sp.zn. sukls52755/2015
Pribalova informace: informace pro uzivatele

CINIE 100
100 mg
tablety

sumatriptanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

e  Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému l€kati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezaddoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je pripravek Cinie a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cinie uZivat
Jak se pripravek Cinie uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Cinie uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SAR ANl

1. Co je pripravek Cinie a k ¢emu se pouZiva

Cinie je analgetikum a patii do skupiny piipravki proti migréné. Lécivou latkou Cinie je sumatriptan, coZ je
agonista SHT, receptort.

Ma se za to, ze migren6zni bolesti hlavy jsou zptisobeny rozsifenim krevnich cév. Cinie tyto cévy stahuje, a
tak ulevuje migrenozni od bolesti hlavy.

Cinie se pouziva k 1écbé zachvatli migrény s aurou (varovné piiznaky obvykle zahrnujici zrakové ptiznaky,
jako zablesky svétla, klikaté linie, hvézdy nebo viny) i bez ni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Cinie uZivat

Neuzivejte pripravek Cinie:

«  jestlize jste alergicky(4) na sumatriptan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

«  pokud jste prodé¢lal(a) infarkt;

«  pokud trpite srde¢ni chorobou;

«  pokud mate ptiznaky, které by mohly o srdecni chorobé svédcit, jako je prechodna bolest na hrudi
nebo pocit tlaku na hrudi;

«  pokud jste prodélal(a) mozkovou mrtvici nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA, méné zavaznou
formu mrtvice, kterd do 24 hodin odezni);

«  pokud mate problémy s krevnim obéhem v dolnich kon¢etinach, které Vam zpisobuji pii chiizi zachvaty
bolesti (onemocnéni perifernich cév);

«  pokud mate vyznamné zvySeny krevni tlak nebo pokud Vas tlak ziistava vysoky navzdory 1é€be;
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«  pokud trpite zdvaznym postiZenim jater;

«  pokud uzivéate ¢i jste v posledni dob¢€ uzival(a) léciva obsahujici ergotamin nebo derivaty ergotaminu
(v€etné methysergidu) nebo jiné triptany/agonisty S-HT; (jako je naratriptan, rizatriptan nebo
zolmitriptan);

- pokud uzivate ¢i jste v posledni dob¢ uzival(a) 1é¢iva pro terapii deprese, ktera patti do skupiny znamé
jako inhibitory monoaminooxidazy (MAO).

Pokud jste toho ndzoru, ze se Vas nektery z uvedenych problémi tyka, ¢i pokud si nejste jisti, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez pouzijete pfipravek Cinie.

Upozornéni a opatieni
Pred tim, nez Vam lékart predepise ptipravek Cinie, ur¢i, zda je Vase bolest hlavy zptisobena migrénou a
nikoli jinymi stavy.

Pted uzitim pfipravku Cinie se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud se na Vas vztahuje jakakoli

z nésledujicich skutecnosti:

«  jste si védomi, Ze mate problémy s jatry nebo ledvinami;

«  pokud u Vas byla diagnostikovana epilepsie ¢i jina choroba se snizenym prahem pro vznik epileptickych
zachvatu;

«  pokud jste si védomi alergie na antibakterialni 1é¢iva patfici do skupiny sulfonamidi;

«  pokud jste 1é¢eni pro vysoky krevni tlak, jelikoz bylo v malém poctu pifipadd pozorovano, ze
sumatriptan zvysuje krevni tlak;

«  pokud uzivate selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (tzv. SSRI, jako je fluoxetin,
paroxetin, fluvoxamie nebo sertralin) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotonin noradrenalinu
(SNRI, jako je venlafaxin). Po souc¢asném uzivani SSRI/SNRI a sumatriptanu byla pozorovana
hyperreflexie (zesilené reflexy) a snizena koordinace;

«  pokud mate bolesti a/nebo pocit tihy na hrudi nebo v hrdle. Tyto obtize obvykle trvaji kratce. Pokud
vSak pfetrvavaji a Vy za¢nete mit obavy, nebo se zhorsi, ihned se porad’te se svym Iékafem,;

«  pokud trpite chronickymi kazdodennimi bolestmi hlavy. Pfili§ ¢asté uzivani pfipravku Cinie mize mit za
nasledek zejména chronickou bolest hlavy. V takovych ptipadech byste méli informovat svého 1ékafte,
jelikoz bude mozna nutné uzivani pripravku Cinie pierusit;

