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LEIAESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Imigran®
succinato de sumatriptana

APRESENTAGOES
Imigran® 50 mg é apresentado na forma de comprimidos revestidos em embalagens com 2 comprimidos.
Imigran® 100 mg é apresentado na forma de comprimidos revestidos em embalagens com 2 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGCAO

Cada comprimido de Imigran® 50 mg contém:

SUCCINAtO de SUMALFIPLANG. ......c.cueevreeiiriricte et 70 mg

(equivalentes a 50 mg de sumatriptana)

EXCIPIENTES™ ..o (013 o OO RTP 1 comprimido

*lactose monoidratada, lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, estearato de magnésio e opadry rosa (hipromelose,
diéxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro vermelho)

Cada comprimido de Imigran® 100 mg contém:

SuCCINAto de SUMALFIPLANG. ........covrvreeuiirieiiiriee et 140 mg
(equivalentes a 100 mg de sumatriptana)
EXCIPIENTES™ ™. ... [0 S o TP 1 comprimido

**lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio e opadry branco (hipromelose, diéxido de
titanio)

I1 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Imigran® é indicado para o tratamento e alivio imediato das crises de enxagueca, com ou sem aura.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Imigran® promoveu cessaco da cefaleia em 50 e 57% dos pacientes que usaram 50 e 100 mg, respectivamente, apds duas horas (29%
para o grupo placebo), e em 61 e 68%, apds quatro horas (30% para o grupo placebo) (p < 0,001).

Winner, P. et al. Pain-free results with sumatriptan taken at the first sign of migraine pain: 2 randomized, double-blind, placebo-
controlled studies. Mayo Clin Proc., 78(10): 1214-1222, 2003.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Demonstrou-se que a sumatriptana é um agonista seletivo vascular do receptor 5-hidroxitriptamina-1- (5-HT; D), sem efeito em outros
subtipos de receptores 5-HT (5-HT ,.7). O receptor vascular 5 HT; D é encontrado predominantemente nos vasos sanguineos cranianos e
regulam a vasoconstrigao.

Em animais, a sumatriptana provoca constrigdo seletiva da circulacéo arterial da carétida, mas néo altera o fluxo sanguineo cerebral. A
circulagdo arterial da carétida fornece sangue para os tecidos extracranianos e intracranianos, como as meninges. Presume-se que a
dilatacdo e/ou a formagao de edema nesses vasos esteja relacionada ao mecanismo subjacente de enxaqueca no ser humano.

Além disto, evidéncias experimentais sugerem que a sumatriptana inibe a atividade do nervo trigémeo. Essas a¢8es podem contribuir para
a acdo antienxaqueca da sumatriptana em humanos.

A resposta clinica tem inicio 10-15 minutos ap6s uma inje¢ao subcutanea com 6 mg, 15 minutos ap6s uma dose de 20 mg fornecida por
administragdo intranasal e aproximadamente 30 minutos ap6s uma dose de 100 mg por via oral ou uma dose de 25 mg por via retal.
Embora a dose por via oral recomendada de Imigran® seja de 50 mg, as crises de enxaqueca variam em termos de gravidade num mesmo
individuo como também entre individuos diferentes. As doses de 25 -100 mg mostraram uma eficacia maior do que o placebo em estudos
clinicos, mas 25 mg foi menos eficaz em termos estatisticos do que 50 e 100 mg.

Propriedades farmacocinéticas
A farmacocinética da sumatriptana nao parece ser influenciada por crises de enxaqueca.

Absorgéo
Ap6s administragdo por via oral, a sumatriptana é rapidamente absorvida: 70% da concentracdo maxima é alcancada em 45 minutos.
Ap6bs uma dose de 100 mg, a concentracdo plasmatica média maxima é de 54 ng/mL.
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A biodisponibilidade absoluta média por via oral é de 14%, devido, em parte, ao metabolismo pré-sistémico e, em parte, a uma absorgao
incompleta.

Distribuicéo
A ligacdo as proteinas plasmaticas é baixa (14-21%). O volume total médio de distribuigdo é de 170 litros.

