VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oriptan 50 mg ja 100 mg kalvopaallysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd sumatriptaanisukkinaattia, joka vastaa 50 mg tai 100 mg
sumatriptaania.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Oriptan 50 mg kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd laktoosimonohydraattia 74,3 mg ja laktoosia 105,7
mg per tabletti

Oriptan 100 mg kalvopééllysteinen tabletti sisiltdd laktoosimonohydraattia 148,6 mg ja laktoosia
211,4 mg per tabletti

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen (tabletti).

50 mg kalvopddllysteinen tabletti:

Pyored, valkoinen, kalvopaéllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ‘RDY” ja toisella
292,

100 mg kalvopddllysteinen tabletti:

Kapselinmuotoinen, valkoinen, kalvopiillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ‘RDY”
ja toisella <293,

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Oriptan-valmiste on tarkoitettu ennakko-oirein tai ilman niité esiintyvien migreenikohtausten akuuttiin
hoitoon aikuisille (< 65 v.).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Sumatriptaania ei pidd kdyttaa profylaktisesti.

Sumatriptaania suositellaan kiytettdvaksi yksindén migreenikohtausten akuuttihoidossa. Sitd ei saa
kéayttdd yhdesséd ergotamiinin tai ergotamiinijohdosten kanssa (metysergidi mukaan lukien) (ks.

kohta 4.3).

Sumatriptaani on otettava mahdollisimman pian migreenikivun ilmenemisen jalkeen. Sumatriptaani
tehoaa kuitenkin yhtd hyvin myéhemminkin kohtauksen aikana.

Seuraavia suositeltuja annoksia ei pidé ylittaa.



Aikuiset
Suositeltu annos aikuisille on 50 mg kerta-annoksena. Jotkut potilaat voivat tarvita 100 mg:n annosta.

Jos sumatriptaanin ensimméiinen annos ei tuo helpotusta migreenikohtaukseen, toista annosta ei pidi
ottaa saman kohtauksen aikana. Tillaisessa tapauksessa migreenikohtausta voidaan hoitaa
parasetamolilla, asetyylisalisyylihapolla tai ei-steroidirakenteisilla tulehduskipuldikkeilla.
Sumatriptaania voi kdyttad seuraavien kohtausten hoitoon.

Jos oireet ovat hivinneet ensimmaéisen annoksen jdlkeen, mutta ne uusiutuvat, voi potilas seuraavan 24
tunnin kuluessa ottaa 1-2 lisdannosta. Annosten vilissd on kuitenkin oltava vdhintdén 2 tuntia, eika
kokonaisannos tdmin ajan kuluessa saa ylittdd 300 mg:aa.

Pediatriset potilaat
Sumatriptaanin tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu alle 10-vuotiailla lapsilla. Tata ikdryhmaa
koskevaa kliinistd tietoa ei ole olemassa.

Sumatriptaanin tehoa ja turvallisuutta 10—17-vuotiailla lapsilla ei ole osoitettu titd ikdryhmaé
kokevissa kliinisissd tutkimuksissa. Siksi sumatriptaanitablettien kdyttda ei suositella 10—17-vuotiaille
lapsille (katso kohta 5.1).

Ldikkdcdt potilaat

Kokemusta sumatriptaanin kaytostd yli 65-vuotiaille potilaille on rajoitetusti. Kuitenkaan 1adkkeen
farmakokinetiikassa idkkéill ei ole merkitsevid eroavaisuuksia nuorempiin henkil6ihin verrattuna.
Sumatriptaanin kéyttod yli 65-vuotiaille ei suositella ennen kuin téstd on enemmaén kliinista tietoa
kaytettavissa.

Maksan vajaatoiminta
Lievén tai keskivaikean maksan vajaatoiminnan yhteydessd on harkittava pienten annosten (25-50
mg) kayttoa.

Munuaisten vajaatoiminta
Ks. kohta 4.4.

Antotapa

Tabletit niellddn kokonaisina veden kera.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineelle.

Sumatriptaania ei saa antaa, jos potilaalla on ollut sydaninfarkti tai iskeeminen sydénsairaus,
Prinzmetalin (variantti)angina/sepelvaltimospasmeja, perifeerinen verisuonitauti tai iskeemisen
syddnsairauden oireita.

Sumatriptaania ei saa antaa, jos potilaalla on ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio
(TIA-kohtaus).

Sumatriptaania ei saa kdyttdd, jos potilaalla on keskivaikea tai vaikea hypertonia ja lieva hoitamaton
hypertonia.

Sumatriptaania ei saa kdyttia, jos potilaalla on vaikea maksan vajaatoiminta.
Ergotamiinin tai ergotamiinijohdosten (metysergidi mukaan lukien) tai minké tahansa triptaani/5-

hydroksitryptamiini;(SHT;)-reseptoriagonistin ja sumatriptaanin yhteiskaytté on vasta-aiheista (ks.
kohta 4.5).



Samanaikainen hoito reversiibeleilld (esim moklobemidi) tai irreversiibeleilld (esim. selegiliini)
MAO:n estijilld ja sumatriptaanilla on vasta-aiheista.

Sumatriptaania ei saa kayttda kahteen viikkoon siitéd, kun hoito MAO:n estéjélld on lopetettu.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Sumatriptaanitabletteja saa kéyttdé vain, kun migreenin diagnoosi on varma.
Sumatriptaania ei ole tarkoitettu hemiplegisen, basiliaarisen tai oftalmoplegisen migreenin hoitoon.

Ennen kuin miké tahansa akuutti hoito aloitetaan padnsirkypotilaille, joilta aikaisemmin ei ole
diagnosoitu migreenié tai joilla esiintyy migreenille epétyypillisid oireita, pitdd poissulkea muut
mahdolliset vakavat neurologiset sairaudet.

