Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Oriptan 50 mg kalvopéillysteiset tabletit

sumatriptaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 24 tunnissa tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oriptan on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin otat Oriptan-valmistetta
Miten Oriptan-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oriptan-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Oriptan on ja mihin siti kiytetiin

Oriptan-tablettien vaikuttava aine on sumatriptaani, joka kuuluu triptaanien ladkeryhmdin (tunnetaan
myds 5-HT,-reseptoriagonistina).

Oriptan-tabletteja kdytetdén migreenikohtausten hoitoon aikuisille (18-65 v.) riippumatta siité,
littyyké nithin ennakko-oireita vai ei.

Migreenin oireet saattavat johtua pdédn verisuonten tilapédisestd laajenemisesta. Sumatriptaanin
uskotaan vihentdvéin ndiden verisuonien laajenemista. Témé auttaa poistamaan padnsirkya ja muita
migreenikohtauksen oireita, kuten huonoa oloa (pahoinvointia ja oksentelua) seki valo- ja

aaniherkkyytta.

Voit kiyttidi Oriptan-table tte ja ilman ldfikirin madriysti vain, jos:

- olet 18-65 -vuotias

- migreenin hoitoon perehtynyt ladkari (esim. neurologi) on varmistanut, ettd sinulla on migreeni
- olet aiemmin kdyttinyt [idkirin mdaradmaa sumatriptaania ilman ongelmia ja siitd on ollut apua
- migreeniisi littyvissd oireissa ei ole tapahtunut muutoksia

- terveydentilassasi ei ole tapahtunut muutoksia

- sinulla eiole kdytossé uusia lddkkeitd

- et ole raskaana etkd imetd

- mikddn tissi selosteessa mainituista esteisti tai rajoituksista ei koske sinua

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 24 tunnin jilkeen tai se huononee.

Tama valmiste kuuluu lisdneuvontaa vaativiin itsehoitolddkkeisiin. Saat apteekista lisétietoa
valmisteesta, sen kdytosti ja varotoimista ldékevalmisteen luovuttamisen yhteydessa.



2. Miti sinun on tiedettivd ennen kuin otat Oriptan-valmis tetta
Oriptan on tarkoitettu vain ladkérin diagnosoimasta migreenistd kéirsiville henkilGille.

Migreeni on todenndkoisesti kyseessd, jos sinulla on toistuvat padnsiryt, jotka:

- ovat luonteeltaan sykkivid (jyskyttdvid) ja toispuoleisia

- ovat voimakkuusasteeltaan kohtalaisia tai kovia ja jatkuvat 4-72 tunnin ajan

- pahenevat normaalin fyysisen rasituksen yhteydessi (esim. kdvely tai portaiden nousu) tai
vaikuttavat keskittymiskykyysi ja péivittdisten askareittesi hoitoon.

Migreenipiddnsdrkyyn voi myos littyd muita oireita, kuten:

- pahoinvointia, valo- ja ddniherkkyytta

- ennakko-oireita (esim. ndkokentidn puutokset, sahalaitakuviot tai salamat nikokentdssa) ja
harvemmin my6s puutumisia tai puhevaikeuksia.

Kéénny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epdvarma tai kaipaat lisétietoja.

Ali ota Oriptan-valmistetta, jos
- olet allerginen sumatriptaanille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (luetteloitu
kohdassa 6)
- sinulla on syddnongelmia, kuten iskeeminen sydéinsairaus (sepelvaltimotauti), rintakipuja
(angina) tai sinulla on aikaisemmin ollut sydaninfarkti
- sinulla on jaloissa verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kdvellessa kouristuksen tapaisia
kipuja (ns. perifeerinen verenkiertosairaus)
- sinulla on ollut aivohalvaus taiohimenevd aivoverenkiertohdirié (ns. TIA-oire)
- sinulla on korkea verenpaine. Voit ehkd kiyttdd Oriptan-valmistetta, jos verenpaineesi on
lievésti koholla ja sitd hoidetaan
- sinulla on vaikea maks as airaus
- kéaytit migreenin hoitoon ldfketti, jonka vaikuttavana aineena on ergotamiini tai sen johdos,
kuten metysergidi tai jokin muu triptaani/SHT-reseptoriagonisti (niitd lidkkeitd kdytetdan
my0s migreenin hoitoon)
- kéytit jotain seuraavista depressiolisikkeisti:
o  MAO-estijiid (monoamiinioksidaasin estijit) tai olet ottanut MAO-estdjien ryhmiin
kuuluvaa lddkevalmistetta vimeisen kahden viikkon aikana
e SSRI-lddkkeiti (serotoniinin takaisinoton estéjit) kuten sitalopraami, fluoksetiini,
fluvoksamiini, paroksetiini tai sertraliini
e SNRI-lddikkeiti (serotoniini-noradrenalinin takaisinoton estéjit) kuten venlafaksiini tai
duloksetiini.
- olet alle 18-vuotias tai yli 65-vuotias, vain lidkirin médrayksella.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Oriptan-tabletteja.

