Bipacksedel: Information till anvéandaren

Sumatriptan Aurobindo 50 mg tabletter
Sumatriptan Aurobindo 100 mg tabletter
sumatriptan

Las 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sumatriptan Aurobindo &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sumatriptan Aurobindo
Hur du tar Sumatriptan Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Aurobindo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Sumatriptan Aurobindo &ar och vad det anvands for

Sumatriptan Aurobindo tillhor lakemedelsgruppen triptaner (kallas @ven 5-HT;-receptoragonister)
som anvénds for behandling av migranhuvudvark.

Migransymtom orsakas troligen av en tillfallig vidgning av blodkarlen i huvudet. Sumatriptan
Aurobindo anses minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvérken liksom andra
migransymtom, sasom illamaende, krakningar samt ljus- och ljudkénslighet forsvinner eller lindras.

Sumatriptan Aurobindo verkar endast nar en migrénattack har startat. Det stoppar inte en attack.
Du far inte anvanda sumatriptan for att forhindra en migranattack.

Sumatriptan som finns i Sumatriptan Aurobindo kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sumatriptan Aurobindo

Anvéand inte Sumatriptan Aurobindo

. Om du ar allergisk mot sumatriptan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o Om du har hjartproblem, t ex fortrdngda blodkérl (ischemisk hjartsjukdom), bréstsmartor
(karlkramp/angina), eller tidigare har haft en hjértattack.

o Om du har problem med blodcirkulationen i benen som orsakar krampliknande smérta nér du
gar (s.k. perifer karlsjukdom).

o Om du har haft en stroke (slaganfall) eller TIA (6vergaende cirkulationsstérning i hjarnan).

) Om du har hogt blodtryck. Du kan anvénda Sumatriptan Aurobindo om du har behandlad mild
blodtrycksférhéjning.

o Om du har nagon allvarlig leversjukdom.

) Om du behandlas med andra migranmediciner som innehaller ergotamin eller amnen som liknar
ergotamin sasom metysergid eller nagon annan triptan/5-HT,- receptoragonist (lakemedel som



ocksa anvands for att behandla migrén).
o Om du behandlas med antidepressiva lakemedel av typ monoaminoxidashdmmare (MAO-
hammare) eller om du har behandlats med nagon sadan medicin inom de senaste tva veckorna.

Om nagot av ovanstaende galler dig:
=>» Kontakta din l&kare och anvand inte Sumatriptan Aurobindo.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Sumatriptan Aurobindo.
Om du har nagra ytterligare riskfaktorer

o om du ar storrokare eller anvander nikotinersattningsmedel och speciellt
. om du &r man 6ver 40 ar, eller

o om du ar kvinna och har passerat menstruationsaldern.

I mycket sallsynta fall har allvarliga hjarttillstind upptratt efter intag av Sumatriptan Aurobindo trots
att inga tecken pa hjartsjukdom har kunnat pavisas. Om nagon av ovanstaende riskfaktorer géller dig
kan det betyda att du har en storre risk att utveckla hjartsjukdom.

=> Tala om det for din lakare s att din hjartfunktion kan kontrolleras fére behandling med
Sumatriptan Aurobindo.

Om du tidigare har haft krampanfall eller om det finns andra faktorer som kan ¢ka risken for
krampanfall, t ex hjarnskada eller alkoholism.

Om du har nagon lever- eller njursjukdom
=> Tala om det for din lakare s& att du kan kontrolleras oftare.

Om du &r allergisk mot antibiotika av typ sulfonamider

I sa fall kan du ocksa vara allergisk mot Sumatriptan Aurobindo. Om du vet att du &r allergisk mot
antibiotika, men om du inte ar saker pa om det ar sulfonamider:

=>» Tala med din lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Sumatriptan Aurobindo.

Om du anvander antidepressiva lakemedel som kallas SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare)
eller SNRI (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare)

=>» Tala om det for din lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Sumatriptan Aurobindo. Se
aven avsnittet ”Andra lakemedel och Sumatriptan Aurobindo”.

Om du anvander Sumatriptan Aurobindo ofta

Att anvanda Sumatriptan Aurobindo alltfér ofta kan férvarra din huvudvérk.

=> Tala om for din lakare om det géller dig. Din lakare kan rekommendera att dig att sluta anvanda
Sumatriptan Aurobindo.

