FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sumatriptan Teva

50 mg respektive 100 mg filmdragerade tabletter
sumatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
laikemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till Idkare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sumatriptan Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Sumatriptan Teva
3. Hur du tar Sumatriptan Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sumatriptan Teva ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sumatriptan Teva ar och vad det anvands for

® Sumatriptan Teva tillhoér gruppen medel vid migran. Den aktiva substansen i Sumatriptan Teva
filmdragerade tabletter ar sumatriptan, en 5—HT1-receptoragonist.

® Migran tros bero pa en utvidgning av blodkarlen. Sumatriptan Teva drar ihop dessa blodkarl och
lindrar darigenom migranen.

® Sumatriptan Teva anvands for att behandla migrananfall med eller utan aura (en forkanning, som
vanligen bestar av synstérningar sasom ljusblixtar, sicksacklinjer, stjarnor eller vagor).

Sumatriptan som finns i Sumatriptan Teva kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar, som
inte néamns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Sumatriptan Teva
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Ta INTE Sumatriptan Teva

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot sumatriptan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6);
om du haft hjartinfarkt;
om du lider av ndgon hjartsjukdom;
om du har symptom som kan tyda pa hjartsjukdom, till exempel évergdende brostsmartor eller en
kansla av tryck dver brostet;

® om du haft slaganfall (stroke) eller transitoriska ischemiska attacker (TIA, en lindrig form av stroke
som varar mindre an 24 timmar);

® om du har problem med blodcirkulationen i benen som ger krampliknande smartor nar du gar (perifer
karlsjukdom);
om du har patagligt forhojt blodtryck, eller om ditt blodtryck &r hégt trots medicinering;
om du har allvarliga leverproblem;
om du anvander eller nyligen har anvant lakemedel innehallande ergotamin eller ergotaminderivat
(inklusive metysergid) eller nagon triptan eller 5-HT1-agonist (t.ex. naratriptan eller zolmitriptan);

® om du anvander eller nyligen har anvant lakemedel for behandling av depression som hor till
gruppen monoaminoxidashammare (MAO-hammare).

Om du misstanker att du kan ha nagot av dessa problem, eller om du ar tveksam, ska du kontakta din
lakare innan du tar Sumatriptan Teva.

Varningar och forsiktighet

Innan du ordineras Sumatriptan Teva kommer din lakare att faststalla om din huvudvark orsakas av migran
och inte av nagon annan sjukdom.

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du bérjar anvanda Sumatriptan Teva:

om du vet att du har problem med lever eller njurar;

om du fatt diagnosen epilepsi eller nagon annan sjukdom som sanker tréskeln for epileptiska anfall;

om du vet att du ar allergisk mot antibakteriella lakemedel som hor till gruppen sulfonamider;

om ditt blodtryck ar valinstallt med hjalp av lakemedelsbehandling, dd man i sallsynta fall har sett att

sumatriptan hoéjt blodtrycket;

® om du tar selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin
-noradrenalindterupptagshammare (SNRI). Okad reflexretbarhet och nedsatt koordinationsférmaga
har observerats efter samtidig anvandning av selektiva serotoninaterupptagshammare och
sumatriptan;

® om du har smarta och/eller dtstramande kansla Gver brostet eller halsen. Dessa effekter ar oftast
kortvariga. Om de emellertid haller i sig och oroar dig, eller om de blir svara, bér du omedelbart
kontakta din ldkare for radgivning;

® om du har kronisk huvudvark dagligen. Om du tar Sumatriptan Teva alltfor ofta kan det namligen
leda till att du utvecklar kronisk huvudvark. | sa fall bor du kontakta din lakare eftersom du kanske
maste sluta ta Sumatriptan Teva;

® om du anses I6pa risk att utveckla hjartsjukdom (om du t ex har diabetes, ar storrokare eller far

nikotinersattningsmedel), speciellt om du ar kvinna som passerat klimakteriet eller man 6ver 40 ar

med dessa riskfaktorer, bér din [akare undersdka din hjartfunktion innan han/hon skriver ut

Sumatriptan Teva. | mycket sallsynta fall har allvarlig hjartsjukdom férekommit efter intag av

Sumatriptan Teva, trots att inga tecken pa hjartsjukdom forelegat. Kontakta din lakare for rad om du

ar orolig.
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® om du samtidigt anvander sumatriptan och (traditionella) véxtbaserade Idkemedel som innehaller
johannesort (Hypericum perforatum) kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Andra lakemedel och Sumatriptan Teva

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Sumatriptan Teva, och Sumatriptan Teva kan paverka effekten av
andra ldkemedel. Kontakta din Idkare om du tar:

® andra lakemedel mot migran, till exempel ergotamin eller liknande lakemedel eller nagon triptan
eller 5-HT1-agonist (t.ex. naratriptan eller zolmitriptan);

® |3kemedel fér behandling av depression (MAO-hdmmare, serotoninaterupptagshammare eller
serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare);

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet:

® Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

® Det finns endast begransad information om sakerheten vid anvandning av sumatriptan under
graviditet hos méanniska. Hittills tyder dessa data inte pa att det finns nagon 6kad risk for
missbildningar. Du rekommenderas att inte ta Sumatriptan Teva under graviditeten, om inte din
lakare har gett andra instruktioner.

Amning:

Radfraga lakare eller apotekspersonal, innan du tar detta ldkemedel medan du ammar.

Sumatriptan utsondras i brostmjélk. Du kan minska mangden lakemedel som ditt barn far i sig
genom att undvika att amma under 12 timmar efter intag av Sumatriptan Teva. Under denna tid ska
all mjélk som sugits ut kasseras.

