Indlaegsseddel: Information til brugeren

Sumatriptan GSK 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter
sumatriptan

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laeegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Sumatriptan GSK
Sadan skal du bruge Sumatriptan GSK

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouarwNE

1. Virkning og anvendelse

Sumatriptan GSK indeholder sumatriptan, der tilhgrer en gruppe af leegemidler, der hedder
triptaner (ogsa kaldet 5-HT;-receptoragonister).

Sumatriptan GSK anvendes til behandling af migreene.

Migreene skyldes sandsynligvis en midlertidig udvidelse af blodkarrene i hovedet. Sumatriptan
GSK menes at nedseette denne udvidelse af blodkarrene. Dette afhjeelper hovedpine og
andre symptomer pa migraene, herunder kvalme, opkastning og falsomhed over for lys og lyd.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Sumatriptan GSK

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Sumatriptan GSK
e hvis du er allergisk over for sumatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet
i punkt 6)

e hvis du har eller har haft hjerteproblemer, herunder forsneevring af blodkar
(iskeemisk hjertesygdom), hjerteanfald og brystsmerter (angina)

e hvis du har problemer med blodcirkulationen i benene, og dette forarsager
krampelignende smerter, nar du gar (perifer karlidelse)

e hvis du har haft et slagtilfaelde eller et mindre forbigdende slagtilfaelde (transitorisk
iskeemisk attack eller TIA)

e hvis du har forhgjet blodtryk

e hvis du lider af en leversygdom, skal du kontakte lsegen. Hvis din leversygdom er
alvorlig, er Sumatriptan GSK ikke egnet for dig



e sammen med anden migreenemedicin, inklusive leegemidler, der indeholder
ergotamin eller leegemidler der ligner ergotamin, sdsom methysergid, eller andre
triptaner/5-HT1 receptor agonister

e sammen med antidepressive leegemidler af typen monoaminooxidase-ha&emmere
(MAO-haemmere) eller hvis du har brugt disse leegemidler inden for de sidste 2 uger.

=» Huvis noget af ovenstaende geelder for dig, ma du ikke tage Sumatriptan GSK, far
du har talt med leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Sumatriptan GSK anbefales ikke til personer over 65 ar eller til bgrn under 18 ar.

Kontakt leegen, far du tager Sumatriptan GSK, hvis du har seerlige risikofaktorer i
forbindelse med hjertelidelse:

e hvis du er mand over 40 ar eller

e hvis du er kvinde og har veeret i overgangsalderen

e hvis du ryger eller er overvagtig

e hvis du har sukkersyge eller forhgjet kolesterol

e hvis du eller andre i din familie har eller har haft problemer med hjertet.

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, kan det betyde, at du har starre risiko for at udvikle
en hjertelidelse - derfor:

= Kontakt leegen, sa du kan fa kontrolleret din hjertefunktion, inden du far
Sumatriptan GSK.

I meget sjeeldne tilfeelde er alvorlige hjertetilfzelde set efter anvendelse af Sumatriptan GSK, ogsa
selvom der ikke tidligere var set tegn pa hjertelidelse.
For du tager Sumatriptan GSK, har lsegen brug for at vide:

e om du har haft forhgjet blodtryk

= kontakt laegen eller apotekspersonalet, inden du tager Sumatriptan GSK

e om du har en nyre- eller leversygdom

= kontakt laegen eller apotekspersonalet, inden du tager Sumatriptan GSK

e om du har haft krampeanfald eller har andre risikofaktorer, der kan give starre risiko
for krampeanfald, f.eks. alkoholisme:

= kontakt lzegen, sé leegen kan falge dig teettere

e om du er allergisk over for antibiotika af typen sulfonamider, sa kan du ogsa
veere allergisk over for Sumatriptan GSK. Hvis du ved, at du er allergisk over for
antibiotika, men er usikker p&, om det er sulfonamider:

= kontakt laegen eller apotekspersonalet, inden du tager Sumatriptan GSK.

Mens du tager Sumatriptan GSK, har leegen brug for at vide:

e om du far smerter eller trykken for brystet med voldsomme smerter op i halsen
efter at du har taget Sumatriptan GSK. Disse bivirkninger kan veere intense, men er
oftest forbigdende. Hvis disse bivirkninger er vedvarende eller bliver veerre:

= Sgg straks leegehjeelp. Punkt 4 i denne indlzegsseddel indeholder mere information
om mulige bivirkninger



e om du bruger anden migreenemedicin eller naturleegemidler med Perikon (Hypericum
perforatum), da risikoen for bivirkninger kan veere gget

e om du ofte bruger Sumatriptan GSK. Dette kan forvaerre din hovedpine

= kontakt laegen, hvis dette gaelder for dig. Det kan veere ngdvendigt at stoppe
behandlingen med Sumatriptan GSK.

Brug af andre laeegemidler sammen med Sumatriptan GSK
Forteel altid lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden laegemidler, for nylig
har brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre laeegemidler.

Nogle typer af leegemidler ma ikke tages sammen med Sumatriptan GSK og andre typer af
leegemidler kan give bivirkninger, hvis de tages sammen med Sumatriptan GSK.

Kontakt leegen, hvis du tager:

e SSRI’er (selektive serotonin genoptagshaemmere) eller SNRI’er (serotonin-noradrenalin
genoptagshaemmere), der bruges til behandling af depression. Brug af Sumatriptan
GSK samtidig med denne gruppe leegemidler kan forarsage forvirring, en falelse af
svaghed og/eller manglende koordinationsevne (serotonin syndrom).

=» Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

e ergotamin, der ogsa bruges til behandling af migraene eller stoffer der ligner
ergotamin, herunder methysergid

= kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogen af disse
leegemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Sumatriptan
GSK.

