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SUMAXPRO

succinato de sumatriptana + naproxeno sédico

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos com 50 mg de sumatriptana (base) e 500 mg de naproxeno sédico; ou com 85
mg de sumatriptana (base) e 500 mg de naproxeno sédico. Embalagem contendo 02 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 70 mg de succinato de sumatriptana (equivalente a 50 mg de sumatriptana
base) e 500 mg de naproxeno sédico.

Ou

Cada comprimido contém 119 mg de succinato de sumatriptana (equivalente a 85 mg de sumatriptana
base) e 500 mg de naproxeno sédico

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, corante laca azul brilhante, povidona,
crospovidona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, talco, hipromelose e macrogol.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SUMAXPRO é indicado para tratamento das crises de enxaqueca em adultos.
Vocé deve usar SUMAXPRO apenas para tratar uma crise atual, ndo previne ou reduz o nimero de crises
que vocé tem, e ndo é indicado para outros tipos de dor de cabega (cefaleia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SUMAXPRO ¢é um medicamento que contém duas substancias ativas: a sumatriptana, que provoca a
contracdo dos vasos sanguineos do cérebro, sem alterar o fluxo de sangue cerebral; e o naproxeno sddico,
um anti-inflamatorio, que inibe a sintese de substancias inflamatérias. Desta forma, a sumatriptana e o
naproxeno sodico contribuem para o alivio da enxaqueca através de dois mecanismos de agdo,
farmacologicamente diferentes e complementares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUMAXPRO n&o deve ser usado nas seguintes condicdes.

— hipersensibilidade (reagdo alérgica) conhecida a qualquer componente de sua formulagéo.

— crise de asma, urticaria ou outras reacdes alérgicas ao acido acetilsalicilico ou a qualquer
outro medicamento do tipo AINE (anti-inflamatorio ndo esteroide, como o naproxeno).

— antes ou depois de uma cirurgia de revasculariza¢do cardiaca (por ex., ponte de safena).

— na presenga de outros tipos de dores de cabeca diferentes de enxagqueca como, enxagqueca
hemiplégica ou basilar (consulte ao seu médico).

—  hipertensdo arterial (pressdo alta) ndo controlada.

—  ataque cardiaco, historico ou sintomas de doenga cardiaca (como dor no peito ou angina).

—  derrame (AVE), miniderrame (ataque isquémico transitorio), ou qualquer outro tipo de AVE
(acidente vascular encefalico).

—  problemas de circulagdo em varias partes do corpo, como por exemplo, no intestino (colite
isquémica). Transtornos da circulagdo periférica (como doenca de Raynaud - doenga nos
vasos periféricos das pernas) ou sensacdo de frio, dorméncia ou pontadas nas maos e nos
pés, com frequéncia.

—  se estiver usando medicamentos antidepressivos do tipo inibidores da monoaminoxidase
(IMAO) no periodo de duas semanas; como por exemplo, isocarboxanida, fenelzina,
tranilcipromina, selegilina. Pergunte ao seu médico se vocé ndo tem certeza se usa algum
medicamento deste tipo.

—  se vocé utilizou, no minimo 24 horas antes, outros medicamentos para tratar a enxaqueca,
como derivados da ergotamina ou outro tipo de triptana.
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—  sensacdo de falta de ar, dor ou aperto no peito (que pode ou ndo se espalhar para o maxilar
ou bracos).
—  doenga no figado ou nos rins.
—  jateve ataque epilético ou convulsédo, ou apresenta propenséo para esses problemas.
— temidade inferior a 18 anos ou mais de 65 anos.
—  estd amamentando.
Este medicamento esta contraindicado no caso de reacgdo alérgica a qualquer componente de sua
formulacéo.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepatica.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de usar SUMAXPRO comunique ao seu médico a respeito das seguintes informacoes.

—  Esté gravida, pretende engravidar, ou esta amamentando.

—  Apresenta crise de enxaqueca diferente das usuais.

—  Utiliza medicamentos que contém ergotamina ou di-hidroergotamina, ou derivados.

—  Apresenta alergia aos antibidticos & base de sulfonamida.

—  Teve reagdo alérgica ao uso de acido acetilsalicilico ou a outro anti-inflamatério (AINE)
como ibuprofeno, celecoxibe.

—  Tem distarbios gastrintestinais, principalmente Glcera gastrica, gastrite ou sofre de colite
isquémica.

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

— Jateve ataque cardiaco.

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

—  Possui alto risco de apresentar problemas no corac¢do. VVocé pode ter propensdo a problemas
cardiacos nas seguintes condicGes: ¢ homem com mais de 40 anos de idade ou mulher que ja
passou da menopausa, € obeso, sofre de diabetes, tem pressdo alta, € fumante, possui altos
niveis de colesterol, apresenta histdria familiar de doenca cardiaca.

