Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Oriptan 50 mg ja 100 mg kalvopéillys teiset table tit
sumatriptaani

Lue tiima seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimin lidkkeen ottamisen, silli se siséiltai sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oriptan on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé ennen kuin otat Oriptan-valmistetta
Miten Oriptan-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oriptan-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oriptan on ja mihin siti kiyte tiin

Oriptan siséltdd sumatriptaania, joka kuuluu triptaanien ladkeryhméian (tunnetaan myos 5-HT-
reseptoriagonistina).

Oriptan-valmistetta kdytetdan migreenikohtausten hoitoon aikuisille (alle 65 v.) riippumatta siité, littyykd
nithin ennakko-oireita vai ei.

Migreenin oireet saattavat johtua paén verisuonten tilapdisesti laajenemisesta. Sumatriptaanin uskotaan
vahentdvén ndiden verisuonien laajenemista. TAma auttaa poistamaan paansédrkyé ja muita
migreenikohtauksen oireita, kuten huonoa oloa (pahoinvointia ja oksentelua) sekd valo- ja daniherkkyytta.

Sumatriptaania, jota Oriptan sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin otat Oriptan-valmistetta
Ali ota Oriptan-valmistetta, jos

- olet allerginen sumatriptaanille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (luetteloitu kohdassa
6).

- sinulla on syddnongelmia, kuten iskeeminen sydinsairaus (sepelvaltimotauti), rintakipuja (angina)
tai sinulla on aikaisemmin ollut sydadninfarkti.

- sinulla on jaloissa verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kivellessd kouristuksen tapaisia kipuja
(ns. perifeerinen verenkiertosairaus).

- sinulla on ollut aivohalvaus taiohimeneva aivoverenkiertohdirié (ns. TIA-oire).

- sinulla on korkea verenpaine. Voit ehké kiyttda Oriptania, jos verenpaineesi on lievésti koholla ja
sitd hoidetaan.



- sinulla on vaikea maksasairaus.

- kéytit migreenin hoitoon lddketti, jonka vaikuttavana aineena on ergotamiini tai sen johdos,
kuten metysergidi tai jokin muu triptaani/SHT-reseptoriagonisti (niitd lddkkeitd kaytetddn myos
migreenin hoitoon).

- kaytdt jotain seuraavista de pressioliikkeisti:

o  MAO-estijiid (monoamiinioksidaasin estijit) tai olet ottanut MAO-estdjien ryhmédn kuuluvaa
ladkevalmistetta viimeisen kahden vikkon aikana.

e SSRI-lddkkeiti (serotoniinin takaisinoton estéjit) kuten sitalopraami, fluoksetiini,
fluvoksamiini, paroksetiini tai sertraliini.

e SNRI-lddkkeité (serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estijit) kuten venlafaksiini tai
duloksetiini.

- olet alle 18-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oriptan-valmistetta.
Ennen Oriptan-valmisteen madradmista [Adkarisi varmistaa, ettd padnsarkysijohtuu migreenistd eiki
mistddn muusta syysta.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Oriptan-valmistetta, 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 sydinsairaudesta eiole ollut. Jos jokin yllimainituista sopii kohdallesi, se voi
tarkoittaa sitd, ettd sinulla on tavallista suurempi vaara saada sydédnsairaus. Kerro asiasta laédkarille,
jotta syddmesi voidaan tutkia ennen sumatriptaanihoidon maardamista.

- sinulla on aiemmin ollut kouris tuksia taijos sinulla on muita riskitekijoitd, jotka voivat aiheuttaa
kohtauksia, kuten padn vamma tai alkoholismi.

- sinulla on maks a- tai munuaissairaus.

- sinulla on jokin sokeri-intoleranssi.

- jos olet allerginen ns. sulfonamidi-antibiooteille, voit olla allerginen my6s sumatriptaanille. Jos
tiedit, ettd olet allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma onko se sulfonamidi, tarkista
asia lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin kéytit titd [Adketta.

- kéaytit ns. SSRI-EAdkeaineryhmédn (serotoninin takaisinoton estijit) kuuluvia depressiolddkkeité
tai SNRI-lddkkeitd (serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estéjit). Katso myos kohta Muut
lddkevalmisteet ja Oriptan.

- jos otat sumatriptaania usein, paénsirkysivoi pahentua. Ladkari saattaa suositella lopettamaan
sumatriptaanin ottamisen.

