Prospecto: informacion para el paciente
Sumatriptan CFOURHEALTH 6 mg solucion inyectable en pluma precargada EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue 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 posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Sumatriptan CFOURHEALTH y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Sumatriptin CFOURHEALTH
CoOmo usar Sumatriptan CFOURHEALTH

Posibles efectos adversos

Conservacién de Sumatriptan CFOURHEALTH

Contenido del envase e informacion adicional

Instrucciones de uso

No ok~ wbdE

1. Qué es Sumatriptan CFOURHEALTH Yy para qué se utiliza

Sumatriptan CFOURHEALTH contiene el principio activo sumatriptan, que pertenece a un grupo de
medicamentos llamados triptanos (agonistas de los receptores 5-HT1).

Sumatriptan se utiliza para tratar la migrafia y una rara afeccion llamada cefalea en brotes.

La causa de los sintomas de la migrafia y la cefalea en brotes puede ser el ensanchamiento temporal de los
vasos sanguineos de la cabeza. Se cree que el sumatriptan reduce el ensanchamiento de estos vasos
sanguineos. Esto, a su vez, ayuda a quitar el dolor de cabeza y a aliviar otros sintomas, como la sensacion
de malestar (nduseas o vomitos) y la sensibilidad a la luz y al sonido.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Sumatriptdan CFOURHEALTH

No use Sumatriptan CFOURHEALTH

- si es alérgico al sumatriptan o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- si tiene un problema cardiaco, como el estrechamiento de las arterias (cardiopatia isquémica) o
dolores en el pecho (angina de pecho), o si ya ha sufrido un infarto

- si tiene problemas de circulacion en las piernas o en los brazos que le provocan dolores parecidos a
calambres cuando camina (enfermedad vascular periférica)

- si ha sufrido un ictus (también llamado accidente cerebrovascular o ACV) o un mini-ictus (también
Ilamado accidente isquémico transitorio o AIT)
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- si tiene una presion arterial no controlada leve o alta. Es posible que pueda utilizar Sumatriptan
CFOURHEALTH si su presion arterial alta es leve y esta siendo tratada

- si tiene una enfermedad hepética grave

- con otros medicamentos para la migrafa, incluidos los que contienen ergotamina, o medicamentos
similares como el maleato de metisergida; o cualquier triptano o agonista 5-HT1 (como el
naratriptan, el rizatriptan o el zolmitriptan; ver seccion «Otros medicamentos y Sumatriptan
CFOURHEALTH.

- con cualquiera de los siguientes antidepresivos:
. IMAO (inhibidores de la monoaminoxidasa) o si ha tomado un IMAO en las Ultimas 2

semanas; ver seccion «Otros medicamentos y Sumatriptian CFOURHEALTH>».

Si alguno de estos casos le aplica:
Informe a su médico y no utilice Sumatriptan CFOURHEALTH.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Sumatriptin CFOURHEALTH.

Factores de riesqo adicionales

. Si usted es un fumador empedernido o esta utilizando un tratamiento sustitutivo con nicotina, y
especialmente

. si usted es un hombre de mas de 40 afios, o

. si usted es una mujer que ha pasado por la menopausia

En casos muy raros, las personas han desarrollado afecciones cardiacas graves después de usar sumatriptan,

aunque antes no tuvieran signos de enfermedad cardiaca. Si alguno de los puntos anteriores le es aplicable,

podria significar que tiene un mayor riesgo de desarrollar una enfermedad cardiaca, asi que:

. Informe a su médico para que pueda comprobar su funcion cardiaca antes de que se le recete
Sumatriptan CFOURHEALTH.

Si tiene antecedentes de ataques epilépticos (convulsiones)

o si tiene otras afecciones que puedan hacer mas probable que tenga un ataque (por ejemplo, una lesion en
la cabeza o alcoholismo):

. Informe a su médico para que se le supervise mas estrechamente.

