Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Sumatriptan Teva 50 mg tabletti, kalvopéiillysteinen
sumatriptaani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lafikkeen kayttimisen, sillii se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri,
apteekkihenkil6kunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Sumatriptan Teva on ja mihin siti kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Sumatriptan Tevaa
Miten Sumatriptan Tevaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sumatriptan Tevan sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Sumatriptan Teva on ja mihin siti kiytetéiin

Sumatriptan Teva kuuluu migreenilddkkeiden ryhméain. Sumatriptan Teva -tablettien vaikuttava
aine on sumatriptaani, joka on 5-HT-reseptorin agonisti. Migreenin ajatellaan syntyvén aivojen
verisuonten laajenemisesta. Sumatriptaani supistaa néitd verisuonia lievittéen siten
migreenipdansarkya.

Itsehoidossa sumatriptaania kaytetdédn 14dkarin aiemmin toteaman vaikean migreenin hoitoon 18-
65 -vuotiailla aikuisilla, jotka ovat kdyttineet sumatriptaania migreenin hoidossa aiemmin ja
joiden migreenioireet ovat pysyneet muuttumattomina. Lédkettd ei pidd kayttda
ennaltachkiisevissd mielessa.

Sumatriptan Tevalla voidaan hoitaa sekd migreenikohtauksia, joita edeltdvit ennakko-oireet
(yleensd ndkohairiot, kuten véldahdykset, sahalaitaiset viivat, tdhdet tai aallot), ettd kohtauksia,
joihin ei liity ennakko-oireita.

Sumatriptan Tevaa on tarkoitettu otettavaksi vain tilanteissa, joissa ilmenee migreenikohtaukseen
viittaavia oireita tai merkkejd. Migreenipadnsérky on usein voimakkuusasteeltaan kohtalainen tai
kova, sérky on toispuoleinen (puoli voi tosin vaihtua kohtauksesta toiseen) ja luonteeltaan
sykkivi. Pahoinvointi (joskus oksentelu) ja huomattava valo- ja déniherkkyys ovat yleisié oireita
migreenin yhteydessa.

Sumatriptan Tevaa ei ole tarkoitettu muuntyyppisen painséryn (esim. jinnityspainséryn) hoitoon.

Sumatriptan Tevaa otetaan 1 tabletti kerta-annoksena.

- Ota Sumatriptan Teva heti ensimmaéisen, alkamassa olevaan migreeniin viittaavan merkin
ilmaannuttua. Voit kuitenkin myds ottaa lddkkeen jo alkaneen kohtauksen aikana.

- Sumatriptan Tevaa ei ole tarkoitettu ennaltachkdisevain kayttoon.
- Yhden vuorokauden (24 tunnin) kuluessa saa ottaa enintddn 2 tablettia.



- Saman kohtauksen hoitoon saa ottaa enintdin 2 tablettia.

Kéinny ladkérin puoleen, ellei oireilu lievity tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Sumatriptan Tevaa
Sumatriptan Teva on tarkoitettu vain lddkérin diagnosoimasta migreenisté kérsiville henkiloille.

Migreeni on todennikdisesti kyseessd, jos sinulla on toistuvat piénséryt, jotka:

- ovat luonteeltaan sykkivid (jyskyttdvid) ja toispuoleisia

- ovat voimakkuusasteeltaan kohtalaisia tai kovia ja jatkuvat 4—72 tunnin ajan

- pahenevat normaalin fyysisen rasituksen yhteydessa (esim. kdvely tai portaiden nousu) tai
vaikuttavat keskittymiskykyysi ja péivittdisten askareittesi hoitoon.

Migreenipddnsirkyyn voi my®ds liittyd muita oireita, kuten:

- pahoinvointia, valo- ja déniherkkyytta

- ennakko-oireita (esim. ndkokentén puutokset, sahalaitakuviot tai salamat ndkokentdssd) ja
harvemmin my®&s puutumisia tai puhevaikeuksia.

Kédnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epdvarma tai kaipaat lisdtietoja.

