FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sumatriptan Accord

50 mg, 100 mg filmdragerade tabletter
sumatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sumatriptan Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sumatriptan Accord
3. Hur du anvander Sumatriptan Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sumatriptan Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sumatriptan Accord ar och vad det anvands for

Sumatriptan Accord tillhér en grupp lakemedel som kallas serotoninreceptoragonister (5-HT1).

Orsaken till migran ar troligen en utvidgning av blodkérlen. Sumatriptan har en sammandragande effekt pa
de utvidgade blodkarlen och lindrar pa sa satt migranhuvudvarken.

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

Sumatriptan som finns i Sumatriptan Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Sumatriptan Accord
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Anvand inte Sumatriptan Accord

® om du ar allergisk mot sumatriptan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

® om du har hjartproblem sasom fortrangning av artarer (ischemisk hjartsjukdom) eller bréstsmartor
(angina) eller om du ndgon gang haft en hjartinfarkt.

® om du har haft en stroke (slaganfall) eller en 6vergdende stérning i hjarnans blodcirkulation (TIA, dvs.
tillfallig syrebrist i hjarnan).

® om du har problem med blodcirkulationen i benen som medfér krampliknande smartor i benen vid
promenader (s.k. perifer karlsjukdom, PVD).
om du har hégt blodtryck eller om ditt blodtryck ar hdgt trots medicinering.
om du har svart nedsatt leverfunktion.
om du anvander eller nyligen har anvant ldkemedel som innehaller ergotamin eller liknande
lakemedelssubstanser sasom metysergidmaleat (mot migran).

® om du anvander eller nyligen har anvant sa kallade MAO-hammare (t.ex. moklobemid mot
depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Lakaren maste sakerstalla innan han/hon foreskriver Sumatriptan Accord om din huvudvark férorsakas av
migran eller av nagon annan sjukdom. Tala med en ldkare innan du anvander Sumatriptan Accord, om
nagot av foljande galler dig:

® du har symptom pa hjartsjukdom, sdsom brostsmartor eller kansla av tryck éver brostet och
eventuellt upp mot halsen.
® du anvander antidepressiva lakemedel som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)
eller selektiva serotonin-noradrenalin dterupptagshdammare (SNRI).
din kropp inte tal vissa typer av sockerarter
du har nedsatt lever- eller njurfunktion.
du har haft krampanfall eller ndgon annan sjukdom som kan 6ka risken for krampanfall - till exempel
huvudskada eller alkoholism.
® du ar allergisk mot sulfonamid. | detta fall kan du vara allergisk &ven mot sumatriptan. Om du vet att
du ar allergisk mot ett antibiotikum, men du ar inte saker om det ar sulfonamid, radfraga lakaren
eller apotekspersonalen innan du anvander detta lakemedel.
® du ar storrdkare eller du anvander nikotinersattningsbehandling och sarskilt
® om du aren man 6ver 40 eller
® om du ar en kvinna som har passerat klimakteriet.

| nagra mycket sallsynta fall har allvarlig hjartsjukdom uppkommit efter anvandning av sumatriptan, trots
att inga tecken pa hjartsjukdom tidigare har observerats. Radfraga en lakare sa att ditt hjartas funktion kan
undersdkas innan sumatriptan foéreskrivs.

Efter anvandning av sumatriptan kan du uppleva kansla av smarta eller tryck i bréstet. Dessa kanslor kan
vara intensiva men de forsvinner snabbt. Om de inte forsvinner snabbt eller om de forvarras, kontakta

lakaren omedelbart.

Om du anvander sumatriptan ofta: for tat anvandning av sumatriptan kan férvarra huvudvarken. Lakaren
kan rekommendera att du avbryter anvandningen av Sumatriptan Accord.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 19:32



Andra lakemedel och Sumatriptan Accord

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Sumatriptan Accord, och Sumatriptan Accord kan dven paverka
effekten av andra lakemedel. Tala om for |akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan
tankas ta andra ldakemedel. Detta galler dven vaxtbaserade lakemedel, kosttillskott (t.ex. vitamin-, jarn-
eller kalciumpreparat) och andra lakemedel som du képt utan recept. Det ar sarskilt viktigt att informera
lakaren ifall de I1akemedel som du anvander innehaller

® ergotamin eller liknande mediciner (mot migran). Om du tagit ett lakemedel innehallande ergotamin
bér du vanta minst 24 timmar innan du tar sumatriptan. Likaledes bor du vanta minst sex timmar
efter att du tagit sumatriptan, innan du tar lakemedel innehallande ergotamin.

® MAO-hammare (t.ex. moklobemid mot depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom).
Sumatriptan Accord far inte anvéandas om du har anvant dessa lakemedel under de tva senaste
veckorna.

® selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI) eller selektiva serotonin-noradrenalin
aterupptagshammare (SNRI) mot depression. Samtidig anvandning av Sumatriptan Accord och dessa
ldkemedel kan férorsaka serotonergt syndrom med symtom sasom rastléshet, férvirring, svettningar,
hallucinationer, 6kade reflexer, muskelryckningar, darrningar, 6kad hjartrytm och skakningar. Om du
upplever sadana symtom, tala genast om det for din lakare.

® johannesort (Hypericum perforatum). Samtidig anvandning av Sumatriptan Accord och vaxtbaserade
lakemedel innehallande johannesort kan 6ka risken for biverkningar.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet:

Det finns bara begransad information betraffande sakerheten f6r Sumatriptan Accord vid anvandning till
gravida kvinnor, dven om det inte finns nagra bevis pa nagon 6kad risk for fosterskador fram till idag.
Lakaren diskuterar med dig om du behdver anvanda Sumatriptan Accord under graviditen eller inte.

