ORSTANORM 2,5 mg tabletti

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen

e Sailyta tdma seloste. Voit tarvita sita myéhemmin.

e Jos sinulla on lisakysymyksia, k&anny laakarisi tai apteekin puoleen.

e Tam4 ladke on méaaréatty sinulle henkilokohtaisesti eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

Té&ssa selosteessa esitetdan

Mitd Orstanorm on ja mihin sité kaytetdan
Ennen kuin kaytat Orstanormia

Miten Orstanormia kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Orstanormin séilyttdminen
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ORSTANORM 2,5 mg tabletti

e Vaikuttava aine on dihydroergotamiinimesilaatti.
e Muut aineet ovat viinihappo, liivate, magnesiumstearaatti, steariinihappo, talkki, maissitérkkelys
ja laktoosimonohydraatti.

Myyntiluvan haltija
Amdipharm Limited, Temple Chambers, 3 Burlington Road, Dublin 4, Irlanti, Puh: +44 1268 82 3049

Lopputuotteesta vastaava valmistaja Suomessa

Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, 02130 Espoo

tai

Amdipharm Plc, Regency House, Miles Gray Road, Basildon, Essex, SS14 3AF, Britannia
tai

CENEXI SAS, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Ranska

1. MITA ORSTANORM ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Dihydroergotamiini kuuluu l1adkeryhméén, jota kutsutaan torajyvaalkaloideiksi. Ndmé ladkkeet saavat
verisuonet supistumaan. Orstanorm-tabletteja kéytetdédn matalan verenpaineen ja sen oireiden, esim.
huimauksen, hoitoon. La&ketta kdytetddn myds toistuvien migreenikohtausten ennaltaehkéisyyn.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ORSTANORMIA

Ala kayta Orstanormia

Jos olet yliherkk& dihydroergotamiinille tai muille torajyvéalkaloideille kuten ergotamiinille, tai
jollekin valmisteen sisaltamalle apuaineelle. Orstanorm-tablettien apuaineet on lueteltu tassa
pakkausselosteessa aiemmin. On tarkedd ettd kerrot 1adkarillesi, jos epéilet saaneesi aikaisemmin
allergisen reaktion jostakin tabletin sisaltamasta aineesta. Ala unohda mainita, jos sinulla on laktoosi-
intoleranssi, koska tabletit sisaltavat laktoosia.

Sinun ei mydskaan pida kayttaa Orstanormia, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
e sepelvaltimotauti

e verenmyrkytys

e sokki

e verisuonisairauden vuoksi heikentynyt verenkierto

e huonosti hallinnassa oleva korkea verenpaine



e ohimovaltimotulehdus

o familiaalinen hemipleginen migreeni (suvuittain esiintyvé halvausoireinen migreeni) tai
basilaarinen migreeni (migreeni, joka alkaa aivorungosta tai takaraivolohkoista)

e vaikea maksan vajaatoiminta

e ladkehoidon yhteydessa ilmennyt tai muutoin todettu fibroottinen sairaustila kuten esimerkiksi
retroperitoneaalifibroosi (vatsakalvontakainen arpeutuminen) tai keuhkofibroosi (keuhkojen
arpeutuminen)

Raskaus
On mahdollista, ettd Orstanormin vaikuttava aine vaikuttaa sikioon. Orstanormia ei siksi tule kayttaa
raskauden aikana.

Imetys
Orstanormin vaikuttava aine kulkeutuu didinmaitoon. Orstanormia ei siksi tule kayttaa imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Orstanorm voi haitata suorituskykya liikenteessa ja erityisté tarkkuutta vaativissa tehtavissa. Taman
takia sinun tulisi valttdd moottoriajoneuvon kuljettamista ja koneiden parissa tydskentelyé erityisesti
ladkitysté aloitettaessa, kunnes on selvinnyt kuinka Orstanorm vaikuttaa sinuun.

Otettava huomioon ennen Orstanormin kayton aloittamista ja kdyton aikana
Mikéli sairastat vakavaa munuaistautia, eika sinua hoideta dialyysilla, 1adkarisi maaraa sinulle
pienemman Orstanorm-annoksen.

Jos sinulle tulee jalkojen tai kédsien kylmyyttd, valkoisuutta tai kipua, lopeta laékitys ja ota yhteys
ladkariin. Ne saattavat olla oireita adreisverenkierron heikkenemisesta, joka voi johtaa kuolioon.

