Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Sumatriptan Sandoz 50 mg, kalvopéillysteiset tabletit
Sumatriptan Sandoz 100 mg, kalvopiillysteiset tabletit

sumatriptaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat léikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Sumatriptan Sandoz on ja mihin sitd kiytetidn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Sumatriptan Sandoz -tabletteja
Miten Sumatriptan Sandoz -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sumatriptan Sandoz -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S ol

1. Miti Sumatriptan Sandoz on ja mihin siti kéyte tain

Sumatriptan Sandoz sisiltia kerta-annoksen sumatriptaania, joka kuuluu triptaanien
ladkeaineryhmidn (tunnetaan myds 5-HT;-reseptoriagonisteina).

Sumatriptan Sandoz on tarkoite ttu ennakko-oirein tai ilman ennakko-oireita esiintyvien
migre e nikohtausten akuuttiin hoitoon. Sumatriptan Sandoz -tabletteja on kiytettiva vain, jos
migreenin diagnoosi on varma.

Migreenin oireet saattavat johtua paén alueen verisuonten tilapdisestd laajenemisesta. Sumatriptan
Sandoz -valmisteen uskotaan vihentdvin nididen verisuonten laajenemista. Tama auttaa poistamaan

padnsarkya ja muita migreenikohtauksen oireita, kuten huonoa oloa (pahoinvointia ja oksentelua) sekd
valo- ja déniherkkyytta.

Sumatriptaania, jota Sumatriptan Sandoz sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Sumatriptan Sandoz -table tte ja

Ali ota Sumatriptan Sandoz -tablette ja

o jos olet allerginen sumatriptaanille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on sydidnongelmia, kuten valtimoahtautuma (iskeeminen sydédnsairaus), rintakipuja
tai sinulla on aikaisemmin ollut sydadninfarkti

o jos sinulla on jaloissasi verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kivellessd kouristuksen

tapaisia kipuja (perifeerinen verenkiertosairaus)
o jos sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirid (ns. TIA-oire)



o jos sinulla on korkea verenpaine . Saatat voida kdyttdd Sumatriptan Sandozia, jos verenpaineesi
on lievésti koholla ja sitd hoidetaan.

o jos sinulla on vakava maksasairaus

o jos kdytdt muita migreeniliiikkeiti, joiden vaikuttavana aineena on ergotamiini tai sen johdos,
kuten metysergidi tai jokin muu triptaani/SHT-reseptoriagonisti (kuten naratriptaani tai
tsolmitriptaani)

o jos kaytit seuraavia lidikkeiti esim. masennuksen tai Parkins onin taudin hoitoon:

monoamiinioksidaasi-inhibiittoreita (MAOI) taijos olet kdyttanyt kyseisid ladkkeitd (kuten
moklobemidia tai selegiliinid) viimeisten 2 vilkkon aikana.

Jos jokin néistéd sopii kohdallesi: Ota yhteys ladkariin, dlakd kidytd Sumatriptan Sandoz -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Sumatriptan Sandozia:

Jos sinulla on yliméériisii risKkitekijoita

o jos tupakoit paljon tai kiytit nikotiinikorvaushoitoa, ja e tenkin,
o jos olet yli 40-vuotias mies tai
o jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen.

Hyvin harvoin sumatriptaanin kdyton jalkeen on ilmaantunut vakavia syddnongelmia, vaikka mitdan
merkkejd sydinsairaudesta ei ole 16ytynyt aiemmin. Jos jokin yllimainituista sopii kohdallesi, se voi
tarkoittaa sitd, ettd sinulla on tavallista suurempi vaara saada sydénsairaus, joten:

Kerro asiasta Lidikérille, jotta syddmesi toiminta voidaan tutkia ennen kuin aloitat Sumatriptan
Sandoz -valmisteen kéyton.

Jos sinulla on aiemmin ollut kouris tuksia
Tai jos sinulla on muita riskitekijoitd, jotka voivat aiheuttaa kouristuksia, kuten pAdn vamma tai
alkoholismi. Kerro asiasta lddkarille, jotta sinua voidaan seurata tarkemmin.

Jos sinulla on maks a- tai munuaiss airaus
Kerro asiasta lddkérille, jotta sinua voidaan seurata tarkemmin.

Jos olet allerginen ns. sulfonamidiantibiooteille

Voit olla allerginen myds Sumatriptan Sandozille. Jos tieddt, etti olet allerginen jollekin antibiootille,
mutta et ole varma, onko se sulfonamidi, tarkista asia lafkérilta tai apte e kkihenkilokunnalta
ennen Kuin kiytit Sumatriptan Sandozia.

