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SUMAX®
succinato de sumatriptana

APRESENTACAO
Solugdo 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 solugdo contém: 14 mg de succinato de sumatriptana (equivalente a 10 mg de sumatriptana
base).

Excipientes: agua e cloreto de benzalconio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao alivio das crises de enxaqueca.

Sumax® ndo previne nem reduz o niimero de crises que vocé possa ter, ele apenas trata uma crise atual.
Sumax®nio ¢ indicado para outros tipos de dor de cabeca, como por exemplo, cefaleia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sumax® é um medicamento que tem como substincia ativa a sumatriptana, que provoca a contragdo dos vasos
sanguineos do cérebro, sem alterar o fluxo de sangue cerebral. Acredita-se que a dilatagdo ou a formagdo de inchago
desses vasos esteja relacionada ao mecanismo causador de enxaqueca no ser humano. A a¢do do Sumax® inicia-se 10-15
minutos ap6s a administra¢@o nasal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta contraindicado no caso de reacdo alérgica a sumatriptana ou a qualquer componente de sua formulagao.
Este medicamento é 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 com alguma dessas situagdes.

- Esta gravida ou pretende engravidar, ou estd amamentando.

- Apresenta crise de enxaqueca diferente das usuais.

- Utiliza medicamentos que contém ergotamina ou di-hidroergotamina.

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

- Apresenta alergia aos antibioticos a base de sulfonamida.

- Sofre de colite isquémica (um tipo de inflamag@o que ¢ 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).

- Jateve ataque cardiaco.

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

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

- Tem a doen¢a de Raynaud (doenga que afeta o fluxo de sangue nos vasos periféricos das maos e pés) ou sente frio,
dorméncia ou pontadas nas maos e nos pés. Possui alto risco de apresentar problemas no coragao.

Vocé podera ter propensio a apresentar problemas cardiacos no caso das seguintes condigdes:

- Homem com mais de 40 anos de idade ou mulher que ja passou da menopausa; obesidade, portador de diabetes,
hipertensao (pressdo alta), tabagismo (fumante), ou possui historia familiar de doenga cardiaca.

— Tem doencas no figado ou rins.

- Jateve ataques epilépticos ou convulsdes, ou apresenta propensdo 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.

Risco de uso exagerado: o uso exagerado de farmacos para o tratamento agudo da enxaqueca pode levar a exacerbacdo

da dor de cabega (cefaleia) ou aumento da frequéncia das crises de enxaqueca. Caso isto ocorra, informe ao seu médico

porque pode ser necessario um tratamento de detoxificagao.

SUMA.NAS v.24-19



Mulheres gravidas: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao médico se estd amamentando. Para minimizar a exposi¢do a crianga, as maes ndo devem amamentar por 24
horas apds terem usado Sumax®.

Avise ao seu médico sobre qualquer outra medicagdo que 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 médico que vocé utiliza
Sumax®, pois este pode afetar os resultados de seus exames. Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use este 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.
Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

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

Sumax® nasal é uma solugdo 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Deve ser utilizado assim que aparecerem os sintomas da enxaqueca, embora possa ser usado a qualquer momento durante
a crise. Nao utilize outra dose se a primeira dose ndo 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 os sintomas tenham
retornado ap6s melhora inicial. O intervalo entre as doses deve ser maior do que duas horas. Sumax® somente deve ser
utilizado apds o aparecimento da crise de enxaqueca, ndo devendo ser usado para prevenir o aparecimento desta.

Vocé pode tomar sua medicagdo usual para dores de cabega, desde que ndo contenha ergotamina ou di-hidroergotamina.
Nao use medicamentos que contenham ergotamina ou di-hidroergotamina até seis horas ap6s ter usado Sumax® e ndo use
Sumax® até pelo menos 24 horas depois de ter usado qualquer medicamento com ergotamina ou di-hidroergotamina.

