Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle

Sumatriptan Accord 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Sumatriptan Accord 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen

sumatriptaani

Luetadma pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |a8kkeen ottamisen, silla se sisdltéa
sinulletérkeita tietoja.
Séilyta taméa pakkaussel oste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny |adkérin tai apteekkihenkilkunnan puoleen.
Tama |a8ke on méarétty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttton. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, k&8nny 188karin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisa mahdollisia haittavaikutuksia, joita @ ole mainittu tassa
pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkaussel osteessa kerrotaan

1. Mit& Sumatriptan Accord on jamihin sité kaytetdan

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Sumeatriptan Accordia
3. Miten Sumatriptan Accordia kaytetdan

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. Sumatriptan Accordin séilyttaminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

1. Mit& Sumatriptan Accord on ja mihin sitéd kaytetaan

Sumatriptan Accord kuuluu 188keryhmaan nimelté serotoniinireseptorin (5-HT 1) agonistit.

lievittd& siten migreenin aiheuttamaa kipua.

Sumatriptan Accordia kéytetéén seka aurallisten etté aurattomien migreenikohtausten hoitoon (aura on
ennakkotunne, johon yleensa liittyy ndkdhéiri6ité, kuten valonvaldhdyksid, sahaaitakuvioita, tahtia tai
aaltoja).

Sumatriptaania, jota Sumatriptan Accord sisdtad, voidaan joskus kayttda myds muiden kuin tassa
pakkaussel osteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
|a8kariltd,apteekkihenkilbkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heilta saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Sumatriptan Accordia

Al& ota Sumatriptan Accordia

- josolet alerginen sumatriptaanille tai Sumatriptan Accordin jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
jos sinulla on sydanongel ma, kuten valtimoahtauma (i skeeminen sydansairaus) tai rintakipuja
(angina) tai sinulla on aiemmin ollut sydéankohtaus.
jos sinullaon aiemmin ollut aivohavaus tai ohimeneva aivoverenkiertohéirio (TIA eli aivojen
hetkellinen verettdmyyskohtaus).
jossinullaon jaoissas verenkierto-ongel mia, jotka aiheuttavat kramppimaisia kipuja
kavellessi (perifeerinen verisuonitauti, PV D).
jos sinulla on korkea verenpaine tai jos verenpainees pysyy korkeana |a&kityksesta
huolimatta.
jos sinulla on vaikea maksan vaj aatoi minta.



jos kéaytét tai olet askettéin k&yttéanyt ergotamiinia siséltvidtai senkaltaisialadkkeitd, kuten
metysergidimal eaattia (migreenin hoitoon).

jos kaytét tai olet askettéin kayttanyt niin sanottuja MAO:n estjid (essmerkiksi moklobemidia
masennukseen tai selegiliinid Parkinsonin taudin hoitoon).

Varoitukset ja var otoimet

L&dkarin on ennen Sumatriptan Accordin madraémista varmistettava, johtuuko paénsarkysi
migreenista vai jostakin muusta sairaudesta. Keskustele |a8kérin kanssa ennen kuin kaytdt Sumatriptan
Accordia, josjokin seuraavista koskee sinua:

sinulla on sydantautiin viittaavia oireita, kuten rintakipuatai rinnan alueella paineen tunnetta,
joka saattaa séteilla kaulaan.
kaytat masennusl 88kkeitd, joita nimitetdén selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estgjiks
(SSRI) tai serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estgjiksi (SNRI).
dimistési e siedajoitakin sokerityyppeja.
maksan tai munuaisten toimintasi on heikentynyt.
sinulla on ollut kouristuskohtauksia tai jokin muu sairaus, joka saattaa suurentaa
kouristuskohtauksen riskid— esimerkiks pd&vammartai alkoholismi.
olet alerginen sulfonamidille. Tal6in saatat ollaallerginen myds sumatriptaanille. Jos tiedét
olevasi alerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma, onko se sulfonamidi, keskustele
|&8&kérin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa, ennen kuin kaytét tété | 8aketta.
tupakoit runsaasti tai kdytat nikotiinikorvaushoitoa ja erityisesti
0 josoletyli 40-vuctias miestai
0 jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen.
Joissakin hyvin harvinai sissa tapauksi ssa potil aalle on kehittynyt vakava sydantauti
sumatriptaanin kayton jalkeen, vaikka mitéén merkke a sydantaudista el ole aiemmin
ollut. Kerro 188karille, jotta sydamesi toi minta voidaan tutkia ennen sumatriptaanin
maaraamista.
sinulla on diabetes.

