Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sumatriptan Actavis, 50 mg kaetud tabletid
Sumatriptan Actavis, 100 mg kaetud tabletid
sumatriptaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile -
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Sumatriptan Actavis ja milleks seda kasutatakse

Sumatriptan Acatvis kuulub serotoniini retseptorite agonistideks nimetatavate ravimite rithma.

Migreeni peavalu arvatakse tekkivat veresoonte laienemisest. Sumatriptaan ahendab neid veresooni,
leevendades sellega peavalu.

Sumatriptan Actavis’t kasutatakse auraga (hoiatavad tundemérgid, tavaliselt ndgemishiired, nagu
valguse vilgatused, ,,siksakid”, tdhed v6i lained) v&i aurata migreenihoogude raviks.

2.

Mida on vaja teada enne Sumatriptan Actavis’e votmist

Sumatriptan Actavis’t ei tohi votta

kui olete sumatriptaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

kui teil on olnud infarkt;

kui teil on mistahes siidamehaigus;

kui teil esinevad siimptomid, mis vdivad viidata siidamehaigusele, nt ajutine valu vdi survetunne
rinnus;

kui teil on olnud kunagi insult vdi mooduvad isheemilised atakid (TIA, insuldi kerge vorm, mis
kestab alla 24 tunni);

kui teil on vereringe hiired jalgades, mis pohjustavad kdimisel krambilaadset valu (nimetatakse ka
perifeerseks veresoonte haiguseks);

kui teil on viga kdrge vererdhk, voi piisib vererdhk hoolimata ravist korge;

kui teil on rasked maksafunktsiooni hiired;

kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud muid migreeni ravimeid, sh ergotamiini sisaldavaid
ravimeid voi sarnaseid ravimeid nagu metiisergiidmaleaat; voi muid triptaane voi 5-HT1 agoniste
(nagu almotriptaan, eletriptaan, frovatriptaan, naratriptaan, rizatriptaan voi solmitriptaan);

kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud depressiooniravimeid, mis kuuluvad gruppi, mida
nimetatakse monoaminooksiidaasi (MAQ) inhibiitoriteks (nt moklobemiid depressiooni raviks voi
selegeliin Parkinson’i tdve raviks).



Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Sumatriptan Actavis’e kasutamist pidage ndu oma arstiga:

- kui teil on siidamehaiguse siimptomid, nagu modduv valu vdi réhumistunne rinnus, mis vdib
kiirguda ka kori suunas;

- kui te kasutate kdrget vererdhku alandavaid ravimeid;

- kui te kasutate ravimeid, mis kuuluvad selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite gruppi
(depressiooni voi muude vaimsete hiirete raviks);

- kui teil on alanenud maksa- v6i neerufunktsioon;

- kui teil on diagnoositud epilepsia voi moni muu haigus, mis alandab krambiléve;

- kui te olete iilitundlik sulfonamiidide suhtes;

- kui te olete siidamehaiguste tekkeks korgendatud riskiga patsient (nt diabeetik, suitsetate viga
palju vai olete nikotiin-asendusravil) ning eriti juhul, kui te olete post-menopausi eas naine voi iile
40-aastane mees ja omate neid riskifaktoreid, peab arst enne sumatriptaani méddramist teie
stidamet60d kontrollima. Viga harvadel juhtudel on pérast sumatriptaani votmist esinenud tdsiseid
stidamehdireid, isegi kui mingeid muid siidamehaiguse néhte leitud ei ole. Kui midagi valmistab
teile muret, pidage ndu oma arstiga.

Sumatriptan Actavis’t tohib kasutada ainult juhul, kui teie peavalu on kindlasti migreen. Kui peavalu
erineb teie tavalistest peavaludest, ei tohi te votta sumatriptaani ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata.

Piérast Sumatriptan Actavis’e vOtmist vdite te tunda valu rinnus ja lithikest aega pigistustunnet, mis
voib olla kiillaltki tugev ja kiirguda ka kori suunas. Véga harvadel juhtudel vaib see olla pdhjustatud
toimest teie siidamele. Seega, kui siimptomid ei kao, podrduge oma arsti poole.

Sumatriptaani liigtarvitamine voib pohjustada kroonilist, igapdevast peavalu voi peavalu dgenemist.
Kiisige ndu oma arstilt, kui te arvate, et teiega on nii juhtunud. Vajalikuks v6ib osutuda Sumatriptan
Actavis’e ravi katkestamine, et tegeleda tekkinud probleemidega.

