GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Sumatriptan Stada 50 mg - Tabletten
Wirkstoff: Sumatriptan

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

—  Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Sumatriptan Stada und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sumatriptan Stada beachten?
Wie ist Sumatriptan Stada einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sumatriptan Stada aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. WAS IST SUMATRIPTAN STADA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Sumatriptan Stada ist ein Schmerzmittel, das zur Gruppe der Migriane-Therapeutika gehort.
Der Wirkstoff von Sumatriptan Stada ist Sumatriptan, ein 5-HT; Rezeptoragonist.

Es wird angenommen dass der Migranekopfschmerz durch eine Erweiterung von Blutgefd3en
verursacht wird. Sumatriptan Stada zieht diese BlutgefaBe zusammen, was zu einer Linderung
des Migranekopfschmerzes fiihrt.

Sumatriptan Stada wird fiir die Behandlung von Migrine-Attacken mit oder ohne Aura
angewendet (ein warnendes Gefiihl, das normalerweise mit visuellen Verzerrungen
einhergeht, wie Lichtblitze, Zickzack Linien, Sterne oder Wellen).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SUMATRIPTAN STADA
BEACHTEN?

Sumatriptan Stada darf nicht eingenommen werden,

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

—  wenn Sie einen Herzinfarkt hatten,

—  wenn Sie eine Herzerkrankung haben,



wenn Sie Symptome haben, die auf eine Herzerkrankung hinweisen, wie
zeitweiliger Brustschmerz oder ein Gefiihl von Druck auf Ihrer Brust,

wenn Sie einen Schlaganfall in Ihrer Vorgeschichte haben oder einen transienten
ischdmischen Anfall (TIA, eine kleine Form eines Schlaganfalles, der weniger als 24
Stunden dauert),

wenn Sie Durchblutungsstérungen in Ihren Beinen haben, was zu krampfartigen
Schmerzen beim Gehen fiihrt (genannt periphere vaskulidre Erkrankung),

wenn Sie signifikant erhdhten Blutdruck haben, oder wenn Thr Blutdruck trotz
Therapie hoch ist,

wenn Sie eine schwere Leberstorung haben,

wenn Sie Arzneimittel gegen Migrine einnehmen oder vor kurzem eingenommen
haben, einschlieBlich solcher, die Ergotamin enthalten, wie z.B. Methysergid oder jede
Art von Triptanen oder 5-HT; Rezeptoragonisten (wie z.B. Naratriptan oder
Zolmitriptan).

wenn Sie kiirzlich Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder der
Parkinson-Krankheit, die zur Gruppe bekannt als Monoaminooxidase (MAO)
Hemmer gehoren (z.B. Selegilin oder Moclobemid), eingenommen haben.

Wenn Sie denken, dass Sie eines dieser Probleme haben, oder wenn Sie irgendeinen Zweifel
haben, kontaktieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von Sumatriptan Stada.

Warnhinweise und Vorsichtsmaffinahmen

Bevor Thnen Thr Arzt Sumatriptan Stada verschreibt, wird er sicherstellen, dass Ihre
Kopfschmerzen durch Migriane verursacht sind und nicht durch eine andere Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Sumatriptan Stada einnehmen:

wenn bei Ihnen Probleme mit der Leber oder den Nieren bekannt sind;

wenn bei Ihnen Epilepsie oder eine andere Erkrankung, die die Schwelle fiir Anfille
epileptischer Art herabsetzt, festgestellt wurde;

wenn bei Thnen eine Allergie gegeniiber Antibiotika, die zur Gruppe der
Sulfonamide gehoren, bekannt ist;

wenn Sie einen kontrollierten Bluthochdruck haben, da in einigen Fillen eine
Erh6hung des Blutdrucks durch Sumatriptan beobachtet wurde;

