Prospecto: informacion para el paciente

Sumatriptan Viatris 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es Sumatriptan Viatris y para qué se utiliza
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1. Qué es Sumatriptan Viatris y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo sumatriptan succinato. Sumatriptan succinato pertenece a un
grupo de medicamentos llamados agonistas del receptor 5-HT; que se utilizan para tratar los ataques de
migrafia. La migrafia provoca ataques de dolor de cabeza, a veces con vémitos, u otros sintomas como p.ej.
en algunas personas, sensibilidad a la luz o al ruido. Los sintomas de la migrafia pueden estar causados por
la dilatacion temporal de los vasos sanguineos del craneo. Se cree que sumatriptan reduce la dilatacién de
dichos vasos sanguineos.

Sumatriptan no debe usarse si no se le ha diagnosticado migrafia y no sirve para prevenir un ataque de
migrafia.

Sumatriptan no deberia utilizarse para formas poco comunes de la migrafia causada por problemas
cerebrales u oculares (por ejemplo, migrafia hemipléjica, basilar u oftalmopléjica).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sumatriptan Viatris

No tome Sumatriptan Viatris:

- Si es alérgico a sumatriptan o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- Siesalérgicoalos antibiéticos de los denominados sulfonamidas (como cotrimoxazol).

- Si tiene problemas de corazén, como flujo sanguineo reducido a sus musculos cardiacos con signos de
dolor en el pecho, incluyendo ataque de miocardio (trastorno cardiaco isquémico) o dolor cardiaco en el
pecho debido a la contraccion de las paredes arteriales (angina Prinzmetal) o sufre de arterias
endurecidas, problemas de circulacion en sus piernas que causa calambres al caminar (trastorno
periférico vascular).

- Si hatenido un infarto al corazon (infarto de miocardio).

- Si ha tenido un derrame cerebral (accidente cerebrovascular) en el pasado o si ha sufrido los sintomas de
un derrame, que se hubieran producido durante un periodo corto de tiempo y de los que ya se haya
recuperado totalmente (accidente isquémico transitorio).

- Si tiene problemas graves de higado.
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- Si su presion arterial no estd controlada o si esta recibiendo tratamiento para la presion arterial
moderadamente alta 0 muy alta (hipertension).

- Si esta tomando o ha tomado en las Gltimas 24 horas, medicamentos utilizados para tratar la migrafia
gue contengan ergotamina o metisergida o cualquier triptdn o agonista de 5-HT; tales como naratriptan
o zolmitriptan (ver “Otros medicamentos y Sumatriptan Viatris” para mas informacion).

- Si estd tomando o ha tomado recientemente, en las dos Gltimas semanas, medicamentos para tratar la
depresion o la enfermedad de Parkinson denominados Inhibidores de la Monoamino Oxidasa (IMAOS).

- Si esta tomando litio (utilizado normalmente para tratar trastornos mentales como la depresion grave,
mania o tipos de dolor de cabeza graves conocidos como cefalea en racimos).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Sumatriptan Viatris:

- Si tiene factores de riesgo para las enfermedades del corazén, tales como:

- Un historial familiar de trastornos cardiacos.

- Diabetes.

- Elevados niveles de colesterol en sangre.

- Sobrepeso.

- Es fumador habitual o esté utilizando alguna forma de Terapia Sustitutiva con Nicotina (TSN).
- Vardn mayor de 40 afios 0 mujer postmenopausica.

- Si esta recibiendo tratamiento para la presion arterial levemente alta (hipertension) y estd siendo
controlada.

- Si ha padecido ataques (convulsiones) o epilepsia en el pasado.

- Si tiene problemas de rifion.

- Sitiene problemas de higado.

- Si usa sumatriptan junto con medicamentos utilizados para tratar la depresion (ver “Otros medicamentos
y Sumatriptan Viatris” para mas informacion), ya que esto puede causar incremento del ritmo cardiaco,
escalofrios, sudoracién, fiebre, presion arterial alta, agitacion, confusion, alucinaciones, temblores que
son signos del sindrome serotoninérgico.

Si toma Sumatriptan Viatris regularmente

La toma de sumatriptan con demasiada frecuencia puede causar o empeorar los dolores de cabeza. Esto
también puede ocurrir si tiene la necesidad de utilizar otros medicamentos, como los analgésicos,
regularmente para la migrafia. Hable con su médico o farmacéutico si le sucede esto.