Om du kanner smarta eller tranghet i brostet efter att du har anvant Sumatriptan Aurobindo

Dessa symtom kan vara intensiva men de forsvinner oftast snabbt. Om de inte férsvinner snabbt eller
om de forvérras:

=> SO0k omedelbart medicinsk hjélp. | avsnitt 4 i denna bipacksedel finns mer information om dessa
eventuella biverkningar.

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

Vissa mediciner ska inte tas tillsammans med Sumatriptan Aurobindo och andra kan orsaka
biverkningar vid samtidig anvandning. Du maste tala om for din lakare om du anvéander

o ergotamin, som ocksa anvands fér behandling av migréan, eller liknande mediciner som
metysergid (se avsnitt 2 ”Anvand inte Sumatriptan Aurobindo”). Anvénd inte Sumatriptan
Aurobindo samtidigt med dessa mediciner. Du maste sluta ta dem minst 24 timmar innan du



anvander Sumatriptan Aurobindo. Ta inte ndgon medicin som innehaller ergotamin eller &mnen
som liknar ergotamin férrdn minst 6 timmar efter att du tagit Sumatriptan Aurobindo.

o annan triptan/5-HT - receptoragonist (som t ex naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan) som ocksa
anvands for behandling av migrén (se avsnitt 2 ”Anvénd inte Sumatriptan Aurobindo™). Anvand
inte Sumatriptan Aurobindo samtidigt med dessa mediciner. Du maste sluta ta dem minst
24 timmar innan du anvander Sumatriptan Aurobindo. Ta inte ndgon annan medicin som
innehaller triptan/5-HT- receptoragonist forran minst 24 timmar efter att du tagit Sumatriptan
Aurobindo.

o SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare) som anvands vid behandling av depression. Anvandning av
Sumatriptan Aurobindo tillsammans med dessa mediciner kan orsaka serotonergt syndrom (en
blandning av symtom som kan inkludera rastloshet, forvirring, svettning, hallucinationer, 6kade
reflexer, muskelryckningar, darrningar, hjartklappning och skakningar). Om du far dessa
symtom tala genast om det for din lakare.

o MAO (monoaminoxidashammare) som anvands vid behandling av depression. Anvand inte
Sumatriptan Aurobindo om du har tagit sadana lakemdel under de senaste tva veckorna.

o johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvandning av Sumatriptan Aurobindo och
naturladkemedel som innehaller johannesort kan biverkningar férekomma i okad utstrackning.

Graviditet, amning och fertilitet

o Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det finns bara begrénsad
information betraffande sékerheten for Sumatriptan Aurobindo vid anvandning till gravida
kvinnor, dven 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 Aurobindo
under graviditeten.

o Du ska inte amma ditt barn under de ndrmaste 12 timmarna efter att du har anvant
Sumatriptan Aurobindo. Bréstmjolk som pumpats ur under dessa 12 timmar ska inte ges till
ditt barn utan kasseras.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Bade migransymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Om du &r paverkad ska du inte kora bil eller
hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du tar Sumatriptan Aurobindo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna:

Rekommenderad dos dr 50 mg Sumatriptan Aurobindo vid migrénattack. Vissa patienter kan behova ta
en dos pa 100 mg Sumatriptan Aurobindo.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Sumatriptan Aurobindo rekommenderas inte till barn och ungdomar.




Aldre (patienter dver 65 ar)
Sumatriptan Aurobindo rekommenderas inte till denna aldersgrupp.

Patienter med leverproblem
Lakaren kan forskriva en minskad dos.

Ta tabletten vid forsta tecknet pad migrananfall. Tabletten ska svéljas med vatten, inte tuggas eller
krossas.

Radgor med lakare eller apotekspersonal om effekten av Sumatriptan Aurobindo upplevs alltfor stark
eller otillracklig.

Behandlingstid:
Du far inte ta en andra dos for samma attack, om symtomen inte minskar efter férsta dosen. Vid en
efterféljande attack kan du ta Sumatriptan Aurobindo igen.

Om symtomen minskar efter forsta dosen, men sedan aterkommer, kan du ta en andra eller tredje dos
men det maste ga minst 2 timmar mellan doserna.
Du far inte ta mer &n 300 mg Sumatriptan Aurobindo per dygn.

