Bipacksedel: Information till patienten

Sumatriptan Viatris 50 mg filmdragerade tabletter
Sumatriptan Viatris 100 mg filmdragerade tabletter

sumatriptan

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sumatriptan Viatris ar och vad det anvénds for.
Vad du behdver veta innan du tar Sumatriptan Viatris
Hur du tar Sumatriptan Viatris.

Eventuella biverkningar.

Hur Sumatriptan Viatris ska forvaras.
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar.

I

1. Vad Sumatriptan Viatris ar och vad det anvands for

Sumatriptan Viatris innehaller den aktiva substansen sumatriptansuccinat. Sumatriptan Viatris ar ett
lakemedel som anvands vid behandling av en svar form av huvudvérk som kallas migran, med eller
utan syn- eller kanselstorningar, sa kallad aura.

Sumatriptan Viatris ska bara anvandas nar du har tecken eller symtom pa ett migrananfall.

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Sumatriptan Viatris
Anvéand inte Sumatriptan Viatris och informera din lakare

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

- om du &r allergisk mot en typ av antibiotika som kallas ”sulfonamider” (sasom t.ex. trimetoprim
och sulfametoxazole).

- om du har eller har haft nagon hjartsjukdom (till exempel kramp i hjartats kranskarl med
brostsmarta) eller om du har haft hjartinfarkt.

- om du har perifer kérlsjukdom (fértrangning av blodkéarl som for ut blod till armar och ben).

- om du har haft slaganfall (stroke) eller symtom pa slaganfall som bara varat en kort tid och som
du helt tillfrisknat fran (s kallad TIA, transitorisk ischemisk attack).

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

- om du lider av ovanliga former av migrdn som hénger samman med stérningar i hjarnans eller
dgonens funktion.



- om du har mattligt forhojt eller mycket hogt blodtryck eller ltt forhojt blodtryck som inte &r
under kontroll.

- om du anvander, eller under de senaste 24 timmarna har anvant, lakemedel som innehaller
ergotamin eller ergotaminderivat mot migran (inklusive metysergid), se under Andra lakemedel
och Sumatriptan Viatris for mer information.

- om du tar, eller under de senaste 24 timmarna har tagit, nagra andra triptaner (sasom naratriptan
eller zolmatriptan). Se under Andra lékemedel och Sumatriptan Viatris for mer information.

- om du anvander eller under de senaste tva veckorna har anvant monoaminoxidas-hammare (s.k.
MAO-hammare) mot depression eller Parkinsons sjukdom.

Varningar och forsiktighet

Sumatriptan Viatris kan orsaka smarta eller atstramningskénsla i bréstet och halsen.
Du kan efter intag av Sumatriptan Viatris kdnna smarta eller atstramningskansla i brostet och halsen.
Om dessa symtom inte snabbt férsvinner, kontakta din ldkare omedelbart.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om nagot av nedanstaende géller for dig:

- om du har riskfaktorer for hjartsjukdom som t.ex. diabetes, ar storrdkare eller anvander
nikotinersattningspreparat bor din lakare gora ytterligare kontroller. Detta &r sérskilt viktigt om
du har passerat klimakteriet eller & man och 6ver 40 ar och har dessa riskfaktorer.

- om du behandlas for hogt blodtryck som &r under kontroll.

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- om du tidigare har haft kramper eller epileptiska anfall.

- du anvénder antidepressiva lakemedel som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare
(SSRI) eller selektiva serotonin- noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) for att behandla
depression.

Om du anvander Sumatriptan Viatris regelbundet

Anvéndning av Sumatriptan Viatris alltfor ofta kan orsaka eller forvérra huvudvéark. Detta kan &ven
intraffa om du behover anvanda andra lakemedel regelbundet mot migréan, sdsom smartstillande
lakemedel. Tala med din lékare eller apotekspersonal om detta stimmer pa dig.

Andra lakemedel och Sumatriptan Viatris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Tala séarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar:

- lakemedel mot depression som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) t.ex.
fluoxetin eller serotonin- noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) t.ex. venlafaxin eller duloxetin
(som ocksa kan anvandas for vissa urinvagsproblem). Samtidig anvandning av Sumatriptan Viatris
tillsammans med dessa ldkemedel kan orsaka serotonergt syndrom (en samling av symtom som
kan inkludera rastldshet, forvirring, svettningar, hallucinationer, ékade reflexer, muskelryckningar,
darrningar, hjartklappning och skakningar). Tala omedelbart med lakare om du drabbas pa detta
satt.

- litium (lakemedel som anvands vid behandling av allvarlig depression eller manodepression, en
sjukdom med perioder som véxlar mellan nedstdmdhet och hyperaktivitet) eller allvarliga typer av
huvudvérk kdnda som Hortons huvudvark.

- lakemedel for behandling av depression eller Parkinson’s sjukdom, sa kallade monoaminoxidas-
hdmmare (MAO-hdmmare). Ta inte Sumatriptan Viatris om du tagit MAO-hdmmare under de
senaste 2 veckorna.

- viéxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort.

Om du tar eller har tagit andra lakemedel mot migran



Om du har tagit andra lakemedel mot migréan, sdsom ergotamin eller ergotamindertivat (t.ex.
metysergid) eller andra triptaner (sdsom naratriptan eller zolmitriptan), ska du vanta minst 24 timmar
innan du tar sumatriptan. Om du har tagit sumatriptan ska du vénta minst 6 timmar innan du tar
ergotamin eller ergotaminderivat (t.ex. metysergid) samt vanta minst 24 timmar innan du tar nagon
annan typ av triptan-lakemedel.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel

Om lakemedlet anvénds vid amning bor du vara medveten om att sumatriptan passerar éver i
bréstmjolk.