— Utiliza antidepressivos de qualquer tipo, e apresenta sintomas como alteracbes mentais
(alucinagdes, agitacdo, coma); aumento dos batimentos cardiacos, alteragBes na pressao
sanguinea, aumento de temperatura, tensdo muscular, problemas para andar, nausea, vomito
ou diarreia. Estes sintomas podem ser indicativos de uma sindrome denominada
“serotoninérgica”, que pode ocorrer durante o uso deste medicamento.

Avise ao seu médico sobre qualquer outra medicacdo que esteja usando ou que tenha usado recentemente,
inclusive fitoterapicos (remédios & base de plantas) e suplementos dietéticos, como vitaminas, ferro ou
calcio, ou se vocé é fumante, consome bebidas alcodlicas ou utiliza drogas ilegais, pois algumas dessas
substancias podem interagir com este medicamento.

A bebida alcodlica pode interferir com o efeito desse medicamento e deve ser evitada durante o seu uso.
N&o foram relatadas interagdes com alimentos, SUMAXPRO pode ser administrado antes, durante ou
apos a alimentacéo.

Se vocé tiver que realizar algum exame de sangue para verificar o funcionamento do seu figado ou para
verificar a coagulagdo e sangramento, avise ao seu médico que vocé utiliza SUMAXPRO, pois este pode
afetar os resultados de seus exames.

Uso na gravidez: ndo existem estudos adequados e bem controlados em mulheres no periodo de gravidez.
SUMAXPRO ndo deve ser utilizado no Gltimo trimestre da gravidez pelos possiveis efeitos que pode causar
no sistema cardiovascular do feto. SUMAXPRO s6 deve ser utilizado durante os dois primeiros trimestre da
gravidez quando estritamente necessario; onde o potencial beneficio do seu uso deve justificar o potencial
risco para o feto. SUMAXPRO ndo deve ser utilizado durante a amamentacdo porque seus dois
componentes ativos sdo excretados pelo leite materno, podendo causar efeitos adversos no neonato. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

A seguranca e a eficicia do uso de SUMAXPRO em criangas ndo foram bem estabelecidas, néo estando
indicado para uso pediétrico.

Né&o é recomendado o uso de SUMAXPRO por pacientes idosos, em vista da alta frequéncia de reducéao das
funcdes hepética, renal ou cardiaca; e presenga de doencgas ou terapias medicamentosas concomitantes. Caso
estritamente necessario, o tratamento deve ser iniciado com a menor dose possivel. SUMAXPRO esta
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contraindicado para uso em pacientes idosos que tenham alteracdo da funcdo hepatica, redugdo da funcédo
renal, apresentem maior risco de doenca coronariana e hipertenséo arterial.

Durante o uso de SUMAXPRO, vocé pode vir a apresentar sonoléncia. Antes de dirigir veiculos ou
operar maquinas perigosas, certifique-se de estar com suas habilidades normais.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado
somente pela via oral.

Risco de uso exagerado: o uso exagerado de farmacos para o tratamento agudo da enxaqueca pode levar
a exacerbacdo da dor de cabeca (cefaleia) ou aumento da frequéncia das crises de enxaqueca. Caso isto
ocorra, informe ao seu médico porque pode ser necessario um tratamento de detoxificacéo.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

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.
SUMAXPRO ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos, oblongos, de dupla camada, branco e
azul claro (50 mg + 500 mg) ou branco e azul (85 mg + 500 mg).

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Depois de retirado da embalagem original, o comprimido de SUMAXPRO deve ser ingerido
imediatamente.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com quantidade de &gua, suficiente para facilitar sua degluticéo.
Pode ser tomados antes, durante ou apos as refei¢des.

SUMAXPRO deve ser usado somente para tratamento da enxaqueca conforme indicado; ndo deve ser
usado para outros tipos de dor de cabeca (cefaleias). Deve ser usado somente apds o aparecimento da
crise de enxaqueca, ndo devendo ser usado para prevenir o aparecimento desta.

A posologia recomendada € de 1 (um) comprimido logo no inicio da crise da enxaqueca (se possivel
dentro da primeira hora do seu inicio). Se necessaria uma segunda dose da medicagdo, s6 deve ser
administrada duas horas apds a primeira dose.