On otettava huomioon, etti aivoverenkiertohéirididen (esim. aivohalvaus tai TIA) riski
migreenipotilailla voi olla suurentunut.

Sumatriptaanin ottamisen jalkeen voi ilmetd ohimenevié oireita, kuten rintakipua ja puristuksen
tunnetta, jotka voivat olla voimakkaita ja séteilld kaulaan (ks. kohta 4.8). Jos on aihetta epéill4, ettd
nima oireet ovat merkki iskeemisestd sydidnsairaudesta, sumatriptaanihoito on keskeytettivé ja oireet
on tutkittava asiaankuuluvasti.

Jos potilaalla on jokin iskeemiselle sydansairaudelle altistava tekija, hinelle ei pidd maarata
sumatriptaania ilman huolellista kardiovaskulaarisen toiminnan ennakkoselvitysta (ks. kohta 4.3).
Tallaisiin potilaisiin kuuluvat mm. diabeetikot sekd suuria savukemaééria paivissa polttavat tai
nikotiinikorvaushoitoa kayttavat henkilot. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd postmenopausaalisiin
naisiin ja yli 40-vuotiaisiin miehiin, joilla on niiti riskitekijoitd. Ennakkoselvitysten avulla ei
kuitenkaan valttdméttd pystytd 16ytdméén kaikkia niitd potilaita, joilla on jokin sydénsairaus. Vakavia
syddntapahtumia on my®6s hyvin harvoissa tapauksissa ilmennyt potilailla, joilla ei ole aikaisemmin
ollut sydén- tai verisuonisairauksia.

Sumatriptaanin markkinoille tulon jdlkeen on raportoitu joitakin tapauksia, joissa potilaalle on
kehittynyt serotoniinioireyhtymai (oireina mielialanvaihteluita, autonomisen hermoston epavakautta ja
neuromuskulaarisia poikkeavuuksia) selektiivisten serotoniinin takaisinoton estdjien (SSRI) ja
sumatriptaanin yhteiskayton jalkeen. Serotoniinioireyhtyméda on raportoitu, kun triptaaneja on kaytetty
yhdessé serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjien (SNRIs) kanssa. Jos samanaikainen hoito
sumatriptaanilla ja SSRI-/SNRI-1ddkkeelld on kliinisesti aiheellista, suositellaan potilaan tilanteen
asianmukaista seurantaa (ks. kohta 4.5).

Sumatriptaanin kdytdssd on syyté erityiseen huolellisuuteen, jos potilaalla on jokin lddkkeen
imeytymiseen, metaboliaan tai erittymiseen mahdollisesti vaikuttava sairaus (esim. maksan tai
munuaisten vajaatoiminta).

Kouristuskohtauksia on raportoitu sumatriptaanin kdyton yhteydessa, joten varovaisuuteen on syyta,
jos potilaalla on esiintynyt kouristuskohtauksia tai hianelld on kouristuskynnystd mahdollisesti
madaltavia riskitekijoitd (ks. kohta 4.8).

Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys sulfonamideille, saattavat saada sumatriptaanista allergisia
reaktioita, jotka vaihtelevat ihon yliherkkyysreaktioista anafylaksiaan. Nayttod ristiallergiasta on

rajoitetusti, mutta varovaisuuteen on kuitenkin syytd méaréittdessé sumatriptaania téllaisille henkildille.

Jos triptaaneja ja makikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavid rohdosvalmisteita kdytetdan
yhdessé, voi haittavaikutusten riski kasvaa.

Minké tahansa paansarkyyn tarkoitetun kipulddkkeen pitkdaikainen kdyttd voi pahentaa oireita. Jos
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téllainen tilanne koetaan tai sitd epdilldédn, on kddnnyttévé ladkarin puoleen ja hoito on keskeytettava.
Diagnoosia sérkylddkepédénsérysté tulee epdilld potilailla, joilla on usein toistuvaa tai pdivittdista
padnsirkyid padnsarkylddkkeiden sddnndllisestd kdytostd huolimatta (tai sen vuoksi).

Sumatriptaania on méérittava varoen, jos potilaalla on hyvissé hoitotasapainossa oleva lieva
hypertonia, silld joillakin potilailla on esiintynyt ohimenevéé verenpaineen ja déreisverisuoniston
vastuksen nousua (katso kohta 4.3).

Sumatriptaanin suositusannoksia ei pida ylittaa.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisiltda laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-

intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei tule kéyttaa téita
ladkevalmistetta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Sumatriptaanilla ei ole todettu interaktioita propranololin, flunaritsiinin, pitsotifeenin tai alkoholin
kanssa.

Tiedot sumatriptaanin yhteisvaikutuksista ergotamiinia sisiltdvien lddkevalmisteiden tai jotakin muuta
triptaani/5-HT;-reseptoriagonistia siséltdvien lddkevalmisteiden kanssa ovat rajoitetut. Yhteiskaytté on
vasta-aiheista, silld teoriassa riski sepelvaltimospasmeille voi olla suurentunut (ks. kohta 4.3).

Sumatriptaanin ja ergotamiinivalmisteen tai jotakin muuta triptaani/5-HT-reseptoriagonistia
sisdltdvan ladkevalmisteen kdyton valissa tarvittavan tauon pituutta ei tunneta. Tarvittavan tauon
pituus riippuu myos annoksesta ja kdytetyn valmisteen tyypistd. Néiden lddkkeiden vaikutukset
saattavat olla additiivisia. Ergotamiinivalmisteen kayton jélkeen suositellaan vidhintddn 24 tunnin
taukoa ennen sumatriptaanivalmisteen tai triptaani/5-HT;-reseptoriagonistia sisdltdvien
ladkevalmisteiden ottoa. Sumatriptaaniannoksen jilkeen taas suositellaan vahintdédn 6 tunnin taukoa
ennen ergotamiinivalmisteen ottoa ja vahintddn 24 tunnin taukoa ennen triptaani/5-HT;-
reseptoriagonistia sisdltdvén lddkevalmisteen ottoa (ks. kohta 4.3).

