Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sumatriptan - 1 A Pharma® 50 mg Tabletten

Sumatriptan (als Succinat)

nen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

gen, die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo!heker Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sumatriptan - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sumatriptan - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Sumatriptan - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwlrkungen sind méglich?

5. Wie ist -1APharma

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sumatriptan - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Sumatriptan, der Wirkstoff in Sumatriptan - 1 A Pharma, ge-
hrt zurAraneimitelgruppe der sogenannten Trane, die zur
W

Yoy
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PHARMA

Kinder und Jugendliche

Sumatriptan - 1 A Pharma wird bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Sumatriptan - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere,

Migrénesymptome kdnnen durch die vori Er-

weiterung der BlutgefiBe im Kopf verursacht werden. Man
nimmt an, dass Sumatriptan diese Erweiterung der Blutge-

erden. kiirzlich andere Arznei-
mittel ei haben oder g
andere
gbedutet, dass
sich n ihren und/oder

féBe vermindert. Dies hilft dabei, dass die |

vergehen und andere des gelin-

dert werden, wie z. B. Ubelkeit oder Erbrechen sowie Licht-
und Larmempfindlichkeit.

Sumatriptan - 1 A Pharma wirkt nur bei akuten

\conmen. Di folgenden An-
merkungen kénnen auch in der Vergangenheit eingenomme-
ne oder in Kilrze einzunehmende Arzneimittel betreffen.

féllen. Das Auftreten von Anféllen kann jedoch nicht verhin-
dert werden.

Sie diirfen Sumatriptan - 1 A Pharma nicht zur Vorbeugung
von Migraneanféllen verwenden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Sumatriptan - 1 A Pharma be-
achten?

Sumatriptan - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden

wenn Sie allergisch gegen Sumatriptan oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind (siehe auch ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®, falls Sie allergisch gegen bestimmte Anti-
biotika [Sulfonamide] sind)

. die
behandlung,

zur Migrne-

i) und Tr

HT‘ Releptor -Agonisten enthalten. D\ese durfen nicht
1 A Ph

Yerden (siche ‘,Sumamplan ) A Pharma dar o einge-
nommen werden*). Nach der Einnahme von Arzneimitteln,
die Ergotamin oder andere Triptane/5-HT,-Rezeptor-Ago-
nisten enthalten, wird empfohlen, mindestens 24 Stunden!
bis zur Einnahme von Sumatriptan - 1 A Pharma zu warten.
Nach Einnahme von Sumatriptan - 1 A Pharma wird emp-
fohlen, mindestens 6 Stunden bis zur Einnahme ergotamin-
haltiger Arzneimittel sowie mindestens 24 Stunden bis zur|
Einnahme anderer Triptane/5-HT -Rezeptor-Agonisten zu
warten.

« MAO-Hemmer (z. B. Moclobemid gegen Depressionen
oder Selegilin gegen die Parkinson-Krankheit). Sumatrip-
tan - 1 A Pharma darf nicht gleichzeitig mit MAO-Hem-
mern sowie auch nicht innerhalb der ersten zwei Wochen,
nach deren Absetzen verwendet werden.

wenn Sie Herzbeschwerden haben oder jemals hatten, « SSRI (selekti " oder
ngina bei  SNRI (Serot
t 2ur von Dy Die Ein-

Angina (Brustschmerzen im Ruhezustand) oder herzbe-
dingt wie K oder D iihl auf

der Brust
bei Stérungen der Blutversorgung in Handen und FiiBen
(periphere GefaBerkrankung)

wenn Sie jemals einen Schiaganfall/Hirninfarkt bzw. eine
Hirmblutung (CVA; Hirnschlag) hatten

wenn Sie jemals voriibergehende Durchblutungsstdrun-

nahme von Sumatriptan - 1 A Pharma mit diesen Arznei-

mitteln kann ein Serotonin-Syndrom verursachen (Sympto-

me kénnen Unruhe, Verwirtheit, Schwitzen, Halluzinationen,
igerte Reflexe, In, er-

héhten und Schitteln

Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie auf diese Weise beeintrach-

tigt sind.

gen des eFims mit viiger oder Riickbil-
dung isché-

. i imittel, di o
enthalten. Es kinnen mit groBerer Haufigkeit

mische Attacken oder TIA) hatten
« wenn Sie an einer schweren Funktionsstérung der Leber
leiden
wenn Sie unter Bluthochdruck leiden. Sie kénnen Suma-
triptan - 1 A Pharma méglicherweise einnehmen, wenn Ihr
Blutdruck leicht erhéht und qut elngestelll ist.
 wemn

oder oder

Nebenwirkungen auftreten.