- tunnet rintakipua tai puristavaa tunne tta sumatriptaanin kiayton jilkeen. Nama vaikutukset
voivat olla voimakkaita, mutta menevit yleensad nopeasti ohi. Jos ne eivdat mene nopeasti ohi tai
tulevat vakaviksi, ota vilittomésti yhteys ladkériin.

Muut lédke valmis teet ja Oriptan
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat
joutua kayttimaidn muita lddkkeitd. Tama koskee myos luontaistuotteita, ravintolisid kuten vitamiineja,

rautaa tai kalsiumia ja ilman reseptid saatavia ladkkeita.

Joitakin laédkkeitd eisaa ottaa Oriptan-valmisteen kanssa ja jotkut lidkkeet saattavat aiheuttaa
haittavaikutuksia jos niitd kdytetddn yhdesséd Oriptan-valmisteen kanssa. Kerro ladkirillesi, jos kéayt:it:



- ergotamiinia, jota my0s kidytetdéin migre e nin hoitoon tai samankaltaisia lidkeaineita kuten
metysergidia. Al kiiytd Oriptan-valmistetta samaan aikaan niiden Eikkeiden kanssa. Niiden
valmisteiden kiyttd tiytyy lopettaa ainakin 24 tuntia ennen Oriptan-valmisteen kiyttod. Ali ota
niitd ladkkeitd ennen kuin ainakin 6 tuntia on kulunut Oriptanin otosta.

- muita triptaaneja tai SHT;-reseptoriagonisteja (kuten naratriptaani tai tsolmitriptaani). Ali kdyti
Oriptan-valmistetta samaan aikaan niiden lidkkeiden kanssa. Nédiden valmisteiden kaytto taytyy
lopettaa ainakin 24 tuntia ennen Oriptan-valmisteen kiyttod. Ali ota niitd lidikkeitd ennen kuin
ainakin 24 tuntia on kulunut Oriptan-valmisteen otosta.

- monoamiinioksidaasin estijii (MAO-estijit), joita kiiytetiin depression hoitoon. Ali kiyti
Oriptan-valmistetta, jos olet kiyttdnyt néitd viimeisen kahden viikon sisalla.

- SSRI-liddkkeiti (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit) tai SNRI-ldfikkeité (serotoniini-
noradrenaliinin takaisinoton estdjit), joita kdytetddn depression hoitoon. Oriptan-valmisteen kaytto
nédiden lddkkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinisyndrooman (joukko oireita, joihin voi kuulua
mm. levottomuus, sekavuus, hikoilu, hallusinaatiot, lisidntyneet refleksit, lihaskouristukset,
vilunvéristykset, tihentynyt syddmenlyonti ja tdrind). Kerro valittomaésti lddkérille, jos sinulle tulee
tillaisia oireita.

- mikikuismaa (Hypericum perforatum). Jos kdytit makikuismaa siséltdvid rohdosvalmisteita
yhdessé Oriptan-valmisteen kanssa, haittavaikutusten todenndkoisyys voi kasvaa.

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

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Jos olet raskaana taisaatat olla raskaana, keskustele ldékérin kanssa ennen kuin otat Oriptan-valmistetta.
Oriptan-valmisteen turvallisuudesta raskaana olevilla naisilla on vain rajoitetusti tietoa. Taménhetkisen
tiedon perusteella ei ndyté siltd, ettd epdmuodostumien riski olisi kasvanut. Ladkari padttda yhdessa
kanssasi, voitko kayttad Oriptan-valmistetta raskautesi aikana vai et.

Imetys
Ali imeti lastasi 12 tuntiin Oriptan-valmisteen kiytostd. Tini aikana erittynyt maito tulee hivittii, eiki
sitd saa antaa lapsellesi.

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 taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Oriptan siséltii laktoosia
Tama ladke sisdltdd 176,3 mg laktoosia per 50 mg tabletti ja 352,6 mg laktoosia per 100 mg tabletti. Jos

ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen timén
ladkkeen ottamista.



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

3.  Miten Oriptan-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

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

Ali ota Oriptan-valmistetta yrittiiksesi estiid kohtausta. Ota Oriptan-valmistetta vasta, kun
migreenioireesi ovat alkaneet.

Aikuiset
Suositeltu annos on yksi 50 mgn tabletti, nieltynd kokonaisena veden kanssa. Jotkut potilaat voivat
tarvita 100 mg:n tabletin. Noudata lddkarin ohjeita.

