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Sumatryptan

ApoMigra, 50 mg, 100 mg; tabletki. Kazda tabletka zawiera 50 mg lub 100 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci sumatryptanu bursztynianu. Wskazania do stosowania: Lek
ApoMigra jest wskazany do fagodzenia ostrych napadéw migreny z aura lub bez aury. Lek ApoMigra nalezy stosowac tylko wtedy, gdy migrena zostata zdiagnozowana przez lekarza.
Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli Sumatryptan jest wskazany do leczenia ostrych, sporadycznych atakéw migreny. Nie nalezy stosowac go zapobiegawczo. Nie nalezy przekraczac
zalecanej dawki leku ApoMigra. Lek ApoMigra nalezy przyja¢ mozliwie jak najwczedniej, po wystapieniu bélu migrenowego, jednakze jest on réwnie skuteczny, jesli jest zastosowany
w péZniejszym czasie napadu migreny. Pojedyncza dawka doustna sumatryptanu 50 mg to jedna tabletka. U niektdrych pacjentéw konieczne moze by¢ zastosowanie dawki 100 mg. Jesli
u pacjenta wystapita odpowiedz na pierwsza dawke, ale objawy powracaja, mozna podac druga dawke, pod warunkiem, ze miedzy obiema dawkami zostanie zachowany minimalny odstep
czasu wynoszacy dwie godziny. Nie nalezy przyjmowac dawki wigkszej niz 300 mg w ciagu 24 godzin. Pacjendi, ktdrzy nie zareaguja na przepisang dawke leku ApoMigra, nie powinni przyjmowac
drugiej dawki w ciggu tego samego ataku. W takich przypadkach atak migreny mozna leczy¢ paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Lek
ApoMigra moze zostac zastosowany do kolejnych atakéw. Sumatryptan jest zalecany w monoterapii leczenia ostrego napadu migreny i nie nalezy go stosowac w skojarzeniu z ergotaming lub
pochodnymi ergotaminy (w tym z metysergidem). Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Dzieci i mtodziez Nie okreslono skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
sumatryptanu u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Brak danych klinicznych dotyczacych tej grupy wiekowej. W badaniach klinicznych prowadzonych u mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat nie
wykazano skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania sumatryptanu w tej grupie wiekowej. Dlatego nie zaleca sie stosowania sumatryptanu u mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat. Osoby
w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat) Doswiadczenie dotyczace stosowania sumatryptanu u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat jest ograniczone. Farmakokinetyka nie rézni sie
istotnie od 0s6b z mtodszej populagji, ale do czasu uzyskania dalszych danych klinicznych nie zaleca sie stosowania sumatryptanu u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na sumatryptan lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. Sumatryptanu nie nalezy podawac pagjentom po przebytym zawale miesnia sercowego lub chorym na niedokrwienng
chorobe serca, ze skurczem naczyn wiericowych (dtawica Prinzmetala), z choroba naczyi obwodowych lub pacjentom z objawami zwigzanymi z choroba niedokrwienng serca. Sumatryptanu
nie nalezy podawac pacjentom z historia udaru mézqu (CVA) lub przejSciowym udarem niedokrwiennym (TIA). Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. Stosowanie sumatryptanu u pacjentéw z umiarkowanym i ciezkim nadciénieniem tetniczym i tagodnym niekontrolowanym nadciénieniem jest przeciwwskazane. Jednoczesne
stosowanie ergotaminy lub pochodnych ergotaminy (w tym metysergidu) lub agonisty tryptanu / 5-hydroksytryptaminy1 (5-HT1) z sumatryptanem jest przeciwwskazane. Rdwnoczesne
podawanie inhibitoréw monoaminooksydazy i sumatryptanu jest przeciwwskazane. Sumatryptanu nie wolno stosowa¢ w ciagu 2 tygodni od zaprzestania leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Lek ApoMigra mozna stosowa¢ wytacznie w przypadku jednoznacznego rozpoznania migreny.
Sumatryptan nie jest przeznaczony do leczenia migreny hemiplegicznej, podstawnej i oftalmoplegicznej. Przed rozpoczeciem leczenia sumatryptanem nalezy zachowac ostroznos¢, aby
wykluczy¢ potenjalnie powazne schorzenia neurologiczne (np. CVA, TIA), jedli pacjent ma nietypowe objawy lub nie byt prawidtowo zdiagnozowany odnosnie stosowania sumatryptanu. Po
podaniu, sumatryptan moze powodowac przejéciowe objawy, takie jak bol w klatce piersiowej i ucisk, ktdry moze by¢ intensywny i obejmowac gardto. Jezeli objawy te wskazuja na chorobe
niedokrwienng serca, nie nalezy podawac kolejnych dawek sumatryptanu i nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia ocene stanu zdrowia pacjenta. Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom
z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej serca, w tym pacjentom, ktdrzy s3 natogowymi palaczami lub osobami stosujacymi nikotynowa terapie zastepcza, bez wczesniejszej oceny
sercowo-naczyniowej. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na kobiety po menopauzie i mezczyzn powyzej w wieku 40 lat, u ktérych wystepuja te czynniki ryzyka. Ocena ta moze jednak nie by¢
wystarczajaca u wszystkich pacjentéw z choroba serca, a w bardzo rzadkich przypadkach powazne zdarzenia sercowe zdarzaty sie u pagjentw bez podstawowej choroby sercowo-naczyniowej.
