Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Naratriptan Orifarm 2,5 mg kalvopéallysteiset tabletit
naratriptaani

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen ottamisen, silla se sisaltédé

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Naratriptan Orifarm on ja mihin sita k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Naratriptan Orifarm -valmistetta
Miten Naratriptan Orifarm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Naratriptan Orifarm -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Su~wWNE

1. Mitéa Naratriptan Orifarm on ja mihin sité kaytetaan

Naratriptan Orifarm -tabletit sisaltavat naratriptaania (hydrokloridina), joka kuuluu triptaaneiksi
kutsuttuun ladkeryhméan (niistd kéytetddn myods nimitysta 5-HT;-reseptorien agonistit).

Naratriptan Orifarm -valmistetta kdytetd&dn migreenipddsaryn hoitoon.

Migreenioireiden syy on todennéakdisesti paan verisuonten tilapdinen laajeneminen. Naratriptaanin
uskotaan vahentavén ndiden verisuonten laajenemista. Tdméa vuorostaan auttaa viemaan paansaryn ja
lievittdmdan muita migreenikohtauksen oireita, kuten pahoinvointia ja oksentelua tai valo- ja
aaninerkkyytta.

Naratriptaania, jota Naratriptan Orifarm sisdltd4, voidaan joskus kéayttad myos muiden kuin tédssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilté, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitésinun on tiedettavd, ennen kuin otat Naratriptan Orifarm -valmistetta

Ala ota Naratriptan Orifarm -valmistetta

- jos olet allerginen naratriptaanille tai taima laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on sydénvaivoja, kuten verisuonten ahtaumaa (iskeeminen sydénsairaus) tai
rintakipuja (angina pectoris) tai jos sinulla on ollut sydéankohtaus

- jos sinulla on jalkojen verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kramppien kaltaisia oireita kun
kdvelet (4areisverisuonien sairaus)

- jos sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohéirio (TIA)

- jos sinulla on korkea verenpaine. Voit ehka ottaa Naratriptan Orifarm -valmistetta, jos
verenpaineesi on vain jonkin verran koholla ja saat siihen la&kitysta

- jos sinulla on vakava munuaissairaus tai vakava maksasairaus



- muiden migreeniladkkeiden kanssa, mytskaan ergotamiinia siséltdvien ladkkeiden tai
samankaltaisten ladkkeiden, kuten metysergidi, tai toisen triptaanin tai 5-HT,-reseptorin
agonistin kanssa.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Naratriptan
Orifarm -valmistetta:

Jos sinulla riskitekijoita

- jos tupakoit paljon tai kaytat nikotiinikorvaushoitoa, varsinkin jos
- olet yli 40-vuotias mies tai

- olet vaihdevuodet ohittanut nainen.

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille on kehittynyt vakava sydénsairaus naratriptaanin
ottamisen jélkeen, vaikka heilld ei ole ollut sydénsairauksiin viittaavia oireita aikaisemmin.

Jos jokin yllamainitun luettelon kohdista koskee sinua, sinulla saattaa olla suurempi riski saada
sydansairaus.

Jos olet allerginen sulfonamideiksi kutsutuille antibiooteille

Jos olet allerginen sulfonamideille, voit olla allerginen myds Naratriptan Orifarm -valmisteelle. Jos
tiedat, ettd olet allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma onko se sulfonamidi: kerro
laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin otat Naratriptan Orifarm -valmistetta.

Jos otat Naratriptan Orifarm -valmistetta usein

Naratriptan Orifarm -valmisteen ottaminen liian usein voi pahentaa pd&nsarkyasi.

Kerro ldakérillesi, jos tdima koskee sinua. Han voi suositella, etté lopetat Naratriptan Orifarm -
valmisteen kayton.

Jos koet kipua tai puristusta rinnassasi Naratriptan Orifarm -valmisteen ottamisen jalkeen
Nama vaikutukset voivat olla voimakkaita, mutta menevat yleensa ohi nopeasti. Jos ne eivat mene ohi
nopeasti tai jos oireet muuttuvat vakaviksi ota heti yhteys la&kériin. Kohdassa 4 on enemman tietoa
ndistd mahdollisista haittavaikutuksista.

Jos kaytat masennusladketta
Kerro laékérillesi tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin otat Naratriptan Orifarm -valmistetta, jos
kaytat masennusladkettd. Katso myos alempaa ”Muut lddkevalmisteet ja Naratriptan Orifarm”.

Muut l1&d&ke valmisteet ja Naratriptan Orifarm
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat

ottaa muita laakkeita.

