Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sumatriptan Teva 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen
sumatriptaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamén ladkkeen kadyttamisen, silla se
sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

Kaéyta tata 1adkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

Sailytd tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Kéédnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Sumatriptan Teva on ja mihin sitd kdytetdadn

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Sumatriptan Tevan sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Sumatriptan Teva on ja mihin sita kaytetaan

Sumatriptan Teva kuuluu migreenilddkkeiden ryhmdan. Sumatriptan Teva -tablettien vaikuttava
aine on sumatriptaani, joka on 5-HT-reseptorin agonisti. Migreenin ajatellaan syntyvéan aivojen
verisuonten laajenemisesta. Sumatriptaani supistaa nditd verisuonia lievittden siten
migreenipddnsarkya.

Itsehoidossa sumatriptaania kéaytetddn ladkarin aiemmin toteaman vaikean migreenin hoitoon 18-
65 -vuotiailla aikuisilla, jotka ovat kédyttdneet sumatriptaania migreenin hoidossa aiemmin ja
joiden migreenioireet ovat pysyneet muuttumattomina. Ladkettd ei pidad kayttaa
ennaltaehkdisevdssd mielessd.

Sumatriptan Tevalla voidaan hoitaa sekd migreenikohtauksia, joita edeltdvit ennakko-oireet
(yleensd ndkohairiot, kuten véldhdykset, 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. Migreenipddnsarky on usein voimakkuusasteeltaan kohtalainen tai
kova, sdrky on toispuoleinen (puoli voi tosin vaihtua kohtauksesta toiseen) ja luonteeltaan
sykkivd. Pahoinvointi (joskus oksentelu) ja huomattava valo- ja d4dniherkkyys ovat yleisid oireita
migreenin yhteydessa.

Sumatriptan Tevaa ei ole tarkoitettu muuntyyppisen pdanséryn (esim. jannityspddnsaryn) hoitoon.

Sumatriptan Tevaa otetaan 1 tabletti kerta-annoksena.

- Ota Sumatriptan Teva heti ensimmadisen, alkamassa olevaan migreeniin viittaavan merkin
ilmaannuttua. Voit kuitenkin my®s ottaa ladkkeen jo alkaneen kohtauksen aikana.

- Sumatriptan Tevaa ei ole tarkoitettu ennaltaehkéisevdédn kayttdon.
- Yhden vuorokauden (24 tunnin) kuluessa saa ottaa enintdan 2 tablettia.



- Saman kohtauksen hoitoon saa ottaa enintddn 2 tablettia.

Kéaanny laédkarin puoleen, ellei oireilu lievity tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Mitad sinun on tiedettivd, ennen kuin otat Sumatriptan Tevaa

Sumatriptan Teva on tarkoitettu vain ladkéarin diagnosoimasta migreenistd karsiville henkiloille.

Migreeni on todenndkoisesti kyseessd, jos sinulla on toistuvat paansaryt, jotka:

ovat luonteeltaan sykkivia (jyskyttavid) ja toispuoleisia

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

pahenevat normaalin fyysisen rasituksen yhteydesséa (esim. kévely tai portaiden nousu) tai
vaikuttavat keskittymiskykyysi ja pdivittdisten askareittesi hoitoon.

Migreenipdansarkyyn voi my®os liittyd muita oireita, kuten:

pahoinvointia, valo- ja d@niherkkyytta
ennakko-oireita (esim. ndkdkentdn puutokset, sahalaitakuviot tai salamat ndkokentédssd) ja
harvemmin my®s puutumisia tai puhevaikeuksia.

Kéanny 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 syddninfarkti

jos sinulla on jokin syddnsairaus

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

jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio (ns. TIA,
aivohalvauksen lievempi muoto, joka kestaa alle 24 tuntia)

jos jaloissasi on verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kramppaavia kipuja kévellessési (tata
kutsutaan ddreisverisuonisairaudeksi)

jos sinulla on selkeésti kohonnut verenpaine tai jos verenpaineesi on korkea ladkityksesta
huolimatta

jos sinulla on jokin vakava maksavaiva

jos kdytat tai olet kdyttanyt hiljattain 1ddkkeitd, jotka sisaltdvét ergotamiinia tai sen johdoksia
(my0s metysergidid) tai jotakin triptaania tai 5-HT;-agonistia (kuten naratriptaania tai
tsolmitriptaania)

jos kaytat tai olet kdyttanyt hiljattain masennuslaakkeitad, jotka kuuluvat monoamiinioksidaasin
estdjiin (eli MAO:n estdjiin)

jos olet yli 65-vuotias.

