Indlaegsseddel: Information til brugeren

Sumatriptan Sandoz 50 mg, filmovertrukne tabletter
Sumatriptan Sandoz 100 mg, filmovertrukne tabletter

sumatriptan

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hver Sumatriptan Sandoz-tablet indeholder en enkelt dosis sumatriptan, som er et stof, der tilherer
en gruppe medicin, der kaldes triptaner (ogsa kendt som 5-HT-receptoragonister).

Sumatriptan Sandoz anvendes til behandling af akut migrzene med eller uden aura.
Sumatriptan Sandoz méa kun anvendes, hvis der er stillet en klar migraenediagnose.

Migrzaenesymptomer kan skyldes en midlertidig udvidelse af blodkarrene i hovedet. Det menes, at
Sumatriptan Sandoz mindsker udvidelsen af disse blodkar. Dette kan & hovedpinen til at forsvinde og
lindre andre migrenesymptomer, sdsom kvalme og opkastning og overfelsomhed over for lys og lyde.
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sumatriptan Sandoz

Brug ikke Sumatriptan Sandoz:

o Hvis du er allergisk over for sumatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit
0).

o Hvis du har hjerteproblemer, sdsom forsnavring af arterierne (iskemisk hjertesygdom) eller
brystsmerter (angina), eller hvis du tidligere har haft et hjerteanfald.

o Hvis du har darligt blodomleb i benene med krampelignende smerter til folge, nar du gar

(perifer vaskulaer sygdom).

o Hvis du har haft et slagtilfeelde eller et mini-slagtilfeelde (ogsa kaldet forbigdende iskeemisk
anfald eller TIA).

o Hvis du har forhgjet blodtryk. Du ma eventuelt gerne bruge Sumatriptan Sandoz, hvis
blodtryksstigningen kun er af mild karakter og bliver behandlet.

. Hvis du har en alvorlig leversygdom.


http://www.indlaegsseddel.dk/

o Sammen med anden migranemedicin, dette gelder ogsé medicin, der indeholder ergotamin,
eller lignende medicin, sdsom methysergid, og alle triptaner eller 5-HT;-agonister (sdsom
naratriptan og zolmitriptan).

o Sammen med et eller flere af folgende l2egemidler til behandling af f.eks. depression eller
Parkinsons sygdom:

MAO-hzmmere (monoaminooxidasechaemmere), eller hvis du har taget sddanne leegemidler
(f.eks. moclobemid eller selegilin) inden for de sidste 2 uger.

Hyvis et eller flere af ovennavnte punkter ger sig gaeldende for dig, skal du kontakte leegen og lade
vaere med at bruge Sumatriptan Sandoz.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Sumatriptan Sandoz:

Hvis du har nogle ekstra risikofaktorer:

o Hvis du er storryger, eller du bruger nikotinholdige rygeafveenningsprodukter, og isger
. Hvis du er en mand over 40 ar, eller
o Hvis du er en kvinde efter overgangsalderen.

I meget sjaeldne tilfeelde har personer, der havde brugt Sumatriptan Sandoz, faet alvorlige
hjertesygdomme, selvom de ikke havde haft tegn pa hjertesygdom for behandlingen. Hvis et eller flere
af ovennavnte punkter gor sig geldende for dig, kan du méske have en sterre risiko for at f& en
hjertesygdom, sa:

Fortzel det til l2egen, s du kan f4 undersogt din hjertefunktion, inden leegen ordinerer Sumatriptan
Sandoz til dig.

Hyvis du tidligere har haft krampeanfald
Eller hvis du lider af andre tilstande, der gger risikoen for at f& krampeanfald, for eksempel en
hovedskade eller alkoholisme. Fortel det til l&gen, sa leegen kan overvage dig nejere.

Hyvis du har en lever- eller nyresygdom
Hvis det gor sig geeldende for dig, skal du kontakte leegen, sé laegen kan holde dig under taettere
overvagning.

Hyvis du er allergisk over for den type antibiotika, der kaldes sulfonamider

Hvis du er det, kan det vere, du ogsé er allergisk over for Sumatriptan Sandoz. Hvis du ved, at du er
allergisk over for antibiotika, men du ikke er sikker pa, at det er over for sulfonamider, skal du
forteelle det til l2egen eller apotekspersonalet, inden du bruger Sumatriptan Sandoz.