Joitakin ladkkeita ei saa ottaa samanaikaisesti Naratriptan Orifarm -valmisteen kanssa ja jotkut voivat
aiheuttaa haittavaikutuksia, jos niitd otetaan samanaikaisesti Naratriptan Orifarm -valmisteen kanssa.
Kerro laékérillesi, jos kéytat:

- jotain triptaania tai 5-HT,-reseptorin agonistia, joita kaytetdan migreenin hoitoon. Al4 ota
Naratriptan Orifarm -valmistetta samanaikaisesti naiden liakkeiden kanssa. Al ota niita
uudestaan ennen kuin véahintd&n 24 tuntia Naratriptan Orifarm -valmisteen ottamisen jalkeen.

- ergotamiinia, jota myds kaytetadn migreenin hoitoon, tai jotain vastaava ladkettd, kuten
metysergidid. Al4 ota Naratriptan Orifarm -valmistetta samanaikaisesti ndiden kékkeiden
kanssa. Lopeta néiden ladkkeiden kayttd vahintadn 24 tuntia ennen Naratriptan Orifarm -
valmisteen ottamista. Ald ota niitd uudestaan ennen kuin vahintaan 24 tuntia Naratriptan
Orifarm -valmisteen ottamisen jalkeen.

- SSRI- (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat) tai SNRI- (serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estajat) ryhmien masennuslaékkeitd. Naratriptan Orifarm -valmisteen ottaminen
yhdessa néiden ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa sekavuutta, heikkoutta ja/tai koordinaatiokyvyn
ongelmia. Kerro ladkérillesi heti, jos saat téllaisia oireita.



mékikuisma (hypericum perforatum). Makikuismaa siséltdvien rohdosvalmisteiden kéyttaminen
samanaikaisesti Naratriptan Orifarm -valmisteen kanssa voi lisété haittavaikutusten
todennékoisyytta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Naratriptaanin turvallisuudesta raskaana olevilla naisilla on vain véhén tietoa, vaikka tdhdn mennessa
ei ole merkkeja siitéd, ettd se lisaisi epamuodostumien todennédkoisyytta. Laakarisi voi suositella, ettd et
kaytd Naratriptan Orifarm -valmistetta raskauden aikana.

Al4 imetd lastasi 24 tuntiin Naratriptan Orifarm -valmisteen ottamisen jalkeen. Jos sinulta erittyy
aidinmaitoa tand aikana, havitd maito dlaka anna sité lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joko migreenin oireet tai ladkkeesi voivat vasyttaa sinua. Jos koet itsesi vasyneeksi, ala aja autoa tai

kayta koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Naratriptan Orifarm sisaltaa laktoosia
Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Naratriptan Orifarm -valmistetta otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin laakari on méédrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ota Naratriptan Orifarm -valmistetta vasta, kun migreenipaansarky on alkanut. Ala ota
Naratriptan Orifarm -valmistetta yrittddksesi estdd migreenikohtauksen.

Suositeltu annos on:

Aikuiset (18 — 65-vuotiaat)
Suositeltu annos on yksi tabletti (2,5 mg), joka niellddn kokonaisena veden kera.

Kaytto lapsille
Naratriptan Orifarm -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Kaytto idkkaille potilaille
Naratriptan Orifarm -valmistetta ei suositella yli 65-vuotiaille aikuisille.

Milloin Naratriptan Orifarm tulee ottaa
Naratriptan Orifarm on parasta ottaa heti, kun tuntee, ettd migreenisérky on alkamassa, vaikka se
voidaan ottaa missd kohtauksen vaiheessa tahansa.

Jos oireesi alkavat palata

Voit ottaa toisen Naratriptan Orifarm -tabletin 4 tunnin kuluttua, jos sinulla ei ole munuais- tai
maksasairautta.

Jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, ald ota enempad kuin yksi tabletti 24 tunnissa.

Kenenkaan ei pida ottaa yli kahta tablettia 24 tunnissa.
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Jos ensimmainen tabletti ei tehoa
Al ota toista tablettia saman kohtauksen hoitoon.
Kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista, jos Naratriptan Orifarm ei auta lainkaan.

Jos otat enemman Naratriptan Orifarm -valmistetta kuin sinun pitaisi

Al4 ota enempéd kuin kaksi Naratriptan Orifarm -tablettia 24 tunnissa.

Jos otat likaa Naratriptan Orifarm -valmistetta, voit sairastua.

Y liannostuksen merkkeja voivat olla: verenpaineen kohoaminen, pyorrytys, niskan jannitys, vasymys
ja koordinaatiokyvyn hairiot.