Sumatriptaanin ja MAQO:n estdjien vélilld voi ilmetd yhteisvaikutuksia, ja niiden yhteiskdyttd on vasta-
aiheista (ks. kohta 4.3).

Sumatriptaanin markkinoille tulon jdlkeen on raportoitu joitakin tapauksia, joissa potilaalle on
kehittynyt serotoniinioireyhtymai (oireina mielialanvaihteluita, autonomisen hermoston epiavakautta ja
neuromuskulaarisia poikkeavuuksia) SSRI-14ékkeiden ja sumatriptaanin yhteiskdyton jalkeen.
Serotoniinioireyhtymaa on raportoitu myds, kun triptaaneja on kéytetty yhdessa SNRI-lddkkeiden
kanssa.

Myds sumatriptaanin ja litiumin yhteiskdyttoon voi liittyd serotoniinisyndrooman riski.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Markkinoille tulon jdlkeen sumatriptaanin kiytosti raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana on
kertynyt kokemusta yli 1000 naiselta. Vaikka ndma tiedot eivét riitd lopullisten johtopéétdsten tekoon,
saatu kokemus ei viittaa synnynndisten epamuodostumien lisdéintyneeseen riskiin. Kokemusta
sumatriptaanin kaytosti raskauden toisen tai kolmannen kolmanneksen aikana on rajoitetusti.

Eldinkokeiden tulokset eivét viittaa suoraan teratogeeniseen vaikutukseen tai haitalliseen vaikutukseen
peri- tai postnataaliseen kehitykseen. Ladkkeelld saattaa kuitenkin olla vaikutusta kaniinin sikididen



elinkelpoisuuteen (ks. kohta 5.3). Raskaana olevia naisia tulisi hoitaa sumatriptaanilla vain, jos didille
koituva hyo6ty on suurempi kuin mahdolliset siki6on kohdistuvat riskit.

Imetys
Sumatriptaani erittyy didinmaitoon subkutaanisen annon jélkeen. Imeviisikéisen lapsen altistumista

sumatriptaanille voidaan vahentéd pitdmalla 12 tunnin imetystauko sumatriptaaniannoksen jilkeen, ja
tuona aikana erittynyt maito tulee hévittaa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Sumatriptaanin vaikutuksia ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn ei ole tutkittu. Uneliaisuutta voi
ilmetd sekd migreenikohtauksesta ettd sumatriptaanilddkityksestd johtuen. Témaé voi vaikuttaa kykyyn
ajaa autoa tai kéayttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan alla elinjirjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan.
Esiintymistiheys maéritelldan seuraavasti:

Hyvin yleiset (> 1/10)

Yleiset (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinaiset (= 1/1000, < 1/100)

Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000)

Erittdin harvinaiset (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Jotkut haittavaikutuksina raportoidut oireet voivat olla migreeniin liittyvii oireita.

Immuunijdrjestelmd

Tuntematon: Yliherkkyysreaktiot, jotka vaihtelevat ihon yliherkkyysreaktioista (kuten
urtikaria) anafylaksiaan.

Psyykkiset hdiriot

Tuntematon: Ahdistus.

Hermosto

Yleiset: Pistely, huimaus, uneliaisuus, aistitoimintojen hairiét, mukaan lukien
parestesia ja heikentynyt tuntoaisti.

Tuntematon: Kouristuskohtaukset, tosin joissakin tapauksissa potilaalla on ollut
aikaisempia kouristeluita tai kouristeluille altistava sairaus. Sellaisistakin
potilaista on raportoitu, joilla ei ole téllaisia altistavia tekijoita.
Nystagmus, pilvisokeus, vapina, dystonia.

Silmdit

Tuntematon: Valonvildhdykset, diplopia, nddn heikkeneminen. Nd6n menetys, mukaan
lukien pysyvié haittoja. Nédkohéairioitd saattaa kuitenkin esiintyd myos itse
migreenikohtauksen aikana.

Sydin

Tuntematon: Bradykardia, takykardia, palpitaatiot, syddmen rytmihdiriot, ohimenevét
iskeemiset EKG-muutokset, sepelvaltimospasmi, angina, sydaninfarkti (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Verisuonisto

Yleiset: Ohimeneva verenpaineen nousu heti lddkkeen oton jilkeen. Punoitus.

Tuntematon: Hypotensio, Raynaudin oireyhtyma.



Hengityselimet, rintakehd ja vdilikarsina

Yleinen: Hengenahdistus.

Ruuansulatuselimisto

Yleiset: Pahoinvointia ja oksentelua on esiintynyt joillakin potilailla, mutta ei tiedeté
johtuuko tdmi sumatriptaanista vai taustalla olevasta sairaudesta.

Tuntematon: Iskeeminen koliitti, ripuli, dysfagia.

Tho ja ihonalainen kudos
Tuntematon: Liikahikoilu.

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleiset: Painon tunne (yleensd ohimenevd, mutta voi olla voimakasta ja vaihdella
sijainniltaan rintakehé tai kaulan alue mukaan lukien). Myalgia.
Tuntematon: Niskajaykkyys, artralgia.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleiset: Kipu, kuumotus tai kylmén tunne, puristava tunne (ndmai oireet ovat yleensa
ohimenevid, mutta saattavat olla voimakkaita seké vaihdella sijainniltaan
rintakehé ja kaulan alue mukaan lukien). Heikotus ja uupumus (molemmat
oireet ovat yleensd voimakkuudeltaan lievia tai kohtalaisia sekd ohimenevié).