Ennen Oriptan-hoidon aloittamista ladkari varmistaa, ettd paansarkysi johtuu migreenistd eikd mistdan
muusta syysta.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Oriptan-tabletteja, jos jokin seuraavista koskee sinua:

- jos tupakoit paljon tai kdytét nikotiinikorvaushoitoa ja erityisesti
o jos olet yli 40-vuotias mies tai
o jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen
Hyvin harvoin sumatriptaanin kiyton jalkeen on ilmaantunut vakavia syddnongelmia, vaikka
mitddn oireita syddnsairaudesta eiole ollut. Jos jokin yllimainituista sopii kohdallesi, se voi
tarkoittaa sitd, ettd sinulla on tavallista suurempi vaara saada sydédnsairaus. Kerro asiasta
ladkarille, jotta syddmesi voidaan tutkia ennen sumatriptaanihoidon maardamista.

- sinulla on aie mmin ollut kouris tuksia taijos sinulla on muita riskitekijoitd, jotka voivat
aiheuttaa kohtauksia, kuten pddn vamma tai alkoholismi

- sinulla on maks a- tai munuaiss airaus

- sinulla on jokin sokeri-intoleranssi



- jos olet allerginen ns. sulfonamidi-antibiooteille, voit olla allerginen myos sumatriptaanille.
Jos tiedit, ettd olet allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma onko se sulfonamidi,
tarkista asia ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin kéytét tata lddketta.

- kaytdt ns. SSRI-ladkeaineryhmédén (serotoniinin takaisinoton estéjit) kuuluvia
depressiolddkkeitd tai SNRI-Iddkkeitd (serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estijit). Katso
myos kohta Muut lddkevalmisteet ja Oriptan.

- jos otat sumatriptaania usein (yli 10 paivind kuukaudessa), paénsarkysi voi pahentua. Laakéari
saattaa suositella lopettamaan sumatriptaanin kayton.

- tunnet rintakipua tai puris tavaa tunne tta sumatriptaanin kdyton jilkeen. Namai vaikutukset
voivat olla voimakkaita, mutta menevét yleensd nopeasti ohi. Jos ne eivit mene nopeasti ohi tai
tulevat vakaviksi, ota vilittomésti yhteys liédkériin.

Oriptan on tarkoitettu kdytettdviksi ainoastaan lidkarin toteaman migreenin hoitoon. Jos paansirky ei
yhtddn muistuta tavanomaista migreenipadnsirkyési, sinun tulee olla yhteydesséa lddkarin ennen timin
ladkkeen kéyttoa.

Liiallinen sumatriptaanin kdyttd voi aiheuttaa kroonista (pitkddn kestdvad) ja pdivittdin toistuvaa tai
pahenevaa pdédnsirkyd. Keskustele lddkdrin kanssa, jos epdilet tillaista. Oriptan-valmisteen kayttd on
ehka lopetettava, jotta padnséaryn kroonistumisesta padstiisin eroon.

Lapset januoret (alle 18-vuotiaat)
Alle 18-vuotiaille vain ladkarin maardykselld.

Likkaéét potilaat (yli 65-vuotiaat)
Yl 65-vuotiaille vain ladkarin miarayksella.

Muut liifike valmis teet ja Oriptan

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Tamd koskee myos luontaistuotteita, ravintolisid kuten vitamiineja,
rautaa tai kalsiumia ja ilman reseptid saatavia ladkkeitd.

Joitakin ladkkeitd eisaa ottaa Oriptan-tablettien kanssa ja jotkut lidkkeet saattavat aiheuttaa

haittavaikutuksia jos niitd kdytetddn yhdessd Oriptan-tablettien kanssa.