Ota yhteys laékariisi, jos olet ottanut yli kaksi tablettia 24 tunnissa.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Naratriptan Orifarm -valmisteen kaytto ja hakeudu heti l&8kariin, jos koet jotakin
seuraavista:

Allerginen reaktio (saattaa ilmaantua enintd&n yhdelld tuhannesta):

- Allergian oireita ovat: ihottuma, hengityksen vinkuminen, turvonneet silmaluomet, kasvot tai
huulet, tajuttomuus. Jos saat jotain néista oireista pian Naratriptan Orifarm -valmisteen ottamisen
jalkeen &la ota lis4a taté ladkettd. Ota heti yhteys laékariin.

Muut haittavaikutukset:

Yleisia haittavaikutuksia (saattaa ilmaantua enintdan yhdellda kymmenestd):

- Pahoinvointi tai oksentelu, vaikka tdma voi johtua myos itse migreenist.
- Vasymys, uneliaisuus tai yleinen huonovointisuus.

- Pyorrytys, pistely tai kuumat aallot.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa ilmaantua enintddn yhdelld sadasta):

- Painon, puristuksen, kireyden tai kivun tunne rinnassa, kurkussa tai muualla kehossa. Nama
vaikutukset voivat olla voimakkaita, mutta ne menevét yleensé ohi nopeasti. Jos ndméa
vaikutukset jatkuvat tai muuttuvat voimakkaiksia (erityisesti rintakipu): Ota nopeasti yhteys
ladkéariin. Hyvin pienella méaéaralla ihmisid, oireet voivat aiheutua sydankohtauksesta.

- Nakohairiot (vaikka nama voivatkin aiheutua myos itse migreenikohtauksesta).

- Sydamen rytmi voi muuttua tihedmmaéksi tai hitaammaksi tai voi esiintyd rytmimuutoksia.

- Lieva verenpaineen nousu, joka voi enimmilladn kestdd 12 tuntia Naratriptan Orifarm -
valmisteen ottamisesta.

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa ilmaantua yhdelld tuhannesta):
- Uneliaisuus (somnolenssi).
- Kipu alavatsan vasemmalla puolella ja veriripuli (iskeeminen koliitti). Hakeudu la&kariin.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (enintd&n yhdella kymmenestétuhannesta):
- Késien ja jalkojen huono verenkierto, josta aineutuu kipua ja epamiellyttdva tunne.
- Sydanvaivat, mukaan lukien rintakipu (angina pectoris) ja sydankohtaukset. Hakeudu la&kariin.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laékérille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Naratriptan Orifarm -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Al4 kayta tata ladketts lApipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kéyttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitéa Naratriptan Orifarm sisaltaa

- Vaikuttava aine on naratriptaaninydrokloridi vastaten 2,5 mg naratriptaania.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Laktoosi, vedeton; selluloosa, mikrokiteinen; kroskarmelloosinatrium;
magnesiumstearaatti.
Kalvopéallyste: Makrogoli; titaanidioksidi (E171); poly(vinyylialkoholi); talkki; indigokarmiini
(E132); keltainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Naratriptan Orifarm -tabletit ovat vihreitd, kalvopaallysteisid, pitkulaisia tabletteja suunnilleen 12x5x4
mm.

Naratriptan Orifarm on pakattu l&pipainopakkauksiin, joissa on 2, 3, 4, 6, 12 tai 18 kalvopaallysteista
tablettia.

Kaikkia pakkaus kokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisatietoja tastd laédkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.



info@orifarm.com

Valmistaja
Chanelle Medical
Loughrea

Co. Galway
Irlanti

tai

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Tanska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Suomi Naratriptan Orifarm
Ruotsi Naratriptan Orifarm
Norja Naratriptan Orifarm

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.10.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Naratriptan Orifarm 2,5 mg filmdragerade tabletter

naratriptan

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Naratriptan Orifarm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Naratriptan Orifarm
Hur du tar Naratriptan Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Naratriptan Orifarm ska foérvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S~ wWNE

1.  Vad Naratriptan Orifarm &r och vad det anvands for

Naratriptan Orifarm innehaller naratriptan(hydroklorid) som tillhér en grupp likemedel som kallas
triptaner (kallas &ven 5-HT,-receptoragonister).

Naratriptan Orifarm anvands for behandling av huvudvérksfasen under en migranattack.

Migrénsymtomen orsakas troligen av entillfallig vidgning av blodkarlen i huvudet. Naratriptan
Orifarm anses minska vidgningen av dessa blodkarl. Detta bidrar till att huvudvarken forsvinner och
lindrar andra migransymtom sasom illamaende, krakningar samt kénslighet for ljus och ljud.

