Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sumatriptan Orion 50 mg kalvopadallysteiset tabletit
Sumatriptan Orion 100 mg kalvopaallysteiset tabletit

sumatriptaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, silld se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sumatriptan Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sumatriptan Orion -valmistetta
Miten Sumatriptan Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sumatriptan Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita Sumatriptan Orion on ja mihin sitad kdytetaan

Sumatriptan Orion sisdltdd sumatriptaania, joka kuuluu triptaanien (eli 5-HT;-reseptoriagonistien)
ladkeryhmaan.

Sumatriptan Orion -valmistetta kdytetddn migreenikohtausten hoitoon aikuisille riippumatta siité,
liittyykd niihin ennakko-oireita vai ei.

Migreenin oireet saattavat johtua pdan verisuonten tilapdisestd laajenemisesta. Sumatriptaanin
uskotaan vdhentdvian ndiden verisuonien laajenemista. Tdma auttaa poistamaan pdansdrkyd ja muita
migreenikohtauksen oireita, kuten huonoa oloa (pahoinvointia ja oksentelua) seka valo- ja
daniherkkyytta.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Sumatriptan Orion -valmistetta

Ali ota Sumatriptan Orion -valmistetta

- jos olet allerginen sumatriptaanille tai tdiméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla on syddnongelmia, kuten sepelvaltimotauti (iskeeminen sydédnsairaus) tai rintakipuja
(angina pectoris) tai sinulla on aikaisemmin ollut sydédninfarkti

- sinulla on jaloissa verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kavellessd kouristuksen tapaisia
kipuja (&éreisverisuonien sairaus)

- sinulla on ollut aivohalvaus tai chimeneva aivoverenkiertohdirié (ns. TIA-kohtaus)

- sinulla on korkea verenpaine. Voit mahdollisesti kdyttdd sumatriptaania, jos verenpaineesi on
lievasti koholla ja sitd hoidetaan

- sinulla on vaikea maksasairaus

- kaytdt jotakin muuta migreenilaidketta, mukaan lukien lddkkeet, jotka siséltdavat ergotamiinia
tai samankaltaisia ladkeaineita, kuten metysergidia, tai jotakin muuta triptaania tai
5HT;-reseptoriagonistia (kuten naratriptaani tai tsolmitriptaani)



- kaytdt niin monoamiinioksidaasin estdjien (MAQO:n estdjien) ryhmdan kuuluvaa
masennusladketta tai jos olet kdyttanyt téllaisia ladkkeitd viimeisen kahden viikon aikana.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen Sumatriptan Orion -valmisteen madrddmisté ladkérisi varmistaa, ettd padnsarkysi johtuu
migreenistd eikd mistddn muusta sairaudesta.

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sumatriptan Orion -valmistetta,

jos jokin seuraavista koskee sinua:

- tupakoit paljon tai kédytdt nikotiinikorvaushoitoa ja erityisesti jos olet
o yli 40-vuotias mies tai
o vaihdevuodet ohittanut nainen
Hyvin harvoin sumatriptaanin kaytén jdlkeen on ilmaantunut vakavia syddnongelmia, vaikka
mitddn oireita syddnsairaudesta ei ole ollut. Jos jokin yllamainituista seikoista sopii sinuun, se
voi tarkoittaa sitd, ettéd sinulla on tavallista suurempi vaara saada sydénsairaus. Kerro asiasta
laédkarille, jotta syddmesi voidaan tutkia ennen sumatriptaanihoidon maaradamista.

- sinulla on aiemmin ollut kouristuksia (kouristuskohtauksia) tai jos sinulla on muita tekijoitd,
jotka voivat suurentaa kohtausten todennédkoisyyttd, kuten pddn vamma tai alkoholismi

- sinulla on maksa- tai munuaissairaus

- olet allerginen ns. sulfonamidiantibiooteille. Silloin voit olla allerginen my6s sumatriptaanille.
Jos tiedat, ettd olet allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma onko se sulfonamidi,
kerro asiasta lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin kéytét tatd ladketta.