Jos kiytit Sumatriptan Sandozia usein

Tama voi aiheuttaa sen, ettd pddnsérkysi pahenee.

Tillaisissa tapauksissa sinun tulee ottaa yhte ytti lidéikériin. Hén saattaa suositella, ettd lopetat
Sumatriptan Sandozin kéyton.

Jos tunnet rintakipua tai puristavaa tunne tta rinnassa Sumatriptan Sandozin kiyton jilkeen
Némé vaikutukset voivat olla voimakkaita, mutta menevét yleensd nopeasti ohi. Jos ne eivit mene
nopeasti ohi tai tulevat vakaviksi: Ota vilittomasti yhteys ladkéariin. Tdmin selosteen kohdassa 4 on
enemmaén tietoa niistd mahdollisista haittavaikutuksista.

Lapset januoret

Sumatriptan Sandoz -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska:

o sumatriptaanitabletteja ei ole tutkittu alle 10-vuotiailla lapsilla.

o sumatriptaanitablettien tehoa ei ole voitu osoittaa 10—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla tehdyissd
kliinisissd tutkimuksissa.



Muut lééike valmis teet ja Sumatriptan Sandoz
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai

saatat kayttdd muita ldékkeitd. Tama koskee myos rohdosvalmisteita, ravintolisid, kuten vitamiineja,
rautavalmisteita, kalsiumlisié tai sellaisia ladkkeitd, joita ladkdri ei ole miarénnyt.

Joitakin laédkkeitd ei saa ottaa Sumatriptan Sandozin kanssa ja toiset voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
yhteiskdytdssa.

Sinun tiytyy kertoa liiikirille, jos kiytiit:

o ergotamiinia, jota my0s kidytetddn migre e nin hoitoon, tai ergotamiinin kaltaisia lidkeaineita
kuten metysergidia. Ali kiyti Sumatriptan Sandozia samaan aikaan ndiden liikkeiden kanssa.
Néiden valmisteiden kéytto tdytyy lopettaa ainakin 24 tuntia ennen Sumatriptan Sandozin
kiiyttod. Ald ota ergotamiinia sisaltivid Fidkkeitd tai ergotamiinin kaltaisia lidkkeitd ennen kuin
ainakin 6 tuntia on kulunut Sumatriptan Sandozin otosta.

o muita triptaane ja/5-HT,-reseptoriagonisteja (kuten naratriptaania, ritsatriptaania,
tsolmitriptaania), joita myos kiytetiin migreenin hoitoon (ks. kohta ”Ali ota Sumatriptan
Sandoz -tabletteja” edellid). Ali kiytd Sumatriptan Sandozia samaan aikaan ndiden liikkeiden
kanssa. Lopeta ndiden lidkkeiden kaytto ainakin 24 tuntia ennen Sumatriptan Sandozin kayttoa.
Ali ota muita triptaaneja/5-HT,-reseptoriagonisteja ennen kuin ainakin 24 tuntia on kulunut
Sumatriptan Sandozin otosta.

o M A O-estijid (monoamiinioksidaasin estijid), joita kdytetiin masennuksen tai Parkinsonin
taudin hoitoon. Ali kiiyti Sumatriptan Sandozia, jos olet kiyttinyt niiti viimeisten 2 vikon
sisalli.

o SSRI-lddkkeiti (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit) tai SNRI-ldfikkeité (serotoniini-

noradrenaliinin takaisinoton estdjét), joita kdytetidn masennuksen hoitoon. Sumatriptan
Sandozin kéyttd ndiden lddkkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinisyndrooman (joukko oireita,
joihin voi kuulua mm. levottomuus, sekavuus, hikoilu, hallusinaatiot, lisddntyneet refleksit,
lihaskouristukset, vilunvaristykset, tihentynyt syddmenlyonti ja tirind). Kerro valittomasti
ladkarille, jos sinulle tulee tillaisia oireita.

o mikikuismaa (Hypericum perforatum). Jos kdytat makikuismaa siséltdvid rohdosvalmisteita
yhdessd Sumatriptan Sandozin kanssa, haittavaikutusten todennikoisyys voi kasvaa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

o Sumatriptan Sandozin turvallisuudesta raskaana olevilla naisilla on vain rajoitetusti tietoa.
Taménhetkisen tiedon perusteella ei kuitenkaan niyti siltd, ettd epdmuodostumien riski olisi
kasvanut. Ladkari paattad yhdessa kanssasi, tulisiko sinun kdyttdd Sumatriptan Sandozia vai ei
raskautesiaikana.