Si ha tenido hipertension arterial.
Sumatriptan puede no ser adecuado para usted.
. Informe a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Sumatriptan CFOURHEALTH.

Si tiene una enfermedad hepética o renal
Si cualquiera de estos casos le es aplicable:
. Informe a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Sumatriptan CFOURHEALTH.

Si es alérgico a los antibidticos llamados sulfonamidas

Si es asi, también puede ser alérgico al sumatriptan. Si sabe que es alérgico a un antibiotico pero no esta
seguro de que sea una sulfonamida:

. Informe a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Sumatriptan CFOURHEALTH.

Si estd tomando antidepresivos llamados ISRS
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(Inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina) o IRSN (inhibidores de la recaptacién de serotonina

y noradrenalina):

. Informe a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar sumatriptan. Vea también «Otros
medicamentos y Sumatriptan CFOURHEALTH», mas abajo.

La jeringa de Sumatriptan CFOURHEALTH puede contener latex
El capuchdn transparente protector de la aguja de la jeringa puede contener latex.
. Informe a su médico si es alérgico al latex.

Si utiliza Sumatriptdn CFOURHEALTH con frecuencia

Utilizar Sumatriptan CFOURHEALTH con demasiada frecuencia puede empeorar sus dolores de cabeza.

. Informe a su médico si esto es aplicable a usted. Es posible que le recomiende que deje de usar
sumatriptan.

Si siente dolor u opresidn en el pecho después de usar Sumatriptdn CFOURHEALTH

Estos efectos pueden ser intensos pero suelen pasar rapidamente. Si no se le pasan rapidamente, o se
agravan, busque ayuda médica inmediatamente. La seccion 4 (abajo) tiene méas informacion sobre estos
posibles efectos adversos.

Nifos y adolescentes
Sumatriptan CFOURHEALTH no se recomienda para nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se
dispone de datos.

Personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)
Sumatriptan CFOURHEALTH no se recomienda para personas mayores de 65 afios.

Otros medicamentos y Sumatriptan CFOURHEALTH
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos no deben tomarse con Sumatriptin CFOURHEALTH y otros pueden causar efectos

adversos si se toman con Sumatriptan CFOURHEALTH. Debe informar a su médico si estd tomando:

. ergotamina - también utilizada para tratar la migrafia, 0 medicamentos similares como el maleato
de metisergida (ver seccidn 2 «No use Sumatriptan CFOURHEALTH»). No utilice Sumatriptan
CFOURHEALTH al mismo tiempo que estos medicamentos. Deje de tomar estos medicamentos al
menos 24 horas antes de usar Sumatriptan CFOURHEALTH. No vuelva a tomar ningin
medicamento que contenga ergotamina o compuestos similares a la ergotamina durante al menos 6
horas después de usar Sumatriptin CFOURHEALTH.

. otros triptanos/agonistas de los receptores 5-HT1 (como naratriptan, rizatriptany
zolmitriptan), que también se utilizan para tratar la migrafia, (ver seccion 2 «No use Sumatriptan
CFOURHEALTHp»). No utilice Sumatriptin CFOURHEALTH al mismo tiempo que estos
medicamentos. Deje de tomar estos medicamentos al menos 24 horas antes de usar Sumatriptan
CFOURHEALTH. No tome otro triptano/agonista de los receptores 5-HT1 durante al menos 24
horas después de usar Sumatriptin CFOURHEALTH.

. Los IMAO utilizados para tratar la depresion. No utilice Sumatriptan CFOURHEALTH si los ha
tomado en las Ultimas 2 semanas. Ver seccion 2 «No use Sumatriptin CFOURHEALTH»

. Los ISRS y los IRSN que se utilizan para tratar la depresion. El uso de Sumatriptan
CFOURHEALTH con estos medicamentos puede producir el sindrome serotoninérgico (un conjunto
de sintomas que pueden incluir inquietud, confusion, sudoracion, alucinaciones, aumento de los
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reflejos, espasmos musculares, escalofrios, aumento de los latidos del corazon y temblores). Informe
a su médico inmediatamente si esto le afecta de esta manera.

