Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Sumatriptan Accord 50 mg table tti, kalvopéillys teinen
Sumatriptan Accord 100 mg tabletti, kalvopéillys teinen

sumatriptaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillii se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.
o Siilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
e Jossinulla on kysyttidviad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Tiami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Taméd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd Sumatriptan Accord on ja mihin sitd kdytetdin

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Sumatriptan Accordia
3. Miten Sumatriptan Accordia kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Sumatriptan Accordin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Sumatriptan Accord on ja mihin siti kéyte tiin
Sumatriptan Accord kuuluu lddkeryhméan nimeltd serotoniinireseptorin (5-HT1) agonistit.

Migreenin aiheuttajana pidetdéin verisuonien laajenemista. Sumatriptaani supistaa néité
verisuonia ja lievittdd siten migreenin aiheuttamaa kipua.

Sumatriptan Accordia kiytetdén sekd aurallisten ettd aurattomien migreenikohtausten hoitoon (aura
on ennakkotunne, johon yleensd littyy ndkohiirioitd, kuten valonvélihdyksid, sahalaitakuvioita,
tahtid tai aaltoja).

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

2. Mitii sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Sumatriptan Accordia

Ali ota Sumatriptan Accordia

e jos olet allerginen sumatriptaanille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos sinulla on syddnongelma, kuten valtimoahtauma (iskeeminen sydidnsairaus) tai rintakipuja
(angina) tai sinulla on aiemmin ollut sydénkohtaus.

e jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus tai ohimenevé aivoverenkiertohdirio (TIA eli
aivojen hetkellinen verettomyyskohtaus).

e jos sinulla on jaloissasi verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kramppimaisia
kipuja kdvellessd (perifeerinen verisuonitauti, PVD).

e jos sinulla on korkea verenpaine tai jos verenpaineesi pysyy korkeana
ladkityksestd huolimatta.

e jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.
jos kaytit tai olet askettdin kiyttényt ergotamiinia siséltdvid tai senkaltaisia lidkkeitd,
kuten metysergidimaleaattia (migreenin hoitoon).



e jos kaytdt tai olet dskettdin kdyttényt niin sanottuja MAO:n estdjid (esimerkiksi
moklobemidid masennukseen tai selegilinid Parkinsonin taudin hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Ladkérin on ennen Sumatriptan Accordin méérdédmistd varmistettava, johtuuko padnsirkysi
migreenistd vai jostakin muusta sairaudesta. Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin kaytit
Sumatriptan

Accordia, jos jokin seuraavista koskee sinua:

e sinulla on sydintautiin viittaavia oireita, kuten rintakipua tai rinnan alueella paineen
tunnetta, joka saattaa siteilld kaulaan.

o kiytdt masennuslidkkeitd, joita nimitetddn selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estdjiksi
(SSRI) tai serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estéjiksi (SNRI).

e climistdsi eisiedi joitakin sokerityyppeja.
maksan tai munuaisten toimintasi on heikentynyt.

e sinulla on ollut kouristuskohtauksia tai jokin muu sairaus, joka saattaa
suurentaa kouristuskohtauksen riskid — esimerkiksi paddvamma tai
alkoholismi.

e olet allerginen sulfonamidille. Tilloin saatat olla allerginen my06s sumatriptaanille. Jos
tiedit olevasi allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma, onko se sulfonamidi,
keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kaytit titd lddketta.

e tupakoit runsaastitai kdytat nikotiinikorvaushoitoa ja erityisesti

o jos olet yli 40-vuotias mies tai
o jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen.
Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaalle on kehittynyt vakava sydantauti

sumatriptaanin kayton jilkeen, vaikka mitdén merkkejd syddntaudista eiole aiemmin ollut. Kerro
ladkarille, jotta syddmesi toiminta voidaan tutkia ennen sumatriptaanin maardamista.

Sumatriptaanin kdyton jilkeen saatat tuntea rinnan alueella kipua tai paine tta. Nima
vaikutukset saattavatolla voimakkaita mutta ne menevit nopeasti ohitse. Jos ne eivit mene
ohitse nopeasti tai ne vaikeutuvat, mene heti lidkariin.

Jos kiytit sumatriptaania usein: sumatriptaanin liian tihed kdytto saattaa pahentaa
padnséarkya. Ladkari saattaa suositella, ettd lopetat sumatriptaanin kayton.