Metabolismo

O principal metabdlito, o &cido indol acético, um analogo da sumatriptana, é principalmente eliminado na urina, onde esta presente como
acido livre e como um conjugado glicurdnico. N&o possui atividade conhecida 5HT; ou 5HT,. Nédo foram identificados metaholitos
secundarios.

Eliminacdo

A meia-vida de eliminag&o é de aproximadamente duas horas.

O clearance plasmatico médio total é de aproximadamente 1.160 mL/min, e o clearance plasmatico renal médio é de aproximadamente
260 mL/min. O clearance nao-renal é responsavel por, aproximadamente, 80% do clearance total. A sumatriptana é eliminada
principalmente através do metabolismo oxidativo mediado pela monoaminoxidase A.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Ap6s administracdo oral, em pacientes com insuficiéncia hepética, o clearance pré-sistémico é reduzido, resultando em aumento das
concentragdes plasmaticas da sumatriptana.

4. CONTRAINDICACOES

Imigran® é contraindicado em individuos com conhecida hipersensibilidade & sumatriptana ou a qualquer componente da férmula.

A sumatriptana ndo deve ser utilizada em pacientes que tiveram infarto do miocardio, doenca cardiaca isquémica (DCI), angina de
Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenga vascular periférica ou em pacientes que apresentem sinais ou sintomas compativeis com
DCI.

A sumatriptana ndo deve ser administrada a pacientes com historia de acidente vascular cerebral (AVC) ou de ataque isquémico
transitério (AIT).

A utilizagdo de sumatriptana em pacientes com hipertensao descompensada é contraindicada.

A sumatriptana ndo deve ser administrada em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

O uso concomitante de ergotamina ou de derivados da ergotamina (incluindo a metisergida) é contraindicado (ver Interagdes
medicamentosas).

A administragdo simultanea de inibidores da monoaminoxidase (IMAQ) com a sumatriptana é contraindicada. Imigran® néo deve ser
usado por até duas semanas apds a suspensdo desses medicamentos.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tiveram infarto do miocardio, doenca cardiaca isquémica (DCI),
angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenca vascular periférica ou que apresentem sinais ou sintomas compativeis
com DCI.

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipertensao descompensada.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Imigran® comprimidos s6 deve ser utilizado quando houver um diagnéstico claro de enxaqueca.
A sumatriptana néo é indicada no manejo da enxaqueca hemiplégica, basilar ou oftalmoplégica.

Antes do tratamento com Imigran®, deve-se excluir condigdes neuroldgicas potencialmente graves (como AVC ou AlT), se o0 paciente
apresentar sintomas atipicos ou se eles ndo receberam um diagndstico apropriado para o uso de sumatriptana.

Ap6s a administragéo, a sumatriptana pode estar associada a sintomas transitérios, incluindo dor e tenséo toréacica, que podem ser
intensas, e comprometer a garganta (ver ReagOes adversas). Nas situagdes em que tais sintomas possam indicar doenga cardiaca
isquémica, uma avaliacdo apropriada devera ser realizada.

A sumatriptana ndo deve ser administrada a pacientes nos quais é provavel a ocorréncia de uma doenca cardiaca ndo reconhecida, sem
uma avaliacéo anterior para doenca cardiovascular subjacente. Tais pacientes incluem mulheres ap6s a menopausa, individuos do sexo
masculino com mais de 40 anos de idade e pacientes com fatores de risco para doenca da artéria coronaria. Entretanto, essas avaliagoes
podem ndo identificar todos os pacientes que tém doenga cardiaca e, em casos muito raros, eventos cardiacos graves acontecem em
pacientes sem doenca cardiovascular subjacente.

A sumatriptana deve ser administrada com precauc&o a pacientes com hipertensdo controlada, pois foram observados, em uma proporgao
pequena de pacientes, aumentos transitorios na pressdo sanguinea e na resisténcia vascular periférica.
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Houve raros relatos pés-comercializagéo descrevendo pacientes com sindrome serotoninérgica (incluindo estado mental alterado,
instabilidade autondmica e anormalidades neuromusculares) apds a utilizagdo de um inibidor seletivo de recaptacéo de serotonina (ISRS)
e da sumatriptana. Se o tratamento concomitante com sumatriptana e um ISRS estiver clinicamente indicado, recomenda-se observagdo
apropriada do paciente (ver Interagdes medicamentosas).

