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SUMAX®

succinato de sumatriptana

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos com 50 mg e com 100 mg de sumatriptrana. Embalagens contendo 2 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 70 mg de succinato de sumatriptana (equivalente a 50 mg de sumatriptana base) ou
140 mg de succinato de sumatriptana (equivalente a 100 mg de sumatriptana base).

Excipientes: celulose microcristalina, estearato de magnésio, croscarmelose sédica, macrogol, hipromelose e di6xido de
silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado para tratamento e alivio agudo das crises de enxaqueca ja instaladas. Sumax® ndo deve
ser usado para prevenir o aparecimento de crises de enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sumax® é um medicamento que tem como substincia ativa a sumatriptana, que pertence ao grupo de substincias
chamadas triptanas (também conhecidas como agonistas dos receptores 5-HT1). Os sintomas da enxaqueca podem ser
causados por uma dilatagio ou inchaco dos vasos sanguineos da cabeca. Acredita-se que Sumax® atue reduzindo a
dilatag@o ou a formag@o de inchaco desses vasos, ajudando na reducéo da dor de cabega e aliviando outros sintomas das
crises de enxaqueca, como as nduseas, vOomitos e sensibilidade a luz e ao som. O tempo de inicio de a¢do do Sumax® ¢
de cerca de 30 minutos.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar Sumax® nas seguintes condicdes:
—  Alergia a sumatriptana ou a qualquer componente da férmula.
—  Menos de 18 anos de idade ou mais de 65 anos de idade.
—  Presenca de algum problema no coragdo, como insuficiéncia cardiaca ou dores no peito (angina), ou ja teve um
ataque cardiaco ou infarto.
—  Presenca de problemas de circulagdo nas pernas, eu causam dores como cdimbras, quando vocé anda (doenca
vascular periférica).
— Jateve um acidente vascular cerebral (AVC) ou um ataque isquémico transitério (AIT).
—  Sofre de pressio arterial elevada.
—  Apresenta graves problemas no figado.
Se vocé apresenta alguma doencga nos rins no figado, consulte seu medico. Caso seu problema de rins ou
figado seja grave, Sumax® pode nio ser adequado para vocé.
Nio use Sumax®:
—  Com outros medicamentos para enxaqueca, incluindo aqueles que contenham ergotamina ou medicamentos
similares, tais como metisergida.
— Com outros medicamentos chamados IMAO (inibidores da monoaminoxidase), ou se tiver tomado estes
medicamentos nas ultimas duas semanas.

Este medicamento é contraindicado para criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos de idade) e idosos (acima de
65 anos de idade). Este medicamento é contraindicado par uso em pacientes que tiveram infarto do miocardio,
doenca cardiaca isquémica (DCI), angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenca vascular periférica ou
que apresentam sinais ou sintomas compativeis com DCI.

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes com historia de acidente vascular cerebral (AVC) ou
de ataque isquémico transitorio (AIT).

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes com hipertensiao descompensada.

Este medicamento € contraindicado para uso em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de usar Sumax®, avise ao seu médico se vocé se apresenta alguma dessas situagdes.
- Esta gravida ou pretende engravidar, ou estd amamentando.
- Apresenta crise de enxaqueca diferente das usuais.
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~  Possui alergia 2 sumatriptana ou a qualquer componente da formulagdo de Sumax®.

- Utiliza medicamentos que contém ergotamina ou diidroergotamina.

— Utiliza ou utilizou nas ultimas duas semanas, particularmente, antidepressivos, particularmente os chamados
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS). Eles ndo
devem ser usados a0 mesmo tempo em que Sumax®.

— Apresenta alergia aos antibiéticos a base de sulfonamida. Se vocé for alérgico a algum tipo de antibiético, mas nao
tem certeza de que tipo ele €, consulte seu médico.

— Sofre de colite isquémica (um tipo de inflamacdo que é causada pela alteracdo do fluxo de sangue para o intestino
grosso).

— Sente falta de ar, dor ou aperto no peito (que pode ou ndo se espalhar para o maxilar ou bragos).