Muut lédke valmis teet ja Sumatriptan Accord

Jotkin ladkkeet saattavat vaikuttaa Sumatriptan Accordin vaikutuksiin, ja Sumatriptan Accord
saattaa vaikuttaa muiden lddkkeiden vaikutuksiin. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan

otat, olet dskettdin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita ladkkeitd. TAma koskee myos
rohdosvalmisteita, ravintolisid (kuten vitamiini-, rauta- tai kalsiumvalmisteita) ja muita ilman
ladkemadrdystd ostamiasi lddkkeitd. Ladkarille kertominen on erityisen tirkedd, jos ottamasi
ladkkeet

sisdltavit

e ergotamiinia tai senjohdannaisia (migreeniin). Jos olet ottanut ergotamiinia siséltdvaa
valmistetta, odota vihintdin 24 tuntia ennen sumatriptaanin ottamista. Odota
vastaavasti vahintdén kuusi tuntia sumatriptaanin ottamisen jilkeen, ennen kuin otat
ergotamiinia
sisdltdvid valmistetta.

e MAOm estdjid (esim. moklobemidid masennukseen tai selegilinid Parkinsonin taudin
hoitoon). Sumatriptan Accordia ei saa kéyttii, jos olet ottanut nditd kahden edeltdvin
viikkon aikana.

e selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid (SSRI) tai selektiivisid serotoniini-
noradrenalimin takaisinoton estéjid (SNRI) masennukseen hoitoon. Sumatriptan Accordin
kaytto ndiden ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinioireyhtymén, jossa voi imeté
levottomuutta, sekavuutta, hikoilua, aistiharhoja, refleksien voimistumista, lihassupistuksia,
vilunvéristyksid, syddmensykkeen tihenemisti ja vapinaa. Jos sinulla ilmenee niitd oireita,
kerro niistd heti laédkérille.



o mikikuismaa (Hypericum perforatum). Makikuismaa sisdltdvien
rohdosvalmisteiden ottaminen Sumatriptan Accordin kanssa voi suurentaa
haittavaikutusten riskia.

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

Raskaus

Sumatriptan Accordin kiyton turvallisuudesta raskauden aikana on vain vihéin tietoa. Téhén
mennessi ei kuitenkaan ole ndyttod syntymévikojen riskin suurenemisesta. Laédkari keskustelee
kanssasi

Sumatriptan Accordin kiyton tarpeellisuudesta raskauden aikana.

Imetys

Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn ldédkkeen kiyttod. Sumatriptaani
erittyy didinmaitoon. Siksi imetystd on véltettdva 24 tuntia Sumatriptan Accordin
ottamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtivin ld&dkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

Migreenikohtaus tai Sumatriptan Accord -hoito voi aiheuttaa uneliaisuutta migreenipotilaille.
Tdmd mahdollisuus on otettava huomioon tilanteissa, jotka edellyttdvit tavallista tarkempaa
keskittymistd, kuten ajaminen ja koneiden kaytto.

Sumatriptan Accord siséltii laktoosia

Tama lddkevalmiste sisdltda laktoosia. Jos lddkari on kertonut, ettei elimistosi siedd
jotakin sokerityyppejd, keskustele 1ddkarin kanssa ennen tdimén lidkevalmisteen
ottamista.

3. Miten Sumatriptan Accordia kiyte tiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. On parasta ottaa Sumatriptan Accordia heti, kun migreenikohtaus tuntuu olevan
tulossa, vaikka voitkin ottaa siti koska tahansa kohtauksen aikana. Ali yriti estid kohtausta
Sumatriptan Accordilla — kéyti sitd vasta kun migreenioireet ovat alkaneet.

Aikuiset (18—65-vuotiaat):
Suositusannos on yksi 50 mg:n Sumatriptan Accord -tabletti migreenikohtaukseen. Osa
potilaista saattaa tarvita 100 mg:aa. Noudata ladkérin antamaa ohjetta.

Lapset (alle 18-vuotiaat):
Sumatriptan Accordin kiyttod alle 18-vuotiaille lapsille ei suositella.

lakkaat (yli 65-vuotiaat):
Sumatriptan Accordin kiyttod ei suositella yli 65-vuotiaille.

