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UNA EMPRESA SANOFI

RESUMEN INFORMACION FARMACOLOGICA
SUMATRIPTAN 100 mg
TABLETAS RECUBIERTAS

viA DE ADMINISTRACION:
Oral

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Allvio agudo de los ataques de migrafia, con o sin aura, incluyendo el tratamiento
agudo de ataques de migraiia asociados con el periodo menstrual en las mujeres.

DOSIS Y FRECUENCIA DE ADMINISTRACION:

l
La dosis recomendada de Sumatriptan es de S0 mg. Algunos pacientes pueden requerir
100 mg.
Sl el paciente no responde a la primera dosls de Sumatriptan no deberd tomarse una
segunda dosls para el mismo ataque.
Para ataques posteriores, puede tomarse Sumatriptan.
Sl el paciente ha respondido a la primera dosis pero los sintomas recurren, podra
administrarse una segunda dosis en fas sigulentes 24 horas, slempre que no se tome
més de 300 mg en un periodo de 24 horas.
Las tabletas recublertas se Ingerirdn enteras con un poco de agua. Los paclentes con
dificultades para tragar pueden elegir disolver las tabletas en una pequeiia cantidad de
agua antes de la administracién.

Nifis v adolescentes {(menores de 18 affos)
Sumatriptdn no estd recomendado para uso en niffos y adolescentes menores de 18
afios debido a la escasez de datos sobre sequridad y eficacla.,

La experiencia de uso de sumatriptdn en pacientes mayores de 65 afios es limitada. La
farmacocinética no diflere significativamente de la observada en la poblacién més
joven, pero hasta que pueda disponerse de datos adicionales no se recomienda el uso
de sumatriptdn en pacientes mayores de 65 afios.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Paclentes con desérdenes hemorrdgicos agudos o potenciales, Incluyendo hemofilla,
endocarditls bacteriana subaguda, perlodo post-operatorio, dafio hepético o renal,
hipertensién severa, Ulcera gastrica o duodenal. Hipersensibilidad. No debe emplearse
en paclentes que han sufrido Infarto de miocardio o que padecen de cardlopatia
Isquémica o angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronario o con hipertenstén no
controlada. Estd contraindicado el uso concomitante de ergotamina o de sus derivados.
Estd contraindicada la administracién concurrente de Inhibidores de la
monocaminooxidasa dentro de las dos semanas después de cesarse el tratamiento con

ellos.
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Puede preclpitar angina, por lo tanto no exceder la dosls recomendada por su médico;
Sumatriptan es excretado en la leche materna, luego de una administracién
subcutdnea. La exposicién al infante al Sumatriptan se puede reducir evitando la
alimentacién durante 12 horas luego del tratamlento con el Sumatriptan. Este producto
contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de Insuficlencia
de lactasa de Lapp (insuficlencla observada en clertas poblaclones de Laponia), o
malabsorcidn de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Los pacientes deben ser advertidos sobre el rlesgo de sindrome serotoninérgico con el
uso concomitante de triptanos, SSRIs y SNRIs.

EFECTOS SECUNDARIOS

A continuacién se listan las reacciones adversas clasificadas por érganos de sistema y
frecuenclia. Las frecuenclas se deflnen como: Muy frecuentes (21/10) Frecuentes
(z1/100 a < 1/10) Poco frecuentes (21/1.000 a < 1/1.000) Muy raras (<1/10.000)
Frecuencla no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Algunos de los sintomas notificados como reacclones adversas pueden asociarse a
sintomas de migraiia.

Frecuencla no conoclda: Reacciones de hipersensibllidad que Incluyen desde
hipersensibllidad cutdnea {como urticaria) hasta casos de anafilaxia.
Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Mareos, somnolencia, alteraclones sensoriales incluyendo parestesia e
hipoestesla.

Frecuencia no conocida: Convulsiones, aunque algunas han aparecido en pacientes con
historial de convulsiones o con predisposicién a tener convulsiones., También se han
notificado casos en paclentes sin factores de predisposicién aparentes; temblor,
distonia, nistagmo, escotoma.

Trastornos oculares

Frecuencia no conoclda; Parpadeo, diplopia, visién reducida. Incluye casos de pérdida
de visién permanente. No obstante, las alteraciones visuales tamblén pueden aparecer
durante un ataque de migrafia.

Frecuencia no conoclda: Bradicardla, taquicardla, palpltacliones, arritmlas cardiacas,
alteraciones en el electrocardiograma de naturaleza Isquémico transitorla,
vasoespasmo arterial corenarlo, angina, Infarte de mlocardio.

Trastornos vasculares

Frecuentes: Aumentos transitorlos de la presién sanguinea poco después del
tratamiento. Rubor,

Frecuencia no conocida: Hipotenslién, fendmeno de Raynaud.

Trastornos resplratorios, tordcicos v mediastinicos

Frecuentes: Dlsnea

Genfar 3.A.

Nit. 817,001 644 -1
DIRECCION GENERAL PLANTA BOGOTA PLANTAVILLA RICA
Calle 20A No. 44-70 {Bogotd D.C. - Colombia) Calle 208 No. 44 - §) (Bogotd D.C. - Colombla) KM, 43 vis Panamericana Cali - Popaydn
PBX (37)(1) 368 0077 - 368 0472 Fax 368 3193 PBX:{57){1) 368 DO77 axt: 2138 Parque Industrial Caucadesa, Villa Rica
368 1850 - 268 4552 {Cauca Colombia) PBX: {S7) [2) 390 5400 Fax 19 5455

Linea servicio af cliente: 01 8000911333 www.genfar.com.co E - mail: servicloclientegenfar@outsourcing.com.co



@ ([ 3
Lenfar

UNA EMPRESA SANOFI

Jrastornos gastrolntestinales

Frecuentes: Algunos paclientes han experimentado nduseas y vémitos, pero la relacién
con sumatriptdn o las condiclones subyacentes no son claras.

Frecuencla no conoclda: Colitls Isquémica, diarrea.

I
Frecuentes: Sensaclén de pesadez (normalmente transitorla; puede ser Intensa y
afectar a cualquier parte del cuerpo, Incluyendo el pecho y la garganta). Mialgla.
Frecuencia no conocida: Rigidez de cuello, artralgla.

Frecuentes: Dolor, sensaciones de calor o frio, presién o tenslén (estos sintomas son
normalmente transitorios; pueden ser Intensos y afectar a cualquler parte del cuerpo
incluyendo el pecho y la garganta); sensacién de debilldad, fatiga (ambos sintomas
son en su mayoria de intensidad !eve a moderada y transitorlos).

Muy raras: Se han observado ocaslonalmente alteraciones menores en las pruebas de
funcién hepatica.

Frecuencia no conocida: Ansledad.

Frecuencia no conoclda: Hiperhidrosls.
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