INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Oriptan 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter
Sumatriptan

Lzes denne indlaegsseddel grandigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg [egen eHer pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Oriptan til dig personligt. Lad derfor vaere med at give Oriptan til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oriptan
3. Sadan skal du tage Oriptan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Oriptan indeholder sumatriptan, som tilherer en leegemiddelgruppe, der kaldes triptaner.
Oriptan anvendes til behandling af migrencanfald med eller uden aura. Migranesymptomer kan
skyldes en forbigaende udvidelse af blodkar i hovedet. Man mener, at sumatriptan mindsker
udvidelsen af disse blodkar. Derved hjelper det med til at fjerne hovedpinen og lindre andre
symptomer i forbindelse med et migraeneanfald, som kvalme eller opkastaing og lys- og
lvdfelsomhed.

Legen kan have givet dig Oriptan for noget andet. Folg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ORIPTAN

Tag ikke Oriptan
e hvis du er overfolsom (allergisk) over for sumatriptan eller et af de avrige indholdsstoffer i
Oriptan

o lvis du har fiet stillet diagnosen ?iskaemisk hjertesygdom”
hvis du har symptomer, der ligner en iskeemisk hjertesygdom, som brystsmerter og/eller
andened under anstrengelse

e hvis du har Prinzmetal angina (brystsmerter, som skyldes kramper i hjertets blodkar)

e hvis du har en sygdom, der pavirker de perifere biodkar, f.eks. claudicatio intermittens
(vindueskiggersyndrom), kolde hander og fadder, der skyldes en darlig blodeirkulation i de
smé ydre blodkar

* hvis du tidligere har haft en utilstraekkelig blodcirkulation i hjernen, (viser sig
hovedsagelig som forbighende iltmangel 1 hjernen med symptomer, som forsvinder efter
mindre end 24 timer) eller hvis
du tidligere har haft et apoplekiisk tilfzelde (viser sig hovedsagelig som blodprop i hjernen
eller hjernebladning)



hvis du har moderat eller alvorligt forhgjet blodtryk eller let ukontrolleret forhejet
biodtryk

hvis du har alvorlige leverproblemer

hvis du tager eller for nyligt har taget medicin, som indeholder ergotamin cller
ergotaminderivat (herunder methysergid) eller en triptan/5-hydroxytryptamin; (5-HT,)
receptor-agonist. Se afsnittet "Brug af anden medicin”.

hvis du tager eller for nyligt har taget medicin, som tilherer en gruppe, der kaldes
monoaminooxidase-heemmere (MAO). Se afsnittet "Brug af anden medicin®.

Var ekstra forsigtig med at tage Oriptan

Din laege vil tage stilling til om din hovedpine skyldes migraene og ikke har andre rsager, inden han
ordinerer Onptan.

Det er vigtigt, at du informer din lege, hvis noget af det folgende gaelder for dig:

-

du anses for at have en risiko for at udvikle en hjertesygdom (f.eks. er diabetiker, storryger
eller er i gang med en nikotinerstatningsterapi). Isaer hvis du er en kvinde efter
overgangsalderen eller en mand over 40 ar med disse risikofaktorer, bor din lage kontrollere
din hjertefunktion for ordination af Oriptan. I meget sjzldne tilfaelde er der forekommet
alvorlige hjertesygdomme efter indtagelse af sumatriptan, selvom der blev ikke konstateret
tegn pa en hjertesygdom. Kontakt din leege for radgivning, hvis der er noget, der bekymrer
dig.

du har problemer med dine nyrer eller din lever

du har epilepsi eller tidligere har haft kramper

du har er allergisk over for medicin, der titherer lasgemiddelgruppen, der kaldes
sulfonamider (f.cks. antibiotika og vanddrivende medicin af thiazidtypen).

Hvis du har let forhejet blodtryk, kan du tage Oriptan, forudsat at dit blodiryk bliver holdt under
kontrol med behandling. Sperg din lege til rads, inden du tager Oriptan.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til lazgen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som tkke er kebt pa recept.

