Sp. zn. sukls209232/2023
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Sumatriptan Viatris 50 mg potahované tablety
Sumatriptan Viatris 100 mg potahované tablety
sumatriptan

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkl, sdélte to svému lékatfi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich U€inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Sumatriptan Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sumatriptan Viatris uZivat
Jak se pfipravek Sumatriptan Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Sumatriptan Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNE BN =

1. Co je pripravek Sumatriptan Viatris a k ¢emu se pouZiva

Sumatriptan Viatris obsahuje G¢innou latku sumatriptan. Sumatriptan Viatris je 1é¢ivy ptipravek uréeny
pro lécbu zadvazné bolesti hlavy ozna¢ované jako zachvat migrény s nebo bez poruchy zraku a vnimani,
ktera se nazyva ,aura‘.

Sumatriptan Viatris by mél byt uzivan pouze tehdy, pokud mate znamky nebo ptiznaky migren6zniho
zachvatu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Sumatriptan Viatris uzivat

NeuZivejte pripravek Sumatriptan Viatris:

e Jestlize jste alergicky(4) na sumatriptan nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

e Pokud jste alergicky(4) na typ antibiotik oznacenych jako ,,sulfonamidy* (naptiklad kotrimoxazol).

e Pokud mate nebo jste prodélal(a) onemocnéni srdce, srdecni zachvat nebo mate priznaky ischemické
choroby srde¢ni nebo anginy pectoris (bolest na hrudi, vétsinou po fyzické namaze).
Pokud mate periférni cévni chorobu (zGzeni cév, které zasobuji krvi ruce a nohy).

e Pokud jste prodélal(a) v minulosti mozkovou mrtvici nebo pokud jste tyto ptiznaky mél(a) jen po
kratkou dobu a poté nasledovalo tplné zotaveni (prechodna ischemicka ataka).

e Pokud mate zavaznou poruchu funkce jater.

e Pokud trpite nékterou z neobvyklych forem migrény, zptisobenou poruchou mozku nebo oc¢i (napf.

hemiplegicka, bazilarni nebo oftalmoplegicka migréna).
e Pokud mate stfedné vysoky nebo velmi vysoky krevni tlak nebo pokud mate mirny nekontrolovany
vysoky tlak.



e Pokud uzivate nebo jste v poslednich 24 hodinach uzil(a) Iéky na migrénu obsahujici ergotamin
nebo derivaty ergotaminu (vCetné methysergidu). Vice viz “Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek
Sumatriptan Viatris”.

e Pokud uzivate nebo jste v poslednich 24 hodinach uzil(a) jakékoli jiné triptany (jako je naratriptan
nebo zolmitriptan). Vice viz “Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Sumatriptan Viatris”.

e Pokud uzivate nebo jste v minulych dvou tydnech uzival(a) l€ky oznacované jako inhibitory MAO
(inhibitory monoaminooxidazy), uzivané pii 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby.

Upozornéni a opatieni

Sumatriptan Viatris miiZe zpusobit tisefi na hrudi a sevi‘eni hrdla
Po podani ptipravku Sumatriptan Viatris se u Vas mohou objevit bolesti nebo pocity svirani na hrudi ¢i
sevieni hrdla. Informujte ihned svého lékare, pokud tyto ptiznaky rychle neodezni.

Pfed uzitim pouzitim ptipravku Sumatriptan Viatris se porad'te se svym lékatem nebo Iékarnikem

pokud:

e mate zvySené riziko srde¢niho onemocnéni, napiiklad pokud jste diabetik, silny kutak/kutacka nebo
pokud uzivate nikotinovou substitu¢ni 1é¢bu (napt. nikotinové naplasti). Vas 1ékaf ma provést dalsi
vysetfeni.

e jste prodé€lala menopauzu nebo jste muz ve véku nad 40 let a jste diabetik, t€zky kurak/kuracka nebo

uzivate nikotinovou substituc¢ni 1é¢bu. Vas 1ékar ma provést dalsi vySetieni.

jste 1éCeny(a) pro kontrolovanou hypertenzi (vysoky krevni tlak).

mate poruchu funkce ledvin nebo jater.

jste v minulosti prodé¢lal(a) kiece nebo epilepsii.

uzivate SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) nebo SNRI (selektivni

inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu) pouzivané k 1é¢bé deprese.