o Sinun ei tule imettiis lastasi 12 tuntiin Sumatriptan Sandozin kiytosti. Téni aikana
erittynyt maito tulee hévittdd, sitd ei saa antaa lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Joko migreenin oireet tai lidkkeesi voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Jos niin kiy kohdallasi, ili aja
alidka kayti koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sumatriptan Sandoz siséltii laktoosia



Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Sumatriptan Sandoz sisiltii makeutusaineena aspartaamia, joka on fenyylialaniinin lihde.
50 mg kalvopaallysteiset tabletit: Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,09 mg aspartaamia per
kalvopééllysteinen tabletti.

100 mg kalvopééllysteiset tabletit: Tdma ladkevalmiste sisdltdd 0,18 mg aspartaamia per
kalvopéillysteinen tabletti.

Aspartaami on fenyylialaniinin lahde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei
kykene poistamaan sitd riittdvasti.

Sumatriptan Sandoz sis altii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Sumatriptan Sandoz -tablette ja ote taan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin la4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Milloin Sumatriptan Sandoz -table tte ja tulisi kiyttia

o Sumatriptan Sandoz on paras ottaa heti, kun tunnet migreenikohtauksen alkavan, vaikkakin sen
voi ottaa missd tahansa kohtauksen vaiheessa.

o Ali kilytd Sumatriptan Sandozia yrittiZiksesi estdi kohtausta. Kéytid Sumatriptan Sandozia vasta,
kun migreenioireet ovat alkaneet.

Suositeltu annos on:

18—-65-vuotiaat aikuiset
o Tavanomainen annos 18—65-vuotiaille aikuisille on yksi Sumatriptan Sandoz 50 mgn tabletti.
Jotkut potilaat voivat tarvita 100 mg. Noudata aina lidkdrin antamia ohjeita.

Likkédit henkilot (yli 65-vuotiaat)
o Sumatriptan Sandoz -tabletteja ei suositella yli 65-vuotiaille.

Jos oireesi palaavat
o Voit ottaa toisen Sumatriptan Sandoz -tabletin 24 tunnin kuluessa, jos on kulunut vahintaén 2
tuntia ensimmaisen tabletin ottamisesta. Ald ota enempdd kuin 300 mg 24 tunnin aikana.

Jos ensimmiiinen table tti ei tehoa

o Al ota toista tablettia dliki mitdin muutakaan sumatriptaanivalmistetta samaan kohtaukseen.
Téssa tapauksessa kohtauksen jatkohoitoon voidaan kdyttdd parasetamolia,
asetyylisalisyylihappoa tai ibuprofeenia. Voit kdyttda Sumatriptan Sandoz -tabletteja taas
seuraavan kohtaukseen.

Jos sinulla on lie vi tai kohtalaine n maks an vajaatoiminta
o Pienid 25-50 mg:n annoksia on harkittava, jos sinulla on lievd tai kohtalainen maksan
vajaatoiminta. Noudata lddkdrin antamia ohjeita.

Jos Sumatriptan Sandoz ei helpota yhtddn oireitasi: Kysy neuvoa ldakariltd tai
apteekkihenkilokunnalta.



Kuinka Sumatriptan Sandoz -tablette ja otetaan

Sumatriptan Sandoz 50 mg kalvopéillysteiset tabletit:

Niele kalvopaallysteiset tabletit tai tabletin puolikkaat kokonaisena veden kanssa.
50 mgn tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Sumatriptan Sandoz 100 mg kalvopiillysteiset tabletit:
Niele kalvopaéllysteiset tabletit kokonaisena veden kanssa.

Jos kiytit enemméiin Sumatriptan Sandoz -table tte ja kuin sinun pitiisi

Ali ota enempii kuin kuusi 50 mg:n tablettia tai kolme 100 mg:n tablettia (cli yhteensi
korkeintaan 300 mg vuorokaudessa) 24 tunnin aikana. Jos kdytidt Sumatriptan Sandozia likaa, voit
tulla huonovointiseksi.

Jos otat enemmén kuin 300 mg 24 tunnin kuluessa: Ota yhteys ldékiriin saadaksesi neuvoja.

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkin oireet voivat olla itse migreenin aiheuttamia.

