Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sumatriptan-HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Sumatriptan

haben wie Sie.

Siehe Abschnitt 4.

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Sumatriptan-HEXAL einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

CUrWOWN =

Was ist
Sumatriptan-HEXAL
und wofiir wird es an-
gewendet?

1

Sumatriptan-HEXAL Filmtabletten werden
oral eingenommen und enthalten Sumatrip-
tan, das zur Arzneimittelgruppe der soge-
nannten Triptane gehort (ebenfalls bekannt als
5-HT -Rezeptoragonisten).

Sumatriptan-HEXAL Filmtabletten werden zur
akuten Behandlung von Migréanekopfschmerz
mit und ohne Aura eingenommen. Sumatrip-
tan-HEXAL sollte nur bei eindeutiger Diagnose
von Migréane angewendet werden.

Migranesymptome kdnnen durch die voru-
bergehende Erweiterung der BlutgeféaBe im
Kopf verursacht werden. Man nimmt an, dass
Sumatriptan-HEXAL Filmtabletten diese Erwei-
terung der BlutgeféaBe vermindern. Das hilft da-
bei, dass die Kopfschmerzen vergehen und
andere Symptome des Migraneanfalls gelin-
dert werden, wie z. B. Ubelkeit oder Erbrechen
sowie Licht- und Larmempfindlichkeit.

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

Sumatriptan-HEXAL darf nicht ein-

genommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Sumatriptan oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie Probleme mit dem Herz haben
wie z. B. Verengung der HerzkranzgefaBe
(ischdmische Herzkrankheit) oder Brust-
schmerzen (Angina pectoris), oder wenn Sie
bereits einen Herzinfarkt hatten.

¢ wenn Sie Durchblutungsstérungen in lhren
Beinen haben, die krampfartige Schmerzen
beim Gehen verursachen (periphere GefaBer-
krankung).

¢ wenn Sie einen Schlaganfall hatten oder
vorlibergehende Zustédnde von Minder-
durchblutung im Gehirn (auch voriberge-
hende ischdmische Attacke genannt).

e wenn Sie hohen Blutdruck haben. Sie
kénnen Sumatriptan-HEXAL moglicherweise
einnehmen, wenn |hr Blutdruck leicht
erhéht und gut eingestellt ist.

¢ wenn Sie eine schwere Lebererkrankung
haben.

e zusammen mit anderen Migréne-Medika-
menten, einschlieBlich solcher, die Ergota-
min enthalten, oder vergleichbarer Medika-
mente wie Methysergid oder einem anderen
Triptan/5-HT,-Rezeptoragonisten (Medika-
mente, die ebenfalls zur Behandlung von
Migrane verwendet werden).

e wenn Sie bestimmte Antidepressiva, so-
genannte MAO-Hemmer (Monoaminoxi-
dase-Hemmer), einnehmen oder bis vor
2 Wochen eingenommen haben.

Wenn eine dieser Gegenanzeigen auf Sie zu-
trifft:

Informieren Sie lhren Arzt und nehmen Sie
Sumatriptan-HEXAL Filmtabletten nicht ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Sumatriptan HEXAL einnehmen.

Wenn Sie bestimmte Risikofaktoren haben:

e wenn Sie ein starker Raucher sind oder
wenn Sie sich einer Nikotinersatztherapie
unterziehen und besonders

¢ wenn Sie ein Mann uiber 40 Jahre sind oder

e wenn Sie eine Frau in oder nach den
Wechseljahren (Menopause) sind.

In sehr seltenen Féllen sind bei Patienten nach
der Einnahme von Sumatriptan-HEXAL schwer-
wiegende Herzprobleme aufgetreten, ohne
dass es vorher Anzeichen fir eine Herzerkran-
kung gab.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft, kénnte das bedeuten, dass Sie ein er-
hohtes Risiko fir das Auftreten einer Herzer-
krankung haben, daher:

Informieren Sie lhren Arzt, damit lhre Herz-
funktion liberpriift werden kann, bevor |h-
nen Sumatriptan-HEXAL verschrieben wird.

Wenn Sie in der Vergangenheit unter
Krampfanféllen (epileptischen Anfallen) lit-
ten oder bei Ihnen Risikofaktoren vorliegen, die
die Gefahr von Krampfanféllen erhdhen, zum
Beispiel eine Kopfverletzung oder Alkoholab-
hangigkeit:

Informieren Sie lhren Arzt, damit er Sie ge-
nauer Giberwachen kann.

Wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkran-
kung haben:

Informieren Sie lhren Arzt, damit er Sie ge-
nauer liberwachen kann.

Wenn Sie allergisch gegen sogenannte
Sulfonamid-Antibiotika sind

Wenn dies der Fall ist, kénnten Sie ebenfalls
allergisch gegen Sumatriptan-HEXAL sein.
Falls Sie wissen, dass Sie allergisch gegen ein
Antibiotikum sind, aber nicht wissen, ob es
sich um ein Sulfonamid handelt:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
bevor Sie Sumatriptan-HEXAL einnehmen.

Wenn Sie Medikamente gegen Depressio-
nen, sogenannte SSRI (selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer) oder SNRI (Se-
rotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehem-
mer) einnehmen:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Sumatriptan-HEXAL einnehmen.
Siehe auch ,,Einnahme von Sumatriptan-HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln“ weiter
unten.

Wenn Sie Sumatriptan-HEXAL haufig ein-
nehmen

Eine zu héaufige Einnahme von Sumatrip-
tan-HEXAL kann lhre Kopfschmerzen ver-
schlimmern.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dies auf Sie
zutrifft. Er wird Ihnen mdglicherweise das Ab-
setzen von Sumatriptan-HEXAL empfehlen.

. Was ist Sumatriptan-HEXAL und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sumatriptan-HEXAL beachten?

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

Wenn Sie nach der Einnahme von Sumatrip-
tan-HEXAL Schmerzen oder Engegefiihl im
Brustkorb fiihlen

Diese Effekte kdnnen intensiv sein, gehen aber
Ublicherweise schnell voriber. Falls sie nicht
schnell vorlibergehen oder falls sie schlimmer
werden:

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. In Ab-
schnitt 4 dieser Packungsbeilage finden Sie
mehr Informationen zu diesen moglichen Ne-
benwirkungen.

Einnahme von Sumatriptan-HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies schlieBt auch pflanzliche oder nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel mit ein.

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

Sie missen lhren Arzt informieren, wenn

Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

e Ergotamin, das ebenfalls zur Migrénebe-
handlung eingesetzt wird, oder &hnliche
Arzneimittel wie z. B. Methysergid (siehe Ab-
schnitt 2 unter ,Sumatriptan-HEXAL darf
nicht eingenommen werden®). Wenden Sie
Sumatriptan-HEXAL nicht gleichzeitig mit
diesen Arzneimitteln an. Beenden Sie die
Einnahme dieser Arzneimittel mindestens 24
Stunden vor der Einnahme von Sumatrip-
tan-HEXAL. Nehmen Sie nach der Einnahme
von Sumatriptan-HEXAL mindestens inner-
halb der néchsten 6 Stunden keine Arznei-
mittel, die Ergotamin oder mit Ergotamin ver-
wandte Substanzen enthalten, ein.

¢ andere Triptane/5-HT,-Rezeptoragonis-
ten (wie z. B. Naratriptan, Rizatriptan, Zolmi-
triptan), die auch zur Behandlung der Migra-
ne eingenommen werden (siehe Abschnitt 2
unter ,Sumatriptan-HEXAL darf nicht einge-
nommen werden®). Wenden Sie Sumatrip-
tan-HEXAL nicht gleichzeitig mit diesen Arz-
neimitteln an. Beenden Sie die Einnahme
dieser Arzneimittel mindestens 24 Stunden
vor der Einnahme von Sumatriptan-HEXAL.
Nehmen Sie nach der Einnahme von Suma-
triptan-HEXAL mindestens innerhalb der
nachsten 24 Stunden keine anderen Tripta-
ne/5-HT,-Rezeptoragonisten ein.

o SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer) oder SNRI (Serotonin-Noradrena-
lin-Wiederaufnahmehemmer) zur Behand-
lung von Depressionen. Die gleichzeitige
Einnahme von Sumatriptan-HEXAL mit die-
sen Arzneimitteln kann ein so genanntes Se-
rotonin-Syndrom verursachen (Symptome
kénnen Unruhe, Verwirrtheit, Schwitzen,
Halluzinationen, gesteigerte Reflexe, Mus-
kelkrampfe, Zittern/Frosteln, erhéhten Herz-
schlag und Schiitteln beinhalten). Informie-
ren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie auf diese
Weise beeintrachtigt sind.