. Hierba de San Juan (Hypericum perforatum). Tomar remedios de herbolario que contengan Hierba
de San Juan mientras se usa Sumatriptin CFOURHEALTH puede hacer que sean mas probables los
efectos secundarios.

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

Unicamente existe informacion limitada sobre la seguridad del sumatriptan para las mujeres embarazadas,
aunque hasta ahora no hay pruebas de que haya un mayor riesgo de defectos de nacimiento. Su médico le
indicara si debe o no usar Sumatriptan CFOURHEALTH mientras estd embarazada.

No amamante a su bebé durante 12 horas después de usar Sumatriptin CFOURHEALTH. Si se extrae leche
materna durante este tiempo, deseche la leche y no se la dé a su bebé.

Conduccién y uso de maquinas
Tanto los sintomas de la migrafia como su medicamento pueden producirle somnolencia. Si esta afectado,
no conduzca ni maneje maquinaria.

Sumatriptan CFOURHEALTH contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 0,5 ml; esto es, esencialmente «exento
de sodio».

3. Cémo usar Sumatriptan CFOURHEALTH

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Sumatriptan CFOURHEALTH es para via subcutanea y suele inyectarse en la parte superior del brazo o el
muslo.

Hay una GUIA PASO A PASO para el uso de la jeringa al final de este prospecto (ver seccion 7
Instrucciones de uso).

Cuéndo usar Sumatriptdn CFOURHEALTH

. Es mejor utilizar sumatriptan en cuanto sienta que se avecina una migrafia o una cefalea en brotes,
aunque puede utilizarlo en cualquier momento durante un ataque.
. No utilice sumatriptan para tratar de prevenir un ataque, s6lo hagalo después de que comiencen los

sintomas de la migrafia.

Cuénto utilizar

Adultos de 18 a 65 afios

. La dosis habitual para adultos de 18 a 65 afios con migrafia o una cefalea en brotes es una inyeccion
de 6 mg.
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. Si los sintomas comienzan a reaparecer, puede aplicar una segunda inyeccion de Sumatriptan
CFOURHEALTH si ha pasado al menos 1 hora desde la primera inyeccion.

. Si la primera inyeccién no tiene efecto, no utilice una nueva inyeccion ni ningln otro preparado
inyectable de sumatriptan para el mismo ataque.

. Si Sumatriptdn CFOURHEALTH no le proporciona ningun alivio, pida consejo a su médico o
farmaceéutico.

Si usa mas Sumatriptdn CFOURHEALTH del que debe

Usar demasiado sumatriptan podria enfermarle. Si ha utilizado mas de dos inyecciones en 24 horas:

. Pdngase en contacto con su medico para que le aconseje.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad

ingerida.

Si tiene otras dudas sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Algunos sintomas pueden ser causados por la propia migrafia.

Reaccion alérgica: busque la ayuda del médico inmediatamente

Se han producido los siguientes efectos adversos, pero se desconoce su frecuencia exacta.
. Los signos de la alergia incluyen sarpullido, urticaria (erupcién con picor); sibilancias; parpados,
cara o labios hinchados; colapso total.

Si tiene alguno de estos sintomas poco después de usar Sumatriptin CFOURHEALTH:
No lo use més. Péngase en contacto con un médico inmediatamente.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
. Dolor temporal en el lugar de la inyeccién
. Escozor o ardor, enrojecimiento, hinchazén, hematomas y sangrado en el lugar de la inyeccion

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

. Dolor, pesadez, presion u opresion en el pecho, la garganta u otras partes del cuerpo, o sensaciones
inusuales, como entumecimiento, hormigueo y calor o frio. Estos efectos pueden ser intensos pero
generalmente pasan rapidamente.