Sumatriptaanin kéyton jalkeen saatat tuntearinnan alueella kipuatai painetta. Nama vaikutukset
saattavat olla voimakkaita mutta ne menevét nopeasti ohitse. Jos ne eivdt mene ohitse nopeasti tai ne
vaikeutuvat, mene heti [&8kariin.

Jos kaytéat sumatriptaania usein: sumatriptaanin liian tiheé kaytto saattaa pahentaa padnsarkya.
L&8kari saattaa suositella, ettd lopetat sumatriptaanin kayton.

Muut ladkevalmisteet ja Sumatriptan Accord
Jotkin |a8kkeet saattavat vaikuttaa Sumatriptan Accordin vaikutuksiin, ja Sumeatriptan Accord saattaa
vai kuttaa muiden |é8kkeiden vaikutuksiin. Kerro 188kérille tai apteekkihenkilbkunnalle, jos parhaillaan
otat, olet askettéin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita |a8kkeita. Tama koskee myos
rohdosval misteita, ravintolisia (kuten vitamiini-, rauta- tai kalsiumvalmisteita) jamuitailman
|88kemaéraysta ostamiasi |88kkeita. Ladkérille kertominen on erityisen térkeéd, jos ottamasi 1 88kkeet
sisdtavét
ergotamiiniatai sen johdannaisia (migreeniin). Jos olet ottanut ergotamiinia siséltavaa
valmistetta, odota vahintédn 24 tuntia ennen sumatriptaanin ottamista. Odota vastaavasti
vahint&dn kuusi tuntia sumatriptaanin ottamisen jalkeen, ennen kuin otat ergotamiinia
sisdtavad valmistetta.
MAQO:n estgjia (esim. moklobemidid masennukseen tai selegiliinié Parkinsonin taudin
hoitoon). Sumatriptan Accordia e saa kayttda, jos olet ottanut néita kahden edeltdvan viikon
aikana.
selektiivisia serotoniinin takaisinoton estgjia (SSRI) tai selektiivisia serotoniini-
noradrenaliinin takaisinoton estdjia (SNRI) masennukseen hoitoon. Sumatriptan Accordin
kaytto naiden |aékkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinioireyhtyman, jossavoi ilmeta
levottomuutta, sekavuutta, hikoilua, aistiharhoja, refleksien voimistumista, lihassupistuksia,



vilunvéristyksig, sydamensykkeen tihenemista ja vapinaa. Jos sinullailmenee néitd oireita,
kerro niista heti |88karille.
litiumia (kaksisuuntai sten mielialahéirididen hoitoon)
makikuismaa (Hypericum perforatum). Makikuismaa sisdltéavien rohdosval misteiden
ottaminen Sumatriptan Accordin kanssa voi suurentaa haittavaikutusten riskia.

Raskausjaimetys
Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevas raskaanatai jos suunnittelet |apsen hankkimista, kysy
|a8kariltatal apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Sumatriptan Accordin kéyton turvallisuudesta raskauden aikana on vain vahan tietoa. Tahan mennessa
e kuitenkaan ole nayttoa syntymavikojen riskin suurenemisesta. Lagkari keskustelee kanssasi
Sumatriptan Accordin kdyttn tarpeellisuudesta raskauden aikana.

I metys
Kysy ld8kériltata apteekista neuvoa ennen minkaan |adkkeen kayttdd. Sumatriptaani erittyy
didinmaitoon. Siksi imetysta on valtettava 24 tuntia Sumatriptan Accordin ottamisen jakeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

La8ke voi heikentda kykyéa kuljettaa moottorigoneuvoata tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtéviin |88kehoidon aikana. L&égkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkaussel oste
opastuksekses. Keskustele |a8karin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos ol et epavarma.

Migreenikohtaus tai Sumatriptan Accord -hoito voi aiheuttaa uneliaisuutta migreenipatilaille. Tama
mahdollisuus on otettava huomioon tilanteissa, jotka edellyttavét tavallista tarkempaa keskittymista,
kuten g aminen ja koneiden kaytto.

