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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Sumatriptan Aurobindo €@ s tabletten

Sumatriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spdter nochmals lesen.

«  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Sumatriptan Aurobindo und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sumatriptan Aurobindo
beachten?

Wie ist Sumatriptan Aurobindo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sumatriptan Aurobindo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o pH W

1. Was ist Sumatriptan Aurobindo und wofiir wird es angewendet?

Sumatriptan Aurobindo gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als Triptane bezeichnet und fiir die Behandlung von Migrane-
Kopfschmerzen angewendet werden.

Migrane-Beschwerden kénnen durch eine voriibergehende Erweiterung
von BlutgefdBen im Kopf hervorgerufen werden. Sumatriptan Aurobindo
soll die Erweiterung dieser Blutgefal3e reduzieren. Dies wiederum tragt
zur Linderung der Kopfschmerzen und sonstigen Symptome eines
Migraneanfalls, wie Ubelkeit oder Erbrechen sowie Licht- und
Gerauschempfindlichkeit, bei.

Sumatriptan Aurobindo wirkt nur dann, wenn ein Migraneanfall bereits
eingesetzt hat. Es kann das Auftreten eines Anfalls nicht verhindern.

Sumatriptan darf nicht zur Vorbeugung von Migrdaneanfallen angewendet
werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sumatriptan Aurobindo
beachten?

Sumatriptan Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

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

« wenn Sie an Herzerkrankungen leiden, wie zum Beispiel
Arterienverengung (Ischaemische Herzerkrankung), Brustschmerzen
(Angina Pectoris), oder wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten.

- wenn bei Ihnen Kreislaufstorungen in den Beinen auftreten, die
beim Gehen krampfartige Beschwerden verursachen (periphere
arteriosklerotische GefaBerkrankung).

- wenn Sie einen Schlaganfall oder Mini-Schlaganfall (wird auch als
transienter ischaemischer Anfall oder TIA bezeichnet) hatten.

« wenn Sie zu hohen Blutdruck haben. Wenn der Bluthochdruck
geringfligig ist und behandelt wird, konnen Sie Sumatriptan
Aurobindo verwenden.

« wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist.

- gemeinsam mit anderen Arzneimitteln gegen Migrane, die Ergotamin
oder dhnliche Substanzen wie z.B. Methysergid enthalten oder
andere Triptane/5-HT.Rezeptoragonisten (Medikamente die zur
Behandlung von Migrdne verwendet werden).

« gemeinsam mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von
Depressionen (Mono-Aminoxidase-Hemmern - MAOs) oder wenn
Sie solche innerhalb der letzten 2 Wochen genommen haben.

Wenn etwas davon auf Sie zutrifft:

= Informieren Sie lhren Arzt und nehmen Sie Sumatriptan
Aurobindo nicht ein.

Warnhinweise und Vorsichtsma8nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Sumatriptan Aurobindo einnehmen.

Zusatzliche Risikofaktoren liegen vor,

- wenn Sie ein starker Raucher sind oder gerade eine
Nikotinersatztherapie machen,
und ganz besonders

« wenn Sie ein Mann Uber 40 oder

«wenn Sie eine Frau in der Menopause (Wechseljahre) sind.

In sehr seltenen Fallen kam es nach der Anwendung von Sumatriptan
Aurobindo zu schweren Herzproblemen, obwohl die Patienten vorher
keine Anzeichen einer Herzerkrankung zeigten.

Wenn einer oder mehrere der aufgelisteten Risikofaktoren auf Sie

zutreffen, besteht fiir Sie ein erhéhtes Risiko eine Herzerkrankung zu

bekommen. Daher:

= Informieren Sie bitte lhren Arzt, damit vor der Verschreibung von
Sumatriptan Aurobindo lhre Herzfunktion untersucht werden kann.

Wenn Sie schon einmal Krampfanfalle hatten oder wenn bei lhnen

Umstéande vorliegen, die das Entstehen von Krampfanfallen begtinstigen,

z.B. eine Kopfverletzung oder haufiger Alkoholgenuss oder

wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

=> Informieren Sie bitte Ihren Arzt, damit er dies bei
Kontrolluntersuchungen berticksichtigt

Wenn Sie auf bestimmte Antibiotika, sogenannte Sulphonamide,

allergisch reagieren.