Antotapa:
Niele tabletti kokonaisena veden kanssa. Ota tabletti mieluiten mahdollisimman
pian migreenikohtauksen alettua. Ald pureskele tai murskaa tabletteja.

Jos Sumatriptan Accordin vaikutus on mielestési lian vahva tai heikko, ota yhteys ladkariin
tai apteekkiin.

Jos ensimmainen tableftti ei tehoa



Al ota toista annosta saman migreenikohtauksen hoitoon, vaikka ensimmiinen annos ei
lievittdisi oireita. Jos sinulle tulee toinen migreenikohtaus, voit ottaa toisen Sumatriptan Accord -
annoksen. Jos Sumatriptan Accord ei lievitd oireitasi, kddnny ladkarin puoleen.

Jos oireet uusiutuvat

Jos oireet vihenevit ensimméisen annoksen jilkeen mutta palaavat mydhemmin, voit ottaa

toisen annoksen yhden kerran, joissakin harvinaisissa tapauksissa kaksi kertaa 24 tunnin
ajanjaksolla.

Annosvilin on kuitenkin oltava vahintddn kaksi tuntia. Vuorokaudessa saa ottaa kuitenkin enintdan
300 mgn annoksen.

Jos kiytit enemmiin Sumatriptan Accordia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen (lian monta Sumatriptan Accord -tablettia) tai
vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina valittomaésti yhteyttd lddkariin, sairaalaan
tai

Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi

ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireet ovat samat mitd on lueteltu kohdassa 4. Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa. Osa seuraavassa luetelluista oireista voivat olla itse migreenikohtauksen aiheuttamia.

Allerginen reaktio:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- allerginen ihoreaktio: ihottuma, kuten punaiset ndppyldt tai nokkosihottuma (ihopatit)

- anafylaksi (voimakkaat allergiset reaktiot, kuten silméluomien, kasvojen tai huulten
turpoaminen ja #killinen hengityksen vinkuna, syddmentykytys, puristuksen tunne rinnassa
tai tajunnanmenetys).

Jos saat allergisen reaktion, lopeta Sumatriptan Accordin ottaminen. Ota heti yhteys liédkériin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn I potilaalla 10:std):

- uneliaisuus, huimaus, epéitavalliset tuntemukset

- hengitysvaikeus

- lihaskipu

- ohimeneva verenpaineen nousu (pian hoidon jilkeen), kasvojen ja kaulan punoitus

- heikkouden tunne, visymys

- pahoinvointi tai oksentelu

- kipu, kuumotus tai kylmén tunne, puristuksen tai painon tunne. Nima oireet menevit
yleensé ohi, ja niitd saattaa esiintyd missd tahansa keholla, myds rintakehéssé ja kaulalla.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- kouristuskohtaukset (epilepsiakohtaukset), tahattomat liikkeet (dystonia), vapina, simivirve

- nakohdiriot, kuten vdlihdykset, ndon heikentyminen, ndénmenetys (ndma saattavat johtua
my0s itse migreenikohtauksesta)

- sydidnvaivat, joissa sydanrytmi voi nopeutua, hidastua tai muuttua; rintakivut (angina)
tai syddnkohtaus

- matala verenpaine, Raynaud’n oireyhtymé (sairaus, jossa sormet ja varpaat muuttuvat
valkoisiksi ja muuttuvat tunnottomiksi)

- paksusuolitulehdus (oireita ovat mm. kipu alavatsan vasemmalla puolella ja verinen ripuli)

- niskajaykkyys

- lievid maksan toimintahdiriditd on havaittu toisinaan

- ripuli

- ahdistuneisuus



- likahikoilu

- nivelkipu

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

- nielemisvaikeudet.

Hai kutuksista ilmoi .
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla ).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sumatriptan Accordin siilyttiminen

e Témd ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

e FEilastenulottuville eikd nékyville.

o Ali kiiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kéyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kdyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Sumatriptan Accord —tabletit siséltiviit
50 mg tabletti, kalvopéillysteinen

Vaikuttava ame:

Sumatriptaani. Yksi tabletti sisdltdd 70 mg sumatriptaanisuksinaattia, joka vastaa 50 mg:aa
sumatriptaania.