Sumatriptan Accord sisaltéa laktoosia
Tama |a8keval miste sisdltéd laktoosia. Jos |é8kéri on kertonut, ettel dimistési siedajotakin
sokerityyppe 8, keskustele 188karin kanssa ennen t&man |&8keval misteen ottamista.

3. Miten Sumatriptan Accordia kéytetaan

Otatéta |adkettajuuri siten kuin 188kari on méarannyt. Tarkista ohjeet |1a8kériltatai apteekista, jos ol et
epavarma. On parasta ottaa Sumatriptan Accordia heti, kun migreenikohtaus tuntuu olevan tul ossa,
vaikka voitkin ottaa sita koska tahansa kohtauksen aikana. Al&yrita estdi kohtausta Sumatriptan
Accordilla— kayta sitd vasta kun migreenioireet ovat akaneet.

Aikuiset (18-65-vuotiaat):
Suositusannos on yksi 50 mg:n Sumatriptan Accord -tabletti migreenikohtaukseen. Osa potilaista
saattaa tarvita 100 mg:aa. Noudata | 88kérin antamaa ohj etta.

Lapset (dle 18-vuctiaat):
Sumatriptan Accordin kdyttoa lapsille el suositella.

lakkaat (yli 65-vuotiaat):
Sumatriptan Accordin k&yttoa télle ikdryhmélle e suositella.

Antotapa:
Niele tabletti kokonaisena veden kanssa. Otatabletti mieluiten mahdollisimman pian
migreenikohtauksen aettua. Alé pureskeletai murskaa tabl etteja.

Jos Sumatriptan Accordin vaikutus on mielestési liian vahvatai heikko, ota yhteys [&88kériin tai
apteekkiin.



Jos ensmmainen tabletti el tehoa

Al4 ota toista annosta saman mi greenikohtauksen hoitoon, vaikka ensimméinen annos ei lievittais
oireita. Jos sinulle tulee toinen migreenikohtaus, voit ottaa toisen Sumatriptan Accord -annoksen. Jos
Sumatriptan Accord e lievitd oireitasi, kdanny 1adkarin puoleen.

Jos oireet uusiutuvat

Jos oireet véhenevéat ensimméi sen annoksen j&l keen mutta palaavat myohemmin, voit ottaa toisen
annoksen yhden kerran, joissakin harvinaisissa tapauksissa kaksi kertaa 24 tunnin ajanjaksolla.
Annosvélin on kuitenkin oltava vahintéén kaksi tuntia. VV uorokaudessa saa ottaa kuitenkin enintéén
300 mg:n annoksen.

Jos kaytat enemman Sumatriptan Accordia kuin sinun pitéis

Jos olet ottanut liian suuren |&8keannoksen (liian monta Sumatriptan Accord -tablettia) tai vaikkapa
lapsi on ottanut |88ketta vahingossa, ota aina valittomasti yhteytta |&8kériin, sairaa aan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseks ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen oireet ovat samat mité on luetel tu kohdassa 4. M ahdol liset haittavai kutukset. Jos

sinulla on kysymyksia tdman | 88kkeen kaytosta, kdanny |agkarin tai apteekkihenkil 6kunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutuk set

Kuten kaikki |88kkeet, tdmakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Osa seuraavassa luetdlluista oirei sta voivat ollaitse migreenikohtauksen aiheuttamia.

Allerginen reaktio:

Tuntematon (koska saatavissa olevatieto ei riita arviointiin):

- alerginen ihoreaktio: ihottuma, kuten punaiset ndppylét tai nokkosihottuma (ihopatit)

- anafylaksi (voimakkaat allergiset reaktiot, kuten siméuomien, kasvojen tai huulten
turpoaminen ja akillinen hengityksen vinkuna, sydamentykytys, puristuksen tunne rinnassa tai
tajunnanmenetys).

Jos saat dlergisen reaktion, lopeta Sumatriptan Accordin ottaminen. Ota heti yhteys |a8kariin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (saattaa esintya enintéan 1 potilaalla 10: st&):

- uneliaisuus, huimaus, epatavalliset tuntemukset

- hengitysvaikeus

- lihaskipu

- ohimeneva verenpai neen nousu (pian hoidon ja keen), kasvojen ja kaulan punoitus

- heikkouden tunne, vasymys

- pahoinvointi tai oksentelu

- kipu, kuumotus tai kylmén tunne, puristuksen tai painon tunne. Nama oireet menevét yleensa
ohi, janiité saattaa esiintyd missd tahansa keholla, myos rintakehassé ja kaulala.