Ali ota Sumatriptan Tevaa

- jos olet allerginen (yliherkkd) sumatriptaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus ollut sydaninfarkti

- jos sinulla on jokin sydénsairaus

- jos sinulla on sydédnsairaudesta mahdollisesti kertovia oireita, kuten ajoittaista rintakipua tai
puristuksen tunnetta rinnassa

- jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus tai ohimenevé aivoverenkiertohdirié (ns. TIA,
aivohalvauksen lievempi muoto, joka kestdd alle 24 tuntia)

- jos jaloissasi on verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kramppaavia kipuja kévellessési (tété
kutsutaan dareisverisuonisairaudeksi)

- jos sinulla on selkedsti kohonnut verenpaine tai jos verenpaineesi on korkea ladkityksesta
huolimatta

- jos sinulla on jokin vakava maksavaiva

- jos kaytét tai olet kiyttényt hiljattain 144kkeité, jotka siséltdvét ergotamiinia tai sen johdoksia
(my0s metysergidid) tai jotakin triptaania tai 5-HT;-agonistia (kuten naratriptaania tai
tsolmitriptaania)

- jos kéytit tai olet kdyttényt hiljattain masennusliédkkeiti, jotka kuuluvat monoamiinioksidaasin
estdjiin (eli MAO:n estdjiin)

- jos olet yli 65-vuotias.

Jos luulet, etté sinulla voi olla jokin ndistd ongelmista tai olet asiasta epdvarma, ota yhteytta ladkariin
ennen Sumatriptan Tevan ottamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Sumatriptan Tevaa, jos:

- tiedét, ettd sinulla on jokin maksa- tai munuaisvaiva

- sinulla on todettu epilepsia tai jokin muu sairaus, joka alentaa epileptisten kouristuskohtausten
kynnysta

- tiedét olevasi allerginen bakteeriliiikkeille, jotka kuuluvat sulfonamidien ryhméén

- sinulla on hyvéssé hoitotasapainossa oleva verenpainetauti, koska sumatriptaanin on joskus
harvoissa tapauksissa todettu nostavan verenpainetta

- otat selektiivistd serotoniinin takaisinoton estijda (SSRI-ladkettd) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estdjad (SNRI-ladkettd). Refleksien ylivilkkautta ja koordinaation



(tasapainon) heikkenemistéd on havaittu SSRI-lddkkeiden ja sumatriptaanin samanaikaisen
kayton jalkeen

- rintakehéllési tai kaulallasi on kipua ja/tai puristavaa tunnetta. Nama tuntemukset ovat yleensi
lyhytkestoisia. Jos tuntemukset kuitenkin jatkuvat ja olet huolissasi tai tuntemukset voimistuvat,
sinun on heti otettava yhteys l4édkariin lisdiohjeiden saamiseksi.

- paansarky muuttuu krooniseksi (pitkakestoiseksi) ja paivittdiseksi. Sumatriptan Tevan liian
tiheddn toistuva kéytté voi nimittdin aiheuttaa kroonista paénsérkya. Téllaisessa tapauksessa
sinun on syyté ottaa yhteytté ldékariin, koska Sumatriptan Tevan kayttd on ehké lopetettava.

- sinun katsotaan kuuluvan sydénsairauksien riskiryhmiin (olet esimerkiksi diabeetikko, tupakoit
paljon tai saat nikotiinikorvaushoitoa) ja etenkin, jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen tai yli
40-vuotias mies, jolla on niiti riskitekijoitd, ladkarin on tutkittava sydédmesi toiminta ennen
Sumatriptan Tevan madrdamistd. Hyvin harvoissa tapauksissa Sumatriptan Tevan ottaminen on
johtanut vakaviin syddnongelmiin, vaikkei sydidnsairaudesta olekaan 16ydetty merkkeja. Jos olet
huolissasi ndistd asioista, ota yhteyttd 1ddkériin.

- jos kaytat jotakin mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltdvaéd kasvirohdosvalmistetta
samaan aikaan sumatriptaanin kanssa, silld tdlloin sumatriptaanin aiheuttamia haittavaikutuksia
voi esiintyé tavallista enemmén.

