Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

MIGRALGIN 50 mg comprimate filmate
MIGRALGIN 100 mg comprimate filmate
Sumatriptan

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, inclusiv orice reactie adversa nementionata in acest
prospect, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este MIGRALGIN si pentru ce seutilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MIGRALGIN
Cum sa luati MIGRALGIN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MIGRALGIN

Continutul ambalajului si alte informatii
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1 Ce este MIGRALGIN si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din MIGRALGIN este sumatriptanul. Acesta apartine unui grup de medicamente
numite triptani (cunoscuti si sub numele de agonisti ai receptorilor serotoninergici 5HT1).

MIGRALGIN este utilizat pentru a trata durerile de cap de tip migrena cu sau fara semne de
avertizare (aura) si pentru a trata durerile de cap de tip migrena asociate menstruatiei.

Simptomele migrenei pot fi cauzate de largirea temporard a vaselor de sange din cap. Se considera
ca medicamentul reduce largirea acestor vase de sange. La randul sau, acest lucru ajutd la
indepartarea durerii de cap si ameliorarea altor simptome ale unui atac de migrend, cum ar fi
senzatia sau rau (greatd sau varsaturi) si sensibilitatea la lumina si sunet.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MIGRALGIN

Nu luati MIGRALGIN

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la sumatriptan sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- dacd aveti o afectiune a inimii cum este boala cardiaca ischemica (determinata de ingustarea
arterelor coronare) sau dureri in piept (angina pectorald) sau dacd ati avut un infarct
miocardic;

- dacd aveti probleme cu circulatia de la nivelul picioarelor, manifestate prin dureri
asemandtoare crampelor care apar in timpul mersului pe jos (boald vasculara periferica);

- daca functiile ficatului dumneavoastra sunt grav afectate (insuficientd hepatica severa);

- daca ati avut un accident vascular cerebral sau un accident ischemic tranzitor;

- daca aveti tensiunea arteriala mare (hipertensiune arteriald); puteti utiliza MIGRALGIN
numai daca aveti hipertensiune arteriald usoara controlata prin tratament;



- daca luati concomitent alte medicamente utilizate pentru ameliorarea simptomelor
determinate de migrend, care contin ergotamind sau medicamente asemandtoare, cum ar fi
metisergid; triptani sau agonisti al receptorilor serotoninergici de tip 5-hidroxitriptamina (5-
HT31) (ca almotriptan, eletriptan, frovatriptan, naratriptan, rizatriptan sau zolmitriptan);

- daca luati concomitent medicamente cum sunt inhibitorii de monoaminooxidaza (IMAO) (de
exemplu, moclobemida pentru tratamentul depresiei sau selegilind pentru tulburarile din boala
Parkinson). MIGRALGIN nu trebuie utilizat timp de 2 sdptimani de la terminarea
tratamentului cu IMAO.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati MIGRALGIN, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca se considera cd aveti risc sa dezvoltati o boala de inima (de exemplu, sunteti fumator sau
in tratament de Inlocuire a nicotinei) si in mod special, daca sunteti femeie ITn menopauza sau
barbat peste 40 de ani cu acesti factori de risc, medicul dumneavoastra trebuie sa va verifice
functia inimii inainte de a va prescrie sumatriptan. In cazuri foarte rare, au aparut afectiuni
cardiace grave dupa administrarea de sumatriptan, chiar daca nu fusesesra gasite semne de
boala cardiaca. Daca aveti orice motive de ingrijorare adresati-va medicului dumneavoastra,

- dacd sunteti alergic la sulfonamide (antibiotice) — in acest caz existd posibilitatea sa fiti
sensibil la administrarea de sumatriptan si sa dezvoltati reactii alergice cu severitate diferita
(de la eruptie pe piele pana la anafilaxie);

- daca utilizati medicamente care tin sub control tensiunea arteriala;

- daca luati anumite medicamente pentru tratamentul depresiei (inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS) sau inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei (INRS));

- daci aveti afectate functiile rinichiului sau ale ficatului;

- daca aveti epilepsie sau alte afectiuni care va predispun la convulsii.

MIGRALGIN trebuie utilizat doar daca durerea de cap de care suferiti este cu sigurantd migrena.
Daca durerea de cap pe care o aveti este diferitd de cea care va deranjeaza in mod obisnuit, nu luati
sumatriptan fard sa consultati mai intdi medicul dumneavoastra.