Muut aineet:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), triasetiini, punainen rautaoksidi (E 172)

100 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Vaikuttava aine:

Sumatriptaani. Yksi tabletti siséltdd 140 mg sumatriptaanisuksinaattia, joka vastaa 100 mg:aa
sumatriptaania.

Muut aineet:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171)

Liikevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

50 mg kalvopédillysteisen tabletin kuvaus: vaaleanpunainen, kapselin muotoinen, kaksoiskupera,
kalvopdillystetty tabletti, jonka molemmat puolet ovat sileét.

100 mg kalvopddllysteisen tabletin kuvaus: valkoinen tai lihes valkoinen, kapselin muotoinen,


http://www.fimea.fi/

kaksoiskupera, kalvopdillystetty tabletti, jonka molemmat puolet ovat sileét.

Sumatriptan Accord 50 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat saatavilla lipipainopakkauksissa
4,6,12 tai 18 tablettia.

Sumatriptan Accord 100 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat saatavilla Idpipainopakkauksissa
4,6,12 tai 18 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.11.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sumatriptan Accord 50 mg filmdragerade tabletter
Sumatriptan Accord 100 mg filmdragerade table tter

sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med din Iikare eller apotekspersonal. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

AN i

1.

Vad Sumatriptan Accord dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sumatriptan Accord
Hur du anvéinder Sumatriptan Accord

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Sumatriptan Accord ir och vad det anvinds for

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

Orsaken till migrin &r troligen en utvidgning av blodkérlen. Sumatriptan har en
sammandragandeeffekt pd de utvidgade blodkérlen och lindrar pa sa satt migranhuvudvérken.

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

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

2.

Vad du behdver veta innan du anvéinder Sumatriptan Accord

Ta inte Sumatriptan Accord

om du r allergisk mot sumatriptan eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

om du har hjirtproblem sasom fortrangning av artarer (ischemisk hjartsjukdom) eller
brostsmértor (angina) eller om du nigon géng haft en hjértinfarkt.

om du har haft en stroke (slaganfall) eller en 6vergidende stoérning i hjarnans
blodcirkulation (TIA, dvs. tillféllig syrebrist i hjirnan).

om du har problem med blodcirkulationen i benen som medfor krampliknande smaértor i
benen vid promenader (s.k. perifer kérlsjukdom, PVD).

om du har hogt blodtryck eller om ditt blodtryck &r hogt trots medicinering.

om du har svért nedsatt leverfunktion.

om du anvinder eller nyligen har anvént likemedel som innehéller ergotamin eller
liknande likemedelssubstanser sdsom metysergidmaleat (mot migrén).

om du anvinder eller nyligen har anvént sd kallade MAO-hdmmare (t.ex.
moklobemid mot depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom).



Varningar och forsiktighet

Léakaren maste sékerstélla innan han/hon foreskriver Sumatriptan Accord om din huvudvark
fororsakas av migrdn eller av nagon annan sjukdom. Tala med en likare innan du anvdnder
Sumatriptan Accord, om nagot av foljande giller dig:

e du har symptom pa hjartsjukdom, sdsom brostsmértor eller kinsla av tryck éver
brostet och eventuellt upp mot halsen.
e duanvander antidepressiva likemedel som kallas selektiva serotonindterupptagshdmmare
(SSRI) eller selektiva serotonin-noradrenalin aterupptagshdmmare (SNRI).
e din kropp inte tal vissa typer av socker
e du har nedsatt lever- eller njurfunktion.
e du har haft krampanfall eller nigon annan sjukdom som kan 6ka risken for
krampanfall — till exempel huvudskada eller alkoholism.
e dudrallergisk mot sulfonamid. I detta fall kan du vara allergisk &ven mot sumatriptan. Om
du vet att du dr allergisk mot ett antibiotikum, men du dr inte sdker om det &r sulfonamid,
radfraga likaren eller apotekspersonalen innan du anvénder detta likemedel.
du ér storrokare eller du anvénder nikotinersattningsbehandling och sarskilt
o om du dr enman over 40 eller
o omdudr enkvinna som har passerat klimakteriet.
I ndgra mycket sdllsynta fall har allvarlig hjértsjukdom uppkommit efter anvindning av
sumatriptan, trots att inga tecken pa hjirtsjukdom tidigare har observerats. Radfrdga en likare s
att ditt hjértas funktion kanundersokas innan sumatriptan foreskrivs.