Hyvis du bruger Sumatriptan Sandoz ofte

Hvis du bruger Sumatriptan Sandoz for ofte, kan det forveerre din hovedpine.

Fortzel det til l2egen, hvis det er tilfeeldet for dig. Legen vil eventuelt rdde dig til at stoppe med at
bruge Sumatriptan Sandoz.

Hyvis du far smerter eller trykken for brystet, efter du har taget Sumatriptan Sandoz

Sadanne bivirkninger kan vere intense, men de forsvinder som regel hurtigt. Hvis de ikke forsvinder
hurtigt, eller hvis de bliver varre: Seg straks laegehjeelp. Der finder yderligere information om disse
mulige bivirkninger i afsnit 4.

Beorn og unge

Sumatriptan Sandoz er ikke anbefalet til bern og unge under 18 ar:

o da sumatriptantabletter ikke er blevet afpravet pa bern under 10 ar.

o da der ikke kunne pavises nogen effekt af sumatriptantabletter i bern og unge i alderen fra 10 til
17 ar i de kliniske forseg.

Brug af anden medicin sammen med Sumatriptan Sandoz



Fortzel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og
mineraler (f.eks. kosttilskud som jern eller calcium).

Nogle legemidler ma ikke tages sammen med Sumatriptan Sandoz, og andre leegemidler kan give
bivirkninger, hvis du tager dem sammen med Sumatriptan Sandoz.

Du skal fortzelle det til l2egen, hvis du tager:

o Ergotamin, der ogsa bruges mod migrzene, eller lignende medicin, sésom methysergid. Brug
ikke Sumatriptan Sandoz sammen med disse l&gemidler. Du skal stoppe med at tage disse
leegemidler mindst 24 timer, for du begynder at bruge Sumatriptan Sandoz. Tag ikke
leegemidler, der indeholder ergotamin, eller lignende leegemidler igen i mindst 6 timer, efter at
du har brugt Sumatriptan Sandoz.

o andre triptaner/5-HT;-receptoragonister (f.eks. naratriptan, rizatriptan og zolmitriptan), der
ogsa bruges til behandling af migrzene (se afsnittet ” Brug ikke Sumatriptan Sandoz”) ovenfor.
Brug ikke Sumatriptan Sandoz pa samme tid som disse l&gemidler. Du skal stoppe med at tage
disse legemidler mindst 24 timer for, du tager Sumatriptan Sandoz. Vent mindst 24 timer, efter
du har taget Sumatriptan Sandoz, for du tager andre triptaner/5-HT-receptoragonister.

. MAO-hzzmmere (monoaminooxidasehammere), der anvendes mod depression eller
Parkinsons sygdom. Brug ikke Sumatriptan Sandoz, hvis du har taget MAO-ha&mmere inden
for de sidste 2 uger.

o SSRI’er (selektive serotoningenoptagsheemmere) eller SNRIer (serotonin- og
noradrenalingenoptagsheemmere), der anvendes mod depression. Brug af Sumatriptan Sandoz
samtidig med denne gruppe af leegemidler kan forarsage serotoninsyndrom (symptomerne kan
veaere rastleshed, forvirring, svedtendens, hallucinationer, egede reflekser, muskelkramper,
kulderystelser, hurtige hjerteslag og rysten). Hvis du maerker nogle af disse symptomer, ber du
straks kontakte din laege.

o Prikbladet perikon (Hypericum perforatum). Samtidig brug af naturleegemidler, der indeholder
perikon, og Sumatriptan Sandoz @ger risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

o Der er kun begrenset information om sikkerheden ved brug af Sumatriptan Sandoz hos gravide,
men pa nuvarende tidspunkt er der ingen tegn pé en eget risiko for medfedte misdannelser.
Laegen kan fortelle dig, om du kan bruge Sumatriptan Sandoz, mens du er gravid.

. Du ma ikke amme dit barn i 12 timer, efter du har taget Sumatriptan Sandoz. Hvis du
malker modermalk ud i denne periode, ma du ikke give den til dit barn, men skal kassere den.

Nogle ammende kvinder rapporterede bryst og/eller brystvortesmerter efter anvendelse af
sumatriptan. Smerten er normalt forbigdende og forsvinder mellem 3 til 12 tmer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sumatriptan Sandoz kan virke slevende i steorre eller mindre grad, og selve migreneanfaldet kan ogsé
medfore desighed. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal fzerdes i trafikken eller arbejde med
maskiner.

