Gebrauchsinformat

Information fiir Patienten

Sumatriptan HEXAL® bei Migrdne 50 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen zwischen 18 und 65 Jahren

Sumatriptan

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

lieses Arznei-

denn sie

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

e nicht in dieser

N S cosss ramaimia mmer ‘genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
« Fragen Sie Inren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendti
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an

igen.
i Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

« Wenn Sie sich nach der Einnahme nicht besser oder gar schlechter fhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sumatriptan HEXAL bei Migrane und wofir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von Sumatriptan HEXAL bei Migréne beachten?

3. Wie ist Sumatriptan HEXAL bei Migréne einzunehmen?
4. Weiche Nebenwirkungen sind moglich

5. Wie ist Sumatriptan HE
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sumatriptan HEXAL bei Mi
1 gréne und wofur wird es angewen-

‘Sumatriptan HEXAL bei Migréine Tabletten werden oral
eingenommen und enthalten Sumatriptan, das zur Arz-
neimittelgruppe der sogenannten Triptane gehort (eben-

L bei Migréne aufzubewahren?

Sie milssen Ihren Arzt oder Apotheker informieren,
wenn Sie folgende Arzneimittel einn :
« Ergotamin, das ebenfalls zur Migrénebehandiung
eingesetzt wird, oder ahnliche Arzneimittel wie z. B.
Methysergid (siehe Abschnitt 2 unter ,Sumatriptan
HEXAL bei Migréne darf nicht eingenommen wer-
den). Wenden Sie Sumatriptan HEXAL bei Migréne

falls bekannt als 5-HT,

‘Sumatriptan HEXAL bei Migrane Tabletten werden zur
akuten Behandlung der Kopfschmerzphase bel Migrane-
anllen mit und ohne Aura, nach der Erstaiagnoss einer
Migrine durch einen Arzt, eingenommen.

Kénnen durch die

nicht gleichzeitig mit diesen Arzneimitteln an. Been-
den

24 Stunden vor der Einnahme von Sumatriptan

die Ergotamin oder mit Ergotamin verwandte Subs-
tanzen enthalten, ein.

Erweiterung der BlutgefaBe im Kopf verursacht werden

nimmt an, dass Sumatriptan HEXAL bei Migrane
Tabletten dose Enweitoung der Blutgefi vermindorn.
Das hilft dabei, dass die ehen und

« andere (wi
278 Neratriptan, Fiatribtan, Zominptan) g auoh
zur Behandlung der Migrane eingenommen werden
(siehe Abschnitt 2 unter ,Sumatriptan HEXAL bei Mi-

Wenden Sie

e B oo ader Srveann souts L. snd
Lérmempfindiichkeit.

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Sumatriptan HEXAL bei Migra-
ne beachten?

Sumatriptan HEXAL bei Migréine darf nicht ein-
genommen werden
wenn Sie allergisch gegen Sumatriptan oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sin
« wenn Sie Probleme mit dem Herz haben, wie z. B.
Herz-

bei
diesen Arzneimitteln an. Beenden Sie die Einnahme.
dieser Arzneimittel mindestens 24 Stunden vor der
Einnahme von Sumatriptan HEXAL bei Migrane. Neh-
ie nach hme von

bei Migrne mindestens innerhalb der néchsten
24 Stunden keine anderen Triptane/5-HT,-Rezepto-
ragonisten ein.

SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer)
oder SNRI (Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnah-

me konnen U
nationen, gesteigerte Reflexe, Muskelkrampfe,

Verengung der
krankheit) oder Brustschmerzen (Angina pectoris),
oder wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten

, erhdhten Herzschlag und Schitteln
beinhalten). Informieren Sie sofort Iien Arzt, wenn
Sie auf diese Weise beeintrachtigt sind.

Bo-

ben,
ursachen (periphere GeféBerkrankung)

« wenn Sie einen Schiaganfall hatten oder voriiber-
gehende Zustinde von Mindsrdurcholutung im Ge-
fim auch acke ge-

9
tan HEXAL bei Migrane nicht an, wenn Sie ein der-
artiges Arzneimittel innerhalb der letzten beiden
Wochen eingenommen haben.

nnt)

« wenn Sie hohen Blutdruck haben. Sie konnen Su-

matrptan HEXAL bl Migréne moglcherweise oin-
ahman, wenn IFr Blutdruck locht ement und @ut

eingestellt ist.

« wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben

« zusammen mit anderen re-Medikamenten,
einschiieBlich solcher, die Ergotamin enthalten, oder
vergleichbarer Medikamente wie Methysergid oder
einem anderen Triptan/5-HT

el gemein-

‘samer Einnahme von Sumatriptan it Migra-
ne und pflanzlichen Zubereitungen, die Johannis-
kraut_enthalten, kénnen méglicherweise eher
Nebenwirkungen autreten

« Lithium, zur Behandlung von seelischen Stérungen

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,

(Medikamente, die ebenfalls zur Behandiung von Mi-

sogenannte
MAO-Hemmer (Vonoaminoxidase-Hemmer), ein-

ger 3
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Es
gibt bisher nur n
Sumatriptan HEXAL bei Migréne bei schwangeren Frau-
o auch wenn es Hsherkeien Arhat fr s rhchtes

nehmen

Wenn eine dieser Gegenanzeigen auf Sie zutrfft:

tan HEXAL bei Migrane

bietter nicht ein.

gibt
chen, ob Sie Sumamman HEXAL
Gor Schwangerschalt snnshmen salten oger rcht

Stillen Sie Ihren Saugling bis 12 Stunden nach der

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Sumatriptan HEXAL bei Migrane einnehmen,

Wenn Sie bestimmte

L em Sl starer Rowehar ond ocer wern Sia
sich einer Nikotinersatztherapie unterziehen und
besonders.

« wenn Sie ein Mann iber 40 Jahre sind oder

« wenn Sie eine Frau in oder nach d

Zeit Milch abpumpen, verwer-
fen Sie diese und geben Sie sie nicht Ihrem Saugling.
Einige stillende Frauen berichten nach der Anwendung

zenschmerz. Der Schmerz st in der Regel voriiberge-
hend und verschwindet innerhalb von 3 bis 12 Stunden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

ren (Menopause) sind.

I sehesatenen Falen sind bol Patenn nach der En-

gends Herzprobleme aufgetreten, g case Se vorner
Anzeichen fir eine Herzerkrankung gab.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
konnte das bedeuten, dass Sie ein erhohtes Risiko fur
das Auteten dne Herzarkaanfung aten,

ie Ihren Arzt, Herzfunktion
Uierpri worden ke bevor S Sumatipran L
bei Migrane einnehmen.

nahme von Sumatriptan HEXAL bei Migrane kann M-
digkeit hervorgerufen werden. Wenn Sie hiervon be-
troffen sind, fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie
keine Maschinen.

Sumatriptan HEXAL bei Migréine enthlt Men-
thol und Sulfite

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen
durch Menthol Uberempfindiichkeitsreaktionen. (ein-
schlieglich Atemnot) ausgeldst werden

Sulfite kbnnen selten schwere Uberempfindiichkeitsre-
aktionen und eine Verkrampfung der Atemwege (Bron-
chospasmen) hervorrufen.

Wenn Sie in der
(epileptischen Anfailen) litten oder bei Ihnen Risiko-
faktoren voriiegen, die die Gefahr von Krampfanfalien

hen, -

Bite nehmen S Sumatiptan HEXAL bel Migrane ert
ach m Arzt ein, wenn Ihnen be-

abhéngigkeit:
Informieren Sie fhren Aret, damit o Sie genauer ber-
wachen

ber-

wachen kann.

Wenn Sie allergisch gegen sogenannte Sulfonamid-
Antibiotika sind

Wenn dies der Fallist, kénnten Sie ebenfalls allergisch
gegen Sumatriptan HEXAL bei Migrane sein. Fals Sie
wissen, dass Sie allergisch gegen ein Antibiotikum
sind, aber nicht wissen, ob es sich um ein Sulfonamid
handelt

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie
‘Sumatriptan HEXAL bei Migrane einnehmen.

Wenn Sie

Kannit st dass S et st Unvertréglichkeit gegen-
ber bestimmten Zuckern leiden.

Sumatriptan HEXAL bei Migréne enthilt Nat-

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumirei".

Wie ist Sumatriptan HEXAL bei Mi
gréne einzunehmen?

Nehmen Sie Sumatriptan HEXAL bei Migréne erst
dann ein, wenn der Migranekopfschmerz begonnen
hat.

Nehmen Sie Sumatriptan HEXAL bei Migréne nicht
ein, um einer Migraneattacke vorzubeugen.

Nehmen Sie di

mer) oder SNRI (Serotonin-Noradrenaiin-Wiedoraufnah-
hemmer), einnehmg

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Sumatriptan HEXAL bei Migrane einnehmen.

