Bipacksedel: Information till patienten

Sumatriptan Advanz Pharma 12 mg/ml, injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
sumatriptan

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sumatriptan Advanz Pharma &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sumatriptan Advanz Pharma
Hur du anvander Sumatriptan Advanz Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Advanz Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Bruksanvisning.

NoghkrwdE

1. Vad Sumatriptan Advanz Pharma &r och vad det anvéands for

Sumatriptan Advanz Pharma innehaller den aktiva substansen sumatriptan, som hor till
lakemedelsgruppen triptaner (5—-HT;-receptoragonister).

Sumatriptan Advanz Pharma anvands for att behandla migran eller ett sallsynt tillstdnd som kallas
klusterhuvudvérk.

Symtomen pa migran och klusterhuvudvark kan vara orsakade av en tillfallig utvidgning av blodkérlen
i huvudet. Sumatriptan tros minska utvidgningen av dessa blodkarl. Detta lindrar, i sin tur,
huvudvarken och andra symtom sasom illamaende eller krakningar samt ljus- och ljudkanslighet.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Sumatriptan Advanz Pharma

Anvand inte Sumatriptan Advanz Pharma

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

- om du har hjartproblem, exempelvis fortrangning av blodkérlen (ischemisk hjartsjukdom) eller
bréstsmartor (angina pectoris) eller om du redan har haft en hjértinfarkt

- om du har blodcirkulationsstorningar i armar eller ben, som orsakar krampliknande smérta nar
du gar (perifer karlsjukdom)

- om du har haft stroke (dven kallat slaganfall) eller en mini-stroke (dven kallad transitorisk
ischemisk attack eller TIA)

- om du har hogt eller lindrigt forhojt och okontrollerat blodtryck. Det &r mojligt att du kan
anvanda Sumatriptan Advanz Pharma ifall ditt blodtryck &r lindrigt forhéjt och du far
behandling for det

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du samtidigt anvander migranlakemedel som innehaller ergotamin eller liknande lakemedel
sasom metysergidmaleat eller ndgon annan triptan eller 5-HT,-receptoragonist (exempelvis



naratriptan, rizatriptan eller zolmitriptan; se avsnittet ”Andra lakemedel och Sumatriptan
Advanz Pharma”)
- om du samtidigt anvander nagot av foljande antidepressiva medel:
. MAO-hammare (monoaminoxidashammare) eller om du har tagit nagon MAO-hammare
under de tva senaste veckorna; se avsnittet ”Andra lakemedel och Sumatriptan Advanz
Pharma”.

Om nagot av detta galler dig:
Meddela din ldkare och anvénd inte Sumatriptan Advanz Pharma.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Sumatriptan Advanz Pharma.

Ytterligare riskfaktorer

. om du ar storrdkare eller anvander nikotinersattningsmedel, och sarskilt
. om du &r man och aldre an 40 ar
. om du ar kvinna och har genomgatt klimakteriet.

I mycket sallsynta fall har allvarliga hjarttillstand upptratt efter intag av sumatriptan, trots att inga

tecken pa hjartsjukdom tidigare har kunnat pavisas. Om nagon av ovanstaende riskfaktorer galler dig

kan det betyda att du I6per hogre risk att utveckla hjartsjukdom:

. Tala darfor om det for din lakare sa att din hjartfunktion kan kontrolleras innan du ordineras
Sumatriptan Advanz Pharma.

Om du tidigare har haft krampanfall

eller om du har andra sjukdomar som kan 6ka risken for krampanfall, till exempel huvudskada eller
alkoholism:

. Tala om det for din lakare sa att du kan 6vervakas noggrannare.

Om du har haft hdgt blodtryck
Sumatriptan Advanz Pharma ar kanske inte lampligt for dig.
. Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Sumatriptan Advanz Pharma.

Om du har lever- eller njursjukdom
Om nagot av detta galler dig:
. Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Sumatriptan Advanz Pharma.

Om du &r allergisk mot antibiotika av typen sulfonamider

I sa fall kan du vara allergisk mot sumatriptan. Om du vet att du &r allergisk mot antibiotika men ar
osaker pa om det galler sulfonamider:

. Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Sumatriptan Advanz Pharma.

Om du tar antidepressiva medel av typen SSRI

(Selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin- och

noradrenalinaterupptagshammare)

. Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Sumatriptan Advanz Pharma. Se dven
avsnittet Andra lakemedel och Sumatriptan Advanz Pharma” nedan.

Sumatriptan-sprutan kan innehalla latex
Sprutans genomskinliga nalskyddslock kan innehalla latex.
. Om du &r allergisk mot latex ska du tala om det for lakaren.

Om du ofta anvénder Sumatriptan Advanz Pharma

Din huvudvark kan forvarras om du anvander Sumatriptan Advanz Pharma alltfor ofta.