Efter anvindning av sumatriptan kan du uppleva kinsla av smiérta eller tryck i brostet. Dessa
kanslor kan vara intensiva men de forsvinner snabbt. Om de inte forsvinner snabbt eller om de
forvarras, kontakta likaren omedelbart.

Om du anvénder sumatriptan ofta: for tit anvindning av sumatriptan kan forvirra
huvudvérken. Lékaren kan rekommendera att du avbryter anvindningen av Sumatriptan
Accord.

Andra likemedel och Sumatriptan Accord

Vissa likemedel kan paverka effekten av Sumatriptan Accord, och Sumatriptan Accord kan dven
paverka effekten av andra likemedel. Tala om for en lidkare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra likemedel. Detta géller dven véixtbaserade likemedel,
kosttillskott

(t.ex. vitamin-, jirn- eller kalsiumpreparat) och andra likemedel som du kopt utan recept. Det ar
sérskilt viktigt att mformera likaren ifall de likemedel som du anvidnder innehaller

e ergotamin eller liknande mediciner (mot migrdn). Om du tagit ett likemedel innehallande
ergotamin bor du vinta minst 24 timmar innan du tar sumatriptan. Likaledes bor du vénta
minstsex timmar efter att du tagit sumatriptan, innan du tar annat likemedel innehéllande
ergotamin.

e MAO-hiammare (t.ex. moklobemid mot depression eller selegilin mot Parkinsons
sjukdom). Sumatriptan Accord far inte anvindas om du har anvént dessa
lakemedel under de tva foregaende veckorna.

e selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI) eller selektiva serotonin-noradrenalin
aterupptagshammare (SNR) mot depression. Samtidig anvandning av Sumatriptan Accord
och dessa lakemedel kan fororsaka serotoninsyndrom med symtom sédsom rastloshet,
forvirring, svettningar, hallucinationer, 6kade reflexer, muskelryckningar, darrningar,
Okad hjartrytm och skakningar. Om du upplever sddana symtom, tala genast om det for
din likare.

e johannesort (Hypericum perforatum). Samtidig anvindning av Sumatriptan Accord
och véxtbaserade likemedel innehéllande johannesort kan 6ka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.



Graviditet:

Det finns bara begriansad information betraffande siakerheten av anvéndningen av Sumatriptan
Accord under graviditet. Tills vidare finns dnda inte nagra bevis pa dkad risk av medfodda fel.
Lakaren

diskuterar med dig om du behdver anvinda Sumatriptan Accord under graviditen eller inte.

Amning:

Fréga din likare eller apotekspersonalinnan du tar nagot likemedel. Sumatriptan
utsondras 1 brostmijolk. Darfor bor amning undvikas under 24 timmar efter intag av
Sumatriptan Accord.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Du érsjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i
dessa avseenden dr anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller

biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Désighet kan drabba en migrénpatient pa grund av en migranattack eller behandlingen med
Sumatriptan Accord. Detta bor beaktas, da skarpare uppmérksamhet &n vanligt krivs, t.ex.
vid bilkdrning eller anvindning av maskiner.

Sumatriptan Accord innehaller laktos
Detta likemedel innehaller laktos. Om ldkaren har beréttat dig att du inte tal vissa typer av socker,
radfraga din likare innan du tar detta likemedelspreparat.

3.  Hur du anvinder Sumatriptan Accord

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du ér osdker. Det dr bist att ta Sumatriptan Accord sa fort du kéinner att migrénattacken &r pa vag,
men du kan ta preparatet d4ven senare under attacken. Forsok inte att undvika en attack med
Sumatriptan Accord— anvind det forst ndr migransymtomen har borjat.

Vuxna (18-65 ar):
Rekommenderad dos dr en 50 mg Sumatriptan Accord tablett vid en migrénattack. Négra patienter
kan behova 100 mg. Folj lakarens anvisningar.

Barn (under 18 ar):
Anvindning av Sumatriptan Accordtill barn under 18 ar rekommenderas inte.

Aldre (6ver 65 ar):
Anvindning av Sumatriptan Accord rekommenderas inte tillpersoner over 65 &r.

