APO-MIGRA tabl. 100mg * 6

Opis produktu

ApoMigra, 50 mg, tabletki
ApoMigra, 100 mg, tabletki
Sumatriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek ApoMigra i w jakim celu sie go stosuje

Lek ApoMigra nalezy do grupy lekéw nazywanych tryptanami (zwanymi réwniez agonistami receptora
5HTT).

Lek ApoMigra jest stosowany w leczeniu napaddéw migrenowych.

Objawy migreny moga by¢ spowodowane przez przemijajgce rozszerzenie naczyn krwionosnych w
gtowie. Uwaza sie, ze lek ApoMigra powoduje zwezenie rozszerzonych naczyn. To z kolei pomaga w
wyeliminowaniu boélu gtowy i w ztagodzeniu innych objawdéw napadu migrenowego, takich jak mdtosci
lub wymioty i nadwrazliwos¢ na swiatto i dZzwieki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoMigra

Kiedy nie stosowa¢ leku ApoMigra

« jesli pacjent ma uczulenie na sumatryptan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
wymienionych w punkcie 6.

- jesli u pacjenta wystepujg choroby serca takie jak zwezenie tetnic wiericowych (choroba
niedokrwienna serca) lub bole w klatce piersiowej (dtawica), lub jezeli pacjent przebyt zawat serca;
+ jesli u pacjenta wystepujg dolegliwosci zwigzane z krgzeniem w nogach, ktére powodujg bol
podczas chodzenia podobny do skurczy (choroba naczyn obwodowych);

- jesli pacjent przebyt udar lub mini-udar [zwany réwniez napadowym przemijajgcym
niedokrwieniem maozgu (ang. TIA);

« jesli u pacjenta wystepuje nadcisnienie tetnicze. Pacjent z tagodnym nadcisnieniem tetniczym
odpowiednio leczonym moze stosowac lek ApoMigra;

- jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci watroby;

« jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwmigrenowe, w tym zawierajgce ergotamine lub leki
dziatajgce podobnie takie jak maleinian metyzergidu lub inne tryptany albo leki zwane agonistami
receptora 5HT1 (takie jak naratryptan lub zolmitryptan);

« jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki przeciwdepresyjne:

« leki nalezace do grupy zwanej inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI) lub przyjmowat
MAOI w trakcie ostatnich 2 tygodni,

« selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI) w tym: cytalopram,
fluoksetyne, fluwoksamine, paroksetyne lub sertraline,

« inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI) w tym: wenlafaksyne i
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duloksetyne,

* u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta:

Nalezy skontaktowad sie z lekarzem i nie przyjmowac leku ApoMigra.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku ApoMigra.

Dodatkowe czynniki ryzyka wystepujg u pacjenta:

+ jesli pacjent jest osobg natogowo palgca tyton lub stosuje nikotynowa terapie zastepcza oraz
zwtaszcza, gdy:

* pacjent jest mezczyzng w wieku powyzej 40 lat, lub

* pacjent jest kobietg, ktéra przeszta juz menopauze.

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektérych pacjentéw rozwinety sie ciezkie zaburzenia czynnosci
serca po zastosowaniu sumatryptanu, nawet jesli przedtem nie wystepowaty u nich zadne objawy
choroby serca. Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta moze to oznaczac, ze
pacjent znajduje sie w grupie zwiekszonego ryzyka wystgpienia choroby serca, dlatego nalezy o tym
poinformowac lekarza, ktéry powinien sprawdzi¢ czynnos¢ serca przed przepisaniem sumatryptanu;
Jesli u pacjenta wystepuja napady drgawkowe w wywiadzie

Lub jesli pacjent ma inne stany mogace zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia napadu
drgawkowego — np. uraz gtowy lub alkoholizm; Nalezy poinformowac o tym swojego lekarza, aby maégt
on dokfadniej nadzorowa¢ pacjenta.

Jesli pacjent ma wysokie cisnienie krwi, lek ApoMigra moze nie by¢ dla niego odpowiedni.

Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoMigra nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Jesli u pacjenta wystepujg choroby watroby lub nerek

Jesli to odnosi sie do pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku ApoMigra nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektérych cukrow

Nalezy poinformowac o tym swojego lekarza, aby mégt on doktadniej nadzorowaé pacjenta.

Jesli pacjent jest uczulony na leki, zwane sulfonamidami

W takim przypadku pacjent moze by¢ réwniez uczulony na lek ApoMigra. Jesli pacjent jest uczulony na
antybiotyk, lecz nie wie czy ten nalezy do grupy sulfonamidéw powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie przed przyjeciem tego leku; Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoMigra nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne zwane SSRI (selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny) lub SNRI (inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny).

Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoMigra nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz réwniez podpunkt ponizej ,ApoMigra a inne leki";

Jesli pacjent czesto stosuje lek ApoMigra

Zbyt czeste stosowanie sumatryptanu moze spowodowacé nasilenie bélu gtowy. Jesli to odnosi sie do
pacjenta nalezy poinformowac lekarza. Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie stosowania sumatryptanu;

Jesli pacjent czuje bdl lub ucisk w klatce piersiowej po zastosowaniu leku ApoMigra.