Hinweis: Die oben aufgefiihrten Arzneimittel sind Ihnen mog-
licherweise unter einem anderen Namen bekannt, haufig|
unter irem Handelsnamen. In diesem Abschnitt wird nur der
Wirkstoff oder die therapeutische Gruppe des Arzneimittels
und nicht der Handelsname angegeben. Daher soliten Sie
die sowie die er Arz-

(
andere Triptane/5-HT,-Rezeptor-/ Agonlsien (andere Medi-
kamente zur Behandlung von Migrane). Diese diirfen nicht
mit Pharma ei

werden (siehe ,Einnahme von Sumatriptan - 1 A Pharma

zusammen mit anderen Arzneimitteln®)
* e Sie gleichzeii Monoaminoxidasehemmer (MAO-
er

neimittel, die Sie bereit
um den Wirkstoff oder die therapeu!lsche Gruppe des Arz-
neimittels zu erfahren.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-

Hemmer) (z. B.
Selegilin gegen die Parkinson-Krankheit) einnehmen oder
in den letzten zwei Wochen eingenommen haben (siehe
auch ,Einnahme von Sumatriptan - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln*).

Nar und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Sumatriptan -

1 A Pharma einnehmen, wenn

* Sie ein starker Raucher sind oder sich einer Nikotinersatz-

(Pflaster oder eson-
dere Werm Sie eine Frau in oder nach den Wechseljahren
oder ein Mann uber 40 Jahre sind. In diesem Fall sollte
zuerst eine arztliche Untersuchung erfolgen.

* Sie unter einer Beeintréchtigung der Leber- oder Nieren-
funktion leiden. In diesem Fall kdnnte gegebenenfalls eine
Dosisanpassung durch den Arzt vorgenommen werden.

« Sie in der Vergangenheit unter Krampfanfallen (epilepti-

schen Anfillen) litten oder bei Ihnen Risikofaktoren vorlie-

gen, die die Gefahr von Krampfanfllen erhdhen, z. B. eine
od i

muten,
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dlesesArznemllle\s
Ihren Arzt um Rat.

Whrend einer Schwangerschaft darf Sumatriptan - 1 A Pharma
nur nach Anweisung Ihres Arztes eingenommen werden. Su-
matriptan - 1 A Pharma sollte wahrend der Schwangerschaft
nur dann angewendet werden, wenn der zu erwartende Nut-
zen fir die Mutter ein mégliches Risiko fir das ungeborene
Kind (iberwiegt und keine andere geeignete Behandlungs-
option zur Verfiigung steht.

Der Wirkstoff Sumatriptan geht in die Muttermilch iiber. Stil-
len Sie daher Ihren Séugling bis 12 Stunden nach der Ein-
nahme von Sumatriptan - 1 A Pharma nicht. Wenn Sie wéh-
rend dieser Zeit Milch abpumpen, verwerfen Sie diese und!
geben Sie sie nicht Ihrem Saugling

Einigo stlendea Frauen berichten nach der Anwandung von

schmerz Dor Sonmers ist n der Regel vordborgenend und
innerhalb von 3 bis 12 Stunden.

pf ler
1 APharma kann das Risiko fiir . lhr.

Arzt muss Sie moglicherweise genauer iberwachen.

« bei lhnen eine Allergie gegen
genannte Sulfonamide) vorliegt. Wenn dies der Fall ist,
kénnten Sie ebentalls allergisch gegen Sumatriptan sein.

Sumatriptan - 1 A Pharma darf nur bei eindeutiger Migréne-
diagnose und Ausschluss anderer Faktoren angewendet
werden. Bestimmte Formen der Migrane kénnen mit Suma-
triptan - 1 A Pharma nicht behandelt werden.

