Bipacksedel: Information till anvéandaren
Sumatriptan Orion 50 mg filmdragerade tabletter
sumatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sumatriptan Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sumatriptan Orion
Hur du tar Sumatriptan Orion

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Sumatriptan Orion &r och vad det anvands for

Sumatriptan Orion innehaller sumatriptan som tillhor en grupp lakemedel som kallas triptaner (kallas
aven selektiva serotonin (5-HT;)-receptoragonister).

Sumatriptan Orion anvands for att behandla migrananfall med eller utan aura (en fork&nning som
vanligen bestar av synstorningar sasom blixtar, sicksacklinjer, stjarnor eller vagor) hos vuxna.
Sumatriptan Orion ska bara anvandas nar du har tecken eller symtom pa ett migrananfall.
Migranhuvudvark ar oftast av mattlig till svar intensitet, ensidig (men kan skifta sida mellan anfallen)
och har pulserande karaktar. Symtom sasom illamaende, ibland krakning, och pataglig ljus- och
ljudkanslighet &r vanliga vid migran.

Migransymtomen beror troligen pa en tillfallig vidgning av blodkarl i huvudet. Sumatriptan tros
minska vidgningen av dessa blodkérl. Det i sin tur resulterar i lindring av huvudvérken och minskning
av andra migransymtom.

Sumatriptan Orion &r inte avsedd fér behandling av andra typer av huvudvark, t.ex.
spanningshuvudvark.

Sumatriptan som finns i Sumatriptan Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Sumatriptan Orion

Sumatriptan Orion ska bara anvandas av dig som fatt diagnosen migran konstaterad av lakare.

Du har formodligen migran om du har aterkommande huvudvark som:

- har pulserande karaktar och &r ensidig
- har mattlig till kraftig intensitet och haller i sig i 4-72 timmar



forsamras vid normal fysisk aktivitet (t.ex. promenader eller ga i trappor)
paverkar din koncentrationsférmaga och dina dagliga géromal.

Migran kan vara forenad med andra symptom som till exempel:

illamaende, ljus-och ljudkanslighet
aurasymptom (t.ex. synfaltsbortfall, sicksackmonster eller blixtar i synfaltet), och mera séllan
domningar eller talsvarigheter.

Ta inte Sumatriptan Orion om:

du &r allergisk mot sumatriptan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

du har hjartsjukdom, t.ex. fortrdngda blodkérl (ischemisk hjartsjukdom), bréstsmértor
(karlkramp/angina) eller tidigare har haft en hjértattack

du har dalig blodcirkulation i dina ben som orsakar krampliknande smarta nar du gar (s.k.
perifer kérlsjukdom)

du har haft stroke (slaganfall) eller mini-stroke (dven kallad transitorisk ischemisk attack eller
TIA)

du har hogt blodtryck eller annan karlsjukdom. Du kan eventuellt ta sumatriptan om du har
behandlad mild blodtrycksforhdjning.

du har svar leversjukdom

du tar andra migranmediciner som innehaller triptaner (inklusive andra lakemedel
innehallandes sumatriptan, zolmitriptan, rizatriptan, naratriptan, eletriptan, almotriptan) eller
andra lakemedel innehallandes ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid)

du tar, eller nyligen har tagit, lakemedel av typen MAO-héammare (t.ex. moklobemid mot
depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sumatriptan Orion, om nagot av féljande géller dig:

om du ar storrokare eller anvander nikotinersattningspreparat, och speciellt

. om du &r man 6ver 40 ar, eller

o om du ar kvinna och har passerat klimakteriet.

I mycket séllsynta fall har allvarliga hjartproblem uppstatt efter intag av sumatriptan trots att
inga tecken pa hjartsjukdom tidigare setts. Om nagon av riskfaktorerna stammer in pa dig, kan
det innebéra att du l6per storre risk att utveckla hjartsjukdom. Radgér med din lakare sa din
hjartfunktion kan kollas upp innan du tar detta ldkemedel.

om du tidigare drabbats av krampanfall (epileptiska anfall) eller om du har andra tillstand
som kan gora det mer sannolikt att du far ett anfall — till exempel en skallskada eller alkoholism
om du har nedsatt njur- eller leverfunktion. Du ska inte anvanda Sumatriptan Orion utan att
forst radgora med lakare.