Kerro ldikKirillesi, jos kiytiit:

- ergotamiinia, jota my0s kiytetddn migreenin hoitoon tai samankaltaisia lidkeaineita kuten
metysergidia. Ali kiiyti Oriptan-tabletteja samaan aikaan niiden likkeiden kanssa. Niiden
valmisteiden kiyttd tiytyy lopettaa ainakin 24 tuntia ennen Oriptan-tablettien kiyttod. Ald ota
naitd ladkkeitd ennen kuin ainakin 6 tuntia on kulunut Oriptan-tablettien otosta.

- muita triptaaneja tai SHT;-reseptoriagonisteja (kuten naratriptaani tai tsolmitriptaani). Ali
kéytd Oriptan-tabletteja samaan aikaan ndiden lidkkeiden kanssa. Néiden valmisteiden kaytto
tiytyy lopettaa ainakin 24 tuntia ennen Oriptan-tablettien kiyttdd. Ali ota niiti Eikkeitd ennen
kuin ainakin 24 tuntia on kulunut Oriptan-tablettien otosta.

- monoamiinioksidaasin estijii (MAO-estijit), joita kdytetdéin depression hoitoon. Ali kiyti
Oriptan-tabletteja, jos olet kdyttinyt niitd viimeisen kahden vikon sisalla.

- SSRI-ldidikkeita (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit) tai SNRI-ladkkeita (serotoniini-
noradrenaliinin takaisinoton estdjit), joita kiytetidn depression hoitoon. Oriptan-tablettien
kéayttd ndiden lddkkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinisyndrooman (joukko oireita, joihin voi
kuulua mm. levottomuus, sekavuus, hikoilu, hallusinaatiot, lisdéntyneet refleksit,
lihaskouristukset, vilunvéristykset, tihentynyt sydimenlyonti ja tirind). Kerro valittomasti
ladkarille, jos sinulle tulee tillaisia oireita.

- makikuis maa (Hypericum perforatum). Jos kaytat mikikuismaa siséltdvid rohdosvalmisteita
yhdessé Oriptan-tablettien kanssa, haittavaikutusten todennékdisyys voi kasvaa.

- litiumia, maanisdepressiivisyyden (kaksisuuntaisen mielialahdirion) hoitoon kéytettdva lddke.

Raskaus jaimetys
Sumatriptaanin kdyttod itsehoidossa ei suositella raskauden ja imetyksen aikana.



Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joko migreenin oireet tai lidkkeesi voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Jos ndin kdy kohdallasi, 414 aja aldka
kéytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oriptan-table tit sisltivit laktoosia
Tama ladke sisdltdd 176,3 mg laktoosia per tabletti. Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkdrin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

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

3. Miten Oriptan-valmis tetta otetaan

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari on miarénnyt.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Oriptan on paras ottaa heti, kun tunnet migreenikohtauksen alkavan, vaikkakin sen voi ottaa missi
tahansa kohtauksen vaiheessa.

Ali ota Oriptan-tabletteja yrittiéiksesi estdi kohtausta. Ota Oriptan-tabletteja vasta, kun
migreenioireesi ovat alkaneet.

Aikuiset (18-65 -vuotiaat)

Suositeltu annos on yksi 50 mgn tabletti, nieltyni kokonaisena veden kanssa. Jos 50 mgn tabletti ei
ole tehonnut aiemmin ja jos lddkérisi on aiemmin méédrdnnyt 100 mgn tabletin, voit ottaa kaksi

50 mgn tablettia kerralla. Kdanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 24 tunnissa tai se huononee.

Jos oireesi palaavat takaisin
Voit ottaa toisen Oriptan-tabletin, jos on kulunut véhintdén kaksi tuntia ensimméisen tabletin
ottamisesta. Ald ota yhteensd enempid kuin 100 mg vuorokaudessa (24 tunnin aikana).

Jos ensimmiiine n table tti ei tehoa

Ali ota toista tablettia, Alikd mitiin muutakaan sumatriptaanivalmistetta, samaan kohtaukseen. Jos
ensimméinen tabletti ei tehoa, voit ottaa muita siarkylddkkeitd, kuten parasetamolia,
asetyylisalisyylihappoa tai ns. tulehduskipulddkkeitd. Voit kidyttda Oriptan-tabletteja seuraavaan
migreenikohtaukseen. Jos Oriptan-tabletit eivdt helpota yhtdén oireitasi, kysy neuvoa ladkarilta.