A administragdo concomitante de qualquer triptano/agonista do receptor 5-HT1 com sumatriptana ndo é recomendada.

A sumatriptana deve ser administrada com precaugdo em pacientes com condicdes que possam influenciar significativamente a absor¢ao,
0 metabolismo ou a eliminagdo do medicamento, como, por exemplo, insuficiéncia da fungéo hepatica (Child Pugh A ou B) ou renal (ver
Farmacocinética).

A sumatriptana deve ser utilizada com precaugdo em pacientes com histéria de atividade epilética ou outros fatores de risco que reduzam
seu limiar convulsivo.

Os pacientes com reconhecida hipersensibilidade as sulfonamidas podem desenvolver uma reagéo alérgica apds a administragao de
sumatriptana. As reacdes podem variar de hipersensibilidade cutanea até anafilaxia. A evidéncia de sensibilidade cruzada é limitada.
Contudo, deve-se tomar todas as precaucdes antes de se utilizar sumatriptana nesses pacientes.

O uso excessivo de tratamentos para enxaqueca aguda foi associado a exacerbagao da dor de cabeca em pacientes suscetiveis. A
interrupcdo do tratamento pode ser necessaria.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Criancas e Adolescentes (abaixo de 18 anos): A eficacia de sumatriptana ndo foi demonstrada nesta populacéo.

Idosos (acima de 65 anos): A experiéncia com a utilizagdo da sumatriptana em pacientes maiores de 65 anos é limitada. A
farmacocinética ndo difere, significativamente, daquela de uma populagdo mais jovem, mas até que dados clinicos adicionais estejam
disponiveis, 0 uso de sumatriptana em pacientes maiores de 65 anos ndo é recomendado.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Apds administragao oral, em pacientes com insuficiéncia hepética, o clearance pré-sistémico é
reduzido, resultando em aumento das concentragdes plasmaticas de sumatriptana. A sumatriptana ndo deve ser administrada em pacientes
com insuficiéncia hepética grave.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pode ocorrer o desenvolvimento de sonoléncia como resultado da enxaqueca ou do tratamento com a sumatriptana. Recomenda-se
precaucdo aos pacientes que realizam tarefas que exijam aten¢éo, como dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Imigran® deve ser usado com cautela na gravidez, considerando o beneficio esperado para a mie comparado & possibilidade de risco para
o feto.

Dados pés-comercializagéo de registros de gravidez tém documentado que a gravidez ocorreu em 1.000 mulheres expostas a
sumatriptana. Embora as informagdes sejam insuficientes para fornecer uma concluséo definitiva, os achados ndo detectaram um
aumento na frequéncia de malformagdes nos recém-natos, nem um padréo consistente das malformagdes nos bebés das mulheres
expostas & sumatriptana em comparagéo com a populagdo em geral.

Foi demonstrado que ap6s a administragdo subcutanea, a sumatriptana é eliminada pelo leite materno. A exposi¢ao do lactente pode ser
minimizada evitando-se a amamentacdo por 12 horas depois do tratamento.

Categoria C de risco na gravidez
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Carcinogénese, mutagénese
Sumatriptana ndo demonstrou atividades genotéxicas nem cancerigenas em sistemas in vitro e em animais.

Toxicologia reprodutiva

Em um estudo de fertilidade em ratos, doses de sumatriptana que resultaram em niveis plasmaticos aproximadamente 200 vezes
superiores aos observados no homem ap6s uma dose de 100 mg por via oral foram associadas com uma reducéo no sucesso da
inseminacdo. Esse efeito ndo ocorreu durante um estudo de doses subcutaneas, no qual os niveis plasmaticos maximos atingidos foram
cerca de 150 vezes superiores aos do homem por via oral.

Teratogenicidade

Nenhum efeito teratogénico foi observado em ratas e coelhas, e a sumatriptana ndo teve nenhum efeito sobre o desenvolvimento pés-
natal de ratos. Quando administrada a coelhas gravidas durante o periodo de organogénese, sumatriptana ocasionalmente causou
embrioletalidade em doses que foram suficientemente elevadas para produzir toxicidade materna.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Néo existe nenhuma evidéncia de interagdes com propranolol, flunarizina, pizotifeno ou com alcool. Reacdes prolongadas vasoespasticas
foram relatadas com a ergotamina. Como esses efeitos podem ser aditivos, deve-se esperar 24 horas antes que a sumatriptana possa ser
utilizada apds o uso de qualquer preparagéo contendo ergotamina.

