Bipacksedel: Information till anvéandaren
Sumatriptan ABECE 50 mg filmdragerade tabletter
sumatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vaénd dig till apotekspersonal om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sumatriptan Abece &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Sumatriptan Abece
Hur du anvénder Sumatriptan Abece

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Abece ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1.  Vad Sumatriptan ABECE &r och vad det anvands for

Sumatriptan Abece tillhdr en grupp lakemedel som kallas triptaner och som anvands for behandling av
migréanhuvudvark.

Migrédnsymtomen kan orsakas av en tillfallig vidgning av blodkarlen i huvudet. Detta lakemedel
minskar vidgningen av dessa blodkarl. Detta bidrar till att huvudvarken forsvinner och lindrar andra
migransymtom sasom illaméaende, krakningar och kanslighet for ljus och ljud.

Sumatriptan Abece anvénds for att behandla migrananfall med eller utan aura (en foérkanning som
vanligen bestar av synstérningar sdsom blixtar, sicksacklinjer, stjarnor eller vagor).
Sumatriptan Abece ska bara anvandas nar du har tecken eller symtom pa ett migrananfall.

Migranhuvudvark &r oftast av mattlig till svar intensitet, ensidig (men kan skifta sida mellan anfallen)
och har pulserande karaktar. Symtom sasom illamaende, ibland krakning, och pataglig ljus- och
ljudkénslighet ar vanliga vid migran.

Sumatriptan Abece dr inte avsedd for behandling av andra typer av huvudvérk, t.ex.
spanningshuvudvérk.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sumatriptan ABECE

Sumatriptan Abece skall bara anvandas av dig som fatt diagnosen migran konstaterad av lakare.

Du har formodligen migran om du har aterkommande huvudvark som:
e har pulserande karaktér och ar ensidig,
e har mattlig till kraftig intensitet och haller i sig i 4-72 timmar,



o forsamras vid normal fysisk aktivitet (t.ex. promenader eller ga i trappor)
e paverkar din koncentrationsformaga och dina dagliga goromal.

Migrén kan vara forenad med andra symptom som till exempel:
e illamaende, ljus-och ljudkanslighet,
e aurasymptom (t.ex. synféltsbortfall, sicksackménster eller blixtar i synféltet), och mera séllan
domningar eller talsvarigheter.

Anvand inte Sumatriptan ABECE

- om du &r allergisk mot sumatriptan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har eller har haft hjartproblem, sdsom hjartinfarkt, karlkramp (bréstsmarta framkallad av
motion eller anstrangning), Prinzmetals angina (brostsmarta som kommer vid vila) eller har haft
hjartrelaterade symtom sasom andfaddhet eller tryck 6ver brostet

- om du har problem med blodcirkulationen i hdnder och fétter (perifer karlsjukdom)

- om du har haft stroke ("slaganfall”) eller hjarnblédning (cerebrovaskular sjukdom) eller om du
har haft en 6vergaende stérning av blodtillférseln till hjarnan (TIA)

- om du har hogt blodtryck

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du tar lakemedel som innehaller ergotamin eller ergotaminderivat (migranlakemedel sdsom
metysergid) eller triptaner (5-hydroxitriptamin (5-HT,), receptoragonister sdsom almotriptan,
eletriptan, frovatriptan, naratriptan, rizatriptan eller zolmitriptan) Dessa far inte tas samtidigt
som Sumatriptan Abece (se dven ”Andra lakemedel och Sumatriptan Abece”).

- om du for narvarande tar monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (t.ex. moklobemid for
depression eller selegilin for Parkinsons sjukdom) Sumatriptan Abece far inte anvandas inom
tva veckor efter avslutad behandling med MAO-hammare. Se dven ”Andra lakemedel och
Sumatriptan Abece” nedan.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder detta l&dkemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Sumatriptan Abece.

Innan du borjar anvanda Sumatriptan Abece ska du tala med l&dkare om du:

- Har diabetes, sarskilt om du ar en kvinna som har passerat klimakteriet eller en man éver 40 ar.
Lakarundersokning bor ske innan behandlingen paborjas.

- Ar storrokare eller anvander produkter som innehaller nikotin (plaster eller tuggummi), sérskilt
om du &r en man 6ver 40 ar eller en kvinna som har passerat klimakteriet. Lakarundersokning
bor ske innan behandlingen paborijas.