Jos otat enemmién Oriptan-valmis te tta Kuin sinun pitiisi

Ali ota enempii kuin 100 mg (kaksi 50 mgn tablettia) tablettia 24 tunnin aikana. Jos otat
Oriptan-tabletteja likkaa, voit tulla huonovointiseksi. Yliannostuksen oireet ovat samoja kuin kohdassa
4 on mainittu. Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Allergiset reaktiot

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

Allergiset ihoreaktiot: ihottumaa, kuten punaisia laikkuja tai nokkosihottumaa (paukamia iholla).
Anafylaksia (voimakkaita allergisia reaktioita, joihin littyy silmédluomien, kasvojen tai huulten
turpoaminen ja dkillinen hengityksen vinkuminen, tykytyksen, puristuksen tunne rinnassa tai

tdydellinen pyOrtyminen).

Jos allergisia reaktioita ilmenee, lopeta Oriptan-table ttien kiytto. Jos saat voimakkaan allergisen
reaktion, hakeudu vilittomas ti lddk ariin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

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

- pistely, huimaus, uneliaisuus, tuntohiiriot

- ohimenevd verenpaineen nousu (nousee pian hoidon jilkeen), punastuminen

- hengitysvaikeudet

- pahoinvointi, oksentelu

- painon tunne, lihaskipu

- kipu, lammon tai kylmén tunne, paineen tai puristuksen tunne. Nama oireet ovat yleensi
ohimenevid ja voivat imetd missd kehon osassa tahansa, myGs rinnassa ja kurkussa.
Heikkouden tunne, visymys.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- véhiisid muutoksia maksan toimintakokeiden tuloksissa on raportoitu satunnaisesti.

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- ahdistus

- kouristukset (epileptiset kohtaukset), tahdosta riippumattomat likkeet, vapina, silmidvérve
(nystagmus)

- ndkohdiriot, kuten vélihdykset, heikentynyt ndko, ndén menetys (voivat johtua myos itse
migreenikohtauksesta)

- syddnongelmat, joissa sydin voi lyodé tavallista nopeammin tai hitaammin, muutoksia syddmen
rytmissd, rintakipu (angina) tai sydankohtaus

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

- paksusuolen tulehdus (oireisiin kuuluvat kipu vatsan vasemmassa alaosassa ja verinen ripuli),
ripuli

- likahikoilu

- niskajiykkyys, nivelkipu

- jos olet loukkaantunut dskettdin tai sinulla on ollut tulehdus (kuten reuma tai suolistotulehdus),
vaurio- tai tulehduspaikalla voi esiintyd kipua tai kivun pahenemista

- nielemisvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5.  Oriptan-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilyti titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailyta alle 25 °C. Pid4 lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Oriptan sisiltia

- Vaikuttava aine: 50 mg sumatriptaania (sumatriptaanisukkinaattina).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin:laktoosimonohydraatti ja laktoosi, kroskarmelloosinatrium, mikrokiteinen
selluloosa, magnesiumstearaatti.
Kalvopdidllyste: laktoosimonohydraatti, mannitoli, titaanidioksidi (E 171), triasetiini, talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pyoreitd, valkoisia, kalvopdillysteisid tabletteja, joissa merkintd "RDY” toisella puolella ja toisella
puolella °292’.

Kalvopéillysteiset Oriptan-tabletit on pakattu lipindkyvéaén
PVC/PVdC/aluminildpipainopakkaukseen.

Pakkauskoko 2 tablettia.

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

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.2.2022



Bipacksedeln: Information till anvéindaren
Oriptan 50 mg filmdragerade tabletter

sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre inom 24 timmar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oriptan dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Oriptan
Hur du anvénder Oriptan

Eventuella biverkningar

Hur Oriptan ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Oriptan ér och vad det anvinds for

Den aktiva substanssen i Oriptan, sumatriptan, tillhdr en grupp likemedel som kallas triptaner (ocksa
ként som SHT-receptoragonister).

Oriptan anvinds for behandling av migranattacker med eller utan aura hos vuxna (18-65 ar).

