Bipacksedel: Information till anvandaren
Sumatriptan Bluefish 50 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.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste kontakta lakare om du inte mar béattre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sumatriptan Bluefish ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sumatriptan Bluefish
Hur du tar Sumatriptan Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Bluefish ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Sumatriptan Bluefish ar och vad det anvands for

Sumatriptan Bluefish tillhdr lakemedelsgruppen triptaner.

Sumatriptan Bluefish anvands for att behandla migrananfall med eller utan aura (en fork&nning som
vanligen bestar av synstorningar sasom blixtar, sicksacklinjer, stjarnor eller vagor). Sumatriptan Bluefish
ska bara anvandas nar du har tecken eller symtom pa ett migrananfall. Migranhuvudvark ar 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.
Migransymtom orsakas troligen en tillfallig vidgning av blodkarlen i huvudet. Sumatriptan Bluefish anses
minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvéarken liksom andra migransymtom,
sasom illamaende, krakningar samt ljus- och ljudkanslighet forsvinner eller lindras.

Sumatriptan Bluefish verkar endast ndr en migranattack har startat. Det stoppar inte en attack.

Du far inte anvanda sumatriptan for att forhindra en migranattack.

Sumatriptan Bluefish ar inte avsedd for behandling av andra typer av huvudvark, till exempel
spanningshuvudvark.

Sumatriptan som finns i Sumatriptan Bluefish kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Sumatriptan Bluefish

Sumatriptan Bluefish ska bara anvandas av dig som vet att du har migrén.



Du har formodligen migran om du har aterkommande huvudvark som:

- Har pulserande karaktar och &r ensidig

- Har mattlig till kraftig intensitet och haller i sig i 4-72 timmar

- Forsamras vid normal fysisk aktivitet (t.ex. promenader eller ga i trappor)
- Paverkar din koncentrationsformaga och dina dagliga géromal

Migréan kan vara forenad med andra symtom som till exempel:

- Illamaende, ljus- och ljudkanslighet

- Aurasymtom, till exempel synféltsbortfall, sicksackmonster eller blixtar i synféltet, och mera séllan
domningar eller talsvarigheter.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker eller behover mer information.

Anvand inte Sumatriptan Bluefish

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

- om du har haft hjartproblem, t.ex. hjartinfarkt, karlkramp (bréstsmértor vid tréning eller
anstrangning), angina (brostsmérta som intraffar vid vila) eller har haft hjéartrelaterade symtom som
andfaddhet eller tryck dver brostet.

- om du har problem med blodcirkulationen i hdnder och fotter (s.k. perifer karlsjukdom).

- om du haft en stroke/hjarninfarkt, s.k. slaganfall eller hjarnblédning.

- om du har haft symtom pa slaganfall sa kallade TIA, transitorisk ischemisk attack, dvs. tillfalligt
hinder i blodférsérjningen till hjarnan.

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

- om du har hogt blodtryck.

- om du tar lakemedel som innehaller ergotamin eller ergotaminderivat (migranlakemedel som t ex
metysergid) eller andra triptaner (5-hydroxitryptamin, (5-HT,) -receptor agonister) sasom
almotriptan, eletriptan, frovatriptan, naratriptan, rizatriptan eller zolmitriptan med flera. Dessa far
inte anvandas samtidigt som Sumatriptan Bluefish (se dven ”Anvandning av andra lakemedel™).

- om du for tillfallet tar monoaminoxidashammare (sa kallade MAO-hammare) till exempel
moklobemid mot depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom. Sumatriptan ska inte anvandas
inom tva veckor efter avslutad behandling med MAO-hammare. Se dven ”Anvéndning av andra
lakemedel” nedan.

Varningar och forsiktighet

Fore behandling med Sumatriptan Bluefish ska du tala om for din lakare om:

- du ar storrokare eller anvander andra nikotinprodukter (plaster eller nikotintuggummi), séarskilt om
du &r kvinna och genomgatt klimakteriet eller ar man och éver 40 ar. Lakarundersokning bor ske
fore behandlingen sétts in.

- du har lever- eller njursvikt. Dosen kan behdva justeras.

- du nagon gang har haft anfall/kramper eller ar benagen att fa anfall/kramper. Sumatriptan kan
framkalla anfall/kramper. Sumatriptan Bluefish kan ¢ka risken for anfall.