Sumatriptan Viatris puede causar opresion en el pecho y la garganta
Puede notar dolor u opresién en el pecho y la garganta después de tomar sumatriptan. Si estos sintomas no
remiten pronto, péngase en contacto con su médico inmediatamente.

Otros medicamentos y Sumatriptan Viatris

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

cualquier otro medicamento. En especial, debe informar a su médico si esta tomando:

- Medicamentos antidepresivos denominados ISRS (por ejemplo citalopram, fluoxetina, fluvoxamina,
paroxetina, o sertralina), IRSN (como venlafaxina o duloxetina (también puede utilizarse para trastornos
urinarios)). Si estad tomando ISRS y IRSN y toma sumatriptan, esto puede incrementar el riesgo de
aparicion de un efecto adverso potencialmente grave conocido como Sindrome de la serotonina (ver
"Advertencias y precauciones”). Puede que su médico lo quiera tener controlado.

- Litio (para mas informacion ver “No tome Sumatriptan Viatris™).

- Medicamentos usados para tratar la depresién o para la enfermedad de Parkinson Ilamados Inhibidores
de la Monoamina Oxidasa (IMAOs). No tome sumatriptan si ha tomado un IMAO en las 2 ultimas
semanas.

- Plantas medicinales que contengan hierba de San Juan.

Si estd tomando o ha tomado otros medicamentos para la migrafa

Si ha tomado otros medicamentos para la migrafia tales como ergotamina o derivados de la ergotamina
(como metisergida), o un triptan/agonista 5-HT; (tales como naratriptan o zolmitriptan), debe esperar por lo
menos 24 horas antes de tomar sumatriptan.
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Si ha tomado sumatriptan debe esperar por lo menos 6 horas antes de tomar ergotamina o derivados (como
metisergida) y esperar al menos 24 horas antes de tomar un triptan/agonista 5-HT.

Embarazo y lactancia
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Si esta en periodo de lactancia, ha de tener en cuenta que sumatriptan se excreta en la leche materna.
Suspenda la lactancia durante las 12 horas siguientes a la toma de sumatriptan. La leche materna debe ser
extraida y descartada durante este periodo de tiempo.

Conduccion y uso de méquinas
Este medicamento, al igual que la migrafia, puede causar somnolencia. Si nota estos efectos evite conducir
o utilizar maqguinas ya que puede ser peligroso.

Sumatriptan Viatris contiene lactosa y sodio
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar

este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Sumatriptan Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o

farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo con su médico o farmacéutico.

- Ingiera el comprimido entero con la ayuda de un vaso de agua.

- Tome este medicamento tan pronto como aparezcan los primeros sintomas de un ataque de migrafia. No
obstante, puede tomarse en cualquier momento durante un ataque de migrafa.

- No debe tomar este medicamento para prevenir un ataque de migrafa.

Adultos

La dosis recomendada es un comprimido de 50 mg. En algunos casos, es posible que sea necesaria una
dosis de 100 mg.

Si se tiene cierta mejoria, pero el dolor de cabeza vuelve, puede tomar una segunda dosis dentro de las 24
horas, siempre que haya un minimo intervalo de 2 horas entre las dos dosis. La dosis maxima es de 300 mg
de sumatriptan cada 24 horas.

No tome una segunda dosis si la primera no ha tenido ningun efecto. Si sumatriptan no tiene ningun efecto
tras la primera dosis, puede tomar en su lugar un analgésico como paracetamol, un antiinflamatorio no
esteroideo (AINE), por ejemplo, aspirina (acido acetilsalicilico) o ibuprofeno.

Uso en nifios y adolescentes (menores de 18 afios)
No se recomienda el uso de sumatriptan en nifios y adolescentes.

Uso en pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios)
No se recomienda el uso de sumatriptan.

Pacientes con problemas hepaticos
Si tiene problemas hepaticos leves 0 moderados, su médico puede recomendarle que tome una dosis menor.

Si toma méas Sumatriptan Viatris del que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica (teléfono 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Alguno de los efectos adversos observados puede ser efectos adversos asociados a la migrafia.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, deje de tomar este medicamento inmediatamente
y pida consejo médico urgentemente:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Reaccion grave y repentina con signos de alergia como erupcién cuténea, picazén o urticaria en la piel,
hinchazon de la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo, falta de respiracion, sibilancias o
dificultad para respirar (anafilaxia).

