Pakendi infoleht: teave kasutajale

Cinie 100 mg, tabletid
Sumatriptaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cinie 100 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cinie 100 mg vdtmist

Kuidas Cinie 100 mg votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Cinie 100 mg sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Cinie 100 mg ja milleks seda kasutatakse

Cinie 100 mg on valuvaigisti, mis kuulub migreenivastaste ravimite gruppi. Cinie 100 mg toimeaine
on sumatriptaan, mis on serotoniin — SHT; — retseptorite agonist.

Migreeni peavalu arvatakse tekkivat veresoonte laienemisest. Cinie 100 mg ahendab neid veresooni,
leevendades sellega peavalu.

Cinie 100 mg kasutatakse auraga vdi aurata migreenihoogude raviks (hoiatavad tundemérgid
hélmavad tavaliselt ndgemishéireid, nagu valguse vélgatused, ,,siksakid”, tdhed vdi lained).

2. Mida on vaja teada enne Cinie 100 mg vétmist

Arge votke Cinie 100 mg:

- kui olete sumatriptaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on olnud infarkt;

- kui teil on mistahes siidamehaigus;

- kui teil esinevad siimptomid, mis vdivad viidata siidamehaigusele, nt ajutine valu v&i
survetunne rinnus;

- kui teil on olnud kunagi insult vdi mééduvad isheemilised atakid (TIA, insuldi kerge vorm, mis
kestab alla 24 tunni);

- kui teil on vereringe hiired jalgades, mis pohjustavad kdimisel krambilaadset valu (nimetatakse
perifeerseks veresoonte haiguseks);

- kui teil on véga korge vererdhk, voi piisib vererdhk hoolimata ravist korge;

- kui teil on rasked maksaprobleemid;

- kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud ergotamiini voi ergotamiini derivaate (k.a
metiisergiid) voi mistahes triptaane v&i 5-HT; agoniste (nt naratriptaan, risatriptaan voi
solmitriptaan) sisaldavaid ravimeid;

- kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud depressiooniravimeid, mis kuuluvad gruppi, mida
nimetatakse monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitoriteks.



Kui te arvate, et teil vdib mdni nendest probleemidest olla, vdi te kahtlustate monda neist, vdtke enne
Cinie 100 mg v3tmist oma arstiga ithendust.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Cinie 100 mg v&tmist pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Enne kui arst teile Cinie 100 mg
mdadrab, teeb ta kindlaks, kas teie peavalu ikka on pShjustatud migreenist ja mitte monest muust
tegurist.

Enne Cinie 100 mg votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui midagi alljargnevast kehtib teie

kohta:

- kui te teate, et teil on probleeme maksa v3i neerudega;

- kui teil on diagnoositud epilepsia v3i moni muu haigus, mis alandab krambilive;

- kui te teate, et olete allergiline antibakteriaalsetele ravimitele, mis kuuluvad sulfoonamiidide
gruppi;

- kui teie korgvererdhutdbi on hésti kontrolli all, sest vdhestel juhtudel on sumatriptaan vererdhku
tostnud;

- kui te votate serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid (SSRI-d, nt fluoksetiin, paroksetiin,
fluvoksamiin vdi sertraliin) vdi serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitoreid (SNRI-d, nt
venlafaksiin). SSRI/SNRI ja sumatriptaani samaaegsel manustamisel on tiheldatud
hiiperrefleksiat ja koordinatsiooni puudumist;

- kui te tunnete valu ja/vdi pingetunnet rinnus vdi kdris. Need toimed on tavaliselt lithiajalised.
Kui need aga jddvad piisima ja see valmistab teile muret, voi muutuvad need raskekujulisteks,
vGtke nou saamiseks otsekohe arstiga ithendust;

- kui teil tekivad kroonilised péevased peavalud. Vottes Cinie 100 mg liiga sageli, v3ib just ravim
ise kroonilisi peavalusid esile kutsuda. Sellisel juhul peate te arstiga ithendust votma ja v3ib olla
ravi Cinie 100 mg-ga katkestama;

- kui te olete siidamehaiguste tekkeks kdrgendatud riskiga patsient (nt diabeetik, suitsetate viga
palju v&i olete nikotiin-asendusravil) ning eriti juhul, kui te olete postmenopausi eas naine v&i
iile 40-aastane mees ja omate neid riskifaktoreid, peab arst enne Cinie 100 mg mé&ramist teie
stidamet66d kontrollima. Véga harvadel juhtudel on pérast Cinie 100 mg v&tmist esinenud
tosiseid sildamehdireid, isegi kui mingeid muid siidamehaiguse nihte leitud ei ole. Kui midagi
valmistab teile muret, pidage ndu arstiga.