Da mesma forma, preparacdes contendo ergotamina nao devem ser utilizadas até seis horas ap6s a administragdo da sumatriptana.

Pode ocorrer o desenvolvimento de uma interagao entre a sumatriptana e os IMAO. Assim, a administracdo concomitante é
contraindicada (ver Contraindicagdes).
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No periodo pds-comercializagéo, foram raramente relatados casos de pacientes com sindrome serotoninérgica (incluindo estado mental
alterado, instabilidade autonémica e anormalidades neuromusculares) ap6s o uso de ISRSs concomitantemente com sumatriptana. A
sindrome serotoninérgica foi também reportada ap6s o tratamento concomitante com triptanos e IRSNs (ver Adverténcias e precaugdes).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento
Manter o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente entre 15°C e 30° C. O prazo de validade de Imigran® é de 36
meses a partir da data de fabricago, impressa na embalagem externa do produto.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Imigran® 50 mg: comprimidos revestidos de cor rosa.
Imigran® 100 mg: comprimidos revestidos de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Uso oral.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua.

Imigran® comprimidos n&o deve ser utilizado para a profilaxia das crises de enxaqueca. A dose recomendada de Imigran® néo deve ser
excedida.

Posologia

E aconselhavel que Imigran® seja administrado, ap6s o inicio de uma cefaleia tipo enxaqueca, tdo logo seja possivel. E igualmente
efetivo quando administrado em qualquer fase das crises. A dose de Imigran® recomendada para adultos é de um Gnico comprimido de
50 mg administrado por via oral. Alguns pacientes podem necessitar de 100 mg.

Se um paciente ndo responde & primeira dose de Imigran®, néo se deve considerar a utilizacdo de uma segunda dose para a mesma crise.
Imigran® pode ser tomado para as crises subsequentes.

Se o paciente respondeu a primeira dose, mas os sintomas retornaram, uma segunda dose pode ser administrada nas préximas 24 horas,
desde que ndo exceda 300 mg em 24 horas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REAGOES ADVERSAS

Os eventos adversos estéo listados abaixo, pela classificagdo de frequéncia. Os dados de estudos clinicos séo estimados. Deve-se notar
gue a taxa de eventos anteriores no grupo comparagéo ndo foi levada em consideracéo.

Dados pés-comercializagdo referem-se a frequéncia de notificacdo, em vez da frequéncia real.

Dados de estudos clinicos

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): vertigem, sonoléncia, distdrbios sensoriais, incluindo parestesia e hipoestesia; aumentos transitérios
da presséo sanguinea, rubor; dispneia; nduseas e vomitos; sensacéo de pressao*; dor*, sensagdes de calor ou frio*, pressdo* e aperto;
sensacdo de fraqueza** e fadiga**.

*Esses sintomas sdo normalmente transitérios, e podem ser intensos, podendo ainda afetar qualquer parte do corpo, incluindo o térax e a
garganta.

**Esses sintomas sdo normalmente transitorios, e podem ser de intensidade leve a moderada.

Reagdes muito raras (<1/10.000): pequenas alteracdes nos testes de fungao hepatica.

Dados pds-comercializagédo

Reac¢des muito raras (<1/10.000): rea¢Bes de hipersensibilidade, variando de hipersensibilidade cutanea & anafilaxia; convulsdes;
nistagmo, escotoma, tremor, distonia; oscilagao, diplopia, visao reduzida, perda transitdria da visdo (distirbios visuais podem também
ocorrer durante uma crise de enxaqueca por si s6); bradicardia, taquicardia, palpitacdes, arritmias cardiacas, alteragdes isquémicas
transitdrias no ECG, vasoespasmo arterial coronariano, angina, infarto do miocéardio; hipotenséo, sindrome de Raynauld; colite
isquémica.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm�
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10. SUPERDOSE

As doses acima de 16 mg por via subcutanea e de 400 mg por via oral ndo estiveram associadas a efeitos colaterais diferentes dos ja
mencionados.