Du ska inte amma ditt barn under de ndrmaste 12 timmarna efter att du har tagit Sumatriptan Viatris.
Undvik att amma under 12 timmar efter att du har tagit Sumatriptan Viatris for att minska mangden
lakemedel som barnet far i sig. Under denna tid ska bréstmjolken pumpas ut och slangas bort.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel, eller ett migrananfall, kan gora dig dasig, yr eller svag. Undvik att kora bil eller
anvanda maskiner om du kéanner dig dasig yr eller svag.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sumatriptan Viatris innehaller laktos och natrium

Detta lakemedel innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

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

Kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om det ar nagot du &r osaker pa.

3. Hur du tar Sumatriptan Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotek om du &r osaker.

- Svdlj tabletterna med ett glas vatten.

- Ta ldkemedlet sa snart som majligt vid forsta tecknen pa migrananfall. Du kan dock ta lakemedlet
nér som helst under ett anfall.

- Detta lakemedel ska inte anvéndas i forebyggande syfte.

Vuxna



Den rekommenderade dosen &r en 50 mg tablett. I vissa fall kan 100 mg behévas. Om den forsta
tabletten hjélpte, men huvudvarken kommer tillbaka, kan du ta en till dos efter minst tva timmar. Ta
inte mer an 300 mg Sumatriptan Viatris under 24 timmar och I3t det alltid g& minst 2 timmar mellan
varje dos.

Om den forsta dosen Sumatriptan Viatris inte har nagon effekt, ta inte en andra dos av samma migran-
lakemedel. Ett smartstillande lakemedel sdsom paracetamol eller NSAID, t.ex acetylsalicylsyra eller
ibuprofen, kan tas istallet.

Aldre patienter (6ver 65 ar)
Sumatriptan Viatris rekommenderas ej.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Sumatriptan Viatris bor ej ges till barn och ungdomar.

Patienter med leverproblem
Om du har milda till mattliga leverproblem kan din lakare rekommendera dig att ta en lagre dos.

Om du har tagit for stor mangd av Sumatriptan Viatris:

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) fér beddmning av risken samt
radgivning. Om du aker in till sjukhus, ta med dig lakemedelsforpackningen och kvarvarande tabletter.

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.

Sluta ta Sumatriptan och kontakta omedelbart lédkare eller uppsok sjukhus om du upplever:

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéangliga data)

- allergiska reaktioner inklusive allvarliga reaktioner, s.k. anafylaktiska reaktioner (sasom
hudreaktioner vilka kan inbegripa kraftigt kliande hudutslag och svullnad i huden, svullnad av
tungan eller svalget, andningssvarigheter och blodtrycksfall)

- hjartinfarkt (du kan marka stickningar i kdken och ner Iangs vénstra armen, svar bréstsmarta och
andningssvarigheter)

- epileptiska anfall eller kramper (vanligen hos personer som har eller har haft epilepsi)

- inflammation i tjocktarmen (vilket kan markas som magsmaérta med blodig diarré)

Andra biverkningar

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

- kortvarig blodtrycksforhdjning strax efter att tabletterna tagits

- myrkrypningar eller domningar i hander eller fotter, nedsatt kénsel

- yrsel, trotthet, dasighet

- svaghetskénsla

- rodnad (flush)

- illaméende och krékningar (detta kan dven orsakas av sjdlva migrananfallet)

- kaénsla av tyngd, smarta, kansla av varme eller kyla, tryck eller atstramning pa olika stéllen i
kroppen inklusive brostkorgen och halsen (se avsnittet Varningar och férsiktighet)

- andningssvarigheter, andfaddhet

- muskelsmérta



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Smadrta i brosten

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- sma forandringar i leverfunktionstest (som kan ses i blodprover)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

- forlust av muskelkontroll, skakningar

- synstorningar och synforlust inklusive bestaende synproblem (synstorningar kan dven férekomma
under ett migrananfall)

- langsammare eller snabbare hjartrytm, forandringar i hjartrytm (dessa kan ses i EKG-tester som
gors av din lakare for att studera den elektriska aktiviteten i hjartat)

- hjartklappning

- plotsliga intensiva brostsmartor

- lagt blodtryck

- bleka och domnade fingrar och tar (Raynauds fenomen)

- diarré

- nackstelhet

- ledsmérta

- oro

- Okad svettning

- svarigheter att svalja

- omdu 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.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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 Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga séarskilda foérvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blisterkarta efter "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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sumatriptansuccinat motsvarande 50 mg respektive 100 mg
sumatriptan.


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), polydextros, hypromellos, glyceroltriacetat och makrogol. 50
mg tabletten innehaller &ven: rod jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172). Se avsnitt 2, ” Sumatriptan
Viatris innehaller laktos och natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sumatriptan Viatris 50 mg tabletter ar rosa, runda, filmdragerade tabletter markta ”SU 50" pa ena
sidan och ”G” pa den andra. Sumatriptan Viatris 100 mg tabletter &r vita till gulvita, runda,
filmdragerade tabletter markta ”SU 100 pa ena sidan och ”G” pa den andra.

Sumatriptan Viatris filmdragerade tabletter finns i blisterforpackningar pa 2, 3, 4, 5, 6, 10, 12, 18, 20,
24 och 48 tabletter. Apoteket kommer att [dmna ut den forpackningsstorlek som din lékare forskrivit.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Blisterforpackningen kan innehalla tomma triangulara stodutbuktningar vilka inte innehaller nagra
tabletter. Endast de runda blisterfickorna innehaller tabletter.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Mylan. B.V

Krijgsman 201186 DM, Amstelveen
Nederlanderna

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan at.1

Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-03
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