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SUMAXPRO succinato de sumatriptana + naproxeno sddico 50 mg/500 mg ou 85 mg/500 mg/2 comprimidos revestidos. USO ORAL. USO ADULTO. Adverténcias e precaugdes: SUMAXPRO s6 deve ser utilizado
quando houver um diagnastico clinico bem estabelecido de enxaqueca. Néo é recomendada sua administragéo em pacientes com fatores de risco para doenga coronariana, a ndo ser que uma avaliagdo cardiovascular
demonstre evidéncias clinicas de ndo comprometimento cardiovascular do paciente. Estudos clinicos com AINEs inibidores seletivos ou ndo da COX-2 mostraram um risco aumentado de sérios eventos trombéticos
cardiovasculares, infarto do miocardio e acidente vascular encefdlico, que podem ser fatais; é recomendével a utilizagdo da menor dose efetiva do AINE e por curtos periodos de tempo. Portadores de enxaqueca podem
apresentar risco aumentado para certos eventos cerebrovasculares (AVE, ataque isquémico transitdrio). Foram observados aumentos da pressao arterial e resisténcia vascular periférica com sumatriptana. AINEs podem
induzir hipertensao arterial ou piorar uma hipertenséo existente, as quais podem contribuir para aumentar a incidéncia de eventos cardiovasculares. Pacientes em uso de tiazidicos ou diuréticos de alca podem ter resposta
inadequada as terapias quando em uso de AINEs. SUMAXPRO deve ser administrado com cautela em pacientes com retenco de liquidos ou insuficiéncia cardiaca. Sindrome serotoninérgica pode ocorrer com o Uso
de triptanas, particularmente durante o uso combinado com inibidores seletivos de receptacdo de serotonina (SRS) ou inibidores da recaptagdo de serotonina e noradrenalina (IRSN). Podem ocarrer efeitos na mucosa
gastrintestinal, assim como toxicidade gastrintestinal grave (iritagio gastrintestinal, sangramento, ulceragdo e perfuragdo), a qualquer momento, com ou Sem sinais e sintomas, em pacientes em tratamento com AINES,
inclusive o naproxeno. Podem ocorrer reacdes anafildticas/anafilactoides em pacientes sem exposicdo prévia ao naproxeno. SUMAXPRO ndo deve ser dado a pacientes com histdrico de reaces ao cido acetilsalicilico
ou que tenham apresentado rinite com ou sem pdlipos nasais, ou broncoespasmo potencialmente fatais com o uso de AINE. Também podem ocorrer reagdes anafilactoides com o uso de sumatriptana. Os AINEs podem
causar sérias reagdes cutaneas/dermatoldgicas, como dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica txica, que podem ocorrer sem qualquer aviso. Alguns pacientes podem sentir sonoléncia,
tontura, vertigens, insonia ou depressao com o uso deste medicamento. Recomenda-se precaucdo aos pacientes que realizam tarefas que requerem atencdo como, por exemplo, dirigir veiculos ou operar maquinas.
Gravidez e lactagéo: categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo médica ou do cirurgido-dentista. Interacdes com medicamentos,
alimentos e alcool: inibidores da Monoaminoxidase-A (IMAO-A), derivados do ergot (ergotamina, di-hidroergotamina e metisergida), inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina (5-HT)/Inibidores seletivos da recaptagéo
de norepinefrina/Sindrome Serotoninérigica, metotrexato, &cido acetilsalicilico, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, furosemida, litio, probenecida, varfarina, propranolol e [3-bloqueadores. Posologia: pode
ser tomado antes, durante ou apds as refeigdes. SUMAXPRO deve ser usado somente para tratamento da enxaqueca conforme indicado; ndo deve ser usado para outros tipos de dor de cabega (cefaleias). Deve ser usado
somente apds 0 aparecimento da crise de enxaqueca, ndo devendo ser usado para prevenir o aparecimento desta. SUMAXPRO deve ser usado na dose mais baixa possivel e no periodo mais curto de tempo necessario.
A posologia recomendada é de 1 (um) comprimido logo no inicio da crise da enxaqueca (se possivel dentro da primeira hora do seu inicio). Caso necessério, uma segunda dose da medicagao s6 deve ser administrada
duas horas apds a primeira dose. A posologia méxima de SUMAXPRO é de 2 (dois) comprimidos (em 24 horas). Reagdes adversas e alteragdes de exames laboratoriais: reagdo comum (ocorre entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizaram este medicamento): tontura, sonoléncia, parestesia; ndusea, dispepsia, boca seca; dor/desconforto no peito, dor/aperto/pressao no pescogo, garganta, mandibula; astenia, sensagéo de
calor, rigidez muscular, palpitagdes; dor abdominal; fadiga. Vide demais reacdes adversas na bula completa do produto. Reg. MS 1.0033.0176/Farm. resp.: Cintia Delphino de Andrade. CRF-SP n. 25.125. LIBBS
FARMAGEUTICA LTDA./CNPJ 61.230.314/0001-75/Rua Josef Kryss, 250 — Séo Paulo-SP/Indistria Brasileira/SUMAXPRO-MB01-18/SAC: 0800-0135044. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. Documentagao
cientifica e informacdes adicionais estéo disponiveis no Servico de Atendimento ao Consumidor e no servigo de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

