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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender
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Sumatriptan beta 100 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Sumatriptan beta und wofiir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Sumatriptan beta beachten?
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Wie ist Sumatriptan beta einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Sumatriptan beta aufzubewahren?
Weitere Informationen

Was ist Sumatriptan beta und wofir
wird es angewendet?

Sumatriptan wird angewendet zur Akut-
behandlung von Migréneattacken mit und
ohne Aura. Die Anzeichen einer Migrane
koénnen durch voriibergehende Anschwel-
lung der BlutgefaRe im Kopf hervorgeru-
fen werden. Dieser Typ von Arzneimitteln
vermindert dieses Anschwellen. Sie ge-
héren zu einer Arzneimittelgruppe, der
so genannten 5HT;-Rezeptoragonisten,
die zur Migréanebehandlung eingesetzt
werden. Sumatriptan kann keiner Migra-
neattacke vorbeugen.

. Was missen Sie vor der Einnahme von

Sumatriptan beta beachten?
Sumatriptan beta darf nicht eingenom-
men werden

— wenn Sie uberempfindlich (allergisch)
gegen Sumatriptan, Sulfonamide oder
einen der sonstigen Bestandteile von
Sumatriptan beta (aufgefuhrt in Ab-
schnitt 6) sind.

— wenn Sie friiher einen Herzinfarkt hat-
ten oder an einer Kreislauferkrankung
leiden oder Blutzirkulationsstérungen
in Ihren Beinen haben, die krampfartige
Schmerzen beim Gehen hervorrufen
(genannt periphere Durchblutungssto-
rung)

— bei Schlaganfall in der Krankenge-
schichte oder einer verminderten Form
von Schlaganfall oder Schlaganfall in
den letzten 24 Stunden (Transistorische
Ischamische Attacke)

— bei erheblichem Bluthochdruck oder

wenn lhr Blutdruck trotz Behandlung zu

hoch ist

bei ernsthaften Leberproblemen

bei Anwendung oder kirzlicher Anwen-

dung von Ergotamin-haltigen Arznei-

mitteln

— bei Anwendung oder kiirzlicher Anwen-
dung so genannter MAO-Hemmer

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Sumatriptan beta ist erforderlich

— bei Anzeichen einer Herzerkrankung,
wie vortibergehende Brustschmerzen
oder Druckgefuhl in der Brust und még-
licher Abstrahlung in den Hals

— wenn Sie Arzneimittel anwenden, die
zur bekannten Gruppe der selektiven
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
gehoren

— wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion
beeintrachtigt ist

— wenn Sie unter Epilepsie oder irgendei-
ner anderen Erkrankung leiden, die die
Krampfschwelle herabsetzt

— wenn Sie uberempfindlich gegen Sul-
fonamide sind

— wenn Sie Risikofaktoren fur die Ent-
wicklung einer Herzerkrankung bertick-
sichtigen missen, wie Herzerkrankung,
Zuckerkrankheit, hohes Cholesterin,
Ubergewicht

— wenn Sie regelmé&Rig rauchen oder als
Mann tiber 40 Jahre oder als Frau nach
den Wechseljahren sind

Sumatriptan beta sollte nur angewendet
werden, wenn es eine eindeutige Diag-
nose fur Migréane gibt. Die empfohlene
Dosis sollte nicht tberschritten werden.
Eine Uberdosierung von Sumatriptan beta
kann taglich chronische Kopfschmerzen
hervorrufen oder Kopfschmerzen verstar-
ken. Wenn dies auftritt, suchen Sie sofort
lhren Arzt auf. Es kann notwendig sein,
die Behandlung abzubrechen.

Bei Einnahme von Sumatriptan beta
mit anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wir-
kung von Sumatriptan beta beeinflussen,

w

und Sumatriptan beta kann auch die
Wirkung anderer Arzneimittel beeinflus-
sen. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, pflanzliche Arznei-
mittel oder Naturheilmittel handelt.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, die fol-
gende Wirkstoffe enthalten:

— Ergotamine oder Ergotaminderivate wie
Ergotamintartrat oder Methysergidma-
leat. Sie sollten diese Einnahme min-
destens 24 Stunden vor der Einnahme
von Sumatriptan beta beenden. Umge-
kehrtist es ratsam, mit der Sumatriptan-
Einnahme mindestens 6 Stunden bis
zur Anwendung des Ergotamin-haltigen
Produktes zu warten