Pokud pouzivite Sumatriptan Viatris pravidelné

P1ilis Casté uzivani piipravku Sumatriptan Viatris mtize bolesti hlavy vyvolat nebo zhorsit. To se mtize
pfihodit i pokud na migrénu pravidelné pouzivate jiné ptipravky, napt. léky proti bolesti. Pokud se Vs
to tyka, informujte svého lékate nebo 1ékarnika.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Sumatriptan Viatris

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Informujte svého lékare, zejména pokud uzivate nékteré
z nasledujicich pripravku:

o [éky pro lécbu deprese oznaCované jako selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) napt. fluoxetin nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI),
napt. venlafaxin nebo duloxetin (ktery se uziva i k 1écbé nékterych poruch mocového ustroji). Pii
souCasném pouziti s pripravkem Sumatriptan Viatris mohou tyto 1éky zpulsobit serotoninovy
syndrom (soubor piiznakd, které mohou zahrnovat neklid, zmatenost, poceni, halucinace, zesilené
reflexy, svalové kiece, chvéni, zrychleny tep a tfes). Okamzit¢ informujte svého 1ékare, pokud se u
Vas tyto ptiznaky projevi.

e Lithium, Iék wuzivany pro lécbu tézkych depresi nebo bipolarni poruchy (onemocnéni
charakterizované stiidanim obdobi, kdy mate depresivni, skleslou naladu a obdobi hyperaktivity)
nebo té€zkych bolesti hlavy znamych jako klusterové bolesti hlavy (silna bolest jedné strany hlavy,
Casto pocitovana v oblasti oka).

e Pripravky k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby zvané inhibitory monoaminooxidazy
(inhibitory MAO). Neuzivejte Sumatriptan Viatris, pokud jste v poslednich 2 tydnech uzil(a)
inhibitor MAO.

e Rostlinné pripravky obsahujici tiezalku te¢kovanou.

Pokud uZivate nebo jste uzival(a) jiné 1éky na migrénu



Pokud jste k 1é¢bé migrény uzival(a) jiné pfipravky, jako je naptiklad ergotamin nebo derivaty
ergotaminu (napt. methysergid) nebo jiné triptany (napf. naratriptan nebo zolmitriptan), pfed uzitim
sumatriptanu byste mél(a) pockat alesponi 24 hodin. Jestlize jste uzil(a) sumatriptan, mél(a) byste pockat
alesponi 6 hodin pfed uZzitim ergotaminu nebo derivatii ergotaminu (napf. methysergid) a alespon 24
hodin pted uzitim jinych typa triptand.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud ptipravek Sumatriptan Viatris uzivate b€hem kojeni, mela byste si uvédomit, ze je vylucovan do
matetského mléka. Mnozstvi 1éku, které by mohlo dité pfijmout, mtize byt snizeno, nebudete-li kojit
behem 12 hodin po uziti ptipravku Sumatriptan Viatris. Mléko, které se vytvoii béhem tohoto obdobi,
by m¢lo byt odstiikano a odstranéno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1éCivy pripravek nebo samotnd migréna mohou vyvolat ospalost, zavraté nebo slabost. Netid'te
motorova vozidla a neobsluhujte stroje, pokud budete citit ospalost, zavraté nebo slabost.

Sumatriptan Viatris obsahuje laktézu a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te
se se svym lékafem, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena4, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Pokud Vam nebude cokoli jasné, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.

3. Jak se pripravek Sumatriptan Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékate nebo l1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e tablety polykejte a zapijejte sklenici vody

e uzivejte pripravek co moznd nejdiive po zacatku zachvatu migrény, mizete ho nicméné uzit i
kdykoliv béhem zachvatu

e tento pfipravek neni urCen pro prevenci zachvatu migrény

Dospéli
Doporucend davka je jedna S0mg tableta. V nekterych ptipadech Vam miize 1€kat doporucit uziti davky
100 mg.

Pokud po uziti prvni tablety dojde k uleve od ptiznak, ale pozdéji se bolest hlavy objevi znovu, mizete
po nejméné 2 hodinach uzit druhou davku.

Neuzivejte vice nez 300 mg piipravku Sumatriptan Viatris béhem 24 hodin a mezi jednotlivymi davkami
vzdy ponechte interval alesponl 2 hodiny.

Pokud po prvni davce ptfipravku nedoslo k ilevé od pfiznaki, druhou tabletu jiz na tento zachvat
neuzivejte. Misto toho muzete pouzit piipravek proti bolesti, jako je paracetamol nebo nesteroidni

-----

Pouziti u starSich pacienti (nad 65 let)
Pripravek Sumatriptan Viatris se u téchto pacientd nedoporucuje.



Pouziti u déti a dospivajicich (do 18 let)
Pripravek Sumatriptan Viatris by nemél byt podavan détem a dospivajicim.

Pacienti s onemocnénim jater
Pokud mate mirné az sttedné zdvazné onemocnéni jater, Vas Iékat Vam miize doporucit, abyste uzival(a)
nizs§i davku.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Sumatriptan Viatris, nezZ jste mél(a)
Kontaktujte okamzité svého lékate nebo pohotovost nejbliz§i nemocnice. Vezméte s sebou baleni a
zbyvajici tablety.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U nékterych z hlaSenych nezddoucich Gcinkt se mtize jednat o piidruzené ptiznaky migrény.