Allergiset reaktiot: hakeudu vilitto més ti lddkdrin hoitoon

Potilailla on ilmennyt seuraavia haittavaikutuksia, mutta tarkka esiintymistiheys ei ole tiedossa:

o Yliherkkyyden oireita ovat ihottuma, nokkosrokko (kutiava ihottuma), vinkuva he ngitys,
turvonneetsilmiluomet, kasvot tai huulet seki myos tajunnanmene tys.

Jos saat jonkin ndistd oireista pian Sumatriptan Sandoz -valmisteen ottamisen jélkeen:

Ali ota lis i liske tti. Ota vilittomasti yhte ytta laak iriin.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std)

Huimaus, uneliaisuus

Epdtavalliset tuntemukset, mm. kihelmdinnin tunne ja puutuneisuus

Viliaikainen verenpaineen nousu heti lidkkeen oton jilkeen

Kuumat aallot

Hengenahdistus

Pahoinvointia tai oksentelua voi esiintyd osalla kéyttéjistd, vaikkakin ndma vaikutukset voivat

johtua sumatriptaanista tai itse migreenista

o Painon tunne (rintakehdssd, kaulalla tai muissa ruumiinosissa). Nama tuntemukset voivat olla
voimakkaita, mutta menevit yleensé ohi.

o Lihaskipu yhdessi tai useammassa lihaksessa

o Kipu, kuumotus, kylméin tai paineen/puristuksen tunne (voivat olla voimakkaita, mutta menevét
yleensi ohi) rintakehdssi, kaulalla tai muissa ruumiinosissa

o Heikkouden tunne, visymys (molemmat haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai kohtalaisia ja
viliaikaisia).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdian 1 kayttdjalla 10 000:sta)
. Pienid muutoksia maksan toimintakokeissa.



Tunte maton (koska saatavissa oleva ticto ei riitd arviointiin)

o Yliherkkyysreaktiot, joiden vakavuus vaihtelee ihoreaktioista (kuten nokkosihottuma)
anafylaksiaan

o Kouristukset, vaikka osa on esiintynyt kéyttdjilld, joilla on aikaisemmin ollut kouristuksia tai
joilla on riskitekijoitd, jotka altistavat kouristuksille. Kouristelua on raportoitu myos potilailla,
joilla téllaisia riskitekijoitd eiole havaittu.

o Vapina, lihassupistukset, jotka aiheuttavat ryhdin poikkeavuuksia ja heikentévét likkeiden
hallintaa

o Silmévérve, ndkokentdn kapeneminen, nikohéiriot (védlihdykset), kahtena nikeminen ja
heikentynyt ndkd. N4on menetystd on raportoitu joissakin tapauksissa jopa pysyvasti. Téllaiset
nékohdiriot voivat kuitenkin johtua myos itse migreenikohtauksesta.

o Sydédmen harvalyontisyys (bradykardia), tihedlyontisyys (takykardia), syddmentykytys,

rytmihdiridt, ohimenevd syddmen verenkiertohdirid, sepelvaltimospasmi, puristava tunne

rinnassa, sydaninfarkti

Verenpaineen lasku, verenkierron hdiriét raajoissa, esim. sormissa (Raynaud’n oireyhtymai)

Paksusuolen tulehdus, joka johtuu suoliston verenkiertohdiriosta

Ripuli

Nielemisvaikeudet

Niskajaykkyys

Nivelkipu yhdessi tai useammassa nivelessa

Epédnormaali pelon tunne, johon lLittyy fysiologiset oireet (kuten hikoilu, jannittyneisyys ja

nopeutunut syddmensyke)

Liiallinen hikoilu

o Jos olet loukkaantunut dskettdin tai sinulla on ollut tulehdus (kuten reuma tai suolistotulehdus),
vaurio- tai tulehduspaikalla voi esiintyd kipua tai kivun pahenemista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimdn lidkevalmisteen turvallisuudesta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Sumatriptan Sandoz -table ttien séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titi lskettd luskassa, lipipainopakkauksessa, purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd péivai.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Sumatriptan Sandoz sisiltai

Vaikuttava aine on sumatriptaani (suksinaattina).
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltid 50 mg sumatriptaania (suksinaattina).
Yksi kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 100 mg sumatriptaania (suksinaattina).

Muut aineet ovat:

50 mg kalvopddllysteiset tabletit

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium ja
magnesiumstearaatti.

Tabletin paillyste: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, liukeneva tirkkelys, mannitoli, aspartaami,
polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172) ja talkki.

100 mg kalvopddllysteiset tabletit

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium ja
magnesiumstearaatti.