¢ MAO-Hemmer (Monoaminoxidase-Hemmer)
zur Behandlung von Depressionen. Wenden
Sie Sumatriptan-HEXAL nicht an, wenn Sie
ein derartiges Arzneimittel innerhalb der letz-
ten beiden Wochen eingenommen haben.

e Johanniskraut (Hypericum perforatum).
Bei gemeinsamer Einnahme von Sumatrip-
tan-HEXAL und pflanzlichen Zubereitungen,
die Johanniskraut enthalten, kénnen mdég-
licherweise eher Nebenwirkungen auftreten.

e Lithium, zur Behandlung von seelischen
Stdérungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt um Rat.

Es gibt bisher nur begrenzte Informationen zur
Sicherheit von Sumatriptan-HEXAL bei
schwangeren Frauen, auch wenn es bisher kei-
nen Anhalt flr ein erhéhtes Fehlbildungsrisiko
gibt. Ihr Arzt wird mit lhnen besprechen, ob Sie
Sumatriptan-HEXAL wéhrend der Schwanger-
schaft einnehmen sollten oder nicht.

Stillen Sie lhren Sdugling bis 12 Stunden
nach der Einnahme von Sumatriptan-HEXAL
nicht. Wenn Sie wéhrend dieser Zeit Milch ab-
pumpen, verwerfen Sie diese und geben Sie
sie nicht lhrem Saugling.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Sowohl durch den Migraneanfall als auch
durch die Einnahme von Sumatriptan-HEXAL
kann Mudigkeit hervorgerufen werden. Wenn
Sie hiervon betroffen sind, fahren Sie nicht
Auto und bedienen Sie keine Maschinen.

Sumatriptan-HEXAL enthalt
SiuBungsmittel Aspartam.
Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin und
kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenyl-
ketonurie haben.

das

Sumatriptan-HEXAL enthalt Lactose.
Bitte nehmen Sie Sumatriptan-HEXAL daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist
Sumatriptan-HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie Sumatriptan-HEXAL erst dann
ein, wenn der Migranekopfschmerz begon-
nen hat.

Nehmen Sie Sumatriptan-HEXAL nicht ein,
um einer Migrédneattacke vorzubeugen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Welche Menge sollten Sie einnehmen?

Erwachsene zwischen 18 und 65 Jahren neh-
men 1 Sumatriptan-HEXAL 100 mg Filmta-
blette ein. Bei Einnahme hoherer Dosen als
100 mg Sumatriptan ist keine Wirkungsver-
besserung zu erwarten. Nehmen Sie nicht

Fortsetzung auf der Riickseite >>



mehr als 300 mg Sumatriptan (entspricht 3
Sumatriptan-HEXAL 100 mg Filmtabletten)
innerhalb von 24 Stunden ein.

Sumatriptan-HEXAL Filmtabletten werden nicht
zur Einnahme bei Kindern unter 18 Jahre und
bei Erwachsenen liber 65 Jahre empfohlen.

Wann sollten Sie Sumatriptan-HEXAL ein-
nehmen?

Am besten wenden Sie Sumatriptan-HEXAL
an, sobald Sie bemerken, dass der Migrane-
kopfschmerz beginnt. Die Einnahme kann
aber auch zu einem beliebig spéateren Zeit-
punkt wahrend einer Migréneattacke erfolgen.

Wenn lhre Symptome wiederkehren

Wenn bereits abgeklungene Beschwerden wie-
der auftreten, kdnnen Sie weitere Sumatrip-
tan-HEXAL 100 mg Filmtabletten innerhalb der
néchsten 24 Stunden einnehmen, jedoch im
Abstand von mindestens 2 Stunden. Nehmen
Sie nicht mehr als 300 mg Sumatriptan (ent-
spricht 3 Sumatriptan-HEXAL 100 mg Film-
tabletten) innerhalb von 24 Stunden ein.

Wie sind Sumatriptan-HEXAL Filmtabletten
einzunehmen?

Sumatriptan-HEXAL Filmtabletten werden un-
zerkaut mit Wasser eingenommen.

Wenn die erste Filmtablette keine Wirkung
zeigt

Wenden Sie keine zweite Filmtablette und
auch keine andere Sumatriptan-Zubereitung
fur dieselbe Migraneattacke an.