Tuntematon (koska saatavissa olevatieto i riitd arviointiin):

- kouristuskohtaukset (epilepsiakohtaukset), tahattomat liikkeet (dystonia), vapina, siimavarve

- nakohairi6t, kuten valahdykset, nédn heikentyminen, naénmenetys (ndma saattavat johtua myos
itse migreenikohtauksesta)

- sydanvaivat, joissa sydanrytmi voi hopeutua, hidastuatai muuttua; rintakivut (angina) tai
sydankohtaus

- matal a verenpaine, Raynaud’n oireyhtyma (sairaus, jossa sormet ja varpaat muuttuvat
valkoisiksi ja muuttuvat tunnottomiksi)



- paksusuolitulehdus (oireita ovat mm. kipu alavatsan vasemmalla puolellaja verinen ripuli)
- niskaj aykkyys

- lievid maksan toimintah&iri it on havaittu toisinaan

- ripuli

- ahdistuneisuus

- liikahikoilu

- nivelkipu.

. i ksistailmo .
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l88karille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitgjalle.

Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joitaei ole mainittu tassi
pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa haittavai kutuksi sta myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[lmoittamalla haittavai kutuksi sta voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén |188keval misteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L 88kkei den haittavai kutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Sumatriptan Accordin séilyttéaminen

Tama |a8kevalmiste ei vaadi erityisia séilytysol osuhteita.

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta tata | aaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaéran (Kayt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttdpéai vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Ladkkeita e tule heittdd viemériin eika havittaa tal oug dtteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
|88kkei den havittami sestéa gpteekista. N&in menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé jamuutatietoa

Mita Sumatriptan Accord —tabletit sisdltavat
50 mg tabletti, kalvopaél lysteinen

Vaikuttava aine:

Sumatriptaani. Yksi tabletti sisaltéd 70 mg sumatriptaani suksinaattia, joka vastaa 50 mg:aa
sumatriptaania.

Muut aineet:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,

kroskarmell oosi natrium, magnesi umstearaatti

Kavopéadlyste: hypromelloos, titaanidioksidi (E 171), triasetiini, punainen rautaoksidi (E 172)

100 mg tabletti, kal vopaél lysteinen

Vakuttava aine:

Sumatriptaani. Yksi tabletti siséltdi 140 mg sumatriptaani suksinaattia, joka vastaa 100 mg:aa
sumatriptaania.

Muut aineet:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,

kroskarmell oosi natrium, magnesi umstearaatti

Kavopadllyste: hypromelloos, titaanidioksidi (E 171)

L adkevalmisteen kuvausja pakkauskoot



50 mg kalvopéaallysteisen tabl etin kuvaus: vaa eanpunainen, kapselin muotoinen, kaksoiskupera,
kalvopaallystetty tabletti, jonka molemmat puolet ovat sileét.

100 mg kalvopadllystei sen tabletin kuvaus: valkoinen tai 18hes valkoinen, kapselin muotoinen,
kaksoiskupera, kalvopad lystetty tabletti, jonka molemmat puolet ovat siledt.

Sumatriptan Accord 50 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat saatavilla | api painopakkauksissa
4,6,12 tai 18 tablettia.

Sumatriptan Accord 100 mg kalvopaal lysteiset tabletit ovat saatavilla |&pi painopakkauksissa
4,6,12 tai 18 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja e vélttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltijajavalmistaja

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow

Middlesex HA1 4HF,
Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.05.2014



Bipacksedd: Information till anvandaren

Sumatriptan Accord 50 mg filmdrager ade tabletter
Sumatriptan Accord 100 mg filmdrager ade tabletter

sumeatriptan

L 4s noga igenom denna bipacksede innan du bérjar ta dettalakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med din |kare eller apotekspersond . Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmnsi denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedd finner du information om féljande:

1 Vad Sumatriptan Accord & och vad det anvands for

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Sumatriptan Accord
3. Hur du anvander Sumatriptan Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Sumatriptan Accord ska férvaras

6 Forpackningens innehal och Gvriga upplysningar

1.  Vad Sumatriptan Accord &r och vad det anvands for
Sumatriptan Accord tillhdr en grupp lékemedel som kallas serotoninreceptoragonister (5-HT1).