Sumatriptan Tevaa on tarkoitettu kéytettédviksi ainoastaan lddkéirin toteaman migreenin hoitoon. Jos
padnsirky ei yhtddn muistuta tavanomaista migreenipddnsérkyési, sinun tulee olla yhteydessa 1adkériin
ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Sumatriptan Tevan oton jalkeen voi ilmaantua lyhytaikaista rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa.
Kipu voi olla voimakasta ja se saattaa siteilld ylospéin, kohti kaulaa. Hyvin harvoissa tapauksissa
tdma reaktio voi johtua sydédmeen kohdistuneesta vaikutuksesta. Ota heti yhteys ladkériin, jos
tdméantapaiset oireet eivit lievity nopeasti.

Liiallinen sumatriptaanin kayttd voi aiheuttaa kroonista (pitkdan kestdvaa) ja paivittdin toistuvaa tai
pahenevaa painsarkya. Keskustele lddkérin kanssa, jos epdilet téllaista. Sumatriptan Tevan kdytto on
ehké lopetettava, jotta padnsdryn kroonistumisesta pééstiisiin eroon.

Muut ladikevalmisteet ja Sumatriptan Teva
Erdét muut ladkkeet voivat vaikuttaa Sumatriptan Tevan tehoon, ja Sumatriptan Teva voi vaikuttaa
muiden lddkkeiden tehoon. Ilmoita hoitavalle 144kérille, jos otat:

- muita migreenildikkeité, kuten ergotamiinia, ergotamiinijohdannaisia tai muita
sumatriptaanin kanssa samaan lddkeaineryhméén kuuluvia ladkkeitd (esim. naratriptaani,
tsolmitriptaani, ritsatriptaani, almotriptaani ja eletriptaani). Jos olet ottanut em. kaltaisia
ladkkeitd, et saa ottaa sumatriptaania ennen kuin vdhintddn 24 tuntia on kulunut.
Vastaavasti ergotamiinia, ergotamiinijohdannaisia tai muita sumatriptaanin kanssa samaan
ladkeaineryhmién kuulutiva ladkkeiti ei saa ottaa ennen kuin vihintién 6 tuntia on
kulunut edellisestd sumatriptaaniannoksesta

- masennusléaikkeitd (MAO:n-estdjid, serotoniinin takaisinoton estéjid eli SSRI-l4ékkeitd,
tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisin oton estéjid eli SNRI-ladkkeitd)

- kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, kuten litiumia.

- maikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltdvaa kasvirohdosvalmistetta. Talldin
sumatriptaanin aiheuttamia haittavaikutuksia voi esiintyé tavallista enemmén

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeité tai rohdosvalmisteita.

Raskaus ja imetys
Sumatriptaanin kiyttoa itsehoidossa ei suositella raskauden ja imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Seki migreeni ettd sen hoito Sumatriptan Tevalla voi aiheuttaa uneliaisuutta. Al aja tai kiyti
koneita, jos tunnet olosi viasyneeksi.

Téma ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkildston kanssa, jos olet epavarma.

Sumatriptan Teva sisiltiai laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144kérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Sumatriptan Teva sisiltid natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Sumatriptan Tevaa otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkildkunta on méarinnyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Ota Sumatriptan Teva heti ensimmaéisen, alkamassa olevaan migreeniin viittaavan merkin
ilmaannuttua. Voit kuitenkin myds ottaa ladkkeen jo alkaneen kohtauksen aikana.

- Sumatriptan Tevaa ei ole tarkoitettu ennaltachkdisevain kayttoon.

- Yhden vuorokauden (24 tunnin) kuluessa saa ottaa enintddn 2 tablettia.

- Saman kohtauksen hoitoon saa ottaa enintddn 2 tablettia.

- Niele tabletit kokonaisina veden kera. Jos tabletin nieleminen on vaikeaa, voit puolittaa
tabletin ja ottaa sen kahdessa osassa.

Suositeltu annos aikuisille on 50 mg. Joillekin potilaille 100 mg saattaa olla tarpeen. Yhden
vuorokauden (24 tunnin) aikana ei saa ottaa yli 100 mg sumatriptaania (kaksi 50 mg:n tablettia).

Jos migreenioireesi lievittyvét ensimmaiisen annoksen jdlkeen, mutta palaavat sen jilkeen, voit ottaa
toisen tabletin edellyttden, ettd ensimmaéisen tabletin ottamisesta on kulunut véhintién kaksi tuntia. Jos
Sumatriptan Teva ei lievitd migreenin oireita heti, kyseisen kohtauksen hoitoon ei kannata ottaa
useampia tabletteja. Sumatriptan Tevaa voi kuitenkin kaytti taas seuraavan kohtauksen hoitoon.

