Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sumatriptan Apofri 50 mg filmuhadadar toflur
sumatriptan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til lzeknis ef sjikddémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Sumatriptan Apofri og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sumatriptan Apofri
Hvernig nota & Sumatriptan Apofri
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Sumatriptan Apofri
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sumatriptan Apofri og vid hverju pad er notad
Sumatriptan Apofri tilheyrir flokki lyfja sem kallast triptanlyf og eru notud vid migrenihéfudverk.

Migreni getur orsakast af timabundinni vikkun eda i hofdinu. Lyfid dregur Gr vikkun pessara &da. Vid
pad minnkar héfudverkurinn og dregur Ur 68rum einkennum migrenis eins og 6gledi, uppkdstum og
opoli fyrir 1jési og hljodi.

Sumatriptan Apofri er notad til ad medhondla migrenikdst, med eda an fyrirbodaeinkenna (sem
venjulega samanstanda af sjontruflunum eins og leiftri, sikk-sakk linum, stjornum eda bylgjum).
Einungis méa nota Sumatriptan Apofri pegar pu faerd teikn eda einkenni um migrenikast.

Migrenihéfudverkur er venjulega midlungi mikill til mikill verkur, 68ru megin i hofdinu (en getur
skipt um hlid & milli kasta) og er &samt &daslatti. Einkenni eins og 6gledi, stundum uppkdst, og
augljés viokvaemni fyrir ljosi og hlj6di eru algeng pegar um migreni er ad reeda.

Sumatriptan Apofri er ekki &tlad til medferdar vid annars konar hofudverk, t.d. hofudverk vegna
spennu.

2. Adur en byrjad er ad nota Sumatriptan Apofri

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabo.

Ekki méa nota Sumatriptan Apofri ef pu

o ert med ofnaemi fyrir sumatriptani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ert med eda hefur verid med hjartavandamal, p.m.t. hjartaafall, hjartadng (brjéstverk vegna
&finga eda areynslu), Prinzmetal hjartadng (brjéstverkur sem kemur i hvild) eda hefur fundid
fyrir einkennum tengdum hjarta eins og madi eda prystingi fyrir brjosti.

. ert med vandamal tengt bl6drés i hondum og fétum (Uteedasjukdom).

o hefur fengid slag eda heilableedingu (heilablédfall) eda hefur fengid skammvinna truflun &
bl6aflaedi til heilans (TIA).



o ert med haan bléoprysting.

o ert med mikid skerta lifrarstarfsemi.

o notar lyf sem innihalda ergotamin eda ergotamin afleidur (migrenilyf eins og methysergid) eda
onnur triptanlyf (5-hydroxytryptamin (5HT,) vidtakadrva, eins og almotriptan, eletriptan,
frovatriptan, naratriptan, rizatriptan eda zolmitriptan). pessi lyf mé ekki taka & sama tima og
Sumatriptan Apofri (sja einnig ,,Notkun annarra lyfja samhlida Sumatriptan Apofri<).

o ert ad nota méndamin oxidasahemil (MAO-hemil) (t.d. moclobemid vid punglyndi eda selegilin
vid Parkinsonsveiki). EKki mé nota Sumatriptan Apofri innan tveggja vikna fra pvi notkun
MAO-hemils var hatt. Sja einnig ,,Notkun annarra lyfja samhlida Sumatriptan Apofri© hér a
eftir.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um pig skaltu raeda vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pd notar lyfid.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekni 4dur en pa byrjar ad nota Sumatriptan Apofri ef pu:

o Ert med sykursyki, einkum ef pu ert kona komin yfir tidahvorf eda karl eldri en 40 ara.
Leeknirinn atti ad skoda pig adur en medferd er hafin.

o Reykir mikid/notar mikid tdbak eda lyf sem innihalda nikotin (plastra eda tyggigimmi), einkum
ef pa ert kona komin yfir tidahvorf eda karl eldri en 40 &ra. Leeknirinn @tti ad skoda pig 4dur en
medferd er hafin.

o Hefur fengid flog/krampakdst eda att slikt & haettu; Sumatriptan Apofri getur aukid hettuna &
flogum.

o Ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Leeknirinn geeti breytt skammtinum.

o Ert med ofneemi fyrir &kvednum syklalyfjum (stlfonamidum). Ef svo er geetir pa einnig verio
med ofnaemi fyrir Sumatriptan Apofri. Ef pu veist ad pd ert med ofnaemi fyrir syklalyfi (jafnvel
b6 pu sért ekki viss um ad pad sé sulfonamid) skaltu raeda vid leekninn eda lyfjafreeding adur en
pu notar lyfid.

Einungis & ad nota lyfid pegar greining & migreni hefur verid stadfest og adrir peettir dtilokadir. Sumar
gerdir migrenis er ekki hagt ad medhdndla med sumatriptani.