Tabletin paéllyste: laktoosimonohydraatti, maissitiarkkelys, liukeneva térkkelys, mannitoli, aspartaami,
polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172) ja talkki.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

50 mg kalvopdillysteiset tabletit
Vaaleanpunainen, kapselin muotoinen tabletti, joka on toiselta puolelta kupera ja jonka toisella
puolella on kulmikas jakouurre.

100 mg kalvopddllysteiset tabletit
Vaaleankeltainen, ovaalin muotoinen, kaksoiskupera tabletti, joka on siled molemmilta puolilta.

Kalvopiillysteiset tabletit toimitetaan AL/AL-liuskoissa tai PVC/PE/PVDC/AL-
lapipainopakkauksissa, jotka on pakattu pahvikoteloon, tai PP-purkissa, jossa on LDPE-kansi.

50 mg kalvopdidllysteiset tabletit

AL/AL-lipipainopakkaus: 1,2, 4, 6, 12 kalvopaillysteistd tablettia
PVC/PE/PVDC/AL-ldpipainopakkaus: 1, 2, 4, 6, 12, 18 kalvopééllysteistd tablettia
PP-purkki, jossa LDPE-kansi: 12 kalvopaillysteistd tablettia

100 mg kalvopdidllysteiset tabletit

AL/AL-lipipainopakkaus: 1,2, 3, 4, 6, 12, 18 kalvopéillysteistd tablettia
PVC/PE/PVDC/AL-Apipainopakkaus: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 kalvopaillysteistd tablettia
PP-purkki, jossa LDPE -kansi: 12, 18 kalvopaéllysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Itdvalta

tai



S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Romania

ta1
Lek Pharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Sumatriptan Sandoz 50 mg, filmdragerade tabletter
Sumatriptan Sandoz 100 mg, filmdragerade tabletter

sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Sumatriptan Sandoz dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Sumatriptan Sandoz
Hur du anviander Sumatriptan Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A i

1. Vad Sumatriptan Sandoz ir och vad det anvands for

Varje Sumatriptan Sandoz tablett inne hiller en engingsdos av sumatriptan, som tillhér en grupp
lakemedel som kallas triptaner (kallas dven 5-HT,-receptoragonister).

Sumatriptan Sandoz anviinds for be handling av akut migrin, med eller utan aura. Sumatriptan
Sandoz ska bara anvindas om det finns en klar migrdndiagnos.

Migrins ymtomen orsakas troligen av en tillfillig vidgning av blodkérlen i huvudet. Sumatriptan
Sandoz anses minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvérken liksom andra
migransymtom sdsom illaméende, kridkningar samt kénslighet for ljus och ljud forsvinner.
Sumatriptan som finns i Sumatriptan Sandoz kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Sumatriptan Sandoz

Anviind inte Sumatriptan Sandoz

o om du &r allergis k mot sumatriptan eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har hjartproblem sasom fortrangning av artirer (ischemisk hjartsjukdom), brostsméartor
(angina) eller om du nigon gang har haft en hjartinfarkt.

o om du har problem med blodcirkulationen i benen som orsakar krampliknande smérta nir du
gar (s.k. perifer kirlsjukdom)

o om du har haft ett slaganfall (stroke) eller 6vergaende cirkulationsstérning i hjdrnan (s.k.

Transitorisk Ischemisk Attack eller TIA)
o om du har hogt blodtryck. Dukan anvinda Sumatriptan Sandoz om du har mild
blodtrycksforhojning och behandlas for den.



om du har allvarlig levers jukdom

o om du behandlas med andra migrinmediciner som innehéller t.ex. ergotamin eller &mnen som
liknar ergotamin sdsom metysergid eller annan triptan/5-HT)-receptoragonist (sdsom naratriptan
eller zomitriptan)

o om du behandlas med nagot av foljande like medel mot t.ex. depression eller Parkins ons
sjukdom:
monoaminoxidas himmare (MAO-hdmmare) eller om du har behandlats med dessa likemedel
(t.ex. moklobemid eller selegilin) under de senaste tva veckorna.

Om nagot av ovanstaende giller dig: Kontakta din likare och anvdnd inte Sumatriptan Sandoz
tabletter.

