety). Uziva sa rozdelena na ¢iastkové davky, alebo 1 mg (2 tablety) ako
jednorazova davka vecer.

Ak zabudnete uzit’ Sandomigran

Ak ste zabudli uzit’ davku Sandomigranu, uzite vynechanti davku hned’, ked’ si spomeniete.
Neuzite ju, ak d’al$iu davku mate uzit’ za menej ako 4 hodiny, ale vrat'te sa k vaSmu
zvyCajnému davkovaciemu rezimu. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak uZijete viac Sandomigranu ako mate
Ak ste omylom uzili prili§ vel'a tabliet Sandomigranu, okamzite sa spojte so svojim lekarom.
Mozno budete potrebovat’ lekarske oSetrenie.

AK prestanete uZivat’ Sandomigran

Neupravujte ani neukoncujte lieCbu bez predchadzajucej diskusie s lekarom. Prv nez bude
lie¢ba uplne ukonéena, vas lekar mozno nariadi postupné znizenie davkovania, aby sa
predislo zhorSeniu vasho stavu a znizilo sa riziko abstinen¢nych priznakov ako je depresia,
chvenie sa, nevolnost’, uzkost’, pocit choroby, zavraty, poruchy spanku a tibytok hmotnosti.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, Sandomigran moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedlajsie ucinky sa mo6zu vyskytnat s urcitou Castost’ou, ktora je uréena nasledovne:

Vel'mi Casté: postihuju viac ako 1 z 10 pouZivatel'ov
Casté: postihuju 1 az 10 zo 100 pouzivatel'ov
Menej Casté: postihuju 1 az 10 z 1 000 pouZivatel'ov
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Zriedkavé: postihuju 1 az 10 z 10 000 pouZzivatel'ov
Velmi zriedkavé: | postihuju menej ako 1 z 10 000 pouzivatel'ov
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov

Niektoré vedlajsie ucinky mézu byt’ zavazné. OkamzZite povedzte svojmu lekarovi:

- Ak mate priznaky alergie, napr. vyrazky, svrbenie alebo zihl'avku na kozi, alebo opuch
tvare (zriedkavé).

- Ak dostanete zachvat ki¢ov (vel'mi zriedkavé).

- Ak mate priznaky Zltacky alebo zapalu pecene, napr. zozltnutie pokozky alebo o¢nych
bielok, nezvyc€ajne tmavy moc, vracania a unava (¢astost’ neznama).

Iné vedPajsie ucinky:
Velmi casté:
Zvysenie chuti do jedenia a zvySenie telesnej hmotnosti.

Casté:
Ospalost, inava, zavraty, suchost’ v ustach, nutkanie na vracanie.

Menej Casté:
Zapcha.

Zriedkavé:

Skl'i¢enost, rozrusenost’, halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré nie su),
nespavost’, pocit uzkosti, mravcenie alebo zniZenie citlivosti v rukach a nohach, bolest’
svalov.

Nezname:
Svalové kice.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT SANDOMIGRAN

Nepouzivajte Sandomigran po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale pri teplote neprevySujtcej 25 °C.

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Sandomigran obsahuje

- Liecivo je pizotifenum (pizotifén), ktoré je v tabletach pritomné ako pizotifeni
hydrogenomalas (pizotiféniumhydrogénmalat). Kazda tableta Sandomigranu obsahuje
0,73 mg pizotiféniumhydrogénmalatu, co zodpoveda 0,5 mg pizotifénu.

- Dalsie zlozky su:
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Jadro tablety: magnesii stearas (magnéziumstearat), talcum (mastenec), povidonum
(povidon), maydis amylum (kukuri¢ny §krob), lactosum monohydricum (monohydrat
laktozy).

Obal: titanii dioxidum (oxid titani€ity), silica colloidalis anhydrica (bezvody koloidny
oxid kremicity), acaciae gummi (arabska guma), saccharosum (sacharo6za) a cetylis
palmitas (cetylpalmitat).

Ako vyzera Sandomigran a obsah balenia
Sandomigran su okruhle dvojvypuklé biele obalené tablety.

Balenie obsahuje 30 tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
ETHYX PHARMACEUTICALS
19 rue Duquesne

69 006 Lyon

Franctzsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH, Roonstralle 25, 90429 Norimberg, Nemecko

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona,
Spanielsko

Laphal Industries, Avenue de Provence, 13190 Allauch, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