Se ocorrer superdosagem, o paciente deve ser monitorado durante, pelo menos, 10 horas, e um tratamento padréo de suporte deve ser
aplicado, conforme a necessidade.

Desconhece-se qual o efeito da diélise, seja hemodidlise ou dialise peritoneal, nas concentragdes plasmaticas da sumatriptana.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
11l - DIZERES LEGAIS
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Imigran®
succinato de sumatriptana

APRESENTACOES
Imigran® 50 mg é apresentado na forma de comprimidos revestidos em embalagens com 2 comprimidos.
Imigran® 100 mg é apresentado na forma de comprimidos revestidos em embalagens com 2 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Imigran® 50 mg contém:

SUCCINAtO de SUMALIIPLANG. .. ...eiververierie e 70 mg

(equivalentes a 50 mg de sumatriptana)

EXCIPIENTES™...c.vevecece e [0 T o 1 comprimido

*|actose monoidratada, lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio e
opadry rosa (hipromelose, diéxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro vermelho)

Cada comprimido de Imigran® 100 mg contém:

suCCINato de SUMALIIPLANG. ......cververeeeieie e 140 mg
(equivalentes a 100 mg de sumatriptana)
EXCIPIENES ** ... [0 53 o ST 1 comprimido

** lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, estearato de magnésio e opadry
branco (hipromelose, didxido de titanio)

I - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Imigran® comprimidos é indicado para o tratamento e alivio agudo das crises de enxaqueca ja instaladas. Nao
use 0 medicamento para prevenir o aparecimento de crises de enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Imigran® contém sumatriptana, que pertence ao grupo de substancias chamadas triptanas (também
conhecidas como agonistas dos receptores 5-HT1).

Os sintomas de enxaqueca podem ser causados por uma dilatacdo ou inchago dos vasos sanguineos da cabega.
Acredita-se que Imigran® atue reduzindo a dilatag&o ou inchago, ajudando na reduc&o da dor de cabeca e
aliviando outros sintomas das crises de enxaqueca, como nauseas, vomitos e sensibilidade a luz e ao som.

O tempo para inicio de acdo de Imigran® comprimidos é de cerca de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o use Imigran®se voceé:

- E alérgico a sumatriptana ou a qualquer outro componente da férmula (ver Composicéo);

- Tem algum problema no coragdo, como insuficiéncia cardiaca ou dores no peito (angina), ou ja teve um
ataque cardiaco ou infarto;

- Tem problemas de circulagdo nas pernas, que causam dores como cdimbras quando vocé anda (doenca
vascular periférica);

- Teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou um ataque isquémico transitério (AIT);

- Tem pressdo arterial elevada (pressdo alta);
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- Tem graves problemas no figado.

Se vocé tem alguma doenca nos rins ou no figado, consulte seu médico. Caso seu problema de rins ou figado
seja grave, Imigran® pode ndo ser adequado para vocé.

N4o use Imigran®:

- Com outros medicamentos para enxaqueca, incluindo aqueles que contenham ergotamina ou medicamentos
similares, tais como metisergida;

- Com antidepressivos chamados IMAO (inibidores da monoaminoxidase), ou se tiver tomado esses
medicamentos nas Ultimas duas semanas.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tiveram infarto do miocardio, doenca
cardiaca isquémica (DCI), angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doencga vascular periférica
ou que apresentem sinais ou sintomas compativeis com DCI.

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipertensdo descompensada.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé responder SIM a qualquer uma das perguntas abaixo, avise seu médico ANTES de usar este
medicamento:

- Vocé esta gravida ou tentando engravidar?

- Vocé estd amamentando?

- Esta crise de enxaqueca é diferente das que vocé estd acostumado a ter?

- J& Ihe disseram que vocé é alérgico a sumatriptana ou a qualquer outro componente de Imigran®? (ver
Composic¢éo).

- Vocé estd usando medicamentos que contenham ergotamina ou diidroergotamina? Caso esteja, ndo use
Imigran® ao mesmo tempo.