Korformaga och anvandning av maskiner

® Bade migrananfallet och behandlingen med Sumatriptan Teva kan orsaka dasighet. Framfor inte
fordon eller anvand maskiner, om du ar paverkad.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sumatriptan Teva innehaller laktos och natrium

Sumatriptan Teva innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar detta lakemedel.

Sumatriptan Teva innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sumatriptan Teva
Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du ar osaker.

Sumatriptan Teva far inte tas for att férebygga migranattacker, utan ar avsett for att behandla pagaende
attacker. Sumatriptan Teva ska tas sa snart som mojligt efter det att migranhuvudvérken bérjat.
Lakemedlet ar emellertid lika effektivt, om det tas under senare stadier av attacken.

Den rekommenderade dosen for vuxna ar 50 mg. Vissa patienter kan behéva 100 mg. Om Sumatriptan
Teva inte ger omedelbar lindring, I16nar det sig inte att ta fler tabletter mot samma attack. Sumatriptan
Teva kan anvandas vid nastkommande attack. Om migransymptomen férsvinner efter den férsta dosen
men sedan aterkommer, kan du ta ytterligare en tablett, férutsatt att det har gatt minst tva timmar sedan
du tog den forra tabletten.

Ta inte mer an 300 mg (sex 50 mg tabletter eller tre 100 mg tabletter) under en 24-timmarsperiod.

Anvandning fér barn och ungdomar

Anvandning av Sumatriptan Teva till barn, ungdomar och patienter 6ver 65 ar rekommenderas ej.
For patienter med Iatt eller mattligt nedsatt leverfunktion bor Iaga doser pa 25-50 mg dvervagas.

Administreringssatt

Svalj tabletten hel med lite vatten.

Om du har tagit fér stor mangd av Sumatriptan Teva

Symptom pa 6verdosering &r desamma som de som raknas upp i avsnitt 4 'Eventuella biverkningar’. Om du
fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta din Iakare, om du behdver diskutera dessa.

Féljande biverkningar ar méjliga med fdljande frekvenser:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

dasighet, yrsel, stickningar.

tillfalligt forhojt blodtryck (strax efter medicinering), blodvallningar.

illamaende eller krékningar.

kansla av atstramning. Denna &r vanligen 6vergadende men kan vara intensiv och upptrada var som
helst i kroppen, inklusive brést och hals. Muskelvark
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smarta, varme- eller kéldkansla, tryck- eller atstramningskansla. Dessa symptom kan vara intensiva
och upptrada var som helst i kroppen, inklusive brést och hals.

andnéd

svaghetskansla, trotthet.

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

om du lamnar blodprov for att kontrollera din leverfunktion kan Sumatriptan Teva paverka
provsvaren.

Féljande biverknigar ar mojliga for nagra patienter, men det ar inte kant (forekommer hos okant antal
anvandare) hur ofta de uppkommer:

allergiska hudreaktioner: utslag i form av rdda flackar eller nasselutslag

anafylaktiskt tillstand (kraftig allergisk reaktion sdsom svullna 6gonlock, ansikte eller lappar och
pl6tslig andndd och dtstramande kansla i brostet).

Om en kraftig allergisk reaktion uppkommer, ska du sluta ta Sumatriptan Teva och omedelbart
kontakta lakare.

nystagmus (ofrivilliga rorelser av égat fram och tillbaka), skotom (mérka flackar i synfaltet);
darrningar och dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar).

krampanfall - vanligen hos personer som tidigare haft epilepsi.

synstérningar (flimmer, dubbelseende, synnedsattning, synbortfall inklusive bestdende skador), men
dessa kan aven orsakas av sjalva migrananfallet.

snabb puls, langsam puls, hjartklappning, oregelbunden hjartrytm och allvarliga komplikationer i
hjartats kranskarl, hjartinfarkt och évergdende ischemiska EKG-férandringar.

sankning av blodtrycket, Raynauds fenomen, vilket ar en sjukdom som kannetecknas av blek eller
bldaktig hud och/eller smarta i fingrar, tar, 6ron, nasa eller kakar vid kyla eller stress.
inflammation i tjocktarmen, som kan yttra sig som vanstersidig vark i nedre buken och blodiga
diarrér (ischemisk kolit).

diarré

ledsmarta

oro

nackstelhet

okad svettning

Om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller inflammation i
tjocktarmen) kan du uppleva smarta eller forvarrad smarta pa stallet for skadan eller inflammation
en.

svarigheter att svalja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Sumatriptan Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. / EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar sumatriptan.

50 mg: En tablett innehaller 50 mg sumatriptan (som succinat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

tablettkarna: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiselgel, mikrokristallin cellulosa
och magnesiumstearat.

tablettdragering: hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol 3000, glyceroltriacetat, réd,
gul och svart jarnoxid (E172).

100 mg: En tablett innehaller 100 mg sumatriptan (som succinat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

tablettkadrna: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiselgel, mikrokristallin cellulosa
och magnesiumstearat.

tablettdragering: hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol 3000 och glyceroltriacetat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

50 mg: Sumatriptan Teva 50 mg ar persikofargade till rosa, avlanga filmdragerade tabletter praglade "5”
och "0” pa en sida med brytskara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

100 mg: Sumatriptan Teva 100 mg &r vita till benvita, avlanga filmdragerade tabletter praglade "100” pa
ena sidan och slata pa den andra sidan.

Produkten ar tillganglig i forpackningsstorlekar pa 2, 3, 4, 6, 12, 18, 24, 30 och 50 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg
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Tillverkare

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

Postbus 552

2003 RN Haarlem - Nederlanderna

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Street 13
Debrecen H-4042

Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-03
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