Takie objawy moga by¢ intensywne ale zwykle mijajg szybko. Jesli jednak objawy te nie ustepuja
szybko lub stajg sie ciezkie, nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej. W punkcie 4 ulotki
znajduje sie wiecej informacji na temat mozliwych dziatari niepozadanych.

ApoMigra a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjent planuje stosowac¢. Dotyczy to réwniez wszelkich preparatéw ziotowych, oraz
lekoéw, ktore zostaty zakupione bez recepty.

Niektorych lekéw nie wolno stosowac z lekiem ApoMigra, a inne moga powodowacé dziatania
niepozadane, jesli sg stosowane jednoczesnie z tym lekiem. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje:

* Ergotamine stosowang réwniez w leczeniu migreny lub leki dziatajgce podobnie takie jak
maleinian metyzergidu (patrz punkt 2.). Nie wolno stosowac leku ApoMigra jednoczesnie z tymi
lekami. Nalezy zaprzestac¢ stosowania tych lekéw przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczeciem
przyjmowania leku ApoMigra. Nie nalezy réwniez przyjmowac ich ponownie przynajmniej przez 6
godzin po zakoriczeniu stosowania leku ApoMigra.

« Inne tryptany albo leki zwane agonistami receptora 5HT1 (takie jak naratryptan, rizatriptan,
zolmitryptan), a takze inne leki stosowane w leczeniu migreny (patrz punkt 2.). Nie wolno
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stosowac leku ApoMigra jednoczesnie z tymi lekami. Nalezy zaprzesta¢ stosowania tych lekéw
przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczeciem przyjmowania leku ApoMigra. Nie nalezy

rowniez przyjmowac ich ponownie przynajmniej przez 24 godziny po zakoriczeniu stosowania leku
ApoMigra .

« Inhibitory monoaminooksydazy (MAQI), stosowane w leczeniu depresji. Nie wolno

przyjmowac leku ApoMigra, jesli pacjent przyjmowat takie leki w ciggu ostatnich dwdch tygodni.

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) oraz inhibitory wychwytu

zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI), stosowane w leczeniu depresji. Stosowanie

leku ApoMigra z tymi lekami moze powodowac zespot serotoninowy (zespét objawdw, ktére

moga obejmowac niepokdj ruchowy, stany splatania, potliwos¢, omamy, nasilone odruchy, skurcze
miesni, dreszcze, przyspieszong czynnosé serca i drzenie). Nalezy natychmiast powiadomié

lekarza, jesli wystapia takie objawy.

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Podczas stosowania leku ApoMigra i

lekdw ziotowych zawierajgcych ziele dziurawca zwyczajnego moga czesciej wystepowac dziatania
niepozgdane.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

« Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa cigze lub planuje mie¢ dziecko, powinna
poinformowad o tym lekarza przed przyjeciem tego leku. Doswiadczenia zwigzane z
bezpieczenstwem stosowania sumatryptanu w czasie cigzy sg ograniczone. Jak dotad dostepne dane
nie wskazujg na zwiekszone ryzyko wystepowania wad wrodzonych. Nalezy przedyskutowac z
lekarzem, czy pacjentka moze stosowac lek ApoMigra w trakcie cigzy.

* Nie nalezy karmic¢ dziecka piersig w ciggu 12 godzin od przyjecia leku ApoMigra. Mleko
odciggniete w tym czasie nalezy wyrzucic, nie nalezy nim karmi¢ dziecka.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Objawy migreny lub stosowany lek moga powodowac sennosé. Jesli objaw ten wystgpi u pacjenta, nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek ApoMigra zawiera sod:

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, co oznacza, ze zasadniczo jest ,wolny od
sodu’”.

3. Jak stosowa¢ lek ApoMigra

Lek ApoMigra nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy przyjmowac lek ApoMigra

* Najlepiej przyjmowac lek ApoMigra, gdy tylko pacjent poczuje, ze pojawia sie migrena, chociaz -
moze go przyja¢ w dowolnym momencie ataku.

* Nie nalezy stosowac leku ApoMigra, aby zapobiec atakowi — nalezy go stosowac tylko po
rozpoczeciu objawdw migreny.

Dawkowanie:

Dorosli w wieku od 18 do 65 lat:

« Zwykle stosowana dawka dla dorostych w wieku od 18 do 65 lat to jedna tabletka leku ApoMigra
50 mg, potykana w catosci i popijana woda. Niektdrzy pacjenci moga potrzebowac¢ dawki 100 mg —
nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek ApoMigra nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Lek ApoMigra nie jest zalecany dla pacjentéw w wieku powyzej 65 lat.

Jesli objawy zaczng wracac:

* Pacjent moze przyja¢ druga tabletke leku ApoMigra, jesli minety co najmniej 2 godziny od
przyjecia poprzedniej tabletki. Nie nalezy zazywaé wiecej niz 300 mg w ciggu doby.

