SUMAX®
succinato de sumatriptana

APRESENTACOES

Solucao spray nasal com 10 mg de sumatriptana por
dose (0,1 mL). Embalagem com 1 frasco spray com 2
doses de 0,1 mL cada.

USO NASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,1 mL (uma dose) de solucao contem: 14 mg de
succinato de sumatriptana (equivalente a 10 mg de
sumatriptana base).

Veiculos: agua e cloreto de benzalconio.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento €& destinado ao alivio das crises de
enxaqueca.

Sumax® nao previne nem reduz o nimero de crises que
VOCE possa ter, ele apenas trata uma crise atual.

Sumax® ndo é indicado para outros tipos de dor de
cabeca, como por exemplo, cefaleia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sumax® é um medicamento que tem como substancia
ativa a sumatriptana, que provoca a contracao dos vasos
sanguineos do cérebro, sem alterar o fluxo de sangue
cerebral. Acredita-se gque a dilatacao ou a formacao de
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Inchaco desses vasos esteja relacionada ao mecanismo
causador de enxaqgueca no ser humano. A acao do
Sumax® inicia-se 10-15 minutos apés a administracao
nasal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta contraindicado no caso de reacao alérgica a
sumatriptana ou a qualguer componente de sua
formulacéao.

Este medicamento € contraindicado para menores
de 18 anos e para maiores de 65 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Antes de usar Sumax®, avise ao seu médico se vocé se
apresenta alguma dessas situacoes.

SUMA_V.23-14



-Esta gravida ou pretende engravidar, ou esta
amamentando.

- Apresenta crise de enxagueca diferente das usuais.

-Utiliza medicamentos que contém ergotamina ou
diidroergotamina.

-Utiliza ou utilizou nas dltimas duas semanas,
particularmente, medicamentos que contém inibidores
da monoaminoxidase (IMAOs). Eles nao devem ser
usados ao mesmo tempo em que Sumax®.

-Apresenta alergia aos antibidticos a base de
sulfonamida.

- Sofre de colite isquémica (um tipo de inflamacao que é
causada pela alteracao do fluxo de sangue para o
Intestino grosso).

- Sente falta de ar, dor ou aperto no peito (que pode ou
nao se espalhar para o maxilar ou bracos).
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-Ja teve ataque cardiaco.

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

-Ja teve ou ja lhe foi dito que pode vir a ter um acidente
vascular cerebral (AVC).

-Tem a doenca de Raynaud (doenca gque afeta o fluxo de
sangue Nnos vasos periféricos das maos e pés) ou sente
frio, dorméncia ou pontadas nas maos e nos peés. Possui
alto risco de apresentar problemas no coracao.

Vocé podera ter propensao a apresentar problemas

cardiacos no caso das seguintes condicoes.

-Homem com mais de 40 anos de idade ou mulher que
ja passou da menopausa; obesidade, portador de
diabetes, hipertensao (pressao alta), tabagismo
(fumante), ou possui historia familiar de doenca
cardiaca.
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- Tem doencas no figado ou rins.

-Ja teve atagues epiléeticos ou convulsdes, ou apresenta
propensao para esses problemas.

-Tem idade inferior a 18 anos ou mais de 65 anos de
Idade.

Durante o uso, vocé pode vir a apresentar sonoléncia.

Antes de dirigir veiculos ou operar maquinas perigosas,

certifique-se de estar com suas habilidades normais.

Mulheres gravidas: informe seu medico a ocorréncia de

gravidez na vigéncia do tratamento ou apos 0 seu

término. Este medicamento nao deve ser utilizado

por mulheres gravidas sem orientacao medica ou

do cirurgiao-dentista.

Informe ao meédico se esta amamentando. Para

minimizar a exposicado a crianca, as maes nao devem

amamentar por 24 horas apo6s terem usado Sumax®.
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Avise seu meédico sobre qualquer outra medicacao gque
esteja usando ou que tenha usado recentemente,
Inclusive fitoterapicos; suplementos dietéticos, como
vitaminas, ferro ou calcio.

Se vocé tiver que realizar algum exame de sangue para
verificar o seu figado, avise ao seu medico que vocé
utiliza Sumax®, pois este pode afetar os resultados de
seus exames.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
medico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura

ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e

umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:

vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade

vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Sumax® nasal € uma solucdo amarelada e limpida.

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?

Deve ser utilizado assim gue aparecerem 0s sintomas da
enxagueca, embora possa ser usado a qualquer
momento durante a crise. Nao utilize outra dose se a
primeira dose nao tiver aliviado seus sintomas. Vocé
podera tomar a segunda dose de Sumax® no caso de a
primeira dose ter aliviado parcialmente os sintomas da
enxaqueca ou caso 0s sintomas tenham retornado apos
melhora Inicial. O intervalo entre as doses deve ser
maior do que duas horas. Sumax® somente deve ser
utilizado apos o aparecimento da crise de enxagueca,
nao devendo ser usado para prevenir o aparecimento
desta.

