Bipacksedel: Information till patienten
Sumatriptan SUN 12 mg/ml injektionsvatska, 16sning

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 behdva lasa 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 ldkare 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 SUN &r och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sumatriptan SUN &r och vad det anvands for

Det aktiva amnet i Sumatriptan SUN &r sumatriptan. Det tillhér en grupp mediciner som kallas 5HT 4.
receptoragonister.

Sumatriptan anvands for att behandla migranhuvudvark och ett séllsynt tillstand som kallas
klusterhuvudvark. Symtomen for migran kan bero pa tillfallig uppsvéllning av blodkérlen i huvudet. Man
tror att sumatriptan fungerar genom att minska storleken pa dessa blodkarl.

Sumatriptan som finns i Sumatriptan SUN 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 behdéver veta innan du anvander Sumatriptan SUN

Anvand inte Sumatriptan SUN

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

- om du har problem med hjértat eller om du tidigare haft en hjértinfarkt

- om du har problem med blodcirkulationen i armar och ben

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

- om du lider av allvarlig leversjukdom

- om du har uttalat eller okontrollerat hégt blodtryck

- tillsammans med migranmediciner som innehaller ergotamin eller liknande mediciner som t.ex.
metysergid eller nagon annan triptan eller 5-HT-agonist

- med MAO-hammare (monoaminoxidashammare) eller om du har tagit MAO-hammare under de tva
senaste veckorna.

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Sumatriptan SUN:

- om du lider av nagot av foljande medicinska tillstand: hjartsjukdomar som t.ex. hjartsvikt, karlkramp
eller koronar trombos (hjartinfarkt), hogt blodtryck, lever- eller njursjukdom, epilepsi eller
hjarnsjukdom (sérskilt postmenopausala kvinnor och man éver 40 ar bor lata kontrollera sitt hjarta och
sina blodkarl innan de anvénder denna medicin),

- om du har nagon av riskfaktorerna for hjartsjukdom som t.ex. hjartsjukdom i slakten; diabetes
mellitus; hogt kolesterol i blodet; om du roker cigaretter regelbundet eller om du ar mycket 6verviktig,

- om du ar allergisk mot visa antibiotika (sulfonamider); personer som &r allergiska mot sulfonamider
kan uppleva en allergisk reaktion mot sumatriptan.

- om du anvander visa mediciner for behandling av depression (sa kallade SSRI eller SNRI) eller litium
(en medicin som anvéands vid behandling av manodepressiva (bipoléra) rubbningar). Du kan drabbas
av serotonergt syndrom (inklusive forvirring, 6kad hjartfrekvens, darrning, svettning och
muskelryckningar). Be lakaren om rad om du méarker nagra av dessa symptom.

Nar ni har diskuterat ovanstaende kan det handa att lakaren anda rader dig att anvanda Sumatriptan SUN och
visar dig hur du ger dig sjalv injektionen.

Liksom med andra behandlingar fér migran kan for mycket anvéndning av medicinen férvarra din migrén
och gora att den intraffar oftare.

Du far bara anvanda Sumatriptan SUN nar lakaren &r séker pa att du lider av migranhuvudvark eller
klusterhuvudvérk.

Andra lakemedel och Sumatriptan SUN

Innan du anvander Sumatriptan SUN, beratta for 1akaren om:

- du tar andra mediciner for migran som innehaller ergotamin eller derivat av ergotamin som t.ex.
ergotamintartrat eller metysergidmaleat (i sa fall ska du sluta ta dem minst 24 timmar innan du
anvénder Sumatriptan SUN),

- du tar nagra forskrivna mediciner for behandling av depression som t.ex. MAO-hammare eller SSRI
(inklusive citalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin och sertralin) eller om du har tagit nagon
MAO-hammare under de senaste tva veckorna,

- du tar litium (en medicin som anvands for att behandla manodepressiva (bipolédra) rubbningar),

- du tar nagra forskrivna mediciner som hjalper dig minska i vikt eller for behandling av epilepsi,

- du tar ndgot naturmedel/naturldkemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum).
Anvéndning av detta tillsammans med Sumatriptan SUN kan ¢ka sannolikheten for biverkningar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel

- om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,

- om du ammar. Lakaren kan dnda rada dig att ta sumatriptan, men amning bor undvikas under 12
timmar efter att en dos har tagits och under denna tid ska all utpumpad bréstmjolk kasseras.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Sumatriptan kan orsaka dasighet. Om du blir paverkad, framfor inte fordon eller anvand maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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 fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

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



3. Hur du anvander Sumatriptan SUN

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

Sumatriptan SUN brukar injiceras i laret.

Lé&s noga avsnittet "Hur du anvander den forfyllda pennan” som finns i slutet av denna bipacksedel. Med den
forfyllda pennan injiceras en dos Sumatriptan SUN snabbt och smartfritt precis under huden. Injektionen far
INTE ges pa nagot annat sétt an pa det sétt som visas.

