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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cinie 50, 50 mg, tabletki
Cinie 100, 100 mg, tabletki
Sumatriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cinie i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Cinie
Jak przyjmowac lek Cinie

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cinie

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek Cinie i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cinie jest lekiem przeciwbdlowym nalezacym do grupy lekéw przeciwmigrenowych. Substancja
czynng zawartg w leku Cinie jest sumatryptan, agonista receptora 5-HT;.

Uwaza si¢, ze migrena jest wynikiem rozszerzenia naczyn krwionosnych. Lek Cinie powoduje skurcz
naczyn krwiono$nych i w wyniku tego tagodzi migrenowy bol glowy.

Lek Cinie jest stosowany do leczenia ostrych napadéw migreny z aura lub bez aury (objawy
przepowiadajace, ktore zazwyczaj obejmujg zaburzenia widzenia, takie jak btyski §wietlne, linie, gwiazdki
lub fale).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cinie

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Cinie:

- je$li pacjent ma uczulenie na sumatryptan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- je$li u pacjenta w przesztosci miat miejsce zawal mies$nia sercowego.

- je$li u pacjenta wystepuje choroba serca.

- jesli u pacjenta wystepuja objawy mogace swiadczy¢ o chorobie serca, takie jak chwilowy bol
w klatce piersiowej lub uczucie ucisku w klatce piersiowe;.

- je$li u pacjenta w przeszlosci miat miejsce udar mézgu lub przejSciowy napad niedokrwienny
mozgu (1zejsza forma udaru, ktora trwa krocej niz 24 godziny).

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krazenia krwi w nogach wywotujace skurcze powodujace bol
podczas chodzenia (zaburzenia krazenia obwodowego).

- je$li u pacjenta stwierdza si¢ znaczgco podwyzszone ci§nienie tetnicze lub jesli ci$nienie tetnicze
jest wysokie pomimo leczenia.



jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnoS$ci watroby.

jesli pacjent aktualnie przyjmuje lub w niedalekiej przesztosci przyjmowat leki zawierajace
ergotamine lub leki zawierajace pochodne ergotaminy (w tym metyzergid), lub inne tryptany, lub
agonistow receptoréw S-hydroksytryptaminowych 5-HT}, (takie jak naratryptan, ryzatryptan lub
zolmitryptan).

jesli u pacjenta aktualnie lub w niedalekiej przesztosci stosowano leki przeciwdepresyjne nalezace
do grupy tak zwanych inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO).

Jesli u pacjenta istnieje podejrzenie wystepowania jednego z wyzej wymienionych stanow, lub istnieja
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Cinie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Zanim lekarz zaleci stosowanie leku Cinie powinien ustali¢ czy bol gtowy jest spowodowany migrena,
a nie innym schorzeniem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cinie nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:

jesli u pacjenta wystgpuja schorzenia watroby lub nerek.

jesli u pacjenta rozpoznano padaczke lub inng chorobe, ktéra moze obniza¢ prog drgawkowy.
jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na leki przeciwbakteryjne nalezace do grupy
sulfonamidow.

jesli pacjent jest leczony z powodu wysokiego cisnienia krwi, poniewaz w niewielu przypadkach
sumatryptan podwyzsza cisnienie krwi.

jesli pacjent stosuje leki przeciwdepresyjne, takie jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI, takie jak fluoksetyna, paroksetyna, fluwoksamina lub sertralina) lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI, takie jak wenlafaksyna) lub silny
lek przeciwbolowy buprenorfing. Stosowanie tych lekéw jednoczesnie z lekiem Cinie moze
prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz ,,Lek Cinie
a inne leki”).

jesli u pacjenta wystapi bol i (lub) uczucie ucisku w klatce piersiowej lub w gardle. Objawy te sg
zazwyczaj krotkotrwate. Jezeli utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢

z lekarzem.

jesli u pacjenta wystapia przewlekte bole glowy w ciggu dnia. Stosowanie leku Cinie zbyt czgsto
moze powodowac wystapienie przewleklych bolow gtowy. W takich przypadkach nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze okazac si¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Cinie.

jesli u pacjenta istnieje zagrozenie wystapienia choroby serca (np. pacjenci z cukrzyca, natlogowi
palacze lub pacjenci w trakcie nikotynowej terapii zastepczej), a szczegdlnie u kobiet po menopauzie
1 mezczyzn w wieku powyzej 40 lat, u ktorych wystepuja wymienione czynniki ryzyka, przed

rozpoczeciem stosowania leku Cinie lekarz powinien zbada¢ czynnos¢ serca. Po przyjeciu leku Cinie,

bardzo rzadko, odnotowano wystgpienie powaznych objawdw ze strony serca, nawet jezeli wezesniej
nie stwierdzono objawow choroby serca. W przypadku watpliwos$ci, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Cinie a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywaé na skutecznos¢ leku Cinie, jak rowniez lek Cinie moze wplywaé na
skutecznos¢ innych lekow. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku stosowania:

innych lekéw przeciwmigrenowych:

- ergotamina, lek stosowany w leczeniu migreny, lub leki dzialajace podobnie, takie jak
metysergid. Nie nalezy przyjmowac leku Cinie jednocze$nie z tymi lekami. Po przyjeciu tych
lekow nalezy odczekac co najmniej 24 godziny przed przyjeciem leku Cinie. Po przyjeciu leku
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Cinie nalezy odczekac co najmniej 6 godzin przed zastosowaniem lekow zawierajagcych
ergotaming.