. Tala om for din l&kare om det géller dig. Lakaren kanske rekommenderar dig att sluta anvénda
Sumatriptan Advanz Pharma.




Om du kdnner smérta eller tryck dver brostet efter att du anvant Sumatriptan Advanz Pharma

Dessa symtom kan vara intensiva men de forsvinner oftast snabbt. Om de inte férsvinner snabbt, eller
om de forvarras, sok omedelbart sjukvard. | avsnitt 4 (nedan) finns mer information om dessa mojliga
biverkningar.

Barn och ungdomar
Sumatriptan Advanz Pharma rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder. Inga data
finns tillgéngliga.

Aldre (6ver 65 ars alder)
Sumatriptan Advanz Pharma rekommenderas inte till personer dldre &n 65 ar.

Andra lakemedel och Sumatriptan Advanz Pharma
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel ska inte tas tillsammans med Sumatriptan Advanz Pharma och andra kan orsaka

biverkningar vid samtidig anvandning. Du maste tala om for din lakare om du tar:

. ergotamin, som ocksa anvands for behandling av migran, eller liknande lakemedel, exempelvis
metysergidmaleat (se avsnitt 2 ”Anvand inte Sumatriptan Advanz Pharma”). Anvand inte
Sumatriptan Advanz Pharma samtidigt som dessa lakemedel. Du maste sluta ta dessa lakemedel
minst 24 timmar innan du anvénder Sumatriptan Advanz Pharma. Ta inte lakemedel som
innehaller ergotamin eller ergotaminliknande substanser forran minst 6 timmar efter
anvéndningen av Sumatriptan Advanz Pharma.

. Ovriga triptaner eller 5-HT,-receptoragonister (till exempel naratriptan, rizatriptan eller
zolmitriptan) som ocksa anvands for behandling av migran (se avsnitt 2 ”Anvand inte
Sumatriptan Advanz Pharma”). Anvand inte Sumatriptan Advanz Pharma samtidigt som dessa
lakemedel. Du maste sluta ta dessa lakemedel minst 24 timmar innan du anvander Sumatriptan
Advanz Pharma. Ta inte nagot annat lakemedel som innehaller triptan eller 5-HT-
receptoragonist forran minst 24 timmar efter att du tagit Sumatriptan Advanz Pharma.

. MAO-hammare, som anvénds vid behandling av depression. Anvand inte Sumatriptan Advanz
Pharma om du har tagit dessa under de senaste tva veckorna. Se avsnitt 2 ”Anvand inte
Sumatriptan Advanz Pharma”.

. SSRI och SNRI, som anvénds for att behandla depression. Om du anvander Sumatriptan
Advanz Pharma tillsammans med dessa l&dkemedel kan det orsaka serotonergt syndrom (en
blandning av symtom som kan innefatta rastldshet, forvirring, svettningar, hallucinationer,
Okade reflexer, muskelryckningar, darrningar, hjértklappning och skakningar). Tala genast om
for din lékare om du drabbas av detta.

. Johannesort (Hypericum perforatum) Vid samtidig anvéndning av Sumatriptan Advanz
Pharma och (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som innehaller johannesért kan biverkningar
férekomma i 6kad utstrackning.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Det finns bara begransad information betraffande sékerheten for sumatriptan vid anvandning till gravida
kvinnor, aven om det inte finns nagra bevis pa nagon 6kad risk for fosterskador fram till idag. Din
lakare kommer att diskutera med dig huruvida du ska anvanda Sumatriptan Advanz Pharma under
graviditeten.

Du ska inte amma ditt barn 12 timmar efter att du har anvént Sumatriptan Advanz Pharma. Bréstmjolk
som pumpats ut under denna tidsperiod ska inte ges till barnet utan kasseras.

En del ammande kvinnor har rapporterat smarta i brosten och/eller smarta i brostvartan efter anvandning
av sumatriptan. Smartan ar vanligtvis tillfallig och forsvinner efter 3 till 12 timmar.



Korformaga och anvandning av maskiner
Bade migransymtomen och lakemedlet kan gora dig dasig. Om du ar paverkad ska du inte kora bil
eller hantera maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sumatriptan Advanz Pharma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 0,5 ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Sumatriptan Advanz Pharma

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osdker.

Sumatriptan Advanz Pharma dr avsett for subkutan (under huden) anvéndning och injiceras vanligen i
overarmen eller laret.

I slutet av denna bipacksedel finns en anvisning som steg for steg beskriver hur du anvander
sprutan. (Bruksanvisningen aterfinns i avsnitt 7.)

Nér du ska anvénda Sumatriptan Advanz Pharma

. Det bésta 4r att ta Sumatriptan Advanz Pharma sa snart som du kanner att ett migrananfall eller
en klusterhuvudvark ar pa gang, dven om du kan ta lakemedlet nar som helst under anfallet.

