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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

XIBIMER 50 mg comprimate filmate
Sumatriptan

Cititi cu atentie si 1n intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

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

- Dacéd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Xibimer §i pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xibimer
Cum sa luati Xibimer

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xibimer

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Xibimer si pentru ce se utilizeaza

Fiecare comprimat filmat Xibimer contine o singura doza de sumatriptan, o substanta care apartine
unei clase de medicamente numite triptani (cunoscute si ca agonisti ai receptorilor 5-HT3).

Xibimer este utilizat pentru a trata migrena.

Migrena poate fi cauzatd de largirea temporara a vaselor de sange de la nivelul capului. Se considera
ca Xibimer actioneaza prin ingustarea acestor vase de sange. Ca rezultat, acesta ajuta la tratarea durerii
de cap si la atenuarea altor simptome ale unui episod de migrend, cum ar fi senzatia sau starea de rau
(greata si varsaturile) si sensibilitatea la lumina sau zgomote.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa luati Xibimer

Nu utilizati Xibimer

o Daca sunteti alergic la sumatriptan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

e Daci aveti o afectiune a inimii cum ar fi ingustarea arterelor coronare (boala cardiaca
ischemicd) sau dureri in piept (angind pectorald) sau daca ati avut un infact miocardic.

e Daca aveti probleme cu circulatia de la nivelul picioarelor, manifestate prin dureri
asemanatoare crampelor care apar in timpul mersului pe jos (boald vasculara perifericd).

e Daca ati avut un accident vascular cerebral sau un accident vascular minor (denumit si accident
vascular ischemic tranzitor sau AVIT).

e Daca aveti tensiunea arteriala mare. Este posibil s& puteti lua in continuare Xibimer daca
hipertensiunea dumneavoastra arteriald este usoara si controlata prin tratament.

e Daci aveti afectiuni hepatice grave.




e Tmpreuni cu alte medicamente impotriva migrenei, inclusiv dintre cele care contin ergotamina
sau alte medicamente similare cum este maleatul de metisergida sau impreuna cu un alt triptan sau
agonist al receptorilor 5-HT1 (cum este naratriptanul sau zolmitriptanul).

o Tmpreuni cu oricare dintre urmitoarele medicamente antidepresive:

o IMAO (inhibitori de monoaminooxidaza) sau daca ati luat IMAO 1in ultimele 2 sd@ptamani.

o ISRS (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei) inclusiv citalopram, fluoxetina, fluvoxamina,
paroxetine si sertralina.

o IRSN (inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei) inclusiv venlafaxina si duloxetina.

e Lacopii cu varsta sub 18 ani.

Daca vreuna dintre acestea vi se aplica:
¢ Spuneti medicului dumneavoastra si nu luati Xibimer.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua Xibimer.

Daca prezentati factori de risc suplimentari
e Daca fumati intens sau daci urmati un tratament de inlocuire a nicotinei, si mai ales
e Daca sunteti barbat cu varsta peste 40 de ani, sau

e Daca sunteti femeie care a trecut de menopauza.

In cazuri foarte rare, dupa utilizarea de Xibimer au aparut afectiuni cardiace grave desi nu au existat

semne anterioare ale unei afectiuni cardiace. Daca vreunul dintre punctele acestei liste vi se aplica,

aceasta poate insemna ca prezentati un risc mai mare de aparitie a unei afectiuni cardiace.

e Spuneti aceasta medicului dumneavoastra astfel incat functia dumneavoastra cardiaca sa va fie
verificata Tnainte de a va fi prescris Xibimer.

Daci aveti un istoric de crize convulsive (convulsii)
Sau daca aveti alta afectiune care poate conduce cel mai probabil la o criza- de exemplu, un
traumatism cranian sau alcoolism:

e Spuneti aceasta medicului dumneavoastra astfel incét sa puteti fi supravegheat mai atent.
Daca suferiti de afectiuni hepatice sau renale.
Daca aveti intoleranta la unele zaharuri.

Daca vreuna dintre acestea vi se aplica:
e Spuneti aceasta medicului dumneavoastra astfel incét sa puteti fi supravegheat mai atent.

Daca sunteti alergic la antibioticele numite sulfonamide

In acest caz, este posibil si fiti alergic si la Xibimer. Daca stiti ca sunteti alergic la un antibiotic, dar
nu stiti daca acesta este sulfonamida:

e Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Xibimer.

Daca luati medicamente antidepresive numite ISRS (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei)

sau IRSN (inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei):

¢ Spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului inainte sa luati Xibimer. Vezi de
asemenea “Xibimer impreuna cu alte medicamente” mai jos.