- otat sumatriptaania usein. Jos otat sumatriptaania liian usein, paansarkysi voi pahentua.
Laakari saattaa suositella lopettamaan sumatriptaanin ottamisen.

- tunnet rintakipua tai puristavaa tunnetta rintakehéssa sumatriptaanin kéyton jalkeen. Naméa
vaikutukset voivat olla voimakkaita, mutta menevét yleensd nopeasti ohi. Hakeudu
valittomasti ladkariin, jos ne eivit mene nopeasti ohi tai ne muuttuvat vaikeiksi. Katso myos
kohta 4.

Lapset ja nuoret
Turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten (alle 18-vuotiaiden) hoidossa ei ole varmistettu, siksi
Sumatriptan Orion -valmistetta ei saa kayttdd tdmén ikdryhmaén potilaille.

Muut ladkevalmisteet ja Sumatriptan Orion
Joitakin lddkkeitd ei saa ottaa Sumatriptan Orion -valmisteen kanssa, ja jotkut lddkkeet saattavat
aiheuttaa haittavaikutuksia, jos niitd otetaan yhdessd Sumatriptan Orion -valmisteen kanssa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Taméa koskee my6s rohdosvalmisteita ja ilman reseptid saatavia ladkkeitd. Taméa on
erityisen tirkedd, jos otat:

- ergotamiinia, jota myos kdytetddn migreenin hoitoon, tai samankaltaisia lddkeaineita, kuten
metysergidid. Ald kdytd Sumatriptan Orion -valmistetta samaan aikaan niiden liikkeiden
kanssa. Lopeta ndiden lddkkeiden ottaminen ainakin 24 tuntia ennen Sumatriptan Orion
-valmisteen ottamista. Al ota néitd lddkkeitd ennen kuin Sumatriptan Orion -valmisteen
ottamisesta on kulunut ainakin 6 tuntia.

- muita triptaaneja tai 5SHT;-reseptoriagonisteja (kuten naratriptaani tai tsolmitriptaani). Al4
ota Sumatriptan Orion -valmistetta samaan aikaan ndiden ladkkeiden kanssa. Lopeta ndiden
laakkeiden ottaminen ainakin 24 tuntia ennen Sumatriptan Orion -valmisteen ottamista. Ald ota
nditd ladkkeitd ennen kuin Sumatriptan Orion -valmisteen ottamisesta on kulunut ainakin
24 tuntia.

- monoamiinioksidaasin estidjia (MAO:n estijit), joita kdytetdin masennuksen hoitoon. Ali ota
Sumatriptan Orion -valmistetta, jos olet ottanut nditd viimeisen kahden viikon sisélla.

- SSRI-ladkkeita (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat, kuten sitalopraami, fluoksetiini,
fluvoksamiini, paroksetiini ja sertraliini) ja SNRI-ladkkeita (serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estédjat, kuten venlafaksiini ja duloksetiini), joita kdytetdan masennuksen hoitoon.
Sumatriptan Orion -valmisteen ottaminen ndiden lddkkeiden kanssa voi aiheuttaa
serotoniinioireyhtymén (joukko oireita, joihin voi kuulua mm. levottomuus, sekavuus, hikoilu,



hallusinaatiot, lisddntyneet refleksit, lihaskouristukset, vilunvéristykset, tihentynyt syddamen
syke ja tdrind). Kerro vélittomasti 1d4karille, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.
- makikuismaa (Hypericum perforatum). Jos kaytat médkikuismaa sisaltdvida rohdosvalmisteita
yhdessd Sumatriptan Orion -valmisteen kanssa, haittavaikutusten todenndkoisyys voi kasvaa.
- litiumia, kaksisuuntaisen mielialah&irion hoitoon kaytettdvaa ladkettd. Sumatriptaanin kaytto
samanaikaisesti litiumin kanssa voi aiheuttaa serotoniinioireyhtymaén.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Sumatriptaanin turvallisuudesta raskaana oleville naisille on vain vdhén tietoa, mutta toistaiseksi ei ole
ndyttod siitd, ettd epdmuodostumien riski olisi kasvanut. Ladkéri keskustelee kanssasi siitd, voitko
ottaa Sumatriptan Orion -valmistetta raskautesi aikana.