Injicera INTE Sumatriptan SUN i ett blodkérl.
Anvand INTE Sumatriptan SUN for att forsoka forebygga en attack.

FOr migran:

Anvind en forfylld penna vid forsta tecken pa en migréanattack (dosen blir dock lika effektiv oavsett nar den
anvands under en attack). Om migranen forsvinner efter den forsta dosen men sedan aterkommer kan du
anvanda ytterligare en forfylld penna forutsatt att det har gatt minst en timme sedan den forsta injektionen.
Anvand INTE mer &n TVA injektioner inom 24 timmar.

Om inte migranen lindras av injektionen kan du da ta dina vanliga smartstillande lakemedel forutsatt att de
inte innehaller ergotamin eller dess derivat. Vanta minst sex timmar efter att du anvant Sumatriptan SUN
innan du tar nagra mediciner som innehaller ergotamin eller dess derivat.

Om migranen inte upphdr, anvand inte medicinen en gang till for samma attack. Sumatriptan SUN kan
anvéndas vid nésta attack.

For klusterhuvudvérk:

Anvind EN forfylld penna for varje klusterattack. Den bor anvéandas vid forsta tecken pa klusterhuvudvark
(dven om den &r lika effektiv om den anvands nar som helst under ett anfall). Anvand INTE mer an TVA
injektioner under 24 timmar och var noga med att lata minst en timme ga mellan de tva doserna.

Anvandning for barn och ungdomar (under 18 &r)
Injicering med sumatriptan ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvandning for aldre (6ver 65)
Det finns fa erfarenheter med injicering av sumatriptan hos personer over 65 ar varfor det inte brukar
forskrivas for denna aldersgrupp.

Om du anvant for stor méangd av Sumatriptan SUN

Du kan bli sjuk om du anvénder mer &n den forskrivna dosen. Om du tar en dverdos DROJ INTE med att
fraga lakaren vad du ska gora eller kontakta narmaste akutmottagning.

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 bedomning av risken samt radgivning.

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 behover inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- tillfallig smérta vid injektionsstéllet
- stickande/brannande kénsla, rodnad, svullnad, blamarken och blédning vid injektionsstallet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- vallningar (rodnad i ansiktet under nagra minuter), yrsel, kanslor av svaghet, trotthet och dasighet
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- kortvarig hojning av blodtrycket kort efter det att medicinen anvants

- illamaende eller krakningar — nar de inte ar en del av migranattacken

- smaérta, upplevelser av ovanliga kanslor bl.a. stickning, avdomning, varme eller kéld, tyngd och tryck
eller spanning. Dessa symtom brukar vara dvergaende men de kan vara intensiva och kan paverka alla
delar av kroppen inklusive brostet och svalget. Om dessa effekter fortsatter eller ar sarskilt svarartade,
sarskilt smartor i brost eller hjarta som sprider sig till armarna, beratta detta omedelbart for lakaren da
ett fatal rapporter har forekommit om att sddana problem har orsakats av hjartinfarkt.

- andfaddhet
- muskelvark (myalgi).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- forandringar i leverfunktionen: Beratta for lakaren om du lamnar ett blodprov for att kontrollera
leverns funktion och har anvant Sumatriptan SUN, da det kan paverka resultaten.

Inte kand (kan inte beraknas fran tillgéangliga data)

- overkanslighetsreaktioner, som kan variera fran hudreaktioner som utslag, nasselutslag till
anafylaktiska reaktioner som kollaps

- krampanfall, skakningar, muskelsammandragningar, ofrivilliga 6gonrorelser

- synrubbningar inklusive flimmer, dubbelsyn och nedsatt syn. Det har forekommit fall da permanenta
synfel har uppstatt.

- sdankning av blodtrycket som kan leda till en kénsla av yrsel, sarskilt ndr man staller sig upp

- sénkt eller forhojd hjartfrekvens, hjartklappning (kansla av snabb hjartfrekvens), andringar i
hjértrytmen

- Raynauds fenomen, som kan upptrada som blek eller blaaktig hud och/eller smérta i fingrar, tar, 6ron,
nasa eller kdken vid kyla eller stress

- hjartinfarkt

- brostsmartor (karlkramp)

- ischemisk kolit med féljande symtom: buksmartor, blodning fran andtarmen och feber

- diarré

- stel nacke

- smaérta i lederna

- angest, 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 stéllet for skadan eller inflammationen.

- svarigheter att svilja.

Om du far foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lakaren och inte anvanda mer Sumatriptan

SUN om inte lakaren anvisar det.