Naratriptan som finns i Naratriptan Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Naratriptan Orifarm

Ta inte Naratriptan Orifarm:

- omdu éarallergisk mot naratriptan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu har hjartproblem tex fortrangda blodkarl (ischemisk hjartsjukdom) eller brostsmértor
(karlkramp) eller om du har haft en hjartattack

- omdu har problem med blodcirkulationen i benen som orsakar krampliknande smarta nar du gar
(sé kallad perifer karlsjukdom)

- omdu har haft enstroke (slaganfall) eller TIA (6vergaende cirkulationsstérning i hjarnan)

- omdu har hégt blodtryck. Du kan anvanda Naratriptan Orifarm om du har en mild
blodtrycksforhajning for vilken du far behandling

- omdu harallvarlig njur- eller leversjukdom



- omdu behandlas med andra migranmediciner som innehaller ergotamin eller substanser som
liknar ergotamin sasom metysergid, eller annan triptan/5-HT;-receptoragonist.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Naratriptan Orifarm.

Om du har nagra extra riskfaktorer

- omdu ar storrokare eller anvénder nikotinerséttningsmedel och speciellt
- omdu &rman 6ver 40 ar

- omdu ar kvinna och har passerat klimakteriet.

I mycket sallsynta fall har allvarliga hjarttillstand upptratt efter intag av naratriptan trots att inga tecken
pa tidigare hjartsjukdom har kunnat pavisas.
Om nagon av ovanstaende punkter galler dig kan det innebara en storre risk att utveckla hjartproblem.

Omdu ar allergisk mot antibiotika av typen sulfonamider
Om sa &r fallet kan du aven vara allergisk mot Naratriptan Orifarm. Om du vet att du ar allergisk mot

antibiotika, men om du inte ar saker pa om det ar sutfonamider: Tala om det for lékare eller
apotekspersonal innan du tar Naratriptan Orifarm.

Omdu anvander Naratriptan Orifarm ofta

Om du anvander Naratriptan Orifarm alltfér ofta kan det gora att din huvudvark férsamras.

Tala om for din lakare om sa ar fallet for dig. Din ldkare kan rekommendera dig att sluta anvanda
Naratriptan Orifarm.

Omdu upplever smartaeller tranghet i brostet efter intag av Naratriptan Orifarm

Dessa symtom kan vara intensiva men forsvinner vanligtvis fort. Om symtomen kvarstar eller om de
forvarras sok hjalp omedelbart. Avsnitt 4 i denna bipacksedel ger mer information om dessa eventuella
biverkningar.

Om du behandlas med lake medel mot depression
Tala om det for lakare eller apotekspersonal innan du anvander Naratriptan Orifarm om du behandlas

med lakemedel mot depression. Se dven ”Andra likemedel och Naratriptan Orifarm” nedan.

Andra lake medel och Naratriptan Orifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel far inte tas tillsammans med Naratriptan Orifarm och andra kan orsaka biverkningar

vid samtidig anvéndning. Tala om for din lakare om du anvénder féljande:

- nagon annan triptan/5-HT, receptoragonist som anvands for att behandla migran. Ta inte
Naratriptan Orifarm samtidigt som dessa lakemedel. Anvand dem inte igen forrdn minst 24 timmar
efter att du tagit Naratriptan Orifarm.

- ergotamin som ocksa anvands for behandling av migran eller lakemedel som liknar ergotamin som
t ex metysergid. Ta inte Naratriptan Orifarm samtidigt som dessa lakemedel. Du maste sluta ta
dem minst 24 timmar innan du tar Naratriptan Orifarm. Borja inte ta dem igen forran minst 24
timmar efter att du tagit Naratriptan Orifarm.

- SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare) som anvénds vid depression. Om du anvander Naratriptan
Orifarm tillsammans med dessa lakemedel kan det orsaka forvirring, svaghet och/eller
koordinationsstérningar. Kontakta genast likare om du upplever sadana symtom.

- Johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvandning av Naratriptan Orifarm och
naturldkemedel som innehaller johannesort kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.



Det finns bara begrénsad information betraffande sdkerheten av naratriptan for gravida kvinnor.
Hittills visar dessa data inte pa nagon okad risk for misshildningar. Din lakare kan rekommendera att
du inte tar Naratriptan Orifarm under din graviditet.

Du ska inte amma ditt barn under 24 timmar efter att du har tagit Naratriptan Orifarm. Brostmjolk som
pumpats ur under denna tid ska kasseras och inte ges till ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Bade migransymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Om du ar paverkad ska du inte kéra bil
eller hantera maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framftéra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa 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 lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Naratriptan Orifarm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Naratriptan Orifarm

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséaker.

