Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Sumatriptan-Hormosan 100 mg Filmtabletten
Sumatriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

Was ist Sumatriptan-Hormosan und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sumatriptan-Hormosan beachten?
Wie ist Sumatriptan-Hormosan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sumatriptan-Hormosan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ocubkhwn~

1. Was ist Sumatriptan-Hormosan und woflr wird es angewendet?

Sumatriptan-Hormosan gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Triptane bezeichnet und zur
Behandlung von Migrane eingesetzt werden.

Migranesymptome kdénnen durch eine voribergehende Erweiterung von Blutgefalen im Kopf
hervorgerufen werden. Dieses Arzneimittel vermindert die Erweiterung dieser Blutgefalie. Dies tragt
dazu bei, dass der Kopfschmerz nachlasst sowie andere Symptome eines Migraneanfalls wie
Ubelkeit und Erbrechen oder Licht- und Larmempfindlichkeit gelindert werden.

Dieses Arzneimittel wirkt nur, wenn ein Migraneanfall begonnen hat. Einen Migraneanfall verhindert
es nicht.

Sumatriptan darf nicht zur Vorbeugung eines Migraneanfalls angewendet werden.

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

Sumatriptan-Hormosan darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie jemals Probleme mit dem Herzen hatten oder haben einschlie3lich Herzinfarkt, Angina
Pectoris (Brustschmerzen nach Sport oder Anstrengung), Prinzmetal-Angina (Brustschmerzen in



Ruhe) oder andere mit dem Herzen zusammenhangende Symptome wie Kurzatmigkeit und Druck
auf der Brust.

- wenn Sie Probleme mit der Durchblutung lhrer Hande und FuRe (periphere GefalRerkrankung)
haben.

- wenn Sie jemals einen Schlaganfall/zerebralen Infarkt hatten, auch als "Hirnschlag" oder
Hirnblutung bezeichnet (CVA; Apoplexia cerebri).

- wenn Sie jemals eine voribergehende Durchblutungsstérung des Gehirns hatten, die wenig oder
keine Restbeschwerden hinterlieRen (TIA).

- wenn Sie unter Bluthochdruck leiden.

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ergotamin oder Ergotaminderivate enthalten (Migranemittel
wie Methysergid) oder andere Triptane (5-Hydroxytriptamin (5HT1) Rezeptoragonisten wie
Almotriptan, Eletriptan, Frovatriptan, Naratriptan, Rizatriptan oder Zolmitriptan usw.). Diese dirfen
nicht gleichzeitig mit Sumatriptan-Hormosan eingenommen werden (siehe auch "Einnahme von
Sumatriptan-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln").

- wenn Sie derzeit Monoaminoxidase-Hemmer (MAOIs) einnehmen (z. B. Moclobemid gegen
Depressionen oder Selegilin gegen Parkinson-Krankheit). Sumatriptan darf nicht innerhalb von
zwei Wochen nach Absetzen einer Therapie mit einem MAO-Hemmer angewendet werden. Siehe
auch "Einnahme von Sumatriptan-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln" unten.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eines der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sumatriptan-Hormosan einnehmen.

Bevor Sie die Behandlung mit Sumatriptan-Hormosan beginnen, sollten Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie:

- Diabetiker sind, besonders als Frau nach den Wechseljahren oder als Mann tber 40 Jahre. Der
Arzt wird Sie zuerst untersuchen wollen.

- starker Raucher sind oder Produkte anwenden, die Nikotin enthalten (Pflaster oder Kaugummi),
besonders als Mann Uber 40 Jahre bzw. als Frau nach den Wechseljahren. Der Arzt wird Sie
zuerst untersuchen wollen.

- jemals unter Krampfanfallen gelitten haben oder zu Krampfanfallen neigen; Sumatriptan-Hormosan

kann Krampfanfalle auslésen bzw. das Krampfanfallsrisiko erhéhen.

- eine Funktionsstorung der Leber oder der Nieren haben. Moglicherweise wird lhr Arzt Ihre Dosis
anpassen.

- allergisch (Uberempfindlich) gegeniuber bestimmten Antibiotika (Sulfonamiden) sind. Sumatriptan-
Hormosan kann allergische Reaktionen auslosen. Vorsicht ist geboten.

- pflanzliche Arzneimittel anwenden, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten. Es kann
haufiger zu Nebenwirkungen kommen.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lnrem Arzt, damit er Sie
genauer diagnostizieren kann.

Dieses Arzneimittel darf nur eingenommen werden, wenn bei Ihnen eindeutig eine "Migrane"
diagnostiziert wurde und andere Faktoren ausgeschlossen werden konnten. Bestimmte Formen der
Migrane kdnnen mit Sumatriptan-Hormosan nicht behandelt werden.

Nach Einnahme dieses Arzneimittels kdnnen Sie kurzzeitig Schmerzen in der Brust und ein
Druckgeflhl verspiren. Dies kann recht stark sein und bis in den Hals ausstrahlen. Das kann in
seltenen Fallen durch Nebenwirkungen auf |hr Herz hervorgerufen werden. Wenden Sie sich daher
an lhren Arzt, wenn diese Symptome nicht verschwinden.