- plotsligt vdsande, fladdrande eller spénd kénsla i brostet, svullna égonlock, ansikte eller l&ppar,
hudutslag eller nasselfeber (kn6lig hud), vilka kan vara tecken pa en allergisk reaktion

- kramper (vanligen hos personer som tidigare haft epilepsi)

- inflammation i tjocktarmen, vilket kan upptrdda som smérta i nedre vanstra delen av buken och/eller
blodig diarré

- Raynauds fenomen, som kan upptrada som blek eller blaaktig hud och/eller smérta i fingrar, tar, 6ron,
nasa eller kdken vid kyla eller stress

- brostsmartor (karlkramp)

- hjartinfarkt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 SUN ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagra partiklar i 16sningen.

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 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sumatriptan. Varje forfylld penna innehaller 6 mg sumatriptan som
sumatriptansuccinat.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende
Forfylld penna som innehaller en klar, farglos till svagt fargad injektionsvatska.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Hoofddorp, Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-12


http://www.lakemedelsverket.se/

HUR DU ANVANDER DEN FORFYLLDA PENNAN

Sumatriptan SUN 12 mg/ml injektionsvatska, l6sning

Vitt nalskydd Bla aktiveringsknapp
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Klart inspektionsfonster
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Hylsa

Figur 1
(forfylld penna sedd framifran)

I denna bipacksedel beskrivs hur man anvander Sumatriptan SUN forfylld penna.
Las den TVA ganger innan du utfér forsta steget. Om du har fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Endast for anvandning till patienter for vilka en dos om 6 mg har forskrivits.

FORSIKTIGHET:

e Kontrollera utseendet pa Sumatriptan SUN genom inspektionsfonstret.
Den maste vara en klar, farglés till blekt gul 16sning. Injicera inte
I6sningen om den ser missfargad eller oklar ut eller innehaller klumpar,
flagor eller partiklar.

e Tainte bort det vita nalskyddet fran den forfyllda pennan forran du ar
fardig for att injicera.

e Satt ALDRIG tillbaka det vita nalskyddet pa den forfylida pennan.

e Placera inte eller tryck med tummen, fingrarna eller handen 6éver det
vita nalskyddet.

Hur du anvéander den forfyllda pennan
a) Tvitta handerna noga.

b) Hitta en bekvam, val belyst plats och lagg upp allt du behéver inom rackhall
(forfylld penna, alkohol eller sterila vatservetter).

c) Hitta ett appliceringsstalle med ett tillrackligt lager med fet vavnad, t.ex.6verarmen eller laret.
Injicera inte pa platser dar huden ar 6m, har blamarken, ar rod eller &r hard.

d) Torka injektionsstéllet med alkohol eller en ny steril vatservett och lat huden torka. Ror inte detta
omrade igen innan du injicerar.



Figur 2

e) Tautden forfyllda pennan fran kartongen.

f) Taupp den forfyllda pennan med en hand och ta bort det vita ndlskyddet genom att dra det rakt ut med
den andra handen. Vrid inte av det och satt inte tillbaka det vita nalskyddet, da bada kan skada nalen
inuti den forfyllda pennan.

Dra rakt ut

Ej Vitt nalskydd 5 ;i:

./

Sadkerhetsskydd for nalen

Figur 3



Sa hér startar du injektionen:

(1) Utan att trycka pa den bla aktiveringsknappen, placera den 6ppna éanden av den forfyllda pennan
pa injektionsstéllet, rakt upp i 90 graders vinkel och tryck ordentligt nalens sédkerhetsskydd mot
huden sa att det lases upp. Den forfyllda pennan fungerar bara nar nalens sakerhetsskydd ar helt

intryckt.
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Figur 4

Fortsatt att halla pennan ordentligt mot huden.

(2) Tryck och slapp pa den bla aktiveringsknappen (ett forsta klickljud hors). Nu startas injektionen.

(3) Lyft inte bort den forfyllda pennan fran huden.
(4) Vanta tills du hor ett andra klick. Inspektionsfonstret blir blatt, vilket bekraftar att injektionen ar

slutford.
(5) Lyft nu den forfyllda pennan rakt upp fran injektionsstallet. Injektionen &r fardig.

Sakerhetsskyddet for
/ nalen forlangs for att
técka ndlen

Figur 5

Om inspektionsfonstret inte ar blatt, forsok inte att anvanda den forfyllda pennan igen.



(6) Sakerhetsskyddet for nalen pa den forfyllda pennan forlangs automatiskt sa att det tacker nalen och lases
pa plats. Nalen syns inte nu.

Det vita nalskyddet behover inte sattas tillbaka.

FORSOK ALDRIG ATT ATERANVANDA EN FORFYLLD PENNA.
Om du misstanker att du inte har fatt en full dos, upprepa inte injektionen med en ny forfylld penna.

(7) Om du marker en blodflack vid injektionsstéllet, torka bort den med en bomullstuss eller pappersnéasduk.
Gnid inte pa injektionsstallet. Du kan vidbehov técka over injektionsstallet med ett plaster.

Innan anvandning Innan anvandning  Efter anvandning (sékerhetskyddet
(med vitt ndlskydd) (utan vitt nalskydd) for nalen nere)

Figur 6
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