Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Sumatriptan Teva 50 mg tabletti, kalvopiillysteinen
Sumatriptan Teva 100 mg tabletti, kalvopéillysteinen
sumatriptaani

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se sisaltia
sinulle tirkeiti tietoja.
o Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
e Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Téama ladke on midratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sumatriptan Teva on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettidvé, ennen kuin otat Sumatriptan Tevaa
Miten Sumatriptan Tevaa otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sumatriptan Tevan sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SAINAI IS e

1. Mitid Sumatriptan Teva on ja mihin siti kiytetiin

Sumatriptaani kuuluu migreenilddkkeiden ryhméén. Sumatriptan Teva -tablettien vaikuttava aine on
sumatriptaani, 5-HT|-reseptorin agonisti.

Migreenin ajatellaan syntyvén aivojen verisuonten laajenemisesta. Sumatriptaani supistaa ndita
verisuonia lievittiden siten migreenipaénsarkya.

Sumatriptaanilla hoidetaan migreenikohtauksia, joita edeltavit ennakko-oireet (yleensd ndkohairiot,
kuten vdlahdykset, sahalaitaiset viivat, tihdet tai aallot), tai joilla ei ole ennakko-oireita.

Sumatriptaania, jota Sumatriptan Teva sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Sumatriptan Tevaa

Ali ota Sumatriptan Tevaa

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

e jos sinulla on joskus ollut sydaninfarkti

e jos sinulla on jokin sydidnsairaus

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

e jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus tai ohimenevi aivoverenkiertohéirio (ns. TIA,
aivohalvauksen lievempi muoto, joka kestié yleensd alle 24 tuntia)

e josjaloissasi on verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kramppaavia kipuja kévellessési (téité
kutsutaan ddreisverisuonisairaudeksi)

e jos sinulla on hyvin korkea verenpaine tai jos verenpaineesi on korkea lddkityksesti
huolimatta

e jos sinulla on vakava maksasairaus



jos kaytit tai olet kayttényt hiljattain 1d8kkeitd, jotka siséltévit ergotamiinia tai sen johdoksia
(my0s metysergidid) tai jotakin triptaania tai 5-HT1 agonistia (kuten naratriptaania tai
tsolmitriptaania)

jos kéytit tai olet kdyttinyt hiljattain masennusliikkeiti, jotka kuuluvat
monoamiinioksidaasin estéjiin (eli MAO:n estéjiin).

jos luulet, etté sinulla voi olla jokin ndistd ongelmista tai olet asiasta epdvarma, ota yhteyttd
ladkéariin ennen Sumatriptan Tevan ottamista.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin sinulle mairatdan Sumatriptan Tevaa, hoitava laédkari tutkii, johtuuko paansérkysi
migreenistd vai jostakin muusta sairaudesta.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Sumatriptan Tevaa:

jos tiedét, ettd sinulla on maksa- tai munuaissairaus

jos sinulla on diagnosoitu epilepsia tai jokin muu sairaus, joka alentaa epileptisen
kouristuskohtauksen kynnysti

jos tiedét olevasi allerginen bakteerildiikkeille, jotka kuuluvat sulfonamidien ryhméén

jos sinulla on hyvéssa hoitotasapainossa oleva verenpainetauti, koska Sumatriptan Tevan on
joskus todettu nostavan verenpainetta

jos otat selektiivistd serotoniinin takaisinoton estdjaa (SSRI-14dkettd) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estdjdd (SNRI-lddkettd). Refleksien ylivilkkautta ja koordinaation
(tasapainon) heikkenemistd on havaittu SSRI-14dkkeiden ja Sumatriptan Tevan samanaikaisen
kayton jalkeen

jos rintakehalldsi tai kaulallasi on puristavaa tunnetta. Nama tuntemukset ovat yleensi
lyhytkestoisia. Jos tuntemukset kuitenkin jatkuvat ja olet huolissasi tai tuntemukset
voimistuvat, ota heti yhteytta ladkariin.

jos padnsiarky muuttuu krooniseksi (pitkikestoiseksi) ja péivittdiseksi. Sumatriptan Tevan
liiallinen kayttd voi aiheuttaa kroonista padnsarkya. Téllaisessa tapauksessa sinun on syyta
ottaa yhteyttd l4édkariin, koska Sumatriptan Tevan kdyttd on ehké lopetettava.

jos kuulut sydansairauksien 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, 1adkarin on tutkittava sydédmesi toiminta ennen Sumatriptan
Tevan méaradmistd. Hyvin harvoissa tapauksissa Sumatriptan Tevan ottaminen on johtanut
hyvin vakaviin sydédnongelmiin, vaikkei syddnsairaudesta olekaan 16ydetty merkkejé. Jos olet
huolissasi ndistd asioista, ota yhteyttd 1adkariin.

jos kaytit jotakin mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavad rohdosvalmistetta, silld
télloin sumatriptaanin aiheuttamia haittavaikutuksia voi esiintya tavallista enemmaén.