Siga as orientagdes abaixo:

1. Permanega sentado (a) para aplicar o medicamento.
Assoe o nariz antes da aplicagao.

2. Mantenha a cabega ereta e tampe uma narina com o
dedo. Respire normalmente pela boca.

3. Segure o aplicador com a outra mao, conforme indicado
no desenho ao lado. Insira o tubo nasal na narina aberta,
até cerca de 1 cm, sem pressionar o botdo.
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4. Permaneca com sua cabega ereta, feche a boca e
pressione o botdo que libera o spray.

5. Retire o tubo de sua narina. Permaneca com sua cabega
ereta por alguns segundos. Inspire pelo nariz e expire pela
boca. Nao inspire profundamente.

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 apds a primeira dose. Ndo 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 ndo sentirem nenhum alivio da enxaqueca, ap6s a primeira dose, ndo deverdo administrar a segunda dose
na mesma crise.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Na ocorréncia de qualquer um dos sintomas abaixo, pare de usar Sumax® e procure seu médico imediatamente.

- Alguns sintomas podem ocorrer normalmente, mas se estes forem intensos e ndo passarem rapidamente como dor ou
sensacdo de dorméncia; calor; sensagdo de peso ou pressdo em qualquer parte do corpo, incluindo o peito e a
garganta, avise ao seu médico imediatamente (pode ser sinal de ataque cardiaco).

- Entre em contato imediatamente com o seu médico caso desenvolva dor abdominal stibita e intensa, félego curto,
inchago nas palpebras, face ou labios, reagdes alérgicas na pele.

- Embora rara, alguns pacientes podem desenvolver uma doenca aguda chamada sindrome serotoninérgica que inclui
confusdo mental, alucinagdes, febre, aumento da producdo de saliva, contragdes nos musculos, dificuldade de
caminhar e diarreia. Se vocé desenvolver estes sintomas, avise a0 médico imediatamente.

Na ocorréncia de algumas das reacdes abaixo, nio ha necessidade de parar de usar Sumax®, mas vocé devera
avisar seu médico da ocorréncia delas na proxima consulta: cansago ou sonoléncia; tontura; confusdo ou sensagéo de
cabeca leve; batimentos do coracdo atipicamente muito lentos ou rapidos, ou sensa¢do de batimentos cardiacos
irregulares ou fortes; sensacdo de fraqueza, nausea, vomito; redu¢do na audigdo; rubor (vermelhiddo da face); distirbios
visuais ou perda de coloracdo dos dedos dos pés ou das maos. Entretanto, no caso de ocorréncia de descoloragdo roxa
persistente dos pés e das maos, pare de tomar o medicamento e avise ao seu médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 padrao 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 orientacées.

MS n° 1.0033.0163.
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125
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Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — Sao 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 prescricao médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/05/2019.
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; S libbs@libbs.com.br
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de VersBes | Apresentacgdes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/VPS)| relacionadas
Comprimidos
revestidos com
10451 - 25mg
Nl\él\z/%l?ﬁgﬂtﬁigggo 9. REACOES ADVERSAS Solugao nasal
23/04/2021 - de Alteracéo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 10 mg/0,1mL
Texto de Bula— RDC Solugio
60/12 N
injetavel
6 mg/0,5 mL
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO VP
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451 - 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
MEDICAMENTO QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA o
NOVO - Notificagio DESTE MEDICAMENTQO? Comprimidos
23/05/2019 | 0517559/19-3 de Alteracio de N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS _ revestidos com
Texto de Bula— RDC 2. RESU[_TADOS DE EFICACIA 25 mg
60/12 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE




“DIZERES LEGAIS i
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO? Solugio
- DIZERES LEGAIS S
injetavel
5. ADVERTENCIAS E 6 mg/0,5 mL
PRECAUGOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
- DIZERES LEGAIS ~
Solucéo nasal
5. ADVERTENCIAS E 10 mg/0,1mL
PRECAUCOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS
Comprimidos
revestidos com
10451 - 25 mg
MEDICAMENTO
18/07/2014 | 0578269/14-4 NOdVO - Notificagdo N/A N/A N/A N/A Unificacio das bulas vp/vps | Solugao nasal
e Alteragdo de 10 mg/0,1mL
Texto de Bula— RDC
60/12 Solucédo
injetavel
6 mg/0,5 mL
Inclusdo inicial de Comprimidos
27/06/2014 | 0507043/14-1 | texto de bula—RDC N/A N/A N/A N/A N/A VP revestidos com
60/12 25 mg
Incluséo inicial de Solugdo nasal
27/06/2014 | 0506925/14-4 | texto de bula— RDC N/A N/A N/A N/A N/A VP 10 mg/0,1mL
60/12
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Incluséo inicial de Solucéo
09/04/2013 | 0268347/13-4 | texto de bula— RDC N/A N/A N/A N/A N/A VPR injetavel
60/12 6 mg/0,5 mL
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SUMAX
(succinato de sumatriptana)

Libbs Farmacéutica Ltda.

Solucéo injetavel
6,0 mg/0,5mL




Libbs

SUMAX®
succinato de sumatriptana

APRESENTACAO
Solugio injetavel com 6 mg de sumatriptana em uma dose (0,5 mL). Embalagens contendo 1 seringa de vidro com 0,5
mL de solugdo.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,5 mL (uma dose) de solucdo contém 8,4 mg de succinato de sumatriptana (equivalente a 6 mg de sumatriptana
base).

Excipientes: 4gua para injetaveis e cloreto de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao alivio das crises de enxaqueca.

Sumax® nio previne nem reduz o niimero de crises que vocé possa ter, ele apenas trata uma crise atual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sumax® é um medicamento que tem como substincia ativa a sumatriptana, que provoca a contracio dos vasos
sanguineos do cérebro, sem alterar o fluxo de sangue cerebral. Acredita-se que a dilatagdo ou a formagdo de inchago
desses vasos esteja relacionada ao mecanismo causador de enxaqueca no ser humano. A a¢do do Sumax® inicia-se 10-
15 minutos apos o uso da injegao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta contraindicado no caso de reagdo alérgica a sumatriptana ou a qualquer componente de sua formulagao.
Este medicamento é 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 com alguma dessas situagdes.

- Esta gravida ou pretende engravidar, ou estd amamentando.

- Apresenta crise de enxaqueca diferente das usuais.

- Utiliza medicamentos que contém ergotamina ou di-hidroergotamina.

- Utiliza ou utilizou nas ultimas duas semanas, particularmente, medicamentos que contém inibidores da
monoaminoxidase (IMAOs). Eles ndo devem ser usados a0 mesmo tempo em que Sumax®.

- Apresenta alergia aos antibioticos a base de sulfonamida.

- Sofre de colite isquémica (um tipo de inflamacdo que é causada pela alteragdo 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).

- Jateve ataque cardiaco.

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

- Jateve ou ja 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 nos vasos periféricos das méos e pés) ou sente frio,
dorméncia ou pontadas nas méos e nos pés. Possui alto risco de apresentar problemas no coragao.

Vocé podera ter propensio a apresentar problemas cardiacos no caso das seguintes condi¢des.

- Homem com mais de 40 anos de idade ou mulher que ja passou da menopausa; obesidade, portador de diabetes,

hipertensdo (pressdo alta), tabagismo (fumante), ou possui historia familiar de doenca cardiaca.

Tem doengas no figado ou rins.

Ja teve ataques epilépticos ou convulsdes, ou apresenta propensdo 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.

Risco de uso exagerado: o uso exagerado de fArmacos para o tratamento agudo da enxaqueca pode levar a exacerbagdo

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 detoxificagao.

Mulheres gravidas: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

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

Informe ao médico se estd amamentando. Para minimizar a exposi¢@o a crianga, as maes ndo devem amamentar por 24

horas apds terem usado Sumax®.

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

fitoterapicos; suplementos dietéticos, como vitaminas, ferro ou calcio.
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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 este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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 fabricagao e validade: vide embalagem.

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

A solugdo ¢ levemente amarelada, limpida e livre de particulas visiveis.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sumax® somente deve ser administrado por injegédo (aplicagdo) subcutanea.