- Har haft anfall/kramper eller &r benagen att fa anfall/kramper. Sumatriptan Abece kan 6ka
risken for krampanfall.

- Har nedsatt lever- eller njurfunktion. Lékaren kan komma att justera din dos.

- Ar allergisk (6verkanslig) for vissa antibiotika (sulfonamider). I detta fall kan du vara allergisk
&ven mot Sumatriptan Abece. Om du vet att du &r allergisk mot ett antibiotikum (dven om du
inte &r saker pa att det ar just sulfonamid) radfraga lakare eller apotekspersonalen innan du
anvénder detta lIakemedel.

Detta lakemedel far endast anvandas om du fatt diagnosen ”migran” faststalld och andra faktorer
kunnat uteslutas. Vissa former av migran kan inte behandlas med sumatriptan.

Efter att du har tagit detta lakemedel kan du k&nna smérta i brostet och en tryckkansla under en kort
tid. Dessa symtom kan vara ganska intensiva och strala upp mot strupen. | mycket sallsynta fall kan
detta orsakas av effekter pa hjartat. Darfor ska du kontakta ldkare om symtomen inte forsvinner.



Overanvandning av detta lakemedel kan orsaka kronisk, daglig huvudvark eller forsamrad huvudvark.
Det kan vara nodvandigt att avbryta behandlingen med Sumatriptan Abece. Radgor med din lakare om
detta stammer in pa dig.

Andra ldkemedel och Sumatriptan ABECE
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Interaktion betyder att lakemedel som anvéands samtidigt kan paverka varandras effekt och/eller
biverkningar. Foljande kan dven gélla lakemedel som du har anvant ndgon gang tidigare eller kommer
att anvénda inom en snar framtid.

- Lékemedel som innehaller ergotamin (migranlakemedel) eller andra triptaner. Dessa far inte tas
samtidigt som Sumatriptan Abece (se dven ”Ta inte Sumatriptan Abece”):

° Efter att du har tagit lakemedel som innehaller ergotamin bor du vanta minst 24 timmar
innan du tar Sumatriptan Abece.

°  Efter att du har tagit Sumatriptan Abece bor du vénta minst 6 timmar innan du tar
lakemedel som innehaller ergotamin och minst 24 timmar innan du tar lakemedel som
innehaller andra triptaner.

- Monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare) (t.ex. moklobemid for depression eller selegilin
for Parkinsons sjukdom).

°  Du far inte ta Sumatriptan Abece inom tva veckor efter att du har slutat anvanda
MAO-hammare.

- Anvandning av triptaner tillsammans med antidepressiva lakemedel sdsom selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) och serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare
(SNRI) kan orsaka serotoninsyndrom (en samling symtom som kan omfatta rastloshet,
forvirring, svettning, hallucinationer, 6kade reflexer, muskelryckningar, skalvningar,
hjartklappning och skakningar). Om du far dessa symtom ska du tala om det for lakaren.

- Det finns risk for att samtidig anvandning av sumatriptan och litium (fér maniska/depressiva
(bipolara) sjukdomar) kan orsaka serotoninsyndrom.

- Vid samtidig anvandning av naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum) kan biverkningar forekomma oftare.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Sumatriptan Abece ska endast anvandas under graviditet pa ordination av lakare. Sumatriptan Abece
ska endast anvandas under graviditet om de positiva effekterna for modern &r stérre &n den eventuella
risken for fostret.

Sumatriptan passerar 6ver i brostmjolken. Undvik att amma under 12 timmar efter att du tagit
Sumatriptan Abece for att minska mangden ldkemedel som barnet far i sig. Under denna tid ska
bréstmjélken pumpas ut och slédngas bort.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har utforts.

Dasighet kan uppsta som en foljd av migran eller dess behandling med sumatriptan och detta kan
paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Sumatriptan ABECE innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Sumatriptan ABECE

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

- Sumatriptan Abece bor tas vid forsta tecknet pa en migranattack, men kan aven tas
under ett pagaende anfall.

- Sumatriptan Abece ska inte anvandas forebyggande (profylaktiskt).

- Ta inte mer an 2 tabletter per 24 timmarsperiod.

- Ta inte mer &n 2 tabletter under samma migrananfall.

Dosering:

Vuxna (18-65 ar):

Vanlig dos for vuxna ar 1 tablett @ 50 mg vid migrénanfall. Hogst 2 tabletter under en 24-
timmarsperiod.