Administeringssatt:
Svilj tabletten hel med vatten. Ta tabletten helst s& fort som en migranattack borjat. Tugga eller
krossa inte tabletterna.

Om du upplever att effekten av Sumatriptan Accord dr for stark eller for svag, vind dig till din
lakare eller apotekspersonal.

Ifall den forsta tabletten inte har nagon effekt

Ta inte ytterligare doser under samma migrdnanfall &ven om symtomen inte lindras efter den
forsta dosen. Om du far en ny migrénattack, kan du ta en ytterligare dos av Sumatriptan
Accord. Om Sumatriptan Accord inte lindrar dina symtom, vind dig till en ldkare.



Ifall symtomen dterkommer

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

Om du har tagit for stor méngd av Sumatriptan Accord

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel (fér manga Sumatriptan Accord tabletter) eller om
t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) omedelbart for
bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdos dr de samma som riknas upp iavsnitt 4. Eventuella biverkningar.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan dven detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behéver
inte f4 dem. Nédgra av nedanstdende symptom kan utgéra en del av sjidlva migranattacken.

Allergisk reaktion:
Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
- en allergisk reaktion: hudutslag, sdsom réda nippor eller nédsselfeber (upphdjda rodnader)
- anafylaxi (intensiva allergiska reaktioner, sdsom svullnad av dgonlock, ansikte eller lippar
och plotslig vdsande andning, hjirtklappning eller medvetsloshet).
Om du far en allergisk reaktion, sluta att ta Sumatriptan Accord. Kontakta din likare
omedelbart.

Andra mojliga biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos hégst 1 av 10 patienter):
- sOmnighet, yrsel, ovanliga fornimmelser
- andningssvarigheter
- muskelvirk
- overgdende 0kning av blodtrycket (genast efter behandlingen), blodvallningar i ansiktet
och halsen
- kénsla av svaghet, trotthet
- illamaende eller krikningar
- smirta, virmevallningar eller kinsla av kyla, kénsla av atstramning eller tryck. Dessa
symtom forsvinner vanligen snabbt, och de kan férekomma var som helst i kroppen, dven
1 brostet och halsen.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

krampanfall (epﬂeptlska anfall), ofrivilliga rorelser (dystoni), skakning, nystagmus

- synstOrningar, sdsom blixtar, nedsatt syn, synbortfall (dessa kan dven vara
fororsakade av migrananfallet).

- hjértproblem dér hjértrytmen kan bli snabbare eller lingsammare eller fordndras;
brostsmaértor (angina) eller hjartattack

- lagt blodtryck, Raynauds syndrom (sjukdom dér fingrar och téar blir vita och kinslolosa)

- inflammation i tjocktarmen (symtomen inkluderar smérta i nedre delen av magen pa
vénster sida, och blodig diarré)

- nackstelhet

- lindriga leverstorningar har observerats ibland

- diarré

- angest

- Overdriven svettning

- ledsmaérta

- om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller
inflammation i tjocktarmen) kan du uppleva smarta eller forvirrad smérta pa stillet for
skadan eller inflammationen.

- svarigheter att svélja.



Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka nformationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5.  Hur Sumatriptan Accord ska forvaras

e Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

e Anvinds fore utgingsdatum som anges pa kartong. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur
man kastar mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
50 mg filmdragerad tablett

Aktiv substans:

Sumatriptan. En tablett innehaller 70 mg sumatriptansuccinat, vilket motsvarar 50 mg

sumatriptan.

Ovriga innehallsimnen:

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

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171), triacetin, rod jairnoxid (E 172)

100 mg filmdragerad tablett

Aktiv substans:

Sumatriptan. En tablett innehéller 140 mg sumatriptansuccinat, vilket motsvarar 100 mg
sumatriptan.

Ovriga innehallséimnen:

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

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beskrivning av filmdragerad tablett 50 mg: rosa, kapselformad, dubbelkonvex, filmdragerad tablett,
slit pa bada sidor.

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

Sumatriptan Accord 50 mg filmdragerade tabletter finns i blisterforpackningar med 4,6,12 eller
18 tabletter.

Sumatriptan Accord 100 mg filmdragerade tabletter finns i blisterforpackningar med 4,6,12 eller
18 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V .,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 11.11.2022