N&o tome mais de 2 (dois) comprimidos de SUMAXPRO em 24 horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, triturado ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Como este medicamento é recomendado para ser tomado quando necessario (quando vocé tiver uma crise
de enxaqueca), pode ndo haver um esquema posolégico a ser seguido. SUMAXPRO ndo é recomendado
para uso crénico ou continuo. Por isso, ndo deve existir risco de esquecer-se de tomar uma dose. Caso
aconteca, por algum motivo ou por recomendacdo medica, ndo tome duas doses para compensar uma dose
ndo tomada e ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como acontece com outros medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
nem todas as pessoas 0s apresentem. A ocorréncia de eventos adversos reportados nos diversos estudos
clinicos é apresentada de acordo com a frequéncia de ocorréncia.

— Reagdo muito comum (ocorre em mais 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
n&o reportados.

— Reacé@o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal, fadiga, rigidez muscular, sensacéo de calor, palpitacdo, tontura; sonoléncia; parestesia
(dorméncia nos membros); ndusea; dispepsia (azia); boca seca; desconforto/dor torécica;
dor/aperto/presséo no pescogo, garganta e mandibula.
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— Reagdo incomum (ocorre entre 0,1 % e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
adenopatia (aumento de ganglio linfatico); taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos); dor
de ouvido; zumbido no ouvido (tinitus); conjuntivite (inflamagdo da membrana do olho);
distensdo abdominal; flatuléncia; constipacdo; diarreia; dificuldade de degluticdo; alteracdo do
paladar; gastrite; refluxo gastresofagiano; vomitos; nervosismo; mal-estar; edema periférico
(inchago no tornozelo, pés ou perna); intolerancia a temperatura; sede; dores articulares; dor
lombar; fraqueza muscular; dores musculares; sensacdo de peso nas pernas; sensacdo de
queimacao; distdrbio de atencdo; insdnia; comprometimento mental; tremor; ansiedade; depressdo;
irritabilidade; calculo renal; asma; tosse; dispneia (falta de ar); inchaco (edema) da garganta; edema
da face; hiperidrose (suor excessivo); coceira; urticaria; calores; vermelhiddo (rubor), hipertensdo
arterial (pressao alta).

— Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
anemia; equimoses (manchas vermelhas/roxas); leucopenia (reducdo do numero de leucécitos do
sangue); sindrome coronariana aguda (dor no peito); insuficiéncia cardiaca congestiva (condicdo na
qual o coracdo ndo consegue bombear o0 sangue adequadamente); insuficiéncia ventricular direita;
extrassistoles ventriculares; vertigem; enjoo; diabetes; hipoglicemia (queda da glicose no sangue);
hipotireoidismo (mau funcionamento da tireoide); bdcio (aumento do tamanho da tireoide —
“papo”); hemorragia da conjuntiva do olho; catarata; distGrbios visuais; colite ou diverticulite
(inflamacéo do intestino); Ulcera gastrica; sindrome do intestino irritavel; aftas; inchago da lingua;
dificuldade para andar; cdlica biliar; infeccdo renal; pneumonia; sepse (grave infeccdo geral no
organismo); infeccdo estafilocdcica; miocardite viral (infeccdo no misculo do coracgéo); afasia
(dificuldade na linguagem); paralisia facial; comprometimento psicomotor; sedacdo; desorientaco;
ataque de panico; insuficiéncia renal; pleurisia (inflamagdo nas membranas do pulméo); lipus
eritematoso sistémico (doenca autoimune que pode afetar todo o organismo); epistaxe (perda de
sangue pelo nariz); extremidades frias.

Os eventos citados refletem a experiéncia obtida sob as intensas condi¢des de monitoragdo dos estudos
clinicos em uma populacéo selecionada de pacientes e podem ndo ocorrer na situagéo de uso clinico diario.
Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se 0 medicamento for ingerido acidentalmente em doses elevadas, o paciente devera ser conduzido
imediatamente para assisténcia médica de emergéncia ou para centro de intoxicacdo, para receber
providéncias médicas adequadas. A orientacdo médica imediata é fundamental para adultos e criancas,
mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

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 orientagdes.

MS n°; 1.0033.0176
Farmacéutica Responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — Sdo Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

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

www.libbs.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica.
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,“'\ < 0800-0135044
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ibbs@libbs.com.br
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do 0 . Data do N° do Data de Versoes Apresentacles
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451 - Comprimidos
MEDICAMENTO revestidos
NOVO - Contraindicacs VPS
07/05/2019 Notificagdo de NA NA NA Na | SontraindicagGes 50 mg/500 mg
x 5. Adverténcias e
Alteracdo de Texto Precaucdes
de Bula— RDC 85 mg/500 mg
60/12
Comprimidos
10458 — revestidos
MEDICAMENTO . .
04/02/2015 | 0104406151 | NOVO - Inclusdo NA NA NA NA Inclusdo inicial de | VPIVPS | o) 0 mg
. texto de bula
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 85 mg/500 mg