Jesli zazycie pierwszej tabletki nie przynosi ulgi

* Nie nalezy przyjmowac drugiej tabletki ani zadnego innego leku zawierajgcego sumatryptan do
tego samego ataku. Lek ApoMigra moze zostac¢ uzyty ponownie do nastepnego ataku.

Jesli lek ApoMigra nie przynosi zadnej ulgi:

+ Nalezy poprosic¢ lekarza lub farmaceute o porade.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoMigra

* Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej niz szes¢ tabletek w dawce 50 mg lub trzy tabletki w dawce 100 mg
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(facznie 300 mg) w ciggu doby.

Przyjmowanie zbyt duzych dawek leku ApoMigra moze wywota¢ chorobe. Jesli pacjent przyjat wiecej
niz 300 mg w ciggu doby:

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore objawy mogg by¢ spowodowane przez sama migrene.

Reakcje alergiczne: nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska

Nastepujace dziatania niepozadane wystapity z czestoscig nieznang (czestosé nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- Objawy alergiczne obejmujgce wysypki skérne, pokrzywke (swedzaca wysypka); $wiszczacy
oddech; opuchniete powieki, twarz lub usta; zapasé.

W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek reakcji alergicznych wkrétce po zastosowaniu leku
ApoMigra nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i bezzwtocznie zasiegna¢ porady lekarza.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

* Bdl, ociezatos$é, ucisk lub napiecie w klatce piersiowej, gardle lub innych czesciach ciata lub
niezwykte odczucia, w tym dretwienie, mrowienie i ciepto lub zimno. Te odczucia moga by¢
intensywne, ale szybko przemijajace.

Jesli objawy te utrzymuija sie lub stajg sie ciezkie (szczegdlnie bdl w klatce piersiowe)) nalezy
natychmiast skorzysta¢ z pomocy medycznej. U niewielkiej liczby oséb objawy te mogg by¢
spowodowane zawatem serca.

Inne dziatania niepozgdane obejmuja:

+ Nudnosci (mdtosci) lub wymioty, chociaz moze to by¢ spowodowane samg migrena.

« Zmeczenie lub sennodé.

« Zawroty gtowy, uczucie ostabienia lub uderzenia goraca.

» Tymczasowy wzrost cisnienia krwi.

+ Zadyszka.

* BSI miesni.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osoéb):

- Zaburzenia funkcjonowania watroby. Jesli pacjent ma mie¢ badanie krwi, w celu sprawdzenia
czynnosci watroby, nalezy poinformowac swojego lekarza lub pielegniarke, ze pacjent przyjmuje
lek ApoMigra.

U niektérych pacjentéw moga wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozadane, o nieznanej czestosci
wystepowania:

- napady drgawkowe (padaczkowe), ruchy mimowolne, sztywno$¢ karku;

» zaburzenia widzenia takie, jak zlewanie sie obrazéw, ograniczone widzenie, podwdjne widzenie,
utrata wzroku, a w niektérych przypadkach nawet trwale utrzymujaca sie (moga one byé réwniez
skutkiem samego napadu migreny);

« zaburzenia serca, w przypadku ktérych serce moze bi¢ szybciej, wolniej lub zmieni¢ rytm, bél w
klatce piersiowej (dtawica) lub zawat miesnia sercowego;

» blada, niebiesko zabarwiona skéra i / lub bél w palcach rak, palcach stép, uszach, nosie lub szczece
w odpowiedzi na zimno lub stres (objaw Raynauda);

« uczucie omdlenia (spadek cisnienia krwi);

* biegunka;

* bol stawdw;

* uczucie niepokoju;

+ zwiekszona potliwosg;

* U pacjenta, ktéry miat ostatnio uraz lub u ktérego wystepuje stan zapalny (jak reumatyzm lub
zapalenie jelita grubego), moze wystapi¢ bél lub pogorszenia bélu w miejscu urazu lub stanu
zapalnego;

» trudnosci w przetykaniu.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
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Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ ApoMigra

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoMigra

- Substancjg czynng leku jest sumatryptan (Sumatriptanum).

Kazda tabletka zawiera 50 mg sumatryptanu (w postaci sumatryptanu bursztynianu).

Kazda tabletka zawiera 100 mg sumatryptanu (w postaci sumatryptanu bursztynianu).

- Pozostatymi sktadnikami sa: kroskarmeloza sodowa, polisorbat 80, wapnia wodorofosforan,
celuloza mikrokrystaliczna, sodu wodoroweglan, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek ApoMigra i co zawiera opakowanie

ApoMigra tabletki 50 mg:

Biate do prawie biatych, owalne, dwuwypukte tabletki niepowlekane, z wyttoczonym 'C' na jednej
stronie i '33' na drugiej stronie.

ApoMigra tabletki 700 mg:

Biate do prawie biatych, owalne, dwuwypukte tabletki niepowlekane, z wyttoczonym 'C' na jedne;j
stronie i '34' na drugiej stronie.

Lek ApoMigra jest dostepny w blistrach zawierajgcych po 4 lub 6 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa
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