Lapsed ja noorukid
Sumatriptan Actavis’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Sumatriptan Actavis

Teatud ravimid vdivad Sumatriptan Actavis’e toimet mdjutada ja Sumatriptan Actavis voib mdjutada

teatud teiste ravimite toimet. Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti

kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

Eriti tdhtis on, et te radgiksite arstiga, kui te votate ravimeid, mis sisaldavad:

- ergotamiini (migreeni raviks) voi teisi triptaane. Neid ravimeid ei tohi Sumatriptan Actavis’ega
samal ajal kasutada (vt 16ik ,,Sumatriptan Actavis’t ei tohi votta®). Pérast ergotamiini sisaldavate
ravimite votmist on soovitatav oodata vihemalt 24 tundi, enne kui vOtate Sumatriptan Actavis’t.
Pérast Sumatriptan Actavis’e votmist on soovitatav oodata vihemalt 6 tundi, enne kui votate
ergotamiini sisaldavaid ravimeid ja vihemalt 24 tundi enne triptaane sisaldavate ravimite votmist.

- MAO-inhibiitoreid (nt moklobemiid depressiooni raviks voi selegiliin Parkinson’i tdve raviks),

- liitiumi (mania/depressiooni (bipolaarse hiire) raviks),

- selektiivseid serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid (SSRI’d depressiooni ja muude vaimsete hédirete
raviks)

- vOi naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavaid taimseid preparaate.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vOtmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kogemus kasutamise kohta raseduse ajal on piiratud.

Sumatriptaan eritub rinnapiima. Seetdttu tuleb rinnaga toitmisest hoiduda 12 tunni jooksul pérast
sumatriptaani votmist. Arge toitke oma last sel ajal saadud rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine



Patsiendid vdivad tunda unisust kas migreenihoo vdi Sumatriptan Actavis’e ravi tottu. Seda tuleb votta
arvesse, kui tegeletakse korgendatud tdhelepanu ndudva tegevusega, nt autojuhtimisega. Vt ka
,, Voimalikud korvaltoimed®.

Sumatriptan Actavis sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

Sumatriptan Actavis sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kaetud tabletis, see tdhendab pdhimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Sumatriptan Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile radkinud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Arst méérab just teile isiklikult sobiva annuse.

Soovituslikku annust ei tohi tiletada.

- Tabletid tuleb alla neelata koos poole klaasi veega. 50 mg tabletid vdib poolitada kaheks vordseks
annuseks. Tablette vdib purustada ja lahustada vees.

- Sumatriptan Actavis’t tuleb votta esimeste migreenihoo ilmingute ajal, aga vdib votta ka juba
kestva hoo ajal.

- Sumatriptan Actavis’t ei tohi kasutada preventatiivselt (profiilaktiliselt)st, hoo ennetamiseks.

Annustamine
Soovitatav annus tdiskasvanutele on iiks 50 mg tablett migreenihoo kohta. Mdned patsiendid vdivad
vajada 100 mg annust. Odpdevane suurim lubatud koguannus on 300 mg.

Kui migreeni siimptomid pérast esimest annust leevenevad, aga hiljem taastuvad, vdib annustamist 24
tunni jooksul korrata iihe korra, harvadel juhtudel maksimaalselt kaks korda, eeldusel, et minimaalne
intervall kahe annuse vahel on 2 tundi. Maksimaalset 60pédevast annust 300 mg ei tohi iiletada.

Kui ravim ei tekita migreenisiimptomite leevendust ja igasugune mdju puudub, ei ole selle hoo ajal
motet rohkem tablette votta.
Sumatriptan Actavis’t voib jille kasutada jargmise hoo ajal.

Kui teil on tunne, et Sumatriptan Actavis’e toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti
vOi apteekriga.

Kui te votate Sumatriptan Actavis’t rohkem, kui ette néhtud
Uleannustamise siimptomid on sarnased nendele, mis loetletud 16igus 4 ,,Véimalikud koérvaltoimed”.

Kui te olete votnud liiga palju tablette, votke arstiga ithendust v&i kutsuge kiirabi.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Moned
allpool toodud stimptomitest vdivad olla ka migreenihoo enese pdhjustatud.

Loetletud korvaltoimed esinevad jairgmise esinemissagedusega:

sage : vihem kui 1-1 patsiendil 10-st, kuid rohkem kui 1-1 100-st
aeg-ajalt :  vihem kui 1-1 patsiendil 100-st, kuid rohkem kui 1-1 1000-st
harv: vihem kui 1-1 patsiendil 1000-st, kuid rohkem kui 1-1 10000-st

védga harv:  vdhem kui 1-1 patsiendil 10000-st,
teadmata: (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)



Sage:

- Nahadhetus (mdne minuti kestev ndo punasus), pearinglus, ndrkustunne, visimus ja uimasus.