Vocé pode tomar sua medicacao usual para dores de
cabeca, desde que nao contenha ergotamina ou

9
SUMA_V.23-14



dildroergotamina. Nao use medicamentos que
contenham ergotamina ou diidroergotamina ate seis
horas apds ter usado Sumax® e ndo use Sumax® até pelo
menos 24 horas depois de ter usado qualquer
medicamento com ergotamina ou diidroergotamina.

Siga as orientacOes abaixo:

1. Permaneca sentado (a) para aplicar o
medicamento. Assue o0 nariz antes da aplicacao.
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2. Mantenha a cabeca ereta e tampe uma narina
com o dedo. Respire normalmente pela boca.

3. Sequre o aplicador com a outra mao,
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conforme indicado no desenho ao lado. Insira o tubo
nasal na narina aberta, até cerca de 1 cm, sem
pressionar o botao.

4. Permaneca com sua cabeca ereta, feche a
boca e pressione o0 botao que libera o spray.
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A | 5. Retire o tubo de sua narina. Permanega com
sua cabeca ereta por alguns segundos. Inspire
1 pelo nariz e expire pela boca. Nao inspire
profundamente.

1
e
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Posologia: aplicar uma dose em uma das narinas logo
apos o inicio da crise. Se a enxaqueca persistir, mesmo
que tenha sido obtido algum alivio, uma segunda dose
podera ser administrada duas horas apos a primeira
dose. Nao deve ser aplicada mais de quatro doses de
Sumax® nasal spray de 10 mg (40 mg de sumatriptana)
em um periodo de 24 horas. Pacientes que nao sentirem
nenhum alivio da enxaqueca, ap0s a primeira dose, nao
deverao administrar a segunda dose na mesma crise.
Siga a orientacao de seu meédico, respeitando
sempre o0s horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu meéedico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Este medicamento €& recomendado para ser usado
somente em crise aguda, ou seja, somente gquando vocé
tiver uma crise de enxaqueca, pode nao haver um
esquema posoldégico a ser seguido. Sumax® ndo é
recomendado para uso cronico ou continuo. Por isso, nao
ha risco de esquecimento de administracao de dose.
Caso aconteca, nao tome uma dose dupla para
compensar uma dose nao tomada e nao exceda a dose
recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu meédico, ou cirurgiao-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
Na ocorréncia de qualguer um dos sintomas
abaixo, pare de usar Sumax® e procure seu médico
Imediatamente.
- Alguns sintomas podem ocorrer normalmente, mas se
estes forem Iintensos e nao passarem rapidamente
como dor ou sensacao de dorméncia; calor; sensacao
de peso ou pressao em qualquer parte do corpo,
Incluindo o peito e a garganta, avise o0 seu meédico
Imediatamente (pode ser sinal de ataque cardiaco).
-Entre em contato imediatamente com o0 seu meédico
caso desenvolva dor abdominal subita e intensa, folego
curto, inchaco nas palpebras, face ou labios, reacoes
alergicas na pele.
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-Embora rara, alguns pacientes podem desenvolver uma
doenca aguda chamada sindrome serotoninérgica que
Inclul confusao mental, alucinacoes, febre, aumento da
producdo de saliva, contracbes nos musculos,
dificuldade de caminhar e diarreia. Se vocé desenvolver
estes sintomas, avise o médico imediatamente.

Na ocorréncia de algumas das reacdes abaixo, nao

h& necessidade de parar de usar Sumax®, mas vocé

devera avisar seu meéedico da ocorréncia delas na

proxima consulta: cansaco ou sonoléncia; tontura;
confusao ou sensacao de cabeca leve; batimentos do
coracao atipicamente muito lentos ou rapidos, ou
sensacao de batimentos cardiacos irregulares ou fortes;
sensacado de fraqueza, nausea, vOmito; reducdo na
audicao; rubor (vermelhiddo da face); disturbios visuais
ou perda de coloracao dos dedos dos pés ou das maos.
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Entretanto, no caso de ocorréncia de descoloracao roxa
persistente dos pés e das maos, pare de tomar o
medicamento e avise o0 seu méedico imediatamente.
Informe ao seu medico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico O aparecimento de reacoes
Indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
tambem a empresa através do seu servico de
atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdose, vocé deve ser monitorado

enguanto os sintomas persistirem ou pelo menos durante

dez horas, aplicando-se tratamento padrao de suporte,
sSe necessario.
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Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro medico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.

MS n© 1.0033.0163.
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade —
CRF-SP n°: 25.125
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www._libbs.com.br

Venda sob prescricao meédica.

Esta Dbula foi aprovada pela ANVISA em
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