Ali ota muita triptaaneja (kuten sumatriptaania, tsolmitriptaania, ritsatriptaania, naratriptaania,
eletriptaania, almotriptaania) tai ergotamiinia tai sen johdoksia (my06s metysergidi) siséltivid
ladkkeitd, kun kdytit Sumatriptan Tevaa.

Sumatriptan Teva on tarkoitettu vain migreenioireiden lievittimiseen. Ladkettd ei pidd kayttaa
ennaltachkiisevissd mielessd. Ald ota tdtd ladkettd ennen kuin olet varma siité, ettd kyseesséd on
migreenikohtaus eiki tavallinen paansarky.

Jos Sumatriptan Tevasta ei ole apua, tdmi voi johtua siitd, ettei sinulla ole migreenikohtausta.
Keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Kiytto lapsille ja nuorille
Ei alle 18-vuotiaille ilman 144karin maaraysta.

Jos otat enemmiin Sumatriptan Tevaa kuin sinun pitiisi

Yliannostuksen oireet ovat samat kuin osassa 4 "Mahdolliset haittavaikutukset" luetellut oireet.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Ota yhteytti ldédkériin, jos sinulla on tarve keskustella haittavaikutuksista.

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia ja ne on luokiteltu yleisyyden mukaan:

Yleiset: (enintddn 1 potilaalla 10:std)

uneliaisuus

huimaus

pistelyt

ohimenevé verenpaineen nousu, joka ilmaantuu pian ladkkeen oton jélkeen
punastumisreaktiot

pahoinvointi tai oksentelu.

puristava tunne. Tdméa on yleensd ohimenevii, mutta se saattaa olla voimakastakin ja siti
voi esiintyd missd tahansa ruumiinosassa, myos rintakehéssa ja kaulan alueella.
lihaskivut

kipu

kuumuuden tai kylmyyden tunne, paine tai puristus. Nama oireet voivat olla voimakkaita
ja niitd voi esiintyd missd tahansa ruumiinosassa, my0s rintakehdssa ja kaulan alueella.
hengenahdistus

heikkouden tunne

vasymys

hengéstyneisyys.

Hyvin harvinaiset: (enintdin 1 potilaalla 10 000:sta)

jos sinulta otetaan verikoe maksan toiminnan selvittdmiseksi, Sumatriptan Teva saattaa
vaikuttaa tuloksiin.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

ihon allergiset reaktiot: Thottuma, kuten punaisia l4iskié ja nokkosrokkoa.

Anafylaksia (voimakas allerginen reaktio, joka johtaa esimerkiksi silmédluomien, kasvojen
tai huulten turvotukseen seka édkilliseen hengenahdistukseen ja puristavaan tunteeseen
rinnassa).

Jos voimakkaita allergisia reaktioita ilmaantuu, lopeta Sumatriptan Tevan kaytto ja ota
heti yhteyttd 1ddkériin.

nystagmus eli silmivirve (tahdoton silménliike edestakaisin)

skotooma (nidkokentdn tummat laikét)

vapina ja dystonia (tahattomat lihaskouristukset).

kouristuskohtaukset — yleensa epileptikoilla.

nddn hairidt (vilkynti, kaksoiskuvien ndkeminen, nékdkyvyn heikkeneminen, nékdkyvyn
menetys, joka voi olla myds pysyva). Ndiden aiheuttajana voi tosin olla myds itse
migreenikohtaus.

syddmen tihed syke, hidas syke, syddmentykytys, episdénnéllinen syddmen syke, vaikeat
sepelvaltimoiden oireet, syddninfarkti, ohimenevit syddmen hapenpuutteeseen liittyvit
sydénsdhkokayrédn eli EKG:n muutokset.

alentunut verenpaine; kalpeus tai ihon sinertiva sévy ja/tai kipu sormissa, varpaissa,
korvissa, nenéssi tai leuassa kylmalla sdilla tai stressitilanteessa (ns. Raynaudin
oireyhtyma).