— jegliche Arzneimittel zur Behandlung

von Depressionen einschlief3lich Lithi-

um, Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-

Hemmer), oder andere Antidepressiva,

so genannte SSRIs (z.B. Citalopram,

Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin oder

Sertralin)

Arzneimittel gegen Depressionen und

andere psychische Erkrankungen, die

zur Gruppe der selektiven Serotonin-

Wiederaufnahme-Hemmer gehéren

— Arzneimittel zur Gewichtsreduktion oder
Behandlung der Epilepsie

— pflanzliche Mittel wie Johanniskraut
(Hypericum perforatum)

Es kann sein, dass lhr Arzt dennoch
mochte, dass Sie diese Tabletten einneh-
men. Er wird Sie Uiber die Einnahme die-
ser Tabletten beraten.

Bei Einnahme von Sumatriptan beta
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Nahrung und Mahlzeiten haben keinen
Einfluss auf Sumatriptan.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegt nur begrenzte Erfahrung zur An-
wendung von Sumatriptan wéhrend der
Schwangerschaft vor. Deshalb sprechen
Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie Su-
matriptan beta wéahrend der Schwanger-
schaft einnehmen.

Sumatriptan geht in die Muttermilch tiber.
Das Stillen sollte fiir 12 Stunden nach der
Einnahme von Sumatriptan beta vermie-
den werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Sie kénnen entweder aufgrund der Migréa-
ne oder aufgrund der Einnahme dieser
Filmtabletten unter Schlafrigkeit, Schwin-
del oder ahnlichen Symptomen leiden.
Bedienen Sie in diesem Fall keine Maschi-
nen und fiihren Sie kein Fahrzeug.

Wichtige Informationen tiber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Suma-
triptan beta

Dieses Arzneimittel enthéalt Lactose. Bitte
nehmen Sie Sumatriptan beta daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Sumatriptan beta einzuneh-

men?

Nehmen Sie Sumatriptan beta immer
genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
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sicher sind. Ihr Arzt wird die geeignete
Dosis fiir Sie auswahlen. Die empfohlene
Dosis sollte nicht tberschritten werden.

Dosierung

Die uibliche Dosis fur Erwachsene betragt
50 mg flr eine Migraneattacke. Einige
Patienten kdnnten 100 mg benétigen. Die
Tagesmaximaldosis betragt 300 mg.

Wie ist Sumatriptan einzunehmen?

— Die Tabletten sollten unzerteilt mit ei-
nem Glas Wasser geschluckt werden.

— Sumatriptan sollte bei den ersten Anzei-
chen einer Migrane genommen werden,
es kann aber auch wéhrend einer lau-
fenden Attacke genommen werden.

— Sumatriptan sollte nicht vorbeugend
eingenommen werden.

Wenn die Migréanebeschwerden nach
der ersten Dosis nachlassen, aber spéa-
ter zuriickkehren, kann die Einnahme
einmal, in seltenen Fallen maximal 2-mal,
innerhalb von 24 Stunden wiederholt wer-
den. Eine Tagesdosis von 300 mg darf
nicht tiberschritten werden.

Wenn die Migrénebeschwerden nach
der ersten Dosis NICHT nachlassen
und das Arzneimittel nicht wirkt, sollten
Sie wéhrend der Migraneattacke keine
weitere Dosis nehmen.

Wenn Sie das néchste Mal Migréne be-
kommen, kénnen Sie es wieder mit Su-
matriptan versuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Sumatriptan
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Su-
matriptan beta eingenommen haben,
als Sie sollten

Die Anzeichen einer Uberdosierung sind
die gleichen wie die, die in Abschnitt 4
+Welche Nebenwirkungen sind moglich?“
aufgefiihrt sind. Wenn Sie zu viele Tablet-
ten genommen haben, suchen Sie lhren
Arzt oder ein Krankenhaus auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind mog-

lich?

Wie alle Arzneimittel kann Sumatriptan
beta Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen. Einige
dieser unten aufgefiihrten Beschwerden
kénnen Teil der Migraneattacke selbst
sein.

Wenn Sie die folgenden seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen be-
merken, beenden Sie die Tablettenein-
nahme und suchen Sie sofort Ihren Arzt
auf, da Sie allergisch auf diese Filmtablet-
ten sein kénnen:

— schwerer Hautauschlag oder Juckreiz,
rote Plnktchen, Schwellung von Ge-
sicht, Mund oder Lippen, Schwellung
der Augenlider

— plotzliches Keuchen, Schwierigkeiten
beim Schlucken, Atemschwierigkeiten
oder Kurzatmigkeit, Flatter- oder Enge-
gefuihl im Brustbereich, Brustschmerzen
oder Kollaps.

