FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Orstanorm

2,5 mg och 5 mg tabletter
dihydroergotaminmesylat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Orstanorm ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Orstanorm
3. Hur du tar Orstanorm

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Orstanorm ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Orstanorm ar och vad det anvands for

Orstanorm innehaller den aktiva substansen
dihydroergotaminmesylat. Dihydroergotamin tillhor en grupp
lakemedel kanda som ergotalkaloider. Dessa lakemedel har en
sammandragande effekt pa blodkarlen (karlen blir trangre).

Orstanorm motverkar en alltfor kraftig vidgning av vissa blodkarl.

Orstanorm anvands vid behandling av migran med eller utan
forvarningar (t.ex. synrubbningar som vissa manniskor upplever
strax innan ett anfall).

Dihydroergotaminmesylat som finns i Orstanorm kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Orstanorm

Ta inte Orstanorm:

® om du ar allergisk mot dihydroergotaminmesylat eller mot
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

® om du ar gravid eller ammar (se avsnitt "Graviditet och amning
")
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® vid nedsatt blodcirkulation i hander och fotter (vilket kan ge

kansla av kyla, domningar eller krypningar i fingrar och tar)

eller vid forsamrad blodcirkulation orsakad av karlsjukdom,

med en tendens till kramper eller blockering av artarer, eller en

kranskarlssjukdom (t.ex. angina pectoris)

vid obehandlat hogt blodtryck

vid fall med allvarliga infektioner i blodet

vid chocktillstand

sjukdomar som drar ihop blodkarlen (t.ex. Raynauds syndrom)

om du lider av inflammation i en artar pa sidan av huvudet

(temporal arterit)

om du har en allvarlig leversjukdom

samtidigt med lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. imidazol-

och triazolderivat), vissa lakemedel mot infektioner som

makrolidantibiotika med undantag av azithromycin (t.ex.

erytromycin) eller lakemedel mot HIV/AIDS (s.k.

proteashammare) (se avsnitt “Andra lakemedel och Orstanorm

")

® samtidig anvandning av andra lakemedel mot migran, som har
en sammandragande effekt pa blodkarlen, t.ex. ldkemedel som
innehaller sumatriptan (Imigran) och dven som med nikotin
(hos storrokare) (se avsnitt "Andra lakemedel och Orstanorm”).
Om sumatriptan intagits ska det ga 6 timmar innan Orstanorm
anvands. Omvant skall sumatriptan ej tas forran 24 timmar
efter Orstanorm (se avsnitt "Andra lakemedel och Orstanorm”).

Om nagot av detta galler for dig, tala om det for lakare innan du tar
Orstanorm.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Orstanorm.,
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® Orstanorm kan ge allvarliga biverkningar, som kallas fibros, [en
fortjockning av det membran som tacker lungorna och klar
brostkorgens vaggar (lung- och pleural fibros) eller en
fortjockning av bukens inre yta vilken kan orsaka obstruktion
av urinvagarna (retroperitoneal fibros)] och ergotism (effekten
av langtidsforgiftning av ergot), inklusive svara fall med
symtom som kraftiga blodkarlssammandragningar med mojlig
dodlig utgang.

® Tecken pa att dosen ar for hdg ar domningar och stickningar i
fingrar eller tar samt icke migranrelaterat illamaende och
krakningar. Om nagot av detta observeras ska behandlingen
omedelbart avbrytas och lakare kontaktas.

® |angvarig anvandning eller éverférbrukning av smartstillande
medel mot huvudvark kan forvarra huvudvarken. Radgor med
din lakare om du tror att det drabbat dig. Det kan bl
nodvandigt att avbryta behandlingen med Orstanorm for att
komma till ratta med problemet

Barn och ungdom

Sakerhet och effektivitet for Orstanorm for barn och ungdomar
under 18 ar har inte faststallts, och darfér rekommenderas det inte
att Orstanorm ges till dessa patienter.

Andra lakemedel och Orstanorm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Orstanorm om du tar ndgot av féljande lakemedel:

Foljande lakemedel, liksom storrokning kan orsaka interaktioner
(framst blodkarlsspasmer) och samtidig anvandning bor undvikas:
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" Vissa lakemedel mot infektioner, sasom makrolidantibiotika
(t.ex. erytromycin, troleandomycin, klaritromycin), lakemedel
mot HIV/AIDS (sasom ritonavir, indinavir, nelfinavir) och
lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol) eftersom dessa lakemedel ger en
okad niva av dihydroergotamin och darmed ergotamintoxicitet
(tecken och symtom inkluderar sammandragning av blodkarlen
och minskad blodcirkulation)

" Cimetidin (lakemedel mot halsbrénna och magsar), fluvoxamin
(mot depression), verapamil, diltiazem (blodtryckssankande),
ciklosporin (immunosuppressiva - stoppar kroppen att stota
bort ett transplanterat organ), glyceryltrinitrat (anvands for att
behandla karlkramp) kan resultera i en forlangd exponering av
Orstanorm i kroppen och detta i sin tur kommer att ge en
langvarig exponering for lakemedlet (6verexponering), vilket
kan leda till biverkningar. Darfor rekommenderas att inte ta
ovanstdaende lakemedel med Orstanorm

" Lakemedel mot migréan som har en sammandragande effekt pa
blodkarlen, till exempel lakemedel som innehaller sumatriptan
(Imigran), och aven nikotin (hos storrokare).
Doseringsintervallet mellan dessa lakemedel maste foljas
noggrant (se avsnitt "Ta inte Orstanorm")

" Patienter med dalig blodcirkulation bor vara forsiktiga med att
kombinera Orstanorm med beta-blockare (t.ex. propranolol)

" Glyceryltrinitrat (nitroglycerin) da detta medel okar effekten av
Orstanorm.