wenn Sie Selektive Serotonin Wiederautnhahme Hemmer (SSRI) einnehmen, inklusive
Citalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin und Sertralin oder Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer (SNRI), inklusive Venlafaxin und Duloxetin.
Die Einnahme von Sumatriptan STADA zusammen mit diesen Arzneimitteln kann zu
einem Serotonin-Syndrom fiihren (eine Reihe von Symptomen, die unter anderem
Unruhe, Verwirrtheit, Schwitzen, Halluzinationen, gesteigerte Reflexe,
Muskelkrdmpfe, Zittern/Frosteln, erhohten Herzschlag und Schiitteln beinhalten
konnen). Informieren Sie sofort IThren Arzt, wenn sie auf diese Weise beeintrachtigt
sind.

wenn Sie Schmerzen und/oder Enge in der Brust oder am Hals verspiiren. Diese
Auswirkungen dauern iiblicherweise kurz. Wenn diese jedoch andauern, Sie
beunruhigt sind, oder diese schwerwiegend werden, fragen Sie umgehend Thren Arzt
um Rat;

wenn Sie tdglich chronische Kopfschmerzen verspiiren. Die zu hdufige Einnahme von
Sumatriptan Stada kann Thre Kopfschmerzen verschlimmern oder zum Entstehen
chronischer Kopfschmerzen fiihren. In so einem Fall miissen Sie Ihren Arzt
informieren, da Sie eventuell die Therapie mit Sumatriptan Stada beenden miissen;



- wenn bei Thnen das Risiko zur Entwicklung einer Herzerkrankung vermutet wird (z.B.
Diabetes, schwerer Raucher oder wéihrend einer Nikotinersatztherapie), und vor allem
wenn Sie eine postmenopausale Frau oder ein Mann iiber 40 Jahren mit diesen
Risikofaktoren sind, muss IThr Arzt vor der Verschreibung von Sumatriptan Stada Thre
Herzfunktion tiberpriifen. In sehr seltenen Féllen sind nach der Einnahme von
Sumatriptan Stada schwere Herzerkrankungen aufgetreten, auch wenn keine
Anzeichen fiir eine Herzerkrankung gefunden werden konnten. Fragen Sie Ihren Arzt
um Rat, wenn Sie Bedenken haben.

Einnahme von Sumatriptan Stada zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Einige Arzneimittel haben einen Einfluss auf die Wirksamkeit von Sumatriptan Stada, und

Sumatriptan Stada kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeintrachtigen:

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie:

— andere Arzneimittel zur Behandlung von Migriine einnehmen, wie Ergotamin oder
dhnliche Arzneimittel wie z.B. Methysergid oder jede Art von Triptanen oder 5-HT)
Rezeptoragonisten (wie z.B. Naratriptan oder Zolmitriptan). Wenden Sie Sumatriptan
Stada nicht gleichzeitig mit diesen Arzneimitteln an. Beenden Sie die Einnahme dieser
Arzneimittel mindestens 24 Stunden vor der Einnahme von Sumatriptan Stada. Nehmen
Sie nach der Einnahme von Sumatriptan Stada mindestens innerhalb der nachsten 6
Stunden keines dieser Arzneimittel ein

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, wie z.B. MAO (Monoaminooxidase) -
Hemmer oder SSRI (Selektive Serotoninwiederaufnahmehmmer) oder SNRI (Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnhahme-Hemmer);

— Arzneimittel zur Behandlung von manisch/depressiven (bipolaren) Storungen
einnechmen, wie Lithium.

Wihrend der gleichzeitigen Behandlung von Sumatriptan mit Pflanzenzubereitungen, die
Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, konnen Nebenwirkungen haufiger auftreten.

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 Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es gibt nur begrenzte Informationen beziiglich der Sicherheit von Sumatriptan in der
menschlichen Schwangerschaft. Bis heute zeigen diese Daten kein erhdhtes Risiko fiir
Missbildungen. Es wird daher empfohlen, dass Sie Sumatriptan wihrend der Schwangerschaft
nicht einnehmen, auBer Thr Arzt hat Sie angewiesen dies zu tun.