Sumatryptan nalezy podawac ostroznie pacjentom z fagodnym, kontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, poniewaz u niewielkiego odsetka pacjentdw obserwowano przejéciowy wzrost
ci$nienia krwi i obwodowego oporu naczyniowego. Po wprowadzeniu leku do obrotu opisywano rzadkie przypadki pacjentéw z zespotem serotoninowym (w tym zmieniony stan psychiczny,
niestabilnos¢ autonomiczng i zaburzenia nerwowo-miesniowe) po zastosowaniu selektywnego inhibitora wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i sumatryptanu. Zespét serotoninowy
zgfaszano po jednoczesnym leczeniu tryptanami i inhibitorami wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI). Jedli jednoczesne leczenie sumatryptanem i SSRI / SNRI jest klinicznie uzasadnione,
zaleca sie odpowiednia obserwacje pacjenta. Sumatryptan nalezy podawac ostroznie pacjentom, u ktdrych wystepuja stany, ktére moga znaczaco wptywac na wchtanianie, metabolizm lub
wydalanie leku, np. zaburzona czynno$¢ watroby (stopieri A lub B wg Childa-Pugha) lub zaburzona czynnos¢ nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby nalezy rozwazy¢ podanie dawki 50 mg.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania sumatryptanu u pacjentéw z napadami drgawkowymi w wywiadzie lub zinnymi czynnikami ryzyka, ktére obnizaja prég drgawkowy, poniewaz
podczas stosowania sumatryptanu opisywano wystepowanie napadéw drgawkowych. U pacjentow z potwierdzong nadwrazliwoscig na sulfonamidy moze wystapic reakgja alergiczna na
sumatryptan. Nasilenie reakcji moze by réznego stopnia — od nadwrazliwosci skdrnej do anafilaksji. Dowody na wystepowanie alergii krzyzowej s ograniczone, niemniej jednak u takich
pagjentéw sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscia. Dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej podczas rownoczesnego stosowania tryptanéw i produktow roslinnych zawierajacych
ziele dziurawca (Hypericum perforatum). Dtugotrwate stosowanie wszelkiego rodzaju $rodkéw przeciw bélom gtowy moze prowadzi¢ do nasilenia odczuwania bélu. Jezeli taka sytuacja ma
miejsce lub istnieje podejrzenie, ze wystepuje u pacjenta, pacjent powinien uzyskac porade lekarza i przerwac stosowanie leku. Rozpoznania naduzywania lekéw przeciw bélowi gtowy (ang.
medication overuse headache, MOH) nalezy podejrzewac u pacjentéw, u ktérych béle glowy wystepuja czesto lub codziennie, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekéw przeciw
bélom gtowy. Dziatania niepozadane: Dane z badan klinicznych. Zaburzenia uktadu nerwowego: (zesto: zawroty gtowy, sennos¢, zaburzenia czucia, w tym parestezje i niedoczulica;
Zaburzenia naczyniowe: (zesto: przejsciowe zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi, wystepujace wkrdtce po podaniu produktu; nagte zaczerwienienie skory. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto: dusznoé¢. Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe: Czesto: u niektérych pacjentéw wystepuja nudnosci i wymioty, ale nie jest jasne, czy
sg zalezne od sumatryptanu, czy od choroby podstawowej. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czesto: uczucie ciezkosci (zwykle przejsciowe, moze by¢ nasilone i moze
dotyczy¢ dowolnej czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta); béle miesniowe. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: bdl, uczucie goraca lub zimna, ucisk lub zaciskanie
(zwykle przejéciowe, moga by¢ nasilone i moga dotyczy¢ dowolnej czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta); uczucie ostabienia, zmeczenie (oba objawy sa zwykle tagodne lub umiarkowane
i przemijajace). Badania diagnostyczne: bardzo rzadko: niekiedy obserwowano niewielkie zaburzenia w testach czynnosci watroby. Dane po wprowadzeniu do obrotu. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, poczawszy od nadwrazliwosci skérnej do wstrzasu anafilaktycznego. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czestos¢ nieznana: drgawki,
chociaz niektdre z nich wystepowaty u pacjentw z drgawkami w wywiadzie lub stanami predysponujacymi do drgawek, istnieja réwniez doniesienia u pacjentéw, u ktérych nie wystepuja takie
czynniki predysponujace; drzenie, dystonia, oczoplas, mroczki. Zaburzenia oka: Czestos¢ nieznana: migotanie, podwojne widzenie, ograniczenie pola widzenia; utrata wzroku, w tym zgtoszenia
trwatego uszkodzenia; jednak zaburzenia widzenia moga réwniez wystapic niezaleznie podczas napadu migreny. Zaburzenia serca: Czestos¢ nieznana: bradykardia, tachykardia, kotatanie serca,
zaburzenia rytmu serca, przejsciowe zmiany niedokrwienne w EKG, skurcz naczyn wiericowych serca, dtawica piersiowa, zawat miesnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe: Czestos¢ nieznana:
niedocisnienie, zesp6t Raynauda. Zaburzenia Zotqdka i jelit: Czesto$¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego, biegunka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: Czestos¢
nieznana: sztywnos¢ karku, bole stawéw. Zaburzenia psychiatryczne: Czestos¢ nieznana: lek. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Czestos¢ nieznana: nadmierne pocenie. Nr pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 24933, 24934. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Odpfatnosé: Produkt leczniczy petnoptatny. Podmiot
odpowiedzialny: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa 13D lokal 27, 01-909 Warszawa. Szczegétowe informacje znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego — ChPL (data
ostatniej rewizji dokumentu: maj 2020). Wszelkich informacji udziela: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa 13D lokal 27, 01-909 Warszawa, tel.: +48 22 299 71 60.
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