«  pokud mate zvySené riziko srde¢niho onemocnéni (jste napt. diabetik, t€zky kuiak nebo prodélavate
nahradni terapii nikotinem), a zejména pokud jste Zena po menopauze nebo muz nad 40 let s uvedenymi
rizikovymi faktory, 1ékaf by mél vysettit Vase srde¢ni funkce pred tim, nez Vam predepise piipravek
Cinie. Ve velmi vzacnych ptipadech se po uziti pfipravku Cinie vyskytly zdvazné srdecni poruchy, i
kdyz nebyly zjistény zadné znamky srdecni choroby. Pokud mate jakékoli obavy, spojte se se svym
lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cinie
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré¢ 1éky mohou ovlivnit ucinnost ptfipravku Cinie a ten miZze zase ovlivnit u€innost jinych léku.
Informujte svého 1ékate v ptipadé, Ze uzivate:
e jiné l1éky proti migréné,
e ergotamin uzivany také k 1écbé migrény, nebo podobné ptipravky jako je methylsergid.
Neuzivejte pripravek Cinie soucasné s témito piipravky. Piestaiite uzivat tyto pripravky nejpozdéji 24
hodin pted uzivanim ptipravku Cinie. Neuzivejte ergotamin nasledujicich 6 hodin po uziti ptipravku
Cinie;
e jiné triptany nebo agonisty 5-HT (jako je naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan) taktéz uzivané k
16¢bé migrény. Neuzivejte pripravek Cinie ve stejnou dobu spolu s témito pfipravky. Piestante uzivat
tyto piipravky nejpozdéji 24 hodin pied uzivanim ptipravku Cinie. NeuZzivejte jiné triptany nebo 5-
HT inhibitory nasledujicich 24 hodin po uZiti ptipravku Cinie;
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e léky pro lécbu deprese;

o inhibitory MAO. Neuzivejte piipravek Cinie, pokud jste uzival(a) inhibitory MAO v minulych dvou
tydnech (viz bod "Neuzivejte piipravek Cinie");

e SSRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu)/SNRI (inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu). Uzivani Cinie spolu s témito pfipravky mutze zpisobit serotoninovy
syndrom (souhrn symptomt, které zahrnuji neklid, zmatenost, poceni, halucinace, zesilené reflexy,
svalovy spasmus, chvéni, zrychleny tlukot srdce a ties). Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, ihned to
sdélte svému 1ékari;

e léky pro 1écbu maniodepresivnich (bipolarnich) poruch, jako je lithium.

Pti souasném uzivani sumatriptanu a bylinnych piipravkl obsahujicich tfezalku teckovanou (Hypericum
perforatum) se mohou Castéji vyskytovat nezadouci tcinky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat

Tehotenstvi:

O bezpecnosti pripravku Cinie uzivaného béhem téhotenstvi jsou k dispozici pouze omezené informace.
Dosud ziskané udaje nenasvédcuji o zvySeném riziku malformaci. Nedoporucuje se vSak uzivat piipravek
Cinie béhem te¢hotenstvi, pokud lékat neurci jinak.

Kojeni:

Sumatriptan, 1é¢iva latka ptipravku Cinie, je vylu¢ovan do matetského mléka. Nekojte Vase dité v prubéhu
12 hodin poté, co jste uzila pfipravek Cinie. Pokud jste v prib&hu téchto 12 hodin odstfikala jakékoliv
matetské mléko, znehodnotte jej a nepodavejte je VaSemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Jak migréna sama, tak jeji 1éCba piipravkem Cinie miizou ptivodit ospalost. Pokud ospalost zpozorujete,
nesmite fidit ani ovladat stroje.

Piipravek Cinie obsahuje laktézu.
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze trpite nesndsSenlivosti n€kterych cukril, porad’te se s nim diive, nez zacnete tento
ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Cinie uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynd svého lékaie nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Cinie nelze uzivat jako prevenci zachvatli migrény, je uréena k jejich 1é¢bé. Pripravek Cinie je
nutno uzit co nejdiive poté, co se migrenozni bolest hlavy objevi, je vSak stejné t€inny i kdyz se uzije
pozdéji.

Doporucend davka pro dospé€lé je 50 mg sumatriptanu. U n€kterych pacientli mize byt nutnd davka 100 mg.
Pokud ptipravek Cinie nepfinese okamzitou tlevu, neni pro dany zachvat piinosné uzivat vice tablet.
Sumatriptan lze pouzit pii dalSim zachvatu. Pokud migréna po prvni davce ustoupi, ale pak se opét vrati,
mizete uzit dal$i tabletu, pokud od pouziti prvni uplynuly alespon dvé hodiny.

Neuzivejte vice nez 300 mg (Sest 50 mg tablet, nebo tii 100 mg tablety) béhem 24 hodin.