- J4 teve ataque cardiaco.

— Tem pressdo alta, algum problema cardiaco ou sofre de angina (dor no peito).

- Jateve ou j4 lhe foi dito que pode vir a ter um acidente vascular cerebral (AVC).

— Tem a doenga de Raynaud (doenga que afeta o fluxo de sangue (circulagio) nos vasos periféricos das maos e pés),
doenga vascular periférica (DVP) dos membros inferiores (dor atrds das pernas) ou apresenta dorméncia ou
pontadas nas maos e nos pés. Possui alto risco de apresentar problemas no coragao.

Vocé podera ter propensao a apresentar problemas cardiacos no caso das seguintes condi¢oes.

—  Homem com mais de 40 anos de idade ou mulher que j4 passou da menopausa; obesidade, portador de diabetes,
altos niveis de colesterol no sangue, tabagismo (fumante), ou possui histéria familiar de doenga cardiaca.

— Tem doencas no figado ou rins.
- J4 teve ataques epiléticos ou convulsdes, ou apresenta propensao para esses problemas.
— Tem idade inferior a 18 anos ou mais de 65 anos de idade.
Sumax® comprimidos s6 deve ser usado quando houver um diagnéstico claro de enxaqueca. Use este medicamento
somente sob prescri¢do médica. As doses recomendadas ndo devem ser excedidas.
A administra¢do concomitante de qualquer triptano/agonista do receptor 5-HT1 com sumatriptana ndo é recomendada.
O abuso do uso de Sumax® pode estar associado ao agravamento da dor. Caso seja esse seu caso, procure seu médico,
pois pode ser necessdrio suspender o tratamento.
Efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas: durante o uso, vocé€ pode vir a apresentar sonoléncia
devido a propria enxaqueca ou devido ao medicamento. Antes de dirigir veiculos ou operar miquinas perigosas,
certifique-se de estar com suas habilidades normais.
Mulheres gravidas: nio é recomendado o uso de Sumax® durante a gravidez. Se vocé estd gravida ou pretende
engravidar, ndo use Sumax® sem consultar seu médico. Ele ird avaliar os beneficios esperados por vocé em comparagio
aos riscos do uso de Sumax® para o feto. Os componentes de Sumax® podem passar pelo leite materno. Por isso, nio
amamente seu bebé com seu leite por até 12 horas apés o uso de Sumax®. Caso produza leite durante este periodo,
retire-o e descarte-o. Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Interacoes medicamentosas

Avise seu médico sobre qualquer outra medicacdo que esteja usando ou que tenha usado recentemente, inclusive

fitoterapicos; suplementos dietéticos, como vitaminas, ferro ou célcio.

Avise seu médico se estiver usando ergotamina, metisergida ou medicamentos semelhantes, usados para tratamento da

enxaqueca; e inibidores da monoaminoxidase (IMAQ), inibidores seletivos de receptacdo de serotonina (ISRS) ou

inibidores seletivos de receptacdo de noradrenalina e serotonina (ISRNS), usados para tratamento da depressdo. Esses
medicamentos podem interagir com a sumatriptana e provocar confusdo, fraqueza e falta de coordenacdo motora,
sintomas da sindrome serotoninérgica.

Nao sdo conhecidas interagdes relevantes com alimentos.

Se vocé tiver que realizar algum exame de sangue para verificar o seu figado, avise ao seu médico que vocé utiliza

Sumax®, pois este pode afetar os resultados de seus exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos Sumax® 50 mg sdo revestidos, circulares, sulcados, biconvexos, de colora¢do rosa claro, com a
gravagdo “SUMAX”.

Os comprimidos Sumax® 100 mg sdo revestidos, circulares, sulcados, biconvexos, de coloragdo rosa, com a gravagio
“SUMAX”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso: este medicamento deve ser engolido inteiro, com auxilio de um pouco de dgua, tdo logo os sintomas da
enxaqueca aparegam, embora possa ser utilizado a qualquer momento durante a crise.