Muut ladikevalmisteet ja Sumatriptan Teva
Eraat muut lddkkeet voivat vaikuttaa Sumatriptan Tevan tehoon, ja Sumatriptan Teva voi vaikuttaa
muiden laddkkeiden tehoon. [Imoita hoitavalle 14ékarille, jos otat:

muita migreenilifikkeiti, kuten ergotamiinia, ergotamiinijohdannaisia tai muita
sumatriptaanin kanssa samaan lddkeaineryhméén kuuluvia lddkkeitd (esim. naratriptaani,
tsolmitriptaani, ritsatriptaani. almotriptaani ja eletriptaani). Jos olet ottanut em. kaltaisia
ladkkeitd, et saa otta sumatriptaania ennen kuin véhintién 24 tuntia on kulunut. Vastaavasti
ergotamiinia, ergotamiinijohdannaisia tai muita sumatriptaanin lddkeaineryhméén kuuluvia
ladkkeitd ei saa ottaa ennen kuin vdhintddn 6 tuntia on kulunut edellisesta
sumatriptaaniannoksesta.

masennuslifikkeiti (MAO:n-estdjid, serotoniinin takaisinoton estdjid eli SSRI-1adkkeité, tai
serotoniinin ja noradrenaliinin takaisin oton estdjid eli SNRI-ladkkeitd).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kéyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Raskaus:



e Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

e Sumatriptan Tevan turvallisuudesta raskauden aikana on vain véhén tietoja. Tdhin mennessi
saadut tiedot eivit ole antaneet viitteitd synnynniisten epdmuodostumien lisddntyneesté
riskistd. Sumatriptan Tevaa ei ole suositeltavaa ottaa raskauden aikana, ellei 1a4kéri ole
neuvonut tekeméén niin.

Imetys:

o Kysy ladkdriltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin ladkkeen kéyttod imetyksen aikana.

e Sumatriptan Teva erittyy rintamaitoon. Sinun ei tule imettda lastasi 12 tuntiin Sumatriptan
Teva-valmisteen otosta. Kaikki tdnd aikana pumpattu maito tulee havittia, sitd ei saa antaa
lapsellesi.

e Jotkut imettivit naiset ovat ilmoittaneet sumatriptaanin kiyton jélkeen rintojen ja/tai nénnien
kipua. Kipu on yleensd ohimenevii ja hidvida 3—12 tunnin kuluessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Migreeni tai sen hoito Sumatriptan Tevalla voi aiheuttaa uneliaisuutta. Al aja tai kiiytd koneita,
jos tunnet olosi visyneeksi.
Tama ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkildston kanssa, jos olet epavarma.

Sumatriptan Teva sisiltii laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Sumatriptan Teva sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per kalvopéillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Sumatriptan Tevaa otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 1dakéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sumatriptan Tevaa ei tule ottaa migreenikohtausten estoon, koska valmiste on suunniteltu varsinaisten
migreenikohtausten hoitoon. Sumatriptan Teva tulisi ottaa niin varhain kuin mahdollista
migreenikivun ilmaannuttua. Sumatriptan Teva on kuitenkin yhtd tehokasta annosteltuna missa
tahansa migreenikohtauksen vaiheessa.

Suositeltu annos aikuisille on yksi 50 mg:n tabletti. Joillekin potilaille 100 mg saattaa olla tarpeen. Jos
Sumatriptan Teva ei lievitd migreenin oireita heti, kyseisen kohtauksen hoitoon ei kannata ottaa
useampia tabletteja. Sumatriptan Tevaa voi kuitenkin kéyttdd seuraavan kohtauksen hoitoon. Jos
migreeni hdvidd ensimmaisen annoksen jalkeen mutta palaa sen jilkeen, voit ottaa toisen tabletin, jos
ensimmaisen tabletin ottamisesta on kulunut vahintdin kaksi tuntia.