- inne tryptany lub agonisci receptoréw 5-HT;, (takie jak naratryptan, ryzatryptan lub
zolmitryptan), leki stosowane w leczeniu migreny. Nie nalezy przyjmowac leku Cinie
jednocze$nie z tymi lekami. Po przyjeciu tych lekow nalezy odczeka¢ co najmniej 24 godziny
przed przyjeciem leku Cinie. Po przyjeciu leku Cinie nalezy odczeka¢ co najmniej 24 godziny
przed zastosowaniem jakichkolwiek tryptanéw lub agonistow receptoréw 5-HT.

- lekéw przeciwdepresyjnych lub silnych lekéw przeciwbélowych:

- inhibitory MAO (inhibitory monoaminooksydazy). Nie nalezy przyjmowac leku Cinie przez
2 tygodnie po zaprzestaniu leczenia inhibitorami MAO (patrz rowniez czes¢ ,,Kiedy nie stosowaé
leku Cinie”).

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI) i buprenorfina (silny lek
przeciwbolowy). Jednoczesne stosowanie leku Cinie z lekami z tych grup moze powodowac
zespot serotoninowy (polaczenie objawow, ktdore moga obejmowac niepokdj ruchowy,
pobudzenie, stany splatania, nadmierng potliwos$¢, temperature ciata powyzej 38°C, omamy,
$pigczke, nasilone odruchy, skurcze migsni, mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym migsni
kontrolujacych ruch gatek ocznych dreszcze, przyspieszona czynnosc¢ serca i drzenie). Nalezy
natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystapia takie objawy.

- lekow stosowanych w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego (maniakalno-
depresyjnego), takich jak lit.

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i lekow ziolowych zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) moga czgsciej wystgpowac dzialania niepozadane.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania sumatryptanu u kobiet w okresie cigzy sa ograniczone.
Dostepne dane nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystepowania wad wrodzonych. Nie zaleca si¢
stosowania leku Cinie w okresie cigzy, chyba ze lekarz zadecyduje inacze;j.

Karmienie piersig

Sumatryptan, substancja czynna leku Cinie, przenika do mleka. Nie nalezy karmi¢ piersig w ciggu
12 godzin od przyjecia leku Cinie. Mleko odciagniete w tym czasie nalezy wyrzuci¢, nie nalezy nim
karmi¢ dziecka.

Niektore kobiety karmiace piersia zglaszaty bol piersi i (lub) brodawek sutkowych po zastosowaniu
sumatryptanu. Bol jest zwykle przejsciowy i ustepuje po 3 do 12 godzinach.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Migrena lub leczenie migreny lekiem Cinie moze powodowac sennos¢. W takiej sytuacji nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn.

Lek Cinie zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowaé lek Cinie

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leku Cinie nie nalezy stosowac profilaktycznie, gdyz jest to lek przeznaczony do leczenia napadow
migreny. Lek Cinie nalezy przyjac jak najszybciej po pojawieniu si¢ bolu migrenowego. Lek jest tak samo
skuteczny po podaniu w pézniejszej fazie napadu migrenowego.

Zalecana dawka u dorostych to 50 mg. Niektdrzy pacjenci moga wymaga¢ dawki 100 mg. Jesli lek Cinie
nie spowoduje szybkiego ustgpienia objawow, nie jest korzystne stosowanie kolejnej dawki podczas tego
samego napadu. Sumatryptan mozna zastosowa¢ podczas nastepnego napadu. Jezeli po przyjeciu jednej
dawki objawy ustgpia, a nastepnie nawroca, mozna przyjac nastepng tabletke najwczesniej po 2 godzinach
od czasu przyjecia pierwszej tabletki.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 300 mg (sze$¢ tabletek po 50 mg lub trzy tabletki po 100 mg) w
ciggu 24 godzin.