Sumax® somente deve ser utilizado apés o aparecimento da crise de enxaqueca, nio devendo ser usado para prevenir o
aparecimento desta. Ndao use medicamentos que contenham ergotamina ou diidroergotamina até seis horas apés ter
usado Sumax® e ndo use Sumax® até pelo menos 24 horas depois de ter usado qualquer medicamento com ergotamina
ou diidroergotamina.

Posologia: a dose recomendada é de 50 mg. O comprimido deve ser tomado inteiro com pouco de agua, tdo logo
aparecam os sintomas de enxaqueca, embora possa ser usado a qualquer momento durante a crise. Algumas pessoas
podem necessitar de uma dose de 100 mg. O médico escolherd a dose conforme as caracteristicas de cada paciente.

Nio tome mais comprimidos de Sumax®, se a primeira dose ndo tiver aliviado os sintomas. Vocé pode tomar sua
medicagdo usual para dor de cabecga, desde que ndo contenha ergotamina ou diidroergotamina.

Vocé pode tomar uma segunda dose de Sumax®, caso a primeira tenha aliviado os sintomas de sua enxaqueca, mas 0s
sintomas tenham voltado.

Nao deve ser ultrapassada a dose total de 300 mg (trés comprimidos de 100 mg ou seis comprimidos de 50 mg) no
intervalo de 24 horas.

Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, Sumax® pode causar reacdes adversas. Algumas pessoas podem apresentar reacdes alérgicas
a determinadas medicagdes.

Se ocorrerem alguns destes sintomas logo apds o uso de Sumax® vocé deve parar de usar este medicamento e avisar o
médico imediatamente: falta de ar repentina ou aperto no peito; inchaco nas palpebras, face ou nos ldbios; convulsio;
erupcdes cutdneas em qualquer parte do corpo; dor abdominal, sangramento retal ou caso voc€ apresente uma coloragcdo
roxa persistente dos pés e das maos.