24 tunnin aikana ei saa ylittda annosta 300 mg (kuusi 50 mg:n tablettia tai kolme 100 mg:n tablettia).

Kiiytto lapsille ja nuorille
Sumatriptan Tevan kayttod lapsille ja nuorille ei suositella.

Sumatriptan Tevan kéyttdd yli 65-vuotiaille ei suositella.
Potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta, tulee harkita pienia 25-50 mg:n

annoksia.

Antotapa



Niele tabletti kokonaisena veden kera.

Jos otat Sumatriptan Tevaa enemmiin kuin sinun pitiisi

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

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ota yhteytti hoitavaan laikériin, jos sinun tiaytyy keskustella haittavaikutuksista.

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia ja ne on luokiteltu yleisyyden mukaan:

Yleiset: (enintdén 1 potilaalla 10:std)
e Uneliaisuus

Huimaus

Kihelmdivé tunne

Ohimeneva verenpaineen nousu, joka on ilmaantunut pian hoidon jélkeen

Punoitus

Pahoinvointi tai oksentelu

Puristava tunne. Tdmé on yleensd ohimenevai, mutta se saattaa olla voimakastakin ja sitd voi

esiintyd missé tahansa ruumiinosassa, my0s rintakehéss ja kaulan alueella.

Lihaskivut

e Kipu

e Kuumuuden tai kylmyyden tunne, paine tai puristus. Ndma oireet voivat olla voimakkaita ja
niitd voi esiintyd missd tahansa ruumiinosassa, my0s rintakehdssa ja kaulan alueella.

e Heikkouden tunne

e Visymys

e Hengistyneisyys.

Harvinaiset: (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta)
e Rintojen kipu

Hyvin harvinaiset: (enintddn 1 potilaalla 10 000:sta)
e Jos sinulta otetaan verikoe maksan toiminnan selvittimiseksi, Sumatriptan Teva saattaa
vaikuttaa tuloksiin.

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

o Thon allergiset reaktiot: [hottuma, kuten punaisia ldiskia ja ihon paukamointia.

e Anafylaksia (voimakas allerginen reaktio, joka johtaa esimerkiksi silmdluomien, kasvojen tai
huulten turvotukseen seka &killiseen hengityksen vinkunaan tai hengenahdistukseen). Jos
allergisia reaktioita ilmaantuu, lopeta Sumatriptan Tevan kaytto ja ota heti yhteytta 1adkériin.
Nystagmus eli silmévirve (tahdoton silménliike edestakaisin)

Skotooma (ndkokentén tummat 1dikét)

Vapina ja dystonia (tahattomat lihaskouristukset)

Kouristuskohtaukset — yleensé epileptikoilla.

Néon hairiot (vélkyntd, kaksoiskuvien nédkeminen, nakokyvyn heikkeneminen, nikokyvyn
menetys, joka voi olla myds pysyvéd). Ndiden aiheuttajana voi tosin olla myos itse
migreenikohtaus.



e Sydédmen tihed syke, hidas syke, syddmensykkeen tuntuminen voimakkaana, epasdénnollinen
syddamen syke, vaikeat sepelvaltimoiden oireet, syddninfarkti, ohimenevit sydimen
hapenpuutteeseen liittyvit sydédnsdhkokdyran eli EKG:n muutokset.

e Verenkierron heikkenemiseen liittyvé kalpeus tai ihon sinertiva sdvy ja/tai kipu sormissa,
varpaissa, korvissa, nenéssa tai leuassa kylmailla séalli tai stressitilanteessa (ns. Raynaudin
oireyhtyma4).

e Paksusuolen tulehdus, joka voi ilmetd alavatsakipuna vasemmalla puolella ja verisend ripulina

(iskeeminen koliitti).

Ripuli

Nivelkipu

Ahdistuneisuus

Niskan jaykkyys

Ylenméaérdinen hikoilu

Jos olet loukkaantunut dskettéin tai sinulla on ollut tulehdus (kuten reuma tai

suolistotulehdus), vaurio- tai tulehduspaikalla voi esiintyi kipua tai kivun pahenemista

Nielemisvaikeudet

e Serotoniinioireyhtymad 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 niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Sumatriptan Tevan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Al kéyta titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimairan jélkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Sumatriptan Teva siséiltii
Vaikuttava aine on sumatriptaani. Yksi tabletti siséltdd 50 mg tai 100 mg sumatriptaania
(sumatriptaanisukkinaattina).