In diesem Fall kann es sein, dass Sie auch auf Sumatriptan Aurobindo

allergisch reagieren. Wenn Sie nicht wissen, ob das Antibiotikum, auf

das Sie allergisch reagieren, ein Sulphonamid ist:

= Fragen Sie vor der Anwendung von Sumatriptan Aurobindo lhren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie bestimmte Antidepressiva, sogenannte SSRIs (Selektive

Serotonin Wiederaufnahmehemmer) oder SNRIs (Selektive

Noradrenalin Wiederaufnahmehemmer) einnehmen,

=> Fragen Sie vor der Anwendung von Sumatriptan Aurobindo lhren
Arzt oder Apotheker. Siehe auch Abschnitt,Einnahme von
Sumatriptan Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

Wenn Sie Sumatriptan Aurobindo haufig anwenden:

Zu haufige Anwendung von Sumatriptan Aurobindo verschlimmert

Ihre Kopfschmerzen.

=> Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn das auf Sie zutrifft.
Méoglicherweise rat er Ihnen, mit der Anwendung von Sumatriptan
Aurobindo aufzuhdren.

Wenn Sie nach der Anwendung von Sumatriptan Aurobindo

Engegefiihl oder Schmerzen in der Brust spiiren:

Diese kdnnen sehr intensiv sein, sind aber im Allgemeinen schnell

vorbei. Wenn die Schmerzen andauern oder schlimmer werden:

=> Holen Sie sofort medizinische Hilfe! In Abschnitt 4 dieser
Gebrauchsinformation finden Sie mehr Information Giber diese
Nebenwirkung.

Einnahme von Sumatriptan Aurobindo 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, auch wenn es sich um
pflanzliche oder nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Manche Arzneimittel diirfen nicht gemeinsam mit Sumatriptan
Aurobindo verwendet werden, andere kénnen Nebenwirkungen
verursachen, wenn man sie mit Sumatriptan Aurobindo einnimmt.

Informieren Sie unbedingt lhren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen:

«  Ergotamin oder dhnliche Substanzen wie Methysergid, die auch zur
Behandlung von Migrane verwendet werden (siehe auch Abschnitt 2
»Sumatriptan Aurobindo darf nicht angewendet werden”).
Sumatriptan Aurobindo und diese Substanzen dirfen nicht
gemeinsam verwendet werden. Nehmen Sie Sumatriptan Aurobindo
friihestens 24 Stunden nachdem Sie diese Substanzen verwendet
haben und lassen Sie nach der Anwendung von Sumatriptan
Aurobindo mindestens 6 Stunden vergehen, bevor Sie wieder
Medikamente, die Ergotamin oder ergotamindhnliche Substanzen
enthalten, einnehmen oder anwenden.

- andere Triptane/5-HT; Rezeptoragonisten (wie z.B. Naratriptan,
Rizatriptan, Zolmitriptan), die auch zur Behandlung von Migrane
verwendet werden (siehe auch Abschnitt 2 ,Sumatriptan Aurobindo
darf nicht angewendet werden”). Sumatriptan Aurobindo und diese
Substanzen dirfen nicht gemeinsam verwendet werden. Nehmen
Sie Sumatriptan Aurobindo friihestens 24 Stunden nachdem Sie
diese Substanzen verwendet haben und lassen Sie nach der
Anwendung von Sumatriptan Aurobindo mindestens 24 Stunden
vergehen, bevor Sie wieder die anderen Medikamente einnehmen
oder anwenden. Nehmen Sie nach der Einnahme von Sumatriptan
Aurobindo mindestens innerhalb der ndchsten 24 Stunden kein
anderes Triptan/5-HT-Rezeptor-Agonisten ein.

+  SSRIs (Selektive-Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) oder SNRIs
(Selektive-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer) zur Behandlung
von Depressionen. Die gleichzeitige Anwendung dieser
Arzneimittel mit Sumatriptan Aurobindo kann ein Serotoninsyn-
drom hervorrufen (das ist eine Ansammlung von Symptomen
einschlieBlich Rastlosigkeit, Verwirrtheit, Schweillausbriiche,
Halluzinationen, gesteigerte Reflexe, Muskelkrampfe, Frosteln,
Herzklopfen und Zittern). Wenn Sie davon betroffen sind,
informieren Sie umgehend |hren Arzt.

+ MAOs (Monoaminoxidasehemmer) zur Behandlung von
Depressionen. Wenden Sie Sumatriptan Aurobindo nicht an, wenn
Sie diese Arzneimittel innerhalb der letzten 6 Wochen
eingenommen haben.