Uzivani ptipravku Cinie se nedoporucuje u déti, dospivajicich a u pacientli nad 65 let.
U pacientli s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater by mély byt zvazeny nizsi davky 25-50 mg.
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Tablety polykejte vcelku a zapijte je vodou.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cinie, neZ byste mél(a)

Ptiznaky pfedavkovani jsou totozné s piiznaky uvedenymi v oddile 4. Pokud jste pozil(a) vetSi mnozstvi
tablet, obrat’te se na lékafe ¢i nemocnici.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Obrat'te se na svého 1ékare, pokud se potiebujete poradit:

Nasledujici zavazné neZadouci ucinky se vyskytly, ale jejich presna Cetnost neni znama:
- Kozni alergické reakce: kozni vyrdzka v podobé ¢ervenych skvrn nebo koptivky (kozni pupeny).
- Anafylaxe (zdvazna alergicka reakce, projevujici se jako otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rtii a nahla
dusnost, chvéni nebo pocit tisné na hrudi).

V pripadé jakékoli zavazné alergické reakce preruste uzZivani pripravku Cinie a ihned vyhledejte svého
lékare.

Nize uvedené nezadouci t€inky se mohou vyskytnout s nasledujicimi frekvencemi:

Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

- ospalost, zavrat, pocit brnéni; zvlastni pocity, véetné pocitl necitlivosti, brnéni, pocitl tepla a chladu;

- ptechodné zvyseni krevniho tlaku (objevujici se brzy pouziti ptipravku), zrudnuti;

- nevolnost nebo zvraceni;

- pocit napéti; tento pocit je obvykle pfechodny (do¢asny), avSak mlize byt intenzivni a miize
postihnout kteroukoli oblast téla véetne hrudniku a krku; bolest svali;

- dusnost (dechova nedostatecnost);

- Dbolest, pocity horka nebo chladu, tlaku ¢i svirani. Tyto pfiznaky mohou byt intenzivni a mohou
postihnout jakoukoli ¢ast téla, véetne hrudniku a krku.

- pocit slabosti, inava.

Velmi vzacné (mohou postihnout vice nez 1 z 10 000 pacienti):
- pokud je Vam provadéno vySetteni krve na jaterni funkce, ptipravek Cinie mize Vase vysledky
ovlivnit.

- Neni znamo (z dostupnych idaji nelze frekvenci urcit):nystagmus (mimovolni rychlé pohyby
oc¢nich bulb), skotomy (temné skvrny v zorném poli), tfes a dystonie (mimovolni svalové stahy);

- zachvaty — obvykle u pacientii s pfedchozim vyskytem epilepsie;

- poruchy zraku (zablesky, dvojité vidéni, zhorSeni zraku, ztrata zraku vCetné permanentni ztraty), tyto
poruchy vSak mohou byt zptisobeny také samotnym zachvatem migrény;

- zrychleni srde¢ni frekvence, zpomaleni srde¢ni frekvence, buSeni srdce, nepravidelna srde¢ni akce,
zavazné komplikace postihujici srdecni tepny, bolest na hrudi, infarkt, pfechodné ischemické zmény
na EKG;snizeni krevniho tlak;, onemocnéni, které se projevuje bledosti ¢i modravym nadechem kiize
a/nebo bolesti prstll rukou a/nebo nohou, usi, nosu anebo ¢elisti v dusledku plsobeni chladu nebo
stresu (Raynauduv fenomén);zanét tlustého stieva, ktery se mize projevit jako bolest v levé ¢asti
podbtisku a krvavy prijjem; prijem;ztuhlost sije, bolest kloubt;

- pocit uzkosti;
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- nadmérné poceni.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci Gi¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Cinie uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu ze ,,EXP*. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotniho prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cinie obsahuje
Lécivou latkou je sumatriptanum (sumatriptan).

Jedna tableta obsahuje sumatriptani succinas v mnozstvi odpovidajicim sumatriptanum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza, sodna stl kroskarmeldzy,
magnesium-stearat.

Jak pripravek Cinie vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Cinie 100 mg jsou bilé, podlouhlé bikonvexni tablety.

Velikosti baleni:
Krabicka obsahujici 1, 2,3, 4, 6, 12 nebo 18 tablet v OPA/AI/PVC aluminiovych blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Vyrobce: 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

plati pouze pro Estonsko, Litvu, Lotyssko:
UAB, ,,Oriola Vilnius®, Laisvés pr. 75, LT-06144 Vilnius, Litva

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Cinie 100

Estonsko: Cinie 100 mg
Lotyssko: Cinie 100 tabletes
Litva: Cinie 100 tabletés
Mad’arsko: Cinie 100 tabletta
Polsko: Cinie 100

Slovenska republika: Cinie 100

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7.5.2015
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