INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Sumatriptan Bluefish 50 mg tabletter
Sumatriptan Bluefish 100 mg tabletter
sumatriptan

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret Sumatriptan Bluefish til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Sumatriptan Bluefish
3. Sadan skal De tage Sumatriptan Bluefish

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sumatriptan Bluefish tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes triptaner. Triptaner anvendes til
behandling af migrenehovedpine.

Migraenesymptomer kan skyldes en midlertidig udvidelse af blodkarrene i hovedet. Sumatriptan
Bluefish menes at reducere udvidelsen af disse blodkar. Dette hjelper med til at fjerne hovedpinen og
lindre andre symptomer pé et migreneanfald, sdsom kvalme og opkastning samt felsomhed over for
lys og lyd.

Sumatriptan Bluefish virker kun, nar et migraeneanfald allerede er i gang. Det vil ikke forhindre Dem i
at f et anfald.

De mé ikke tage sumatriptan for at forebygge et migraeneanfald.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Sumatriptan Bluefish

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Sumatriptan Bluefish

- hvis De er allergisk over for sumatriptan eller et af de ogvrige indholdsstoffer i Sumatriptan
Bluefish (angivet i pkt. 6).

- hvis De har eller nogensinde har haft hjerteproblemer herunder hjerteanfald, angina (smerter i
brystet efter motion eller anstrengelse), Prinzmetal’s angina (smerter i brystet ved hvile), eller
hvis De har oplevet hjerterelaterede symptomer som for eksempel kortandethed eller trykken for
brystet eller hvis De har problemer med blodtilfarslen til haender og fedder (perifer vaskuler
sygdom).

- hvis De har haft et slagtilfeelde/hjerneinfarkt, ogsé beskrevet som “’blodprop i hjernen” eller
hjernebladning (CVA; cerebrovaskulart tilfalde).



- hvis De har haft en midlertidig forstyrrelse af blodtilferslen til hjernen, der medferte fa eller
ingen efterfolgende symptomer (TIA).

- hvis De har alvorligt nedsat leverfunktion.

- hvis De har for hgjt blodtryk.

- hvis De tager medicin, der indeholder ergotamin eller ergotaminlignende stoffer
(migraenemidler sdsom methysergid eller andre triptaner (5 hydroxytryptamin (SHT))
receptoragonister, sdsom almotriptan, eletriptan, frovatriptan, naratriptan, rizatriptan eller
zolmitriptan mv). Disse legemidler ma ikke tages samtidig med Sumatriptan Bluefish (se ogsé
afsnittet “Brug af anden medicin™).

- hvis De for tiden tager MAO-hammere (f.eks. moclobemid mod depression eller selegilin mod
Parkinsons sygdom). Sumatriptan mé ikke anvendes for to uger efter behandling med MAO-
hammere er ophert. Se ogsé afsnittet “Brug af anden medicin” nedenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apoteket, for De tager Sumatriptan Bluefish, hvis:

- De er storforbruger af tobak eller produkter, der indeholder nikotin (plastre eller tyggegummi).
Dette geelder iser, hvis De er en kvinde efter overgangsalderen, eller hvis De er en mand over
40 ar. I sa fald ber leegen undersege Dem forst.

- De har nedsat lever- eller nyrefunktion. Lagen vil da muligvis justere Deres dosis.

- De nogensinde har lidt af krampeanfald, eller hvis De er pradisponeret for krampeanfald, da
sumatriptan kan forérsage krampeanfald. Sumatriptan Bluefish kan ege risikoen for
krampeanfald.

- De er overfolsom over for visse antibiotika (sulfonamider). De kan i s fald fa en allergisk
reaktion efter at have taget sumatriptan. Der rades til forsigtighed.

- De bruger plantepraeparater, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum), kan
bivirkninger optreede med en sterre hyppighed.

De mé kun bruge Sumatriptan Bluefish, hvis De med sikkerhed har faet stillet diagnosen “migrane”,
og hvis andre faktorer er udelukket. Visse former for migraeene kan ikke behandles med sumatriptan.

Efter at De har taget Sumatriptan Bluefish, kan De i kort tid f4 ondt i brystet og fele en trykken for
brystet. Dette kan vare ret intenst og kan straekke sig op mod halsen. I meget sjeldne tilfzelde kan
dette skyldes virkninger pa hjertet. Hvis symptomerne ikke forsvinder, skal De derfor kontakte Deres
leege.

Overforbrug af Sumatriptan Bluefish kan forarsage kronisk, daglig hovedpine eller forverring af
hovedpine. Sperg Deres lege, om dette kan vere tilfeldet for Dem. Det kan vere nedvendigt at
afbryde behandlingen med Sumatriptan Bluefish for at rette op pd problemet.