Si estos efectos contintan o se agravan (especialmente el dolor en el pecho):

Busque ayuda médica urgentemente. En un nimero muy pequefio de personas la causa de estos sintomas
puede ser un ataque al corazon.
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Otros efectos adversos frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

. Sentirse mareado (nauseas) o vomitar, aunque esto puede deberse a la propia migrafia
. Cansancio o somnolencia

. Mareos, sensacion de debilidad o sofocos

. Aumento temporal de la presion arterial

. Dificultad para respirar

. Mdsculos doloridos

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)
. Cambios en la funcion hepética. Si le hacen un analisis de sangre para comprobar su funcién
hepética, digale a su médico o enfermera que esta usando sumatriptan.

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

. Convulsiones/ataques epilépticos, temblores, espasmos musculares, rigidez de cuello

. Alteraciones visuales, como parpadeos, vision reducida, vision doble, pérdida de vision y, en algunos
casos, incluso defectos permanentes (aunque pueden deberse a la propia crisis de migrafia)

. Problemas cardiacos, en los que los latidos del corazén pueden ser mas rapidos, mas lentos o
cambiar de ritmo, dolores en el pecho (angina de pecho) o ataque cardiaco

. Piel palida y azulada y/o dolor en los dedos de las manos, los pies, las orejas, la nariz o la mandibula
en respuesta al frio o al estrés (fenémeno de Raynaud)

. Sensacion de desmayo (la presion arterial puede bajar)

. Dolor en la parte inferior izquierda del estomago y diarrea con sangre (colitis isquémica)
. Diarrea

. Dolor en las articulaciones

. Sentirse ansioso

. Sudoracién excesiva

. Si ha tenido una lesion reciente o si tiene una inflamacion (como reumatismo o inflamaciéon del

colon) puede experimentar dolor o empeoramiento del dolor en el lugar de la lesion o inflamacién.
. Dificultad para tragar

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: 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 Sumatriptin CFOURHEALTH

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja de cartén y la pluma.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No almacenar a temperatura superior a 25 °C. Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (#: de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como

6 de 12


http://www.notificaram.es/

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Sumatriptan CFOURHEALTH

. El principio activo es sumatriptdn. Cada pluma precargada con 0,5 ml de solucién contiene 6 mg de
sumatriptan (como succinato de sumatriptan).

. Los demés componentes son cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Sumatriptan CFOURHEALTH es una solucion transparente, entre incolora y amarillo palido.

Pluma precargada compuesta por una jeringa de vidrio transparente tipo | de 1 ml de longitud, con reborde
recortado y con aguja fija (calibre 29, de 12,7 milimetros y 5 biseles) cerrada con un capuchon rigido
transparente de proteccion de la aguja, tapon estéril del émbolo en clorobutilo de color negro dentro de una
caja de carton.

Cada caja contiene 1, 2, 6 0 12 plumas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
C4 health GmbH

Wildstrale 20

89522 Heidenheim

Alemania

Responsable de la fabricacion
Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstralle 139-143
60314 Frankfurt am Main
Alemania

Venipharm

4, bureaux de la Colline
92210 Saint-Cloud
Francia

Abcur AB
Bergaliden 11,
Helsinborg, 252 23,
Suecia

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:
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Alemania Sumatriptan C4 health 6 mg Injektionslésung im Fertigpen

Dinamarca Sumatriptan C4 health

Finlandia Sumatriptan C4 HEALTH 6mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Italia Sumatriptan C4 Health

Paises Bajos Sumatriptan C-Four 6 mg/0.5ml oplossing voor injectie in een voorgevulde pen

Noruega Sumatriptan CFOURHEALTH

Espafia Sumatriptan CFOURHEALTH 6mg/0.5ml solucién inyectable en pluma precargada
EFG

Suecia Sumatriptan C4 Health

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2023.

La informacidn detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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7.

Instrucciones de uso

COMO UTILIZAR LA PLUMA PRECARGADA Figural
(vista frontal de la
pluma precargada)

Sumatriptan CFOURHEALTH

Esta seccion explica como utilizar la pluma precargada de sumatriptan.