« Johanniskraut (Hypericum perforatum): Wenn Sie Johannis-
krautzubereitungen und gleichzeitig Sumatriptan Aurobindo
nehmen, erhéht sich die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

« 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 Ihren Arzt um Rat. Es liegen
nur begrenzte Informationen zur Sicherheit der Anwendung von
Sumatriptan bei Schwangeren vor. Jedoch gibt es bis jetzt keinen
Hinweis auf ein erhhtes Risiko flir angeborene Fehlbildungen. Ihr Arzt
wird mit lhnen bereden, ob Sie Sumatriptan Aurobindo anwenden
sollten oder nicht anwenden sollten solange Sie schwanger sind.

«  Stillen Sie Ihr Kind fiir 12 Stunden nach einer Anwendung von
Sumatriptan Aurobindo nicht. Wenn Sie wahrend dieser Zeit Milch
abpumpen, verwerfen Sie diese Milch und geben Sie sie nicht
Ihrem Saugling.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sowohl durch den Migraneanfall als auch durch die Einnahme von
Sumatriptan Aurobindo kann Mudigkeit hervorgerufen werden. Wenn
Sie hiervon betroffen sind, fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie
keine Maschinen.

Die Anwendung von Sumatriptan kann Symptome wie Schwindel und
Schwache hervorrufen, die sich negativ auf lhre Reaktionszeit auswirken
kénnen. Setzen Sie sich so lange nicht hinter das Steuer eines Fahrzeuges
und bedienen Sie auch keine Maschinen bis Sie wissen, wie Sie auf
Sumatriptan reagieren.

3. Wie ist Sumatriptan Aurobindo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung:

Erwachsene:

Die empfohlene Dosis betragt 50 mg Sumatriptan Aurobindo bei
Auftreten eines Migraneanfalls. Manche Patienten bend&tigen auch eine
Dosis von 100 mg Sumatriptan Aurobindo.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Sumatriptan Aurobindo wird fiir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen nicht empfohlen.

Altere (Patienten iiber 65 Jahre)
Sumatriptan Aurobindo wird fiir diese Altersgruppe nicht empfohlen.

Patienten mit einer Leberfunktionseinschrdnkung
Es ist moglich, dass lhr Arzt Ihnen eine reduzierte Dosis verordnet.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Tablette mit Wasser, vorzugsweise baldmdglichst nach
Beginn eines Migraneanfalls, ein. Die Tabletten dirfen nicht gekaut
oder zerdriickt werden.

Wenn Sie der Ansicht sind, dass die Wirkung von Sumatriptan Aurobindo
bei lhnen zu stark oder nicht stark genug ist, informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Dauer der Behandlung:

Wenn sich die Beschwerden nach Einnahme der ersten Dosis nicht
bessern, dirfen Sie fiir den gleichen Anfall keine zweite Dosis einnehmen.
Wenn jedoch nachfolgend ein neuer Anfall auftritt, kann Sumatriptan
Aurobindo wieder eingenommen werden.

Wenn sich lhre Beschwerden nach der ersten Dosis zunachst bessern,
dann aber wiederkehren, konnen Sie eine zweite oder dritte Dosis
einnehmen, vorausgesetzt Sie lassen zwischen den Einnahmen
mindestens 2 Stunden verstreichen.

In einem Zeitraum von 24 Stunden duirfen Sie nicht mehr als 300 mg
Sumatriptan Aurobindo einnehmen.

Die empfohlene Dosis darf nicht tiberschritten werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Sumatriptan Aurobindo
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Sumatriptan Aurobindo eingenommen haben, wenden
Sie sich unverziiglich an lhren Arzt oder Apotheker. Es kdnnen
Nebenwirkungen, wie die unter ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”
aufgefiihrten, auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Sumatriptan Aurobindo vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Manche Beschwerden kénnen auch durch den Migraneanfall
verursacht werden.

Allergische Reaktion: Holen Sie sofort medizinische Hilfe.

Die folgenden Nebenwirkungen sind bei Patienten aufgetreten, aber

die genaue Haufigkeit ihres Auftretens ist nicht bekannt.

« Allergie zeigt sich durch Hautrétung, juckende Hautrétung
(Nesselsucht), Keuchen, Anschwellen von Augenlidern, Gesicht
oder Lippen, Kreislaufzusammenbruch.