- Vocé faz uso, ou fez uso nas Ultimas duas semanas, de antidepressivos, particularmente aqueles chamados
inibidores da monoaminoxidase (IMAO) ou inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina (ISRS)? Se a
resposta for positiva, vocé ndo deve utilizar Imigran®.

- Vocé é alérgico a antibioticos a base de sulfonamidas? Se vocé é alérgico a algum tipo de antibi6tico, mas
ndo tem certeza se ele pertence a esse grupo, consulte seu médico.

- Vocé é portador de colite isquémica (inflamacéo no intestino grosso devido a reducdo da circulacdo
sanguinea)?

- Vocé apresenta falta de ar, dor ou aperto no peito (que pode ou ndo se espalhar para o maxilar ou bragos)?
- Vocé ja teve um ataque cardiaco?

- VVocé tem presséo alta?

- Vocé tem algum problema cardiaco ou sofre de angina?

- Vocé ja teve, ou Ihe foi dito que pode vir a ter, um acidente vascular cerebral (AVC) ou um ataque
isquémico transitério (AIT)?

- Vocé tem doenca de Raynaud (contracdo das pequenas artérias das maos e pés, com redu¢do da circulagdo),
doenga vascular periférica (DVP) dos membros inferiores (dor atras das pernas) ou apresenta dorméncia ou
pontadas nas maos e nos pés?

- J& Ihe disseram que vocé tem alto risco de vir a ter problemas no coragéo?

Considere-se como propenso a ter doenga no coragao caso vocé: seja homem com mais de 40 anos; seja
mulher que ja esta na menopausa; seja obeso; tenha diabetes; tenha niveis elevados de colesterol; seja
fumante; tenha histérico na familia.

- Vocé tem doenca no figado?

- Vocé tem doenca no rim?

- VVocé ja teve ataques epilépticos ou convulsdes no passado? J& lhe disseram que vocé possui propensao a ter
esses problemas?

Este medicamento é de uso exclusivamente oral.
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Imigran® comprimidos sé deve ser utilizado quando houver um diagnéstico claro de enxaqueca.

Use este medicamento conforme prescricdo médica.

A administracdo concomitante de qualquer triptano/agonista do receptor 5-HT1 com Imigran® ndo é
recomendada.

O abuso de Imigran® pode estar associado ao agravamento da dor. Caso seja esse 0 seu caso, procure seu
médico, pois pode ser necessario suspender o tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Imigran® ou a prépria enxaqueca pode fazer com que vocé se sinta sonolento. Portanto, ndo é recomendado
que voce dirija veiculos ou opere maquinas, caso esteja tendo uma crise.

Gravidez e lactacdo

O uso de Imigran® néo é recomendado durante a gravidez. Se vocé esta gravida, ou pretende engravidar, n&o
use Imigran® sem consultar seu médico. Ele vai avaliar os beneficios esperados para vocé em comparag&o
aos riscos do uso de Imigran® para o feto.

Os componentes de Imigran® podem passar pelo leite materno. Por isso, ndo amamente seu bebé com seu
leite por até 12 horas ap6s fazer uso de Imigran®. Caso vocé produza leite durante esse periodo, retire-o e
descarte-o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

Tenha certeza de que seu médico sabe sobre 0s outros medicamentos que vocé esta usando ou tenha usado
recentemente. Lembre-se de citar todos os tipos de medicamento, incluindo fitoterapicos, suplementos
dietéticos, como vitaminas, ferro ou calcio, de que vocé faca uso.

Avise seu médico se estiver fazendo uso de ergotamina, metisergida ou medicamentos semelhantes, usados
para tratamento de enxaqueca; e inibidores da monoaminoxidase (IMAO), inibidores seletivos de recaptacédo
de serotonina (ISRS) ou inibidores de recaptacdo de noradrenalina e serotonina (IRNS), usados para o
tratamento da depressdo. Esses medicamentos podem ter interacdo com a sumatriptana e provocar confusdo,
fraqueza e falta de coordenagdo motora, sintomas da sindrome serotoninérgica.

Se vocé for fazer um exame de sangue para saber como esta seu figado, avise seu médico, pois o uso de
Imigran® pode alterar os resultados.

N&o sdo conhecidas interacGes relevantes com alimentos.

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 sadde.