Eftir ad pU tekur 1yfid getur pu fundid fyrir verk fyrir brjosti og pyngslum i stuttan tima. pessi ahrif
geta verid téluverd og ndd upp ad halsi. Orsjaldan getur petta verid vegna ahrifa a hjartad. pvi skalt pu
hafa samband vid lekninn ef einkennin hverfa ekki.

Of mikil notkun lyfsins getur valdio langvinnum, daglegum hofudverk eda versnandi héfudverk. bad
getur verid naudsynlegt ad haetta medferdinni med Sumatriptan Apofri. Leitadu til leeknisins ef pu
heldur ad petta geti att vid um pig.

Notkun annarra lyfja samhlida Sumatriptan Apofri
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Med milliverkunum er att vid ad lyf sem notud eru & sama tima geti haft &hrif & verkun og/eda
aukaverkanir hvors annars. Eftirfarandi getur einnig att vid um lyf sem pu hefur notad einhvern tima
adur eda atlar ad nota i nanustu framtid.

o Lyf sem innihalda ergotamin (migrenilyf) og 6nnur triptanlyf. bessi lyf m4 ekki taka & sama
tima og Sumatriptan Apofri (sja einnig ,,Ekki ma nota Sumatriptan Apofri®). Eftir ad pa tekur
lyf sem inniheldur ergotamin er pér radlagt ad bida i a.m.k. 24 klst. 4dur en pu tekur
Sumatriptan Apofri. Eftir ad pu tekur Sumatriptan Apofri er pér radlagt ad bida i a.m.k. 6 klst.
adur en pu tekur lyf sem inniheldur ergotamin og i a.m.k. 24 kist. adur en pu tekur énnur
triptanlyf.



o Méniamin oxidasahemlar (MAO-hemlar) (t.d. moclobemid vid punglyndi eda selegilin vid
Parkinsonsveiki). Ekki mé taka Sumatriptan Apofri innan tveggja vikna eftir ad notkun
MAO-hemla er heatt.

o Notkun triptanlyfja med punglyndislyfjum, eins og sérteekum serdtonin endurupptékuhemlum
(SSRI) eda serdtonin-noradrenalin endurupptokuhemlum (SNRI), getur valdid sertonin
heilkenni (samansafn einkenna sem geta m.a. verid eirdarleysi, ringlun, svitamyndun,
ofskynjanir, aukin 6sjalfrad viobrogd, vodvakrampar, hrollur, hjartslattarénot og skjalfti). Lattu
leekninn vita ef pu finnur fyrir pessum einkennum.

o Haetta getur verid a serétonin heilkenni ef sumatriptan er notad samhlida lithiumi (vio
gedhvarfasyki).

o Aukaverkanir geta verid algengari pegar lyfid er notad &samt natturulyfjum sem innihalda
johannesarjurt (St. John’s Wort, Hypericum perforatum).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Adeins skal nota Sumatriptan Apofri 4 medgdngu ef leeknir hefur avisad pvi. Sumatriptan Apofri skal
einungis notad & medgongu ef hugsanlegur avinningur fyrir médurina er meiri en hugsanleg ahatta
fyrir fostrio.

Sumatriptan berst i brjéstamjélk. Foroist brjostagjof i 12 klst. eftir toku Sumatriptan Apofri til ad
minnka magn lyfsins sem barnid er Utsett fyrir. Pumpa skal mjolkina ar brjéstunum og fleygja
mjolkinni sem myndast & pessu timabili.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum & haefni til aksturs og notkunar véla. Ba&di migreni og
medferd med sumatriptani geta valdid syfju og hun getur haft ahrif & haefni til aksturs og stjornunar
véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Sumatriptan Apofri inniheldur mjélkursykur (lakt6ésa) og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Sumatriptan Apofri

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraeedingi.

o Taka skal Sumatriptan Apofri vid fyrstu teikn um migrenikast, pé pad megi einnig taka pad
hvenar sem er & medan & migrenikasti stendur.

o Ekki ma nota Sumatriptan Apoffri til ad fyrirbyggja migrenikast.

o Ekki taka meira en 2 toflur & hverju 24 klst. timabili.

o Ekki taka meira en 2 téflur vio sama migrenikastinu.

Skammtar:

Fulloronir (18-65 ara)
Venjulegur skammtur er ein 50 mg tafla vid migrenikasti. Hamark 2 t6flur & hverju 24 klst. timabili.
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Takio téfluna med vatni, helst eins fljott og heegt er eftir ad migrenikast hefst. Téfluna ma hvorki
tyggja né mylja.

Born og unglingar
Sumatriptan Apofri er ekki radlagt fyrir bérn og unglinga undir 18 ara aldri.

Aldradir sjuklingar (eldri en 65 ara)
Sumatriptan Apofri er ekki radlagt fyrir fullordna eldri en 65 éara.