CONTRAINDICAGOES: isqueia cardiaca. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: derivados do ergot, como ergotarmina,
d-hidroergotamina e metisergina.
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A migranea ocupa a segunda posicdo entre as
doencas que mais causam anos de incapacidade e
o sexto lugar entre as mais prevalentes.” No Brasil,
afeta cerca de 15% da populacdo?, sendo que a
prevaléncia global é estimada entre 2,6% e 21,7%.2
Quando tratamos uma crise de migranea nao
queremos somente o alivio da dor, mas também sua
auséncia em, pelo menos, duas horas.

Por isso, orientamos ao paciente que use a medicacao
da crise nos primeiros sinais de que ela vai aparecer,
pois, 0 que observamos na pratica clinica é que
aqueles pacientes que utilizam a medicagao logo no
inicio da dor, obtém resultados melhores. Drogas
com diferentes mecanismos de acdo podem ter
efeitos adicionais, sendo mais eficazes que uma
substancia isolada, além de permitirem o uso de
doses menores.* Portanto, a terapia combinada
(sumatriptana + naproxeno sodico) reduz
significativamente a porcentagem da recorréncia
da migranea®, melhorando a qualidade de vida e a
produtividade dos que sofrem com essa doenca.®’
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Sumatriptana

A sumatriptana € um agonista serotoninérgico com acdo seletiva
sobre os receptores 5-HT1B e 5-HT1D, que estdo presentes nos vasos
sanguineos intracranianos, na substancia nigra, nos ganglios da base e
em nervos sensitivos do sistema trigémeo."? A sumatriptana promove
alivio da dor por vasoconstricdo de vasos sanguineos cranianos
dilatados, reducéo da inflamagéo neurogénica, inibicdo das liberacdes
de serotonina e neuropeptidios e inibi¢do da sinalizacdo central da dor
no sistema trigeminovascular.? Apresenta meia-vida de eliminacdo de
aproximadamente duas horas.

Naproxeno

O naproxeno é um anti-inflamatério ndo esteroide com acdo
analgésica."? Age reduzindo os precursores das prostaglandinas ao
inibir a enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2)."? Apresenta meia-vida de
eliminacdo de aproximadamente 19 horas'

Alivio rapido da cefaleia
associada a migranea

Em dois grandes estudos multicéntricos conjuntos (n = 1.461 e n =
1.495), a combinacdo sumatriptana + naproxeno, em dose Unica,
associou-se a maior proporcao de pacientes com alivio da dor (65%
e 57% nos estudos 1 e 2, respectivamente) em até duas horas do
que o placebo (28% e 29%; p < 0,001 para ambos). A combinacdo
também foi mais eficaz que os usos isolados de sumatriptana
(55% e 50%; p = 0,009 e p = 0,03, respectivamente) e naproxeno (44%
e 43%; p < 0,001 para ambos).?

Eficacia sustentada

O alivio da dor observado nas primeiras horas nos dois estudos
multicéntricos se manteve durante 24 horas apds o uso de dose
Unica de sumatriptana + naproxeno, sendo a combinac¢do mais eficaz
que o placebo (p < 0,001). A associacdo ainda foi mais eficaz em
manter o paciente sem nauseas (p < 0,007), fonofobia (p < 0,007) e
fotofobia (p < 0,001).3

Eficacia em pacientes com
migranea que ndo responderam
ao uso isolado de triptano

Dois estudos randomizados e duplos-cegos demonstraram que a
associagdo entre sumatriptana e naproxeno foi superior ao placebo
no alivio sustentado (dor entre duas e 24 horas apds uso) da dor e
no alivio imediato da dor duas horas depois do uso em pacientes
que descontinuaram a utilizacdo prévia de triptano (uso prévio de 3,3
triptanos em média) por falta de resposta ou intolerancia.*

Reducdo da recorréncia
dos sintomas

Em estudo que incluiu pacientes com histéria de recorréncia de
sintomas apds uso de triptano, 0 emprego da combinacdo sumatriptana
+ naproxeno se associou a taxa de recorréncia de apenas 14,2%,
em comparacdo ao indice de 62,5% com a utilizacdo de triptano
isolado (p < 0,0001).> Em estudo randomizado posterior, 0 uso de
sumatriptana + naproxeno se associou a taxa de recorréncia de 25,5%
versus 59% com sumatriptana/placebo.®

Reducdo dos sintomas associados
a cefaleia na migranea

Um estudo cruzado, randomizado e controlado com placebo, que
avaliou diversas crises de migranea, mostrou que a combinacdo
sumatriptana + naproxeno se associa a menos episddios de nauseas,
fonofobia e fotofobia, em comparacdo ao placebo.b Outros dois
estudos randomizados, duplos-cegos e controlados (n = 576 e 535,
respectivamente), confirmaram a eficacia na reducdo desses sintomas, e
mostraram, também, alivio daqueles ndo tradicionais, como dor cervical.”