Stillzeit

Sumatriptan wird in die Muttermilch ausgeschieden. Sie kdnnen ein Risiko fiir Thr Baby
dadurch minimieren, dass Sie das Stillen fiir 12 Stunden nach der Einnahme von Sumatriptan
vermeiden. Wenn Sie wihrend dieser Zeit Milch abpumpen, verwerfen Sie diese und geben
Sie sie nicht Threm Saugling.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Migréne selbst oder die Behandlung mit Sumatriptan Stada kann Benommenheit verursachen.
Daher sollten Sie kein Auto lenken oder Maschinen bedienen, wenn Sie davon betroffen sind.

Sumatriptan Stada

enthilt Lactose.

Falls Thnen von einem Arzt gesagt wurde, dass Sie an einer Unvertriglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckerarten leiden, kontaktieren Sie vor Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt.

3. WIE IST SUMATRIPTAN STADA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sumatriptan Stada darf nicht zur Vorbeugung von Migréne-Attacken angewendet werden,
weil es nur zur Behandlung von Migréne-Attacken vorgesehen ist. Sumatriptan Stada muss
sobald als moglich nach Auftreten des Migranekopfschmerzes eingenommen werden; Es ist
aber auch gleich effektiv, wenn es zu einem spéteren Zeitpunkt der Attacke eingenommen
wird.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene zwischen 18 und 65 Jahren ist 50 mg. Bei einigen
Patienten konnen 100 mg erforderlich sein. Wenn Sumatriptan Stada keine sofortige Wirkung
erbringt, bringt es keinen weiteren Nutzen noch mehr Tabletten fiir dieselbe Attacke
einzunehmen. In diesen Féllen kann die Attacke mit Schmerzmitteln wie Paracetamol,
Acetylsalicylsdure oder nichtsteroidalen Entziindungshemmern (z.B. Ibuprofen) behandelt
werden. Sumatriptan kann fiir die ndchste Attacke verwendet werden. Wenn, nach einer ersten
Dosis, Thre Migriane verschwindet, dann aber wiederkehrt, konnen Sie eine weitere Tablette
einnehmen, vorausgesetzt es sind mindestens 2 Stunden seit der Einnahme der ersten Tablette
vergangen.

Nehmen Sie nicht mehr als 300 mg (sechs 50 mg Tabletten, oder drei 100 mg Tabletten)
innerhalb von 24 Stunden ein.

Kinder, Jugendliche und Patienten iiber 65 Jahren
Die Anwendung von Sumatriptan Stada bei Kindern, Jugendlichen unter 18 Jahren und
Patienten iiber 65 Jahren wird nicht empfohlen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Fiir Patienten mit leichter bis mittlerer Leberfunktionsstérung miissen niedrige Dosen von 25-
50 mg in Betracht gezogen werden.

Die Tablette wird unzerkaut mit Wasser geschluckt. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.


http://www.dict.cc/deutsch-englisch/nichtsteroidale.html
http://www.dict.cc/deutsch-englisch/Entz%C3%BCndungshemmer.html

Wenn Sie eine groflere Menge von Sumatriptan Stada eingenommen haben, als Sie
sollten

Nehmen Sie nicht mehr als 300 mg (sechs 50 mg-Tabletten oder drei 100 mg-Tabletten)
innerhalb von 24 Stunden ein.

Symptome einer Uberdosierung sind die gleichen wie in Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?* aufgelistet. Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen
haben, kontaktieren Sie einen Arzt oder ein Spital.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn sie diese besprechen
mochten.

Allergische Reaktion: Suchen Sie umgehend einen Arzt auf

Die folgenden Nebenwirkungen sind aufgetreten, aber die genaue Haufigkeit ihres Auftretens

ist nicht bekannt.

o Zeichen einer Allergie konnen sein: Hautausschlag, Nesselsucht (juckender
Ausschlag); pfeifende Atemgeriusche; geschwollene Augenlider, Gesicht oder
Lippen; Kreislaufzusammenbruch.