Ef dregur ar einkennum eftir fyrsta skammtinn, en pau koma fram & ny, mattu taka einn skammt til
vidbotar sem er 1 tafla. PU verdur ad bida i ad lagmarki 2 kist. fra pvi ad pa tekur fyrsta skammtinn par
til pu métt taka annan skammt.

Ef ekki dregur ar einkennum eftir fyrsta skammtinn og lyfid hefur ekki haft nein ahrif, skaltu ekki taka
annan skammt vid sama migrenikastinu. Ef annad kast kemur fram seinna mé aftur taka Sumatriptan
Apofri.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versha eda lagast ekki innan 3 daga.

Einungis skal nota Sumatriptan Apoffi til ad draga Ur einkennum migrenis. EKkKi taka lyfid til ad reyna
ad fyrirbyggja migrenikast. EKKi taka lyfid fyrr en pa ert viss um ad um migreni sé ad raeda en ekki
venjulegan héfudverk.

Ef pér finnst ad Sumatriptan Apofri hafi engin ahrif, getur pad pytt ad pa sért ekki med migreni. Hafou
samband vid laekni.

Ef tekinn er steerri skammtur af Sumatriptan Apofri en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Aukaverkanir eins og par sem taldar eru upp i kaflanum ,,Hugsanlegar aukaverkanir* geta komid
fyrir.

Ef gleymist ad taka Sumatriptan Apofri
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Sumatriptan Apofri
Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Heettu ad nota Sumatriptan Apofri og hafdu strax samband vid leekninn ef pu feerd einhverja af

eftirtéldum aukaverkunum:

- Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrogd) med einkennum eins og: bdlgu i andliti,
tungu eda halsi, kyngingarerfidleikum, ofsaklada og dndunarerfidleikum og lagprystingi.

- Flog (yfirleitt hja einstaklingum sem eru med flogaveiki eda hafa verid med flogaveiki).

- Krampar i edum (brjostverkur, sem oft kemur fram vid areynslu), hjartadrep eda krampar i
@oum i hjarta.

- Bdlga i pormum vegna minnkads blodfledis i pormum (digurgirni). betta er alvarlegt astand
sem getur komid fram sem bradur krampakenndur magaverkur og nidurgangur.

Tioni framangreindra aukaverkana er ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni at fra fyrirliggjandi
gégnum).



Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Sundl, syfja eda hitakdf, truflun & skynjun

Timabundin haekkun & bl6dprystingi skémmu eftir medferd, rodi

Medi

Ogledi, uppkost

Tilfinning um pyngsli, herping, verk eda prysting einhvers stadar i likamanum, p.m.t. i halsi eda
fyrir brjosti, voovaverkir

Verkur, hita- eda kuldatilfinning

prottleysi og preyta

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Syfja (svefnhofgi)

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
o Truflanir & lifrarpréfum

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

Ofnaemisvidbrégd i hud dsamt klada

Skjalfti

Truflun & hreyfingum sem getur valdid 6edlilegum hreyfingum eda 6edlilegri likamsstodu

(truflun & vodvaspennu)

o Sjonskeraing, t.d. tvisyni, flokt og stundum tap & sjon dsamt vidvarandi skerdingu. Sjontruflanir
geta einnig komid fram af voldum migrenikastsins sjalfs.

o Hagur hjartslattur, hradur hjartslattur, éreglulegur hjartslattur, hjartslattarénot, timabundnar
breytingar & hjartalinuriti vegna blédpurrdar sem sjast pegar hjartalinurit er skodad.

o Minnkad blddfleedi til hand- og fétleggja, sem veldur folva eda blaleitum lit & fingrum og tam.

Ef pu hefur ordid fyrir meidslum nylega eda glimir vid bolgur (t.d. gigt eda ristilbélgu) er

hugsanlegt ad pu finnir fyrir verkjum eda versnandi verkjum par sem meidslin eda bolgan eru.

Kyngingarerfidleikar

Nidurgangur

Blodprystingsfall

Stifleiki i halsi

Lidverkir

Kvidi

Aukin svitamyndun

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sumatriptan Apofri
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sumatriptan Apofri inniheldur

o Virka innihaldsefnio er sumatriptan stkkinat, sem jafngildir 50 mg af sumatriptani i hverri toflu.
o Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: laktosa einhydrat, drkristalladur sellul6si (E460), forgelatinerud maissterkja,
natrium kroskarmelldsa, magnesium sterat (E470b).
Filmuhad: hypromellési (E464), titan tvioxid (E171), talkim (E553b), rautt jarnoxio (E172),
gult jarnoxid (E172), makrogol.

Lysing a atliti Sumatriptan Apofri og pakkningasteeroir
Sumatriptan Apofri 50 mg filmuhtdadar téflur eru ferskjulitadar, hylkislaga, tvikaptar toflur,
10,6 x 4,4 mm ad steerd og eru faanlegar i pynnupakkningum med 2 t6flum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipjod

Framleidandi
Evolan Pharma AB, Box 120, 182 12 Danderyd, Svipj6d

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i september 2022.
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