Folosirea excesiva de sumatriptan poate determina durere de cap cronica, zilnicd si agravarea
durerilor de cap. Adresati-va medicului dumneavoastra daca credeti ca va aflati In aceasta situatie.
Poate fi necesar sa intrerupeti tratamentul cu MIGRALGIN, pentru corectarea acestor probleme.

Dupa administrarea MIGRALGIN puteti simti o durere si o senzatie de presiune in piept pentru
scurt timp; aceasta poate fi destul de intensi si poate iradia in sus catre gat. In cazuri foarte rare,
aceasta poate fi determinata de efectele asupra inimii. Daca aceste simptome nu dispar, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Solicitati imediat asistenta medicala daca dezvoltati simptome cum sunt confuzie mentald, crestere
a frecventei batailor inimii, tremuraturi, transpiratii si contractii musculare. Acestea pot fi semne ale
unei afectiuni grave, numita sindrom serotoninergic.

MIGRALGIN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.

Urmatoarele medicamente pot interactiona cu MIGRALGIN si pot determina aparifia unor reactii

adverse, daca sunt luate concomitent:

- ergotamina sau alti triptani (medicamente utilizate in ameliorarea simptomelor determinate de
migrend). Nu trebuie luate in acelasi timp cu sumatriptan (vezi ,,Nu luati MIGRALGIN”).
Dupa ce luati medicamente care contin ergotamina, asteptati cel putin 24 ore inainte de a lua



MIGRALGIN. Dupa ce luati MIGRALGIN asteptati cel putin 6 ore inainte de a lua
medicamente care contin ergotamind si cel pufin 24 ore inainte de a lua medicamente care
contin alfi triptani;

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) si inhibitori ai recaptarii serotoninei i
noradrenalinei (IRSN), IMAO (medicamente utilizate in tratamentul depresiei, de exemplu,
moclobemida);

- preparate pe baza de plante medicinale care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Exista doar informatii limitate despre siguranta MIGRALGIN pentru femeile gravide, desi pana in
prezent nu exista dovezi ale unui risc crescut de malformatii congenitale. Medicul va discuta cu
dumneavoastra daca trebuie sau nu sa utilizati MIGRALGIN in timp ce sunteti gravida.
Sumatriptanul se elimina in lapte. Ca urmare, trebuie sd intrerupeti aldptarea timp de 12 ore dupa ce
ati luat MIGRALGIN, timp in care laptele secretat trebuie aruncat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Somnolenta poate sa apara ca rezultat al migrenei sau al tratamentului cu MIGRALGIN.
Ca urmare, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje dacd prezentati astfel de manifestari.

MIGRALGIN contine lactoza
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide (de
exemplu lactozd), va rugdm sa-1 intrebati nainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati MIGRALGIN
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum Vv-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizati MIGRALGIN doar dupa debutul unui episod de migrend. Nu luati MIGRALGIN pentru a
incerca sd preveniti aparitia unui episod de migrena.

Nu utilizati MIGRALGIN timp de cel putin 24 ore dupa utilizarea unor medicamente care confin
ergotamina sau dihidroergotamina.

Doza uzuald de MIGRALGIN pentru adulti este de un comprimat de 50 mg. Comprimatul trebuie
inghitit intreg, cu o cantitate suficienta de apa, imediat dupd debutul simptomelor durerii de cap de
tip migrend, dar se poate administra oricand in timpul episodului de migrena. Pentru ameliorarea
adecvatad a simptomelor, anumiti pacienti pot avea nevoie de o doza mai mare de sumatriptan (adica
o doza de 100 mg). Medicul dumneavoastrd vda va recomanda doza potrivita In cazul
dumneavoastra.

Daca simptomele nu se amelioreazid dupa administrarea primei doze de MIGRALGIN, nu
trebuie administratii o a doua dozi pentru acelasi episod de migreni. In aceste cazuri, episodul
de migrend poate fi tratat cu medicamente, ce contin paracetamol, acid acetilsalicilic sau
antiinflamatoare nesteroidiene. MIGRALGIN poate fi administrat pentru ameliorarea simptomelor
in cadrul episoadelor de migrena ulterioare.