Wenn eines dieser Symptome kurz nach der Einnahme von Sumatriptan Stada auftritt:

» Nehmen Sie das Arzneimittel nicht liinger ein. Suchen Sie umgehend einen Arzt
auf.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten)

e Schmerzen, Schweregefiihl, Druckgefiihl oder Enge in der Brust, im Hals oder in anderen
Korperteilen, ungewdhnliche Empfindungen oder Sinneseindriicke wie Taubheitsgefiihl,
Kribbeln, Hitze- oder Kiltegefiihl. Diese Symptome konnen intensiv sein, gehen aber im
Allgemeinen schnell voriiber.

Wenn diese Symptome andauern oder schlimmer werden (besonders die Brustschmerzen):
» Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. Bei sehr wenigen Patienten konnen diese

Symptome durch einen Herzinfarkt verursacht sein.

Weitere hdufige Nebenwirkungen:

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

Miidigkeit oder Benommenheit

Schwindel, sich schwach fiihlen, Hitzewallungen/Gesichtsrotung

Voriibergehender Blutdruckanstieg

Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Schmerzende Muskeln (Myalgie).

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)

e Verdnderungen der Leberfunktion. Wenn bei Ihnen die Leberwerte im Blut {iberpriift
werden, informieren Sie Ihren Arzt oder die Arzthelferin, dass Sie Sumatriptan Stada
einnehmen.



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

o Krampfanfille (epileptische Anfille), Zittern, Muskelkrampfe, Steitheit des Nackens

e Sehstorungen wie Augenflimmern, Verminderung der Sehschérfe, Doppeltsehen,
Sehverlust und in einigen Féllen auch bleibender Sehverlust (diese Symptome kdnnen
auch durch die Migrédneattacke selbst ausgeldst werden)

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

e Blasse, blau getonte Haut und/oder Schmerzen in den Fingern, Zehen, Ohren, in der Nase

oder im Kiefer als Reaktion auf Kélte oder Stress (Raynaud-Syndrom)

Ohnmachtsgefiihl (der Blutdruck kann absinken; niedriger Blutdruck)

Schmerzen im linken Unterbauch und blutiger Durchfall (ischdmische Kolitis)

Durchfall

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Angst/Unruhe

UbermiBiges Schwitzen (Hyperhidrose).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST SUMATRIPTAN STADA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Sumatriptan Stada enthilt
- Der Wirkstoff ist Sumatriptan.
Eine Tablette enthdlt 50 mg Sumatriptan (als Succinat).


http://www.basg.gv.at/

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat, Eisenoxid rot (E172)

Wie Sumatriptan Stada aussieht und Inhalt der Packung

Sumatriptan Stada 50 mg - Tabletten sind rosafarbene, oval-geformte, bikonvexe Tabletten
mit Bruchkerbe auf einer Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken.

Packungsgrofen:
Packungen mit 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 18 oder 24 Tabletten in OPA/Al/PVC Aluminium Blister.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Stada Arzneimittel GmbH, A-1190 Wien

Hersteller

S.A. Eurogenerics N.V., BE-1020 Briissel, Belgien

LAMP SAN PROSPERO S.p.A., IT-41030 San Prospero (Modena), Italien
Stada Arzneimittel GmbH, A-1190 Wien, Osterreich

STADA Arzneimittel AG, D-61118 Bad Vilbel, Deutschland

Sanico NV, Veedijk 59, Turnhout, B-2300, Belgien

Zulassungsnummer: 1-26657

Dieses Arzneimittel wurde von den Mitgliedern der Europiischen Gemeinschaft unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Sumatriptan EG

Dianemark: Sumatriptan STADA

Deutschland: Sumatriptan STADA 50 mg Tabletten
Estland: Sumatriptan STADA

[talien: Sumatriptan EG

Litauen: Sumatriptan STADA

Luxemburg: Sumatriptan EG

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2017.