Nach der Einnahme von Sumatriptan - 1 A Pharma kann es
kurzzeitig zu Brustschmerzen und einem Druckgefiihl kom-
men. Diese Symptome kénnen ziemlich intensiv auftreten
und zum Hals hin In sehr selte-
nen Fallen kann dies auf Auswirkungen auf das Herz zuriick-
zufiihren sein. Sofern die Symptome nicht abklingen, wen-
den Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Bei zu haufiger Einnahme von Sumatriptan - 1 A Pharma
kann es zu einer Ihrer

Ver it und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Sowohl durch den Migréneanfall als auch durch die Anwen-
dung von Sumatriptan - 1 A Pharma kénnen Symptome wie
Benommenheit, Schwindel und Schwiéche hervorgerufen wer-
den, die sich negativ auf lhre

auswirken. Setzen Sie sich so lange nicht hinter das Steuer
eines Fahrzeuges und bedienen Sie auch keine Maschinen, bis
Sie wissen, wie Sie auf Sumatriptan - 1 A Pharma reagieren.

Sumatriptan - 1 A Pharma enthélt Lactose, Sulfite
und Natrium

Bitte nehmen Sie Sumatriptan - 1 A Pharma erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie.
unter einer Ul Zu-
ckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt Sulfite, die selten schwere Uber—

kommen. In diesem Fall wird Ihr Arzt Ihnen mdglicherweise
das Absetzen von Sumatriptan - 1 A Pharma empfehlen.

kénnen.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46390422




ist Sumatriptan - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene
Die iibliche Dosis beim Auftreten eines Migraneanfalls be-
trégt 50 mg Sumatriptan (entsprechend 1 Tablette Sumatrip-
tan - 1 A Pharma). Manche Patienten kénnen aber auch eine
Dosis von 100 mg Sumatriptan (entsprechend 2 Tabletten
Sumatriptan - 1 A Pharma) bendtigen.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)
Sumatriptan - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung in die-
ser Altersgruppe empfohlen.

Patienten mit Leberfunktionsstbrung
Ihr Arzt wird Ihnen gegebenenfalls niedrige Dosen von
% - 1 Tablette Sumatriptan - 1 A Pharma 50 mg verordnen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tablette mit Wasser ein. Die Einnahme soll-
te so frih wie moglich nach Beginn des Migréneanfalls er-
folgen. Der Wirkstoff Sumatriptan hat einen bitteren Ge-
schmack, der durch ein Grapefruit-Aroma berdeckt wird.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn die erste Dosis keine Wirkung zeigt
Wenn sich die Beschwerden nach Einnahme der ersten Do-
sis nicht bessern, diirfen Sie fur den gleichen Anfall keine
2weite Dosis einnehmen. Dieser Migréneantall kann mit Pa-
racetamol, i oder nich anti-

« Sehstdrungen, z. B. Doppeltsehen, Flimmern und biswei-
len Sehverlust mit bleibender Einschrankung. Die Sehsts-
rungen kénnen aber auch als Folge des Migraneantalls,

auftreten.
« Verianggamung des des
. i Dt des Herzens,
der F
Herzinfarkt
. Durchblutt 6 in Armen und

Beinen und dadurch bedingte Blasse oder fleckige Far-
bung von Fingern und Zehen

Schmerz im linken Unterbauch und blutiger Durchfall
(ischamische Kolitis)

Durchfall

Schluckbeschwerden

Nackensteife, Gelenkschmerzen

Angstlichkeit

iberméBiges Schwitzen

Wenn Sie vor kurzem eine Verletzung hatten oder wenn
Sie eine Entziindung haben (wie Rheuma oder eine Ent-
zlindung des Dickdarms), kann es sein, dass Sie an der
Stelle der 9
verspilren oder dass sich die Schmerzen verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie

entziindlichen Arzneimitteln wie z. B. Ibuprofen weiter be-
handelt werden. Wenn jedoch nachfolgend ein neuer Anfall
auftritt, kann Sumatriptan - 1 A Pharma wieder eingenom-
men werden.