Migransymtomen kan bero pé en tillfillig vidgning av blodkérl i huvudet. Sumatriptan tros minska
vidgningen av dessa blodkérl. Detta lindrar huvudvérken och andra symtom férknippade med
migriananfallet sdsom illamaende (krdkningar) samt ljus- och ljudkanslighet.

Du fir anvénda Oriptan utan liikares ordination bara om:

- dudrmellan 18 och 65 ar

- en ldkare som ar vl insatt i behandlingen av migrin (t.ex. neurolog) har konstaterat att du har
migrin

- dutidigare har anvént receptbelagt sumatriptan utan problem och det har hjalpt

- dina migrainsymtom inte har dndrat karaktér 6ver tid

- ditt allmdnna hélsotillstind ar of6randrat

- duinte har borjat anvinda nagot nytt likemedel

- duinte ar gravid eller ammar

- inga av de andra varningar och begransningar i anvindandet som star beskrivna i den hér
bipacksedeln giller dig.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 24 timmar.
Detta preparat hor till receptfria likemedel som kréver extra radgivning. Fran apoteket far du

tilliggsinformation om preparatet, om dess anvindning och de forsiktighetsétgérder som krévs vid
utlimningen av likemedlet.



2. Vad du behéver veta innan du anvinder Oriptan
Oriptan skall bara anvéndas av personer hos vilka ldkare tidigare konstaterat migrén.

Du har formodligen migrédn om du har aterkommande huvudvérk som:

- har pulserande karaktér och ér ensidig

- har méttlig till kraftig intensitet och haller i sig i 4-72 timmar

- forsdmras vid normal fysisk aktivitet (t.ex. promenader eller gé i trappor), paverkar din
koncentrationsforméga och dina dagliga géromal.

Migréanhuvudvirk kan vara férenad med andra symptom som till exempel:

- illamaende, ljus- och ljudkénslighet

- aurasymptom (t.ex. synféltsbortfall, sicksackmonster eller blixtar i synféltet), och mera sillan
domningar eller talsvarigheter.

RAdfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker eller behdver mer information.

Ta inte Oriptan om
- du ar allergis k mot den aktiv substans eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges
i avsnitt 6)
- du har hjarts jukdom, sdsom iskemisk hjartsjukdom (kranskérlssjukdom), brostsmértor (angina)
eller om du ndgon gang har haft en hjartinfarkt
- du har blodcirculationsstorningar ibenen, som ger dig krampliknande smértor nir du gér (sk.
perifer kérlsjukdom)
- du har haft ett slaganfall eller en 6vergaende circulationsstorning i hjirnan (sk. TIA-symtom)
- du har hégt blodtryck. Du kan kanske anvanda Oriptan om din blodtrycksforhojning ar mild
och under behandling.
- du har en allvarlig leversjukdom
- du behandlas med andra migrinmediciner som innehdller ergotamin eller &mnen som liknar
ergotamin, sdsom metysergid eller ndgon annan triptan/SHT;-receptoragonist (likemedel som
ocksé anvinds for att behandla migran)
- du anvénder nagon av foljande like medel mot depression:
e MAO-himmare (monoaminoxidashammare) eller om du under de senaste tva veckorna
har anvint ndgot likemedel som tillhor gruppen MAO-hdmmare
e  SSRI-likemedel (serotoninupptagshdmmare), sdsom citalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin eller sertralin
e  SNRI-likemedel (serotonin-noradrenalinupptagshdmmare), sdsom venlafaxin eller
duloxetin.
- du dr under 18 ir eller 6ver 65 ar gammal, endast pé ordination av likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Oriptan.

Innan du bdrjar anvdnda Oriptan ska en ldkare ha bekréftat att din huvudvirk beror pa migrian och inte
pa nagot annat problem.

Tala med ldkare innan du anvidnder Oriptan, om nagot av foljande giller dig:

- om du &r storrdkare eller anvénder nikotinerséittningsmedel och speciellt
o om du dr en man over 40 ar eller
o om du dr en kvinna som har passerat klimakteriet
I mycket sillsynta fall har allvarliga hjérttillstind upptrétt efter intag av sumatriptan trots att
inga symtom pa hjartsjukdom har hafts. Omnagon av ovanstdende riskfaktorer géller dig kan
det betyda att du har en storre risk for att utveckla hjartsjukdom. Tala om detta for likaren sa att
din hjartfunktion kan kontrolleras fore du ordineras behandling med sumatriptan.