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)
Oriptan-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

likkdcdt henkilot (yli 65-vuotiaat)
Oriptan-valmistetta ei suositella yli 65-vuotiaille.

Jos oireesi palaavat takaisin
Voit ottaa toisen Oriptan-tabletin, jos on kulunut vidhintdin kaksi tuntia ensimméisen tabletin ottamisesta.
Al4 ota yhteensd enempéé kuin 300 mg vuorokaudessa (24 tunnin aikana).

Jos ensimmiinen tabletti ei tehoa

Ali ota toista tablettia, Alikd mitiin muutakaan sumatriptaanivalmistetta, samaan kohtaukseen. Jos
ensimméinen tabletti ei tehoa, voit ottaa muita sirkylddkkeitd, kuten parasetamolia,
asetyylisalisyylihappoa tains. tulehduskipuldikkeitd. Voit kiyttdd Oriptan-valmistetta seuraavaan
migreenikohtaukseen. Jos Oriptan ei helpota yhtéén oireitasi, kysy neuvoa ladkarilta.

Jos otat enemmiin Oriptan-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ali ota enempid kuin kuusi 50 mg:n tablettia tai kolme 100 mgmn tablettia 24 tunnin aikana, eli yhteensi
korkeintaan 300 mg vuorokaudessa. Jos otat Oriptan-valmistetta likaa, voit tulla huonovointiseksi.
Ylannostuksen oireet ovat samoja kuin kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset on mainittu. Jos olet
ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.



Allergiset re aktiot

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 silmdluomien, kasvojen tai huulten
turpoaminen ja #killinen hengityksen vinkuminen, tykytyksen, puristuksen tunne rinnassa tai tdydellinen
pyOrtyminen).

Jos allergisia reaktioita ilmenee, lopeta Oriptan-valmisteen kiytt6. Jos saat voimakkaan allergisen
reaktion, hakeudu vilitto mas ti ldsik ariin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

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

- Pistely, huimaus, uneliaisuus, tuntohiiritt

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

- Hengitysvaikeudet

- Pahomvoimnti, oksentelu

- Painon tunne, lihaskipu

- Kipu, limmon tai kylmén tunne, paineen tai puristuksen tunne. Ndma oireet ovat yleensa
ohimenevid ja voivat ilmetd missd kehon osassa tahansa, my0s rinnassa ja kurkussa. Heikkouden
tunne, vasymys.

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

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

- Ahdistus

- Kouristukset (epileptiset kohtaukset), tahdosta riippumattomat liikkeet, vapina, silmédvérve
(nystagmus)

- Niakohéiriot, kuten vilihdykset, heikentynyt nidko, nidn menetys (voivat johtua myos itse
migreenikohtauksesta)

- Sydidnongelmat, joissa sydén voi lyodé tavallista nopeammin tai hitaammin, muutoksia syddmen
rytmissd, rintakipu (angina) tai syddnkohtaus

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

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

- Liikahikoilu

- Niskajaykkyys, 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, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oriptanin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C. Pidé lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Oriptan sis dltaa

- Vaikuttava aine: 50 mg tai 100 mg sumatriptaania (sumatriptaanisukkinaattina).

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

50 mg:n kalvopddllysteinen tabletti:
Pydreitd, valkoisia, kalvopdillysteisid tabletteja, joissa merkintd "RDY” toisella puolella ja toisella
puolella °292’.

100 mg:n kalvopddillysteinen tabletti:
Kapselinmuotoisia, valkoisia, kalvopdillysteisid tabletteja, joissa merkintd ’RDY” toisella puolella ja
toisella puolella ’293’.

Molempia vahvuuksia on olemassa 2, 3, 4, 6, 12 ja 18 tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd 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



Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.2.2022



Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Oriptan 50 mg och 100 mg filmdragerade table tter
sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Oriptan 4r och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Oriptan ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Oriptan ér och vad det anvinds for

Oriptan innehéller sumatriptan, som hor till likemedelsgruppen triptaner (ocksa kiant som SHT;-
receptoragonister).

Oriptan anvénds for behandling av migrinattacker med eller utan aura hos vuxna (under 65 ar).

Migransymtomen kan bero pa en tillfillig vidgning av blodkérl ihuvudet. Sumatriptan tros minska
vidgningen av dessa blodkérl. Detta lindrar huvudvérken och andra symtom foérknippade med
migrinanfallet sdsom illamaende (krékningar) samt ljus- och ljudkénslighet.