Wenn kurz nach der Anwendung von Sumatriptan Aurobindo eines

dieser Symptome auftritt, nehmen Sie nichts mehr ein und gehen Sie

sofort zum Arzt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

« Schmerzen, Schweregefiihl, Druckgefiihl, Engegefiihl oder
Schmerzen in Brust, Hals der anderen Korperteilen, ungewodhnliche
Empfindungen einschlie8lich Taubheit, Kribbeln, Warme oder Kalte.
Diese Nebenwirkungen kénnen sehr intensiv sein, vergehen aber
im Allgemeinen schnell.

Wenn sie fortbestehen oder starker werden (besonders die

Brustschmerzen):

= Holen Sie sofort medizinische Hilfe. Bei einer sehr kleinen
Personenzahl kdnnen diese Symptome auf einen Herzinfarkt hindeuten.

Andere haufige Nebenwirkungen sind:

Ubelkeit oder Erbrechen

«  Miudigkeit oder Schlafrigkeit

«  Schwindel, Schwachegefiihl oder Hitzewallungen
« vorlbergehender Blutdruckanstieg

«  Atemlosigkeit

+  Muskelschmerzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):

- Stoérungen der Leberfunktion. Wenn Sie eine Blutuntersuchung zur
Uberpriifung der Leberfunktion durchfiihren lassen, informieren Sie
den Arzt, dass Sie Sumatriptan Aurobindo verwenden.

Bei manchen Patienten knnen folgende Nebenwirkungen auftreten,

die Haufigkeit ist aber nicht bekannt:

«  Krampfanfalle, Muskelzittern, Muskelkrampfe, Nackensteifheit

+ Sehstérungen, wie Flimmern, eingeschranktes Sehvermdgen,
Doppeltsehen, Sehverlust und in manchen Fallen Dauerschaden
(diese konnen auch durch den Migraneanfall hervorgerufen
werden)

« Herzklopfen, verlangsamter Herzschlag, Herzrhythmusstérungen,
Brustschmerzen (Angina) oder Herzinfarkt

- Blasse, blaulich verfarbte Haut und/oder Schmerzen in den Fingern,
Zehen, Nase oder Kiefer bei Kélte oder Stress (Raynaud Phdanomen)

«  Schwiéchegeflihl, Ohnmacht (Blutdruckabfall)

+  Schmerzen in der unteren linken Seite des Bauches und blutiger
Stuhl (ischamische Colitis)

- Durchfall

«  Gelenkschmerzen

«  Angstgefihl

«  UbermiBiges Schwitzen

« Wenn Sie vor kurzem eine Verletzung hatten oder wenn Sie eine
Entziindung haben (wie Rheuma oder eine Entziindung des
Dickdarms), kann es sein, dass Sie an der Stelle der Verletzung oder
der Entziindung Schmerzen verspiiren oder dass sich die
Schmerzen verschlimmern.

+  Schluckbeschwerden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sumatriptan Aurobindo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis” bzw. ,Verw. bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare
Anzeichen einer Beschadigung / eines Zerfalls der Tabletten bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
Fragen Sie Ihren 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 Aurobindo enthalt
«  Der Wirkstoff ist Sumatriptan.
Jede Tablette enthadlt 100 mg Sumatriptan (als Sumatriptansuccinat).
- Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmellose-Natrium,
Polysorbat 80, Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline Cellulose,
Natriumhydrogencarbonat und Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Sumatriptan Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung
Tablette.

Sumatriptan Aurobindo 100 mg Tabletten sind weif3e bis cremefarbene,
kapselférmige, auf beiden Seiten gewdlbte Tabletten ohne Uberzug mit
der Pragung,C” auf der einen Seite und 34" auf der anderen Seite.

Sumatriptan Aurobindo 100 mg Tabletten sind verfligbar in Packungen
zu 2, 3,6 und 12 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aurobindo Pharma GmbH
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europadischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Déanemark: Sumatriptan Aurobindo

Deutschland: Sumatriptan Aurobindo 100 mg Tabletten
Niederlande: Sumatriptan Aurobindo 100 mg tabletten
Norwegen: Sumatriptan Aurobindo 100 mg tabletter
Spanien: Sumatriptan Aurobindo 100 mg comprimidos
Schweden: Sumatriptan Aurobindo 100 mg tabletter

Vereinigtes Kénigreich:  Sumatriptan 100 mg tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.
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