Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sumatriptan HEXAL® bei Migrdne 50 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen zwischen 18 und 65 Jahren

Sumatriptan

Le 9t
neimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Arz-

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

« Heben Sie die Packungsbeilage aut. Vielleicht mchten Sie diese spéiter nochmals lesen,
« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abs

schi

tt 4,
+ Wenn Sie sich nach der Einnahme nicht besser oder gar schlechter filhlen, 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?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

a
5. Wie ist Sumatriptan HEXAL bei Migrane aufzubewahren?
6.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sumatriptan HEXAL bei
Migréne und wofiir wird es
angewendet!
Sumatiptan HEXAL bei Migréne Tabletten werden oral
eingenommen und enthalten Sumatriptan, das zur Arz-
neimittelgruppe der sogenannten Triptane genort (eben-

e missen lren Art odc Apotheker ndorere,

‘wenn Sie folgende Arzneimittel o

* Ergotamin, das ebenfalls zur Mvuvineheﬂandlung in-
gesetzt wird, oder &hnliche Arzneimittel wie z. B. Met-
hysersid (siehe Abschnift 2 unter ,Sumatriptan HEXAL
bei Migréne darfnicht eingenommen werden’). Wenden
Sle Sumatriptan HEXAL bei Migrane nicht gleichzeltg

tdl

falls bekannt als 5-HT,

‘Sumatriptan HEXAL bei Migréne Tabletten werden zur

dieser Arzneimittel mindestens 24 Stunden vor der Ein-
nahme von Sumatriptan HEXAL bei Migréne. Nehmen

gréne-
anfallen mit und ohne Aura, nach der Erstdiagnose einer
Migréine durch einen Arzt, eingenommen.

kénnen durch die
Erweiterung der BlutgefiBe im Kopf verursacht werden.
Man nimmt an, dass Sumatriptan HEXAL bei Migrane
Tabletten diese Erweiterung der Blutgefa8e vermindern.

bei M-

gréne mindestens innerhalb der nchsten 6 Stunden
keine Arzneimitte, die Ergotamin oder mit Ergotamin
verwandte Substanzen enthalten, ein

« andere Triptane/5-HT, Rezeptoragonisten (wie
2.B. Naratriptan, Rizatriptan, Zolmitrptan), die auch zur

Das hilft dabei, dass die vergehen und
andere Symptome des Migraneanfals gelindert werden,
wiez. B. Ubelkeit oder Erbrechen sowie Licht- und Larm:
empfindiichkeit,

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Sumatriptan HEXAL bei Migréne
beachten?

Sumatriptan HEXAL bei Migréine darf nicht ein-

genommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Sumatriptan oder einen
der in Abschnitt & genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

« wenn Sie Probleme mit dem Herz haben, wie . B. Ver
engung der HerzkranzgefdBe (ischamische Herzkrank-
heit)ode Brustschmerzen (Angina pectoris), oder wenn
Sie bereits einen Herzinfarkt hatten

« wenn Sie Durchblutungsstdrungen in Ihren Beinen
haben, die krampfartige Schmerzen beim Gehen ver-
ursachen

)
HEXAL bei Migréne nicht gleichzeitig mit diesen Arzne
mitteln an. Beenden Sie die Einnahme dieser Arznei-
mittel mindestens 24 Stunden vor der Einnahme von
Sumatriptan HEXAL bei Migréne. Nehmen Sie nach der
Einnahme von Sumatriptan HEXAL bei Migréne min-
destens innerhalb der néchsten 24 Stunden keine an-
deren Triptane/5-HT. -Rezeptoragonisten ein.

o
nahme von Sumatriptan HEXAL bei Migréne mit diesen

verursachen (Symptome kinnen Unrue, Verwirthet,

jtzen, Halluzinationen, gesteigerte Reflexe, Muskel-

kampe, Zittern/Frosteln, erhdhten Herzschlag und!

Schitteln beinhatten). Informieren Sie sofort Ihren Arzt,
wenn Sie auf diese Weise beeintréchtigt sind.