Wenn Ihre Symptome wiederkehren
Wenn sich Ihre Beschwerden nach der ersten Dosis zu-
néchst bessern, dann aber wiederkehren, konnen Sie eine
2weite Dosis einnehmen, wenn seit der ersten Tablette min-
destens 2 Stunden vergangen sind. In einem Zeitraum von
24 Stunden diirfen Sie nicht mehr als 300 mg Sumatriptan
(entspricht 6 Tabletten Sumatriptan - 1 A Pharma) einneh-
men.

Die empfohlene Dosis darf nicht Giberschritten werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sumatriptan -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel triptan - 1 A Pharma

haben, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Es kdnnen Nebenwirkungen wie die unter 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?” aufgefiihrten auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
ich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Einige der als Nebenwirkungen berichteten Symptome kn-
Migréne werden.

Allergische Reaktion: Suchen Sie umgehend einen Arzt
auf.

Die folgenden Nebenwirkungen sind aufgetreten, jedoch ist
ihre genaue Haufigkeit nicht bekannt.
« Zuden Zeichen einer Allergie gehdren Hautausschlag,

Nesselsucht (juckender Ausschlag), pfeifende Atem-
Gesicht oder

Lippen, Kreislaufzusammenbruch
Wenn Sie eines dieser Symptome kurz nach der Einnahme
von Sumatriptan - 1 A Pharma bemerken:
Nehmen Sie Sumatriptan - 1 A Pharma nicht mehr ein.
Suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Die Nebenwirkungen sind nach folgenden Haufigkeitsanga-
ben aufgefihrt:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schwindelgefihl

« Schiafrigkeitsgefiinl

oder Kribbeln

voriibergehender Blutdruckanstieg kurz nach der Einnahme
Hitzewallungen

Kurzatmigkeit

Ubelkeit und Erbrechen. Diese Symptome ksnnen auch
auf die Migréine selbst zuriickzufiihren sein.

Gefiihl von Schwere, Hitze, Kalte, Druck oder Enge. Diese
Empfindungen kénnen intensiv sein und alle Teile des Kér-
pers einschiieBlich Brust- und Halsbereich betreffen, ge-
hen in der Regel aber schnell voriiber.

Muskelschmerzen

Schmerzen

Schwachegefiihl oder Miidigkeit. Diese Nebenwirkungen
sind meistens leicht bis maBig ausgeprégt und gehen
rasch voriiber.

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

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
* Anomalien bei Leberfunktionstests

Nicht bekannt auf der verfiig!
Daten nicht abschétzbar)

. aller von Hautreak-
tionen bis hin zum allergischen Schock

Krampfanfélle

Zittern, Augenzittern

Gesichtsfeldstérungen

Stérungen der Muskelspannung

dazu beltragen,doss et Informationen ber i Sicharhlt
dieses Arzneii zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Sumatriptan - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis* oder
Lverw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter https:/www.bfarm.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sumatriptan - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Sumatriptan (als Succinat).
Jede Tablette enthalt 50 mg Sumatriptan (als Succinat).

Die sonstigen Bestandieile sind:
Ammoniummethacrylt-Copolymer (Typ &) (Ph Eur) Carmel-
i (Ph.E). Cellulose, Ci

lose-Natr

(Ph.Eur) [pflanzllch] Grapefruit-Aroma (enthélt Sulfite), tro-
cken, Eisen(lll}-oxid ( 172) und Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0!
(E172)

Wie Sumatriptan - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Die Tabletten sind rosa, langlich und mit einer beidseitigen
Bruchkerbe versehen.

Die Tabletten sind in Aluminium/Aluminium-Blisterpackun-
gen in einer Faltschachtel verpackt.

Sumatriptan - 1 A Pharma ist in Packungen mit 2, 3, 6, 12,
und 18 Tabletten erhaltlich.

Es werden nicht alle inden

Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den i

Belgien Sumatriptan Sandoz 50 mg tabletten

Deutschland Sumatriptan - 1 A Pharma 50 mg
Tabletten

GroBbritannien Sumatriptan 50 mg tablets

Irland SUMATRAN 50 mg Tablets

Niederlande Sumatriptan 50 mg, tabletten

Slowakei Sumatriptan Sandoz 50 mg tablety

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im August 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46390422