paksusuolen tulehdus, joka voi ilmetd alavatsakipuna vasemmalla puolella ja verisend
ripulina (iskeeminen koliitti).

ripuli



- nivelkipu

- ahdistuneisuus

- niskan jaykkyys

- ylenméériinen hikoilu

- jos olet loukkaantunut dskettdin tai sinulla on ollut tulehdus (kuten reuma tai
suolistotulehdus), vaurio- tai tulehduspaikalla voi esiintyi kipua tai kivun pahenemista

- nielemisvaikeudet

- serotoniinioireyhtyméi on myds raportoitu (tyypillisid oireita ovat mm. levottomuus,
aistiharhat, koordinaatiovaikeudet, nopea syke, nopeat verenpaineen muutokset, kohonnut
ruumiinldmpd, yliaktiiviset heijasteet, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Sumatriptan Tevan siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyti titi 14dkettd kotelossa/ldpipainolevyssi lyhenteen “Kéyt.viim.” tai "EXP” yhteydessi
mainitun viimeisen kayttopdivamairin jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sumatriptan Teva siséiltii
Vaikuttava aine on sumatriptaani, jota on yhdessé tabletissa 50 mg (sukkinaattina).

Muut aineet ovat:
Tabletin ydin:
laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen
selluloosa ja magnesiumstearaatti.

Tabletin paillyste:
hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3000, glyserolitriasetaatti
sekd punainen, keltainen ja musta rautaoksidi (E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sumatriptan Teva 50 mg -tabletit ovat persikanvérisii tai vaaleanpunaisia, soikeita,
kalvopéillysteisid tabletteja, joiden toiselle puolelle on painettu “5” ja “0”. Jakouurre
kummallakin puolella.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.



Pakkauskoko: 2 tablettia ldpipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB, Box 1070, 25110 Helsingborg, Ruotsi

Valmistaja
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Alankomaat

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Street 13, Debrecen, H 4042,
Unkari

Lisiitietoja tisti ladikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.4.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Sumatriptan Teva 50 mg filmdragerade tabletter
sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare, eller apotekspersonal, eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, eller apotekspersonal, eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du mar sémre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sumatriptan Teva dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Sumatriptan Teva
Hur du tar Sumatriptan Teva

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Teva ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Sumatriptan Teva ir och vad det anvinds for

Sumatriptan Teva tillhor gruppen medel vid migrén. Den aktiva substansen i Sumatriptan Teva
filmdragerade tabletter dr sumatriptan, en 5-HT-receptoragonist. Migrén tros bero pa en utvidgning av
blodkérlen. Sumatriptan Teva drar ihop dessa blodkérl och lindrar ddrigenom migrianen.

Inom egenvérd (receptfritt) kan sumatriptan anvéndas for behandling av svér migrén hos vuxna i
aldern 18-65 &r vars migrén tidigare konstaterats av lakare. For att anvénda detta ladkemedel pa egen
hand ska patienten tidigare ha anvént sumatriptan for behandling av sin migrdn d4 migransymptomen
inte mirkbart dndrats. Ta inte lakemedlet for att forsoka forhindra ett anfall

Sumatriptan Teva kan anvéndas for att behandla s&vil migrananfall med som utan aura (en
forkdnning, som vanligen bestar av synstorningar sasom ljusblixtar, sicksacklinjer, stjarnor eller
vagor).

Sumatriptan Teva ska bara anvandas nér du har tecken eller symtom pé ett migrananfall.
Migranhuvudvirk &r oftast av mattlig till svar intensitet, ensidig (men kan skifta sida mellan anfallen)
och har pulserande karaktéir. Symtom sasom illaméende, ibland krakningar, och pataglig ljus- och
ljudkénslighet dr vanliga vid migrén.

Sumatriptan Teva ar inte avsedd for behandling av andra typer av huvudvirk, t.ex.
spanningshuvudvark.

Sumatriptan Teva ska tas som en engangsdos pa 1 tablett.

- Ta Sumatriptan Teva genast da du observerar de forsta tecknen péa ett annalkande migrananfall.
Lakemedlet kan dndé ocksa tas da ett anfall redan pagér.

- Sumatriptan Teva &r inte avsett att anvidndas i forebyggande syfte.