Siehe auch , Einnahme von Sumatriptan HEXAL bei Mi-

gréine zusammen mit anderen Arzneimitteln® weiter un-

ten,

Wenn Sie Sumatriptan HEXAL bei Migrane hifig
einnel

Eine 20 hadige Einahme von Sumatptan HEXAL bei
Migrine kann e

» .
bzw. genau nach An-
weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Fragen Sie bel Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Welche Menge sollten Sie einnehmen?
Die bliche Dosis fiir Erwachsene zwischen 18 und
65 Jahren ist 1 Sumatriptan HEXAL bei Migréne 50 mg
Tablette. Einige Patienten kbnnen 100 mg Sumatriptan
bendtigen (entspricht 2 Sumatriptan HEXAL bei Migrdne
50 mg Tabletten).

Dosen als
keine 2u erwarten. Nehmen Sie

Infe lhren Arzt, wenn dies auf Sie zutrifft.
Er wird inen moglcherwelss aas Absetzsn von Suma.
triptan HEXAL bei Migréne empfehlen.

Woon Sle nach der Einnahme von Sumatriptan
HEXAL e Schmerzen oder Engegefiihl im
Brusticorn onn

Diese Effekte kénnen intensiv sein, gehen aber iblicher-
weise schnell vorlber. Falls sie nicht schnell voriberge-
hen oder falls sie schiimmer werden:

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. In Abschnitt 4
dieser Packungsbeilage finden Sie mefr Informationen
2u diesen méglichen

nicht mehr als 300 mg Sumatriptan (entspricht & Suma-
triptan HEXAL bei Migréine 50 mg Tabletten) innerhalb
von 24 Stunden ein.

Sumatriptan HEXAL bei Migréne Tabletten werden nicht
zur Einnahme bei Kindern unter 18 Jahre und bei Er-
‘wachsenen iber 65 Jahre empfohlen.

Wann soliten Sie Sumatriptan HEXAL bei Migrane
einnehmen?

bei Migra-
ne an, sobald Sie bemerken, dass der Migranekopf-
jinnt. O

Einnahme von Sumatriptan HEXAL bel igrane
mit anderen Arznei
Ihren Arzt oder Apu!heken wenn Sie

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden

Dies schlieBt auch pflanzliche oder nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel mit ein.

Manche Arzneimittel dirfen nicht zusammen mit Suma-
triptan HEXAL bei Migréne eingenommen werden und
andere konnen unerwiinschte Wirkungen verursachen,
wenn sie zusammen mit Sumatriptan HEXAL bei Migré-
e eingenommen werden.

erfolgen.

Wenn Ihre Symptome wiederkehrer
Wenn bereits abgeklungene Beschwerden wieder auf-
treten, kinnen Sie weitere Sumatriptan HEXAL bei Mig-
réine 50 mg Tabletten innerhalb der nachsten 24 Stunden
einnehmen, jedoch im Abstand von mindestens 2 Stun-
den e ymatriptan

Tabletten) innerhalb von 24 Stunden ein.

Wie sind Sumatriptan HEXAL bei Migréne Tabletten
einzunehmen?
Sumatriptan HEXAL bei Migréine Tabletten werden un-
Zerkaut mit Wasser eingenommen.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
46383074



Anwendungshinweis zur Teilung der Tabletten
Nehmen Sie die Tablette, wie in der nachfolgenden Ab-
bildung gezeigt, in beide Hande. Durch

ann, Schmerzen in der Brust (Angina pectoris) oder
Herzinfarkt
« Bl

ar
iiber die beiden Zeigefinger wird die Tablette i 2 gleiche
Halften geteit.

\) (

Wenn die erste Tablette keine Wirkung zeigt
Wenden Sie keine zweite Tablette und auch keine an-

cke an.
Wenn Ihnen Sumatriptan HEXAL bei Migréne keinerlei

Fingern, Zehen, Ohren, in der Nase oder im Kiefer als
Reaktion auf Kalte oder Stress (Raynaud-Syndrom)
‘Ohnmachtsgefuhl (der Blutdruck kann absinken)
Schmerzen im linken Unterbauch und biutiger Durch-
fall (schamische Kolitis)

Durchfa

bermaBiges Schwitzen
Wenn Sie vor kurzem eine Verletzung hatten oder
wenn Sie eine Entziindung haben (wie Rheuma oder
eine Entziindung des Dickdarms), kann es sein, dass
Sie an der Stelle der Verletzung oder der Entzindung

chmerzen verspiren oder dass sich die Schmerzen
verschiimmern.

z
|3
s

Linderung verschafft Fragen Sie Ihren Arzt oder Apo- + Schiuckboschwerden
theker um Rat.
Wenn si Le- Meldung von Nebenwirkungen

berfunktion leiden
Bei Patienten mit leicht bis maig eingeschrankter Lo-
berfunkiion sollten Dosen von 25-50 mg in Betracht ge-
zogen werden. Befolgen Sie bitte den Rat Ihres Arztes.

merken, wenden Sie sich
21 Ihton Arzt oder Apotheer,Dies gl auch fir Neben:
‘wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

r Arzneimittel und

Die Tablette kann in gleiche Dosen g
Wemn gréBere Menge Sumatriptan

igréne eingenommen haben, als Sie e
Bio Ennais von 24 viel Sumtpten HEXAL b8 Mig-
réine kann Sie krank machen.
Wenn Sie mehr als 300 mg Sumatriptan innerhalb von
24 Stunden aingenommen haben: Fragen Sie ren
Arzt um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mitlshaben, wenden Sie sih an Iren Arz oder Apo

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
ich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bel jedem auftreten
miissen.