Brug af anden medicin sammen med Sumatriptan Bluefish
Fortzel altid leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gaelder ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

En interaktion betyder, at legemidler, der anvendes pa samme tid, kan have indflydelse pa hinandens
effekt og/eller bivirkninger. Folgende bemaerkninger kan ogsé geelde for laegemidler, som De tidligere
har brugt, eller for legemidler som De kommer til at bruge i den naermeste fremtid.

o Laegemidler, der indeholder ergotamin (migrenemedicin) eller andre triptaner. Disse
leegemidler ma ikke tages samtidig med Sumatriptan Bluefish (se afsnittet “Tag ikke
Sumatriptan Bluefish”). Hvis De har taget leegemidler, der indeholder ergotamin eller andre
triptaner, rades De til at vente mindst 24 timer, inden De tager Sumatriptan Bluefish. Efter at De
har taget Sumatriptan Bluefish, rddes De til at vente mindst seks timer, inden De tager
leegemidler, der indeholder ergotamin, og mindst 24 timer inden De tager leegemidler, der
indeholder andre triptaner.

. MAO-hazmmere (f.eks. moclobemid mod depression eller selegilin mod Parkinsons sygdom).
Sumatriptan Bluefish ma ferst tages to uger efter, at De er ophert med at bruge MAO-haemmere.



o Anvendelse af triptaner sammen med antidepressive midler, sdsom selektive
serotoningenoptagsheemmere (SSRI) og serotonin/noradrenalingenoptagshaemmere (SNRI) kan
forarsage serotoninsyndrom (en kombination af symptomer, der kan omfatte forvirring,
hallucinationer, rastloshed, svedtendens, muskelkramper og skalven). Hvis De far disse
symptomer, skal De fortzelle det til Deres laege.

o Der er en risiko for, at samtidig brug af sumatriptan og lithium (mod manio/depressiv (bipolar)
sygdom) kan forarsage serotoninsyndrom.

De ber vaere opmarksom pé, at De maske kender ovenstaende leegemidler under andre navne, ofte de
navne lagemidlerne selges under. I dette afsnit angives kun navnet pa det aktive stof eller den
terapeutiske gruppe, som legemidlet harer ind under — og ikke de navne lagemidlerne salges under.
Hvis De allerede bruger medicin, ber De altid grundigt gennemlase medicinens emballage og
indlegsseddel for at f& oplyst medicinens aktive stof samt for at finde ud af, hvilken terapeutisk
gruppe medicinen herer ind under.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De spoarge Deres leege eller apoteket til rads, for De tager dette laegemiddel.

Graviditet

Under graviditet ma sumatriptan kun tages efter aftale med Deres l&ege. Sumatriptan ma kun anvendes
under graviditet, hvis den potentielle fordel for moderen er sterre end enhver potentiel risiko for
fosteret, og kun hvis der ikke findes en anden passende behandlingsmulighed.

Amning
Sumatriptan bliver udskilt i modermaelken. De rades til ikke at amme inden for 12 timer efter, at De
har taget Sumatriptan Bluefish. De mé ikke give Deres barn melk, der er udmalket i denne periode.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dgsighed kan forekomme som felge af migraene eller behandlingen af den med Sumatriptan Bluefish,
og dette kan influere pa evnen til at kere bil og betjene maskiner.

Sumatriptan Bluefish indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 50 mg og 100 mg tablet, dvs.
den er i det vaesentlige natrium-fti.

3. Sadan skal De tage Sumatriptan Bluefish

Tag altid dette leegemiddel nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, s&
sparg leegen eller pa apoteket.

Dosering:

Voksne:

o Den szedvanlige dosis til voksne er én Sumatriptan Bluefish 50 mg tablet, der skal synkes hel
sammen med vand (ma ikke knuses eller tygges).
Nogle patienter kan have behov for at tage en dosis pa 100 mg Sumatriptan Bluefish. Folg
leegens anvisninger.

Brug til bern og teenagere:
. Sumatriptan Bluefish ber ikke anvendes til bern under 18 ar.

Zldre (patienter over 65 ar):
Sumatriptan Bluefish ber ikke anvendes til denne aldersgruppe.




Anvendelsesmade

o Det er bedst at tage Sumatriptan Bluefish s& hurtigt som muligt efter starten pa
migraeneanfaldet, men du kan tage tabletterne pa et hvilket som helst tidspunkt under
migraeneanfaldet.

o Brug ikke Sumatriptan Bluefish til at forebygge et anfald.

Tabletterne skal synkes hele med vand, helst sa snart som muligt efter migraeneanfaldet er begyndt.

Behandlingens varighed:
Hvis symptomerne ikke reduceres efter den forste dosis, ma De ikke tage endnu en dosis til det samme
anfald. Hvis De far et efterfolgende anfald, kan De igen tage Sumatriptan Bluefish.

