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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sumatriptan-HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Sumatriptan

haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Sumatriptan-HEXAL 100 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sumatriptan-HEXAL 100 mg

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Was ist
Sumatriptan-HEXAL
100 mg und wofiir wird
es angewendet?

Jede Tablette Sumatriptan-HEXAL 100 mg
enthélt eine Einzeldosis Sumatriptan, das zu
einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als
Triptane (auch bekannt als 5-HT,-Rezeptor-
agonisten) bezeichnet werden.

Sumatriptan-HEXAL 100 mg wird zur akuten
Behandlung von Migrénekopfschmerz mit
oder ohne Aura angewendet. Sumatrip-
tan-HEXAL 100 mg sollte nur bei eindeutiger
Diagnose von Migrane angewendet werden.

Migréanesymptome kénnen durch eine vortiber-
gehende Erweiterung von BlutgefaBen im Kopf
verursacht werden. Es wird angenommen, dass
Sumatriptan-HEXAL 100 mg die Erweiterung
dieser BlutgefaBe verringert. Dies wiederum
bringt den Kopfschmerz zum Verschwinden und
lindert weitere Symptome eines Migraneanfalls,
wie z. B. Ubelkeit oder Erbrechen sowie Licht-
und Gerduschempfindlichkeit.

Was sollten Sie vor
der Einnahme von
Sumatriptan-HEXAL
100 mg beachten?

Sumatriptan-HEXAL 100 mg darf

nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Sumatriptan
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

e wenn Sie ein Herzproblem wie z. B. eine
Verengung der Arterien (ischdmische Herz-
krankheit) oder Brustschmerzen (Angina)
haben oder bereits einen Herzinfarkt hatten.

e wenn Sie Durchblutungsstérungen in
den Beinen haben, die krampfartige
Schmerzen beim Gehen verursachen (peri-
phere GeféBerkrankung).

¢ wenn Sie einen Schlaganfall oder einen Mi-
ni-Schlaganfall (auch transitorische ischa-
mische Attacke oder TIA genannt) hatten.

e wenn Sie an Bluthochdruck leiden. Sie
kénnen Sumatriptan-HEXAL 100 mg unter
Umstanden anwenden, wenn lhr Bluthoch-
druck leicht ist und behandelt wird.

e wenn Sie an einer schweren Leber-
erkrankung leiden

e wenn Sie andere Migrdanemedikamente,
einschlieBlich solcher, die Ergotamin ent-
halten, oder dhnliche Arzneimittel wie z. B.
Methysergidmaleat oder ein Triptan oder
einen 5HT, -Agonisten (wie z. B. Naratrip-
tan oder Zolmitriptan) einnehmen.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimit-
tel gegen Depressionen einnehmen:

- MAO-Hemmer (Monoaminooxidase-In-
hibitoren), oder wenn Sie einen MAO-
Hemmer in den letzten 2 Wochen ein-
genommen haben.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft: In-
formieren Sie bitte Ihren Arzt und wenden Sie
Sumatriptan-HEXAL 100 mg Filmtabletten auf
keinen Fall an.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Sumatriptan-HEXAL 100 mg anwenden:

Wenn bei lhnen zusitzliche Risikofaktoren

vorliegen

e wenn Sie starker Raucher sind,

¢ wenn Sie sich einer Nikotinersatztherapie
unterziehen

¢ wenn bei Ihnen Risikofaktoren fir eine ischa-
mische Herzerkrankung vorliegen (z. B.
Diabetes)

¢ wenn Sie ein Mann Gber 40 Jahre sind oder

¢ wenn Sie eine Frau wahrend den Wech-
seljahren sind.

In sehr seltenen Féllen sind nach der Anwen-
dung von Sumatriptan-HEXAL 100 mg schwer-
wiegende Wirkungen am Herzen aufgetreten,
ohne dass vorher Anzeichen fir eine Herzer-
krankung vorlagen. Wenn einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrifft, kdnnte dies be-
deuten, dass Sie ein hoheres Risiko fir die
Entwicklung einer Herzerkrankung haben -
deshalb:

Informieren Sie bitte lhren Arzt, damit lhre
Herzfunktion Uberprift werden kann, bevor
Ihnen Sumatriptan-HEXAL 100 mg verschrie-
ben wird.

Uber ein Serotonin-Syndrom wurde berichtet
nach gleichzeitiger Einnahme von SNRI (Sero-
tonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer)
und Triptanen.

Wenn die gleichzeitige Behandlung mit Suma-
triptan und SSRI (selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer) aus medizinischen Grin-
den notwendig ist, informieren sie bitte
lhren Arzt.