Einige Symptome kénnen durch die Migréne selbst ver-
ursacht sein.

fi
Abt, Pharmakovigilanz

Hort Gocry-KisingerAles 3

D-53175

Websito: hithe:/www.sterm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Sumatriptan HEXAL bei Mi-
gréne aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich
auf,

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
d-

bar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
vehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Arzt auf.
Die folgenden Nebenwirkungen sind aufgetreten, aber
die genaue Hiufigket inres Auftretens ist nicht bekannt.
Zeichen einer Allergie kénnen sein: Hautaus.
schlag, Nesselsucht (juckender Ausschlag), pfe
fende Atemgerausche, geschwollene Augenlider,

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser

(2. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer

2u entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie ragen camil zum Schutz dr Umwal bel. Wohere
de/

Lippen,

Wenn Sie eines dieser Symptome kurz nach der Einnah-
me von Sumatriptan HEXAL bei Migréne bemerken:
Nehmen Sie Sumatriptan HEXAL bei Migrane nicht
mehr ein. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Héiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
‘Schmerzen, Schweregefihl, Druckgefuh, Enge oder
Schmerzen in der Brust, im Hals oder in anderen Kor-
perteilen, ungewdhniiche Empfindungen oder Sinnes-
eindriicke wie Taubheitsgefihl, Kribbeln, Hitze- oder
Kaltegefiinl. Diese Symptome kbnnen intensiv sein,

ehen aber im Allgemeinen schnell vorii

Wenn diese Symptome andauern oder schlimmer

werden (besonders die Brustschmerzen):

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. Bei sehr weni-

gen Patienten konnen diese Symptome durch einen

Herzinfarkt verursacht sein

Weitere haufige Nebenwirkungen
Ubelkeit oder Erbrechen, dies kann jedoch durch die

Migrénsattacke selst ausgelist warden

Mdigkeit oder Benommen

Schuindel sch semwach ihin, Hizewalungen/Ge-

sichtsrotun

voriibergehender Blutdruckanstieg

Kurzatmigkeit

« schmerzende Muskeln

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

finden Sie unter
arzneimittelentsorgung,

Inhalt der Paekung und weitere In-
formations

Was Sumatriptan HEXAL bei Migrane enthalt
Der Wirkstoffist: Sumatriptan.

1 Tablette enthét 70 mg Sumatriptansuccinat, entspre-
chend 50 mg Sumatriptan.

Die sonstigen Bestandieile sind: Ammoniummethacrylat-
Copolymer o A Ph Eur) (12:02), mikroistaline Coll-
lose, Cmscarm olose- Namum Carm llose-Natrium
(Ph. nesiumstearat
(P Eur} lpﬂanzhch] E\senﬂ\l) oid € 172) Eisen(l)-hyd-
roxid-oxid x 72), Grapefruit-Aroma (enthélt Sulfte
und Memnun

Wie Sumatriptan HEXAL bei Migréne aussieht
und Inhalt der Packung

rosafarbene, langliche Tabletten mit beidseitiger Bruchker-
be.

Sumatriptan HEXAL bei Migréne istin Packungen mit 2 Ta-
bletten erhaltich.

eberfunktion
Leberwerte im Blut dberprift werden, informieren Sie
Ihren Arzt, dass Sie Sumatriptan HEXAL bei Migréne
einnehmen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
* Brustschmerz

it bekannt (Aufighel ut Grundiage der vertgbs-
ren Daten nicht abschatzb:

Krampiantile (spioptische Anfll), Ziter, Muskek
krémpfe, Steifheit des Nackens

Sehstbrungen wie Augenflimmern, Verminderung der
Sehschérfe, Doppeltsehen, Sehverlust und in einigen
Fillen auch bleibender Sehverlust (diese Symptome
Kénnen auch durch die Migraneattacke selbst ausge-
Iost werden)

Herzbeschwerden, bei denen der Herzschiag sich be-
schleunigen, veriangsamen oder den Rhythmus anderm
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