Léala DOS veces antes de comenzar el primer paso. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o

farmacéutico.

Sélo para uso en pacientes a quienes se les ha prescrito una dosis de 6 mg.

PRECAUCIONES:

. Compruebe el aspecto del sumatriptan, a través de la ventana de observacién (Fig. 1). Debe
ser una solucién transparente, entre incolora y amarillo palido. No inyecte la solucion si su
aspecto es descolorido o turbio, o bien si contiene grumos, escamas o particulas.

. No retire el capuchén transparente protector de la aguja de la pluma precargada hasta que
esté listo para inyectar.

. NUNCA vuelva a poner el capuchén transparente protector de la aguja en la pluma
precargada.

. NUNCA ponga o presione con el pulgar, los dedos o la mano sobre la cubierta de la aguja
de color gris.

Cdmo utilizar la pluma precargada
a. Lavese bien las manos.
b. Busque un lugar cémodo y bien iluminado y ponga todo lo que
necesita donde pueda alcanzarlo (pluma precargada, alcohol o
bastoncillos estériles).
C. Identifique una zona de aplicacion con una capa de tejido graso Figura 2
adecuada, por ejemplo en la parte superior del brazo o del muslo
(Fig. 2).
No lo inyecte en zonas en las que la piel esté sensible, magullada,
roja o dura.
d. Limpie el lugar de la inyeccion con alcohol o con un nuevo
bastoncillo estéril y deje que la piel se seque. No vuelva a tocar
esta zona antes de poner la inyeccion.
Saque la pluma precargada de la caja de cartén.
f. Coja la pluma precargada con una mano y retire suavemente el Figura 3
capuchdn transparente de la aguja tirando de él con la otra mano.
No la retuerza ni vuelva a tapar la pluma, ya que cualquiera de
estas acciones puede dafar la aguja en su interior (Fig. 3).

Cémo iniciar la inyeccion:

1. Coloque el extremo abierto de la pluma precargada en el lugar de
la inyeccion, en angulo recto (90°), y empuje la cubierta de la
aguja de seguridad firmemente contra la piel para desbloguearla.
Cuando la cubierta de seguridad de la aguja se presiona
completamente, la aguja se introduce en el tejido subcutaneo.
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2. Un «clic» audible sefiala el inicio de la inyeccién.
No mueva el inyector de la pluma precargada del lugar de la
inyeccién.
Siga sujetandolo firmemente contra la piel hasta que un «clic»
audible sefiale el final de la inyeccion. Mantenga la pluma
presionada sobre la piel durante otros 5 segundos para asegurarse
de que se ha administrado la dosis completa (Fig. 4).

3. Retire la pluma en posicion vertical y en angulo recto con respecto
al tejido (Fig. 5).

4. Al final de la inyeccion, el émbolo gris es completamente visible
en la ventana de observacion.

Si la ventana de observacién no es gris, no trate de volver a utilizar la
pluma precargada.

NUNCA INTENTE UTILIZAR DOS VECES UNA PLUMA
PRECARGADA

5. La cubierta de seguridad de la aguja de la pluma precargada se
extendera automaticamente para cubrir la aguja y se bloqueara en
su lugar. Ahora la aguja no seré visible (Fig. 6).

Si sospecha que no ha recibido la dosis completa, no repita la inyeccién
utilizando una nueva pluma precargada.

6. Si observa una gota de sangre en el lugar de la inyeccion,
eliminela con un algoddn o pafiuelos de papel. No frote el lugar de
la inyeccion. Si es necesario, puede cubrir el lugar de la inyeccién
con un aposito.

Figural

Figura 4

Figura 5

Figura 6

Capuchaon protector de la aguja  Carcass
T “entana de cbservacion T

T

Figura 2
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Figura 3

Figura 4

Figura 5
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Figura 6

Antes del uso
(con protector de aguja)

Antes del uso Después del uso jcublerta ge
(sin protector de aguja)  seguigad de la aqula hacia abajo)
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