- Inom ett dygn (24 timmar) fir man ta hogst 2 tabletter.

- For behandling av ett och samma anfall far man ta hogst 2 tabletter.



Vind dig till likare om du inte mar béttre eller om du mar sémre.

2. Vad du behover veta innan du tar Sumatriptan Teva
Sumatriptan Teva skall bara anvéndas av personer hos vilka ldkare tidigare konstaterat migran.

Du har féormodligen migrdn om du har dterkommande huvudvérk som:

- har pulserande karaktér och &r ensidig

- har mattlig till kraftig intensitet och haller i sig 1 4-72 timmar

- forsdmras vid normal fysisk aktivitet (t.ex. promenader eller gé i trappor), paverkar din
koncentrationsforméga och dina dagliga géromal.

Migrianhuvudvirk kan vara forenad med andra symptom som till exempel:

- illaméende, ljus- och ljudkénslighet

- aurasymptom (t.ex. synféltsbortfall, sicksackmonster eller blixtar i synféltet), och mera sillan
domningar eller talsvéarigheter.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér oséker eller behover mer information.

Ta inte Sumatriptan Teva

- om du ar allergisk (6verkinslig) mot sumatriptan eller nadgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du haft hjéirtinfarkt

- om du lider av ndgon hjértsjukdom

- om du har symptom som kan tyda pa hjirtsjukdom, till exempel 6vergéende brostsmértor
eller en kédnsla av tryck dver brostet

- om du haft slaganfall (stroke) cller transitoriska ischemiska attacker (TIA, en lindrig form av
stroke som varar mindre dn 24 timmar)

- om du har problem med blodcirkulationen i benen som ger krampliknande smértor nér du gar
(perifer kdrlsjukdom)

- om du har patagligt forhéjt blodtryck, eller om ditt blodtryck dr hogt trots medicinering

- om du har allvarliga leverproblem

- om du anvénder eller nyligen har anvint mediciner innehallande ergotamin eller
ergotaminderivat (inklusive metysergid) eller ndgon triptan eller 5-HT-agonist (t.ex.
naratriptan eller zolmitriptan)

- om du anvénder eller nyligen har anvént mediciner fér behandling av depression som hor till
gruppen monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare)

- om du ar dldre 4n 65 ar.

Om du missténker att du kan ha négot av dessa problem, eller om du ar tveksam, ska du kontakta din
lakare innan du tar Sumatriptan Teva.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du borjar anvéinda Sumatriptan Teva:

- om du vet att du har problem med lever eller njurar

- om du fatt diagnosen epilepsi eller ndgon annan sjukdom som sénker troskeln for epileptiska
anfall

- om du vet att du ar allergisk mot antibakteriella likemedel som hor till gruppen sulfonamider

- om ditt blodtryck &r vilinstillt med hjilp av ldkemedelsbehandling, d& man i sdllsynta fall har
sett att sumatriptan hojt blodtrycket

- om du tar selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) eller serotonin-
noradrenaliniterupptagshadmmare (SNRI). Okad reflexretbarhet och nedsatt
koordinationsforméga har observerats efter samtidig anvdndning av selektiva
serotoninaterupptagshimmare och sumatriptan



- om du har smérta och/eller dtstramande kénsla dver brostet eller halsen. Dessa effekter dr oftast
kortvariga. Om de emellertid héller i sig och oroar dig, eller om de blir svara, bor du omedelbart
kontakta din 1dkare for rddgivning

- om du har kronisk huvudvirk dagligen. Om du tar Sumatriptan Teva alltfor ofta kan det
namligen leda till att du utvecklar kronisk huvudvirk. I sa fall bor du kontakta din lidkare
eftersom du kanske maste sluta ta Sumatriptan Teva

- om du anses 10pa risk att utveckla hjéartsjukdom (om du t.ex. har diabetes, ar storrokare eller far
nikotinerséttningsmedel), speciellt om du &r en kvinna som passerat klimakteriet eller en man
over 40 ar med dessa riskfaktorer, bor din ldkare undersdka din hjartfunktion innan han/hon
skriver ut Sumatriptan Teva. I mycket séllsynta fall har allvarlig hjartsjukdom férekommit efter
intag av Sumatriptan Teva, trots att inga tecken pa hjartsjukdom forelegat. Kontakta din ldkare
for rad om du ér orolig.