- om du tidigare haft krampanfall eller om du har andra riskfaktorer som kan 6ka risken for
krampanfall, t.ex. hjarnskada eller alkoholism

- om du har lever- eller njurs jukdom

- om du inte tal vissa sockerarter



- om du &r allergisk mot antibiotika av typ sulfonamider. I s fall kan du ocks4 vara allergisk
mot sumatriptan. Om du vet att du dr allergisk mot ndgon antiobiotika men oséker om det ar
sulfonamid, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder detta likemedel.

- om du anvénder antidepressiva lakemedel som kallas SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin-noradrenalindterupptagshimmare). Se
aven avsnittet Andra ldkemedel och Oriptan.

- om du anvénder sumatriptan ofta (mer &n 10 dagar i manad) kan din huvudvérk bli virre. Det
drmojligt att du maste sluta anvinda sumatriptan.

- om du kénner smirta eller tranghet i brostet efter att du har anvint sumatriptan. Dessa
symtom kan vara intensiva men de forsvinner oftast snabbt. Om de inte forsvinner snabbt eller
om de forvirras, s6k omedelbart medicinsk hjilp.

Oriptan ska endast anvindas vid sdkerstdlld migran. Om huvudvirken inte alls liknar din vanliga
huvudvirk, bor du inte ta sumatriptan utan att forst kontakta likare.

Overforbrukning av sumatriptan kan orsaka kronisk, daglig huvudvirk eller forvirrad huvudvirk.
RAadg6r med din likare, om du tror att det drabbat dig. Det kan bli nédvéndigt att avbryta behandlingen
med Oriptan for att komma till rétta med problemet.

Barn och ungdomar (under 18 ér)
For barn under 18 &r endast pa ordination av lidkare.

Aldre (6ver 65 ar)
For éldre 6ver 65 ar endast pa ordination av likare.

Andra likemedel och Oriptan

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel. Detta inkluderar dven naturprodukter, nédringstillskott s&som vitaminer, jiarn eller
kalcium och receptfria likemedel.

Vissa mediciner skall inte tas tillsammans med Oriptan och andra kan orsaka biverkningar vid

samtidig anvindning.

Du miste tala om for din liikare om du anviinder:

- ergotamin som ocksé anvénds for behandling av migrin eller liknande mediciner som
metysergid. Anvéind inte Oriptan samtidigt med dessa mediciner. Sluta ta dessa mediciner minst
24 timmar innan du anvdnder Oriptan. Ta inte dessa mediciner forran minst 6 timmar har gatt
efter att du har tagit Oriptan.

- andra triptaner eller SHT - re ceptoragonister (sdsom naratriptan eller zolmitriptan). Anvand
inte Oriptan samtidigt med dessa mediciner. Sluta ta dessa mediciner minst 24 timmar nnan du
anvénder Oriptan. Ta inte dessa mediciner forran minst 24 timmar har gétt efter att du har tagit
Oriptan.

- monoaminoxidas himmare (MAO-hdmmare) som anvénds vid behandling av depression.
Anvénd inte Oriptan om du har tagit dessa under de senaste tvd veckorna.

- SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin-
noradrenalindterupptagshdmmare) som anvinds vid behandling av depression. Om du anvénder
Oriptan tillsammans med dessa mediciner kan det orsaka serotonergt syndrom (en blandning av
symtom som kan inkludera rastloshet, forvirring, svettningar, hallucinationer, okade reflexer,
muskelryckningar, darrningar, hjértklappning och skakningar). Om du ér paverkad av detta tala
genast om detta for likaren.

- johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvdandning av Oriptan och naturlikemedel
som innehéller johannesort kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

- litium, ett likemedel mot manodepressiv (bipolir) sjukdom.

Gravidite t och amning
Egenvard med sumatriptan rekommenderas ej i samband med graviditet eller amning.



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Béde migransymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Om du ar paverkad bor du inte kora bil
eller hantera maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du ér 1 kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oriptan inne hiller laktos
Detta likemedel innehaller 176,3 mg laktos. Om du inte t&l vissa sockerarter, bér du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga inneh&llsémnen
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Oriptan

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare. Radfriga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Det ar bist att ta Oriptan genast ndr du kédnner att ett migrananfall borjar, trots att du kan ta likemedlet
ndr som helst under anfallet.