* MAO-Hemmer (Monoaminoxidase-Hemmer) zur Be-

 wenn Sie einen
hande Zustands von Minderdurchblutung im Genm
(auch vordbergehende ischaimische Attacke genannt)

triptan HEXAL bei Migrar

9
HEXAL bei Migréne nicht an, wenn Sie ein derartiges
Arzneimittel innerhalb der letzten beiden Wochen ein-
‘genommen haben.

« Johanniskraut (Hypericum perforatur). el gomeln-

e wenn I Bletruck Iacht stant und ut emga—

stellt ist.

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben
e-Medikamenten,

ainschiaBlich solcher. die Ergotamin enthaen, oder

amer Migrane
n llansichen Zuberoungon, o Johamisares
enthalten, kénnen moglicherweise eher Nebenwirkun-
gen aureten

« Lithium, zur Behandlung von seelischen Stérungen

oderei-
nem anderen Triptan/5-HT.

kamente, die ebenfalls zur Behandlung von Migréne
verwendet werden).
« wenn Sie bestimmte Antidepressiva, sogenannte
- einn

und Stillzeit
oder stillen,

Vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme

dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

™
e ocr bia vor 2 Woahen singemormen b,

Wenn eine dieser Gegenanzeigen auf Sie zutrift

Esgibt
von Sumatriptan HEXAL bei Migrane bei schwangeren
Frauen, auch wenn es bisher keinen Anhalt i ein erhdh-

HEXAL b

igréine Tabletten nicht ein.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Sumatriptan HEXAL bei Migréne einnehmen.

Wenn Sie bestimmte Risikofaktoren haben:
einer Nikotinersatztherapie unterziehen und beson-
ders

« wenn Sie ein Mann iber 40 Jahre sind oder
. rauin

tes gibt. Ihr Arzt wird mit Ihnen be-
sprechen, ob Sie Sumatriptan HEXAL bei Migrane wah
rend der Schwangerschatt einnehmen sollten oder nicht

Stillen Sie Ihren Séugling bis 12 Stunden nach der

Wenn Sie wahrend dieser Zeit Milch abpumpen, verwer-

fen Sie diese und geben Sie sie nicht Ihrem Saugling.

Verkehrstiichtigkeit und Fal

nen von Maschis

Sowohl durch den Migréneanfall als auch durch die Ein-
bei

keit zum Bedie-

(Menopause) sind.

In sehr seltenen Fallen sind bei Patienten nach der Ein-
HEXAL

gende Herzprobleme aufgetreten, ohne dass es vorher
Anzeichen fir eine Herzerkrankung gab.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrift,
Kbnnte das bedeuten, dass Sie ein erhohtes Risiko fur
das Auftreten einer Herzerkrankung haben, daher.
Informieren Sie Ihren Arzt, damit Ihre Herzfunktion
iberpriift werden kann, bevor Sie Sumatriptan HEXAL
bei Migrane einnehmen.

e idig-
keit hervorgerufen werden. Wenn Sie hiervon betroffen
o en . on b

schinen.

Snmamplan HEXAL bl Migrane enthat Men-
thol und S

Bei sntspvschsnd sensibilisierten Patienten kdnnen
durch Menthol Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schiieglich Atemnot) ausgelost werden

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

(epileptischen Anfallen) litten oder bei Innen Risiko-

actose
Eme nehmen Sie Sumamman HEXAL bei Migrane erst
ach

faktoren vori
héhen, zum Beispiel eine Kopfverletzung oder Alkohol-
' abhangigkeit:

Sie genauer i
wachen kann.

Leber- oder

Sie genauer iiber-
wachen kann.

Wenn Sie allergisch gegen sogenannte Sulfonamid-
Antibiotika sind

Wenn dies der Fallist, kbnnten Sie ebenfalls aliergisch
gegen Sumatriptan HEXAL bei Migrne sein. Falls Sie
wissen, dass Sie allergisch gegen ein Antibiotikum sind,
aer it iasen, o e sl am s Sufcnemi randal:
informi n Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Sumatriptan HEXAL bl Migrane ainnehmen.

Wenn Sie Medikamente gegen Depressionen, soge-

m Arzt ein, wenn Ihnen be-
Kannt 1t dags Sl unter oer Unvertraglichkeit gegen-
iber bestimmten Zuckern leiden.