Imetys
Ald imetd lastasi 12 tuntiin Sumatriptan Orion -valmisteen ottamisen jdlkeen. Havitd tdnd aikana

erittynyt maito dldka anna sitéd lapsellesi.

Jotkut imettdvit naiset ovat ilmoittaneet sumatriptaanin kdyton jalkeen rintojen ja/tai ndnnien kipua.
Kipu on yleenséd ohimenevéa ja hdvidd 3—12 tunnin kuluessa.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Joko migreenin oireet tai ladkkeesi voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Jos ndin kdy, dla aja dldka kayta
koneita.

Ladkkeet voivat heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sumatriptan Orion sisadltaa laktoosia

Sumatriptan Orion 50 mg: Tama ladke sisdltdd 44 mg laktoosia (monohydraattina).

Sumatriptan Orion 100 mg: Tama ladke siséltdad 88 mg laktoosia (monohydraattina).

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen
tdmén ladkkeen ottamista.

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

3. Miten Sumatriptan Orion -valmistetta otetaan

Ota tétd l1adkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1ddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Milloin Sumatriptan Orion -valmistetta otetaan
Sumatriptan Orion -valmistetta on paras ottaa heti, kun tunnet migreenikohtauksen alkavan, vaikkakin

sen voi ottaa missd tahansa kohtauksen vaiheessa

Ald ota Sumatriptan Orion -valmistetta yrittidksesi estdd kohtausta. Ota sitd vasta, kun migreenioireesi
ovat alkaneet.



Kuinka paljon Sumatriptan Orion -valmistetta otetaan
Suositeltu annos aikuisille on yksi 50 mg:n tabletti. Jotkut potilaat voivat tarvita 100 mg:n tabletin.

Noudata ldadkarin ohjeita.

Jos oireesi palaavat

Voit ottaa toisen Sumatriptan Orion -tabletin, jos on kulunut vdhintddn 2 tuntia ensimmadisen tabletin
ottamisesta. Ald ota enempaa kuin 300 mg (kuusi 50 mg:n tablettia tai kolme 100 mg:n tablettia)

24 tunnin aikana.

Jos ensimmadinen tabletti ei tehoa

Al4 ota toista Sumatriptan Orion -tablettia dlikéd mitdin muutakaan sumatriptaanivalmistetta samaan
kohtaukseen. Voit kédyttdd Sumatriptan Orion -valmistetta seuraavaan migreenikohtaukseen. Jos
Sumatriptan Orion ei helpota yhtdén oireitasi, kysy neuvoa ladkarilta.

Iakkaét (yli 65-vuotiaat)

Sumatriptan Orion -valmistetta ei suositella yli 65-vuotiaille.

Antotapa
Tabletissa ei ole jakouurretta, siksi tabletit pitd& nielld kokonaisena veden kanssa.

Jos otat enemmadn Sumatriptan Orion -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos kdytat Sumatriptan Orion -valmistetta liikaa, voit tulla huonovointiseksi. Yliannostuksen oireet
ovat samoja kuin kohdassa 4 mainitut.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- allergiset ihoreaktiot: ihottumaa, kuten punaisia laikkuja tai nokkosihottumaa (paukamia
iholla)

- anafylaksia (voimakkaita allergisia reaktioita, joihin liittyy silmdluomien, kasvojen tai huulten
turpoaminen ja dkillinen hengityksen vinkuminen, syddamentykytys, puristava tunne rinnassa tai
tajunnanmenetys).

Lopeta Sumatriptan Orion -valmisteen ottaminen ja ota valittomasti yhteytta ladkariin, jos saat

jonkin nédistd oireita pian Sumatriptan Orion -valmisteen ottamisen jalkeen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjélld 10:std):

- kipu, painon, paineen tai puristuksen tunne rintakehésséd, kurkussa tai muissa ruumiinosissa tai
epatavalliset tuntemukset, mm. puutuneisuus, kihelmginti sekd kuumoitus tai kylmén tunne.
Nama tuntemukset voivat olla voimakkaita, mutta menevét yleensad nopeasti ohi.