- Ataques epilépticos o convulsiones (més probable en pacientes propensos a sufrir epilepsia).

- Ataque al corazén (infarto de miocardio), con presencia de dolor de pecho, falta de respiracion,
indigestién, nauseas, vomitos, falta de energia o malestar en la parte superior del cuerpo.

- Dolor en el pecho (angina) o flujo sanguineo reducido a sus musculos coronarios con signos de dolor en
el pecho (enfermedad isquémica del corazon).

- Inflamacion del colon (que puede aparecer como dolor en el lado izquierdo del estdmago con aparicion
de sangre en las heces y diarrea).

Otros efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Sensaciones como hormigueo, picor y entumecimiento de manos o pies (parestesia), menor tacto o
sensibilidad especialmente de la piel (hipoestesia), o sensacion de calor o frio.

- Dolor, pesadez, presion o tirantez que pueden afectar a cualquier parte del cuerpo incluyendo la
garganta y el pecho.

- Sensacion de rubor (enrojecimiento repentino de la cara (a menudo las mejillas), cuello y parte superior
del pecho).

- Mareo o0 somnolencia.

- Cansancio, debilidad. si bien estos efectos son transitorios.

- Aumento de la presion sanguinea.

- Sensacion de mareo (nauseas) o estar mareado (vomitos).

- Falta de respiracion (disnea).

- Dolor muscular, sensibilidad o debilidad muscular, no causado por el ejercicio (mialgia).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
- Cambios en los resultados de sus pruebas hepaticas (esto puede aparecer en los analisis de sangre).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Problemas con los o0jos o la vista tales como parpadeo, vision doble, vision reducida, mancha con vision
reducida (escotoma), pérdida de vision, que podria ser permanente. También puede experimentar
oscilaciones repetitivas, involuntarias, ida y vuelta del ojo (nistagmo).

- Torceduras y movimientos repetitivos o posturas anormales (distonia).

- Temblores.

- Ansiedad.

- Ritmo cardiaco irregular como lento o rapido, cambios de los latidos o del ritmo cardiaco (esto puede
aparecer en el ECG utilizado para registrar la actividad eléctrica del corazdn), palpitaciones.

- Espasmos en los vasos sanguineos que irrigan el corazén, los cuales pueden producir dolor de pecho.

- Presién sanguinea baja.

- Diarrea.

- Fendmeno de Raynaud que provoca palidez en la piel y entumecimiento o dolor en los dedos de pies y
manos cuando se tiene frio.

- Rigidez en el cuello.
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- Dolor, inflamacion en las articulaciones (artralgia).

- Sudoracion excesiva (hiperhidrosis).

- Dificultad para tragar.

- Si ha tenido una lesion reciente o si tiene inflamacion (como reumatismo o inflamacién del colon),
puede experimentar dolor o empeoramiento del dolor en el lugar de la lesién o inflamacién.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Sumatriptan Viatris
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche o blister después
de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE *® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Sumatriptan Viatris

El principio activo es sumatriptan (como succinato). Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 50
mg de sumatriptan (como succinato).

Los deméas componentes son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica
y estearato de magnesio. El recubrimiento contiene didxido de titanio (E-171), polidextrosa (E-
1200), hipromelosa (E-454), triacetato (E-1518), macrogol, 6xido de hierro rojo (E-172) y 6xido
de hierro amarillo (E-172). (Ver seccion 2 “Sumatriptan contiene lactosa y sodio”).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos circulares, rosas y grabados en una cara con “SU50” y “G” en la otra.

Sumatriptan Viatris esta disponible en blisteres de 2, 3, 4, 5, 6, 10, 12, 18, 20 y 24 comprimidos o
en blisteres unidosis de 4 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

El blister puede contener alveolos vacios con forma triangular que no contiene comprimidos. Solo
contienen comprimidos los alveolos redondos del blister.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15
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Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlanda

0
Mylan Hungary Kft.

Mylan utca. 1
Komarom
2900

Hungria

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia: Sumatriptan Viatris 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Italia: Sumatriptan Mylan 50 mg compresse rivestite con film
Reino Unido:  Sumatriptan 50 mg Film-coated Tablets

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: enero 2021

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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