Tag ikke Oriptan, hvis

du tager eller for nylig (indenfor de sidste 2 uger) har taget medicin, som tilherer
leegemiddelgruppen, der er kendt som monoaminooxidase-hammere (MAG), feks.
moclobemid (mod depression) eller selegilin (til behandling af Parkinsons sygdom)

du tager eller for nylig (indenfor de sidste 24 timer) har taget medicin, der indeholder
ergotamin eller ergotaminderivater eller en triptan/5-hydroxytryptamin, (5-HT,) receptor-
agonist, f.eks. andre lazgemidler til behandling af migrane.

Hvis du har taget Oriptan, skal du vente i mindst 6 timer, for du tager et legemiddel, som
indeholder ergotamin eller ergotaminderivater. Hvis du har taget Oriptan, skal du vente
mindst 24 timer inden du tager medicin, der indeholder en triptan/S-hydroxytryptamin, (5-
HT,) receptor-agonist.

Visse legemidler kan fordrsage bivirkninger, hvis de tages sammen med Oriptan. Falg din lages
anvisning, for du tager Oriptan, hvis du tager:

lithium, et laegemiddel til behandling af manio-depressiv (bipolar) sygdom

leegemidier mod depression, som titherer legemiddelgruppen, der kaldes selektive serotonin
genoptagelses-ha@mmere (SSRI) f.eks. citalopram, fluoxetin eller serotonin-noradrenalin-
genoptagshaemmere (SNRI) f.eks. venlafaxin,

Naturlzegemidler, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum)

Graviditet og amning



Sperg din lxge cller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin,

Graviditet:
Du mé ikke tage sumatriptan under graviditet, medmindre din laege har foreskrevet det.

Anming:
Sumatriptan udskilles i modermaetken. Du mé ikke amme i 12 timer efter indtagelse af sumatriptan,
Al modermaelk, der udtemmes i lebet af disse 12 timer, skal kasseres.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Selve migranen, eller behandlingen af den med sumatriptan, kan fordrsage omtagethed. Du ma ikke
kere bil eller betjene maskiner, hvis du er pavirket. Med henblik pé bivirkninger, som kan péavirke din
opmarksomhed og koordinationsevne, se afsnittet “Bivirkninger”.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Oriptan

Dette lzgemiddel indeholder lactose. Kontakt lzgen, for du tager denne medicin, hvis lazgen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ORIPTAN

Tag altid Oriptan nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg legen eller pé apoteket.

Du skal tage disse tabletter s tidligt som muligt under et migraeneanfald, selv om tabletterne er
effektive, uanset hvorndr de tages under et migracneanfald.

Du skal ikke tage disse tabletter til at forebygge migrane.

Du skal synke tabletterne hele med vand.

Den sedvanlige dosis er én tablet & 50 mg, men du kan have behov for 100 mg, athengigt af hvordan
de virker pa dig. Hvis du har problemer med din leverfunktion, kan din lege foreskrive en lavere

dosis.

Hvis Oriptan ikke giver nogen smertelindring, er det ikke effektivt at tage flere tabletier mod samme
anfald. Oriptan kan bruges igen ved naste anfald.

Hvis den ferste tablet virker, men symptomerne kommer igen, kan du tage yderligere én tablet,
forudsat at der gar mindst 2 timer mellem de to tabletindtagelser.

Du m4 ikke tag mere end 300 mg (dvs. seks 50 mg tabletter eller tre 100 mg tabletter) indenfor 24
timer.

Hyppig indtagelse af Oriptan kan medfare kronisk hovedpine. I disse tilfeelde skal du kontakte din
leege, da du maske skal afbryde indtagelse af Oriptan.

Brug af Oriptan til boern, unge (under 18 &r) og patienter over 65 ar frarades,

Hvis du har taget for mange Oriptan filmovertrukne tabletter

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller en anden har taget mere af Oriptan, end der
star 1 denne information, eller mere end lagen har foreskrevet .