Wenn lhnen Sumatriptan-HEXAL keinerlei Lin-
derung verschafft: Fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wenn Sie unter leicht bis maBig einge-
schrankter Leberfunktion leiden

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 lhres Arztes.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Sumatriptan-HEXAL eingenommen
haben, als Sie sollten

Die Einnahme von zu viel Sumatriptan-HEXAL
kann Sie krank machen.

Wenn Sie mehr als 3 Sumatriptan-HEXAL
100 mg Filmtabletten 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 moglich?

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

Einige Symptome kénnen durch die Migréne
selbst verursacht sein.

Allergische Reaktionen: Suchen Sie umge-

hend einen Arzt auf.

Die folgenden Nebenwirkungen sind aufgetre-

ten, aber die genaue Haufigkeit ihres Auftre-

tens ist nicht bekannt.

e Zeichen einer Allergie konnen sein: Haut-
ausschlag, Nesselsucht (juckender Aus-
schlag), pfeifende Atemgerausche, ge-
schwollene Augenlider, Gesicht oder
Lippen, Kreislaufzusammenbruch.

Wenn Sie eines dieser Symptome kurz nach der

Einnahme von Sumatriptan-HEXAL bemerken:

Nehmen Sie Sumatriptan-HEXAL nicht

mehr ein. Suchen Sie umgehend einen Arzt

auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Schmerzen, Schweregefiihl, Druckgefihl,

Enge oder Schmerzen in der Brust, im Hals
oder in anderen Korperteilen, ungewdhnli-
che Empfindungen oder Sinneseindriicke
wie Taubheitsgefihl, Kribbeln, Hitze- oder
Kaltegefiihl. Diese Symptome kdnnen in-
tensiv sein, gehen aber im Allgemeinen
schnell vortiber.
Wenn diese Symptome andauern oder
schlimmer werden (besonders die Brust-
schmerzen): Suchen Sie umgehend einen
Arzt auf. Bei sehr wenigen Patienten kon-
nen diese Symptome durch einen Herzin-
farkt verursacht sein.

Weitere hiufige Nebenwirkungen

e Ubelkeit oder Erbrechen, dies kann jedoch
durch die Migréneattacke selbst ausgeldst
werden

e Midigkeit oder Benommenheit

¢ Schwindel, sich schwach fiihlen, Hitzewal-
lungen/Gesichtsrétung

e vorlbergehender Blutdruckanstieg

e Kurzatmigkeit

e schmerzende Muskeln

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

e Verdnderungen der Leberfunktion. Wenn
bei Ihnen die Leberwerte im Blut Uberprift
werden, informieren Sie lhren Arzt, dass Sie
Sumatriptan-HEXAL einnehmen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Krampfanfalle (epileptische Anfélle), Zittern,
Muskelkrémpfe, Steifheit des Nackens

e Sehstorungen wie Augenflimmern, Vermin-
derung der Sehscharfe, Doppeltsehen, Seh-
verlust und in einigen Fallen auch bleibender
Sehverlust (diese Symptome kdénnen auch
durch die Migraneattacke selbst ausgeldst
werden)

* Herzbeschwerden, bei denen der Herzschlag
sich beschleunigen, verlangsamen oder den
Rhythmus andern kann, Schmerzen in der
Brust (Angina pectoris) oder Herzinfarkt

e Blasse, blau getdnte Haut und/oder
Schmerzen in den Fingern, Zehen, Ohren,
in der Nase oder im Kiefer als Reaktion auf
Kalte oder Stress (Raynaud-Syndrom)

e Ohnmachtsgefuhl (der Blutdruck kann ab-
sinken)

e Schmerzen im linken Unterbauch und blu-

tiger Durchfall (ischdmische Kolitis)

Durchfall

Gelenkschmerzen

Angst/Unruhe

UbermaBiges Schwitzen

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Sumatrip-
tan-HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses 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 angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
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 enthalt
Der Wirkstoff ist: Sumatriptan.

1 Filmtablette enthélt 140 mg Sumatriptansucci-
nat, entsprechend 100 mg Sumatriptan.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikro-
kristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmuberzug: Lactose-Monohydrat, Maisstéar-
ke, 16sliche Stérke, Mannitol (Ph.Eur.), Aspar-
tam, Polysorbat 80 [pflanzlich], Titandioxid (E
171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172),
Talkum

Wie Sumatriptan-HEXAL aussieht

und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind hellgelb und oval.

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

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
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Lek Pharmaceuticals d.d.
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Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zu-
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