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare innan du tar Sumatriptan Sandoz:

Om du har extrariskfaktorer

o om du ir storrékare cller anvinder nikotinerséittningsmedel och speciellt
° om du 4r man 6ver 40 ar, eller
o om du dr kvinna och passerat menstruationsildern.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga hjarttillstind upptrétt efter intag av Sumatriptan Sandoz trots att
dessa anvindare inte hade nagra tidigare tecken pa hjirtsjukdom. Om négon av ovanstaende
riskfaktorer géller dig kan det betyda att du har en storre risk att utveckla hjartsjukdom:

Darfor ska du tala om det for din likare sé din hjartfunktion kan kontrolleras fore behandling med
Sumatriptan Sandoz.

Om du tidigare har haft krampanfall
Eller om du har andra faktorer som kan ¢ka risken for krampanfall till exempel hjirnskada eller
alkoholism. Tala om det for din likare s att du kan kontrolleras oftare.

Om du har lever- eller njurs jukdom
Tala om det for din likare sé att du kan kontrolleras oftare.

Om du ér allergisk mot antibiotika av typen sulfonamider
I sa fall kan du ocksa vara allergisk mot Sumatriptan Sandoz. Om du vet att du dr allergisk mot

antibiotika men om du inte ar séker pa om det dr sulfonamider: Tala med din liikare eller
apotekspersonal innan du anvinder Sumatriptan Sandoz.

Om du anvinder Sumatriptan Sandoz ofta

Att anvinda Sumatriptan Sandoz alltfér ofta kan forvérra din huvudvérk.

Tala om for din léikare om det giiller dig. Din likare kan rekommendera att du slutar anviinda
Sumatriptan Sandoz.

Om du kénner smirta eller tranghet i bros tet efter att du har anviint Sumatriptan Sandoz
Dessa symtom kan vara intensiva men de forsvinner oftast snabbt. Om de inte forsvinner snabbt eller
om de forvirras: S6k omedelbart medicinsk hjilp. [ avsnitt 4 i denna bipacksedel finns mer
information om dessa eventuella biverkningar.

Barn och ungdomar
Sumatriptan Sandoz tabletter rekommenderas inte for anvandning hos barn eller ungdomar under 18 &r

eftersom:

o sumatriptantabletter inte har studerats hos barn under 10 ar.

o effekten av sumatriptantabletter hos barn och ungdomar i aldern 10 till 17 &r inte har kunnat
visas i kliniska studier.
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Andra liikemedel och Sumatriptan Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel. Detta inkluderar dven naturlikemedel, kosttillskott sdsom vitaminer, jarn och kalcium och
receptfria likemedel.

Vissa mediciner skall inte tas tillsammans med Sumatriptan Sandoz och andra kan orsaka biverkningar
vid samtidig anvéndning.

Du miste tala om for din liikare om du anviinder:

o Ergotamin som ocksa anvinds for behandling av migrin eller liknande mediciner som
metysergid. Anvind inte Sumatriptan Sandoz samtidigt som dessa mediciner. Du méste sluta ta
dessa minst 24 timmar innan du anvdnder Sumatriptan Sandoz. Ta inte ndgon medicin som
innehaller ergotamin eller &mnen som liknar ergotamin férrdn minst 6 timmar efter Sumatriptan
Sandoz.

o annan triptan/5-HT;-receptoragonist (som t.ex. naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan) som
ocksé anvinds for behandling av migrin (se avsnittet ”Anvéind inte Sumatriptan Sandoz”
ovan). Anvind inte Sumatriptan Sandoz samtidigt med dessa likemedel. Du maste sluta ta dem
minst 24 timmar innan du anvénder Sumatriptan Sandoz. Ta inte ndgot annat likemedel som
innehaller triptan/5-HT,-receptoragonist forrdn minst 24 timmar efter att du tagit Sumatriptan
Sandoz.

o M AO-himmare (monoaminoxidashimmare) som anvinds vid behandling av depression eller
Parkinsons sjukdom. Anvind inte Sumatriptan Sandoz om du har tagit dessa under de senaste
tvé veckorna.

o SSRI (selektiva serotoninaterupptagshimmare) eller SNRI (serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare) som anvénds for behandling av depression. Anvindning av
Sumatriptan Sandoz tillsammans med dessa likemedel kan orsaka serotonergt syndrom (en
samling av symtom som kan inkludera rastloshet, forvirring, svettning, hallucinationer, ckade
reflexer, muskelryckningar, darrningar, hjartklappning och skakningar). Om du far dessa
symtom tala genast om det for likare.

o Johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvandning av Sumatriptan Sandoz och
naturlikemedel som innehéller johannesort kan biverkningar férekomma i 6kad utstriackning.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

o Det finns bara begrinsad information betréffande sékerheten for Sumatriptan Sandoz vid
anvandning till gravida kvinnor, dven om det inte finns nagra bevis pa ndgon okad risk for
fosterskador fram till idag. Din likare kommer att diskutera med dig huruvida du ska anvénda
Sumatriptan Sandoz under graviditeten.

o Du skall inte amma ditt barn inom 12 timmar e fter du har anviint Sumatriptan Sandoz.
Brostmjolk som pumpats ur under dessa 12 timmar skall inte ges till ditt barn utan kasseras.