- du dr overkanslig mot vissa antibiotika (sulfapreparat). Du har fatt en allergisk reaktion efter att du
borjat ta sumatriptan, Forsiktighet bor iakttas.

- du anvander naturladkemedel som innehaller johannesort (hypericum perforatum). Biverkningar kan
uppsta med storre frekvens.

Sumatriptan Bluefish far endast anvandas om du fatt diagnosen “migran” faststéalld och andra faktorer
kunnat uteslutas. Vissa former av migrén kan inte behandlas med sumatriptan. Om huvudvarken inte alls
liknar din vanliga huvudvark, bér du inte ta Sumatriptan Bluefish utan att forst kontakta lakare.



Nér du tar Sumatriptan Bluefish kan du ibland kortvarigt kdnna smarta och tryck dver brostet. Detta kan
vara en relativt intensiv kdnsla som kan strala upp mot halsen. | mycket ovanliga fall kan detta bero pa att
hjartat paverkats. Om symtomen inte forsvinner maste du kontakta din lakare.

Overanvindning av Sumatriptan Bluefish kan orsaka kronisk, daglig huvudvérk eller férséamrad
huvudvark. Radgor med din lakare om detta stammer in pa dig.

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

En interaktion innebar att olika lakemedel som anvénds samtidigt kan paverka varandras effekter och/eller
biverkningar. Detta kan ocksa paverka lakemedel som du har tagit eller kommer att ta inom en snar
framtid.

Detta bor sarskilt beaktas, dd man anvander:

- lakemedel som innehaller ergotamin (mot migrén) eller andra triptaner. Dessa far inte anvandas
samtidigt som Sumatriptan Bluefish (se dven ”Anvand inte Sumatriptan Bluefish”). Nar du tagit
lakemedel som innehaller ergotamin eller andra triptaner, &r det olampligt att ta Sumatriptan
Bluefish under 24 timmar. Nér du tagit Sumatriptan Bluefish &r det olampligt att ta lakemedel som
innehaller ergotamin under 6 timmar och atminstone under 24 timmar for lakemedel som innehaller
andra triptaner.

- MAO-hdammare (t.ex. moklobemid mot depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom).
Sumatriptan Bluefish far inte anvandas under tva veckor efter att du slutat att anvanda MAO-
hdmmare.

- anvandning av triptaner tillsammans med selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och
serotoninnoradrenalinaterupptagshammare (SNRI) kan orsaka serotonergt syndrom (en
kombination av symtom som kan inkludera forvirring, hallucination, rastléshet, svettningar och
muskelkramper och darrningar). Om du upplever dessa symtom kontakta lakare.

- det finns en risk att samtidig anvandning av sumatriptan tillsammans med litium (anvénds vid
behandling av manodepressiv (bipolar) sjukdom) kan orsaka serotonergt syndrom.

Observera att ovan ndmnda lakemedel kan ha andra namn, till exempel varumarkesnamn. | detta avsnitt
anges endast lakemedlet eller lakemedelsgruppens aktiva substans och inte varumérkets namn. Kontrollera
alltid noga den aktiva substansen eller lakemedlets behandlingsgrupp pa férpackningen och informationen
i bipacksedeln till det l1akemedel som du redan anvénder.

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

Graviditet

Sumatriptan ska endast anvandas under graviditet pa ordination av lakare. Sumatriptan ska endast
anvandas under graviditet om de positiva effekterna fér modern &r storre &n den eventuella risken for
fostret och inga andra behandlingsformer finns att tillga.

Amning

Sumatriptan passerar 6ver i brostmjoélken. Undvik att amma under 12 timmar efter att du tagit Sumatriptan
Bluefish for att minska mangden lakemedel som barnet fér i sig. Under denna tid ska bréstmjolken
pumpas ut och slangas bort.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Dasighet kan intraffa som ett resultat av migran eller pga. behandlingen med Sumatriptan Bluefish. Detta
kan paverka din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sumatriptan Bluefish innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 50 mg tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sumatriptan Bluefish

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

- Tabletterna ska sviljas hela med vatten sa fort som majligt efter forsta tecknet pa migrananfall, men
kan aven tas under ett pagaende anfall.

- Sumatriptan Bluefish skall inte anvéandas férebyggande (profylaktiskt).

- Ta inte mer an 2 tabletter under 24 timmar.

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

Dosering
Vanlig dos for vuxna &r 1 tablett vid migrénanfall. Hogst 2 tabletter per dygn.