Graviditet
Du mé kun bruge Sumatriptan GSK efter laegens anvisning. Laegen vil afveje fordelene
ved at behandle dig med Sumatriptan GSK mens du er gravid, over for risikoen for barnet.

Amning

Sumatriptan GSK kan g& over i modermaelken. Du ma ikke amme dit barn far 12 timer
efter du har taget Sumatriptan GSK. Brystmaelk malket ud i denne periode, skal kasseres
og ma ikke gives til dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sumatriptan GSK kan virke slgvende i stgrre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til,
hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

=» Hvis du faler dig dasig, ber du ikke fare motorkaretgjer eller betjene maskiner.

Sumatriptan GSK indeholder lactose og natrium
Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette lsegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.
3. Sadan skal du bruge Sumatriptan GSK

Brug altid Sumatriptan GSK ngjagtigt efter la&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Dosis



Den saedvanlige dosis for voksne mellem 18 ar og 65 ar er én Sumatriptan GSK tablet pa
50 mg. Nogle patienter kan have behov for 100 mg.

Sadan tages Sumatriptan GSK
Sumatriptan GSK tabletter synkes hele sammen med et glas vand.

Hvornar skal man bruge Sumatriptan GSK
Tag Sumatriptan GSK, sa snart du maerker migreenen, selv om laegemidlet kan tages nar
som helst under anfaldet.

Brug ikke Sumatriptan GSK til at prgve at forebygge et anfald.

Hvis symptomerne pa migraene vender tilbage
Hvis den farste dosis virker, men migreenen vender tilbage, kan du tage en ny dosis. Der skal
dog ga mindst 2 timer mellem de to doser.

Hvis den farste dosis ikke virker
Du ma ikke tage en ekstra dosis eller andre laegemidler, der indeholder sumatriptan mod det
samme anfald. Hvis Sumatriptan GSK ikke hjeelper dig:

=>» kontakt laegen eller apotekspersonalet for radgivning.

/Eldre
Sumatriptan GSK bgr ikke anvendes til zeldre over 65 ar.

Barn
Sumatriptan GSK bgr ikke anvendes til bgrn under 18 ar.

Hvis du har taget for mange Sumatriptan GSK

Kontakt laeegen, skadestue eller apoteket, hvis du har taget mere Sumatriptan GSK, end der
star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet og du faler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Hvis du holder op med at tage Sumatriptan GSK
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lazzgemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

. andengd/andedraetsbesvaer. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt leegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):

o overfglsomhedsreaktioner. Symptomer pa allergisk reaktion inkluderer pludseligt
hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112

o krampeanfald med rystelser og/eller vridende beveaegelser. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112

. langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte lsege eller skadestue. Ring evt. 112



. hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmeessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112

. uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen

. andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. darlig
blodforsyning til hjertemusklen eller blodprop i hjertet. Ring 112

o smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig
blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue hvide, "dade” fingre og
teeer (Raynauds sygdom). Kontakt laegen

. diarré, slim og blgdning fra endetarmen p& grund af tyktarmsbetaendelse (iskaemisk
colitis). Kontakt leegen

. diarré.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

. svimmelhed, dgsighed

. prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden (paresestesi)

o nedsat fglelse ved bergring (hypeestesi)

. forbigdende blodtryksstigning, radme, kvalme, opkastning. Disse reaktioner kan veere

pa grund af migraenen

. smerter, fglelse af tyngde, tryk, eller smerte i bryst og hals eller andre steder pa
kroppen, eller fglelsesforstyrrelser, herunder fglelseslgshed og fornemmelse af varme
eller kulde (kan veere intens, men szedvanligvis forbigdende)

o folelse af svaghed og treethed, seedvanligvis forbigaende.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):

. udsleet

. rysten

o ufrivillige bevaegelser af kroppen

. rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser

. synsforstyrrelser som flimren, nedsat syn, dobbeltsyn. Synstab eller permanente
synsskader er ogsa rapporteret (kan dog skyldes selve migraenen)

o hjertebanken

. svimmelhed, evt. besvimelse pa grund af lavt blodtryk

. gendringer i leverfunktionsprgver. Skal du have taget blodprgve, bar du forteelle laegen,

at du tager Sumatriptan GSK.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

o nakkestivhed, ledsmerter

o angst

. svedtendens

. hvis du for nylig har haft en skade eller hvis du har betaendelse (som gigt eller

beteendelse i tyktarmen), sa kan du opleve smerte eller en forveerring af smerten pa det
sted, du har haft en skade eller har beteendelse
. synkebesveer.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sumatriptan GSK indeholder:

Aktivt stof: Sumatriptansuccinat svarende til 50 mg eller 100 mg sumatriptan.

@vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellose, magnesiumstearat, renset vand, hypromellose, titandioxid (E171).

50 mg filmovertrukne tabletter indeholder desuden triacetin og jernoxid (E172).

100 mg filmovertrukne tabletter indeholder desuden natriumbenzoat og industriel methyleret
sprit.

Udseende og pakningsstgrrelser
50 mg: Lysergd kapselformet tablet med enten "50” eller med "GX ES3” trykt p& den ene side.
100 mg: Hvid kapselformet tablet med enten 100" eller med "GXET2” trykt p& den ene side.

50 mg filmovertrukne tabletter i 6 og 12 stk. bgrnesikret blisterpakning.
100 mg filmovertrukne tabletter i 6 og 12 stk. bgrnesikret blisterpakning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Postboks 3

2610 Rgdovre

Danmark

Telefon: 36 35 91 00

E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
GlaxoSmithKline, Poznan, Polen.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2021.