Korformaga och anvindning av maskiner
Béde migransymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Om du ér paverkad bor du inte kora bil
eller hantera maskiner.

Du idr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sumatriptan Sandoz innehéller laktos
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Om du nte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Detta like medel inne héller s 6tningsmedlet as partam som ér en fe nylalaninkilla.

50 mg filmdragerade tabletter; Detta likemedel innehaller 0,09 mg aspartam per filmdragerad tablett.
100 mg filmdragerade tabletter: Detta likemedel innehaller 0,18 mg aspartam per filmdragerad tablett.
Aspartam dr en fenylalaninkilla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Detta like medel inne hiller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
mtill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Sumatriptan Sandoz

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Nir ska man anviinda Sumatriptan Sandoz

o Det ér bist att ta Sumatriptan Sandoz sa fort du kidnner att migranattacken ar pa vig, men du kan
ta Sumatriptan Sandoz dven senare under attacken.
o Anvind inte Sumatriptan Sandoz for att forsoka undvika en attack. Sumatriptan Sandoz skall

endast anvéindas nidr migranattacken har borjat.
Rekommenderad dos ér:

Vuxna 18-6S5 ar
o Vanlig dos for personer i dldern 18—65 ar dr en Sumatriptan Sandoz 50 mg tablett. Vissa
patienter kan behova 100 mg. Anvand Sumatriptan Sandoz enligt likarens anvisningar.

Aldre personer (6ver 65 ir)
o Sumatriptan Sandoz tabletter rekommenderas inte till personer 6ver 65 ar.

Om dina symtom aterkommer
o Du kan ta en dos Sumatriptan Sandoz till samma dygn (inom 24 timmar) om det har gatt minst 2
timmar sedan den forsta tabletten togs. Ta inte mera &dn 300 mg under 24 timmars tid.

Om den forsta table tten inte verkar

o Ta inte en tablett till och inte heller ndgot annat likemedel som innehéller sumatriptan under
samma anfall. I sddana fall kan anfallet behandlas med smértstillande preparat som paracetamol,
acetylsalicylsyra eller ibuprofen. Sumatriptan Sandoz kan anvindas igen vid nista anfall.

Om du har Litt till mattligt ne ds att le verfunktion

o Laga doser pa 25-50 mg bor vervigas om du har litt till mattligt nedsatt leverfunktion. Folj
din likares anvisningar.

Om Sumatriptan Sandoz inte alls lindrar dina symtom: Radfraga likare eller apotekspersonal.

Hur du tar Sumatriptan Sandoz

Sumatriptan Sandoz 50 mg filmdragerade tabletter:

De filmdragerade tabletterna eller tabletthalvorna ska véljas hela med vatten.

50 mg tabletter kan delas i tva lika stora doser.

Sumatriptan Sandoz 100 mg filmdragerade tabletter:
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De filmdragerade tabletterna ska véljas hela med vatten.

Om du har tagit for stor méngd av Sumatriptan Sandoz
Ta inte mera in sex 50 mg tabletter eller tre 100 mg table tter under 24 timmars tid (hogst 300 mg
per dygn). Om du tar for manga Sumatriptan Sandoz tabletter kan du bdrja ma daligt.

Om du har tagit mer dn 300 mg under 24 timmars tid: Kontakta din léikare for att fa rad.

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Vissa symtom kan vara orsakade av migridnen.

Allergiska reaktioner: Sok dig till medicinsk vard omedelbart

Foljande biverkningar har forekommit hos patienterna men man kénner inte till ndgon noggrann

forekomstfrekvens:

o Symtom pa éverkinslighet dr utslag, nisselfeber (kliande utslag), vinande eller vésande
andning, svullna 6gonlock, ansikte eller liippar samt medve tsloshet.

Om du far ndgot av ovan nimnda symtom snart efter att du tagit Sumatriptan Sandoz ska du:

Inte ta mera av medicinen. Omedelbart kontakta en Likare.

