PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oriptan 50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg eller 100 mg sumatriptan som sumatriptansuccinat.

Hjélpdmne med kéand effekt:

Oriptan 50 mg filmdragerade tabletter innehaller 74,3 mg laktosmonohydrat och 105,7 mg laktos per
tablett.

Oriptan 100 mg filmdragerade tabletter innehaller 148,6 mg laktosmonohydrat och 211,4 mg laktos
per tablett.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett).

50 mg filmdragerade tablett:
Runda, vita, filmdragerade tabletter, markta ‘RDY” pa ena sidan och ‘292’ pa den andra.

100 mg filmdragerade tablett:

Kapselformade, vita, filmdragerade tabletter, markta ‘RDY” pa ena sidan och ‘293’ pa den andra.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sumatriptan tabletter ar indicerat for akut behandling av migrananfall med eller utan aura.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Oriptan tabletter ska inte anvandas profylaktiskt.

Sumatriptan rekommenderas som monoterapi for akut behandling av migran och ska inte ges samtidigt
med ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) (se avsnitt 4.3).

Sumatriptan ska tas sa tidigt som majligt vid tecken pa begynnande migrananfall. Men sumatriptan har
samma effekt d&ven om tabletten tas vid en senare tidpunkt under anfallet.

Foljande dosrekommendationer ska inte dverskridas:

Vuxna
Rekommenderad dos ar 50 mg vid ett tillfalle. Vissa patienter kan behdva ta 100 mg.

Om migranbesvaren kvarstar efter forsta dosen av sumatriptan ska inte patienten ta ytterligare en dos
for att behandla samma anfall. Vid dessa tillfallen kan migranbesvéren behandlas med paracetamol,



acetylsalicylsyra eller icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel. Sumatriptan kan ges for att
behandla paféljande migrananfall.

Om symtomen lindras av forsta dosen men senare aterkommer, kan ytterligare 1-2 doser tas inom en
24-timmarsperiod, forutsatt att det gatt minst 2 timmar mellan doseringstillfallena och att inte mer &n
300 mg intas inom denna period.

Pediatrisk population
Effekten och sakerheten av sumatriptan har inte studerats hos barn under 10 ar. Inga kliniska data finns
tillgangliga i denna aldersgrupp.

Effekten och sakerheten av sumatriptan fran kliniska studier pa ungdomar 10-17 ar, stodjer inte
anvandning av oralt sumatriptan i denna aldersgrupp. Behandling av barn och ungdomar (10-17 ar)
med sumatriptan rekommenderas darfor inte (se avsnitt 5.1).

Aldre patienter

Erfarenheten ar begransad for anvandning av sumatriptan till patienter dver 65 ar. Farmakokinetiken
for sumatriptan skiljer sig inte signifikant fran en yngre population, men till ytterligare data finns
tillganglig, rekommenderas inte sumatriptan till patienter 6ver 65 ar.

Nedsatt leverfunktion
Laga doser 25-50 mg ska dvervagas for patienter med mild till mattligt nedsatt leverinsufficiens.

Nedsatt njurfunktion
Se avsnitt 4.4.

Administreringssatt

Tabletterna ska svaljas hela med vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Sumatriptan far inte ges till patienter som har haft hjartinfarkt eller som har ischemisk hjartsjukdom,
Prinzmetals angina/spasm i koronarkérlen, perifer karlsjukdom eller patienter som har symtom eller

visar tecken som tyder pa ischemisk hjartsjukdom.

Sumatriptan far inte ges till patienter som tidigare har haft stroke eller transitoriska ischemiska attacker
(TIA).

Anvandning av sumatriptan for patienter som har medelsvar till svar hypertoni, eller mild
okontrollerad hypertoni, ar kontraindicerat.

Sumatriptan far inte ges till patienter som har kraftigt nedsatt leverfunktion.

Samtidig behandling med ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) eller nagon
triptan/5-hydroxytryptamin, (5-HT,)-receptoragonist &r kontraindicerat (se avsnitt 4.5).