Jos luulet, ettd sinulla voi olla jokin niistd ongelmista tai olet asiasta epdvarma, ota yhteyttad ladkariin
ennen Sumatriptan Tevan ottamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Sumatriptan Tevaa, jos:

tieddt, ettd sinulla on jokin maksa- tai munuaisvaiva

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

tiedét olevasi allerginen bakteerilddkkeille, jotka kuuluvat sulfonamidien ryhméan

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

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



(tasapainon) heikkenemistd on havaittu SSRI-ldédkkeiden ja sumatriptaanin samanaikaisen
kayton jalkeen

- rintakehdlldsi tai kaulallasi on kipua ja/tai puristavaa tunnetta. Nama tuntemukset ovat yleensa
lyhytkestoisia. Jos tuntemukset kuitenkin jatkuvat ja olet huolissasi tai tuntemukset voimistuvat,
sinun on heti otettava yhteys lddkériin lisdohjeiden saamiseksi.

- padnsdrky muuttuu krooniseksi (pitkdkestoiseksi) ja paivittdiseksi. Sumatriptan Tevan liian
tiheddn toistuva kdytté voi nimittdin aiheuttaa kroonista pdansarkyd. Tallaisessa tapauksessa
sinun on syytd ottaa yhteyttd ladkariin, koska Sumatriptan Tevan kéyttd on ehkd 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 néité riskitekijoitd, 1ddkarin on tutkittava syddmesi toiminta ennen
Sumatriptan Tevan médradamistd. Hyvin harvoissa tapauksissa Sumatriptan Tevan ottaminen on
johtanut vakaviin syddnongelmiin, vaikkei syddnsairaudesta olekaan 16ydetty merkkeja. Jos olet
huolissasi ndistd asioista, ota yhteyttd ladkériin.

- jos kéytét jotakin makikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavaa kasvirohdosvalmistetta
samaan aikaan sumatriptaanin kanssa, silld tdlldin sumatriptaanin aiheuttamia haittavaikutuksia
voi esiintyd tavallista enemman.

Sumatriptan Tevaa on tarkoitettu kaytettdvdksi ainoastaan laakdrin toteaman migreenin hoitoon. Jos
padnsarky ei yhtddn muistuta tavanomaista migreenipddnsarkyési, sinun tulee olla yhteydessa ladkariin
ennen tdman ladkkeen kayttod.

Sumatriptan Tevan oton jdlkeen voi ilmaantua lyhytaikaista rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa.
Kipu voi olla voimakasta ja se saattaa sateilld ylospdin, kohti kaulaa. Hyvin harvoissa tapauksissa
tama reaktio voi johtua syddameen kohdistuneesta vaikutuksesta. Ota heti yhteys ladkaériin, jos
tdméntapaiset oireet eivét lievity nopeasti.

Liiallinen sumatriptaanin kéyttd voi aiheuttaa kroonista (pitkdan kestdavad) ja pdivittdin toistuvaa tai
pahenevaa padnsiarkya. Keskustele 1ddkarin kanssa, jos epdilet tdllaista. Sumatriptan Tevan kaytté on
ehké lopetettava, jotta padnsdryn kroonistumisesta paastdisiin eroon.

Muut ladkevalmisteet ja Sumatriptan Teva
Erdat muut ladkkeet voivat vaikuttaa Sumatriptan Tevan tehoon, ja Sumatriptan Teva voi vaikuttaa
muiden lddkkeiden tehoon. Ilmoita hoitavalle 1ddkaérille, jos otat:

- muita migreenilddkkeitd, kuten ergotamiinia, ergotamiinijohdannaisia tai muita
sumatriptaanin kanssa samaan lddkeaineryhmaén kuuluvia 1ddkkeitd (esim. naratriptaani,
tsolmitriptaani, ritsatriptaani, almotriptaani ja eletriptaani). Jos olet ottanut em. kaltaisia
ladkkeitd, et saa ottaa sumatriptaania ennen kuin véhintdédn 24 tuntia on kulunut.
Vastaavasti ergotamiinia, ergotamiinijohdannaisia tai muita sumatriptaanin kanssa samaan
ladkeaineryhmééan kuulutiva ladkkeitd ei saa ottaa ennen kuin vdhintdédn 6 tuntia on
kulunut edellisestd sumatriptaaniannoksesta

- masennusladkkeitda (MAO:n-estdjid, serotoniinin takaisinoton estdjid eli SSRI-lddkkeitd,
tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisin oton estdjid eli SNRI-1d4kkeitd)

- kaksisuuntaisen mielialahdirién hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd, kuten litiumia.

- madkikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavaa kasvirohdosvalmistetta. Talloin
sumatriptaanin aiheuttamia haittavaikutuksia voi esiintyé tavallista enemmé&n

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd tai rohdosvalmisteita.

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

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



Sinun ei tule imettdd lastasi 12 tuntiin Sumatriptan Teva-valmisteen otosta. Kaikki tdnd aikana
pumpattu maito tulee havittda, sitd ei saa antaa lapsellesi.

Jotkut imettdvat naiset ovat ilmoittaneet sumatriptaanin kdyton jalkeen rintojen ja/tai ndnnien kipua.
Kipu on yleensd ohimenevia ja hdvida 3—12 tunnin kuluessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sekd migreeni ettd sen hoito Sumatriptan Tevalla voi aiheuttaa uneliaisuutta. Alé aja tai kdytd
koneita, jos tunnet olosi vasyneeksi.

Tama ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkiloston kanssa, jos olet epdvarma.

Sumatriptan Teva sisdltda laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarin kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

Sumatriptan Teva sisdltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Sumatriptan Tevaa otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on méaarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

- Sumatriptan Tevaa ei ole tarkoitettu ennaltaehkdisevédn kayttoon.

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

- Saman kohtauksen hoitoon saa ottaa enintdédn 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 lievittyvit ensimmadisen annoksen jdlkeen, mutta palaavat sen jilkeen, voit ottaa
toisen tabletin edellyttéden, ettd ensimmadisen tabletin ottamisesta on kulunut véhintdédn kaksi tuntia. Jos
Sumatriptan Teva ei lievitd migreenin oireita heti, kyseisen kohtauksen hoitoon ei kannata ottaa
useampia tabletteja. Sumatriptan Tevaa voi kuitenkin kayttda taas seuraavan kohtauksen hoitoon.

Alé ota muita triptaaneja (kuten sumatriptaania, tsolmitriptaania, ritsatriptaania, naratriptaania,
eletriptaania, almotriptaania) tai ergotamiinia tai sen johdoksia (my6s metysergidid) sisaltavia
ladkkeitd, kun kdytdt Sumatriptan Tevaa.

Sumatriptan Teva on tarkoitettu vain migreenioireiden lievittdmiseen. Ladkettd ei pidd kayttaa
ennaltaehkidisevdssd mielessd. Ald ota tdtd ladkettd ennen kuin olet varma siitd, ettd kyseessd on

migreenikohtaus eikd tavallinen padansarky.

Jos Sumatriptan Tevasta ei ole apua, tdma voi johtua siitd, ettei sinulla ole migreenikohtausta.
Keskustele asiasta 1ddkérin kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille



Ei alle 18-vuotiaille ilman lddkéarin maardysta.

Jos otat enemméan Sumatriptan Tevaa kuin sinun pitaisi

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

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

Jos sinulla on kysymyksid tamén lddkkeen kaytostd, kdadnny laédkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Ota yhteytta ladkariin, 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

- ohimeneva verenpaineen nousu, joka ilmaantuu pian ladkkeen oton jalkeen

- punastumisreaktiot

- pahoinvointi tai oksentelu.

- puristava tunne. Tdma on yleensd ohimenevad, mutta se saattaa olla voimakastakin ja sitd
voi esiintyd missd tahansa ruumiinosassa, myos rintakehdssé ja kaulan alueella.

- lihaskivut

- kipu

- kuumuuden tai kylmyyden tunne, paine tai puristus. Ndma oireet voivat olla voimakkaita
ja niitéd voi esiintyd missd tahansa ruumiinosassa, myds rintakehéssa ja kaulan alueella.

- hengenahdistus

- heikkouden tunne

- VAasymys

- hengéstyneisyys.

Harvinaiset: (enintdan 1 potilaalla 1 000:sta)
- rintojen kipu.

Hyvin harvinaiset: (enintddn 1 potilaalla 10 000:sta)
- jos sinulta otetaan verikoe maksan toiminnan selvittdmiseksi, Sumatriptan Teva saattaa
vaikuttaa tuloksiin.

Y leisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

- ihon allergiset reaktiot: IThottuma, kuten punaisia 1diskid ja nokkosrokkoa.