Orsaken till migrén &r troligen en utvidgning av blodkéarlen. Sumatriptan har en sammandragande
effekt pa de utvidgade blodkéarlen och lindrar pa sa sitt migranhuvudvarken.

Sumatriptan Accord anvands for att behandla migrananfall med eller utan aura (en férkanning som
vanligen bestar av synstérningar sasom blixtar, sicksacklinjer, stjarnor eller vagor).

Sumatriptan som finnsi Sumatriptan Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmnsi denna produktinformation. Fraga |akare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fdlj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Sumatriptan Accord

Tainte Sumatriptan Accord
omdu & alergisk mot sumatriptan eller ndgot annat innehdIsamnei detta |akemedel
(angesi avsnitt 6).
om du har hjartproblem sdsom fortrangning av artérer (ischemisk hjartsukdom) eller
bréstsmartor (angina) eller om du ndgon gang haft en hjartinfarkt.
om du har haft en stroke (daganfall) eller en Gvergaende storning i hjarnans blodcirkul ation
(TIA, dvs. tillfélig syrebrist i hjarnan).
om du har problem med blodcirkulationen i benen som medfor krampliknande smértor i benen
vid promenader (s.k. perifer kérlgukdom, PV D).
om du har hdgt blodtryck eller om ditt blodtryck &r hdgt trots
medicinering. om du har svart nedsatt leverfunktion.
om du anvander eler nyligen har anvant |akemedel som innehaller ergotamin eller
liknande | akemedel ssubstanser sasom metysergidmaleat (mot migran).



om du anvander eler nyligen har anvant s kallade MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid
mot depression eller selegilin mot Parkinsons §ukdom).

Varningar och for sktighet
L akaren maste sakerstdllainnan han/hon foreskriver Sumatriptan Accord om din huvudvark fororsakas
av migran eller av ndgon annan sukdom. Tala med en l&kare innan du anvander Sumatriptan Accord,

om nagot av foljande géller dig:

du har symptom pa hjartgukdom, sdsom brostsmértor eller kdnda av tryck dver brostet
och eventuel It upp mot halsen.
du anvander antidepressiva lakemedel som kallas sel ektiva serotonindterupptagshammare
(SSRI) eller selektiva serotonin-noradrenalin aterupptagshammare (SNRI).
din kropp inte tal vissatyper av socker
du har nedsatt lever- eller njurfunktion.
du har haft krampanfall eller ndgon annan sukdom som kan 6ka risken for krampanfall —
till exempel huvudskada eller alkoholism.
du & alergisk mot sulfonamid. | dettafall kan du varaalergisk &ven mot sumatriptan. Omdu
vet att du &r alergisk mot ett antibiotikum, men du & inte séker om det &r sulfonamid,
radfraga
|&karen eller apotekspersonalen innan du anvander detta lékemedel.
du & storrokare eller du anvander nikotinerséttningsbehandling och sarskilt
0 omdu & en man 6ver 40 eller
0 omdu & en kvinna som har passerat klimakteriet.
| ndgra mycket sdllsyntafal har alvarlig hjarts ukdom uppkommit efter anvandning av
sumatriptan, trots att inga tecken pa hjarts ukdom tidigare har observerats. Radfréga en |ékare sa
att ditt hjartas funktion kan undersokas innan sumatriptan foreskrivs.
du har diabetes.

Efter anvandning av sumatriptan kan du upplevakanslaav smérta eller tryck i brdstet. Dessa kénsor
kan varaintensiva men de forsvinner snabbt. Om de inte forsvinner snabbt eller om de forvarras,
kontakta | 8karen omedel bart.

Om du anvander sumatriptan ofta: for tét anvandning av sumatriptan kan forvérra huvudvarken.
L &karen kan rekommendera att du avbryter anvandningen av Sumatriptan Accord.