Den rekommenderade dosen far inte dverskridas.

Om du har tagit for stor mangd av Sumatriptan Aurobindo
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 glomt att ta Sumatriptan Aurobindo
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

En del symtom kan orsakas av migransjukdomen i sig.

Allergiska reaktioner: sok omedelbart l&karhjélp

De foljande biverkningarna har férekommit men den exakta frekvensen &r inte kand.

o Tecken pa allergi inkluderar hudutslag, nasselfeber (kliande hudutslag), vasande andning,
svullna dégonlock, ansikte eller lappar, medvetsldshet.
Om du far nagot av dessa symtom strax efter intag av Sumatriptan Aurobindo:
=> Ta inte mer av detta lakemedel. Kontakta lakare omedelbart.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o Smarta, tyngdkansla, tryck- eller atstramningskansla eller smarta i brostet, svalget eller andra
delar av kroppen. Ovanliga kanselupplevelser sasom domning, stickningar, kansla av varme
eller kyla. Dessa symtom kan vara intensiva men ar vanligtvis snabbt 6vergaende.

Om dessa symtom fortsatter eller forvarras (speciellt brostsmarta):
=> SOk medicinsk hjalp omedelbart. Hos ett litet antal personer kan dessa symtom orsakas av en
hjartattack.

Andra vanliga biverkningar inkluderar:
. Illaméende eller krakningar.



Trotthet eller dasighet.

Yrsel, kénsla av kraftloshet, varmekansla och rodnad (flush)
Overgéende blodtrycksférhgjning

Andnéd

Muskelvérk

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
o Smérta i brosten

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
. Forandringar i leverfunktionen. Om du ska ta ett blodprov for att kontrollera leverfunktionen,
tala om for lakaren eller skoterskan att du anvander Sumatriptan Aurobindo.

En del patienter kan fa nagon av féljande biverkningar, men det ar inte kant hur ofta de

intraffar

. Krampanfall, darrningar, muskelkramper, nackstelhet

o Synstorningar sasom synflimmer, synnedséttning, dubbelseende, synbortfall som i enstaka fall
kan bli bestaende. Dessa synstorningar kan &ven orsakas av sjalva migranattacken.

o Hjartproblem, forlangsammad eller snabb hjartverksamhet (hjartklappning), forandringar i
hjértrytmen, bréstsmartor (angina) eller hjartattack

o Blek, blafargad hud och/eller smarta i fingrar, tar, 6ron, nasa eller kake vid kyla eller stress

(Raynauds fenomen)

Svimningskansla (beroende pa blodtrycksfall)

Smérta i nedre vanstra delen av buken och blodig diarré (ischemisk kolit)

Diarré

Ledvark

Angestkénsla

Riklig svettning

Om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller

inflammation i tjocktarmen) kan du uppleva smérta eller forvarrad smarta pa stallet for skadan

eller inflammationen.

. Svarigheter att svélja

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sumatriptan Aurobindo ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviand inte detta lakemedel om du upptacker nagra synliga tecken pa férsamringar av tabletten.



Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sumatriptan.

- Ovriga innehdllsamnen  &r:  Kroskarmellosnatrium  (E468), polysorbat 80  (E433),
kalciumvatefosfat (E450), mikrokristallincellulosa (E460), natriumvétekarbonat (E500) och
magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletter.

Sumatriptan Aurobindo 50 mg tabletter &r vita, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med 'C'
praglat pa ena sidan och '33' pa andra sidan.

Sumatriptan Aurobindo 100 mg tabletter &r vita, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med 'C'
praglat pa ena sidan och '34' pa andra sidan.

Sumatriptan Aurobindo 50 mg/ Sumatriptan Aurobindo 100 mg tabletter finns i férpackningar om 2, 3,
4,6, 8,12, 18, 20, 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000,

Malta

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland: Sumatriptan Aurobindo 50 mg / 100 mg Tabletten
Nederlanderna: Sumatriptan Aurobindo 50 mg/ 100 mg tabletten
Spanien: Sumatriptan Aurovitas 50 mg comprimidos EFG
Sverige: Sumatriptan Aurobindo 50 mg / 100 mg tabletter

Denna bipacksedel andrades senast 2025-09-03
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