Deve ser utilizado assim que aparecerem os sintomas da enxaqueca, embora possa ser usado a qualquer momento
durante a crise. Ndo utilize outra dose se a primeira dose ndo 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 os sintomas
tenham retornado ap6s uma melhora inicial. O intervalo entre as doses deve ser de, no minimo, uma hora. A dose
maxima recomendada que pode ser utilizada em 24 horas é de 12 mg, ou seja, duas injegdes de 6 mg ao dia. Sumax®
somente deve ser utilizado apds o aparecimento da crise de enxaqueca, ndo devendo ser usado para prevenir o
aparecimento desta.

Vocé pode tomar sua medicagao usual para dores de cabeca, desde que ndo contenha ergotamina ou di-hidroergotamina.
Nio use medicamentos que contenham ergotamina ou di-hidroergotamina até seis horas ap6s ter usado Sumax® e ndo
use Sumax® até pelo menos 24 horas depois de ter usado qualquer medicamento com ergotamina ou di-
hidroergotamina.

Forma de realizar a aplicacio subcutinea
Preparo: retire a seringa da embalagem e remova cuidadosamente a tampa de borracha que protege a agulha, conforme

a figura 1.
Preparo

Opcao 1 — Aplicagdo no brago realizada por outra pessoa
- Selecione o lado externo do brago, conforme a figura 2a e desinfete o local com alcool.
- Faga uma prega na pele.

- Introduza rapidamente a seringa na prega da pele, em angulo levemente inclinado (figura 3a)

SUMA.INJ_v.16-19
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Puxe um pouco o émbolo e se observar sangue na seringa, faca uma nova perfuracdo/aplicacdo. Caso ndo observe
sangue ao puxar o émbolo, injete o liquido e retire a agulha.

Opcio 2 — Autoaplicaciio na coxa

Selecione o lado externo da coxa, conforme a figura 2b.
Desinfete o local com alcool. Faca uma prega na pele (figura 2b).

D

Introduza rapidamente a seringa na prega da pele, em angulo levemente inclinado (figura 3b).

Puxe um pouco o émbolo e se observar sangue na seringa, faca uma nova perfurag@o/aplicagdo. Caso ndo observe
sangue ao puxar o émbolo, injete o liquido e retire a agulha.

Descarte: esta seringa ¢ descartavel, ndo devendo ser reutilizada (figura 4).

Descarte

Informacées complementares

Na aplicag@o subcutinea deve ser tomado cuidado para que a agulha ndo atinja o tecido muscular. Para isso devem
ser levadas em conta algumas condi¢cdes como os locais de aplicacdo: preferencialmente regido superior externa dos
bracos, do abdomen ou regido anterior da coxa.

O peso da pessoa pode indicar a profundidade da camada subcuténea.

Em pessoas com baixa quantidade de gordura ou camada maior de tecido muscular, pode ser mais adequada a
aplicagdo da injecdo em angulo inclinado (45° ou 60°), para garantir a liberagdo do medicamento na camada
subcutinea e ndo no tecido muscular.

Da mesma maneira, pessoas com alta quantidade de gordura ou com pouca camada de tecido muscular, a aplicacao
da injecdo pode ser em angulo reto.

Seu médico ir4 lhe orientar qual a maneira mais adequada para a introdugdo da agulha: em angulo reto (90°) ou em
angulo inclinado (45° ou 60°).

Preparo para reconstitui¢io e/ou diluicio antes da administracdo: este medicamento ja vem pronto para uso,
ndo necessita ser diluido.

Posologia: a dose recomendada para adultos ¢ de 6 mg (0,5 mL) por aplicagdo, podendo ser aplicada nova injegdo
subcutanea de 6 mg de sumatriptana apds uma hora, no minimo, da aplica¢do da primeira dose. A dose maxima em 24
horas é somente de duas inje¢des de 6 mg (12 mg de sumatriptana ao dia).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragcdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Na ocorréncia de qualquer um dos sintomas abaixo, pare de usar Sumax® e procure seu médico imediatamente.