Zu haufige Einnahme dieses Arzneimittels kann zu chronischen, taglichen Kopfschmerzen fihren
bzw. Kopfschmerzen verschlimmern. Fragen Sie lhren Arzt, falls Sie vermuten, dass das bei lhnen
der Fall ist. Um dieses Problem zu beheben, kann es notwendig sein, die Behandlung mit diesem
Arzneimittel abzubrechen.

Einnahme von Sumatriptan-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Eine Wechselwirkung bedeutet, dass gleichzeitig verwendete Arzneimittel gegenseitig ihre
Wirkung(en) und/oder Nebenwirkung(en) beeinflussen kdnnen. Die folgenden Anmerkungen kdnnen
sich auf Arzneimittel beziehen, die Sie irgendwann einmal genommen haben oder kinftig anwenden
werden.

- Arzneimittel, die Ergotamin (Migranemittel) oder andere Triptane enthalten. Diese durfen nicht
gleichzeitig mit Sumatriptan-Hormosan eingenommen werden (siehe auch "Sumatriptan-Hormosan
darf nicht eingenommen werden"). Nach Einnahme von ergotaminhaltigen Arzneimitteln wird Ihnen
empfohlen, mit der Einnahme von Sumatriptan-Hormosan mindestens 24 Stunden zu warten.
Warten Sie nach Einnahme von Sumatriptan-Hormosan mindestens 6 Stunden, bevor Sie ein
ergotaminhaltiges Arzneimittel nehmen, und mindestens 24 Stunden, bevor Sie Arzneimittel
einnehmen, die andere Triptane enthalten.

- Monoaminoxidase-Hemmer (MAOIs) (z. B. Moclobemid gegen Depressionen oder Selegilin gegen
Parkinson-Krankheit). Sumatriptan-Hormosan darf erst zwei Wochen nach Absetzen von MAO-
Hemmern eingenommen werden.

- Die Anwendung von Triptanen mit Antidepressiva wie selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSRIs) und Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer (SNRIs) kdnnen ein
Serotonin-Syndrom auslésen (eine Anzahl von Symptomen, unter anderem Unruhe, Verwirrtheit,
Schwitzen, Halluzinationen, verstarkte Reflexe, Muskelkrampfe, Schuttelfrost, schnelleren
Herzschlag und Zittern). Wenn bei Ihnen diese Symptome auftreten, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

- Es besteht die Gefahr, dass die gleichzeitige Einnahme von Sumatriptan und Lithium (gegen
manisch-depressive (bipolare) Erkrankungen) das Serotonin-Syndrom verursachen kann.

Denken Sie daran, dass die oben genannten Arzneimittel lhnen unter anderem Namen (haufig
Markennamen) bekannt sein kénnen. In diesem Abschnitt ist nur der Wirkstoff bzw. die
therapeutische Gruppe und nicht der Markenname angegeben. Prifen Sie immer sorgfaltig Packung
und Gebrauchsinformation der Arzneimittel, die Sie bereits anwenden, auf den Wirkstoff oder die
therapeutische Gruppe dieses Arzneimittels.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Sumatriptan sollte wahrend der Schwangerschaft nur verwendet werden, wenn der zu erwartende
Nutzen flr die Mutter ein mdgliches Risiko fir das ungeborene Kind Gberwiegt und keine andere
geeignete Behandlungsoption verfugbar ist.

Sumatriptan geht in die Muttermilch tber. Es wird empfohlen, nach Einnahme dieses Arzneimittels
12 Stunden lang nicht zu stillen. Geben Sie die wahrend dieser Zeit abgepumpte Milch nicht lhrem
Kind.

Einige stillende Frauen berichten nach der Anwendung von Sumatriptan Uber Brustschmerz und/oder
Brustwarzenschmerz. Der Schmerz ist in der Regel voriibergehend und verschwindet innerhalb von 3
bis 12 Stunden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen wurden keine Studien
durchgefuhrt.

Die Migrane selbst oder ihre Behandlung mit Sumatriptan kann zu Benommenbheit fihren, welche die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen kann.

Sumatriptan-Hormosan enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Sumatriptan-Hormosan daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Sumatriptan-Hormosan einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene
Die ubliche Dosis ist 50 mg Sumatriptan. Einige Patienten bendétigen méglicherweise eine 100 mg
Dosis — halten Sie sich an die Anweisung lhres Arztes.

Anwendung bei Kindern (unter 12 Jahre) und Jugendlichen (12—-17 Jahre)
Dieses Arzneimittel wird fir Kinder und Jugendliche nicht empfohlen.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)
Dieses Arzneimittel wird fir diese Altersgruppe nicht empfohlen.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie eine Filmtablette mit Wasser ein, vorzugsweise sobald wie mdglich nach Einsetzen des
Migraneanfalls. Die Filmtabletten nicht kauen oder zerkleinern.