Ota vilittomasti yhteytta ladkariin, jos ndma oireet jatkuvat tai muuttuvat vaikeiksi (erityisesti

rintakipu). Hyvin pienelld osalla potilaista ndmad oireet voivat olla syddnkohtauksen aiheuttamia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- huimaus, uneliaisuus

- ohimenevé verenpaineen nousu (pian hoidon jalkeen), punastuminen




- hengitysvaikeudet

- pahoinvointi, oksentelu

- lihaskipu

- heikkouden tunne, vasymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- rintojen kipu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- muutokset maksan toiminnassa. Jos sinulta otetaan verikoe maksan toiminnan seuraamiseksi,
kerro ladkérille, ettd kdytdt Sumatriptan Orion -valmistetta.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- ahdistus

- kouristuskohtaukset (epileptiset kohtaukset), tahdosta riippumattomat liikkeet, vapina,
silmévirve (nystagmus)

- nakohdiriot, kuten vdldhdykset, heikentynyt ndko, ndén menetys (voivat johtua myds itse
migreenikohtauksesta)

- syddnongelmat, joissa sydan voi lydda tavallista nopeammin tai hitaammin, muutokset syddamen
rytmissd, rintakipu (angina) tai syddnkohtaus

- matala verenpaine, Raynaud’n oireyhtyma (tila, jossa sormet ja varpaat muuttuvat valkoisiksi ja
tunnottomiksi)

- paksusuolen tulehdus (oireisiin kuuluvat kipu vasemmalla alavatsalla ja verinen ripuli), ripuli,
nielemisvaikeudet

- liikahikoilu

- niskajaykkyys, nivelkipu

- jos olet dskettdin loukannut itsesi tai sinulla on tulehdus (kuten reuma tai paksusuolitulehdus),
vaurio- tai tulehduskohdassa voi esiintya kipua tai kivun pahenemista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Sumatriptan Orion -valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kdyta tatd 1aakettd kotelossa tai ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaiviméadrin
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pédivaa.

Séilyta alle 25 °C.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Sumatriptan Orion sisdltaa

- Vaikuttava aine on sumatriptaani. Yksi tabletti siséltdd sumatriptaanisuksinaattia méaarén, joka
vastaa 50 mg:aa tai 100 mg:aa sumatriptaania.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, titaanidioksidi (E171), polydekstroosi, hypromelloosi, triasetiini,
makrogolit, punainen rautaoksidi (vain 100 mg), keltainen rautaoksidi (vain 100 mg).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopéllysteinen tabletti (tabletti).

Sumatriptan Orion 50 mg: Valkoinen, kolmikulmainen, kaksoiskupera tabletti, jossa on toisella
puolella merkintd ”SUM? ja toiselle puolella ”50”. Pituus/leveys on 8 mm.

Sumatriptan Orion 100 mg: Vaaleanpunainen, kolmikulmainen, kaksoiskupera tabletti, jossa on
toisella puolella merkintd ”SUM” ja toiselle puolella ”100”. Pituus/leveys on 10 mm.

Pakkauskoot

Sumatriptan Orion 50 mg on saatavana 2, 6 ja 12 tabletin ldpipainopakkauksissa.
Sumatriptan Orion 100 mg on saatavana 2, 6 ja 18 tabletin ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.10.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sumatriptan Orion 50 mg filmdragerade tabletter
Sumatriptan Orion 100 mg filmdragerade tabletter

sumatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sumatriptan Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behgver veta innan du tar Sumatriptan Orion
Hur du tar Sumatriptan Orion

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Orion ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Sumatriptan Orion ar och vad det anvands for

Sumatriptan Orion innehdller sumatriptan som tillhor en grupp lakemedel som kallas triptaner (kallas
dven selektiva serotonin (5-HT;)-receptoragonister).

Sumatriptan Orion anvénds for behandling av migrananfall med eller utan aura hos vuxna.