Hvis symptomerne reduceres efter den forste dosis, men derefter vender tilbage, kan De tage en anden
dosis inden for 24 timer, forudsat at der gar mindst to timer mellem doserne.
De ma aldrig tage mere end 300 mg Sumatriptan Bluefish i lebet af en periode pa 24 timer.

Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.

Hvis De har taget for mange Sumatriptan Bluefish, tabletter
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Sumatriptan Bluefish, end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De feler Dem utilpas).

Hvis De har glemt at tage Sumatriptan Bluefish
De maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller foler Dem usikker pé.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er opstillet efter hyppighed.

De alvorligste bivirkninger: Sgg straks leegehjzlp.
Felgende bivirkninger er forekommet, men man kender ikke den pracise hyppighed.

. Allergiske reaktioner/overfolsomhedsreaktioner, der spander fra hudreaktioner til sjeeldne
tilfeelde af anafylaksi (kraftigt fald i blodtrykket, bleghed, rastlgs uro, svag og hurtig puls, klam
hud, nedsat bevidsthed).

. Angina (smerter i brystkassen, ofte i forbindelse med fysisk aktivitet), hjerteanfald eller
krampetraekninger i hjertets blodkar, forbigaende ekg-andringer. Smerter i brystkassen eller
andengd efter at have taget Sumatriptan Bluefish.

. Kramper i blodkarrene i tarmene, som kan medfere skader pa tarmene. De vil muligvis fa
mavesmerter eller blodig diarre.

Hvis De far en eller flere af disse bivirkninger kort efter De har taget Sumatriptan Bluefish, skal De
stoppe med at tage mere af medicinen og straks soge leegehjelp.

Andre bivirkninger:

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

. Folelse af svimmelhed, desighed eller varme, folelsesmeaessig forstyrrelse

. Forbigaende forhgjet blodtryk straks efter behandling. Pludselig varmefolelse.

. Stakandethed

. Kvalme. Opkastning

. Folelse af tyngde, stramhed, smerte eller trykken i en hvilken som helst del af kroppen herunder

halsen eller brystet. Muskelsmerter



o Smertefolelse, folelse af varme og kulde
o Folelse af svaghed og traethed

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
o Pévirkning af leverfunktionsprever

Har veret rapporteret (forekommer hos et ukendt antal behandlede)
o Kramper/ krampeanfald

. Rysten
o Ufrivillige beveegelser af kroppen
. Nedsat syn f.eks. dobbeltsyn, flimrende syn og sommetider synstab med permanent

synsnedsattelse. Synsforstyrrelser kan ogsa optraeede som resultat af selve migreeneanfaldet.
Langsomme hjerteslag, hurtige hjerteslag, uregelmessige hjerteslag, hjertebanken

Nedsat blodtilfersel til arme og ben og deraf folgende bleghed eller blaligt skeer pé fingre og
teeer

Diarré

Fald i blodtrykket

Nakkestivhed

Ledsmerter

Angst

Aget svedsekretion

Hvis du for nylig har haft en skade eller hvis du har betendelse (som gigt eller beteendelse i
tyktarmen), sé kan du opleve smerte eller en forverring af smerten pé det sted, du har haft en
skade eller har betendelse

. Synkebesveer.

Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis De féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. De eller Deres parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor).

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der star pa aesken og blisterpakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke Sumatriptan Bluefish, hvis De bemaerker synlige tegn pa nedbrydning.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sumatriptan Bluefish indeholder:

- Aktivt stof: sumatriptan.
Hver tablet indeholder 50 mg sumatriptan (som sumatriptansuccinat).
Hver tablet indeholder 100 mg sumatriptan (som sumatriptansuccinat).

- @vrige indholdsstoffer: Croscarmellosenatrium (E468), polysorbat 80 (E433),
calciumhydrogenphosphat (E450), mikrokrystallinsk cellulose (E460),
natriumhydrogencarbonat (E500) og magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningsstoerrelser

Tabletter.

Sumatriptan Bluefish 50 mg tabletter er hvide til rdhvide, kapselformede, hvelvede, ikke-overtrukne
tabletter, preeget med ‘C’ pa den ene side og ‘33’ pa den anden side.

Sumatriptan Bluefish 100 mg tabletter er hvide til rdhvide, kapselformede, hvalvede, ikke-overtrukne
tabletter, preeget med ‘C’ pa den ene side og ‘34’ pa den anden side.

Sumatriptan Bluefish 50 mg/Sumatriptan Bluefish 100 mg tabletter leveres i pakninger af 2, 3, 4, 6, 8,
12, 18, 20, 30, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Giévlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Sumatriptan Bluefish

Tyskland: Sumatriptan Bluefish 50 mg / 100 mg Tabletten
Norge: Sumatriptan Bluefish 50 mg / 100 mg tabletter
Spanien: Sumatriptan Bluefish 50 mg / 100 mg comprimidos
Sverige: Sumatriptan Bluefish 50 mg / 100 mg tabletter

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 21. februar 2022
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