Muiden ladkkeiden kayttd
limoita laakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt muita laakkeitéa
my0s ladkkeitd, joita laakéari ei ole méaarannyt.

Erityisen tirkead on, ettd kerrot ladkarillesi, jos kdytat valmisteita jotka siséltavat:

e Erytromysiinid, troleandomysiinia tai klaritromysiinia (tietyntyyppisiin tulehduksiin kéytettavia
antibiootteja)

¢ Ritonaviiria, indinaviiria, nelfinaviiria tai delavirdiinia (HIV-1a4kkeitd)

o Ketokonatsolia, itrakonatsolia tai vorikonatsolia (sieni-infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

¢ Ergotamiinia, dihydroergotamiinia tai 5-HT;-reseptoreiden toimintaa aktivoivia ladkeaineita,
kuten sumatriptaania

¢ Propranolia tai muita ns. beetasalpaajia.

Nikotiini (esim. runsas tupakointi) saattaa voimistaa la&kkeen vaikutusta ja siksi sen kaytt6a hoidon
aikana tulee valttaa.

3. MITEN ORSTANORMIA KAYTETAAN?

Ota laakkeesi ladkarin ohjeen mukaan. Al4 ota sitd enempéaa tai useammin kuin on maarétty.

Jos unohdat ottaa Orstanormia

Ota annos niin pian kuin muistat, mutta al4 ota sit4, jos seuraavaan annokseen on véhemman kuin 4

tuntia. Téssa tapauksessa, ota seuraava annos tavalliseen aikaan.

Jos kaytat enemman Orstanormia kuin sinun pitaisi



Jos otat vahingossa liian suuren annoksen Orstanormia, ota heti yhteytta lahimpaan péivystavaan
14&kariin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikilla 1adkkeillda, Orstanormilla voi olla haittavaikutuksia.

Pahoinvointia ja oksentelua (jotka eivat liity migreeniin) saattaa esiintya. Muita mahdollisia
haittavaikutuksia ovat yliherkkyysreaktiot (ihottuma, kasvojen turvotus, nokkosihottuma ja
hengenahdistus), verenpaineen nousu, heitehuimaus, vatsakipu ja ripuli. Joillakin potilailla on
esiintynyt anafylaktisia reaktioita.

Erittain harvinaisina tapauksina on ilmoitettu erityisesti alaraajojen puutumista, pistelyé ja sarkya
seké sydanlihaksen hapenpuutetta ja sydaninfarktitapauksia. Vuosia kestaneen liiallisen kéyton
seurauksena saattaa kehittya fibroottisia muutoksia esim. keuhkopussissa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, kerro niista
ladkarillesi tai apteekkiin.
5. ORSTANORMIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville.
Sailyta alle 25 °C:ssa. Pida pakkaus ulkopakkauksessa tablettien suojaamiseksi valolta.
Ala kayta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi
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ORSTANORM 2,5 mg tablett

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel

e Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldasa om den.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till din ldkare eller farmaceut.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad ar Orstanorm och vad anvands det for
Innan du anvander Orstanorm

Hur du anvénder Orstanorm

Eventuella biverkningar

Férvaring av Orstanorm
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ORSTANORM 2,5 mg tablett

e Det aktiva innehallsamnet ar dihydroergotaminmesilat.
o Ovriga innehallsamnen &r vinsyra, gelatin, magnesiumstearat, stearinsyra, talk, majsstarkelse och
laktosmonohydrat.

Innehavare av godkannandet for forsaljning
Amdipharm Limited, Temple Chambers, 3 Burlington Road, Dublin 4, Irland, Tel: +44 1268
82 3049

Ansvarig tillverkare i Finland

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugréanden 10, 02130 Esbo

eller

Amdipharm Plc, Regency House, Miles Gray Road, Basildon, Essex, SS14 3AF, Storbritannien
eller

CENEXI SAS, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankrike

1. VAD AR ORSTANORM OCH VAD ANVANDS DET FOR

Dihydroergotamin hor till en grupp lakemedel som kallas mj6ldrygealkaloider. Dessa lakemedel far
blodkarlen att dra ihop sig. Orstanorm tabletter anvands for att behandla lagt blodtryck och dess
symtom, t.ex. yrsel. Lakemedlet anvands ocksa som férebyggande behandling vid aterkommande
migréanattack.