- Anafylaksia (voimakas allerginen reaktio, joka johtaa esimerkiksi silmdluomien, kasvojen
tai huulten turvotukseen seka &dkilliseen hengenahdistukseen ja puristavaan tunteeseen
rinnassa).

Jos voimakkaita allergisia reaktioita ilmaantuu, lopeta Sumatriptan Tevan kdytto ja ota
heti yhteytta ladkariin.

- nystagmus eli silmdvérve (tahdoton silménliike edestakaisin)

- skotooma (ndkokentdn tummat laikét)

- vapina ja dystonia (tahattomat lihaskouristukset).

- kouristuskohtaukset — yleensa epileptikoilla.



- ndon hairiot (valkyntd, kaksoiskuvien ndkeminen, ndakokyvyn heikkeneminen, ndkékyvyn
menetys, joka voi olla my6s pysyva). Ndiden aiheuttajana voi tosin olla my®ds itse
migreenikohtaus.

- sydamen tihed syke, hidas syke, syddmentykytys, epdsddannollinen syddmen syke, vaikeat
sepelvaltimoiden oireet, syddninfarkti, ohimenevét syddamen hapenpuutteeseen liittyvit
sydansahkokayrédn eli EKG:n muutokset.

- alentunut verenpaine; kalpeus tai ihon sinertdvé sévy ja/tai kipu sormissa, varpaissa,
korvissa, nendssé tai leuassa kylmaélld sddlla tai stressitilanteessa (ns. Raynaudin
oireyhtyma).

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

- ripuli

- nivelkipu

- ahdistuneisuus

- niskan jaykkyys

- ylenmaardinen hikoilu

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

- nielemisvaikeudet

- serotoniinioireyhtymdd on my®os raportoitu (tyypillisid oireita ovat mm. levottomuus,
aistiharhat, koordinaatiovaikeudet, nopea syke, nopeat verenpaineen muutokset, kohonnut
ruumiinlampo, yliaktiiviset heijasteet, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Sumatriptan Tevan sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kiyta tatad ladkettd kotelossa/lipipainolevyssd lyhenteen ”Kayt.viim.” tai "EXP” yhteydessi
mainitun viimeisen kayttopdivaméaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mitd Sumatriptan Teva sisdltaa
Vaikuttava aine on sumatriptaani, jota on yhdessa tabletissa 50 mg (sukkinaattina).

Muut aineet ovat:
Tabletin ydin:


http://www.fimea.fi

laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen
selluloosa ja magnesiumstearaatti.

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

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

Pakkauskoko: 2 tablettia lapipainopakkauksessa.

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

Lisdtietoja tasta lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.8.2025



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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

ldkare, eller apotekspersonal, eller sjukskoterska.

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

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

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

- Du maéste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

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

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Teva ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sumatriptan Teva ar och vad det anvands for

Sumatriptan Teva tillhér gruppen medel vid migran. Den aktiva substansen i Sumatriptan Teva
filmdragerade tabletter &r sumatriptan, en 5-HT;-receptoragonist. Migran tros bero pa en utvidgning av
blodkérlen. Sumatriptan Teva drar ihop dessa blodkérl och lindrar darigenom migranen.

Inom egenvard (receptfritt) kan sumatriptan anvandas fér behandling av svar migran hos vuxna i
aldern 18-65 ar vars migran tidigare konstaterats av lakare. For att anvanda detta 1akemedel pa egen
hand ska patienten tidigare ha anvint sumatriptan fér behandling av sin migrdn da migransymptomen
inte markbart dndrats. Ta inte lakemedlet for att forsoka forhindra ett anfall

Sumatriptan Teva kan anvéndas for att behandla savil migrdananfall med som utan aura (en
forkdnning, som vanligen bestar av synstorningar sdsom ljusblixtar, sicksacklinjer, stjarnor eller
vagor).

Sumatriptan Teva ska bara anvédndas nar du har tecken eller symtom pé ett migrananfall.
Migranhuvudvark ar oftast av mattlig till svar intensitet, ensidig (men kan skifta sida mellan anfallen)
och har pulserande karaktdr. Symtom sasom illamaende, ibland krakningar, och pataglig ljus- och
ljudkénslighet dr vanliga vid migran.

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

Sumatriptan Teva ska tas som en engdngsdos pa 1 tablett.

- Ta Sumatriptan Teva genast da du observerar de forsta tecknen pa ett annalkande migrananfall.
Likemedlet kan dndé& ocksa tas da ett anfall redan pagar.