Migransymtomen beror troligen pa en tillféllig vidgning av blodkarl i huvudet. Sumatriptan tros
minska vidgningen av dessa blodkérl. Det i sin tur resulterar i lindring av huvudvéarken och minskning
av andra migransymtom sasom illamaende eller krakningar och kénslighet for ljus och ljud.

2. Vad du behéver veta innan du tar Sumatriptan Orion

Ta inte Sumatriptan Orion om:

- du ar allergisk mot sumatriptan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- du har hjartproblem, t.ex. fértringda blodkarl (ischemisk hjértsjukdom), brostsmaértor
(kérlkramp/angina) eller tidigare har haft en hjartattack

- du har dalig bledcirkulation i dina ben som orsakar krampliknande smarta nar du gar (s.k.
perifer karlsjukdom)

- du har haft en stroke eller mini-stroke (dven kallad transitorisk ischemisk attack eller TTA)

- du har forhojt blodtryck. Du kan eventuellt ta sumatriptan om du har behandlad mild
blodtrycksférhgjning.

- du har svar leversjukdom

- du tar annan migranmedicin inklusive de som innehaller ergotamin eller liknande lakemedel
sasom metysergid eller ndgon triptan eller 5-HT;-receptoragonist (sdsom naratriptan eller
zolmitriptan)

- du tar antidepressiva likemedel av typ MAO-hdmmare (monoaminoxidashdmmare) eller om
du har tagit MAO-hdmmare under de senaste tvd veckorna.



Varningar och forsiktighet
Innan Sumatriptan Orion ordineras at dig kommer ldkaren att bekréfta att din huvudvérk beror pa
migrdn och inte pa ndgot annat problem.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Sumatriptan Orion, om nagot av f6éljande galler dig:

- om du &r storrdkare eller anvander nikotinersattningspreparat, och speciellt
o om du dr man over 40 ar, eller
o om du dr kvinna och har passerat klimakteriet.
I mycket sdllsynta fall har allvarliga hjartproblem uppstatt efter intag av sumatriptan trots att
inga tecken pa hjartsjukdom tidigare setts. Om nagon av riskfaktorerna stammer in pa dig, kan
det innebéra att du l6per storre risk att utveckla hjartsjukdom. Radgor med din ldkare sa din
hjartfunktion kan kollas upp innan sumatriptan skrivs ut till dig.

- om du tidigare drabbats av krampanfall (epileptiska anfall) eller om du har andra tillstand
som kan gora det mer sannolikt att du far ett anfall — till exempel en skallskada eller alkoholism

- om du har lever- eller njursjukdom

- om du &r allergisk mot antibiotika kallade sulfonamider. I sa fall kan du ocksa vara allergisk
mot sumatriptan. Om du vet att du ar allergisk mot antibiotika, men du &r inte siker pa om det ar
en sulfonamid, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

- om du tar sumatriptan ofta. Anvindande av sumatriptan alltfér ofta kan géra din huvudvark
vdrre. Din ldkare kan rekommendera dig att sluta ta sumatriptan.

- om du kdnner smarta eller tranghet i bréstet efter att du tagit sumatriptan. Dessa symtom kan
vara intensiva, men de forsvinner oftast snabbt. Om de inte gar 6ver snabbt eller om de
forvarras, sok medicinsk hjalp omedelbart. Se dven avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for barn och ungdomar (under 18 ar) har inte faststallts, och darfor ska
Sumatriptan Orion inte anvandas i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Sumatriptan Orion
Vissa ldkemedel ska inte tas tillsammans med Sumatriptan Orion och andra kan orsaka biverkningar
om de tas tillsammans med Sumatriptan Orion.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar alla védxtbaserade produkter eller likemedel som du har kdpt utan recept.
Det ar sarskilt viktigt om du tar:

- ergotamin som ocksd anvéands for att behandla migran, eller liknande lakemedel som
metysergid. Ta inte Sumatriptan Orion samtidigt som dessa lakemedel. Sluta ta dessa ldakemedel
minst 24 timmar innan du tar Sumatriptan Orion. Ta dem inte igen forrdn det gatt minst
6 timmar efter att du har tagit Sumatriptan Orion.