Samtidig behandling med sumatriptan och reversibla MAO-hammare (som t.ex. Moklobemid) eller
irreversibla MAO-hdammare (som t.ex. Selegilin) ar kontraindicerat. Dessutom far inte sumatriptan ges
inom 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-hdammare.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sumatriptan ska endast anvandas efter att migrandiagnosen ar helt sakerstalld.



Sumatriptan ska inte anvandas vid hemiplegisk, basilaris eller oftalmoplegisk migran.

Fore behandling av huvudvéark paborjas hos en patient utan tidigare diagnostiserad migran eller
migranpatienter med atypiska symtom, bor liksom vid 6vrig akut migranbehandling, andra potentiellt
allvarliga neurologiska tillstand uteslutas.

Hénsyn ska tas till att migranpatienter kan ha 6kad risk for att drabbas av vissa cerebrovaskuléara
tillstand (t.ex. stroke, TIA).

Efter intag av sumatriptan, kan patienten erfara évergaende symtom som brostsmarta och
tranghetskansla som kan vara intensiv och dven kannas i halsregionen, (se avsnitt 4.8). Vid misstanke
om att dessa symtom tyder pa ischemisk hjartsjukdom, ska sumatriptanbehandling avbrytas och
adekvat utvardering genomforas.

Oriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom inklusive diabetiker,
storrokare eller patienter som anvander nikotinersattningsmedel, utan att en utvardering av eventuell
kardiovaskular sjukdom forst gors (se avsnitt 4.3). Detta bor speciellt beaktas vid forskrivning till
postmenopausala kvinnor och méan dver 40 ar med dessa riskfaktorer. Sadana utvarderingar upptacker
emellertid inte alla patienter med hjartsjukdom och i véldigt sallsynta fall har allvarliga
kardiovaskulara sjukdomstillstand forekommit hos patienter utan underliggande hjartsjukdom.

Efter sumatriptans godk&nnande har séllsynta fall av patienter som drabbats av serotoninsyndrom
(inkluderande forandrat sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskulédra symtom) forekommit
efter anvandning av selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och sumatriptan.
Serotoninsyndrom har dven rapporterats efter samtidig behandling med triptaner och serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI).

Om samtidig behandling med sumatriptan och en SSRI/SNRI &r kliniskt befogat, rekommenderas
adekvat 6vervakning av patienten (se avsnitt 4.5).

Oriptan ska ges med forsiktighet till patienter med sjukdomstillstdnd som kan paverka absorption,
metabolism eller utsondring av lakemedlet, t.ex. nedsatt leverfunktion (mild till mattlig nedsattning
[Child—Pugh grad A eller B], se avsnitt 4.2 och 5.2) eller nedsatt njurfunktion.

Forsiktighet bor iakttas vid ordination av Oriptan till patienter med anamnes pa epileptiska anfall eller
andra riskfaktorer som sanker kramptroskeln eftersom krampanfall har rapporterats i samband med
sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kand overkanslighet for sulfonamider kan fa en allergisk reaktion vid sumatriptan-
anvandning. Reaktionens allvarlighetsgrad kan variera alltifran 6verkénslighet i huden till anafylaxi.
Dokumentation angaende korsoverkanslighet ar begransad varfor forsiktighet bor iakttas innan
behandling med sumatriptan pabdrjas av dessa patienter.

Biverkningar kan vara vanligare vid samtidig behandling med triptaner och naturldkemedel som
innehaller Johannesort (Hypericum perforatum).

Langvarigt bruk av smartstillande lakemedel mot huvudvark kan forvarra varken. Om detta tillstand
foreligger eller missténks, ska lakare konsulteras och behandlingen avbrytas. Diagnosen
lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark (LKDH) kan misstéankas hos patienter som har
frekvent eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av lakemedel mot
huvudvérk.

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med lindrig kontrollerad hypertension eftersom en
overgaende stegring i blodtryck och perifer vaskular resistens har noterats i en liten grupp patienter (se
avsnitt 4.3).

Overskrid inte den rekommenderade dosen av Oriptan.



Hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvénda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det finns inga data som tyder pa att sumatriptan interagerar med propranolol, flunarizin, pizotifen eller
alkohol.