om du ar allergisk mot antibiotika kallade sulfonamider. I sa fall kan du ocksa vara allergisk
mot sumatriptan. Om du vet att du &r allergisk mot antibiotika, men du ar inte séker pa om det ar
en sulfonamid, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

om du tar sumatriptan ofta. Anvéndande av sumatriptan alltfér ofta kan gora din huvudvark
varre. Din lakare kan rekommendera dig att sluta ta sumatriptan.

om du kénner smaérta eller tranghet i brostet efter att du tagit sumatriptan. Dessa symtom kan
vara intensiva, men de forsvinner oftast snabbt. Om de inte gar 6ver snabbt eller om de
forvarras, sok medicinsk hjalp omedelbart. Se &ven avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for barn och ungdomar (under 18 ar) har inte faststallts, och darfor ska
Sumatriptan Orion inte anvandas i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Sumatriptan Orion
Vissa lakemedel ska inte tas tillsammans med Sumatriptan Orion och andra kan orsaka biverkningar
om de tas tillsammans med Sumatriptan Orion.



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar alla véxtbaserade produkter eller lakemedel som du har kdpt utan recept.
Det ar sarskilt viktigt om du tar:

- ergotamin som ocksa anvands for att behandla migréan, eller liknande lakemedel som
metysergid. Ta inte Sumatriptan Orion samtidigt som dessa ldkemedel. Sluta ta dessa lakemedel
minst 24 timmar innan du tar Sumatriptan Orion. Ta dem inte igen forran det gatt minst
6 timmar efter att du har tagit Sumatriptan Orion.

- andra triptaner eller 5-HT,-receptoragonister (t.ex. naratriptan eller zolmitriptan). Ta inte
Sumatriptan Orion samtidigt som dessa lakemedel. Sluta ta dessa lakemedel minst 24 timmar
innan du tar Sumatriptan Orion. Ta dem inte igen forran det gatt minst 24 timmar efter att du har
tagit Sumatriptan Orion.

- MAO-hdmmare som anvands for att behandla depression. Ta inte Sumatriptan Orion om du
har tagit MAO-hdmmare under de senaste 2 veckorna.

- SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare, inklusive citalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin och sertralin) och SNRI (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare, inklusive
venlafaxin och duloxetin) som anvands vid behandling av depression. Anvandning av
Sumatriptan Orion tillsammans med dessa lakemedel kan orsaka serotonergt syndrom (en
samling av symtom som kan inkludera rastldshet, forvirring, svettning, hallucinationer, 6kade
reflexer, muskelryckningar, darrningar, hjartklappning och skakningar). Om du far dessa
symtom tala genast om det for lakare.

- johannesort (Hypericum perforatum). Anvandning av (traditionella) véxtbaserade lakemedel
som innehaller johannesdrt tillsammans med Sumatriptan Orion kan 6ka risken for
biverkningar.

- litium, ett l1akemedel fér behandling av manisk/depressiv (bipolér) sjukdom. Samtidig
anvandning av sumatriptan och litium kan orsaka serotonergt syndrom.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Det finns endast begrénsad information kring sékerheten av sumatriptan hos gravida kvinnor, men
hittills finns det inga bevis pa 6kad risk for fosterskador. Din lakare kommer att diskutera med dig om
du ska anvénda Sumatriptan Orion eller inte under din graviditet.

Amning
Amma inte ditt barn inom 12 timmar efter intag av Sumatriptan Orion. Bréstmjélk som pumpats ur
under dessa 12 timmar ska kasseras och inte ges till ditt barn.

En del ammande kvinnor har rapporterat smérta i brosten och/eller smarta i brostvartan efter
anvéndning av sumatriptan. Smartan &r vanligtvis tillfallig och forsvinner efter 3 till 12 timmar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Bade migransymtomen och ditt lakemedel kan géra dig dasig. Om du ar paverkad ska du inte kora bil
eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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 oséker.

Sumatriptan Orion innehaller laktos
Detta lakemedel innehéller 44 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din l&kare innan du tar denna medicin.



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

3. Hur du tar Sumatriptan Orion

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Né&r ska man ta Sumatriptan Orion
Sumatriptan Orion bor tas vid forsta tecknet pa en migranattack, men kan dven tas under ett pagaende
anfall.

Sumatriptan Orion skall inte anvandas forebyggande (profylaktiskt).

Om din lakare inte forskrivit nagot annat géller foljande:
Ta inte mer &n 2 tabletter under 24 timmar.
Ta inte mer an 2 tabletter under samma migrananfall.