- andra triptaner eller 5-HT-receptoragonister (t.ex. naratriptan eller zolmitriptan). Ta inte
Sumatriptan Orion samtidigt som dessa ldkemedel. Sluta ta dessa ldkemedel minst 24 timmar
innan du tar Sumatriptan Orion. Ta dem inte igen forrdn det gatt minst 24 timmar efter att du har
tagit Sumatriptan Orion.

- MAO-hammare som anvands for att behandla depression. Ta inte Sumatriptan Orion om du
har tagit MAO-hdmmare under de senaste 2 veckorna.

- SSRI (selektiva serotoninaterupptagshdmmare, inklusive citalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin och sertralin) och SNRI (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare, inklusive
venlafaxin och duloxetin) som anvands vid behandling av depression. Anvandning av
Sumatriptan Orion tillsammans med dessa lakemedel kan orsaka serotonergt syndrom (en
samling av symtom som kan inkludera rastléshet, férvirring, svettning, hallucinationer, 6kade
reflexer, muskelryckningar, darrningar, hjartklappning och skakningar). Om du far dessa
symtom tala genast om det for ldkare.

- johannesért (Hypericum perforatum). Anvéandning av (traditionella) vaxtbaserade lidkemedel
som innehéller johannesort tillsammans med Sumatriptan Orion kan 6ka risken for
biverkningar.

- litium, ett ldkemedel for behandling av manisk/depressiv (bipoldr) sjukdom. Samtidig
anvdndning av sumatriptan och litium kan orsaka serotonergt syndrom.



Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rédfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta lédkemedel.

Graviditet

Det finns endast begransad information kring sdkerheten av sumatriptan hos gravida kvinnor, men
hittills finns det inga bevis pa 6kad risk for fosterskador. Din ldkare kommer att diskutera med dig om
du ska anvdnda Sumatriptan Orion eller inte under din graviditet.

Amning
Amma inte ditt barn inom 12 timmar efter intag av Sumatriptan Orion. Brostmj6lk som pumpats ur

under dessa 12 timmar ska kasseras och inte ges till ditt barn.

En del ammande kvinnor har rapporterat smérta i brosten och/eller smarta i brostvartan efter
anvandning av sumatriptan. Smaértan ar vanligtvis tillfallig och férsvinner efter 3 till 12 timmar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Bade migransymtomen och ditt ldkemedel kan gora dig dasig. Om du &r paverkad ska du inte kora bil
eller hantera maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Sumatriptan Orion innehaller laktos

Sumatriptan Orion 50 mg: Detta lakemedel innehéller 44 mg laktos (i form av monohydrat).
Sumatriptan Orion 100 mg: Detta lidkemedel innehaller 88 mg laktos (i form av monohydrat).
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehéallsimnen
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sumatriptan Orion

Ta alltid detta l1dkemedel enligt 14karens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Nér ska man ta Sumatriptan Orion
Det &r bast att ta Sumatriptan Orion sa tidigt som m6jligt under ett migrananfall, &ven om du kan ta det

nir som helst under anfallet.

Ta inte Sumatriptan Orion for att forebygga ett migrdnanfall. Ta det bara efter att du borjat kédnna
migransymtom.

Hur mycket ska man ta
Rekommenderad dos foér vuxna dr en 50 mg tablett. Vissa patienter kan behéva en 100 mg tablett. Du

ska folja din ldkares rad.

Om dina symtom bérjar komma tillbaka
Du kan ta en andra tablett Sumatriptan Orion om minst 2 timmar har gatt sedan du tog den f6rsta

tabletten. Ta inte mer &n totalt 300 mg (sex stycken 50 mg tabletter eller tre stycken 100 mg tabletter)
under 24 timmar.



Om den f6rsta tabletten inte har ndgon effekt
Ta inte en andra tablett Sumatriptan Orion eller ndgot annat sumatriptanpreparat foér samma anfall.