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

Yrsel, somnighet

Ovanliga kidnselfornimmelser som stickningar och nedsatt kinsel

Overgéende forhojt blodtryck som uppkommer strax efter behandling

Virmevalhningar

Andndd

Vissa patienter har upplevt illamdende eller krikningar men det dr oklart om detta beror péa

sumatriptan eller den underliggande sjukdomen.

o Tyngdkédnsla (vanligen overgaende, kan vara intensiv och kan kénnas 6verallt i kroppen, dven i
brostet och halsen)

o Smirtor i en eller flera muskler

o Smirta, virme- eller koldkénsla, tryckande eller pressande kénsla (vanligen dvergdende, kan
vara intensiv och kan kénnas 6verallt i kroppen, dveni brostet och halsen)

o Svaghetskénsla, trotthet (bdda 6vergdende och lindriga till mattliga i intensitet).

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Mindre fordandringar i leverns funktion.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

o Overkiinslighetsreaktioner av alla svérighetsgrader frin huddverkinslighet (som urtikaria) till
fall av anafylaxi
o Krampanfall, &ven om dessa i vissa fall har upptritt hos patienter som har haft krampanfall

tidigare eller under omsténdigheter som kan riskera att utlésa krampanfall. Det finns dven
rapporter om patienter utan sddana riskfaktorer.

o Tremor, muskelkramper som leder till avvikande hallning och dalig kontroll Gver rorelser
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o Ogondarrning, minskat synfilt, flimmer for 6gonen, dubbelseende, forsvagad synférmiga och i
vissa fall forlust av synen, till och med permanent. Synstorningar kan dock dven orsakas av
sjdlva migrananfallet.

o For langsam hjartrytm (bradykardi), for snabb hjartrytm (takykardi), hjartklappning, hjartarytmi,

overgdende cirkulationsrubbningar i hjirtat, spasmer i kranskérlen, tringhetskénsla i brostet,

hjartinfarkt

Blodtrycksfall, cirkulationsstorning i armar och ben, t.ex. i fingrarna (Raynauds syndrom)

Inflammation ien del av kolon pé grund av cirkulationsstorning

Diarré

Svérigheter att svilja

Nackstelhet

Smirta i en eller flera leder

Onormal kénsla av rddsla som ofta atfoljs av fysiologiska tecken (t.ex. svettning, spandhet och

okad puls)

Kraftig svettning

o Om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller
inflammation i tjocktarmen) kan du uppleva smérta eller forviarrad smérta pé stéllet for skadan
eller inflammationen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA. webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Sumatriptan Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa strip, blister, burk och kartong efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr sumatriptan (som succinat).
Varije filmdragerad tablett innehaller 50 mg sumatriptan (som succinat).
Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg sumatriptan (som succinat).

Ovriga innehallsimnen &r:

50 mg filmdragerade tabletter

Tablettkédrnan: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och
magnesiumstearat.
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Filmdragering: laktosmonohydrat, majsstirkelse, I6slig stirkelse, mannitol, aspartam, polysorbat 80,
titandioxid (E171), rdéd jarnoxid (E172) ochtalk.

100 mg filmdragerade tabletter

Tablettkdrnan: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och
magnesiumstearat.

Filmdragering: laktosmonohydrat, majsstirkelse, l6slig stirkelse, mannitol, aspartam, polysorbat 80,
titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

50 mg filmdragerade tabletter:
Rosa, kapselformade tabletter, som &r konvexa pé ena sidan och har en kantig delskara pa andra sidan.

100 mg filmdragerade tabletter:
Ljusgula, ovala, bikonvexa tabletter som ir slita pa bada sidorna.

De filmdragerade tabletterna &r forpackade i ALU/ALU-strips eller PVC/PE/PVDC/ALU-blister som
finns i en kartong eller férpackade i en PP-burk med LDPE-lock.

50 mg filmdragerade tabletter:

ALU/ALU-strip: 1, 2, 4, 6, 12 filmdragerade tabletter
PVC/PE/PVDC/ALU-blister: 1, 2, 4, 6, 12, 18 filmdragerade tabletter
PP-burk med LDPE-lock: 12 filmdragerade tabletter

100 mg filmdragerade tabletter:

ALU/ALU-strip: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 filmdragerade tabletter
PVC/PE/PVDC/ALU-blister: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 filmdragerade tabletter
PP-burk med LDPE-lock: 12, 18 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
i]cleelfPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenien

gﬂ?doz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

gl.l(ejr. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Ruménien
i]cleelzPharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast
21.08.2020
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