- Sumatriptan Teva &r inte avsett att anvdndas i férebyggande syfte.

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

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



Vand dig till lédkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behéver veta innan du tar Sumatriptan Teva
Sumatriptan Teva skall bara anvédndas av personer hos vilka ldkare tidigare konstaterat migrén.

Du har férmodligen migran om du har dterkommande huvudvirk som:

- har pulserande karaktér och ar ensidig

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

- forsamras vid normal fysisk aktivitet (t.ex. promenader eller ga i trappor), paverkar din
koncentrationsférmaga och dina dagliga goromal.

Migranhuvudvark kan vara féorenad med andra symptom som till exempel:

- illamdende, ljus- och ljudkénslighet

- aurasymptom (t.ex. synfdltsbortfall, sicksackmonster eller blixtar i synféltet), och mera séllan
domningar eller talsvarigheter.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker eller behover mer information.

Ta inte Sumatriptan Teva

- om du dr allergisk (6verkédnslig) mot sumatriptan eller nagot annat innehallsdmne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du haft hjartinfarkt

- om du lider av ndgon hjartsjukdom

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

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

- om du har problem med blodcirkulationen i benen som ger krampliknande smartor nar du gar
(perifer kérlsjukdom)

- om du har patagligt forhojt blodtryck, eller om ditt blodtryck ar hogt trots medicinering

- om du har allvarliga leverproblem

- om du anvénder eller nyligen har anvant 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 anvant mediciner for behandling av depression som hor till
gruppen monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare)

- om du dr dldre &n 65 ar.

Om du misstanker att du kan ha nagot av dessa problem, eller om du &r tveksam, ska du kontakta din
ldkare innan du tar Sumatriptan Teva.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du bérjar anvinda Sumatriptan Teva:

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

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

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

- om ditt blodtryck &r vilinstéllt med hjélp av lidkemedelsbehandling, dd man i séllsynta fall har
sett att sumatriptan hojt blodtrycket

- om du tar selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin-
noradrenalindterupptagshimmare (SNRI). Okad reflexretbarhet och nedsatt
koordinationsférmdga har observerats efter samtidig anvdndning av selektiva
serotoninaterupptagshdmmare och sumatriptan



- om du har smérta och/eller atstramande kénsla 6ver brostet eller halsen. Dessa effekter ar oftast
kortvariga. Om de emellertid héller i sig och oroar dig, eller om de blir svara, bér du omedelbart
kontakta din lékare for radgivning

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

- om du anses 16pa risk att utveckla hjartsjukdom (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 liakare undersoka din hjartfunktion innan han/hon
skriver ut Sumatriptan Teva. I mycket séllsynta fall har allvarlig hjartsjukdom forekommit efter
intag av Sumatriptan Teva, trots att inga tecken pa hjartsjukdom forelegat. Kontakta din ldkare
for rad om du &ar orolig.

- om du samtidigt anvdnder sumatriptan och véxtbaserade likemedel innehallande johannesort
(Hypericum perforatum) kan biverkningar férekomma i 6kad utstréackning.

Sumatriptan Teva ska endast anvédndas vid sdakerstalld migran. Om huvudvérken inte alls liknar din
vanliga huvudvark, bor du inte ta sumatriptan utan att forst kontakta lakare.

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

Overforbrukning av sumatriptan kan orsaka kronisk, daglig huvudvirk eller forvirrad huvudvérk.
Rédgor med din ldkare, om du tror att det drabbat dig. Det kan bli nodvéandigt att avbryta behandlingen
med Sumatriptan Teva for att komma till rdtta med problemet.

Andra likemedel och Sumatriptan Teva

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

effekten av andra ldkemedel. Kontakta din 1dkare om du tar:

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

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

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

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

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel eller naturldkemeder.
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Graviditet och amning
Egenvard med Sumatriptan Teva rekommenderas e]j i samband med graviditet eller amning.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta 1dkemedel.

Du ska inte amma ditt barn under de ndrmaste 12 timmarna efter att du har tagit Sumatriptan Teva.
Brostmjolk som pumpats ur under dessa 12 timmar ska inte ges till ditt barn, utan ska kasseras.

En del ammande kvinnor har rapporterat smaérta i brosten och/eller smarta i brostvartan efter
anvandning av sumatriptan. Smartan ar vanligtvis tillfallig och férsvinner efter 3 till 12 timmar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Béde migrdnanfallet och behandlingen med Sumatriptan Teva kan orsaka dasighet. Framfor inte
fordon eller anviand maskiner om du &r paverkad.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvéandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

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

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

3. Hur du tar Sumatriptan Teva

Ta alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

- Sumatriptan Teva bor tas vid forsta tecknet pa en migranattack, men kan dven tas under ett
pagdende anfall.