Tuntematon: Traumaperiinen kipu, tulehdusperéinen kipu.
Tutkimukset
Hyvin harvinaiset: Vihiisid muutoksia maksan toimintakokeissa on todettu ajoittain.

Epadillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Oireet

Muutamia yliannostustapauksia sumatriptaanitableteilla on raportoitu. Y1i 400 mg:n oraalisilla
annoksilla ja 16 mg:n subkutaanisilla annoksilla ei ole todettu muita haittavaikutuksia kuin edelld
kohdassa 4.8 on mainittu. Potilaat ovat saaneet sumatriptaania subkutaanisesti kertainjektiona
enimmilldén 12 mg ilman merkittdvid haittavaikutuksia.

Hoito

Yliannostustapauksessa potilasta on tarkkailtava vahintdédn kymmenen tuntia ja tarvittaessa annettava
normaalia tukihoitoa. Hemo- ja peritoneaalidialyysin vaikutuksesta plasman
sumatriptaanipitoisuuksiin ei ole tietoa.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Analgeetit, selektiiviset SHT;- reseptoriagonistit. ATC-koodi:
N02CCOLl.

Sumatriptaani on vaskulaarisen 5-hydroksitryptamiinii-reseptorin spesifinen ja selektiivinen agonisti,
jolla ei ole vaikutusta SHT-reseptorien muihin alatyyppeihin. Tdmén tyyppisié reseptoreita on 10ydetty
péadasiallisesti kraniaalisista verisuonista ja niiden kautta vilittyy verisuonien supistuminen. Eldimilla
sumatriptaani aiheuttaa selektiivisesti vasokonstriktiota karotisverenkierrossa, mutta ei muuta aivojen
verenvirtausta. Karotisvaltimon virtaus tuo verta ekstra- ja intrakraniaalisiin kudoksiin, kuten
aivokalvoihin. Néiden suonien dilataation ja/tai turvotuksen on ajateltu olevan migreenin
pohjimmainen mekanismi ihmiselld. Eldinkokeiden tulokset osoittavat, ettd sumatriptaani estdd myos
kolmoishermon aktiviteettia. Molemmat toiminnat (kraniaalinen vasokonstriktio ja kolmoishermon
aktiviteetin estiminen) saattavat selittdd sumatriptaanin migreeni estdvin vaikutuksen ihmisella.

Sumatriptaanilla voidaan hoitaa tehokkaasti kuukautisiin liittyva4 migreenié ts. ilman auraa ilmenevéa
migreenid, jota esiintyy enintdin 3 vuorokautta ennen kuukautisten alkamista ja 5 vuorokautta
kuukautisten alkamisen jalkeen. Sumatriptaanihoito pitdd aloittaa mahdollisimman pian kohtauksen
alkamisen jélkeen.

Ladkkeen kliininen vaste alkaa noin 30 minuutin kuluttua 100 mg:n oraalisen annoksen jilkeen.

Vaikka suositeltu oraalinen sumatriptaaniannos on 50 mg, on otettava huomioon, etta
migreenikohtausten vaikeusaste vaihtelee seké samalla potilaalla ettd potilaiden kesken. Annokset 25—
100 mg ovat kliinisissd tutkimuksissa osoittautuneet tehokkaammiksi kuin plasebo, mutta 25 mg on
tilastollisesti merkittidviasti vihemmaén tehokas kuin 50 mg tai 100 mg.

Pediatriset potilaat

Oraalisen sumatriptaanin turvallisuutta ja tehokkuutta on arvioitu useissa lumeléékekontrolloiduissa
kliinisissé tutkimuksissa noin 800 lapsella ja nuorella migreenipotilaalla, idltdén 10—17-vuotiaita.
Naissé tutkimuksissa minkddn suuruisilla sumatriptaaniannoksilla ei pystytty osoittamaan oleellisia
eroja lumelddkkeeseen verrattuna paénsaryn helpottumisen suhteen 2 tuntia ladkkeenoton jélkeen.
Suun kautta otetun sumatriptaanin haittavaikutusprofiili oli 10—17-vuotiailla nuorilla vastaava kuin
aikuispopulaatiolla tehdyissa tutkimuksissa ilmoitettu haittavaikutusprofiili.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta otettu sumatriptaaniannos imeytyy nopeasti, ja 70 % huippupitoisuudesta plasmassa

saavutetaan 45 minuutin kohdalla. Keskimédérdinen huippupitoisuus plasmassal00 mg:n annoksen
jalkeen on 54 ng/ml. Keskiméardinen absoluuttinen hyGdtyosuus peroraalisen annostelun jalkeen on

14 %, mika osittain johtuu osittain ensikierron metaboliasta ja osittain epatdydellisestd imeytymisesta.
Eliminaation puoliintumisaika on noin 2 tuntia, vaikka on merkkejé pidemmaésté terminaalivaiheesta.

Jakautuminen
Sitoutumisen plasman proteiineihin on vihdistd (14-21 %), ja keskimédrdinen jakaantumistilavuus on
170 litraa.