Anvind inte Oriptan for att forsoka undvika en attack. Oriptan skall endast anvandas nar
migranattacken har borjat.

Vuxna (18-65 ar)

Rekommenderad dos ér en 50 mg tablett. Svilj tabletten hel med vatten. Rekommenderad dos ér en
50 mg tablett. Omen 50 mg tablett inte har haft ndgon effekt och om likaren tidigare har ordinerat dig
en tablett pa 100 mg, kan du ta tva 50 mg tabletter pa en gang. Du maste tala med likare om du inte
maér béttre eller om du mar sdmre efter 24 timmar.

Om dina symtom aterkommer
Du kan ta en dos Oriptan till om det har forlopt minst tva timmar sedan den forsta tabletten. Ta inte
mer dn totalt hogst 100 mg per dygn (under 24 timmar).

Om den forsta table tten inte verkar

Ta inte en tablett till och ta inte heller ndgot annat sumatriptanpreparat under samma anfall. Om den
forsta tabletten inte verkar, du kan ta andra virkmediciner, sdsom paracetamol, acetylsalicylsyra eller
s.k. inflammationshdmmande vérkmediciner. Du kan anvdnda Oriptan mot nésta migrdnanfall. Om
Oriptan inte alls lindrar dina symtom, frga rad av likare.

Om du har tagit for stor méngd av Oriptan

Ta inte mer dn 100 mg (tva 50 mg tabletter) under 24 timmars tid. Om du tar for manga Oriptan
tabletter kan du borja ma illa. Symtomen pa dverdosering dr de samma som listas i avsnitt 4. Om du
fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Allergiska reaktioner

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

Allergiska hudreaktioner: hudutslag med réda prickar eller ndsselfeber (hudknélar). Anafylaktisk
reaktion (stark allergisk reaktion med svullnad av t.ex. dgonlock, ansikte eller lappar, plotsliga
andningsproblem, hjirtklappning, tryck over brostet eller medvetsloshet).

Om allergiska reaktioner upptrider ska du sluta ta Oriptan. Omreaktionen é&r kraftig ska du genast
upps 6ka likarvard.

Ovriga méjliga biverkningar

Vanhg (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
myrkrypningar, yrsel, ddsighet, kdanselrubbningar

- overgdende hojning av blodtrycket (uppkommer strax efter intag av likemedlet), rodnad

- andningssvarigheter

- illaméende, krékning

- tyngdkénsla, muskelvark

- smadrta, virme-, kold-, tryck- eller atstramningskénsla. Dessa symtom r i allmdnhet Gvergidende
och kan férekomma i alla delar av kroppen, dven brostkorg och hals. Svaghetskinsla, trotthet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- Vid enstaka tillfédllen har sma avvikelser pa leverfunktionstest observerats.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett oként antal anvindare):

- angest

- krampanfall (epileptiska anfall), ofrivilliga rorelser, darrningar (tremor), ofrivilliga 6gonrdrelser
(nystagmus)

- synproblem sasom blixtar i synféltet, forsvagad synforméaga, synforlust (dessa kan dven bero pa
migranattacken i sig)

- hjartproblem med for snabb eller for ldngsam hjartpuls, fordndringar i hjartrytmen, brostsmérta
(angina) eller hjartinfarkt

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

- tjocktarmsinflammation (som ger symtom som smérta langt ner till vénster i buken eller blodiga
diarréer), diarré

- overdriven svettning

- nackstelhet, ledvirk

- om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller
inflammation i tjocktarmen) kan du uppleva smérta eller forvarrad smérta pa stéllet for skadan
eller mflammationen

- svarigheter att svélja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns 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 likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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5. Hur Oriptan ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen dr sumatriptan 50 mg (i form av sumatriptansuccinat).

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat och laktos, kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa och
magnesiumstearat.
Filmdragering: laktosmonohydrat, mannitol, titandioxid (E 171), triacetin, talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rund vit filmdragerad tablett médrkt med "RDY” pé ena sidan och 292" pa den andra.
Filmdragerade Oriptan-tabletter finns tillgdngliga i blisterforpackningar avPVC/PVdC
aluminiumfolie.

Forpackningsstorlek 2 tabletter.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 1.2.2022