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

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

- Ta inte mer dn 2 tabletter under samma migrananfall.

- Tabletterna bor sviljas hela med vatten. Om du har svart 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 (tva 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 gitt minst tva timmar sedan du tog den férra tabletten. Om Sumatriptan
Teva inte ger omedelbar lindring, 16nar det sig inte att ta fler tabletter mot samma attack. Sumatriptan
Teva kan anvdndas vid ndstkommande attack.

Ta inga andra mediciner som innehdller triptaner (inklusive andra ldkemedel som innehaller
sumatriptan, zolmitriptan, rizatriptan, naratriptan, eletriptan, almotriptan) eller andra ldkemedel som
innehaller ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) tillsammans med Sumatriptan
Teva.
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Sumatriptan Teva skall enbart anvandas for att lindra migransymtom. Ta inte ldkemedlet for att
forsoka forhindra ett anfall. Ta inte ldkemedlet forran du ar séker pa att det ar migrdn och inte vanlig
huvudvark.

Om du upplever att Sumatriptan Teva inte ger nagon lindring kan det betyda att du inte har migran.
Tala med din ldkare.

Anvindning fér barn och ungdomar
Detta ldkemedel far ej ges till personer under 18 ar utan lakarordination.

Om du har tagit for stor mangd av Sumatriptan Teva

Symptom pa 6verdosering dr desamma som de som rdknas upp i avsnitt 4 *Eventuella biverkningar’.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel, kontakta l4kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar dar mojliga med féljande frekvenser:

Vanliga (hos hogst 1 av 10 anvéndare):

- dasighet

- yrsel

- stickningar

- tillfalligt forhojt blodtryck (strax efter medicinering)

- blodvallningar

- illamaende eller krakningar.

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

- muskelsmaértor

- smarta, varme- eller koldkansla, tryck- eller atstramningskénsla. Dessa symptom kan vara
intensiva och upptrdda var som helst i kroppen, inklusive brést och hals.

- svaghetskénsla

- trotthet

- andfaddhet.

Sdllsynta: (hos hogst 1 av 1 000 anvéndare):
- smarta i brosten

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

Ingen kdnd frekvens (férekomst kan inte berdknas fran tillgédngliga data):

- allergiska hudreaktioner: utslag i form av réda flackar eller ndsselutslag

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

- nystagmus (ofrivilliga 6gonrorelser fram och tillbaka)

- skotom (morka flackar i synfaltet)
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- darrningar och dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar)
- krampanfall — vanligen hos epileptiker

- synstorningar (flimmer, dubbelseende, synnedséttning, synbortfall inklusive bestdende skador),

men dessa kan &ven orsakas av sjdlva migrananfallet.

- snabb puls, langsam puls, hjartklappning, oregelbunden hjértrytm och allvarliga komplikationer

i hjartats kranskarl, hjartinfarkt och 6vergaende ischemiska EKG-forandringar.
- sdankning av blodtrycket, Raynauds fenomen, vilket &r en sjukdom som kédnnetecknas av blek
eller bldaktig hud och/eller smarta i fingrar, tar, 6ron, ndsa eller kikar vid kyla eller stress.

- inflammation i tjocktarmen, som kan yttra sig som vénstersidig vark i nedre buken och blodiga

diarrér (ischemisk kolit).
- diarré
- ledsmarta
- 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 smarta eller forvarrad smarta pa stéllet f6r skadan

eller inflammationen
- svarigheter att svilja
- serotonergt syndrom har rapporterats (med symtom som rastldshet, hallucinationer,

koordinationssvarigheter, snabb puls, snabbt fluktuerande blodtryck, forhojd kroppstemperatur,

overaktiva reflexer, illamdende, krakningar och diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
ndmns 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

Séakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea.

5. Hur Sumatriptan Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall foér barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr sumatriptan. Varje tablett innehaller 50 mg sumatriptan (som succinat).

Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna:

laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa och

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sumatriptan Teva 50 mg &r persikofargade till rosa, avldnga filmdragerade tabletter praglade ”5” och
”0” pd en sida med brytskdra pa bada sidor.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlek: 2 tabletter i blisterférpackning.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg, Sverige

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

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

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 7.8.2025
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