Biotransformaatio/Eliminaatio

Keskiméérdinen kokonaispuhdistuma on noin 1 160 ml/min, ja keskiméérdinen munuaispuhdistuma
noin 260 ml/min. Ei-renaalisen puhdistuman osuus kokonaispuhdistumasta on noin 80 %.
Sumatriptaanin eliminaatio tapahtuu péadasiallisesti monoamiinioksidaasi-A:n valittdimaan
oksidatiivista metaboliatietd. Térkein metaboliitti, sumatriptaanin indolietikkahappoanalogi, erittyy
pddasiassa virtsaan, missé sitd on vapaana happona ja glukuronidikonjugaattina. Sillé ei ole tunnettuja




SHT - tai SHT»-aktiviteettia. Vahdisempié metaboliitteja ei ole identifioitu. Migreenikohtauksilla ei
ndyttdisi olevan merkittdvaa vaikutusta suun kautta otetun sumatriptaanin farmakokinetiikkaan.

Pediatriset/idkkaét potilaat
Iakkailla tai nuorilla terveilld vapaaehtoisilla tehdyssa pilottitutkimuksessa ei todettu merkittédvéa eroa
farmakokineettisissa parametreissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Sumatriptaanilla ei ollut genotoksista tai karsinogeenista vaikutusta in vitro eiké eldinkokeissa.

Rotilla tehdyssa lisddntymistutkimuksessa havaittiin hedelmoéityksen onnistumisen vihentyneen suun
kautta annetun sumatriptaanin plasmapitoisuuksilla, jotka olivat noin 200-kertaisia verrattuna
plasmapitoisuuteen ihmisell4, joka saavutetaan suun kautta otetulla 100 mg annoksella. Tata
vaikutusta ei esiintynyt subkutaanisen annostuksen jéilkeen, jolloin maksimipitoisuus plasmassa oli
noin 150-kertainen verrattuna plasmapitoisuuteen ihmiselld, joka saavutetaan suun kautta otetulla
annoksella.

Kaneilla todettiin sikidkuolleisuutta ilman, ettd olisi todettu huomattavia teratogeenisia vaikutuksia.
Néiden 10ydosten merkitystd ihmisille ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:
Laktoosimonohydraatti

Kroskarmelloosinatrium
Selluloosa, mikrokiteinen
Laktoosi
Magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste:
Laktoosimonohydraatti

Mannitoli

Titaanidioksidi (E 171)

Triasetiini

Talkki

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25 °C. Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Oriptan 50 mg kalvopdillysteiset tabletit. PVC/PVDC/alumiinildpipainopakkaus, jossa 2, 3, 4, 6, 12 ja
18 tablettia.



Oriptan 100 mg kalvopddllysteiset tabletit. PVC/PVDC/alumiinildpipainopakkaus, jossa 2, 3, 4, 6, 12
ja 18 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

50 mg: 23069

100 mg: 23070

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.2.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oriptan 50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg eller 100 mg sumatriptan som sumatriptansuccinat.

Hjalpamne med kénd effekt:

Oriptan 50 mg filmdragerade tabletter innehaller 74,3 mg laktosmonohydrat och 105,7 mg laktos per
tablett.

Oriptan 100 mg filmdragerade tabletter innehéaller 148,6 mg laktosmonohydrat och 211,4 mg laktos
per tablett.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett).

50 mg filmdragerade tablett:
Runda, vita, filmdragerade tabletter, mirkta ‘RDY” pé ena sidan och ‘292’ pa den andra.

100 mg filmdragerade tablett:

Kapselformade, vita, filmdragerade tabletter, mirkta ‘RDY’ pé ena sidan och ‘293’ pa den andra.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sumatriptan tabletter dr indicerat for akut behandling av migrénanfall med eller utan aura hos vuxna
(< 65 ar).

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Sumatriptan tabletter ska inte anvindas profylaktiskt.

Sumatriptan rekommenderas som monoterapi for akut behandling av migrén och ska inte ges samtidigt
med ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) (se avsnitt 4.3).

Sumatriptan ska tas sa tidigt som mojligt vid tecken pé begynnande migridnanfall. Men sumatriptan har
samma effekt dven om tabletten tas vid en senare tidpunkt under anfallet.

Foljande dosrekommendationer ska inte overskridas:

Vuxna
Rekommenderad dos dr 50 mg vid ett tillfalle. Vissa patienter kan behéva ta 100 mg.
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Om migranbesvaren kvarstar efter forsta dosen av sumatriptan ska inte patienten ta ytterligare en dos
for att behandla samma anfall. Vid dessa tillfdllen kan migrdnbesvéren behandlas med paracetamol,
acetylsalicylsyra eller icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel. Sumatriptan kan ges for att
behandla péafoljande migrananfall.

Om symtomen lindras av forsta dosen men senare dterkommer, kan ytterligare 1-2 doser tas inom en
24-timmarsperiod, forutsatt att det gatt minst 2 timmar mellan doseringstillfillena och att inte mer dn
300 mg intas inom denna period.

Pediatrisk population
Effekten och sékerheten av sumatriptan har inte studerats hos barn under 10 ar. Inga kliniska data
finns tillgéngliga i denna aldersgrupp.

Effekten och sdkerheten av sumatriptan fran kliniska studier pad ungdomar 10—17 ar, stodjer inte
anviandning av oralt sumatriptan i denna aldersgrupp. Behandling av barn och ungdomar (10—17 &r)
med sumatriptan rekommenderas dérfor inte (se avsnitt 5.1).

Aldre patienter

Erfarenheten dr begrénsad for anvindning av sumatriptan till patienter 6ver 65 ar. Farmakokinetiken
for sumatriptan skiljer sig inte signifikant frén en yngre population, men till ytterligare data finns
tillgénglig, reckommenderas inte sumatriptan till patienter 6ver 65 ér.

Nedsatt leverfunktion
Laga doser 25-50 mg ska dvervigas for patienter med mild till mattligt nedsatt leverinsufficiens.