Sumatriptan som finns i Oriptan kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Oriptan
Ta inte Oriptan om

- du dr allergisk mot den aktiv substans eller ndagot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- du har hjartsjukdom, sdsom iskemisk hjartsjukdom (kranskérlssjukdom), brdostsmértor (angina)
eller om du ndgon gang har haft en hjartinfarkt.

- du har blodcirculationsstorningar ibenen, som ger dig krampliknande smértor nir du gar (sk.
perifer kérlsjukdom).

- du har haft ett slaganfall eller en 6vergaende circulationsstérning i hjirnan (sk. TIA-symtom).

- du har hogt blodtryck. Du kan kanske anvénda Oriptan om din blodtrycksférhojning &r mild och
under behandling.

- du har en allvarlig leversjukdom.



- du behandlas med andra migrinmediciner som innehaller ergotamin eller &mnen som liknar
ergotamin, sdsom metysergid eller ndgon annan triptan/SHT-receptoragonist (likemedel som
ocksa anvénds for att behandla migran).

- du anvidnder nagon av foljande like medel mot depression:
¢  MAO-himmare (monoaminoxidashammare) eller om du under de senaste tva veckorna har

anvént nagot likemedel som tillhér gruppen MAO-hdmmare.
e  SSRI-likemedel (serotoninupptagshimmare), sdsom citalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin eller sertralin.
¢  SNRI-likemedel (serotonin-noradrenalinupptagshdmmare), sdsom venlafaxin eller duloxetin.
- du dr under 18 ar gammal.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Oriptan.
Innan du borjar anvidnda Oriptan ska en likare ha bekriftat att din huvudvark beror pa migran och inte pa
nagot annat problem.

Tala med likare innan du anvédnder Oriptan, om nagot av foljande giller dig:

- om du &r storrokare eller anvidnder nikotinerséttningsmedel och speciellt
o om du &r en man 6ver 40 ar eller
o om du dr en kvinna som har passerat klimakteriet.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga hjérttillstand upptrétt efter intag av sumatriptan trots att inga
symtom pa hjartsjukdom har hafts. Om négon av ovanstaende riskfaktorer giller dig kan det betyda
att du har en storre risk for att utveckla hjartsjukdom. Tala om detta for likaren sé att din
hjartfunktion kan kontrolleras fore du ordineras behandling med sumatriptan.

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

- om du har lever- eller njurs jukdom.

- om du inte til vissa sockerarter.

- om du &r allergisk mot antibiotika av typ sulfonamider. I sé fall kan du ocksé vara allergisk mot
sumatriptan. Om du vet att du dr allergisk mot nadgon antiobiotika men osidker om det &r
sulfonamid, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

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

- om du anvénder sumatriptan ofta kan din huvudvérk bli virre. Det 4r mojligt att du méste sluta
anvéinda sumatriptan.

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

Andra likemedel och Oriptan

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel. Detta inkluderar &ven naturprodukter, néringstillskott sasom vitaminer, jirn eller
kalcium och receptfria likemedel.

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

anvindning. Du méste tala om for din liikare om du anviinder:

- ergotamin som ocksé anvinds for behandling av migrin eller liknande mediciner som metysergid.
Anvénd inte Oriptan samtidigt med dessa mediciner. Sluta ta dessa mediciner minst 24 timmar



innan du anvinder Oriptan. Ta inte dessa mediciner férran minst 6 timmar har gétt efter att du har
tagit Oriptan.

- andra triptaner eller SHT - re ceptoragonister (sdsom naratriptan eller zolmitriptan). Anvénd
inte Oriptan samtidigt med dessa mediciner. Sluta ta dessa mediciner minst 24 timmar innan du
anvander Oriptan. Ta inte dessa mediciner forran minst 24 timmar har gatt efter att du har tagit
Oriptan.

- monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) som anvénds vid behandling av depression. Anvéind
inte Oriptan om du har tagit dessa under de senaste tva veckorna.

- SSRI (selektiva serotoninaterupptagshdmmare) eller SNRI (serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare) som anvdnds vid behandling av depression. Om du anvinder
Oriptan tillsammans med dessa mediciner kan det orsaka serotonergt syndrom (en blandning av
symtom som kan inkludera rastloshet, forvirring, svettningar, hallucinationer, dkade reflexer,
muskelryckningar, darrningar, hjartklappning ock skakningar). Om du ar paverkad av detta tala
genast om detta for likaren.