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

Wie ist Sumatriptan HEXAL bei
Migrane einzunehmen?

Nehmen Sie Sumatriptan HEXAL bei Migréne erst
Sohme e

Nehmen Sie Sumatriptan HEXAL bei Migrane nicht
ein, um einer Migréineattacke vorzubeugen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-

ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-
‘weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein

monem
tormiares S tron suzt oder Apotheker, bevor Sie
Sumatriptan HEXAL bei innehmen. Siehe
auch ,Einnahme von Sumatriptan HEXAL bei Migrane
zusammen mit anderen Arzneimitteln* weiter unten.

nehmen
Eine zu héufige Einnahme von Sumatriptan HEXAL bei
Migrane kann Ihre Kopfschmerzen verschiimmern.

“Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.

Welche Menge sollten Sie einnehmen?
Die Gbliche Dosis i Erwachsene zwischen 18 und 65 Jah-
ren ist 1 Sumatriptan HEXAL bei Migréne 50 mg Tablette.
Einige Patienten kinnen 100 mg Sumatriptan bendtigen
(entspricht 2 Sumatriptan HEXAL bei Migréne 50 mg Tablet-
ten).

Bei Einnahme hdherer Dosen als 100 mg Sumatriptan ist

mehr als 300 mg Sumatriptan (entspricht 6 Sumatriptan
HEXAL

HEXAL bei Migrane empfehen.

bei Migréine Schmerzen oder Engegefihl im Brust-

Korb fiihlen
Diese Effekte kénnen intensiv sein, gehen aber Gblicher-
weise schnell voriber. Fals sie nicht schnell voriberge-
hen oder falls sie schiimmer werden:

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. In Ab-
schnitt 4 dieser Packungsbeilage finden Sie mehr Infor-
mationen zu diesen mdglichen Nebenwirkungen.
Einnahme von Sumatriptan HEXAL bei Migrine
zusammen mit anderen imi

denein.

pt bei Migrane
iiber 65 Jahre empfohlen.
nehmen?

Am besten wenden Sie Sumatriptan HEXAL bei Mig-

schmerz beginnt. Die Finnahme kann aber auch zu ei-
nem beliebig spéteren Zeitpunkt wahrend einer
Migréneattacke erfolgen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

—
Wenn bereits der au-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

den.

plichtige Arzneimittel mit ein.

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

treten, kinnen Sie weitere Sumatriptan HEXAL bei Mig-
réne 50 mg Tabletten innerhalo der néchsten 24 Stunden
‘sinnenmen, jedoch im Abstand von mindestens 2 Stun
den. Nehmen Sie nicht mehr als 300 mg Sumatriptan
(entspr Sumatriptan HEXAL bel Migeine 50 mg
mmn.n] innerhalb von 24 Stunden

wi

sind Sumatriptan HEXAL bei Migrane Tabletten
unehmen?
Sumatriptan HEXAL bei Migrane Tabletten werden un-
zerkaut mit Wasser eingenommen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
—



Teilung der Tabletten

bei den

Nehmen Sie die Tablette, wie in der nachfolgenden Ab-
bildung gezeigt, in beide Hénde. Durch Daumendruck
ber die beiden Zelgefinger wird die Tablette in 2 gleiche
Halften geteitt.

\) ()

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

Cehiounigen, varangsamen oder dan Ahythmus an-
dern kann, Schmerzen in der Brust (Angina pectoris)
oder Herzinfarkt

Blasse, blau getonte Haut und/oder Schmerzen in den
Fingern, Zehen, Ohren, in der Nase oder im Kiefer als
Reaktion auf Kalte oder Stress (Raynaud-Syndrom)
Ohnmachtsgefiihl (der Blutdruck kann absinken)
‘Schmerzen im linken Unterbauch und blutiger Durch
fal fschamische Kolitis)

Durchfall

Gelenkschmerzen

Angst/Unruhe

ibermaBiges 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 Entziindung
Schmerzen verspiren oder dass sich die Schmer-

cke an

Wenn Ihnen Sumatriptan HEXAL bei Migrane keinerlei
Linderung verschatt: Fragen Sie Ihren Arzt oder Apo
theker um Rat

Wenn Sie unter leicht bis maBig eingeschrankter Le-
berfunktion leiden
Bei Patienten mit

zen
« Schiuckbeschwerden

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

ikt sahen Dosonvon 35,20 g 1 Berscr gere-
gen werden. Befolgen Sie bitte den Rat Inres Arztes.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Sumatriptan
HEXAL bei Migrane eingenommen haben, als

Sie soliten
Die Einnahme von zu viel Sumatriptan HEXAL bei Migra-
ne kann Sie krank machen.