Andraldkemedel och Sumatriptan Accord
Vissalakemedel kan paverka effekten av Sumatriptan Accord, och Sumatriptan Accord kan &ven
paverka effekten av andralakemedel. Talaom for en lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen
har tagit, eller kan ténkas ta andra l8kemedel. Detta géller &ven vaxtbaserade |ékemedel, kosttillskott
(t.ex. vitamin-, jarn- eller kalsiumpreparat) och andralékemedel som du képt utan recept. Det &
sarskilt viktigt att informeralakaren ifal de lakemedel som du anvander innehdller
ergotamin eller liknande mediciner (mot migran). Om du tagit ett |akemedel innehallande
ergotamin bdr du vanta minst 24 timmar innan du tar sumatriptan. Likaledes bér du véanta minst
sex timmar efter att du tagit sumatriptan, innan du tar annat 1akemede! innehalande ergotamin.
MAO-hammare (t.ex. moklobemid mot depression eller selegilin mot Parkinsons §ukdom).
Sumatriptan Accord f& inte anvandas om du har anvant dessa lakemedel under de tva
foregdende veckorna.
sel ektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI) eller selektiva serotonin-noradrenalin
aterupptagshdmmare (SNR) mot depression. Samtidig anvandning av Sumatriptan Accord och
dessa lakemedel kan fororsaka serotoninsyndrom med symtom sasom rastl Gshet, forvirring,
svettningar, hallucinationer, kade reflexer, muskelryckningar, darrningar, 6kad hjartrytm och
skakningar. Om du upplever sadana symtom, tala genast om det for din |&kare.
litium (fér behandling av bipolér §ukdom).
johannestrt (Hypericum perforatum). Samtidig anvandning av Sumatriptan Accord och
vaxtbaserade | akemedel innehdllande johannesort kan oka risken for biverkningar.



Graviditet och amning
Omdu &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta |akemedel.

Graviditet:

Det finns bara begransad information betréffande skerheten av anvandningen av Sumatriptan Accord
under graviditet. Tills vidare finns anda inte ndgra bevis pa okad risk av medfodda fel. Lakaren
diskuterar med dig om du behdver anvanda Sumatriptan Accord under graviditen eller inte.

Amning:
Frégadin |&kare eller apotekspersonal innan du tar nagot |akemedel. Sumatriptan utstndrasii
brostmjdlk. Déarfor bdr amning undvikas under 24 timmar efter intag av Sumatriptan Accord.

K 6rforméga och anvandning av maskiner

Du & galv ansvarig for att beddmaom du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa
avseenden &r anvandning av |akemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din |&kare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Désighet kan drabba en migranpatient pa grund av en migranattack eller behandlingen med
Sumatriptan Accord. Detta bor beaktas, da skarpare uppmérksamhet an vanligt krévs, t.ex. vid
bilkorning eller anvandning av maskiner.

Sumatriptan Accord innehaller laktos
Detta |akemedel innehaller laktos. Om |akaren har beréttat dig att du inte tél vissatyper av socker,
radfraga din |akare innan du tar detta |skemedel spreparat.

3. Hur du anvander Sumatriptan Accord

Taalltid dettalakemedel enligt |akarens anvisningar. R&dfragalékare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Det & bast att ta Sumatriptan Accord sa fort du kanner att migranattacken & pa vég, men du
kan ta preparatet aven senare under attacken. Forsok inte att undvika en attack med Sumatriptan
Accord — anvand det forst nér migrénsymtomen har borjat.

Vuxna (18-65 ar):
Rekommenderad dos & en 50 mg Sumatriptan Accord tablett vid en migranattack. Nagra patienter kan
behéva 100 mg. Folj |&karens anvisningar.

Barn (under 18 &):
Anvandning av Sumatriptan Accord till barn rekommenderasinte .

Aldre (6ver 65 &):
Anvandning av Sumatriptan Accord rekommenderas intetill denna aldersgrupp.

Administeringssétt:
Svdlj tabletten hel med vatten. Tatabletten helst s fort som en migranattack borjat. Tugga eller krossa
inte tabl etterna.

Om du upplever att effekten av Sumatriptan Accord & for stark eller for svag, vand dig till din |&kare
eller apotekspersonal.

Ifall den forsta tabletten inte har nagon effekt

Tainte ytterligare doser under samma migrénanfall &ven om symtomen inte lindras efter den forsta
dosen. Om du f&r en ny migrénattack, kan du taen ytterligare dosav Sumatriptan Accord. Om
Sumatriptan Accord inte lindrar dina symtom, vand dig till en |&kare.



Ifall symtomen ater kommer

Om symptomen lindras efter den forsta dosen av medicinen men senare aterkommer, kan du taen
ytterligare dos en gang, i négra sdllsyntafall tva ganger under 24 timmar. Du maste vanta atminstone
tvatimmar mellan doserna. En dygnsdos pa 300 mg far inte Gverskridas.