Sumatriptan Sandoz indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Sumatriptan Sandoz indeholder sedemidlet aspartam, en phenylalaninkilde

Sumatriptan Sandoz 50 mg filmovertrukne tabletter indeholder 0,09 mg aspartam pr. filmovertrukket
tablet.

Sumatriptan Sandoz 100 mg filmovertrukne tabletter indeholder 0,18 mg aspartam pr. filmovertrukket
tablet.



Aspartam er en phenylalaninkilde. Det kan vaere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fellings
sygdom), en sjelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det
ordentligt.

Sumatriptan Sandoz indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det
er i det vaesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Sumatriptan Sandoz

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg legen eller
apotekspersonalet.

Hvornéar du skal tage Sumatriptan Sandoz

o Det er bedst at tage Sumatriptan Sandoz ved de ferste tegn pa et migreeneanfald, men du kan
tage tabletterne pa et hvilket som helst tidspunkt under migraneanfaldet.

o Brug ikke Sumatriptan Sandoz til at forebygge et anfald. — Tag forst tabletterne, nér dine
migranesymptomer er startet.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne i alderen 18-65 ar
o Den sadvanlige dosis til voksne i alderen 18 til 65 ar er én Sumatriptan Sandoz 50 mg tablet.
Nogle personer kan have brug for 100 mg — Folg leegens anvisning.

ZFldre personer (over 65 ar)
o Sumatriptan Sandoz er ikke anbefalet til personer over 65 ar.

Hyvis dine symptomer begynder at vende tilbage

o Du kan tage en Sumatriptan Sandoz-tablet mere i lobet af det naste degn, hvis der er géet
mindst 2 timer, siden du tog den ferste tablet. Du ma ikke tage mere end 300 mg i alt pé et
dogn.

Hyvis den forste tablet ikke har nogen virkning

o Tag ikke en tablet mere eller nogen anden medicin med sumatriptan mod det samme anfald. I
saddanne tilfelde kan du behandle anfaldet med smertestillende midler, sdésom paracetamol,
acetylsalicylsyre eller ibuprofen. Du kan stadig bruge Sumatriptan Sandoz mod dit naeste
migraneanfald.

Hyvis du har mildt til moderat nedsat leverfunktion
o Laegen vil vurdere, om du har brug for en lavere dosis pa 25-50 mg, hvis du har mildt til
moderat nedsat leverfunktion. Felg la&egens anvisninger.

Hvis Sumatriptan Sandoz ikke lindrer dine smerter: Kontakt laegen eller apoteket.

Sadan skal du indtage tabletterne

Sumatriptan Sandoz 50 mg filmovertrukne tabletter:

De filmovertrukne tabletter eller halve tabletter skal synkes hele sammen med vand.
50 mg-tabletten kan deles i to lige store doser.

Sumatriptan Sandoz 100 mg filmovertrukne tabletter:
De filmovertrukne tabletter skal synkes hele sammen med vand.

Hyvis du har taget for meget Sumatriptan Sandoz
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sumatriptan Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).



Tag ikke mere end seks 50 mg tabletter eller tre 100 mg tabletter (dvs. 300 mg i alt) i degnet. Du
kan blive syg, hvis du tager for mange tabletter.

Hvis du har taget mere end 300 mg i lebet af 24 timer: Kontakt legen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle
symptomer kan vaere migrenerelaterede symptomer.

Allergisk reaktion: Seg straks leege

Folgende bivirkninger er rapporteret, men hyppigheden er ikke kendt:

. Tegn pa allergi omfatter udslaet, nzeldefeber (kloende udslzt), hvaesen, hzevede gjenlag,
ansigt eller leeber, kollaps.

Hvis du fér nogle af disse symptomer umiddelbart efter at have brugt Sumatriptan Sandoz:

Brug ikke mere Sumatriptan Sandoz. Seg straks laegehjzlp.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Svimmelhed, desighed.

Sanseforstyrrelser, herunder prikken og nedsat felsomhed.

Midlertidig blodtryksstigning, der indtraeder kort efter behandling.

Redme.

Stakandethed (dyspne).

Kvalme eller opkastning er set hos nogle patienter, men det er uvist, om det skyldes sumatriptan

eller den underliggende sygdom (migranen).

o Tyngdefornemmelse (der normalt er forbigdende, men kan vere intens og pavirke alle dele af
kroppen, herunder bryst og hals).