Haufige Nebenwirkungen: (betreffen 1

bis 10 Behandelte von 100)

— Hautrétung (Gesichtsrétung in den letz-

ten Minuten), Ameisenlaufen, Schwin-

del, Schwachegefihl, Mudigkeit und

Schléafrigkeit

voriibergehendes Ansteigen des Blut-

drucks kurz nach der Einnahme

— Ubelkeit (Brechreiz) und Erbrechen, falls
nicht Teil der Migraneattacke selbst

— Gefuhl von Hitze oder Schmerzen,
Kribbeln, Schwere-, Druck- oder Enge-
gefuhl (diese verschwinden normaler-
weise schnell, kénnen aber intensiv sein
und in verschiedenen Korperstellen
einschlieBlich Hals- und Brustbereich
auftreten). Sollten diese Wirkungen
andauern oder besonders schwerwie-
gend sein, insbesondere im Brust- oder
Herzbereich und sich bis in die Arme
ausbreiten, gehen Sie sofort zu lhrem
Arzt, da selten Giber diese Probleme, die
durch eine Herzattacke hervorgerufen
wurden, berichtet wurde.

Gelegentlich: (betreffen 1 bis 10 Be-

handelte von 1.000)

— Schwachegefihl und Mudigkeit — diese
sind ublicherweise mild und verschwin-
den schnell.

Sehr selten: (betreffen weniger als 1

Behandelten von 10.000)

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Nesselausschlag, Juckreiz, Kurzatmig-
keit und Schwellung. Sie sollten sofort
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zu lhrem Arzt gehen, wenn Sie Anzei-
chen bemerken, die eine allergische
Reaktion vermuten lassen (Juckreiz,
Kurzatmigkeit und Schwellung)
Sehstdérungen einschlieRlich Doppelt-
sehen oder ein voriibergehender Seh-
verlust (diese sind selten und ein Teil
der Migréne selbst)

— Absinken des Blutdrucks — dies kann
zu Mattigkeit fuhren, besonders beim
Aufstehen

Aufsteigen oder Absinken des Herz-
schlags, Herzprobleme, welche auf
unregelméBigen Herzschlag oder eine
Herzattacke hinweisen

— Krampfanfalle (Epilepsie), Schitteln,
Zittern, unkontrollierte Bewegungen
Darmentziindung (dies kann sich als
Schmerz auf der linken Bauchseite mit
blutigem Durchfall zeigen)

— Raynaud-Krankheit (Zustand, bei dem
die Finger und Zehen weil und taub
werden)

Nackensteifheit

Sumatriptan kann die Leberfunktions-
tests beeinflussen. Wenn Sie irgendei-
nen Bluttest zur Uberwachung der Le-
berfunktion durchfiihren lassen, sagen
Sie dem Arzt oder der Krankenschwe-
ster, dass Sie diese Tabletten einneh-
men.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

. Wie ist Sumatriptan beta aufzubewah-

ren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese Mal3nahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

. Weitere Informationen

Was Sumatriptan beta enthalt

Der Wirkstoff ist Sumatriptan.

Jede Filmtablette enthélt 100 mg Suma-
triptan (als Succinat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Na-
trium, mikrokristalline Cellulose, Lactose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Filmlberzug:

Lactose-Monohydrat, Mannitol (Ph.Eur.)
(E 421), Titandioxid (E 171), Triacetin,
Talkum.

Wie Sumatriptan beta aussieht und In-
halt der Packung

Kapselférmige, weilRe Filmtabletten mit
der Gravur ,RDY" auf einer Seite und
,293“ auf der anderen Seite.

Packungen mit 2 (N1), 3 (N1), 6 (N2) und
12 (N3) Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Tel. 0821/74 88 10
Fax: 0821/74 88 14 20

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

BG: Nazdav100 Mr dounmupaHnm Tabnetku

DE: Sumatriptan beta 100 mg Filmtablet-
ten

IT: Sumatriptan Dr. Reddy‘s 100 mg comp-
resse rivestite con film

ES: Sumatriptan Aphar 100 mg comprimi-
dos EFG

UK: Sumatriptan 100 mg film-coated tab-
lets

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt genehmigt im Februar 2009.
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