Wenn Sie in der Vergangenheit unter
Krampfanféllen (epileptischen Anfillen)
gelitten haben

Oder wenn bei lhnen andere Risikofaktoren
vorliegen, die die Wahrscheinlichkeit von
Krampfanfallen erhéhen, zum Beispiel eine
Kopfverletzung oder Alkoholismus.

Wenn Sie an einer Leber- oder Nierener-
krankung leiden

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft: In-
formieren Sie bitte Ihren Arzt, damit Sie eng-
maschiger Uberwacht werden kénnen.

Wenn Sie allergisch gegen bestimmte Anti-
biotika, sogenannte Sulfonamide, sind
Wenn dies der Fall ist, sind Sie méglicherwei-
se auch gegen Sumatriptan-HEXAL 100 mg
allergisch. Wenn Sie wissen, dass Sie gegen
ein Antibiotikum allergisch sind, aber sich
nicht sicher sind, ob es sich dabei um ein Sul-
fonamid handelt, informieren Sie bitte vor
der Anwendung von Sumatriptan-HEXAL
100 mg lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie Sumatriptan-HEXAL 100 mg hdu-
fig einnehmen

Wenn Sie Sumatriptan-HEXAL 100 mg zu
haufig einnehmen, kann es Ihre Kopfschmer-
zen verschlimmern.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn dies
auf Sie zutrifft. lhr Arzt wird Ihnen

. Wie ist Sumatriptan-HEXAL 100 mg einzunehmen?

. Wie ist Sumatriptan-HEXAL 100 mg aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

moglicherweise empfehlen, Sumatrip-
tan-HEXAL 100 mg nicht mehr einzunehmen.

Wenn nach der Anwendung von Sumatrip-
tan-HEXAL 100 mg Schmerzen oder Enge-
gefiihl im Brustkorb auftreten. Diese Wir-
kungen koénnen intensiv sein, gehen aber
normalerweise schnell voriber. Sollten sie
nicht schnell voriibergehen oder sich verstar-
ken: Suchen Sie unverziiglich einen Arzt
auf. Abschnitt 4 (umseitig) enthalt weitere In-
formationen zu diesen moglichen Nebenwir-
kungen.

Einnahme von Sumatriptan-HEXAL
100 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies
gilt auch fir pflanzliche Mittel, Nahrungser-
ganzungsmittel wie z. B. Vitamine, Eisen oder
Kalzium oder Arzneimittel, die Sie ohne Re-
zept gekauft haben.

Manche Arzneimittel diirfen nicht zusammen
mit Sumatriptan-HEXAL 100 mg eingenommen
werden und andere kénnen Nebenwirkungen
verursachen, wenn sie zusammen mit Suma-
triptan-HEXAL 100 mg eingenommen werden.

Sie miissen lhren Arzt informieren, wenn

Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen:

¢ Ergotamin, das ebenfalls zur Behandlung
von Migréne eingesetzt wird, oder &hnliche
Arzneimittel wie z. B. Methysergidmaleat
oder ein Triptan oder einen 5HT,-Agonisten
(wie z. B. Naratriptan oder Zolmitriptan).
Wenden Sie Sumatriptan-HEXAL 100 mg
auf keinen Fall gleichzeitig mit diesen Arz-
neimitteln an. Nehmen Sie diese Arzneimit-
tel mindestens 24 Stunden vor der Anwen-
dung von Sumatriptan-HEXAL 100 mg nicht
mehr ein. Warten Sie nach der Anwendung
von Sumatriptan-HEXAL 100 mg mindes-
tens 6 Stunden, bevor Sie Ergotamin wieder
einnehmen und mindestens 24 Stunden,
bevor Sie ein anderes Triptan oder einen
5HT,-Agonisten wieder einnehmen.

¢ MAO-Hemmer zur Behandlung einer De-
pression. Sie dirfen Sumatriptan-HEXAL
100 mg nicht anwenden, wenn Sie diese
Arzneimittel in den letzten 2 Wochen ein-
genommen haben.

e SSRI und SNRI zur Behandlung einer De-
pression. Sie durfen Sumatriptan-HEXAL
100 mg nicht anwenden, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen.

