ISuccinafo de Sumatriptana

Uso oral.
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com dgua.

Succinato de Sumatriptana comprimidos ndo deve ser utilizado para a profilaxia das crises de enxaqueca. A dose recomendada
de Succinato de Sumatriptana ndo deve ser excedida.

Posologia do Succinato de Sumatriptana

Comprimido 25 mg

A dose recomendada é de um comprimido. O médico fard a escolha da dose de acordo com as caracteristicas de cada
paciente, levando em conta a probabilidade de efeitos adversos proporcionais & dose. Caso a resposta do paciente d dose
inicial seja parcial ou em caso de recorréncia da enxagueca, mais um comprimido poderd ser administrado com intervalo minimo
de duas horas, respeitando-se a dose mdéxima didria de 200 mg.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Comprimido 50 mg/ 100mg

E aconselhdvel que Succinato de Sumatriptana seja administrado, apds o inicio de uma cefaleia fipo enxaqueca, té@o logo seja
possivel. E igualmente efetivo quando administrado em qualquer fase das crises. A dose de Succinato de Sumatriptana
recomendada para adultos € de um Unico comprimido de 50 mg por via oral. Alguns pacientes podem necessitar de uma dose
de 100 mg.

Se um paciente ndo responde & primeira dose de Succinato de Sumatriptana, ndo se deve considerar a utilizacdo de uma
segunda dose para a mesma crise. Succinato de Sumatriptana pode ser tomado em crises subsequentes.

Se o paciente respondeu a primeira dose, mas os sintomas retornaram, uma segunda dose pode ser administrada, desde que
haja um intervalo minimo de duas horas entre as doses e ndo exceda 200 mg em 24 horas.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Indicagoes do produto

Comprimido 25mg
Succinato de Sumatriptana é indicado para o tratamento e alivio imediato das crises de enxaqueca, com ou sem aura.

Comprimido 50 mg/100 mg

Succinato de Sumatriptana € indicado para o fratamento agudo das crises de enxagueca, com ou sem aura em pacientes
adultos. Succinato de Sumatriptana ndo é indicado para a profilaxia das crises de enxaqueca.

Contra Indicagoes



Succinato de Sumatriptana é contraindicado em individuos com conhecida hipersensibilidade & sumatriptana ou a qualquer
componente da férmula.

A sumatriptana ndo deve ser utilizada em pacientes que tiveram infarto do miocdrdio, doenca cardiaca isquémica (DCI), angina
de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenca vascular periférica ou em pacientes que apresentem sinais ou sinfomas

compativeis com DCI.

A sumatriptana é contraindicada a pacientes com histérico de acidente vascular cerebral (AVC), de ataque isquémico transitério
(AIT) ou de migr@nea do tipo basilar e migrénea hemiplégica, uma vez que esses pacientes t&ém um maior risco de AVC.

A sumatriptana é contfraindicada a pacientes com doenca isquémica intestinal.
A utilizacdo de sumatriptana em pacientes com hipertensdo descompensada é contraindicada.

A sumatriptana ndo deve ser administrada em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave. O uso concomitante de ergotamina
ou de derivados da ergotamina (incluindo a metisergida) é contraindicado.

A administraco simult@nea de inibidores da monoaminoxidase (IMAQO) com a sumatriptana é contraindicada. Succinato de
Sumatriptana ndo deve ser usado por até duas semanas apds a suspensdo desses medicamentos.

O uso concomitante de Succinato de Sumatriptana com outros medicamentos & base de triptanas ou agonistas do receptor 5-HT1
é contraindicado.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tiveram infarto do miocdérdio, doenca cardiaca isquémica (DCl),
angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenca vascular periférica ou que apresentem sinais ou sinfomas compativeis

com DCI.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com histérico de acidente vascular cerebral (AVC), de ataque
isquémico transitério (AIT) ou de migrénea do tipo basilar e migrénea hemiplégica.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenca isquémica intestinal.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipertensdo descompensada.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepdtica grave.

Efeitos Colaterais



Os eventos adversos estdo listados abaixo, pela classificacdo de frequéncia. Os dados de estudos clinicos sdo estimados.
Deve-se notar que a taxa de eventos anteriores no grupo comparacdo ndo foi levada em consideragdo.
Dados pds-comercializacdo referem-se & frequéncia de notificacdo, em vez da frequéncia real.

Dados de estudos clinicos

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10)

Vertigem, sonoléncia, distUrbios sensoriais, incluindo parestesia e hipoestesia; aumentos transitérios da pressdo sanguinea
aparecendo logo apds o tfratamento, rubor; dispneia; nduseas e vémitos*; sensacdo de pressdo**; dor**, sensacdes de calor ou
frio**, pressdo** e aperto**; sensacdo de fraqueza*** e fadiga***.

*Esses sinfomas ocorreram em alguns pacientes, mas a relacdo com a sumatriptana ndo estd clara.

**Esses sinfomas sdo normalmente transitérios, e podem ser intensos, podendo ainda afetar qualquer parte do corpo, incluindo o
térax e a garganta.

***Esses sinfomas séo normalmente transitérios, e podem ser de intensidade leve a moderada.

Reacdes muito raras (< 1/10.000)

Pequenas alteracdes nos testes de funcdo hepdtica.

Dadospds-comercializagdo

Reagdes muito raras (< 1/10.000)

Reacdes de hipersensibilidade, variando de hipersensibilidade cuténea a anafilaxia;

Convulsdes, embora algumas ocorreram em pacientes com histérico de convulsdes ou condicdes de predisposicéo a convulsdes
concorrentes, relatadas em pacientes os quais os fatores de predisposicdo ndo sdo aparentes;

Nistagmo, escotoma, tremor, distonia;

Oscilacdo, diplopia, visdo reduzida, perda da visdo (normalmente transitdria). DistUrbios visuais podem também ocorrer durante
uma crise de enxaqueca por si s6;

Bradicardia, taquicardia, palpitacdes, arritmias cardiacas, alteracdes isquémicas transitérias no ECG, vasoespasmo arterial
coronariano, anging, infarto do miocdrdio, hipotensdo, sindrome de Raynaud;

Colite isquémica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - Vigimed, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou & Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

DCB-Denominagdao Comum Brasileira

08224.