- Alguns sintomas podem ocorrer normalmente, mas se estes forem intensos e ndo passarem rapidamente como dor
ou sensagdo de dorméncia; calor; sensacao de peso ou pressdo em qualquer parte do corpo, incluindo o peito e a
garganta, avise ao seu médico imediatamente (pode ser sinal de ataque cardiaco).

- Entre em contato imediatamente com o seu médico caso desenvolva dor abdominal subita e intensa, folego curto,
inchago nas palpebras, face ou labios, reacdes alérgicas na pele.

- Embora rara, alguns pacientes podem desenvolver uma doenca aguda chamada sindrome serotoninérgica que inclui
confusdo mental, alucinagdes, febre, aumento da producdo de saliva, contragdes nos musculos, dificuldade de
caminhar e diarreia. Se vocé desenvolver estes sintomas, avise ao médico imediatamente.

Na ocorréncia de algumas das reacées abaixo, nio ha necessidade de parar de usar Sumax®, mas vocé devera
avisar seu médico da ocorréncia delas na préoxima consulta: cansaco ou sonoléncia; tontura; confusdo ou sensacdo
de cabeca leve; batimentos do coragdo atipicamente muito lentos ou rapidos, ou sensacdo de batimentos cardiacos
irregulares ou fortes; sensagdo de fraqueza, nausea, vomito; redugdo na audigao; rubor (vermelhiddo da face); distarbios
visuais ou perda de coloracdo dos dedos dos pés ou das maos. Entretanto, no caso de ocorréncia de descoloragdo roxa
persistente dos pés e das maos, pare de tomar o medicamento e avise ao seu médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 padrao 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.
Dizeres legais

MS n°: 1.0033.0163

Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, n° 250 — Sao 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.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/05/2019.

o SO
2 9 0800-0135044
- h libbs@libbs.com.br
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de VersBes | Apresentacgdes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/VPS)| relacionadas
Comprimidos
revestidos com
10451 - 25mg
Nl\él\z/%l?ﬁgﬂtﬁigggo 9. REACOES ADVERSAS Solugao nasal
23/04/2021 - de Alteracéo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 10 mg/0,1mL
Texto de Bula— RDC Solugio
60/12 N
injetavel
6 mg/0,5 mL
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO VP
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451 - 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
MEDICAMENTO QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA o
NOVO - Notificagio DESTE MEDICAMENTQO? Comprimidos
23/05/2019 | 0517559/19-3 de Alteracio de N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS _ revestidos com
Texto de Bula— RDC 2. RESU[_TADOS DE EFICACIA 25 mg
60/12 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE




“DIZERES LEGAIS i
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO? Solugio
- DIZERES LEGAIS S
injetavel
5. ADVERTENCIAS E 6 mg/0,5 mL
PRECAUGOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
- DIZERES LEGAIS ~
Solucéo nasal
5. ADVERTENCIAS E 10 mg/0,1mL
PRECAUCOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS
Comprimidos
revestidos com
10451 - 25 mg
MEDICAMENTO
18/07/2014 | 0578269/14-4 NOdVO - Notificagdo N/A N/A N/A N/A Unificacio das bulas vp/vps | Solugao nasal
e Alteragdo de 10 mg/0,1mL
Texto de Bula— RDC
60/12 Solucédo
injetavel
6 mg/0,5 mL
Inclusdo inicial de Comprimidos
27/06/2014 | 0507043/14-1 | texto de bula—RDC N/A N/A N/A N/A N/A VP revestidos com
60/12 25 mg
Incluséo inicial de Solugdo nasal
27/06/2014 | 0506925/14-4 | texto de bula— RDC N/A N/A N/A N/A N/A VP 10 mg/0,1mL
60/12
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Incluséo inicial de Solucéo
09/04/2013 | 0268347/13-4 | texto de bula— RDC N/A N/A N/A N/A N/A VPR injetavel
60/12 6 mg/0,5 mL
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