Behandlungsdauer

Nehmen Sie fur denselben Anfall keine zweite Dosis ein, wenn die Symptome nach der ersten Dosis
nicht nachlassen. Bei einem spateren Anfall kann Sumatriptan-Hormosan wieder eingenommen
werden.

Wenn nach der ersten Dosis die Symptome nachlassen, aber dann wieder auftreten, kénnen Sie
innerhalb von 24 Stunden eine zweite Dosis nehmen, vorausgesetzt, es liegen mindestens 2 Stunden
dazwischen.

Nehmen Sie in einem Zeitraum von 24 Stunden nicht mehr als 300 mg Sumatriptan-Hormosan.

Diese empfohlene Dosis darf nicht Gberschritten werden.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Sumatriptan-Hormosan eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Sumatriptan-Hormosan eingenommen haben als verschrieben,
wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Apotheker. Es kann zu Nebenwirkungen, wie die unter
"Welche Nebenwirkungen sind méglich?" angegebenen, kommen.



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

Wenn Sie die Einnahme von Sumatriptan-Hormosan abbrechen

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

- Schwindel, Benommenheit oder Hitzegefuhl, Sensibilitadtsstorungen

- VorlUbergehender Blutdruckanstieg kurz nach der Anwendung, Gesichtsrétung

- Atemnot

- Ubelkeit, Erbrechen

- Schmerzen, Schwere-, Druck- oder Engegeflhl in allen Teilen des Koérpers, einschliel3lich Brust
und Hals, Muskelschmerzen (Myalgie)

- Schmerzen, Hitze- oder Kaltegefihl

- Gefuhl von Schwache und Madigkeit (Fatigue)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Benommenheit mit abnormer Schlafrigkeit (Somnolenz)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
- Brustschmerz

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Veranderungen bei Ergebnissen von Leberfunktionstests

Berichtet wurde auch Uber (Anzahl der Behandelten nicht bekannt):

- Allergische/Uberempfindlichkeitsreaktionen von Hautreaktionen bis zu seltenen Fallen von
Anaphylaxie (starker Blutdruckabfall, blasse Haut (Blasse), Unruhe, schwacher und schneller Puls,
feuchtkalte Haut, Bewusstseinsstdrung). Wenn Sie denken, dass Sumatriptan-Hormosan eine
allergische Reaktion hervorruft, nehmen Sie es nicht mehr ein und wenden sich sofort an lhren
Arzt.

- Krampfanfalle

- Zittern

- Bewegungsstérungen, die zu abnormaler Bewegung oder Haltung fiihren kdnnen (Dystonie).

- Sehstérungen, z. B. Doppeltsehen, Augenflimmern und gelegentlich Sehverlust mit bleibender
Beeintrachtigung. Sehstérungen kdnnen aber auch wahrend einer Migraneattacke selbst auftreten.

- Langsamer oder schneller Herzschlag, unregelmafliger Herzschlag, Herzklopfen

- Verminderter Blutfluss in Armen und Beinen mit daraus folgender Blasse oder blauliche
Verfarbung der Finger und Zehen.

- Angina Pectoris (Schmerzen in der Brust, oft durch Belastung hervorgerufen), Herzinfarkt oder
Krampfe der BlutgefalRe des Herzens, voribergehende durch Blutmangel hervorgerufene EKG-
Veranderungen. Wenn Sie nach Einnahme dieses Arzneimittels Brustschmerzen oder Atemnot
bemerken, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt und nehmen es nicht wieder ein.

- Krampfe der Blutgefalte des Darms, die Ihren Darm schadigen kénnen. Bauchschmerzen oder
blutiger Stuhl sind dabei méglich. Wenn dies auftritt, wenden Sie sich an lhren Arzt und nehmen
dieses Arzneimittel nicht weiter ein.



- Durchfall

- Blutdruckabfall

- Steifer Hals

- Gelenkschmerzen

- Angstzustande

- Verstarktes 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 verspliren 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
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sumatriptan-Hormosan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Schachtel nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sumatriptan-Hormosan enthalt

Der Wirkstoff ist Sumatriptan (als Sumatriptansuccinat).

Jede Filmtablette enthalt Sumatriptansuccinat, entsprechend 100 mg Sumatriptan.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Vorverkleisterte Starke (Mais),
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol 6000.

Wie Sumatriptan-Hormosan aussieht und Inhalt der Packung
Weilde, kapselférmige, bikonvexe Filmtabletten.

Sumatriptan-Hormosan ist in Folienstreifen als Packungen zu 3, 6 und 12 Filmtabletten erhaltlich.


http://www.bfarm.de/

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstralte 139-143
60314 Frankfurt am Main
Tel.: 0 69/47 87 30

Fax: 0 69/47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de
www.hormosan.de

Dieses Arzneimittel ist in den anderen Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederland: Sumatriptan Ipca 100mg filmomhulde tabletten
Polen: ApoMigra, 100 mg, tableti powlekane
Schweden:  Sumatriptan Ipca 50 mg filmdragerade tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im August 2025.