Det finns begransad data gallande interaktion med preparat innehallande ergotamin eller andra
triptan/5-HT-receptoragonister. Okad risk for vasospasm i koronarkérlen ar teoretiskt mojlig och
samtidig behandling ar darfér kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Den tid som bor forflyta mellan anvandning av sumatriptan och ergotamin-innehallande preparat eller
andra triptan/5-HT,-receptoragonister ar inte kand. Tiden beror dven pa dosen och typer av preparat
som anvénds. Effekterna kan vara additiva. Rekommendationen ar att vanta minst 24 timmar efter
intag av lakemedel som innehaller ergotamin eller ergotaminderivat eller andra triptan/5-HT;-
receptoragonister innan anvandning av sumatriptan. Omvant géller att vanta minst 6 timmar efter intag
av sumatriptan innan ergotamin-innehallande preparat ges och minst 24 timmar innan intag av andra
triptan/5-HT1-receptoragonister (se avsnitt 4.3).

Interaktion mellan sumatriptan och MAO-hdmmare kan férekomma och av den anledningen &r
samtidig anvéndning kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Efter sumatriptans godk&nnande har séllsynta fall av patienter som drabbats av serotoninsyndrom
(inkluderande férandrat sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskulara symtom) rapporterats
efter anvandning av SSRI och sumatriptan. Serotoninsyndrom har &ven rapporterats efter samtidig
behandling med triptaner och SNRI (se avsnitt 4.4).

Det kan aven foreligga en risk for serotonergt syndrom da sumatriptan anvands samtidigt med litium.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Efter sumatriptans godkannande finns data fran mer &n 1000 graviditeter med exponering under forsta
trimestern tillgangliga. Aven om informationen &r otillracklig for att kunna dra definitiva slutsatser,
pekar den inte pa en okad risk for misshildningar. Erfarenhet av behandling med sumatriptan under
andra och tredje trimestern &r begransad.

Utvardering av djurstudier tyder varken pa direkta teratogena effekter eller skadliga effekter pa den
peri- och postnatala utvecklingen. Emellertid kan livsdugligheten hos kaninfoster paverkas (se
avsnitt 5.3). Behandling med sumatriptan bér endast komma ifraga nar man bedémer att den
forvantade nyttan for modern évervéger all mojlig risk for fostret.

Amning

Sumatriptan passerar éver i modersmjolk efter subkutan administrering. For att minska paverkan pa
spadbarn bor amning undvikas upp till 12 timmar efter behandling med sumatriptan, och brostmjolk
som pumpas ur under dessa 12 timmar ska kasseras.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Dasighet kan forekomma pa grund av migréan eller pa grund av behandlingen
med sumatriptan. Detta kan paverka formagan att kora bil eller handha maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r klassificerade enligt organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras enligt foljande indelning:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Vissa symtom som rapporterats som biverkningar kan vara associerade med migransymtomen.

Immunsystemet: }
Ingen kand frekvens:  Overkanslighetsreaktioner som varierar fran kutan 6verkanslighetsreaktion
(sasom urtikaria) till anafylaxi.

Psykiska storningar:
Ingen ké&nd frekvens:  Oro

Centrala och perifera nervsystemet:

Vanliga: Myrkrypningar, yrsel, dasighet, kanselstorningar som parestesi och
hypoestesi.

Ingen kand frekvens:  Krampanfall, &ven om en del av dessa har forekommit hos patienter som
antingen har anamnes pa kramper eller samverkande sjukdomstillstand som
predisponerar for krampanfall. Det finns &ven rapporter om patienter dar
predisponerande faktorer inte féreligger.

Nystagmus, skotom, tremor, dystoni.

Ogon:

Ingen kand frekvens:  Flimmer, diplopi, nedsatt syn. Synbortfall inklusive rapporter om permanenta
syndefekter. Emellertid kan synstdrningar dven uppkomma under sjélva
migrananfallet.

Hjartat:

Ingen kéand frekvens:  Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjartarytmier, évergaende ischemiska
EKG-foérandringar, spasm i hjartats koronarkérl, angina, hjartinfarkt (se
avsnitt 4.3 och 4.4).