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

e Tabletin kalvopaillyste:
Sumatriptan Teva 50 mg tabletti:


http://www.fimea.fi/

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

Sumatriptan Teva 100 mg tabletti:
hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3000 ja
glyserolitriasetaatti.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
e Sumatriptan Teva 50 mg -tabletit ovat persikanvérisid tai vaaleanpunaisia, soikeita,
kalvopéillysteisié tabletteja, joiden toiselle puolelle on painettu “5” ja “0”. Jakouurre
kummallakin puolella.
e Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
e Sumatriptan Teva 100 mg -tabletti on valkoinen tai luonnonvalkoinen pitkulainen tabletti,
jonka toiselle puolelle on painettu “100”. Toisella puolella ei ole merkintéa.

Tuotteen pakkauskoot ovat 2, 3, 4, 6, 12, 18, 24, 30 ja 50 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Teva Sweden AB

Box 1070

25110 Helsingborg

Ruotsi

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.8.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sumatriptan Teva 50 mg filmdragerade tabletter
Sumatriptan Teva 100 mg filmdragerade tabletter
sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller information
som ir viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till ldkare eller apotekspersonal.
e Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far ndgra biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
Vad Sumatriptan Teva ar 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 forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

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 &r sumatriptan, en 5-HT;-receptoragonist.

Migrén tros vara foljden av en utvidgning av blodkédrlen. Sumatriptan Teva drar ihop dessa blodkérl och
lindrar dirigenom migrénen.

Sumatriptan Teva anvinds for att behandla migranattacker med eller utan aura (ett forvarningsfenomen,
som oftast innefattar synvillor som ljusblixtar, sicksacklinjer, stjarnor eller vigor).

Sumatriptan som finns i Sumatriptan Teva kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sumatriptan Teva

Ta inte Sumatriptan Teva

e om du ir allergisk (6verkinslig) mot sumatriptan eller mot nagot av dvriga innehallsimnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6);

e om du har haft hjartinfarkt;
om du lider av nagon hjértsjukdom;

e om du har symptom som kan tyda pa hjartsjukdom, till exempel 6vergaende brostsmartor eller en
kénsla av tryck over brostet;

e om du har haft ett slaganfall (stroke) eller ndgon 6vergéende stérning i hjarnans blodcirkulation
(s.k. TIA, en lindrig form av stroke som varar mindre 4n 24 timmar);

e om du har problem med blodcirkulationen i benen som orsakar krampliknande smértor nér du gar
(s.k.perifer kérlsjukdom);

e om du har mycket hogt blodtryck, eller om ditt blodtryck &r hdgt trots medicinering;
om du har nagon allvarlig leversjukdom;

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



om du anvénder eller nyligen har anvint mediciner for behandling av depression som hor till
gruppen monoaminoxidashdmmare (d.v.s MAO-hdmmare).

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

Varningar och forsiktighet

Innan du ordineras Sumatriptan Teva kommer din ldkare att undersoka om din huvudvérk beror pa
migrén eller ndgon annan sjukdom.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Sumatriptan Teva:

om du vet att du har nigot lever- eller njurproblem;

om du fétt diagnosen epilepsi eller ndgon annan sjukdom som sénker troskeln for epileptiska
krampanfall;

om du vet att du ir allergisk mot antibakteriella likemedel som hor till gruppen sulfonamider;
om du har hogt blodtryck som kontrolleras med behandling, eftersom det i séllsynta fall har
observerats att sumatriptan hdjer blodtrycket.

om du tar selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin- och
noradrenaliniterupptagshimmare (SNRI). Overdrivna reflexer och forsdmrad koordination (balans)
har observerats efter samtidigt bruk av selektiva serotonindterupptagshdmmare och Sumatriptan
Teva;

om du har smértor och/eller en atstramande kénsla dver brost och hals. Dessa effekter dr oftast
kortvariga. Om de emellertid fortsétter och du é&r orolig, eller om de blir kraftigare, bor du
omedelbart kontakta din ldkare;