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

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas Organolépticas
Imigran® 50 mg: comprimidos revestidos de cor rosa.
Imigran® 100 mg: comprimidos revestidos de cor branca.

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

Uso oral.

Vocé deve engolir o comprimido inteiro, com agua, tdo logo os sintomas de sua enxaqueca aparegam, embora
vocé possa usa-lo a qualquer momento durante a crise.

Imigran® s6 deve ser usado ap6s o aparecimento da crise de enxaqueca. N&o use Imigran® para tentar
prevenir o aparecimento da enxaqueca.

N&o use medicamentos que contenham ergotamina e diidroergotamina até seis horas apds ter usado
Imigran®. Se vocé ndo tem certeza a respeito dos medicamentos que esta tomando, consulte seu médico.
N4o use Imigran® até pelo menos 24 horas depois de ter usado qualquer medicamento que contenha
ergotamina e diidroergotamina.

A dose recomendada de Imigran®nao deve ser excedida.

Posologia

Adultos:

A dose recomendada de Imigran® comprimidos para adultos é de 50 mg. Vocé deve engolir o comprimido
inteiro, com agua, tdo logo os sintomas de sua enxaqueca aparegam, embora vocé possa usa-lo a qualquer
momento durante a crise de enxaqueca. Algumas pessoas podem precisar de uma dose de 100 mg. Seu
médico escolherd a melhor dose para o seu caso.

N&o tome mais comprimidos de Imigran®, se a primeira dose n&o aliviar seus sintomas. VVocé pode tomar sua
medicacdo usual para dores de cabeca, desde que ndo contenham ergotamina ou diidroergotamina.

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

Né&o ultrapasse 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 de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Como todo medicamento, Imigran® pode causar reacdes adversas.

Algumas pessoas podem ser alérgicas a determinadas medicacdes. Se vocé sentir algum dos seguintes
sintomas logo ap6s usar Imigran®, PARE de usar este medicamento e avise seu médico imediatamente: falta
de ar repentina ou aperto no peito; inchaco nas palpebras, face ou labios; convulsdo; erup¢bes cutaneas em
qualquer parte do corpo; dor abdominal ou sangramento retal.

Dados de estudos clinicos

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira,
sonoléncia; aumentos transitdrios da pressao sanguinea, aparecendo logo ap0s o tratamento; rubor
(vermelhidéo da face por um curto periodo de tempo); dificuldade para respirar; sensagdo de nausea ou
vémito; sensacdo de calor ou frio; sensacdo de peso ou pressdo em qualquer parte do corpo, incluindo peito e
garganta; sensacéo de fraqueza e cansago (normalmente temporarios e de intensidade leve a moderada); dor
ou sensac¢do de dorméncia.

Reacgdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): pequenas
alteracBes nos testes para avaliar a fungdo do figado foram observados ocasionalmente.
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Dados pds-comercializacéo

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacOes alérgicas, variando de hipersensibilidade cutanea a anafilaxia, que sdo reagdes alérgicas graves e
generalizadas; convulsGes; tremores; movimentos descontrolados; distlrbios visuais, como visdo tremida,
reduzida, dupla, perda de visao e, em alguns casos, alteragcdes permanentes (embora esses distdrbios possam
ocorrer devido a crise de enxaqueca); batimentos do coragdo mais lentos ou mais rapidos que o normal, ou
sensacdo de batimentos cardiacos irregulares ou fortes; palidez nos dedos dos pés e das mdos (fendémeno de
Raynaud); presséo sanguinea baixa; colite isquémica.

Se algum destes sintomas ocorrer, vocé ndo precisa parar de tomar o medicamento, mas avise seu médico na
préxima consulta. Entretanto, caso vocé apresente uma coloracao roxa persistente dos pés e das maos, pare de
tomar o0 medicamento e avise seu médico imediatamente.

Se vocé experimentar uma dessas reagdes ou qualquer reagdo adversa ndo descrita nesta bula, por favor,
informe seu médico.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se voceé acidentalmente exceder a dose maxima diaria permitida, contate seu médico imediatamente. Leve a
embalagem e a bula com vocé, para que ele possa identificar o que esta tomando.

Em caso de uso de uma 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 orientagdes.
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