Amning:
Fraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel. Sumatriptan utséndras
i brostmjolk. Darfér bér amning undvikas under 24 timmar efter intag av Sumatriptan Accord.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dasighet kan drabba en migranpatient pa grund av en migranattack eller behandlingen med Sumatriptan
Accord. Detta bor beaktas, da skarpare uppmarksamhet an vanligt kravs, t.ex. vid bilkérning eller
anvandning av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sumatriptan Accord innehaller laktos
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Detta ldkemedel innehaller laktos. Om en |dkare har berattat for dig att du inte tal vissa typer av
sockerarter, radfraga lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Sumatriptan Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Det ar bast att ta Sumatriptan Accord sa fort du kanner att migranattacken ar pa vag, men du kan
ta preparatet aven senare under attacken. Férsok inte att undvika en attack med Sumatriptan Accord -
anvand det férst nar migransymtomen har bérjat.

Vuxna (18-65 ar):
Rekommenderad dos &r en tablett 50 mg Sumatriptan Accord vid en migranattack. Nagra patienter kan
behdva 100 mg. Félj Idkarens anvisningar.

Barn (under 18 ar):
Anvandning av Sumatriptan Accord till barn under 18 ar rekommenderas inte.

Aldre (8ver 65 ar):
Anvandning av Sumatriptan Accord rekommenderas inte till personer dver 65 ar.

Administeringssatt:
Svalj tabletten hel med vatten. Ta helst tabletten sa fort en migranattack bérjat. Tugga eller krossa inte
tabletterna.

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

Ifall den forsta tabletten inte har ndgon effekt

Ta inte ytterligare doser under samma migrananfall aven om symtomen inte lindras efter den férsta dosen.
Om du far en ny migranattack, kan du ta en ytterligare dos av Sumatriptan Accord. Om Sumatriptan Accord
inte lindrar dina symtom, vand dig till en lakare.

Ifall symtomen 3terkommer

Om symptomen lindras efter den forsta dosen av medicinen men senare aterkommer, kan du ta ytterligare
en dos en gang, i nagra sallsynta fall hdgst tva ganger, under 24 timmar. Du maste vanta minst tva timmar
mellan doserna. En dygnsdos pa 300 mg far inte 6verskridas.

Om du anvant for stor mangd av Sumatriptan Accord

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har tagit fér madnga Sumatriptan Accord tabletter, kontakta ldkare eller sjukhus omedelbart. Symtom
pa 6verdos ar de samma som raknas upp i avsnitt 4. Eventuella biverkningar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Nagra av nedanstaende symptom kan utgora en del av sjalva migranattacken.
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Allergisk reaktion:
Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgdngliga data):

en allergisk hudreaktion: hudutslag sdsom réda prickar eller nasselutslag (upphojda rodnader)
anafylaxi (kraftiga allergiska reaktioner sdsom svullnad av 6gonlock, ansikte eller Iappar och plétslig
vasande andning, hjartklappning eller medvetsldshet).

Om du far en allergisk reaktion, sluta att ta Sumatriptan Accord. Kontakta din lakare omedelbart.

Andra majliga biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos hégst 1 av 10 patienter):

sémnighet, yrsel, ovanliga kanselupplevelser

andningssvarigheter

muskelvark

overgdende 6kning av blodtrycket (genast efter behandlingen), blodvallningar i ansiktet och halsen
kénsla av svaghet, trétthet

illamaende eller krékningar

smarta, varmevallningar eller kansla av kyla, kansla av atstramning eller tryck. Dessa symtom
forsvinner vanligen snabbt, och de kan férekomma var som helst i kroppen, aven i bréstet och
halsen.

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

krampanfall (epileptiska anfall), ofrivilliga rorelser (dystoni), skakning, ofrivilliga 6gonrérelser
synstérningar sasom blixtar, nedsatt syn, synbortfall (dessa kan aven vara férorsakade av
migrananfallet).

hjartproblem dar hjartrytmen kan bli snabbare eller langsammare eller férandras; brostsmartor
(angina) eller hjartattack

lagt blodtryck, Raynauds syndrom (sjukdom dar fingrar och tar blir vita och kénslolésa)
inflammation i tjocktarmen (symtomen inkluderar smarta i nedre delen av magen pa vanster sida,
och blodig diarré)

nackstelhet

lindriga leverstérningar har observerats ibland

diarré

angest

overdriven svettning

ledsmarta.

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 stallet for skadan eller inflammation
en.

Svarigheter att svalja

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sumatriptan Accord ska forvaras

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartong. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

50 mg filmdragerad tablett

Den aktiva substansen ar:

Sumatriptan. En tablett innehaller 70 mg sumatriptansuccinat, vilket motsvarar 50 mg sumatriptan.
Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och
magnesiumstearat

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

100 mg filmdragerad tablett

Den aktiva substansen ar:

Sumatriptan. En tablett innehaller 140 mg sumatriptansuccinat, vilket motsvarar 100 mg sumatriptan.
Ovriga innehallsdmnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och
magnesiumstearat

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Beskrivning av filmdragerad tablett 50 mg: rosa, kapselformad, dubbelkonvex, filmdragerad tablett, slat pa
bada sidor.

Beskrivning av filmdragerad tablett 100 mg: vit till benvit, kapselformad, dubbelkonvex, filmdragerad
tablett, slat pa bada sidor.

Sumatriptan Accord 50 mg filmdragerade tabletter tillhandahalls i férpackningar om 4, 6, 12 och 18
tabletter.

Sumatriptan Accord 100 mg filmdragerade tabletter tillhandahalls i férpackningar om 4, 6, 12 och 18
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-23

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 19:32



