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SANDOMIGRAN®

pizotifeno

Forma farmacéutica e apresentagao

Drageas de 0,5 mg - Embalagens com 20 drageas.
USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS A PARTIR DE 2 ANOS DE IDADE)

Composicao

Cada dragea contém o equivalente a 0,5 mg de pizotifeno (na forma de malato de pizotifeno).
Excipientes: estearato de magnésio, talco, povidona, amido, lactose, 6xido de ferro amarelo,
palmitato de cetila, didoxido de titanio, didxido de silicio, goma arabica e sacarose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento: SANDOMIGRAN apresenta como componente ativo o
pizotifeno, que tem a propriedade de inibir certas substidncias no cérebro responsaveis por
causar as dores de cabega vasculares.

SANDOMIGRAN ¢, portanto, utilizado para a prevengdo da enxaqueca, reduzindo a
freqiiéncia das crises.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz.

Prazo de validade: A data de validade esta impressa no cartucho. Nao use medicamento
com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagcado: Os dados sobre o uso clinico do pizotifeno na gravidez sdo muito
limitados, portanto, SANDOMIGRAN somente deve ser administrado na gravidez se houver
absoluta necessidade. Seu médico discutirda com vocé sobre o risco potencial do uso deste
medicamento durante a gravidez. SANDOMIGRAN ndo deve ser utilizado durante a
amamentag¢do. Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao tome doses maiores que as recomendadas.

Interrupgao do tratamento: Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacgdes adversas: SANDOMIGRAN pode causar algumas reagdes adversas sérias, mesmo
sendo raras ou muito raras. Informe imediatamente ao seu médico caso vocé tenha sinais de
alergia na pele como rash (erup¢do cutanea), prurido ou urticaria, ou convulsdes (crises).
Outras reagdes — Muito comuns (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas): aumento de apetite e
ganho de peso. Comuns (afetam menos de 1 em cada 10 pessoas, porém mais de 1 em cada 100
pessoas): sonoléncia, cansago, vertigem, boca seca e nausea. Incomum (afeta menos de 1 em
cada 100 pessoas, porém mais de 1 em cada 1000 pessoas): constipagdo. Raras (afetam menos
de 1 em cada 1000 pessoas): depressdo, excitabilidade, alucinagdes, insonia, ansiedade,
formigamento e entorpecimento das maos e dos pés e dor muscular. Informe ao seu médico
sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substincias: Informe ao seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Recomenda-
se ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com SANDOMIGRAN.

Contra-indicagées e precaugoes: SANDOMIGRAN ¢ contra-indicado a pacientes
alérgicos ao pizotifeno ou a qualquer outro componente da formulacdo (vide “Composi¢ao”).
SANDOMIGRAN néo deve ser utilizado em criangas com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento pode causar sonoléncia e vertigem, portanto, deve-se ter cuidado ao dirigir
veiculos e/ou operar maquinas durante o tratamento.

Informe ao seu médico caso vocé tenha glaucoma de angulo fechado (exceto em casos tratados
cirurgicamente com sucesso), retencdo urinaria (por exemplo, hipertrofia prostatica) e crises
convulsivas.

Atencio diabéticos: contém acucar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica
Grupo farmacoterapéutico: farmaco contra enxaqueca, codigo ATC: N02C XO01.

O pizotifeno € caracterizado por seu efeito inibitorio polivalente sobre as aminas biogénicas,
como a serotonina, a histamina e a triptamina. E adequado para o tratamento profilatico da
enxaqueca, reduzindo a freqiiéncia das crises.

O pizotifeno também possui propriedades estimulantes do apetite.

Farmacocinética
Absorgdo

A absorc¢do do pizotifeno no homem ¢ rapida (meia-vida de absor¢do entre 0,5 ¢ 0,8 hora) e
quase completa. A biodisponibilidade absoluta ¢ igual a 78%. Concentracdes maximas no
sangue sdo alcancadas 5 horas ap6s uma administragdo unica de 2 mg de pizotifeno por via
oral (farmaco e conjugado N-glicuronideo medidos juntamente).

Metabolismo

O pizotifeno ¢é extensivamente metabolizado. A glicuronidagdo ¢ a principal via de
biotransformacao, sendo o principal metabdlito o conjugado N-glicuronideo, o qual representa
pelo menos 50% da concentragdo total no plasma e 60-70% da radioatividade da urina
excretada.