Daci luati frecvent Xibimer
Utilizarea prea frecventa a Xibimer va poate agrava durerile de cap.

e Spuneti medicului dumneavoastra daca aceasta vi se aplica. Medicul va poate recomanda sa nu
mai luati Xibimer.

Daca simtiti durere sau senzatie de constrictie la nivelul pieptului dupa ce luati Xibimer
Aceste efecte pot fi intense, dar de obicei trec repede. Daca nu dispar rapid sau daca se agraveaza:
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o Cereti imediat asistenta medicali. Punctul 4 al acestui prospect contine mai multe informatii
despre astfel de posibile reactii adverse.

Xibimer impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati sau ati luat/utilizat recent sau
este posibil sa luati/utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Unele medicamente nu trebuie luate impreuna cu Xibimer, iar altele pot cauza reactii adverse daca

sunt luate impreuna cu Xibimer.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

e ergotamina utilizata tot in tratamentul migrenei, sau alte medicamente similare cum este
metisergida. Nu utilizati Xibimer in acelasi timp cu aceste medicamente. Intrerupeti utilizarea
acestor medicamente cu cel putin 24 de ore inainte sa utilizati Xibimer. Nu luati orice alt
medicament care contine ergotamina sau alt compus similar ergotaminei cel putin 6 ore dupa ce ati
luat Xibimer.

¢ alt triptan sau agonist al receptorilor 5-HT1 (cum ar fi naratriptan, rizatriptan sau zolmitriptan)
utilizate de asemenea n tratamentul migrenei (vezi punctul 2, “Nu utilizati Xibimer”). Nu luati
Xibimer in acelasi timp cu aceste medicamente. Nu le luati din nou timp de cel putin 24 de ore
dupa ce ati luat Xibimer. Nu luati alt triptan/ agonist al receptorilor 5-HT; cel putin 24 ore dupa ce
ati luat Xibimer.

e IMAO utilizate pentru tratamentul depresiei. Nu utilizati Xibimer daca ati luat aceste
medicamente in ultimele 2 saptamani.

e ISRS i IRSN utilizate Tn tratamentul depresiei. Utilizarea Xibimer impreuna cu aceste
medicamente poate produce sindromul serotoninei (o serie de simptome de includ agitatie,
confuzie, transpiratie, halucinatii, reflexe crescute, spasme musculare, frisoane, accelerarea
batdilor inimii si tremuraturi). Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca resimtiti aceste
efecte.

e sunitoare (Hypericum perforatum). Utilizarea preparatelor pe baza de plante medicinale care
contin sunatoare in timp ce luati Xibimer poate creste probabilitatea de aparitie a reactiilor
adverse.

Sarcina si alaptarea

e Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca este posibil sa fiti gravida sau planuiti sa
ramaneti gravida, discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa luati acest medicament. Datele
privind siguranta utilizarii Xibimer la femeile gravide sunt limitate, desi pana in prezent nu a fost
observata o crestere a riscului de aparitie a unor defecte la nastere. Medicul dumneavoastra va
decide daca sa luati sau nu Xibimer in timpul sarcinii.

e Nu va aliptati copilul la sin timp de 12 de ore dupa ce utilizati Xibimer: Daca in aceasta
perioada exprimati orice cantitate de lapte, aruncati-1 si nu-1 dati copilului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Atat simptomele migrenei, cat si medicamentul dumneavoastra va pot face somnolent. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati astfel de manifestari.

Xibimer contine lactoza
Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Xibimer

Luati Tntotdeauna acest medicament exact cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.



Cand sa luati Xibimer

o Este cel mai bine sa luati Xibimer imediat ce simtiti apropierea unei migrene, desi
medicamentul poate fi luat oricand n timpul unui episod de migrena.

e Nu luati Xibimer pentru a incerca sa preveniti aparitia unui episod de migrena- utilizati Xibimer
doar dupa debutul unui episod de migrena.

Cat Xibimer sa luati

Adulti cu varsta intre 18 si 65 de ani

e Doza uzuali pentru adulti cu varsta intre 18 si 65 de ani este de un comprimat de Xibimer 50
mg, inghitit intreg, cu apa. Anumiti pacienti pot avea nevoie de o dozé de 100 mg- trebuie sa
respectati recomandarea medicului dumneavoastra.

Copii sub 18 ani
e Xibimer nu este recomandat copiilor sub 18 ani.

Varstnici (cu varsta peste 65 ani)
¢ Xibimer nu este recomandat la persoane cu varsta peste 65 de ani.

Daci simptomele dumneavoastri incep sa reapara
e Puteti lua un al doilea comprimat de Xibimer daca au trecut cel putin 2 ore de cand ati luat primul
comprimat. Nu luati mai mult de 300 mg in 24 de ore.

Daca primul comprimat nu a avut efect
e Nu luati un al doilea comprimat sau alt medicament care contine sumatriptan pentru acelasi
episod. Xibimer poate fi utilizat in continuare pentru urmatorul episod de migrena.