Nedsatt njurfunktion
Se avsnitt 4.4.

Administreringssitt

Tabletterna ska sviljas hela med vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Sumatriptan far inte ges till patienter som har haft hjartinfarkt eller som har ischemisk hjartsjukdom,
Prinzmetals angina/spasm i koronarkérlen, perifer kérlsjukdom eller patienter som har symtom eller

visar tecken som tyder pa ischemisk hjartsjukdom.

Sumatriptan far inte ges till patienter som tidigare har haft stroke eller transitoriska ischemiska
attacker (TIA).

Anvindning av sumatriptan for patienter som har medelsvar till svar hypertoni, eller mild
okontrollerad hypertoni, ar kontraindicerat.

Sumatriptan far inte ges till patienter som har kraftigt nedsatt leverfunktion.

Samtidig behandling med ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) eller ndgon
triptan/5-hydroxytryptamin, (5-HT)-receptoragonist &r kontraindicerat (se avsnitt 4.5).

Samtidig behandling med sumatriptan och reversibla MAO-hdmmare (som t.ex. moklobemid) eller
irreversibla MAO-hdmmare (som t.ex. selegilin) dr kontraindicerat.

Dessutom far inte sumatriptan ges inom 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-hdmmare.

11



4.4 Varningar och forsiktighet
Sumatriptan ska endast anvéndas efter att migrdndiagnosen é&r helt sdkerstélld.
Sumatriptan ska inte anvéndas vid hemiplegisk, basilaris eller oftalmoplegisk migrén.

Fore behandling av huvudvirk paborjas hos en patient utan tidigare diagnostiserad migrin eller
migrénpatienter med atypiska symtom, bor liksom vid dvrig akut migranbehandling, andra potentiellt
allvarliga neurologiska tillstdnd uteslutas.

Hénsyn ska tas till att migranpatienter kan ha 6kad risk for att drabbas av vissa cerebrovaskulédra
tillstdnd (t.ex. stroke, TIA).

Efter intag av sumatriptan, kan patienten erfara 6vergdende symtom som brostsmérta och
tranghetskénsla som kan vara intensiv och &ven kénnas i halsregionen, (se avsnitt 4.8). Vid misstanke
om att dessa symtom tyder pé ischemisk hjértsjukdom, ska sumatriptanbehandling avbrytas och
adekvat utviardering genomforas.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom inklusive
diabetiker, storrokare eller patienter som anvénder nikotinersittningsmedel, utan att en utvérdering av
eventuell kardiovaskular sjukdom forst gors (se avsnitt 4.3). Detta bor speciellt beaktas vid
forskrivning till postmenopausala kvinnor och mén 6ver 40 ar med dessa riskfaktorer. Sddana
utvérderingar upptidcker emellertid inte alla patienter med hjartsjukdom och i véldigt séllsynta fall har
allvarliga kardiovaskuléra sjukdomstillstdnd forekommit hos patienter utan underliggande
hjéartsjukdom.

Efter sumatriptans godkidnnande har séllsynta fall av patienter som drabbats av serotoninsyndrom
(inkluderande forandrat sinnestillstind, autonom instabilitet och neuromuskuldra symtom) forekommit
efter anvandning av selektiva serotoniniterupptagshdmmare (SSRI) och sumatriptan.
Serotoninsyndrom har dven rapporterats efter samtidig behandling med triptaner och serotonin-
noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI). Om samtidig behandling med sumatriptan och en
SSRI/SNRI ar kliniskt befogat, reckommenderas adekvat Gvervakning av patienten (se avsnitt 4.5).

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med sjukdomstillstdnd dar absorption, metabolism
och utsondring av lakemedlet kan vara paverkat (t.ex. nedsatt lever- eller njurfunktion).

Forsiktighet bor iakttas vid ordination av sumatriptan till patienter med anamnes pé epileptiska anfall
eller andra riskfaktorer som sdnker kramptroskeln eftersom krampanfall har rapporterats i samband
med sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kind overkénslighet for sulfonamider kan fa en allergisk reaktion vid sumatriptan-
anviandning. Reaktionens allvarlighetsgrad kan variera alltifran 6verkénslighet i huden till anafylaxi.
Dokumentation angdende korsoverkénslighet ér begrinsad varfor forsiktighet bor iakttas innan
behandling med sumatriptan paborjas av dessa patienter.

Biverkningar kan vara vanligare vid samtidig behandling med triptaner och naturlikemedel som
innehaller Johannesort (Hypericum perforatum).

Léangvarigt bruk av smirtstillande 1dkemedel mot huvudvérk kan forvdrra varken. Om detta tillstand
foreligger eller misstinks, ska ldkare konsulteras och behandlingen avbrytas. Diagnosen
lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark (LKDH) kan missténkas hos patienter som har
frekevent eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden anvdndning av ldkemedel mot
huvudvérk.
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Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med lindrig kontrollerad hypertension eftersom en
overgéende stegring i blodtryck och perifer vaskulér resistens har noterats i en liten grupp patienter (se
avsnitt 4.3).

Overskrid inte den rekommenderade dosen av sumatriptan.

Hjélpdmnen
Detta ldkemedel innehéller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta érftliga tillstdnd bor inte
anvénda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Det finns inga data som tyder pé att sumatriptan interagerar med propranolol, flunarizin, pizotifen eller
alkohol.