. Anvand inte Sumatriptan Advanz Pharma for att forsdka forebygga ett anfall, utan forst efter att
migransymtomen har borjat.

Sa mycket ska du anvanda

Vuxna fran 18 till 65 ars alder

. Vanlig dos for personer i aldrarna 18 till 65 ar med migran eller klusterhuvudvark ar en
injektion a 6 mg.

. Om dina symtom bdrjar komma tillbaka kan du ta ytterligare en injektion av Sumatriptan
Advanz Pharma, forutsatt att det har gatt minst en timme sedan den forsta injektionen.

. Om den forsta injektionen inte hade nagon effekt ska du inte ta &nnu en sumatriptaninjektion for
samma anfall.

. Om Sumatriptan Advanz Pharma inte ger nagon lindring ska du be lakare eller apotekspersonal
om rad.

Om du har anvant for stor mangd av Sumatriptan Advanz Pharma

Du kan bli sjuk om du anvénder for mycket Sumatriptan Advanz Pharma. Om du har tagit fler an tva
injektioner under 24 timmar:

. Radgdr med din lakare.

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 fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

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

Vissa av symtomen kan vara orsakade av migrénen.

Allergisk reaktion: Sk genast lakarvard.

Féljande biverkningar har férekommit, men den exakta frekvensen ar okéand.
. Tecken pa allergi kan vara hudutslag, nasselfeber (kliande utslag); vasande andning; svullnad i
dgonlock, ansikte eller lappar; fullstandig kollaps.

Om du far nagot av dessa symtom strax efter att ha anvant Sumatriptan Advanz Pharma:
Anvand det inte igen. Kontakta genast lakare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
. tillfallig smérta vid injektionsstéllet
. stickande eller brannande kansla, rodnad, svullnad, blamarken och blédning pa injektionsstallet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. smarta, tyngdkansla, kansla av tryck eller tranghet i brostet, halsen eller andra kroppsdelar, eller
ovanliga sinnesfornimmelser, daribland domningar, stickningar, varme och kyla. Dessa
biverkningar kan vara intensiva men gar i regel 6ver snabbt.

Om dessa biverkningar fortsatter eller blir allvarliga (géller sérskilt brostsmarta):
S6k omedelbart medicinsk vard. Hos ett mycket litet antal personer kan dessa symtom bero pa en
hjartinfarkt.

Ovriga vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
. illamaende eller krakningar, &ven om detta kan bero pa migranen

. trotthet eller dasighet

. yrsel, svaghetskéansla eller blodvallningar och hudrodnad

. tillfallig blodtryckshdjning

. andfaddhet

. muskelvérk.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
. smaérta i brosten.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
. forandrad leverfunktion. Om du tar blodprov for att kontrollera leverfunktionen ska du tala om
for lakaren eller skoterskan att du anvander Sumatriptan Advanz Pharma.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

. krampanfall, darrningar, muskelspasmer eller nackstelhet

. synrubbningar, exempelvis flimmer, nedsatt syn, dubbelseende, synforlust och, i vissa fall,
ocksa bestaende skador (dven om dessa kan bero pa sjalva migrananfallet)

. hjartproblem, som att pulsen kan bli snabbare, langsammare eller fa en annan rytm, brostsmérta
(kérlkramp) eller hjartinfarkt

. blek, blaaktig hud och/eller smarta i fingrar, tar, 6ron, nasa eller kdke i samband med kyla eller

stress (Raynauds fenomen)
. svaghetskansla (blodtrycket kan ga ned)
. smarta i nedre vénstra sidan av magen och blodig diarré (ischemisk kolit)
. diarré
. ledsmarta



. angest

. Overdriven svettning

. smarta eller forvarrad smarta pa stallet for skadan eller inflammationen, ifall du nyligen har
skadat dig eller har en inflammation (som reumatism eller inflammation i tjocktarmen)

. svarighet att svilja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Sumatriptan Advanz Pharma ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionspennan. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ar sumatriptan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 6 mg
sumatriptan (som sumatriptansuccinat).
. Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sumatriptan Advanz Pharma ar en Klar, farglos till blekgul 16sning.

Forfylld injektionspenna bestaende av en 1 ml lang klar sprutcylinder av typ I-glas, med skuren flans
och fast nal (29 gauge, halvtum-5-fasning) férsedd med ett styvt, genomskinligt nalskyddslock, en
steril svart kolvpropp av klorbutylgummi, forvarad i en kartong.