Orstanorm med mat, dryck och alkohol

Att ta detta lakemedel samtidigt med grapefruktjuice kan leda till
Okade effekter pa grund av 6kad exponering for dihydroergotamin.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Risk finns att fostret kan paverkas och dihydroergotamin kan
framkalla for tidig forlossning. Orstanorm ska darfor inte anvandas
under graviditet (se avsnitt "Ta inte Orstanorm”).

Amning
Risk finns att barn som ammas kan paverkas. Orstanorm ska darfor
inte anvandas under amning (se avsnitt "Ta inte Orstanorm”).

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du upplever
yrsel vid behandlingen med Orstanorm.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Orstanorm innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du
tar denna medicin.
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3. Hur du tar Orstanorm

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna: Vid intervallbehandling (dvs. periodvis behandling med
uppehall déaremellan) av migrén och migranliknande huvudvark,
1-2 tabletter (a 2,5 mg) 2 ganger dagligen. Den maximala
dagsdosen pa 10 mg dihydroergotaminmesylat bér inte
overskridas.

Tabletterna ska tas via munnen. Tabletterna ska svaljas med
vatska.

Anvandning for barn och ungdomar

Sakerhet och effektivitet for Orstanorm tabletter for barn och
ungdomar under 18 ar har inte faststallts, och det ar darfor inte
rekommenderat att ge Orstanorm till dessa patienter.

Anvandning for aldre
Orstanorm rekommenderas inte for anvandning hos aldre patienter
p.g.a. risken for hjartsjukdomar.

Nedsatt njurfunktion

Tala om for lakaren om du har njurproblem.

Lakaren kan vilja vidta sarskilda forsiktighetsatgarder under din
behandling. Lakaren kan gora regelbundna tester for att dvervaka
din njurfunktion och minska dosen darefter.

Nedsatt leverfunktion
Tala om for lakaren om du har leverproblem.
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Lakaren kan vilja ta regelbundna blodprov for att overvaka din
leverfunktion. Detta lakemedel rekommenderas inte till patienter
med allvarliga leverproblem.

Om du har tagit for stor mangd av Orstanorm

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

Tecken pa akut 6verdos inkluderar: illamaende, krakningar, 6kad
hjartfrekvens, yrsel, tecken och symtom pa sammandragning av
blodkarl sasom stickningar eller domningar, minskad
blodcirkulationen till hander och fotter, lokal cell- och vavnadsdod
(gangran), smarta i armarna samt koma.

Om du glomt att ta Orstanorm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar ta Orstanorm

Det ar viktigt att du fortsatter ta Orstanorm under hela den tid som
lakaren har ordinerat.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta lakare omedelbart, eller uppsok akuten pd narmaste
sjukhus om du far ndgon av féljande biverkningar:
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- Qverkanslighetsreaktioner: hudrodnad, svullnad i ansiktet,
nasselfeber, andningssvarigheter. (Sallsynta: kan forekomma
hos upp till 1 av 1000 anvandare)

" Tecken pa "ergotism" (kraftig sammandragning av och spasm i
blodkarlen) sasom en kittlande eller stickande kénsla i fingrar
och tar, bréstsmartor, forsamrad blodtillférsel till hjartat,
smarta i hjartomradet, smarta och svaghet i armar och ben,
kalla hander och fotter (inte relaterat till laga temperaturer) pa
grund av minskad blodtillforsel. (Har rapporterats:; forekommer
hos ett okant antal anvandare)

- Smarta i nedre delen av ryggen eller sidan, i samband med
svarigheter att urinera eller smarta vid urinering, vilket kan
vara ett tecken pa retroperitoneal fibros, en fértjockning av
bukens bindvav som kan orsaka samandragning av
urinvagarna. (Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare)

Ytterligare biverkningar som rapporterats ar féljande:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

" lllamaende och krékningar

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Forhojt blodtryck
"~ Yrsel

"~ Huvudvark

- Magsmartor, diarré
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Hos enstaka patienter som behandlats med Orstanorm regelbundet
under flera ar har arrbildningar (fibrotiska férandringar)
observerats, framfor allt i lungsack (tecken inkluderar andnod,
torrhosta, smarta i brostet eller revbenen) bakom bukhinnan samt i
hjartklaffarna.

| enstaka fall kan Orstanorm oka risken for hjartinfarkt.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare:
Muskelkramper har ocksa rapporterats under anvandning efter
godkannandet av produkten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Orstanorm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.
och pa tryckforpackningen samt burketiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ar skadad eller
visar tecken pa att ha 6ppnats.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dihydroergotaminmesylat
- Ovriga innehdllsdmnen &r vinsyra, gelatin, magnesiumstearat,
stearinsyra, talk, majsstarkelse, laktosmonohydrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

2,5 mq tabletten &r vitaktig och rund. Ena sidan ar skarad och
markt med koden ZI.

5 mg tabletten ar vitaktig och rund. Ena sidan ar skarad och markt
med koden BU.

Tabletterna levereras i tryckforpackningar innehallande 100
tabletter och i glasburkar innehallande 200 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dubin 4

Irland

Tel. +46 20 088 02 36

Email: medicalinformation@advanzpharma.com
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Tillverkare

CENEXI SAS

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

Amdipharm UK Limited

Capital House, 85 King William Street,
London EC4N 7BL

Storbritannien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-16
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