Muud ravimid ja Cinie 100 mg

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Teatud ravimid vdivad Cinie 100 mg toimet mdjutada ja Cinie 100 mg vdib mdjutada teatud teiste
ravimite toimet. Oelge oma arstile, kui te votate:

- Teisi migreenivastaseid ravimeid

- ergotamiini, mida kasutatakse samuti migreeni raviks, vdi sellesarnaseid ravimeid, nt
metiisergiidi. Arge kasutage Cinie 100 mg nende ravimitega samal ajal. Lopetage nende
ravimite votmine vihemalt 24 tundi enne Cinie 100 mg v&tmist, Arge votke ergotamiini
uuesti enne kui vdhemalt 6 tundi on Cinie 100 mg vStmisest mdddas.

- mistahes teisi triptaane v3i 5-HT; agoniste (nt naratriptaan, risatriptaan, solmitriptaan),
need on samuti migreeni ravimid. Arge kasutage Cinie 100 mg nende ravimitega samal
ajal. Lopetage nende ravimite votmine védhemalt 24 tundi enne Cinie 100 mg vdtmist,
Arge votke mingeid triptaane ega 5-HT, agoniste enne kui vihemalt 24 tundi on Cinie 100
mg votmisest moddas.

- Depressiooniravimeid
MAO inhibiitorid. Arge kasutage Cinie 100 mg, kui te olete votnud MAO inhibiitoreid 2
viimase nidala jooksul (vt ka 18ik “Arge votke Cinie 100 mg”);

- SSRI-d (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid)/SNRI-d (serotoniini
noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid). Cinie 100 mg kasutamine koos nende ravimitega
vdib kutsuda esile serotoniini siindroomi (see on teatud siimptomite kogum, sh rahutus,
segasus, higistamine, hallutsinatsioonid, tugevnenud refleksid, lihasspasmid, vérisemine ja
kiire siidameriitm). Teatage nende nihtude tekkimisel sellest koheselt oma arstile.



- Mania/depressiooni (bipolaarne héire) raviks kasutavaid preparaate, nt liitium.

Sumatriptaani kasutamine koos naistepuna iirti (Hypericum perforatum) sisaldavate taimsete
preparaatidega voib vdimendada korvaltoimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Cinie 100 mg ohutu kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Praeguseks puuduvad
andmed, mis viitaks asjaolule, et vddrarengute tekkerisk on suurenenud. Teil oleks soovitatav Cinie
100 mg raseduse ajal mitte votta, kui arst seda ise maédranud ei ole.

Imetamine
Sumatriptaan, Cinie 100 mg toimeaine, eritub rinnapiima. Arge toitke imikut 12 tunni jooksul pérast
ravi Cinie 100 mg-ga. Kui teil eritub sellel ajal rinnapiima, hévitage see; drge andke seda lapsele.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Migreen iseenesest voi selle ravi Cinie 100 mg-ga vdib pohjustada uimasust. Arge juhtige autot ega
késitsege masinaid, kui tunnete end uimasena.

Cinie 100 mg sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi vGtmist oma arstiga ndu.

3. Kuidas Cinie 100 mg vétta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Cinie 100 mg ei tohi vdtta migreenihoogude drahoidmiseks, sest see ravim on mdeldud migreenihoo
raviks. Cinie 100 mg tuleb votta niipea kui vdimalik parast migreenihoo ilmnemist; kuigi ravim on
sama efektiivne vdetuna ka hoo hilisemas faasis.

Soovitatav annus tédiskasvanutele on 50 mg. Mdned patsiendid v3ivad vajada 100 mg annust. Kui
Cinie 100 mg ei tekita kohest leevendust, ei ole selle hoo ajal motet rohkem tablette votta.
Sumatriptaani voib jille kasutada jargmise hoo ajal. Kui pérast esimest annust teie migreenihoog
vaibub, aga siis tekib uuesti, v3ite te votta teise tableti, jattes kahe tableti votmise vahele vihemalt 2
tunnise intervalli.

Arge votke iile 300 mg (kuus 50 mg tabletti vdi kolm 100 mg tabletti) 24 tunni jooksul.

Cinie 100 mg kasutamine lastel, noorukitel ja iile 65-aastastel patsientidel ei ole soovitatav.

Kerge kuni médduka maksafunktsioonihdiretega patsientidele soovitatakse votta vdiksemaid annused
—25mg...50 mg.

Neelake tablett alla tervelt koos vihese koguse veega.