Ta tabletten med vatten, helst sa snart som mojligt efter att migrananfallet har borjat. Tabletterna far
inte tuggas eller krossas.

Barn och ungdomar:
Sumatriptan Abece rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre personer (6ver 65 ars alder):
Sumatriptan Abece rekommenderas inte till vuxna 6ver 65 ar.

Om migransymptomen lindras efter den forsta dosen (1 tablett) men senare aterkommer, kan
ytterligare 1 tablett tas. Du maste vanta i atminstone 2 timmar efter intag av den forsta dosen innan du
kan ta den andra dosen.

Om migréansymtomen inte lindras efter den forsta dosen och medicinen inte har effekt, ska du inte ta
ytterligare doser under samma migrananfall. Nasta gang du far migran, kan du ater préva Sumatriptan
Abece.

Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar.
Sumatriptan Abece skall enbart anvandas for att lindra migransymtom. Ta inte l&kemedlet for att
forsoka forhindra ett anfall. Ta inte lakemedlet forran du ar séker pa att det &r migran och inte vanlig

huvudvark.

Om du upplever att Sumatriptan Abece inte ger nagon lindring kan det betyda att du inte har migran.
Tala med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Sumatriptan ABECE

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.

Biverkningar sasom de som namns under "Eventuella biverkningar” kan forekomma.

Om du har glémt att ta Sumatriptan ABECE



Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sumatriptan ABECE
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Sumatriptan ABECE och kontakta omedelbart lakare om du far nagon av féljande
biverkningar:

e Allvarlig allergisk reaktion (s.k. anafylaktisk reaktion) med symtom sasom: svullnad av
ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och andningssvarigheter och
blodtrycksfall.

o Kramper (vanligen hos personer som har eller har haft epilepsi).

o Karlkramp (smérta i brostet, ofta framkallat av anstrdngning), hjartinfarkt eller kramp i
hjartats blodkarl.

e Inflammation i tjocktarmen p.g.a. minskat blodflode i tarmen. Detta &r ett allvarligt tillstand
som kan yttra sig som akuta krampaktiga magsmartor och diarré.

Ovanstaende biverkningar har rapporterats men férekommer hos ett okant antal anvandare.
Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):

o Yrsel, dasighet eller varmekansla, kanselstrning

Overgdende forhdjning av blodtrycket strax efter behandling, rodnad

Andfaddhet

Illamaende, krakningar

En kansla av tyngd, atstramning, smarta eller tryck i nagon del av kroppen daribland strupen
eller brostkorgen, muskelsmérta (myalgi)

. Smérta, varme- eller kdldkénsla

o Svaghet och trétthet (utmattning)

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare):
. Dasighet (sdmnighet)

Mycket séllsynta (férekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvandare):
o Stord leverfunktion

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
. Allergisk hudreaktion med klada

o Darrningar
o Rorelsestérning som kan orsaka onormala rorelser eller onormal kroppshallning (dystoni)
o Forsamrad syn, t.ex. dubbelseende, flimmer och ibland synforlust med bestaende

synnedsattning. Synstorningar kan ocksa uppsta till foljd av sjalva migrananfallet.

o Langsamma hjartslag, snabba hjartslag, orgelbundna hjartslag, hjértklappning. Overgaende
ischemiska EKG-férandringar, ses vid EKG undersokning.

o Minskat blodflode till armar och ben och darmed bleka eller blaaktiga fingrar och tar

o 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 inflammationen.

. Svarigheter att svlja



Diarré
Blodtrycksfall
Stel nacke
Ledsmarta
Angest

Okad svettning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Sumatriptan ABECE ska forvaras

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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

6.

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar sumatriptansuccinat motsvarande 50 mg sumatriptan per tablett.
Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkdrna:  laktosmonohydrat, mikrokristallin ~ cellulosa  (E460), pregelatiniserad
majsstéarkelse, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat (E470b).

Dragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), talk (E553b), rod jarnoxid (E172), gul
jarnoxid (E172), makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sumatriptan Abece 50 mg filmdragerade tabletter dr persikofédrgade, kapselformade, bikonvexa
tabletter, 10,6 x 4.4 mm och finns i blister i forpackning om 2 tabletter.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare
Evolan Pharma AB
Svérdvégen 19
182 33 Danderyd


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel &ndrades senast
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