2. INNAN DU ANVANDER ORSTANORM

Anvand inte Orstanorm

Om du &r allergisk mot dihydroergotamin eller andra mjoldrygealkaloider eller mot ndgon av de andra
bestandsdelarna i tabletterna. En forteckning dver bestandsdelarna i Orstanorm finns tidigare i denna
bipacksedel. Det ar viktigt att du informerar din lakare om du tidigare har fatt en allergisk reaktion
mot nagon av bestandsdelarna i tabletterna. GI6m inte att informera om du har laktosintolerans,
eftersom tabletterna innehaller laktos.

Orstanorm skall inte heller anvandas om du har nagon av foljande sjukdomar:
e kranskérlssjukdom

e blodforgiftning

e chock

e forsdmrad cirkulation orsakad av kérlsjukdom



e ofullstandigt kontrollerat forhojt blodtryck

e inflammation i tinningartaren

o familjar hemiplegisk migrén (familjar ensidigmigran med férlamningssymtom) eller basilarmigran
(migran som uppkommer i hjarnstammen eller bakre hjarnluben)

e kraftigt nedsatt leverfunktion

e Fibrotiskt sjukdomstillstand, t.ex. retroperitoneal fibros (arrbildning bakom bukhinnan) eller
lungfibros (arrbildning i lungor), som uppstatt i ssmmanhang med lakemedelsbehandling eller pa
annat satt.

Graviditet
Det finns risk for att det verksamma dmnet i Orstanorm paverkar fostret. Orstanorm bor darfor inte
anvandas under graviditet.

Amning
Det ar sannolikt att det verksamma &mnet i Orstanorm passerar 6ver i modersmjolk. Orstanorm bor
darfor inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Orstanorm kan forsamra prestationsférmagan i trafik och vid uppgifter som kraver speciell
uppmarksamhet. Darfér borde man undvika anvandning av motorfordon och farliga maskiner speciellt
i borjan av medicineringen tills det blivit klart hur Orstanorm paverkar dig.

Att tdnka pa innan och nar Orstanorm anvands
Om du lider av en svar njursjukdom som inte behandlas med dialys, ordinerar din lakare for dig en
lagre dose Orstanorm.

Om dina héander eller fotter blir kalla eller vita eller borjar varka, sluta behandlingen och kontakta
lakare. Dessa kan vara symtom pa forsamrad perifer blodcirkulation och kan leda till nekros
(vavnadsdod).

Anvandning av andra lakemedel
Informera din lakare om alla mediciner du anvander, ocksa om dem du képt utan recept.

Speciellt viktigt &r det for lakaren att kanna till om du redan behandlas med ldkemedel innehallande:
e Erytromycin, troleandomyecin eller klaritromycin (antibiotika som anvénds vid vissa infektioner)
¢ Ritonavir, indinavir, nelfinavir eller delavirdin (mediciner mot HIV-infektion)

o Ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (mediciner mot svampinfektion)

e Ergotamin, dihydroergotamin eller medel som aktiverar 5-HT;-receptor, sdsom sumatriptan

¢ Propranolol eller andra s.k. betablockerare

Nikotin (t.ex. storrokning) kan oka lakemedlets effekt och maste darfor undvikas.

3. HUR DU ANVANDER ORSTANORM

Tag din medicin enligt din lakares foreskrift. Tag inte en storre dos eller oftare an vad som
foreskrivits.

Om du har glémt att ta Orstanorm
Tag dosen sa fort Du kommer ihdg, men tag den inte om det &r mindre &an 4 timmar kvar tills nasta dos
skall tas. Tag nasta dos pa vanlig tid.

Om du anvander mera Orstanorm an vad du borde:



Om du av misstag tagit en for stor dos av Orstanorm, kontakta genast den ndrmaste dejourerande
lakaren.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla andra lakemedel kan Orstanorm ha biverkningar.

Det kan forekomma illaméende och krakningar (vilka inte hor till migran). Aven andra biverkningar
kan upptrada, sasom dverkanslighetsreaktioner (hudutslag, ansiktssvullnad, nasselutslag och andndd),
forhojt blodtryck, svindel, magont, diarre. En del patienter har fatt anafylaktiska reaktioner.

| enstaka fall kan det upptrada domning, stickningar och smarta speciellt i benen, samt lokal syrebrist i
hjartmuskeln och hjartinfarkt. Som en foljd av langvarigt och 6verdrivet bruk kan det utvecklas
fibrotiska férandringar i t.ex. lungsacken.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel tala om det for din
lakare eller farmaceut.

5. FORVARING AV ORSTANORM

e Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen
e Forvaringsanvisningar: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Denna bipacksedel godkandes senast
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