Kui teil on tunne, et Cinie 100 mg toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Cinie 100 mg rohkem kui ette nihtud
Uleannustamise siimptomid on sarnased nendele, mis on loetletud 18igus 4. Kui te olete vtnud liiga
palju tablette, votke arstiga ithendust vdi kutsuge kiirabi.



Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. Votke oma
arstiga ithendust, kui teil on vaja nende iile arutleda.

On esinenud jargmiseid tosiseid korvaltoimeid, kuid nende tédpne esinemissagedus on teadmata:
- allergilised nahareaktsioonid: nahald6ve, nt punased tépid vi ndgesekublad.
Anafiilaksia (tugevad allergilised reaktsioonid, nagu silmalaugude, ndo voi huulte turse ja
dkiline kdhisev hingamine, siidamepuperdus vdi pingetunne rinnus).
Kui tekivad mis tahes tugevad allergilised reaktsioonid, Iopetage kohe Cinie 100 mg votmine ja
votke oma arstiga iihendust.

Voivad esineda jairgmised korvaltoimed jargmise esinemissagedusega:

Sage (vOib mdjutada kuni 1 inimest 10-st)

- uimasus, pearinglus, pakitsus, ebatavaline tundlikkus, sh tuimus, kipitus ja sooja- vdi
kiilmatunne.

- ajutine vererShu tdus (vahetult pérast ravi alustamist), nahadhetus.

iiveldus voi oksendamine.

- pingetunne. See on tavaliselt m6dduva (ajutise) iseloomuga, kuid vdib olla intensiivne ja

haarata iiksk&ik millist kehaosa, k.a rindkere ja neel. Lihasvalu.

hingeldus.

valu, kuuma- vdi kiilmatunne, pigistus voi rohumistunne. Need stimptomid vdivad olla

intensiivsed ja haarata iikskoik millist kehaosa, k.a rindkere ja neel.

- norkustunne, visimus.

Viga harv (voib mdjutada kuni 1 inimest 10000-st)
- kui teile tehakse vereanaliiiise kontrollimaks maksafunktsiooni, vdib Cinie 100 mg kasutamine
seda tulemust muuta.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- niistagm (silmamunade tahtmatud edasi-tagasi liigutused), skotoom (tumedad tépid
nigemisviljal), treemor ja diistoonia (tahtmatud lihastomblused).

- krambid — tavaliselt inimestel, kellel on epilepsia.

- nidgemishdired (virvendus, kaheli ndigemine, ndgemise vihenemine, ndgemise kadu, k.a
piisidefekt), kuigi neid siimptomeid vdib ka migreen iseenesest pohjustada.

- kiire pulss, aeglane pulss, siidame pekslemine, riitmihdired ja pargarterite tdsised kahjustused,
valu rinnus, infarkt, méoduvad isheemilised muutused EKG-s.

- vererdhu langus, mis on teatud haigus, mida iseloomustatakse jargmiste siimptomitega: naha
kahvatus v&i sinakas varjund ja/vdi valu sdrmedes, varvastes, kdrvades, ninas voi 1dualuus
vastuseks kiilmetusele vdi stressile (Raynaud siindroom).

- jamesoolepdletik (soole osa), mis vdib viljenduda kdhu vasaku alaosa valu ja verise
k&hulahtisusena. Kdhulahtisus.

- kaela jaikus. Liigesvalu.

- Arevustunne.

liighigistamine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Cinie 100 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ,, K6lblik kuni”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cinie 100 mg sisaldab

- Toimeaine on sumatriptaan. Uks tablett sisaldab 100 mg sumatriptaani (suktsinaadina).
- Abiained: laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, kroskarmelloosnaatrium,
magneesiumstearaat.

Kuidas Cinie 100 mg vilja nieb ja pakendi sisu
Cinie 100 mg: valged, ovaalsed, kaksikkumerad tabletid.

Pakendi suurused:
OPA/A1/PVC alumiiniumblister. Pakendi suurused: 1, 2, 3, 4, 6, 12 vdi 18 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Zentiva k.s.,

U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy
102 37 Praha 10

TSehhi Vabariik

Tootja:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slovaki Vabariik

UAB ,,Oriola Vilnius*
Laisvés pr. 75
LT-06144 Vilnius
Leedu

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Parnu mnt 139E/2

Tallinn 11317

Eesti



Tel. +372 727 34 88
Faks. +372 627 34 81

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Tsehhi Vabariik Cinie 100

Leedu Cinie 100 mg tabletés
Lati Cinie 100 mg tabletes
Eesti Cinie 100 mg

Poola Cinie 100

Slovakkia Cinie 100

Ungari Cinie 100 mg tabletta

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2015.