Wenn Sie mehr als 300 mg Sumatriptan innerhalb von

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

Website: https://www. bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden

um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen
méglich?

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

miissen.
Einige Symptome kinnen durch die Migréne selbst ver-
ursacht sein.

5 Wie ist HEXAL bei
Migréne aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel r Kinder unzugang-
lich au

nis (Blisterpackung) und der Faltschachtel nach ,

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen

Die folgenden Nebenwirkungen sind aufgetreten, aber
die genaue Haufigkeit ihres Auftretens ist nicht bekannt.

Siein
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen darit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie

Nesselsucht (uckender Ausschiag), pfeifende
Atamgerausche, geschwollene Augenlidar, Gesicht
oder Lipp

6 Inhalt der Packung und weitere

Wenn S shes cieser Symptome kurz hach der Ennah-
me von Sumatriptan HEXAL bei Migréne bemerken
Nehmen Sie Sumatriptan HEXAL bei Migréne
mehr ein. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schmerzen, Schweregefii, Druckgefiihl, Enge oder
Schmerzen in der Brust, im Hals oder in anderen Kor-
perteilen, ungewohnliche Empfindungen oder Sinnes-
eindriicke wie Taubheitsgefiil, Kribbeln, Hitze- oder
Kaltegefihl. Diese Symptome kbnnen intensiv sein,
gehen aber im Allgemeinen schnell voriiber.

Wenn diese Symptome andauern oder schiimmer

en ers di

Was Sumatriptan HEXAL bei Migréine enthélt
Der Wirkstoff ist: Sumatrptan.

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Ammoniummethacry-
lat-Copolymer (Typ A) (Ph.Eur) (1:2:0,2), mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Carmeliose-Natrium
(Ph.Eur), Lactose-Monohydrat, esiumstearat
(Ph.Eur) [pflanzlich], Eisen(ll)-oxid (E 172), Eisen(l)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172), Grapefruit-Aroma (enthalt
Sulfte und Mentho).

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. Bei sehr wen-
gen Patienten konnen diese Symptome durch einen
Herzinfarkt verursacht sein

Weitere haufige Nebenwirkungen
 Ubelkeit oder Erbrechen, dies kann jedoch durch die
Migraneattacke selbst ausgelost werden

Midigkeit oder Benommenheit

Wie iptan HEXAL bei Migrane aussieht
und Inhalt der Packung

Sumatriptan HEXAL bei Migréne sind teilweise gepunk-
tete, rosafarbene, langliche Tabletten mit beidseitiger
Bruchkerbe.

Sumatriptan HEXAL bei Migréne ist in Packungen mit
2 Tabletten erhéltiich.

Schwindel, sich schwach fiihlen,
sichtsrotung

voriibergehender Blutdruckanstieg
Kurzatmigkeit

hmerzende Muskeln

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

* Veranderungen der Leberfunktion. Wenn bei lhnen die
Leberwerte im Blut berprift werden, informieren Sie
Ihren Arzt, dass Sie Sumatriptan HEXAL bei Migra-
ne einnehmen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigba-
ren Daten nicht abschéitzbar)
 Krampfanfalle (epileptische Anfdll), Zittern, Muskel-
rampfe, Steifheit des Nackens
« Sehstorungen wie Augenfiimmern, Verminderung der
Sehschérfe, Doppeltsehen, Sehverlust und in einigen
Fallen auch bleibender Sehverlust (diese Symptome
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selbst ausge-
165t werden)

Diese wurde zuletzt iiberar-
beitot im November 2024,

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