Det finns begrdnsad data gillande interaktion med preparat innehéllande ergotamin eller andra
triptan/5-HT;-receptoragonister. Okad risk for vasospasm i koronarkérlen ar teoretiskt mojlig och
samtidig behandling dr darfor kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Den tid som bor forflyta mellan anvéndning av sumatriptan och ergotamin-innehallande preparat eller
andra triptan/5-HT-receptoragonister ar inte kdnd. Tiden beror dven pa dosen och typer av preparat
som anviands. Effekterna kan vara additiva. Rekommendationen &r att véinta minst 24 timmar efter
intag av lakemedel som innehéller ergotamin eller ergotaminderivat eller andra triptan/5-HT;-
receptoragonister innan anvindning av sumatriptan. Omvént géller att vinta minst 6 timmar efter intag
av sumatriptan innan ergotamin-innehallande preparat ges och minst 24 timmar innan intag av andra
triptan/5-HT-receptoragonister (se avsnitt 4.3).

Interaktion mellan sumatriptan och MAO-hdmmare kan férekomma och av den anledningen ar
samtidig anvéndning kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Efter sumatriptans godkidnnande har séllsynta fall av patienter som drabbats av serotoninsyndrom
(inkluderande forandrat sinnestillstdnd, autonom instabilitet och neuromuskuldra symtom) rapporterats
efter anvindning av SSRI och sumatriptan. Serotoninsyndrom har &ven rapporterats efter samtidig
behandling med triptaner och SNRI (se avsnitt 4.4).

Det kan dven foreligga en risk for serotonergt syndrom da sumatriptan anvands samtidigt med litium.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Efter sumatriptans godkénnande finns data frén mer &n 1 000 graviditeter med exponering under forsta
trimestern tillgingliga. Aven om informationen #r otillriicklig for att kunna dra definitiva slutsatser,
pekar den inte pa en 6kad risk for missbildningar. Erfarenhet av behandling med sumatriptan under
andra och tredje trimestern &ér begransad.

Utvardering av djurstudier tyder varken pa direkta teratogena effekter eller skadliga effekter pa den
peri- och postnatala utvecklingen. Emellertid kan livsdugligheten hos kaninfoster paverkas (se

avsnitt 5.3). Behandling med sumatriptan bor endast komma ifrdga niar man bedomer att den
forvantade nyttan for modern 6vervager all mojlig risk for fostret.

Amning
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Sumatriptan passerar over i modersmjolk efter subkutan administrering. For att minska paverkan pa
spadbarn bér amning undvikas upp till 12 timmar efter behandling med sumatriptan, och brostmjolk
som pumpas ur under dessa 12 timmar ska kasseras.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har utforts. Dasighet kan forekomma pé grund av migrén eller pd grund av behandlingen
med sumatriptan. Detta kan péverka formagan att kora bil eller handha maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r klassificerade enligt organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras enligt foljande indelning:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgdngliga data)

Vissa symtom som rapporterats som biverkningar kan vara associerade med migrainsymtomen.

Immunsystemet:
Ingen kénd frekvens:  Overkénslighetsreaktioner som varierar frén kutan 6verkénslighetsreaktion
(sdsom urtikaria) till anafylaxi.

Psykiska storningar:
Ingen kénd frekvens:  Oro

Centrala och perifera nervsystemet:

Vanliga: Myrkrypningar, yrsel, dasighet, kénselstorningar som parestesi och
hypoestesi.

Ingen kénd frekvens:  Krampanfall, &ven om en del av dessa har féorekommit hos patienter som
antingen har anamnes pa kramper eller samverkande sjukdomstillstind som
predisponerar for krampanfall. Det finns dven rapporter om patienter dar
predisponerande faktorer inte foreligger.

Nystagmus, skotom, tremor, dystoni.

Ogon:

Ingen kénd frekvens: ~ Flimmer, diplopi, nedsatt syn. Synbortfall inklusive rapporter om permanenta
syndefekter. Emellertid kan synstérningar dven uppkomma under sjilva
migrinanfallet.

Hjdrtat:

Ingen kénd frekvens:  Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjartarytmier, 6vergaende ischemiska
EKG-foréndringar, spasm i hjirtats koronarkérl, angina, hjértinfarkt (se
avsnitt 4.3 och 4.4).

Blodkdrl:
Vanliga: Overgdende blodtryckshdjning strax efter behandling. Blodvallning.

Ingen kénd frekvens:  Hypotension, Raynauds fenomen.

Andningsvdgar, bréstkorg och mediastinum:
Vanliga: Dyspné.
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Magtarmkanalen:

Vanliga: [llaméende och krakningar har forekommit hos en del patienter men det &r
oklart om detta &r relaterat till sumatriptan eller det underliggande tillstdndet.

Ingen kénd frekvens:  Ischemisk kolit, diarré, dysfagi.

Hud och subkutan vivnad:
Ingen kénd frekvens  Hyperhidros.

Muskoskeletala systemet och bindvdv:

Vanliga: Tyngdkénsla (vanligtvis 6vergdende men kan vara intensiv och paverka olika
delar av kroppen inklusive brostkorgen och svalget). Myalgi.

Ingen kénd frekvens: ~ Nackstelhet, artralgi.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet:

Vanliga: Smiarta, virme- eller koldkénsla, tryck- eller atstramningskénsla (dessa &r
vanligtvis dvergaende men kan vara intensiva och paverka olika delar av
kroppen inklusive brostkorgen och svalget). Kénsla av svaghet, trotthet (bada
dessa biverkningar dr vanligtvis milda till mattliga i intensitet och
Overgaende).

Ingen kénd frekvens:  Aktiverad traumarelaterad smaérta, aktiverad inflammationsrelaterad smaérta.

Undersokningar:
Mycket sillsynta: Mindre fordndringar i leverfunktionstester har i enstaka fall observerats.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa

Det har forekommit nagra rapporter om dverdosering med sumatriptan tabletter.Orala doser dver
400 mg och 16 mg subkutant associerades inte med andra biverkningar 4n de nimnda. Patienter har
givits doser upp till 12 mg av sumatriptan som en enkel, subkutan injektion utan férekomst av nagra
betydande biverkningar.