. Smerte i én eller flere muskler.

o Smerte, fornemmelse af varme eller kulde, tryk eller trykken (disse bivirkninger er normalt
forbigaende, kan vere intense og pavirke alle dele af kroppen herunder bryst og hals).

o Svaghedsfoelelse, traethed (begge bivirkninger er oftest milde til moderate i intensitet samt
forbigaende).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e Brystsmerter

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede)
o Mindre @ndringer i leverfunktionstest.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

o Overfelsomhedsreaktioner af alle alvorlighedsgrader fra overfalsomhedsreaktioner i huden
(sasom naldefeber) til tilfeelde af anafylaksi.
o Krampeanfald. Selvom dette undertiden er opstéet hos patienter, der havde oplevet kramper

tidligere, eller som havde andre sygdomme, der gjorde dem udsatte for krampeanfald, er det
ogsa indberettet hos patienter, der ikke umiddelbart havde anleg for kramper.

o Rysten, muskelkramper, der medferer usadvanlig kropsholdning og darlig kontrol over
beveagelser.

o Ufrivillige gjenbevaegelser, tab af synsfelt, flakkende gjne, dobbeltsyn, nedsat syn, synstab,
herunder rapporter om vedvarende skader. Dog kan synsforstyrrelser ogsa opsté i forbindelse
med selve migreeneanfaldet.



o Langsommere puls (bradykardi), hurtigere puls (takykardi), hjertebanken, uregelmeessigt
hjerteslag, forbigdende kredslebsforstyrrelser i hjertet, vasospasme i kranspulséren, trykken for
brystet, myokardieinfarkt.

o Fald i blodtrykket, kredslabsforstyrrelser i ekstremiteterne, f.eks. fingrene (Raynauds syndrom)

o Betendelse i en del af tyktarmen pé grund af kredslebsforstyrrelser.

o Diarré.

o Synkebesvaer

o Nakkestivhed.

o Smerte i ét eller flere led.

o Unormal angstfolelse, der ofte er ledsaget af fysiske tegn (sdsom svedtendens, nervesitet og
hurtigere puls).

o Udtalt svedtendens.

o Hvis du fornylig har haft en skade eller hvis du har betaendelse (som gigt eller beteendelse i

tyktarmen), sé kan du opleve smerte eller en forverring af smerten pa det sted, du har haft en
skade eller har betendelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa strippen, blisterpakningen, beholderen og
@sken efter udlebsdato eller EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sumatriptan Sandoz indeholder:
e  Aktivt stof: sumatriptan (som succinat).

Sumatriptan Sandoz 50 mg
Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg sumatriptan (som succinat).

Sumatriptan Sandoz 100 mg
Hver filmovertrukket tablet indeholder 100 mg sumatriptan (som succinat).

e  @vrige indholdsstofter:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tabletkerne: lactosemonohydrat; cellulose, mikrokrystallinsk; croscarmellosenatrium og
magnesiumstearat.

Tabletovertrek: lactosemonohydrat; majsstivelse; stivelse, opleselig; mannitol; aspartam,;
polysorbat 80; titandioxid (E 171) og talcum.

Sumatriptan Sandoz 50 mg: rad jernoxid (E 172)

Sumatriptan Sandoz 100 mg: gul jernoxid (E 172)

Udseende og pakningssterrelser

50 mg filmovertrukne tabletter:
Pink, kapselformet tablet, konveks pa den ene side og med delekarv pa den anden side.

100 mg filmovertrukne tabletter:
Lysegul, oval, bikonveks tablet, glat pa begge sider.

De filmovertrukne tabletter er pakket i ALU/ALU-strips eller PVC/PE/PVDC/ALU-blisterpakninger,
der udleveres i en aske, eller i en PP-beholdere med LDPE-lag.

50 mg filmovertrukne tabletter:

ALU/ALU-strip: 1, 2, 4, 6, 12 filmovertrukne tabletter.
PVC/PE/PVDC/ALU-blisterpakning: 1, 2, 4, 6, 12, 18 filmovertrukne tabletter
PP-beholder med LDPE-14g:12 filmovertrukne tabletter.

100 mg filmovertrukne tabletter:

ALU/ALU-strip: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 filmovertrukne tabletter.
PVC/PE/PVDC/ALU-blisterpakning: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 filmovertrukne tabletter
PP-beholder med LDPE-lag: 12, 18 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:
Lek Pharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Denne indlegsseddel blev senest eendret 14. november 2025