Blodkarl:
Vanliga: Overgéende blodtryckshajning strax efter behandling. Blodvallning.
Ingen ké&nd frekvens:  Hypotension, Raynauds fenomen.

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum:
Vanliga: Dyspné.

Magtarmkanalen:

Vanliga: Illamaende och krakningar har férekommit hos en del patienter men det &r
oklart om detta ar relaterat till sumatriptan eller det underliggande tillstandet.

Ingen kand frekvens:  Ischemisk kolit, diarré, dysfagi.



Hud och subkutan vavnad:
Ingen kand frekvens  Hyperhidros.

Muskoskeletala systemet och bindvéav:
Vanliga: Tyngdkansla (vanligtvis 6vergaende men kan vara intensiv och paverka olika
delar av kroppen inklusive brostkorgen och svalget). Myalgi.

Ingen kand frekvens:  Nackstelhet, artralgi.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:

Vanliga: Smarta, varme- eller koldkansla, tryck- eller atstramningskansla (dessa ar
vanligtvis 6vergaende men kan vara intensiva och paverka olika delar av
kroppen inklusive bréstkorgen och svalget). Kéansla av svaghet, trotthet (bada
dessa biverkningar &r vanligtvis milda till mattliga i intensitet och
overgaende).

Ingen kand frekvens:  Aktiverad traumarelaterad smarta, aktiverad inflammationsrelaterad smarta.

Undersokningar:
Mycket séllsynta: Mindre férandringar i leverfunktionstester har i enstaka fall observerats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa

Det har forekommit nagra rapporter om 6verdosering med sumatriptan tabletter.Orala doser Gver
400 mg och 16 mg subkutant associerades inte med andra biverkningar &n de ndmnda. Patienter har
givits doser upp till 12 mg av sumatriptan som en enkel, subkutan injektion utan férekomst av nagra
betydande biverkningar.

Behandling
Om 6verdosering intraffar ska patienten 6vervakas i minst tio timmar och nédvandig symtomatisk

behandling ges.

Det ar okant vilken effekt hemodialys eller peritonealdialys paverkar plasmakoncentrationerna av
sumatriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika; selektiva serotonin (5-HT1)-agonister
ATC-kod: N02CCO01

Sumatriptan har visat sig vara en specifik och selektiv 5-hydroxitryptamin,(5HTp) receptoragonist,
utan effekt pa andra subtyper av 5SHT-receptorer (5HT,-5HT;). De vaskuldra 5HT preceptorerna
forekommer framst i kraniella blodkéarl och férmedlar vasokonstriktion. Hos djur kontraherar
sumatriptan selektivt blodkérl inom carotiscirkulationen men férandrar inte cerebralt blodfldde.


http://www.lakemedelsverket.se

Carotiscirkulationen forsorjer extra- och intrakraniella vavnader bland annat hjarnhinnor och dilatation
av och/ eller 6dembildning i dessa blodkarl anses vara den underliggande mekanismen vid migran hos
manniska. Dessutom pekar resultat fran djurexperimentellastudier pa att sumatriptan hammar
trigeminusnervens aktivitet. Bada dessa verkningsmekanismer (kraniell karlkonstriktion och hamning
av trigeminusnervens aktivitet) kan bidra till sumatriptans effekt pa migran hos manniska.

Sumatriptan ar effektiv vid behandling av menstruationmigran, dvs migran utan aura som uppstar
mellan 3 dagar fore och upp till 5 dagar efter menstruationens bérjan. Sumatriptan bor tas sa snart som
mdojligt vid en attack.

Klinisk effekt intrader ungefar 30 minuter efter intag av en oral dos pa 100 mg.

Aven om den rekommenderade dosen av sumatriptan ar 50 mg, varierar migranattacker i
svarighetsgrad bade inom och mellan patienter. Doser mellan 25 mg och 100 mg har visat strre effekt
an placebo i kliniska férsok, men 25 mg &r statistiskt signifikant mindre effektivt &n 50 mg och

100 mg.