Sumatriptan Orion kan fortfarande tas vid nésta anfall. Om Sumatriptan Orion inte ger dig ndgon
lindring, fraga din lakare om rad.

Aldre (6ver 65 ar)

Sumatriptan Orion rekommenderas inte till personer éver 65 ar.

Administreringssétt
Tabletterna har ingen brytskara och ska darfor svéljas hela med vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Sumatriptan Orion
For stort intag av Sumatriptan Orion kan gora dig sjuk. Overdoseringssymtomen ar desamma som de
som anges i avsnitt 4.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

- allergiska hudreaktioner: hudutslag med roda prickar eller nésselfeber (hudknolar)

- anafylaktisk reaktion (kraftig allergisk reaktion med svullnad av t.ex. 6gonlock, ansikte eller
lappar, plétsliga andningsproblem, hjartklappning, tryck dver brostet eller total kollaps).

Sluta ta Sumatriptan Orion och uppsok genast lakarvard om du far nagot av dessa symtom efter att

du tagit Sumatriptan Orion.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- smarta, tyngdkansla, tryck- eller atstramningskansla i brostet, svalget eller andra delar av
kroppen. Ovanliga kdnselupplevelser sasom domning, stickningar, kdnsla av varme eller kyla.
Dessa symtom kan vara intensiva men ar vanligtvis snabbt 6vergdende.

Sok medicinsk hjilp omedelbart om dessa symtom fortsétter eller forvarras (speciellt brostsmarta).

Hos ett mycket litet antal personer kan dessa symtom orsakas av en hjartattack.

Andra eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

- yrsel, dasighet

- overgdende blodtrycksforhdjning (uppkommer strax efter intag av ldkemedlet), rodnad
- andningssvarigheter

- illaméende eller krakningar

- muskelvark

- svaghetskénsla, trotthet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- smadrta i brosten.
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Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):
- forandringar i leverfunktionen. Om du tar ett blodprov for att kontrollera leverfunktionen, tala
om for din ldkare att du tar Sumatriptan Orion.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

- angest

- krampanfall (epileptiska anfall), ofrivilliga rorelser (dystoni), darrningar, ofrivilliga
Ogonrorelser (nystagmus)

- synproblem sasom flimmer, nedsatt syn, synforlust (dessa kan d&ven bero pa migrananfallet i sig)

- hjéartproblem i form av forandringar i hjartrytm (kan sla fortare, langsammare eller dndra rytm),
brostsmarta (angina) eller hjartattack

- lagt blodtryck, Raynauds syndrom (ett tillstand dar fingrar och tar blir vitaktiga och domnar)

- tjocktarmsinflammation (som bland annat marks i form av smarta langt ner till vanster i buken
och blodiga diarréer), diarré, svaljsvarigheter

- riklig svettning

- nackstelhet, ledvark

- om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller
inflammation i tjocktarmen), kan du uppleva smarta eller forvarrad smarta pa stéllet fér skadan
eller inflammationen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sumatriptan Orion ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sumatriptan. En tablett innehaller sumatriptansuccinat motsvarande
50 mg eller 100 mg sumatriptan.

- Ovriga innehallsimnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), polydextros, hypromellos, triacetin, makrogol, rod
jarnoxid (endast 100 mg), gul jarnoxid (endast 100 mg).

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett (tablett).
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Sumatriptan Orion 50 mg: Vit, trekantig, bikonvex tablett, markt ’SUM?” pa ena sidan och ”50” pd
den andra. Langd/bredd 8 mm.

Sumatriptan Orion 100 mg: Rosa, trekantig, bikonvex tablett, médrkt ”SUM?” pa ena sidan och ”100”
pa den andra. Langd/bredd 10 mm.

Forpackningsstorlekar
Sumatriptan Orion 50 mg finns tillgdnglig i blisterférpackningar om 2, 6 och 12 tabletter.

Sumatriptan Orion 100 mg finns tillgdnglig i blisterférpackningar om 2, 6 och 18 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvédgen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvédgen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 1.10.2025.
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