¢ Johanniskraut (Hypericum perforatum).
Wenn Sie pflanzliche Zubereitungen, die
Johanniskraut enthalten, zusammen mit
Sumatriptan-HEXAL 100 mg einnehmen,
kénnen Nebenwirkungen mit groéBerer
Wahrscheinlichkeit auftreten.

e Lithium, zur Behandlung von seelischen
Stdérungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

e \Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels lhren Arzt um Rat. Es liegen keine
hinreichenden Daten zur Sicherheit von
Sumatriptan-HEXAL 100 mg bei Schwan-
geren vor, obwohl es bisher keine Hinweise
auf ein erhohtes Risiko fiir Geburtsfehler
gibt. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob
Sie Sumatriptan-HEXAL 100 mg in der
Schwangerschaft anwenden sollten.

e Sie dirfen nach der Anwendung von
Sumatriptan-HEXAL 100 mg 12 Stunden
lang nicht stillen. Jegliche Muttermilch,
die Sie in dieser Zeit abpumpen, muss ent-
sorgt und darf nicht Ihnrem Saugling gege-
ben werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Sowohl die Symptome der Migréne als auch
Ihr Arzneimittel kdnnen Sie schléfrig machen.
Wenn Sie betroffen sind, diirfen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs set-
zen und keine Maschinen bedienen.

Sumatriptan-HEXAL 100 mg enthalt
das SiiBungsmittel Aspartam, eine
Phenylalaninquelle.

Dies kann fiir Menschen die an einer Phenyl-
ketonurie leiden, schadlich sein.

Sumatriptan-HEXAL 100 mg enthalt
Lactose-Monohydrat.

Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Un-
vertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden, wenden Sie sich vor der Einnah-
me dieses Arzneimittels an lhren Arzt.

Wie ist
Sumatriptan-HEXAL
100 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Sumatriptan-HEXAL 100 mg im-
mer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wann ist Sumatriptan-HEXAL 100 mg ein-

zunehmen?

e Vorzugsweise sollte Sumatriptan-HEXAL
100 mg méglichst friih nach Auftreten der
ersten Migrénezeichen eingenommen wer-
den, obwohl Sie es auch jederzeit wahrend
eines Migraneanfalls einnehmen kénnen.

e Wenden Sie Sumatriptan-HEXAL 100 mg
nicht vorbeugend an — nehmen Sie es erst
nach Beginn Ihrer Migréanesymptome ein.

e Sumatriptan-HEXAL wird als Monothera-
pie zur akuten Behandlung eines Migrane-
anfalles empfohlen und darf nicht gleichzei-
tig mit Ergotamin oder Ergotamin-Derivaten
(einschlieBlich Methysergid) eingenommen
werden

Einnahmemenge

Erwachsene zwischen 18 und 65 Jahren

¢ Die ubliche Dosis fir Erwachsene zwischen
18 und 65 Jahren betragt 50 mg Sumatrip-
tan. Manche Patienten bendtigen mdglicher-
weise eine 100-mg-Dosis (entsprechend
1 Filmtablette Sumatriptan-HEXAL 100 mg)
die im Ganzen mit Wasser geschluckt wird.
Befolgen Sie bitte den Rat Ihres Arztes.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder unter 10 Jahren

e Sumatriptan-HEXAL 100 mg wird bei Kin-
dern unter 10 Jahren nicht empfohlen, da

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Sumatriptan Tabletten nicht an Kindern un-
tersucht worden sind.

Jugendliche (10 bis 17 Jahre)

e Sumatriptan-HEXAL 100 mg wird bei Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht empfoh-
len, da die Wirksamkeit von Sumatriptan
Tabletten bei Jugendlichen in den klini-
schen Studien, die in dieser Altersgruppe
durchgeflhrt wurden, nicht gezeigt werden
konnte.

Altere Menschen (iiber 65 Jahren)
e Sumatriptan-HEXAL 100 mg wird bei Pa-
tienten Uber 65 Jahren nicht empfohlen.

Wenn lhre Symptome zuriickkehren

* Sie kdnnen eine zweite Tablette Sumatrip-
tan-HEXAL 100 mg einnehmen, wenn seit
der ersten Tablette mindestens 2 Stunden
vergangen sind. Insgesamt diirfen Sie nicht
mehr als 300 mg innerhalb von 24 Stunden
einnehmen.

Wenn die erste Tablette keine Wirkung zeigt

* Nehmen Sie fir denselben Migraneanfall
keine zweite Tablette oder eine andere Su-
matriptan-HEXAL 100 mg Zubereitung ein.
Dieser Migréneanfall kann mit Paracetamol,
Acetylsalicylsdure oder nicht steroidalen an-
tientziindlichen Arzneimitteln weiter behan-
delt werden. Sumatriptan-HEXAL 100 mg
kann beim néchsten Anfall wieder angewen-
det werden.

Wenn Sie unter leicht bis maBig einge-

schrénkter Leberfunktion leiden

e Bei Patienten mit leicht bis maBig einge-
schrankter Leberfunktion sollten Dosen von
25-50 mg in Betracht gezogen werden. Be-
folgen Sie bitte den Rat Ihres Arztes.