Distribuicdo
A ligagdo as proteinas no plasma humano ¢ da ordem de 91%. O volume de distribuicdo no
homem ¢ de 833 L e 70 L para o pizotifeno e seu N-glicuronideo, respectivamente. Em ratos, a
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radioatividade farmaco-relacionada se distribui principalmente em 6rgdos bem perfundidos
como figado, rins e pulmdes.

Eliminacao

Uma porcentagem significativa do farmaco inalterado, correpondente a cerca de 18% da dose
administrada, ¢ encontrada nas fezes, provavelmente proveniente do intestino apds excreg¢ao
biliar do conjugado N-glicuronideo. Menos de 1% da dose administrada ¢ excretada inalterada
na urina, enquanto 55% sao excretados na forma de metabodlitos. O principal metabolito, N-
glicuronideo, ¢ eliminado com meia-vida de aproximadamente 23 horas. O pizotifeno
inalterado tem, como calculado pela excre¢do na urina, uma meia-vida de eliminagdo
comparavel.

Grupos especiais de pacientes

Pacientes com insuficiéncia renal podem necessitar de um ajuste na posologia.

Dados de seguranga pré-clinicos

Toxicidade cromica/subcronica

Em estudos de toxicidade oral de 26 semanas de duragdo, os ratos receberam doses de 5, 16 ¢
55 mg/Kg por dia e cées receberam doses de 3, 10 e 30 mg/Kg por dia. Nos ratos, observou-se
um leve prejuizo no ganho de peso e uma diminuicdo na ingestdo de alimentos dose-
dependentes. Com base nas observagdes em ratos, os orgdos-alvo em potencial sdo o figado e
possivelmente a tiredide. O indice de efeito ndo-tdxico foi de 5 mg/Kg por dia.

Em cées, o peso corpdreo apresentou-se levemente prejudicado em doses iguais ou maiores a
10 mg/Kg por dia. Com base nas observagdes em caes, os orgdos-alvo em potencial foram
novamente o figado e a tiredide. O indice de efeito ndo-toxico em caes foi de 3 mg/Kg por dia.
Em estudos de toxicidade oral de 2 anos de dura¢do com ratos que recebiam doses de 3, 9 e 27
mg/Kg por dia, o indice de efeito ndo-tdxico ficou determinado entre 9 e 27 mg/Kg por dia.
Apos o tratamento de cdes por 2 anos com 1, 3 e 9 mg/Kg por dia, o figado foi identificado
como o orgdo-alvo em potencial. O indice de efeito ndo-toxico pode ser considerado como
sendo de 3 mg/Kg por dia.

Toxicidade na reproducdo

Em estudos de embriotoxicidade realizados com ratos e coelhos, os animais foram tratados
com 3, 10 e 30 mg/Kg por dia por via oral durante a organogénese. Nao se observaram efeitos
teratogénicos ou embrioletais em ratos ou em coelhos.

Em estudo realizado com ratos para avaliar a fertilidade, o perfil geral de reproducdo e os
efeitos peri e pos-natais, foram utilizadas doses orais de 3, 10 e 30 mg/Kg por dia. O pizotifeno
ndo apresentou quaisquer efeitos adversos na fertilidade das matrizes e também nao prejudicou
o desenvolvimento da prole.

Mutagenicidade
Nao foram encontradas evidéncias de potencial mutagénico apos a realizagdo de estudos in
vitro ou in vivo com pizotifeno.

Indicagoes

Tratamento profilatico das cefaléias vasculares recorrentes, tais como:
e enxaqueca tipica e atipica;
e cefaléias vasomotoras;
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o cefaléias em salvas (sindrome de Horton).
SANDOMIGRAN ¢ menos eficaz nas cefaléias tensionais ¢ nas formas psicogénica ¢ pos-
traumatica. SANDOMIGRAN nio age na crise de enxaqueca ja estabelecida.

Contra-indicagoes

Hipersensibilidade conhecida ao pizotifeno ou a qualquer outro componente da formulacdo
(veja “Composigcdo”).
SANDOMIGRAN ndo deve ser administrado a criancas com menos de 2 anos de idade.