Hur mycket ska man ta
Vanlig dos for vuxna &r 1 tablett vid migrananfall. Hogst 2 tabletter under en 24-timmarsperiod, om
din lakare inte forskrivit nagot annat.

Om dina symtom bérjar komma tillbaka

Om migransymptomen lindras efter den forsta dosen (1 tablett) men senare aterkommer, kan
ytterligare 1 tablett tas. Du maste vénta i atminstone 2 timmar efter intag av den forsta dosen innan du
kan ta den andra dosen.

Om den forsta tabletten inte har ndgon effekt

Om migransymtomen inte lindras efter den forsta dosen och medicinen inte har effekt, ska du inte ta
ytterligare doser under samma migrananfall. Nasta gang du far migran, kan du ater préva Sumatriptan
Orion.

Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbéattras inom 3 dagar.

Sumatriptan Orion skall enbart anvandas for att lindra migransymtom. Ta inte lakemedlet for att
forsoka forhindra ett anfall. Ta inte lakemedlet forran du ar saker pa att det & migran och inte vanlig
huvudvark.

Om du upplever att Sumatriptan Orion inte ger nagon lindring kan det betyda att du inte har migran.
Tala med din lakare.

Barn och ungdomar
Sumatriptan Orion rekommenderas ej till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre (6ver 65 ar)
Sumatriptan Orion rekommenderas €j till vuxna Gver 65 ar.

Administreringssatt
Tabletterna har ingen brytskara och ska darfor svéljas hela med vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Sumatriptan Orion
For stort intag av Sumatriptan Orion kan gora dig sjuk. Overdoseringssymtomen ar desamma som de
som anges i avsnitt 4.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- allergiska hudreaktioner: hudutslag med réda prickar eller nasselfeber (hudknélar)

- anafylaktisk reaktion (kraftig allergisk reaktion med svullnad av t.ex. dgonlock, ansikte eller
lappar, plétsliga andningsproblem, hjartklappning, tryck dver brostet eller total kollaps).

Sluta ta Sumatriptan Orion och uppsok genast lakarvard om du far nagot av dessa symtom efter att

du tagit Sumatriptan Orion.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- smarta, tyngdkansla, tryck- eller atstramningskansla i brostet, svalget eller andra delar av
kroppen. Ovanliga kanselupplevelser sasom domning, stickningar, kansla av varme eller kyla.
Dessa symtom kan vara intensiva men ar vanligtvis snabbt 6vergaende.

S6k medicinsk hjalp omedelbart om dessa symtom fortsétter eller forvérras (speciellt brostsmérta).

Hos ett mycket litet antal personer kan dessa symtom orsakas av en hjartattack.

Andra eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- yrsel, dasighet

- overgaende blodtrycksforhdjning (uppkommer strax efter intag av lakemedlet), rodnad
- andningssvarigheter

- illamaende eller krakningar

- muskelvark

- svaghetskansla, trotthet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- smarta i brosten.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- forandringar i leverfunktionen. Om du tar ett blodprov for att kontrollera leverfunktionen, tala
om for din l&kare att du tar Sumatriptan Orion.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- angest

- krampanfall (epileptiska anfall), ofrivilliga rorelser (dystoni), darrningar, ofrivilliga
ogonrorelser (nystagmus)

- synproblem sasom flimmer, nedsatt syn, synforlust (dessa kan aven bero pa migrananfallet i sig)

- hjartproblem i form av forandringar i hjartrytm (kan sla fortare, langsammare eller andra rytm),
bréstsmarta (angina) eller hjartattack

- Iagt blodtryck, Raynauds syndrom (ett tillstand dar fingrar och tar blir vitaktiga och domnar)

- tjocktarmsinflammation (som bland annat marks i form av smarta langt ner till vanster i buken
och blodiga diarréer), diarré, svaljsvarigheter

- riklig svettning

- nackstelhet, ledvark




- om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller
inflammation i tjocktarmen), kan du uppleva smarta eller forvéarrad smarta pa stéllet for skadan
eller inflammationen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sumatriptan Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sumatriptan. En tablett innehaller sumatriptansuccinat motsvarande
50 mg sumatriptan.

- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), polydextros, hypromellos, triacetin, makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Filmdragerad tablett (tablett).

Vit, trekantig, bikonvex tablett, markt "SUM” pa ena sidan och ”50” pa den andra. Langd/bredd
8 mm.

Sumatriptan Orion finns tillganglig i blisterfoérpackningar om 2 tabletter.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7


http://www.lakemedelsverket.se

FI-24100 Salo
Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-02
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