Dacd simptomele se amelioreaza dupa administrarea primei doze de MIGRALGIN, dar reapar, o a
doua doza poate fi administratd in urmatoarele 24 ore, cu conditia ca intervalul de administrare



dintre cele doua doze sa fie de minim 2 ore. Nu trebuie depasitd doza de 300 mg MIGRALGIN in
decurs de 24 ore.

Nu se recomanda administrarea MIGRALGIN la copii si adolescenti (cu varsta mai mica de 17 ani)
si varstnici (cu varsta peste 65 de ani).

Daca utilizati mai mult decat trebuie din MIGRALGIN

Daca luati mai multe comprimate decat v-a fost prescris sau daca altcineva a luat comprimatele,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital. Luati cu dumneavoastra cutia medicamentului pentru a o arata medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de sumatriptan:

Frecvente (afecteazd pana la 1 din 10 utilizatori):

- ameteli, somnolenta,

- tulburari ale simturilor, incluzand furnicaturi si amorteli (parestezie si hipoestezie);

- cresteri trecatoare ale tensiunii arteriale cu debut rapid dupa inceperea tratamentului, inrosirea
temporara a fetei si gatului;

- respiratie dificila,

- greatd, varsaturi (nu este clar daca aceste simptome sunt corelate cu administrarea de
sumatriptan sau cu afectiunea de baza);

- senzatie de greutate, durere, senzatie de caldura sau de raceald, senzatie de presiune sau de
apasare (in general trecatoare) care afecteaza orice parte a corpului, inclusiv pieptul si gatul

- dureri musculare;

- senzatie de slabiciune, oboseala.

Foarte rare (afecteaza pinda la 1 din 10000 utilizatori):

- modificari ale nivelului enzimelor hepatice in sange: daca vi s-a efectuat o analiza de sange
pentru a vedea cum functioneaza ficatul dumneavoastra si ati utilizat sumatriptan, spuneti
medicului dumneavoastra, intrucat acest lucru poate afecta rezultatele.

Cu frecventa necunoscutdi(care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii de hipersensibilitate (cu gravitate diferita: de la eruptii trecatoare pe piele pana la soc
anafilactic);

- neliniste;

- convulsii, tremuraturi, contractii involuntare ale muschilor (distonie), miscari neintentionate,
rapide si sacadate ale ochilor (nistagmus), pete negre in campul vizual (scotoame);

- tremuraturi ale pleoapelor, vedere dubla (diplopie), scaderea acuitdtii vizuale, pierderea
vederii (de obicei tranzitorie); tulburarile de vedere pot sd apard si in timpul episodului de
migrend ca atare;

- batai rare sau rapide ale inimii, palpitatii (batai rapide si puternice), batai neregulate ale
inimii, modificari tranzitorii de tip ischemic, spasm la nivelul arterelor inimii, angina
pectorala, atac de cord (infarct miocardic);

- scaderea tensiunii arteriale, fenomen Raynaud (paloare sau invinetirea pielii si/sau durere, la
nivelul degetelor de la maini sau picioare, urechilor, nasului sau maxilarului, ca raspuns la frig
sau stres);



- inflamatia mucoasei intestinului gros, diaree;

- senzatie de intepenire a cefei;

- dureri ale articulatiilor;

- transpiratie excesiva;

- activarea durerii traumatice, activarea durerii inflamatorii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza MIGRALGIN
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MIGRALGIN

Substanta activa este sumatriptanul.

1 comprimat filmat contine sumatriptan (sub forma de succinat de sumatriptan) — 50 mg sau 100 mg.
Celelalte componente sunt: nucleul: celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, lactoza
monohidrat, talc, stearat de magneziu, dioxid de siliciu;

filmul: Opadry Il pink (pentru doza de 50 mg): alcool poliviniilic, polietilenglicol/macrogol, dioxid de
titan, talc, oxid rosu de fier, oxid galben de fier.

Opadry White (pentru doza de 100 mg): hipromeloza, dioxid de titan, triacetina.

Cum arata MIGRALGIN si continutul ambalajului

MIGRALGIN 50 mg se prezinta sub formd de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz.
MIGRALGIN 100 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare
alba.

MIGRALGIN este disponibil in cutii cu 1 blister din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Fabricantul


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

GM Pharmaceuticals Ltd.,
Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