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

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

Graviditet och amning

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

Graviditet

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, tala med ldkare innan du anvénder Oriptan. Det finns
bara begransad information betridffande sékerhet for Oriptan vid anvindning till gravida kvinnor, &ven om
det inte finns nagra bevis pa nigon okad risk for fosterskador fram till idag. Lakaren kommer att diskutera
med dig om du kan anvinda Oriptan under graviditeten eller inte.

Amning
Amma inte ditt barn inom 12 timmar efter du har anvént Oriptan. Brostmjolk som pumpas ur under dessa
12 timmar skall inte ges till ditt barn utan kasseras.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skéarpt 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 iandra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Oriptan inne hiller laktos

Detta likemedel nnehaller 176,3 mg laktos per 50 mg tablett och 352,6 mg laktos per 100 mg tablett. Om
du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Ovriga inneh&llsémnen
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Oriptan

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Det ér bést att ta Oriptan genast nédr du kénner att ett migrdnanfall borjar, trots att du kan ta likemedlet nir
som helst under anfallet.

Ta inte Oriptan for att forsoka undvika en attack. Oriptan skall endast anvandas nir migranattacken har
borjat.

Vuxna
Rekommenderad dos &r en 50 mg tablett. Svilj tabletten hel med vatten. Vissa patienter kan behdva en
100 mg tablett. Folj likarens anvisningar.

Barn och ungdomar (under 18 dr)
Oriptan rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre personer (6ver 65 dr)
Oriptan rekommenderas inte till patienter Gver 65 ar.

Om dina symtom dterkommer
Du kanta en dos Oriptan till om det har forlopt minst tvd timmar sedan den forsta tabletten. Ta inte mer
an totalt hogst 300 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.
inflammationshimmande virkmediciner. Dukan anvianda Oriptan mot ndsta migrananfall. Om Oriptan
inte alls lindrar dina symtom, fraga rad av ldkare.

Om du har tagit for stor méiingd av Oriptan

Ta inte mer &n sex 50 mg tabletter eller tre 100 mg tabletter under 24 timmars tid, d.v.s. totalt hogst 300
mg per dygn. Omdu tar for manga Oriptan tabletter kan du borja ma illa. Symtomen pa 6verdosering dr
de samma som listas iavsnitt 4 Mojliga biverkningar. Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel
0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Allergiska reaktioner

Har rapporterats (f6rekommer hos ett oként antal anvindare):

Allergiska hudreaktioner: hudutslag med roda prickar eller ndsselfeber (hudknolar). Anafylaktisk reaktion

(stark allergisk reaktion med svullnad av t.ex. 6gonlock, ansikte eller ippar, plotsliga andningsproblem,
hjartklappning eller tryck 6ver brostet).




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

Ovriga méjliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Myrkrypningar, yrsel, désighet, kiinselrubbningar

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

- Andningssvéarigheter

- Illaméende, krikning

- Tyngdkénsla, muskelvirk

- Smarta, virme-, kold-, tryck- eller atstramningskénsla. Dessa symtom &r i allmidnhet Gvergdende
och kan férekomma i alla delar av kroppen, dven brostkorg och hals. Svaghetskinsla, trotthet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 patient av 10 000):
- Vid enstaka tillfillen har sméa avvikelser pa leverfunktionstest observerats.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett oként antal anvindare):

- Angest

- Krampanfall (epileptiska anfall), ofrivilliga rdrelser, darrningar (tremor), ofrivilliga Sgonrorelser
(nystagmus)

- Synproblem sasom blixtar isynfaltet, forsvagad synformaga, synforlust (dessa kan dven bero pé
migranattacken i sig)

- Hjértproblem med for snabb eller for laingsam hjértpuls, fordndringar i hjartrytmen, brostsmérta
(angina) eller hjirtinfarkt

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

- Tjocktarmsinflammation (som ger symtom som smérta Idngt ner till vanster 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 smirta eller forvarrad smérta pé stéllet for skadan eller
inflammationen

- Svarigheter att svélja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oriptan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.


http://www.fimea.fi/

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anviands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr sumatriptan 50 mg eller 100 mg (i form av sumatriptansuccinat).

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

50 mg filmdragerad tablett:
Rund vit filmdragerad tablett midrkt med "RDY” pé ena sidan och 292" p& den andra.

100 mg filmdragerad tablett:
Kapselformad vit filmdragerad tablett miarkt med "RDY” pa ena sidan och 293" pa den andra.

Béda styrkorna finns tillgéingliga i forpackningar pa 2, 3, 4, 6, 12 och 18 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 1.2.2022