Varje kartong innehaller 1, 2, 6 eller 12 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Advanz Pharma Limited

Unit 17, Northwood House

Northwood Crescent

Dublin 9, D09 V504

Irland

Tillverkare

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer LandstraRe 139-143
60314 Frankfurt am Main


http://www.lakemedelsverket.se

Tyskland

Venipharm

4, bureaux de la Colline
92210 Saint-Cloud
Frankrike

Abcur AB
Bergaliden 11
252 23 Helsingborg

Lokal foretradare
Abcur AB
Box 1452
251 14 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-26



7.

Bruksanvisning

SA ANVANDS DEN FORFYLLDA INJEKTIONSPENNAN Figur 1

(bild av den forfyllda

injektionspennans
framsida)

Sumatriptan Advanz Pharma
Detta avsnitt forklarar hur man anvénder den forfyllda injektionspennan med sumatriptan.
Las igenom det TVA GANGER innan du p&bérjar det forsta steget. Om du har fragor, vand dig
till 1akare eller apotekspersonal.
Ska endast anvéndas for patienter som blivit ordinerade dosen 6 mg.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Kontrollera sumatriptanets utseende genom kontrollfonstret (figur 1). Losningen ska vara
klar och farglos till blekgul. Injicera inte 16sningen om den ser missfargad eller grumlig
ut eller innehaller klumpar, flagor eller partiklar.

. Ta inte bort det genomskinliga nalskyddslocket fran den forfyllda injektionspennan
forran du ar redo att injicera.

. Satt ALDRIG tillbaka det genomskinliga nalskyddslocket pa den forfyllda
injektionspennan.

. Satt eller tryck ALDRIG tummen, fingrarna eller handen éver den grafargade
nalskyddshylsan.

Sa anvands den forfyllda injektionspennan
a. Tvétta handerna noggrant.
b. Hitta en bekvam och val upplyst plats, och 1agg allt du behdver
inom rackhall (forfylld injektionspenna, alkohol eller sterila
torkdukar).
C. Identifiera ett hudomrade med tillrackligt lager av Figur 2
underliggande fettvavnad, exempelvis 6verarmen eller laret
(figur 2).
Injicera inte i hudomraden som ar 6mma eller har blamarken,
rodnader eller forhardnader.
d. Injektionsstéllet ska forst torkas av med alkohol eller med en ny
steril torkduk och sedan torka. Omradet far inte vidroras igen
forran injektionen ges.
e. Ta ut den forfyllda injektionspennan ur kartongen.
f. Fatta tag i den forfyllda injektionspennan med ena handen Figur 3
samtidigt som du med den andra handen smidigt avlagsnar det
genomskinliga nalskyddslocket genom att dra det rakt ut. Vrid
inte loss nalskyddslocket och satt inte tillbaka det pa
injektionspennan, eftersom bada dessa atgarder kan skada nalen
pa insidan (figur 3).

Sa pabarjas injektionen
1. Den forfyllda injektionspennans dppna &nde ska séttas mot
injektionsstallet, uppratt och i rat vinkel (90°). Nalskyddshylsan
frigdrs genom att den pressas med ett fast tryck mot huden. Nar
nalskyddshylsan ar helt intryckt fors nalen in i hudvavnaden.
2. Ett horbart klickljud markerar borjan av injektionen.
Den forfyllda injektionspennan far inte flyttas fran Figur 4
injektionsstéllet.
Hall kvar den forfyllda injektionspennan med ett fast tryck mot
huden. Ett horbart klickljud markerar slutet av injektionen.



Fortsétt att pressa injektionspennan mot huden i ytterligare fem
sekunder for att sakerstélla att hela dosen har getts (figur 4).

3. Injektionspennan ska avlagsnas i en rét vinkel mot vévnaden
(figur 5).
4. I slutet av injektionen ar den gra kolven helt synlig i

kontrollfonstret.

Om kontrollfonstret inte &r gratt ska du inte forséka anvanda den
forfyllda injektionspennan igen.

FORSOK ALDRIG ATT ANVANDA EN FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA TVA GANGER

5. Den forfyllda injektionspennans nalskyddshylsa skjuts
automatiskt ut och lases fast. Nalen ar nu inte langre synlig
(figur 6).

Om du misstanker att du inte har fatt full dos ska du inte upprepa
injektionen med en ny forfylld injektionspenna.

6. Om du upptécker en blodflack vid injektionsstéllet kan du suga
upp den med en bomullstuss eller ndsduk. Gnid inte
injektionsstéllet. Vid behov kan man tacka Over injektionsstallet
med ett plaster.

Figur 1

Figur 5

Figur 6

Malskyddslock ) Hilje
T Konirolfénsier T
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Figur 2




Figur 3

Figur 4

Figur 5
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Figur 6

Fare anvandning
{med nalskyddslock)

Fare anvandning
{utan nalskyddslock)

Efter amvandning
[nalskyddshylsan nedfalld)
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