- om du samtidigt anvénder sumatriptan och véxtbaserade likemedel innehallande johannesort
(Hypericum perforatum) kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Sumatriptan Teva ska endast anvéndas vid sdkerstilld migrian. Om huvudvirken inte alls liknar din
vanliga huvudvérk, bor du inte ta sumatriptan utan att forst kontakta liakare.

Efter intag av Sumatriptan Teva kan man uppleva en kortvarig brostsmarta och tranghetskénsla, som
kan vara intensiv och strala upp mot halsen. I mycket sillsynta fall kan detta bero péd hjartpaverkan.
Kontakta darfor lakare omedelbart, om symtomen inte snabbt férsvinner.

Overforbrukning av sumatriptan kan orsaka kronisk, daglig huvudvirk eller forvirrad huvudvirk.
Ré&dgor med din lékare, om du tror att det drabbat dig. Det kan bli nédviandigt att avbryta behandlingen
med Sumatriptan Teva for att komma till ratta med problemet.

Andra liikemedel och Sumatriptan Teva

Vissa ldkemedel kan paverka effekten av Sumatriptan Teva, och Sumatriptan Teva kan paverka

effekten av andra ldkemedel. Kontakta din ldkare om du tar:

- andra mediciner mot migrén, till exempel ergotamin, ergotaminderivat eller andra likemedel
som tillhdr samma grupp som sumatriptan (sdsom naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan,
almotriptan och eletriptan). Om du har tagit ndgot sadant lakemedel ska du vénta minst 24
timmar innan du tar sumatriptan. P4 samma vis ska du inte heller ta ergotamin, ergotaminderivat
eller andra ldkemedel som tillhér samma grupp som sumatriptan innan 6 timmar forflutit efter
din senaste sumatriptandos.;

- mediciner for behandling av depression (MAO-hdmmare, serotoninaterupptagshammare eller
serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare);

- mediciner for behandling av manodepressiv (bipolédr) sjukdom, sdsom litium.

- véxtbaserade lakemedel innehallande johannesort (Hypericum perforatum). Biverkningar kan
forekomma i 6kad utstrackning.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel eller naturlakemeder.

Graviditet och amning
Egenvérd med Sumatriptan Teva rekommenderas ej i samband med graviditet eller amning.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Béde migrinanfallet och behandlingen med Sumatriptan Teva kan orsaka dasighet. Framfor inte
fordon eller anvidnd maskiner om du ér paverkad.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sumatriptan Teva innehaller laktos.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Sumatriptan Teva innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerade tablett, d.v.s. dr nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Sumatriptan Teva

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

- Sumatriptan Teva bor tas vid forsta tecknet pa en migrénattack, men kan éven tas under ett
pagéende anfall.

- Sumatriptan Teva skall inte anvéndas i forebyggande (profylaktiskt) syfte.

- Ta inte mer &n 2 tabletter under 24 timmar.

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

- Tabletterna bor sviljas hela med vatten. Om du har svért att svélja tabletten kan du bryta den itu
och ta den i tva delar.

Den rekommenderade dosen for vuxna dr 50 mg. Vissa patienter kan behdva 100 mg. Ta inte mer &n
100 mg (tvd 50 mg tabletter) under en 24-timmarsperiod.

Om migransymptomen lindras efter den forsta dosen men sedan aterkommer, kan du ta ytterligare en
tablett, forutsatt att det har gatt minst tva timmar sedan du tog den forra tabletten. Om Sumatriptan
Teva inte ger omedelbar lindring, 16nar det sig inte att ta fler tabletter mot samma attack. Sumatriptan
Teva kan anvéndas vid ndstkommande attack.

Ta inga andra mediciner som innehéller triptaner (inklusive andra likemedel som innehaller
sumatriptan, zolmitriptan, rizatriptan, naratriptan, eletriptan, almotriptan) eller andra likemedel som
innehéller ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) tillsammans med Sumatriptan
Teva.