Melhora da produtividade
e da funcionalidade

Estudos randomizados que avaliaram a produtividade demonstraram
que a combinacdo sumatriptana + naproxeno se associa a menor
perda da produtividade total do que o placebo (p < 0,001) e do que os
usos isolados de naproxeno (p = 0,016) ou sumatriptana (p = 0,002).8
Além disso, uma maior propor¢do de pacientes que apresentavam
comprometimento importante do funcionamento e que foram
tratados com sumatriptana + naproxeno apresentaram melhora mais
evidente da funcionalidade em comparacdo aos que receberam
placebo (p < 0,001).8

Eficacia na migranea associada
ao ciclo menstrual

Dois estudos multicéntricos, randomizados e controlados, com mulheres
com migranea associada a menstruacdo e dismenorreia, demonstraram
que o uso de sumatriptana + naproxeno, administrada em até uma hora
apos inicio dos sintomas, associa-se a maior proporgao de pacientes sem
dor apds duas horas (42% vs. 23% no grupo “placebo” e 52% vs. 22%
no grupo “placebo’; p < 0,001 para ambos os estudos). A superioridade
de sumatriptana + naproxeno, em comparagao ao placebo, manteve-se
por 48 horas (p = 0,04 e p < 0,001).?

Perfil favoravel de
efeitos adversos

Os estudos randomizados e controlados em longo prazo
demonstraram que a combinacdo sumatriptana + naproxeno €, em
geral, segura e bem tolerada, com perfil favoravel de efeitos adversos.?
Em relacdo a seguranca cardiovascular, eventos cardiovasculares
sdo raros com triptanos, e o naproxeno nao parece alterar o risco
cardiovascular.? Finalmente, por sua acdo seletiva sobre os receptores
serotoninérgicos SHT1B e 5HT1D'?, a sumatriptana se associa a melhor
tolerabilidade e a menos efeitos adversos do que os agentes nao
seletivos, como os derivados do ergot, os quais, por sua atividade
parcial sobre receptores triptaminérgicos, dopaminérgicos e alfa-
adrenérgicos, podem causar vasoconstricdo periférica e intracraniana,
assim como depressdo de centros vasomotores cerebrais, aumentando
o risco de efeitos adversos cardiovasculares e vasculares periféricos.”

> Migranea

A migranea é uma cefaleia primaria, geralmente de
forte intensidade e com caracteristica pulsatil, fre-
quentemente acompanhada de nauseas, fotofobia e
fonofobia. E comum em adultos e também em crian-
cas e adolescentes.!

A migranea, além do comprometimento da quali-
dade de vida dos pacientes, associa-se a perda da
funcionalidade e ao absenteismo profissional, sendo
atualmente a principal causa de incapacidade em in-
dividuos com menos de 50 anos de idade.™

A terapia da migranea envolve trés aspectos: evitar
fatores desencadeantes de crises, iniciar tratamento
das crises agudas e a abordagem profilatica nos in-
dividuos com crises frequentes e graves.? A combi-
nacao sumatriptana + naproxeno tem se mostrado
eficaz e segura, em dose Unica, no tratamento das
crises agudas de migranea.’*

»Sumatriptana + Naproxeno

A combinacdo sumatriptana + naproxeno inclui
um triptano com agao seletiva sobre os receptores
5HT1B e 5HT1D, o que potencialmente diminui a in-
cidéncia de eventos adversos, e um anti-inflamatério
nao esteroide com meia-vida prolongada.’?

A sumatriptana + naproxeno, em dose Unica, pro-
move alivio rapido e sustentado da cefaleia em
adultos'?, além de se associar a melhora de outros
sintomas, como nauseas, fonofobia e fotofobia®’ e
prevenir a recorréncia de tais sinais.®> De forma im-
portante, a combinacdo também se mostrou eficaz
em pacientes nao respondedores ao uso isolado de
triptano.*

Como resultado de sua eficacia, a combinacao se
associa também as melhoras da produtividade e da
funcionalidade, que frequentemente estdo compro-
metidas nesses pacientes.®
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