- Liihiajaline vererdhu tdus vahetult pdrast ravimi manustamist.

- Tiveldus v&i oksendamine.

- Valu, kuuma- véi kiilmatunne, raskustunne, pigistus- voi survetunne mistahes kehaosas sh
rinnakus ja neelus.

- Tavapdratud tajud sh tuimus ja ndelte torkimine.

- Hingeldamine.

- Lihasvalu.

Kui need toimed jdtkuvad voi on kiillaltki tdsised, eriti valu rinnakus vi siidames, mis levib kiitte,

Oelge viivitamatult oma arstile.

Viiga harv:
- Maksafunktsioonide muutused. Kui teile tehakse maksafunktsioonide kontrollimiseks
vereanaliilise, 6elge oma arstile vdi meditsiinidele, et kasutate Sumatriptan Actavis’t.

Teadmata:

- Niégemishiired, s.h virvendus, kaheli-ndgemine ja ndgemise vihenemine. On olnud juhtumeid,
kus on ilmnenud ka piisiv ndgemishdire.

- Vererdhu langus, mis voib viia minestustundeni, eriti piistitdusmisel.

- Pulsisageduse kiirenemine voi aeglustumine, palpitatsioonid (tunne, et pulss on kiire), muutused
stidameriitmis.

- Virinad voi kontrollimatud liigutused.

- Kaela jiikus

- Kaéiérsoolepdletik (osa soolestikust), mis vdib avalduda vasakul pool tekkiva alakdhuvaluna ja/voi
verise kohulahtisusena.

- Raynaud’i siindroom, mis v&ib kiilmas v6i stressiseisundis avalduda kahvatu voi sinaka
nahavirvusena ja/voi valuna sdrmedes, varvastes, korvades, ninas voi 16ualuus.

- Mooduvad isheemilised muutused EKG-s.

- Kohulahtisus.

- Liigesvalu.

- Arevus.

- Liigne higistamine.

- Kaui teil on hiljuti olnud vigastus voi kui teil on pdletik (nagu reuma vodi soolepdletik) voib
vigastuse voi poletiku kohas esineda valu voi valu tugevnemine.

- Neelamisraskus.

Kui teil ilmneb moni jirgnevatest korvaltoimetest, Iopetage Sumatriptan Actavis’e votmine ja

poorduge kohe arsti poole:

- Ootamatu kihin, pekslemine voi pigistustunne rinnus, silmalaugude, ndo vai huulte turse,
nahalodve — punased laigud vdi ndgestdbi (muhud nahal), mis vdivad olla mirgid allergilisest
reaktsioonist.

- Krambid (tavaliselt inimestel, kelle haiguloos esineb epilepsiat).

- Stenokardia (valu rinnakus, mis sageli tekib fiiiisilisel tegevusel), siidameinfarkt voi
stidameveresoonte spasm.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sumatriptan Actavis’t séilitada

Hoidke laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.



See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,,Kalblik kuni”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sumatriptan Actavis sisaldab

- Toimeaine on sumatriptaan. Uks tablett sisaldab 50 mg voi 100 mg sumatriptaani
(sumatriptaansukstinaadina).

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, laktoos, naatriumkroskarmelloos, mikrokristalliline tselluloos,
magneesiumstearaat.
Tableti kate: laktoosmonohiidraat, mannitool, triatsetiin, talk, titaandioksiid (E 171).

Kuidas Sumatriptan Actavis vilja niieb ja pakendi sisu
Kaetud tablett.

50 mg: valged, ovaalsed, kaksikkumerad tabletid, poolitusjoonega mdlemal poolel ja servadel
sissepressitud tihed ,,SN* iihel ja ,,50% teisel poolel. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.
100 mg: valged, ovaalsed, kaksikkumerad tabletid, iihele kiiljele pressitud tdhed ,,SN* ja teisele ,,100%.

Pakendi suurused:
Blisterpakendid: 2, 3, 4, 6,12, 18 ja 24 tabletti.
Plastikust tabletipurgid: 2, 3, 4, 6, 12, 18 ja 24 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Actavis Group PTC.,
Reykjavikurvegur 76-78,
[S-220 Hafnarfjordur,
Island

Tootja:

Balkanpharma

Dupnitsa AD

3, Samokovsko Shosse Str.,
2600 Dupnitsa

Bulgaaria

VOl

PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Kreeka

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Hallivanamehe 4
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Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2022.