Precaucgoes e adverténcias

Tendo em vista o discreto efeito anticolinérgico do pizotifeno, recomenda-se cautela nos
pacientes com glaucoma de angulo fechado (exceto em casos tratados cirurgicamente com
sucesso) ou com reten¢do urinaria (por exemplo: hipertrofia prostatica). Até o momento, ndo
ha relato de reagoes indesejdaveis nesses pacientes, mesmo em idosos, com a posologia
recomendada.

Crises epilépticas, como reagoes adversas, sdo mais freqiientemente observadas em pacientes
com epilepsia. Portanto, pizotifeno deve ser utilizado com cautela nestes pacientes.

Pacientes com raros problemas hereditarios de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase
severa ou md absor¢do de glicose-galactose ndo devem utilizar SANDOMIGRAN.

Atencdo diabéticos: contém acuicar.
Gravidez e lactacao

Como os dados sobre o uso clinico do pizotifeno na gravidez sdo muito limitados,
SANDOMIGRAN somente deve ser administrado na gravidez se houver absoluta necessidade.

Embora as concentragoes de pizotifeno detectadas no leite materno apresentem pouca
probabilidade de afetar o lactente, o uso de SANDOMIGRAN durante a lacta¢do ndo é
recomendado.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

O pizotifeno pode causar sedagdo, sonoléncia e vertigem. Portanto, deve-se ter cautela ao
dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Pacientes em tratamento com SANDOMIGRAN que apresentarem episodios de sedagdo e/ou
sonoléncia devem evitar dirigir ou realizar tarefas as quais a falta de aten¢do possa coloca-
los, assim como outros, em situacoes de risco.

Interagoes medicamentosas

Os efeitos centrais de sedativos, hipnéticos, anti-histaminicos (inclusive de certos preparados
comumente utilizados contra o resfriado) e do alcool podem ser acentuados.

Reacoes adversas

Os efeitos colaterais mais comuns sdo: estimulo do apetite, aumento de peso e seda¢do
(incluindo sonoléncia e fadiga).

As reagoes adversas estdo classificadas de acordo com sua freqiiéncia conforme a seguinte
convengdo: muito comum (= 1/10); comum (= 1/100, < 1/10), incomum (= 1/1000, < 1/100),
raro (= 1/10000, < 1/1000), muito raro (< 1/10000), incluindo relatos isolados.
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Disturbios do sistema imune
Raros: reagoes de hipersensibilidade, edema facial.

Disturbios metabdlicos e nutricionais
Muito comuns: estimula¢do do apetite e aumento de peso corporeo.

Disturbios psiquidtricos
Raros: depressdo, estimulagdo do SNC (por exemplo, agressdo, agitag¢do), alucinagdo,
insénia, ansiedade.

Disturbios do sistema nervoso

Comuns: sedagdo (incluindo sonoléncia), vertigem.
Raro: parestesia.

Muito raros: crises epilépticas.

Disturbios gastrointestinais
Comuns: nausea, boca seca.
Incomum: constipacgdo.

Disturbios de pele e tecido subcutineo
Raros: urticaria e rash (erup¢do cutdnea).

Disturbios dos tecidos musculoesquelético e conectivo
Raro: mialgia.

Disturbios gerais
Comum: fadiga.

Posologia
Via oral

Adultos

A dose deve ser aumentada progressivamente, iniciando-se com 0,5 mg por dia. A dose média
de manutencdo ¢ de 1,5 mg ao dia, em doses divididas ou em dose unica a noite. Em casos
refratarios, o médico pode elevar gradativamente a dose até 3 - 4,5 mg ao dia, administrados
em trés doses fracionadas.

Criancas acima de 2 anos de idade
A dose diaria inicial deve ser de 0,5 mg e pode ser aumentada até 1,5 mg, em doses divididas,
ou 1 mg em dose unica a noite.

SANDOMIGRAN néo deve ser administrado a crian¢as com menos de 2 anos de idade.

Superdose

Sintomas - Sonoléncia, nausea, hipotensdo, tontura, excitacdo (em criangas), depressao
respiratdria, convulsao (principalmente em criangas), coma.

Tratamento - Recomenda-se a administragdo de carvao ativado. No caso de ingestdo muito
recente, pode-se considerar a lavagem gastrica. Se necessario, tratamento sintomatico,
inclusive com monitorizagdo dos sistemas cardiovascular e respiratério. Em casos de
convulsdes ou excitagdes, pode-se utilizar um benzodiazepinico.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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SIC

SERVICO DE INFORMACOES
A0 CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com
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