Behandling
Om 6verdosering intrdffar ska patienten dvervakas i minst tio timmar och nddvindig symtomatisk

behandling ges.Det &r oként vilken effekt hemodialys eller peritonealdialys paverkar
plasmakoncentrationerna av sumatriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika, selektiva serotonin (5-HT}) -agonister, ATC-kod: N02CCO1
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Sumatriptan har visat sig vara en specifik och selektiv 5-hydroxitryptamin;(SHTp) receptoragonist,
utan effekt pa andra subtyper av SHT-receptorer (SHT,-5HT5). De vaskuléra SHTpreceptorerna
forekommer framst i kraniella blodkérl och formedlar vasokonstriktion. Hos djur kontraherar
sumatriptan selektivt blodkédrl inom carotiscirkulationen men fordndrar inte cerebralt blodflode.
Carotiscirkulationen forsorjer extra- och intrakraniella védvnader bland annat hjarnhinnor och dilatation
av och/ eller 6dembildning i dessa blodkérl anses vara den underliggande mekanismen vid migrian hos
ménniska. Dessutom pekar resultat frin djurexperimentellastudier pa att sumatriptan hdmmar
trigeminusnervens aktivitet. Bdda dessa verkningsmekanismer (kraniell karlkonstriktion och himning
av trigeminusnervens aktivitet) kan bidra till sumatriptans effekt pd migrén hos ménniska.

Sumatriptan &r effektiv vid behandling av menstruationmigrén, dvs migrdn utan aura som uppstar
mellan 3 dagar fore och upp till 5 dagar efter menstruationens borjan. Sumatriptan bor tas sé snart som
mojligt vid en attack.

Klinisk effekt intrader ungefar 30 minuter efter intag av en oral dos pa 100 mg.

Aven om den rekommenderade dosen av sumatriptan ir 50 mg, varierar migrinattacker i
svarighetsgrad bade inom och mellan patienter. Doser mellan 25 mg och 100 mg har visat storre effekt
an placebo i kliniska forsok, men 25 mg 4r statistiskt signifikant mindre effektivt 4n 50 mg och

100 mg.

Pediatrisk population

I ett antal placebo-kontrollerade studier utvirderades sédkerhet och effekt efter oral administrering av
sumatriptan till cirka 800 barn och ungdomar i aldern 10 till 17 &r med migran. Dessa studier kunde
inte visa relevant skillnad mellan placebo och ndgon sumatriptandos i lindring av huvudvark efter

2 timmar. Biverkningsprofilen for oralt sumatriptan till ungdomar i éldern 10 till 17 ar var likartad
med den som rapporterats frén studier pa vuxna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Sumatriptan absorberas snabbt efter oral administrering,70 % av maximal plasmakoncentrationen

uppnas efter 45 minuter. Efter intag av en dos pd 100 mg dr maximala plasmakoncentrationen

54 nanogram/ml. Genomsnittsvérdet for den absoluta orala biotillgdngligheten dr 14 % delvis
beroende pa presystemisk metabolism och delvis beroende pa ofullstdndig absorption.
Eliminationshalveringstiden ar cirka 2 timmar, &ven om det finns indikation pa en ldngre terminal fas.

Distribution
Plasmaproteinbindningen ar lag (14-21 %), medel-distributionsvolymen &r 170 liter.

Biotransformation/ eliminering

Medelvérdet for total clearance dr omkring 1 160 ml/min och for renalt plasma clearance ungefér

260 ml/min. Cirka 80 % av total clearance utgors av extrarenal clearance. Sumatriptan elimineras i
forsta hand via oxidativ metabolism medierad av monoaminoxidas A. Huvudmetaboliten, en
indoléttiksyraanalog till sumatriptan, utsondras huvudsakligen i urinen som fri syra och som
konjugerad glukuronid. Metaboliten har ingen kiind SHT- eller SHT-aktivitet. Ovriga metaboliter har
inte identifierats. Farmakokinetiken for sumatriptan givet oralt forefaller ej paverkas signifikant under
pagaende migrananfall.

Pediatrisk population / dldre patienter
I en pilotstudie, fanns inga signifikanta skillnader i farmakokinetiska parametrar mellan dldre och
yngre friska frivilliga.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Sumatriptan saknade genotoxiska och cancerframkallande effekter i in vitro-system och djurstudier.
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I en fertilitetsstudie pa ratta dir den orala dosen resulterade i plasmanivéer cirka 200 ganger de man
sett hos ménniska efter 100 mg oral dos var dessa associerade med minskade antalet lyckade
inseminationer. Dessa effekter framkom inte under en subkutan studie ddr maximal plasmaniva
uppnadde cirka 150 génger de man sett hos minniska vid oral administrering.

Embryonal letalitet noterades i kaninférsok utan att patagliga teratogena defekter framkom.
Relevansen av dessa fynd hos méinniska &r oklar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Tablettkdrna:

Laktosmonohydrat

Kroskarmellosnatrium

Mikrokristallin cellulosa

Laktos
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Laktosmonohydrat

Mannitol

Titandioxid (E171)

Triacetin

Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blisterkartan i ytterkartongen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Oriptan 50 mg filmdragerade tabletter: PVC/PVDC/aluminium blister 2, 3, 4, 6, 12 och 18 tabletter.
Oriptan 100 mg filmdragerade tabletter: PVC/PVDC/aluminium blister 2, 3, 4, 6, 12 och 18 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
50 mg: 23069

100 mg: 23070

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

24.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.2.2021
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