Om du har tagit for stor méngd av Sumatriptan Accord

Om du fatt i dig for stor mangd 1&kemedel (for manga Sumatriptan Accord tabletter) eller om t.ex.
ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, 5jukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112 Sverige, 09 471 977 i Finland) omedelbart for bedomning av risken samt radgivning.
Symtom pa 6verdos & de samma som raknas upp i avsnitt 4. Eventuella biverkningar.

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

4, Eventuella biver kningar

Liksom allalékemedel kan @vendettalékemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
f& dem. Nagra av nedanstédende symptom kan utgora en del av 5dva migranattacken.

Allergisk reaktion:
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- enallergisk reaktion: hudutslag, sdsom réda nippor eller nasselfeber (upphdjda rodnader)
- anafylaxi (intensiva allergiska reaktioner, sdsom svullnad av 6gonlock, ansikte eller 18ppar och
pl6tdig vasande andning, hjartklappning eller medvetsl Gshet).
Omdu far en alergisk reaktion, sluta att ta Sumatriptan Accord. Kontakta din |akare omedelbart.

Andra méjliga biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos hogst 1 av 10 patienter):
- sOmnighet, yrsel, ovanliga fornimmel ser
- andningssvarigheter
- muskelvark
- Overgdende okning av blodtrycket (genast efter behandlingen), blodvalIningar i ansiktet och
halsen
- kéndlaav svaghet, trétthet
- illamaende éler krakningar
- smérta, varmevallningar eler kdnslaav kyla, kénsla av atstramning eller tryck. Dessa symtom
forsvinner vanligen snabbt, och de kan férekomma var som helst i kroppen, &ven i brostet och
hal sen.

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

- krampanfall (epileptiska anfall), ofrivilligarorelser (dystoni), skakning, nystagmus

- synstorningar, sdsom blixtar, nedsatt syn, synbortfall (dessa kan &ven vara fororsakade av
migrananfallet).

- hjartproblem dar hjartrytmen kan bli snabbare eller [&ngsammare eller forandras; brostsmértor
(angina) eller hjartattack

- lagt blodtryck, Raynauds syndrom (sjukdom dar fingrar och téar blir vita och kénd ol 6sa)

- inflammation i tjocktarmen (symtomen inkluderar smartai nedre delen av magen pa vanster
sida, och blodig diarré)

- nackstelhet

- lindrigaleverstdrningar har observerats ibland

- diaré

- angest

- Overdriven svettning

- ledsmérta

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med | &kare, apotekspersonal eller sukskoterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6ka



informationen om lakemedel s sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |&kemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Sumatriptan Accord ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta | akemedel utom syn- och rackhal for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong. Utgangsdatumet & den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel skainte kastasi avloppet dler bland hushdllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte langre anvands. Dessa dtgarder & till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehdll och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
50 mg filmdragerad tabl ett

Aktiv substans:

Sumatriptan. En tablett innehdller 70 mg sumatriptansuccinat, vilket motsvarar 50 mg sumeatriptan.
Ovrigainnehallsamnen:

Tablettk&rna: laktosmonohydrat, hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och
magnesi umstearat

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171), triacetin, réd jarnoxid (E 172)

100 mg filmdragerad tabl ett

Aktiv substans:

Sumatriptan. En tablett innehdller 140 mg sumatriptansuccinat, vilket motsvarar 100 mg sumatriptan.
Ovrigainnehallsamnen:

Tablettkérna: laktosmonohydrat, hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och
magnesi umstearat

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171)

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar
Beskrivning av filmdragerad tablett 50 mg: rosa, kapselformad, dubbelkonvex, filmdragerad tabl ett,
slét pa badasidor.

Beskrivning av filmdragerad tablett 100 mg: vit till benvit, kapselformad, dubbelkonvex, filmdragerad
tablett, & pabadasidor.



Sumatriptan Accord 50 mg filmdragerade tabletter finnsi blisterforpackningar med 4,6,12 eller
18 tabletter.

Sumatriptan Accord 100 mg filmdragerade tabletter finnsi blisterférpackningar med 4,6,12 eller
18 tabletter.

Eventuellt kommer inte allaforpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for férséljning och tillverkare
Accord Healthcare Limited,

Sage house, 319 Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex HA1 4HF,

Storbritannien

Denna bipacksedel andrades senast 12.05.2014.