Pediatrisk population

| ett antal placebo-kontrollerade studier utvarderades sakerhet och effekt efter oral administrering av
sumatriptan till cirka 800 barn och ungdomar i aldern 10 till 17 ar med migran. Dessa studier kunde
inte visa relevant skillnad mellan placebo och nagon sumatriptandos i lindring av huvudvark efter

2 timmar. Biverkningsprofilen for oralt sumatriptan till ungdomar i aldern 10 till 17 ar var likartad
med den som rapporterats fran studier pa vuxna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Sumatriptan absorberas snabbt efter oral administrering,70 % av maximal plasmakoncentrationen

uppnas efter 45 minuter. Efter intag av en dos pa 100 mg ar maximala plasmakoncentrationen

54 nanogram/ml. Genomsnittsvérdet for den absoluta orala biotillgédngligheten &r 14 % delvis
beroende pa presystemisk metabolism och delvis beroende pa ofullstandig absorption.
Eliminationshalveringstiden ar cirka 2 timmar, dven om det finns indikation pa en langre terminal fas.

Distribution
Plasmaproteinbindningen ar 1ag (14-21 %), medel-distributionsvolymen &r 170 liter.

Biotransformation/eliminering

Medelvardet for total clearance &r omkring 1 160 ml/min och for renalt plasma clearance ungefér

260 ml/min. Cirka 80 % av total clearance utgors av extrarenal clearance. Sumatriptan elimineras i
forsta hand via oxidativ metabolism medierad av monoaminoxidas A. Huvudmetaboliten, en
indolé&ttiksyraanalog till sumatriptan, utsondras huvudsakligen i urinen som fri syra och som
konjugerad glukuronid. Metaboliten har ingen kand 5HT;- eller 5SHT,-aktivitet. Ovriga metaboliter har
inte identifierats. Farmakokinetiken for sumatriptan givet oralt forefaller ej paverkas signifikant under
pagaende migrananfall.

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for sumatriptan efter en oral dos (50 mg) och en subkutan dos (6 mg) studerades hos
8 patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedsattning, matchade avseende kon, alder och vikt
med 8 friska personer. Efter en oral dos fordubblades néstan sumatriptans plasmaexponering (AUC
och Cpax) (6kning med cirka 80 %) hos patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedséttning
jamfort med kontrollpersonerna med normal leverfunktion. Det var ingen skillnad mellan patienterna
med leverfunktionsnedséttning och kontrollpersonerna efter den subkutana dosen. Detta antyder att
mild till mattlig leverfunktionsnedsattning minskar presystemisk clearance och okar
biotillgéngligheten och exponeringen for sumatriptan jamfort med friska personer.

Farmakokinetiken for sumatriptan hos patienter med svar leverfunktionsnedséattning har inte studerats
(se avsnitt 4.3 och 4.4).



Pediatrisk population / dldre patienter
I en pilotstudie, fanns inga signifikanta skillnader i farmakokinetiska parametrar mellan éldre och
yngre friska frivilliga.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Sumatriptan saknade genotoxiska och cancerframkallande effekter i in vitro-system och djurstudier.
I en fertilitetsstudie pa ratta dar den orala dosen resulterade i plasmanivaer cirka 200 ganger de man
sett hos manniska efter 100 mg oral dos var dessa associerade med minskade antalet lyckade
inseminationer. Dessa effekter framkom inte under en subkutan studie dar maximal plasmaniva
uppnadde cirka 150 ganger de man sett hos manniska vid oral administrering.

Embryonal letalitet noterades i kaninforsok utan att patagliga teratogena defekter framkom.
Relevansen av dessa fynd hos ménniska &ar oklar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Tablettkdrna:Laktosmonohydrat

Kroskarmellosnatrium

Mikrokristallin cellulosa

Laktos
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Laktosmonohydrat

Mannitol

Titandioxid (E171)

Triacetin

Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Oriptan 50 mg filmdragerade tabletter:
PVC/PVDC/aluminium blister 2, 3, 4, 6, 12 och 18 tabletter.

Oriptan 100 mg filmdragerade tabletter:
PVC/PVDC/aluminium blister 2, 3, 4, 6, 12 och 18 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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