Eventos cardiacos sérios, alguns fatais, ocorreram apds o uso de sumatriptana via oral. Esses eventos sdo extremamente;
raros e a maioria foi reportada nos pacientes com fatores de risco preditivos para doenga arterial coronariana. Os
eventos referidos incluiram vasoespasmo arterial corondrio, isquemia miocdrdica transitdria, infarto do miocdrdio,
taquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular. Episddios significantes de hipertensdo, incluindo crises hipertensivas,
foram reportados em raras ocasides em pacientes com ou sem histérico de hipertensao.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): sensacdo de queimagao e
entorpecimento, distirbios sensoriais (como, parestesia e hipoestesia, incluindo: sensa¢do de formigamento, diminui¢ao
de sensibilidade, etc.), fonofobia (sensibilidade ao som) e fotofobia (sensibilidade a luz), dorméncia nos dedos,
vertigem, sonoléncia, palpitagdes, aumentos ou quedas transitérias da pressdo sanguinea, e flushing (rubor), sinusite,
zumbidos, rinite alérgica, inflamacdo respiratdria superior, hemorragia do ouvido, nariz e garganta, otite externa, perda
da audic¢do, inflamacdo nasal, sensibilidade do nariz, dispneia, nduseas, vOmitos, sintomas gastricos, diarreia, sensacao
de pressdo (normalmente, € transitdrio; pode ser intenso e afetar qualquer outra parte do corpo, como o térax e a
garganta), mialgia (dor muscular), sudorese, dor, sensa¢@o de calor ou frio, pressdo ou aperto (normalmente, transitorios
podem ser intensos e afetar qualquer outra parte do corpo, como o térax e a garganta), sensacdo de fraqueza e fadiga
(transitdrios e de intensidade leve a moderada) e hipersensibilidade (reacdes alérgicas).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): sensacdo de aperto na
cabeca, disttirbios do sono, dificuldade de concentracdo, distirbios do olfato, disttrbios do sono, disartria (incapacidade
de articular palavras), euforia, dor facial, sensibilidade ao calor, falta de coordenacdo, lacrimacdo, monoplegia (paralisia
de um membro), calafrio, sincope (desmaio), tremores, depressdo, agitacdo, confusdo mental, alteragdes no
eletrocardiograma, hipertensdo, hipotensdo, palidez, sensacdes de palpitacdo, taquicardia (aumento da frequéncia
cardiaca), arritmias, distirbios da audi¢@o e otalgia (dor no ouvido), sede, asma, constipacdo, disfagia (dificuldade de
degluticao) e refluxo gastroesofdgico, distria (dificuldade para urinar), mic¢do aumentada, sangramento intermenstrual,
desordens das mamas e dismenorreia (cdlica menstrual), sensibilidade nas mamas, cdibras musculares, eritema
(vermelhiddo), prurido (coceira), rash (erupc¢ao cutanea) e sensibilidade na pele, febre, retencao de fluidos, overdose.
Reacdio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): disestesia
(enfraquecimento da sensibilidade, especialmente tato), agressividade, apatia, diplegia (paralisia de dois membros),
bradilogia (lentiddo na formulag@o e expressdo da fala), enxaqueca em salvas, convulsdes, diminui¢do do apetite, abuso
de drogas, reacdo distonica, paralisia facial, alucinacdes, fome, hiperestesia (aumento da sensibilidade), histeria,
aumento da vigilia, distdrbios da memoria, neuralgia, paralisia, alteracdo da personalidade, fobia (medo), radiculopatia
(doencas das raizes nervosas), rigidez, suicidio, inquietacdo, agita¢do, ansiedade, distirbios depressivos, desinteresse,
disfuncdo motora, distiirbios neuropatas e psicomotores, distiurbios do paladar, pressdo intracraniana elevada, apatia e
redugdo do apetite, angina (dor tordcica intensa), aterosclerose (depdsito de placas nas artérias), isquemia cerebral ou
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miocdrdica transitdria, lesdo cerebrovascular, ataque cardiaco, cianose periférica (coloracdo azulada em membros),
trombose, vasodilatagdo, bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), sensacdo de ouvido cheio, niveis elevados do
hormdnio estimulante tireotropina (TSH), galactorreia (produgdo de leite fora do periodo pds-parto ou de lactacdo),
hiperglicemia e hipoglicemia (aumento ou queda da concentragdo de agtcar no sangue), hipotireoidismo (reducdo dos
hormdnios da tireoide), polidipsia (sede excessiva), aumento ou redu¢do de peso, cistos e nédulos enddcrinos e
disturbios de fluidos, distirbios da esclera (camada branca que protege o globo ocular), midriase (dilatacdo da pupila),
cegueira, visdo reduzida, distdrbios visuais, edema e inchaco nos olhos, irritacdo e coceira nos olhos, distirbios de
acomodacdo, distirbios do misculo ocular externo, hemorragia e dor nos olhos, ceratite (inflamacdo na cdrnea),
conjuntivite, solugos, distirbios da respiracdo, tosse, bronquite, flatuléncia (liberacdo de gases), hematémese (vOmito
com sangue), obstru¢do intestinal, sangramento gastrintestinal, melena (fezes com sangue), dlcera péptica (tipo de lesao
no estdmago), dor de dente, dor gastrintestinal, sintomas dispépticos, gastrite, gastroenterite, hipersalivacdo, distensao
abdominal, irritacdo e coceira oral, inchaco da glindula salivar, desordens de degluticdo, sensagdo de pressdo
gastrointestinal, anemia, endometriose, aborto, hematdria (urina com sangue), frequéncia urindria, inflamacdo da
bexiga, distirbios de miccdo , infec¢des urindrias ou na uretra, sintomas de menstruacdo, ciclo menstrual anormal,
inflamagdo das tubas uterinas, secrecdo ou inchago nas mamas, cistos e massas mamarias e neoplasias, tétano, atrofia
muscular, artralgia (dor articular), reumatite nas articulacdes deformidade neuromuscular adquirida, rigidez e tensdo
muscular e inflamagdo musculoesquelética, herpes, edema de face, pele seca ou escamosa, enrugamento ou pregas na
pele, eczema, dermatite seborreica e nddulos na pele, edema, hematoma, linfodenopatia (inchaco dos ganglios
linfaticos), distirbios da fala e voz e contusoes.