Naratriptan Orifarm skaendast tas ndr migranattacken har borjat. Ta inte Naratriptan Orifarm
for att forsoka undvika en attack.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna (18 — 65 ar)
Den rekommenderade dosen &r en tablett (2,5 mg) som svaljes hel med ett glas vatten.

Anvéandning for barn
Naratriptan Orifarm rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Anvéndning for aldre
Naratriptan Orifarm rekommenderas inte till vuxna Gver 65 ar.

Néar ska Naratriptan Orifarm tas
Ta helst Naratriptan Orifarm sa fort du kanner att migranattacken ar pa vag, men du kan ta Naratriptan
Orifarm nar som helst under en attack.

Omdina symtom bdrjar komma tillbaka
Du kanta en andra tablett efter 4 timmar om du inte har njur- eller leverskada. Om du har njur- eller
leverskada ta inte mer &n en tablett under ett och samma dygn.

Ta inte mer an tva tabletter under ett och samma dygn.
Omden forstatabletten inte har effekt

Ta inte enandra tablett for samma attack.
Kontakta lékare eller apotekspersonal for rad om du inte far effekt av Naratriptan Orifarm.

Omdu har tagit for stor mangd av Naratriptan Orifarm
Ta inte mer &n tva tabletter Naratriptan Orifarm under ett och samma dygn.



Att ta for mycket Naratriptan Orifarm kan ge biverkningar.
Tecken pa dverdosering kan inkludera: forhojt blodtryck, “konstig kinsla i huvudet”, spanning i
nacken, trétthet och bristande koordinationsformaga.

Kontakta din lakare for rad om du har tagit mera &n tva tabletter inom 24 timmar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

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

4, Eventuella bive rkningar

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

Sluta ta Naratriptan Orifarm och kontakta omedelbart Iékare om foljande allvarliga
biverkningar intraffar:

Allergisk reaktion (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Teckenpaallergi &rtex hudutslag, vasande andning, svullna égonlock, ansikte eller lappar,
medvetsloshet. Om du far nagot av dessa symtom strax efter intag av Naratriptan Orifarm ta inte
mer av detta lakemedel. Kontakta omedelbart lékare.

Ovriga biverkningar

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

- Illamaende eller krakningar. Dessa symtom kan utgora en del av sjalva migranattacken.
- Troétthet, dasighet eller allman sjukdomskansla.

- Yrsel, stickningar, vadrmekansla och rodnad (flush).

Mindre vanliga bive rkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Tyngdkénsla, tryck- eller atstramningskansla eller sméarta i brostet, svalget eller andra delar av
kroppen. Dessa symtom kan vara intensiva men ar vanligtvis snabbt 6vergaende. Om dessa
biverkningar fortsétter eller blir varre (speciellt smérta i brostet): Sok akut medicinsk hjdlp. Hos ett
litet antal patienter kan dessa symtom orsakas av en hjartattack.

- Synstorningar (dessa kan upptrada som del av migranattacken).

- Ovanligt langsamma eller snabba hjartslag (hjartklappning), forandringar i hjartrytmen.

- Liten blodtrycksforhéjning som kan vara upp till 12 timmar efter intag av Naratriptan Orifarm.

Séllsynta bive rkningar (kan férekomma hos upp till 1 av1 000 anvandare):
- SOmnighet (somnolens).
- Smérta i nedre vénstra delen av buken och blodig diarré (ischemisk kolit). Sok medicinsk hjalp.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- Dalig blodcirkulation iarmar och ben som orsakar smarta och obehag.
- Hijartproblem tex bréstsmartor (angina) och hjartattack. Sék medicinsk hjalp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Naratriptan Orifarm skafdrvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar naratriptan (25 mg) som naratriptanhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen é&r:
Tablettkdrna: Laktos, vattenfri; cellulosa, mikrokristallin; kroskarmellosnatrium;
magnesiumstearat.
Filmdragering: Makrogol; titandioxid (E171); poly(vinylalkohol); talk; indigokarmin (E132);
jarnoxid, gul (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Naratriptan Orifarm ar grona, filmdragerade, avlanga tabletter cirka 12x5x4 mm.

Naratriptan Orifarm ér tillgangliga i blisterférpackningar pa 2, 3, 4, 6, 12 och 18 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for férsaljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare
Chanelle Medical
Loughrea

Co. Galway
Irland

eller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
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5260 Odense S
Danmark

Detta lake medel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland Naratriptan Orifarm
Sverige Naratriptan Orifarm
Norge Naratriptan Orifarm

Denna bipacksedel &ndrades senast 03.10.2018
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