Daca Xibimer nu va atenueaza simptomele:
o Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci luati mai mult Xibimer decat trebuie
e Nu luati mai mult de sase comprimate de 50 mg sau trei comprimate de 100 mg (ceea ce
inseamna un total de 300 mg ) Tn 24 de ore.

Utilizarea unei cantitati prea mari de Xibimer va poate face rau. Daca ati luat mai mult de 300 mg in
24 de ore:
e Luati legiatura cu medicul dumneavoastra pentru recomandari.

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 cd nu apar la toate
persoanele. Unele simptome pot fi cauzate chiar de migrena.

Reactii alergice: cereti imediat ajutorul unui medic. Frecventa aparitiei acestor reactii este

necunoascuta.

e Semnele unei alergii includ eruptie trecatoare pe piele; respiratie suieratoare (wheezing);
umflare a pleoapelor, fetei sau buzelor; colaps total.

Daca la scurt timp dupa ce ati luat Xibimer prezentati vreunul dintre aceste simptome:
Nu mai luati alte comprimate. Adresati-va imediat unui medic.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane):



e Durere, senzatie de greutate, presiune sau constrictie Tn piept, gat sau alte parti ale corpului, sau
senzatii neobisnuite, inclusiv amorteala, furnicaturi si caldura sau frig. Aceste efecte pot fi intense,
dar Tn general trec repede.

Dacai aceste reactii continuia sau devin grave (in special durerea in piept):
Solicitati urgent asistentd medicalid. La un numar foarte mic de persoane aceste simptome pot fi
cauzate de un infarct miocardic.

Alte reactii adverse frecvente includ:

e Senzatie de rau (greata) sau stare de rau (varsaturi), desi aceastea se pot datora migrenei
Oboseala sau somnolenta

Ameteala, senzatie de slabiciune sau bufeuri

Cresteri temporare ale tensiunii arteriale

Scurtarea respiratiei

Dureri musculare.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai mult de 1 din 10000 persoane):
e Modificari ale functiei ficatului. Daca efectuati un test de sdnge pentru verificarea functiei
ficatului, spuneti medicului ca luati Xibimer.

Unii pacienti pot experimenta urmaitoarele reactii adverse, dar frecventa aparitiei acestora este
Necunoscuta
e Convulsii/ crize, tremuraturi, spasme musculare, intepenire a gatului
e Tulburari vizuale, cum ar fi tremor al pleoapelor, scaderea acuitatii vizuale, vedere dubla,
pierderea vederii, iar in unele cazuri chiar defecte permanente (desi acestea pot fi din cauza
episodului de migrena in sine)
e Probleme cardiace, in cazul carora bataile inimii pot fi mai rapide, mai rare sau isi pot schimba
ritmul, dureri in piept (angind pectorald) sau atac de cord
e Paloare, invinetire a pielii si/ sau durere la nivelul degetelor de la maini sau picioare,
urechilor, nasului sau maxilarului ca raspuns la expunerea la frig sau la stres (fenomenul
Raynaud)
Senzatie de lesin (tensiunea arteriala poate sa scada)
Durere in partea din stdnga jos a stomacului si diaree cu sange (colita ischemica)
Diaree
Durere la nivelul articulatiilor
Senzatia de anxietate
Transpiratie excesiva.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Xibimer
A nu se lasa acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupé ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xibimer

- Substanta activa este sumatriptanul. Fiecare comprimat filmat contine sumatriptan 50 mg (sub forma
de succinat).

- Celelalte componente sunt: nucleu - lactoza monohidrat, croscarmeloza sodica, lactoza anhidra,
celuloza microcristaling, stearat de magneziu; film - lactoza monohidrat, manitol (E421), dioxid de
titan (E171), talc, triacetina.

Cum arata Xibimer si continutul ambalajului
Xibimer se prezintd sub forma de comprimate filmate, rotunde, de culoare alba, gravate cu ,,RDY” pe
o fatd si cu,,292” pe cealalta fata.

Medicamentul este disponibil Tn cutie cu 1 blister din PVC-PVYDC/AI cu 6 sau 10 comprimate filmate
sau n cutie cu 1 sau 3 blistere din Al/Al a cate 10 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

DR. REDDY’S LABORATORIES ROMANIA SR.L.
Str. Nicolae Caramfil, Nr. 71-73, Etaj 5, Spatiul 10
Sector 1, Bucuresti,

Romania

Fabricantul

DR. REDDY’S LABORATORIES (UK) Ltd
6 Riverview Road, Beverley, Hull

East Yorkshire HU17 OLD,

Marea Britanie

Acest prospect a fost revizuit Tn August 2015.