Prestaiite uzivat Sumatriptan Viatris a informujte svého lékaie nebo jdéte do nejbliZsi nemocnice,
pokud se u Vas projevi nasledujici:
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit):

o alergické reakce, vCetn¢ zavazné reakce zvané anafylaxe (jako jsou kozni reakce zahrnujici
velice svédivou vyrazku a otok kiize, otok jazyka nebo hrdla, potize s dychdnim a pokles
krevniho tlaku)

o srdec¢ni infarkt (miZete si v§Simnout brnéni v Celisti a levé paZzi (postupujici doli), silné bolesti
na prsou a muzete mit potize s dychadnim)

o epileptické zachvaty nebo kiece (ty se vyskytuji s vétsi pravdépodobnosti u pacientii nachylnych
k epilepsii)

e zanét tlustého stieva (ktery se mtize projevit jako bolest bficha s krvavym prijmem).

Dalsi nezadouci ui¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- zvyS$eni krevniho tlaku brzy po uziti tablet, které je vSak pouze piechodné

- pocit brnéni nebo necitlivosti nohou nebo rukou, ztrata citlivosti

- pocit zavrati nebo ospalosti/inavy

- pocit slabosti

- zrudnuti (navaly)

- nevolnost a zvraceni (pocit nevolnosti, ktery mtze byt také diisledkem samotného zachvatu
migrény),

- pocit tihy, bolesti, tepla nebo chladu, tlaku nebo napéti v riznych ¢astech téla véetné hrudniku
a hrdla (viz Upozornéni a opatteni).

- obtizné dychani nebo duSnost

- bolest svalil

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt):
- malé zmény ve funk¢nich jaternich testech, které se mohou projevit pii vysetfeni krve

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit):

- ztrata svalové kontroly, tfes

- poruchy zraku a vypadek zraku véetné trvalych poruch zraku (poruchy zraku se mohou také
vyskytnout v pribéhu zachvatu migrény)



- pomaly nebo rychly tep, zmény srde¢niho rytmu (tyto pfiznaky se mohou objevit pii EKG
vySetfeni, které provadi 1ékat pro kontrolu elektrické ¢innosti srdce)

- palpitace (buseni srdce)

- nahla intenzivni bolest na hrudi

- nizky krevni tlak

- zbéleni a znecitlivéni prst ruky nebo nohy (Raynaudtv fenomén)

- prijem

- ztuhnuti krku

- bolest kloubti

- pocit uzkosti

- zvysené poceni

- potize s polykénim

- pokud jste v nedavné dob¢ utrpél(a) zranéni, nebo pokud mate zanétlivé onemocnéni (jako
revmatismus nebo zanét tlustého stieva) miizete pozorovat bolest nebo zhorseni bolesti v misté
poranéni nebo zanétu

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Sumatriptan Viatris uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sumatriptan Viatris obsahuje

Lécivou latkou je: sumatriptan-sukcinat odpovidajici 50 mg nebo 100 mg sumatriptanu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, kroskarmel6za, magnesium-
stearat, oxid titanicity (E171), polydextroza (E200), hypromeldza (E464), triacetin (E1518) a makrogol.
Tablety o sile 50 mg obsahuji také Cerveny oxid zelezity (E172) a zluty oxid zelezity (E172). Viz bod 2
»Sumatriptan Viatris obsahuje laktozu a sodik®.

Jak pripravek Sumatriptan Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

50 mg: rizové, kulaté potahované tablety s napisem “SUS50” na jedné strané.

100 mg: bilé nebo téméf bile, kulaté potahované tablety s napisem “SU100” na jedné stran€.
Na druhé strané maji vSechny tablety “G”.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tablety jsou baleny do blistrii obsahujicich 2, 3, 4, 5, 6, 10, 12, 18, 20, 24 a 48 potahovanych tablet.
Vas lékarnik Vam pfipravi pocet tablet piedepsany Vasim lékatem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Blistr mize obsahovat prazdné nosné kapsy trojihelnikového tvaru, které neobsahuji zadné tablety.
Pouze kulaté blistrové kapsy obsahuji tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce:
McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, Dublin, Irsko
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, H-2900 Komarom, Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Sumatriptan Viatris 50 mg/100 mg

Ceska republika Sumatriptan Viatris

Déansko Sumatriptan Viatris 50 mg/100 mg film-coated tablets
Nizozemsko Sumatriptan Viatris 50 mg/100 mg filmomhulde tabletten
Svédsko Sumatriptan Viatris 50 mg/100 mg filmdragerad tablett

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 2. 2024