Wenn Ihnen Sumatriptan-HEXAL 100 mg kei-
ne Linderung verschafft: Fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie eine groBere Menge von

Sumatriptan-HEXAL 100 mg einge-

nommen haben, als Sie sollten

¢ Nehmen Sie nicht mehr als sechs 50-mg-
oder drei 100-mg-Tabletten (entsprechend
300 mg) innerhalb von 24 Stunden ein. Eine
zu groBe Menge Sumatriptan-HEXAL
100 mg konnte Sie krank machen.

Wenn Sie mehr als 300 mg innerhalb von
24 Stunden eingenommen haben: Fragen Sie
lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Schwindel, Schlafrigkeit

¢ Sensibilitatsstérungen einschlieBlich Krib-
beln und herabgesetzte Sensibilitat

e Vorubergehender Blutdruckanstieg kurz
nach der Anwendung, Gesichtsrétung

e Atemnot

o Ubelkeit und Erbrechen traten bei einigen
Patienten auf, aber es ist unklar, ob dies
auf die Einnahme von Sumatriptan oder
die zugrunde liegende Erkrankungen zu-
rickzuflhren war

e Schweregefiihl (gewdhnlich voriiberge-
hend, kann intensiv sein und alle Teile des
Korpers einschlieBlich Brust- und Halsbe-
reich betreffen)

* Muskelschmerzen

e Schmerzen, Hitze- oder Kélte-, Druck- oder
Engegefihl (diese Ereignisse sind gewdhn-
lich vorlbergehend und kénnen intensiv
sein und alle Teile des Korpers einschlieB-
lich Brust- und Halsbereich betreffen)

e Schwachegefuhl, Mudigkeit (beide Ereig-
nisse sind meistens von leichter bis mittel-
schwerer Intensitat und voriibergehend)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

e Manchmal wurden geringfligige Verande-
rungen der Leberwerte beobachtet

Nicht bekannt

o Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schwe-
regrade, die von Hautreaktionen (z. B. Nes-
selsucht) bis zum anaphylaktischen Schock
reichen

¢ Krampfanfélle, obgleich einige dieser Félle
bei Patienten mit Krampfanféllen in der
Krankheitsgeschichte oder mit bestehen-
den Risikofaktoren fur Krampfanfélle auf-
traten. Es gibt aber auch Berichte tber Pa-
tienten, die nicht pradisponiert waren.
Zittern, Muskel- und GefaBschlaffheit, Au-
genzittern und Gesichtsfeldausfall

¢ Augenflimmern, Doppeltsehen, verminder-
tes Sehvermdgen.

e Sehverlust einschlieBlich Berichte perma-
nenter Stérungen. Sehstérungen kénnen
aber auch wahrend einer Migraneattacke
selbst auftreten

e \erlangsamung des Herzschlags, Be-
schleunigung des Herzschlags, Herzklop-
fen, Herzrhythmusstérungen, voriiberge-
hende Durchblutungsstérungen des
Herzens, Verkrampfungen der Herzkranz-
gefaBe, Brustenge, Herzinfarkt (sieche Ab-
schnitte 4.3 und 4.4)

¢ Blutdruckabfall, mangelnde Durchblutung
der GliedmaBen, z. B. der Finger (Ray-
naud-Syndrom)

e Entziindung eines Dickdarmabschnitts

aufgrund mangelnder Durchblutung

Durchfall

Nackensteifigkeit

Gelenkschmerzen

Angst und Unruhe

UberméBiges Schwitzen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Sumatrip-
tan-HEXAL 100 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behéltnis (Blisterpackung) und der Falt-
schachtel nach ,Verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall.

Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Sumatriptan-HEXAL 100 mg

Filmtabletten enthalt

e Der Wirkstoff ist: Sumatriptan.
1 Filmtablette enthalt 140 mg Sumatriptan-
succinat, entsprechend 100 mg Sumatrip-
tan.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikro-
kristalline Cellulose, Croscarmellose-Natri-
um, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Filmiberzug: Lactose-Monohydrat, Mais-
stéarke, Losliche Stéarke, Mannitol (Ph.Eur.),
Aspartam, Polysorbat 80, Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Talkum

Wie Sumatriptan-HEXAL 100 mg
Filmtabletten aussieht und Inhalt

der Packung
Die Filmtabletten sind hellgelb und oval.

Sumatriptan-HEXAL 100 mg ist in Packungen
mit 3, 6 und 12 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Januar 2013.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute
Besserung!
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