Reacdio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam esse medicamento): nistagmo
(movimentos oculares oscilatdrios), escotoma (4rea de visdao perdida dentro do campo visual), diplopia (visdo dupla),
colite isquémica. (tipo de inflamacdo no intestino), Discretas alteracdes da funcdo hepética e sindrome de Raynaud
(condi¢@o que afeta o fluxo sanguineo nas extremidades do corpo).

Dados pés-comercializacao (Farmacovigilancia)

Sangue: anemia hemolitica, diminui¢do de células no sangue (pancitopenia) ou das plaquetas (trombocitopenia).
Cardiovascular: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca),
palpitacdes, cardiomiopatia (doenga do musculo do coragdo), isquemia coldnica, angina variante de Prinzmetal,
embolismo pulmonar, arritmias cardiacas, incluindo fibrilacdo atrial, mudangas transitérias no ECG isquémico,
vasoespasmo arterial coronariano e infarto do miocardio. Hipotensdo, sindrome de Raynauld (condi¢do que afeta o
fluxo sanguineo nas extremidades do corpo) e tromboflebite (tipo de obstru¢do nos vasos sanguineos).

Ouvido, nariz e garganta: surdez.

Sistema imunoldgico: reacoes de hipersensibilidade, variando de erupgdo cutdnea a anafilaxia.

Sistema nervoso: distonia (distirbio neurolégico do movimento), tremor, convulsdes, nistagmo (movimentos oculares
oscilatdrios) e escotoma (drea de visdo perdida dentro do campo visual), vasculite do SNC, acidente cerebrovascular,
disfasia (distirbio da linguagem), sindrome serotoninérgica, hemorragia subaracnoide (hemorragia cerebral).
Desordens oculares: diplopia (visdo dupla), reducdo ou perda da visdo (normalmente transitéria), disttirbios visuais,
neuropatia éptica isquémica, oclusdo da artéria retinal e trombose venosa retinal.

Gastrintestinais: colite isquémica com sangramento retal e xerostomia (boca seca).

Hepatico: testes de fungdo hepdtica elevados.

Nio especificos: edema angioneurdtico, morte, cianose (falta de oxigenacdo no sangue) e arterite temporal (tipo de
inflamacdo na artéria temporal).

Psiquiatrico: distirbio do panico.

Respiratorio: broncoespasmo em pacientes com ou sem histérico de asma.

Pele: exacerbacdo de queimadura solar, reagdes de hipersensibilidade (vasculite alérgica, eritema (vermelhiddo),
prurido (coceira), rash (erup¢do cutinea) dificuldade respiratéria e urticdria; em adi¢do, anafilaxia severa/reacdes
anafilactoides), fotossensibilidade (sensibilidade a luz).

Urogenital: faléncia renal aguda.

Na ocorréncia de algum destes sintomas, vocé deve avisar seu médico para que ele oriente se deve ou ndo interromper o
tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdose, vocé deve ser monitorado enquanto os sintomas persistirem ou pelo menos durante dez

horas, aplicando-se tratamento padrdo de suporte, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

MS n°: 1.0033.0029

Farmacéutica responsdvel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125
Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — Sdo Paulo — SP

Pagina 5



Modelo de Bula ao Paciente RDC 47/09

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu — SP
Industria brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescricao médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao publicada pela ANVISA em 12/09/2013.

B Cosononsois
- h libbs@]libbs.com.br
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Histdrico de alteracio para bula

LIBBS

Numero do Data da Data de aprovacao
. Nome do Assunto P . . Itens alterados
Expediente notificac¢do/peticio da peticdo
Gerado no 10547- SIMILAR —
momento do Inclusdo inicial de Texto 04/11/2013 | - | -
peticionamento de bula — RDC 60/12
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