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

om du anses tillhora en riskgrupp for hjartsjukdom (om du t.ex. har diabetes, ér storrokare eller far
nikotinersittningsbehandling). Om du ar kvinna och har passerat menopausen eller man 6ver 40 ar
med dessa riskfaktorer, bor din ldkare undersoka din hjértfunktion innan han/hon skriver ut
Sumatriptan Teva. I mycket sillsynta fall har allvarlig hjértsjukdom férekommit efter intag av
Sumatriptan Teva, trots att inga tecken pa hjirtsjukdom funnits. Om du kénner dig orolig, kontakta
din lékare.

om du anvéinder ndgot véxtbaserat 1ikemedel med johannesort (Hypericum perforatum), eftersom
detta kan oka forekomsten av biverkningar orsakade av sumatriptan.

Andra liikemedel och Sumatriptan Teva
Vissa ldkemedel kan paverka effekten av Sumatriptan Teva, och Sumatriptan Teva kan péaverka effekten av
andra lakemedel. Tala om for din ldkare om du tar:

andra mediciner mot migrin, till exempel ergotamin, ergotaminderivat eller andra ldkemedel som
tillhér samma grupp som sumatriptan (sdsom naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan, almotriptan och
eletriptan). Om du har tagit ndgot sddant lakemedel ska du vinta minst 24 timmar innan du tar
sumatriptan. P4 samma vis ska du inte heller ta ergotamin, ergotaminderivat eller andra likemedel
som tillhér samma grupp som sumatriptan innan 6 timmar forflutit efter din senaste sumatriptandos.;
mediciner for behandling av depression (MAO-hidmmare, serotoninaterupptagshimmare, d.v.s.
SSRI-ldkemedel, eller serotonin- och noradrenalinaterupptagshdmmare, d.v.s. SNRI-ldkemedel).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra 1&kemedel.

Graviditet och amning
Graviditet:

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Det finns endast begriansad information om sékerheten med Sumatriptan Teva under graviditet.
Hittills tyder dessa data inte pa att det finns ndgon 6kad risk for medfodda missbildningar.
Sumatriptan Teva rekommenderas inte under graviditeten, om inte din ldkare rder dig att gora detta.



Amning:

o Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel medan du ammar.

e  Sumatriptan utsondras i brostmjolk. 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.

e En del ammande kvinnor har rapporterat smérta i brosten och/eller smérta i brostvartan efter
anviandning av sumatriptan. Smértan dr vanligtvis tillféllig och forsvinner efter 3 till 12 timmar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Savil sjilva migransjukdomen som dess behandling med Sumatriptan Teva kan framkalla dasighet. Framfor
inte fordon och anvind inte maskiner, om du upplever denna typ av paverkan.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan pdverka din férméaga i dessa avseenden ar
anvéndning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las déarfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare 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 innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerade tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sumatriptan Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Sumatriptan Teva far inte tas for att forebygga migrénattacker, eftersom det dr avsett for att behandla sjélva
attackerna. Sumatriptan Teva ska tas s& snart som mdjligt efter det att migranhuvudvérken borjat.
Sumatriptan Teva &r emellertid lika effektiv, &ven om det tas i ett senare skede av attacken.

Rekommenderad dos for vuxna ér 50 mg. For vissa patienter kan 100 mg vara nddvandigt. Om Sumatriptan
Teva inte ger omedelbar lindring, 16nar det sig inte att ta fler tabletter for samma attack. Sumatriptan Teva
kan dock anvindas vid din nédsta attack. Om migrianen forsvinner efter den forsta dosen men sedan
aterkommer, kan du ta ytterligare en tablett, forutsatt att det har gétt minst tva timmar sedan den forra
tabletten.

Ta inte mer 4n 300 mg (sex 50 mg tabletter eller tre 100 mg tabletter) pa 24 timmar.

Anvindning for barn och ungdomar
Anvindning av Sumatriptan Teva till barn, ungdomar och patienter 6ver 65 ar rekommenderas ej.
For patienter med lindrig till mattlig forsémring av leverns funktion bor laga doser pa 25-50 mg dvervégas.

Administreringssatt
Svilj tabletten hel med litet vatten.

Om du har tagit for stor méiingd av Sumatriptan Teva

Symptomen pé dverdosering dr de samma som dem som fortecknas i avsnitt 4 *Eventuella biverkningar’.
Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.



4.

Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar &r mdojliga med nedan angivna frekvenser:

Vanliga (hos hogst 1 av 10 patienter):

Daésighet

Yrsel

Stickningar

Overgdende forhojning av blodtrycket som forekommer strax efter behandlingen

Flush

Illamé&ende eller krékningar.

Kénsla av spinning. Denna ér vanligen 6vergdende men kan vara intensiv och upptréda i vilken del
av kroppen som helst, inklusive brdst och hals

Muskelsmértor

Smarta

Kénsla av varme eller kold, tryck eller spanning. Dessa symptom kan vara intensiva och upptrida i
vilken del av kroppen som helst, &ven i brostet och halsen.

Svaghetskinsla

Trotthet

Andfaddhet.

Sdllsynta: (hos hogst 1 patient av 1 000):

Smarta i brosten

Mycket sdllsynta (hos hogst 1 patient av 10 000):

Om du ldmnar blodprover for att kontrollera din leverfunktion kan Sumatriptan Teva paverka
provsvaren.

Ingen kind frekvens: (kan inte berdknas fran tillgidngliga data)

Allergiska hudreaktioner: hudutslag, sésom roda flackar eller nésselutslag (blemmor)
Anafylaktiskt tillstdnd (kraftig allergisk reaktion som kan leda till svullnad av 6gonlock, ansikte eller
lappar och plotslig uppkomst av visande andning eller andndd). Om allergiska reaktioner upptréder,
ska du sluta ta Sumatriptan Teva och omedelbart kontakta ldkare.

Nystagmus d.v.s. 6gondarrning (ofrivilliga 6gonroérelser fram och tillbaka)

Skotom (morka flackar i synfiltet)

Darrningar och dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar)

Krampanfall — vanligen hos patienter med epilepsi

Synrubbningar (flimmer, dubbelseende, forsaimrad synféormaga, synforlust som ocksé kan vara
permanent). Dessa kan dven orskas av sjidlva migrénattacken.

Snabb hjirtfrekvens, langsam hjértfrekvens, hjartklappning, oregelbunden hjéartrytm, allvarliga
komplikationer i hjértats kranskérl, hjartinfarkt och 6vergdende ischemiska EKG-forandringar
(fordndringar 1 hjértfilmen, vilka beror pa syrebrist i hjértat).

Sankning av blodtrycket, vilket kdnnetecknas av blek eller blaskiftande hud och/eller smérta i
fingrar, tar, 6ron, ndsa eller kike som reaktion pé kyla eller annan stress (s.k. Raynauds syndrom).
Inflammation i tjocktarmen, som kan yttra sig som smérta i bukens nedre vénstra del och blodiga
diarrér (ischemisk kolit).

Diarré

Ledsmarta

Angest

Nackstelhet

Overdriven svettning
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e Om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller inflammation i
tjocktarmen) kan du uppleva smarta eller forvarrad smaérta pa stillet for skadan eller inflammationen

e Svarigheter att svilja

e Serotonergt syndrom har rapporterats (med symtom som rastloshet, hallucinationer,
koordinationssvérigheter, snabb puls, snabbt fluktuerande blodtryck, forhdjd kroppstemperatur,
Overaktiva reflexer, illamaende, krakningar och diarré).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet 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 pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

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

Ovriga innehéllsémnen ir:
e Tablettkdrna:
laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa
och magnesiumstearat.

e Filmdragering:
Sumatriptan Teva 50 mg tablett:
hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol 3000, glyceroltriacetat samt rod, gul
och svart jarnoxid (E172).

Sumatriptan 100 mg tablett:
hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol 3000 och glyceroltriacetat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
e Sumatriptan Teva 50 mg filmdragerade tabletter &r persikofargade till rosa, avlanga filmdragerade
tabletter praglade med 5 och ”0” pa den ena sidan och férsedda med brytskara pa bagge sidor av
tabletterna. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.
e Sumatriptan Teva 100 mg filmdragerade tabletter &r vita till graddvita, avlanga filmdragerade
tabletter priglade med ”100” pa den ena sidan och sléta pa den andra sidan.

1"



Produkten finns att fa 1 forpackningsstorlekar pa 2, 3, 4, 6, 12, 18, 24, 30 och 50 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Teva Sweden AB

Box 1070

25110 Helsingborg

Sverige

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

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

Denna bipacksedel éindrades senast den 7.8.2025
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