Stosowanie u dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cinie u dzieci i mtodziezy.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cinie u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢
stosowanie matych dawek wynoszacych 25 mg do 50 mg.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci i popija¢ woda.
Cinie 50: Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Cinie
Objawy przedawkowania sg takie same, jak objawy wymienione w punkcie 4. W przypadku przyjecia
zbyt duzej liczby tabletek, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie do szpitala.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Odnotowano wystapienie nastepujacych cigzkich dziatan niepozadanych ale czgstos¢ ich wystepowania

jest nieznana

- Skorne reakcje alergiczne: wysypka skorna w postaci czerwonych plamek lub pokrzywki (guzki).

- Anafilaksja (cigzkie reakcje alergiczne, takie jak obrzek powiek, twarzy lub warg i nagle pojawiajacy
si¢ $wiszczacy oddech, kotatanie serca lub ucisk w klatce piersiowej).

Jesli wystapi ciezka reakcja alergiczna, nalezy przerwacé stosowanie leku Cinie i natychmiast zglosié¢

sie do lekarza.

C2-Internal



Mozliwe jest wystgpienie nizej wymienionych dziatan niepozadanych z nastepujaca czestoscia:

Cze;sto (moga wystapi¢ do 1 na 10 paCJentow)
Sennos¢, zawroty glowy, mrowienie. Niezwyczajne odczucia, w tym dr¢twienie, mrowienie, uczucie
gorgca lub zimna.

- PrzejSciowy wzrost ci$nienia tgtniczego krwi (wystepujacy wkrotce po leczeniu), zaczerwienienie.

- Nudno$ci lub wymioty.

- Uczucie ucisku. Zazwyczaj jest przemijajace, ale moze by¢ bardzo nasilone i moze dotyczy¢
dowolnej czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta. Bole mig$ni.

- Dusznos¢.

- BOl, uczucie ciepta lub zimna, ucisku, napi¢cia lub leku. Objawy te moga by¢ bardzo nasilone i moga
dotyczy¢ dowolnej czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta.

- Uczucie ostabienia, zmeczenia.

Rzadko (mogg wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):
- Bl piersi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
- Lek Cinie moze wptywac na wyniki badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Oczoplas (mimowolne ruchy galek ocznych), mroczki (czarne plamy w polu widzenia), drzenia
i dystonia (mimowolne skurcze mig$ni).

- Drgawki — zwykle u pacjentéw z padaczka w wywiadzie.

- Zaburzenia widzenia (migotania, podwojne widzenie, zmniejszone widzenie, utrata widzenia, w tym
trwate uszkodzenie), cho¢ moga one by¢ zwigzane z samym napadem migrenowym.

- Przyspieszona czynnos$¢ serca, zwolniona czynno$¢ serca, kolatanie serca, zaburzenia rytmu serca
oraz ci¢zkie powiktania dotyczace tgtnic wiencowych, bol w klatce piersiowej, zawat migsnia
sercowego, przejsciowe zmiany niedokrwienne w EKG.

- Spadek ci$nienia te¢tniczego krwi, choroba objawiajaca si¢ wystegpowaniem blednigcia lub zasinienia
skory 1 (lub) bolu palcéw u rgk i stop, nosa lub szczek w odpowiedzi na zimno lub stres (objaw
Raynauda).

- Zapalenie okreznicy (czes¢ jelita), ktore objawia sie bolem w dolnej, lewej czg$ci brzucha i krwista
biegunka. Biegunka. Trudno$ci w przetykaniu.

- Sztywnos¢ karku. Bole stawow.

- Uczucie niepokoju.

- Nadmierne pocenie si¢.

- U pacjenta, ktory miat ostatnio uraz lub u ktérego wystepuje stan zapalny (jak np. reumatyzm lub
zapalenie jelita grubego) moze wystapi¢ bdl lub pogorszenie boélu w miejscu urazu lub stanu
zapalnego.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa.

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Cinie
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
wazno$ci". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cinie

Substancja czynng leku jest sumatryptan.

Cinie 50: Tabletka zawiera 50 mg sumatryptanu (w postaci bursztynianu).

Cinie 100: Tabletka zawiera 100 mg sumatryptanu (w postaci bursztynianu).

Pozostate sktadniki to:

Cinie 50: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian,
zelaza tlenek czerwony (E172).

Cinie 100: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Cinie i co zawiera opakowanie

Cinie 50, tabletki: r6zowe do prawie r6zowych, gteboko kropkowane, podtuzne, dwuwypukie tabletki z
linig dzielaca po jednej stronie.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

Cinie 100, tabletki: biate do prawie biatych, podtuzne, dwuwypukte tabletki.

Wielkosci opakowan:
Cinie 50: Pudetko zawierajace 2, 4, 6 lub 12 tabletek w blistrach OPA/AI/PVC/AL.
Cinie 100: Pudetko zawierajace 2, 3, 4, 6, 12 lub 18 tabletek w blistrach OPA/Al/PVC/AL.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Wytworca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Republika Stowacka

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ sie do:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025