Symptomer pa en overdosering er de samme, som de bivirkninger, der er navnt i afsnit 4
"Bivirkninger”.

4. BIVIRKNINGER



Oriptan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er mulige med folgende hyppigheder:
Almindelige: Det forekommer hos mere end 1 ud af 100 patiener

Ikke almindelige: Det forekommer hos faerre end 1 ud af 100 patienter
Sjeldne: Det forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000 patienter

Meget sjeeldne: Det forekommer hos facrre end 1 ud af 10.000 patienter.
lkke kendi: Kan ikke beregnes ud fra tilgengelige data.

Allergiske reaktioner

Meget sjeldne.; Allergiske hudreaktioner; Hududslat som rede prikker eller nzldefeber (hevede
omrader eller bleerer). Anafylaksi (alvorlige allergiske reaktioner som havelse af gjenlag, ansigt eller
laeber og pludselig dndengd, treekninger og sammensnering af brystet).

Hyvis der opstar nogle allergiske reaktioner, skal du stoppe med at tage Oriptan. Kontakt
omgaende leegen i tilfelde af alvorlige allergiske reaktioner.

Andre mulige bivirkninger

Almindelige: Omtigethed, svimmelhed, stikkende, prikkende eller brazndende fornemmeiser,
foleforstyrrelser. Vejriraekningsbesvaer, muskelsmerter, forbigdende stigning i blodtrykket (stiger
hurtigt efter indtagelse), hudredme, folelse af svaghed, trcthed, kvalme eller opkastning, smerter,
varme- eller kuldefulelse, tryk-, sammensnerings- eller tyngdefornemmelse. Disse symptomer er
seedvanligvis forbigdende og kan opsta i hele kroppen, ogsa i bryst og hals.

Meget sjceldne: Kramper (epileptiske anfald), ufrivillige bevagelser, rysten, ukontrollerbare
pjenbevagelser, synsforstyrrelser (disse kan ogsa skyldes selve migraeneanfaldet), hjerteproblemer,
som viser sig ved @ndringer i hjerterytmen eller hjerteanfald, lavt blodiryk, Raynauds syndrom (en
sygdom, hvor fingre og teer bliver hvide og felelsesigse), beteendelse i tyktarmen {(symptomer som
smerter i den nedre venstre side af maven og blodig diaré), nakkestivhed.

lkke kendt: Diarré, angst, udtalt svediendens, ledsmerter,

Der er af og til observeret mindre forstyrrelser i leverfunktionen.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du fir bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Lasgemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevar ikke Oriptan ved temperaturer over 25°C. Opbevar Oriptan i den ydre karton.

Brug ikke Oriptan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den nmvnte méned.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet elier skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Oriptan 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Sumatriptan som sumatriptansuccinat. Hver tablet indeholder henholdsvis 50 mg
eller 100 mg sumatriptan.

- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat, vandfii lactose, croscarmellosenatrium, mikrokrystallinsk
cellulose, magnesiumstearat.
Filmovertrek: Lactosemonohydrat, mannitol, titandioxid (12171), triacetin, talcum.

Udseende og pakningsstorrelser

50 mg filmovertrukket tablet:
Rund, hvid filmovertrukket tablet presget med "RDY™ pa den ene side og 2927 pé den anden side.

100 mg filmovertrukket tablet:
Kapselformet, hvid filmovertrukket tablet prazget med "RDY™ pa den ene side og 293" pa den anden
side.

Pakningssterrelser
Oriptan 50 mg filmovertrukne tabletter: Blisterpakninger: 2, 3, 4, 6, 12 og 18 tabletter.

Oriptan 100 mg filmovertrukne tabletter: Blisterpakninger: 2, 3, 4, 6, 12 og 18 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Indechaver af markedsfaringstilladelsen

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 LEspoo
Finland

Fremstiller

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Reprzesentant for Danmark
Orion Pharma A/S

Molleve) 9

2990 Niva

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Finland, Sverige, Danmark, Norge Oriptan
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