Sumatriptan Teva skall enbart anvindas for att lindra migransymtom. Ta inte lakemedlet for att
forsoka forhindra ett anfall. Ta inte ldkemedlet forrdn du &dr séker pé att det d4r migrdn och inte vanlig
huvudvérk.

Om du upplever att Sumatriptan Teva inte ger ndgon lindring kan det betyda att du inte har migrén.
Tala med din lékare.

Anvindning for barn och ungdomar
Detta ldkemedel far ej ges till personer under 18 &r utan ldkarordination.

Om du har tagit for stor méingd av Sumatriptan Teva

Symptom pa dverdosering dr desamma som de som riknas upp i avsnitt 4 ’Eventuella biverkningar’.
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Kontakta din likare, om du behover diskutera dessa.

Foljande biverkningar dr mojliga med foljande frekvenser:

Vanliga (hos hogst 1 av 10 anvindare):

- dasighet

- yrsel

- stickningar

- tillfalligt forhojt blodtryck (strax efter medicinering)

- blodvallningar

- illamaende eller krdkningar.

- kénsla av atstramning. Denna &r vanligen 6vergadende men kan vara intensiv och upptrada var
som helst i kroppen, inklusive brost och hals.

- muskelsmaértor

- smarta, varme- eller koldkénsla, tryck- eller atstramningskénsla. Dessa symptom kan vara
intensiva och upptriada var som helst i kroppen, inklusive brost och hals.

- svaghetskénsla

- trotthet

- andfaddhet.

Mycket sdllsynta (hos hogst 1 av 10 000 anvindare):
om du lamnar blodprov for att kontrollera din leverfunktion kan Sumatriptan Teva paverka
provsvaren.

Ingen kind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgangliga data):

- allergiska hudreaktioner: utslag i form av roda flackar eller nisselutslag

- anafylaktiskt tillstand (kraftig allergisk reaktion sdsom svullna 6gonlock, ansikte eller ldppar
och plétslig andnodd och atstramande kénsla i brostet).
Om en kraftig allergisk reaktion uppkommer, ska du sluta ta Sumatriptan Teva och omedelbart
kontakta lékare.

- nystagmus (ofrivilliga dgonrdrelser fram och tillbaka)

- skotom (morka flackar i synfiltet)

- darrningar och dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar)

- krampanfall — vanligen hos epileptiker

- synstorningar (flimmer, dubbelseende, synnedsittning, synbortfall inklusive bestdende skador),
men dessa kan dven orsakas av sjdlva migrénanfallet.

- snabb puls, langsam puls, hjértklappning, oregelbunden hjartrytm och allvarliga komplikationer
1 hjértats kranskérl, hjartinfarkt och 6vergéende ischemiska EKG-forandringar.

- sdnkning av blodtrycket, Raynauds fenomen, vilket dr en sjukdom som kadnnetecknas av blek
eller blaaktig hud och/eller smirta i fingrar, tar, 6ron, nésa eller kikar vid kyla eller stress.

- inflammation i tjocktarmen, som kan yttra sig som vénstersidig vérk i nedre buken och blodiga
diarrér (ischemisk kolit).

- diarré

- ledsmérta

- angest

- nackstelhet

- Overdriven 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 smérta pa stéllet for skadan
eller inflammationen

- svérigheter att svélja

- serotonergt syndrom har rapporterats (med symtom som rastloshet, hallucinationer,
koordinationssvarigheter, snabb puls, snabbt fluktuerande blodtryck, forhojd kroppstemperatur,
oOveraktiva reflexer, illamaende, krakningar och diarré.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea.

5. Hur Sumatriptan Teva ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen/blistret efter ”Utg.dat.” eller "EXP”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte l4ngre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r sumatriptan. Varje tablett innehaller 50 mg sumatriptan (som succinat).

Ovriga innehallsdmnen ir:

Tablettkdirna:

laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfti kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa och
magnesiumstearat.

Tablettdragering:

hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol 3000, glyceroltriacetat samt rod, gul
och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sumatriptan Teva 50 mg ar persikofargade till rosa, avlanga filmdragerade tabletter praglade 5 och
”0” pa en sida med brytskara pa bada sidor.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlek: 2 tabletter i blisterforpackning.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Nederlédnderna

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Street 13, Debrecen H 4042,Ungern

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:
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Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 19.4.2024
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