Anvandning hos barn och ungdomar:
Sumatriptan Bluefish ar olampligt for barn under 18 ar.

Aldre (6ver 65 ar)
Sumatriptan Bluefish &r olampligt for denna aldersgrupp.

Varaktighet av behandling
Du far inte ta en andra dos for samma attack, om symtomen inte minskar efter forsta dosen. Vid en
efterfoljande attack kan du ta Sumatriptan Bluefish igen.

Om symptomen minskar efter den forsta dosen men sedan aterkommer, kan du ta en andra dos inom 24
timmar forutsatt att du véantar i minst tva timmar mellan doserna.

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

Den rekommenderade dosen far inte 6verskridas.

Sumatriptan Bluefish skall enbart anvéndas for att lindra migransymtom. Ta inte ldkemedlet for att
forsoka forhindra ett anfall. Ta inte lakemedlet forran du ar saker pa att det &r migran och inte vanlig
huvudvérk.

Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar.

Om du upplever att Sumatriptan Bluefish 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 Bluefish
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 Bluefish
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 behdver inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna: uppsok sjukvard omedelbart.
Foljande biverkningar har forekommit, men deras exakta frekvens ar okand.

o Allergiska reaktioner/dverkanslighetsreaktioner som varierar fran hudreaktioner till sallsynta fall av
anafylaxi (kraftigt blodtrycksfall, blekhet, oro, svag och snabb puls, klibbig hud, férsamrat
medvetandetillstand).

o Kérlkramp (brostsmarta, ofta vid anstrangning), hjartinfarkt eller kramp i hjartats blodkarl,
tillfalliga ischemiska EKG-forandringar. Brostsmarta eller andfaddhet efter intag av Sumatriptan
Bluefish.

o Kramp i tarmens blodkarl som kan orsaka skada pa tarmen. Du kan fa magsmartor eller blodig
diarré.

Om du far nagra av dessa symtom efter anvandning av Sumatriptan Bluefish, sluta ta lakemedlet och
kontakta lakare omedelbart.

Andra biverkningar:

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

- Yrsel, dasighet, varme, kanselstorningar

- Tillfallig 6kning av blodtrycket tidigt efter behandling, rodnad

- Andfaddhet

- Illaméende. Krakningar

- Tyngdkansla, atstramning, smarta eller tryck i ndgon kroppsdel, inklusive halsen eller brostet.
Myalgi

- Kénsla av smérta, kénsla av varme och kyla

- Svaghetskénsla och trotthet

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- Storningar vid leverfunktionstester

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Anfall/kramper

- Darrningar

- Muskelspénningar

- Forsamrad synférmaga t ex dubbelseende, flimrande syn och ibland synférlust vid permanent
forsamring. Emellertid kan sjélva migrénattacken orsaka synrubbningar.

- Langsam, snabb eller oregelbunden hjartfrekvens, hjartklappning.

- Minskat blodflode till armar och ben som ger vita eller flackiga fingrar och tar.



- Karlkramp (bréstsmarta, ofta vid anstrangning), hjartinfarkt eller kramp i hjartats blodkérl, tillfallig
ischemiska EKG-forandringar. Om du far brostsmaérta eller andningssvarigheter nar du tagit
Sumatriptan Bluefish, kontakta lédkare och ta ingen mer tablett.

- Diarré

- Blodtrycksfall

- Stel nacke

- Ledvark

- Angest

- Okade svettningar

- 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 stéllet for skadan eller
inflammationen.

- Svarigheter att svalja

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sumatriptan Bluefish ska foérvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa kartongen efter ”Utg. dat.”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte Sumatriptan Bluefish om du upptacker nagra synliga tecken pa férsamringar av tabletten.
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

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r sumatriptan. En tablett innehaller 50 mg sumatriptan.

- Ovriga innehallsamnen ar: Kroskarmellosnatrium (E468), polysorbat 80 (E433), vattenfri

kalciumvatefosfat (E450), mikrokristallin cellulosa (E460), natriumvatekarbonat (E500) och
magnesiumstearat (E470b).



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Utseende: vita, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med ”C” praglat pa ena sidan och ”33” pa
andra sidan.

Forpackningsstorlek: 2 tabletter i blisterforpackning (receptfritt).

Receptbelagda forpackningsstorlekar: 3, 4, 6, 8, 12, 18, 20, 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige
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