Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Imigran 10 mg neniisumute, linuos
Imigran 20 mg nenisumute, liuos

sumatriptaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kéyttimisen, silli s e siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Imigran-nendsumute on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Imigran-nendsumutetta
Miten Imigran-nendsumutetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Imigran-nendsumutteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Imigran-ne nisumute on ja mihin sita kiyte tiin

Yksi Imigran-ne niis umute siséltid yhde n annoksen sumatriptaania, joka kuuluu triptaanien
ladkeaineryhméan (tunnetaan mydos 5-HT-reseptoriagonistina).

Imigran-ne néis umute tta kiytetiiin migre enipéénséryn hoitoon.

Migreenin oireet saattavat johtua paén alueen verisuonten tilapdisestd laajenemisesta. Imigranin
uskotaan vihentdvéin ndiden verisuonten laajenemista. TAma auttaa poistamaan painsérkyé ja muita
migreenikohtauksen oireita kuten huonoa oloa (pahoinvointia ja oksentelua) sekd valo- ja

aaniherkkyytta.

Sumatriptaania, jota Imigran sisiltd, voidaan joskus kdyttdad myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.

Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Imigran-ne nisumutetta

Ali kiyti Imigrania

e jos olet allerginen sumatriptaanille tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

e jos sinulla on syddnongelmia, kuten iskeeminen sydinsairaus (sepelvaltimotauti), rintakipuja
(angina pectoris) taisinulla on aikaisemmin ollut sydéninfarkti.

¢ jos sinulla on séirissi verenkierto-ongelmia, jotka aihe uttavat kévellessii kouristuksen tapaisia
kipuja (ddreisverisuonien sairaus).

e jos sinulla on ollut aiveohalvaus tai ohimenevi aivoverenkiertohdirié (ns. TIA-oire).
jos sinulla on korkea verenpaine. Saatat voida kdyttd4 Imigrania, jos verenpaineesi on lievasti
koholla ja sitd hoidetaan.

e jos sinulla on vakava maksasairaus.



e jos kiytit muita migreeniliddikkeitd, myos niitd, jotka siséltdvit ergotamiinia tai sen johdoksia,
kuten metysergidid tai jotakin muuta triptaania/5-HT;-reseptoriagonistia (néitd lidkkeitd kdytetdén
my0s migreenin hoitoon).

e jos kiytit monoamiinioksidaasi-inhibiittoreiden (MAOI) ryhmian kuuluvaa masennuslédikettd
tai jos olet kéyttinyt tillaisia lidkkeitd viimeisen kahden viikon aikana.

Jos jokin néistd sopii kohdallesi
-> Ota yhteys liddkériin dlidka kidytid Imigran-ne nds umute tta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét Imigrania.

Jos sinulla on yliméiriisii risKkitekijoita

e jos tupakoit paljon tai kdytit nikotiinikorvaushoitoa ja erityisesti

e jos olet yli 40-vuotias mies tai

e jos olet vaihde vuodet ohittanut nainen.
Hyvin harvoin Imigranin kiyton jilkeen on ilmaantunut vakavia syddnongelmia, vaikka mitdan
merkkejd sydinsairaudesta ei ole 10ytynyt. Jos jokin yllimainituista sopii kohdallesi, se voi
tarkoittaa sitd, ettd sinulla on tavallista suurempi vaara saada sydédnsairaus, joten

- Kerro asiasta liikirille, jotta sydimesi toiminta voidaan tutkia ennen Imigranin maaraamista.

Jos sinulla on aiemmin ollut kouris tuksia tai jos sinulla on muita riskitekijoité, jotka voivat
aiheuttaa kouristuksia, kuten pddn vamma tai alkoholismi.
- Kerro asiasta laidkairille, jotta sinut voidaan tutkia tarke mmin.

Jos sinulla on maks a- tai munuaiss airaus
- Kerro asiasta ldikirille, jotta sinut voidaan tutkia tarke mmin.

Jos olet allerginen ns. sulfonamidi-antibiooteille, voit olla allerginen myo6s Imigranille. Jos tiedit,
ettd olet allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma onko se sulfonamidi
- Tarkista asia ladkirilti tai apte e kkihenkilokunnalta ennen kuin kiytit Imigrania.

Jos kiytit ns. SSRI-ldikeaineryhméin (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt) kuuluvia
depressiolidikkeita tai SNRI-ladkkeita (serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estdjt)

- Kerro asiasta lidiikirille tai apte e kkihenkilokunnalle ennen kuin kéytéiit Imigrania. Ks. myos
kohta "Muut ldidkevalmisteet ja Imigran”.

Jos kiytit Imigrania usein, timé voi aiheuttaa sen, ettd paénsirkysi pahenee.
- Tillaisissa tapauksissa sinun tulee ottaa yhteys ldsikériin. Han saattaa suositella, etté lopetat
Imigranin kayton.

Jos tunnet kipua tai puris tavaa tunne tta rinnassa Imigranin kiyton jilkeen.

Néami vaikutukset voivat olla voimakkaita, mutta menevét yleensd nopeasti ohi. Jos ne eivit mene
nopeasti ohi tai tulevat vakaviksi

- Ota vilittomasti yhteys ladkiriin. Tadmén selosteen kohdassa 4 on enemmén tietoa néista
mahdollisista haittavaikutuksista.

Muut lddke valmis teet ja Imigran

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita lidkkeitd. Tadmi koskee myds rohdosvalmisteita ja lidkkeits, joita ladkéri eiole
maarannyt.

Joitakin ladkkeitd eisaa ottaa Imigranin kanssa ja toiset voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
yhteiskdytosséd. Sinun tiytyy kertoa Liikérille, jos kiytit
e ergotamiinia, jota myos kdytetidn migreenin hoitoon tai ergotamiinin kaltaisia lddkeaineita
kuten metysergidid (ks. kohta 2 ”Ald kiiyti Imigrania™). Ali kiiytd Imigrania samaan aikaan



nididen lddkkeiden kanssa. Néiden valmisteiden kéytto tdytyy lopettaa ainakin 24 tuntia ennen
Imigranin kiyttod. Ali ota mitiéin ergotamiinia tai ergotamiinin kaltaisia liékkeitd ennen kuin
ainakin 6 tuntia on kulunut Imigranin otosta.

e muita triptaane ja/5-HT-reseptoriagonisteja (kuten naratriptaania, ritsatriptaania,
tsolmitriptaania), joita myds kiytetiZin migreenin hoitoon (ks. kohta 2 ”Ali kiiyti Imigrania”).
A4 kilytd Imigrania samaan aikaan niiden liZikkeiden kanssa. Lopeta niiden lidikkeiden
kiiyttd ainakin 24 tuntia ennen Imigranin kiyttod. Ali ota muita triptaaneja/5-HT, -
reseptoriagonisteja ennen kuin ainakin 24 tuntia on kulunut Imigranin otosta.

o SSRI-lddkkeiti (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt) tai SNRI-ladkKkeita
(serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estdjdt), joita kdytetdan de pression hoitoon.
Imigranin kaytto ndiden lidkkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinisyndrooman (joukko
oireita, joihin voi kuulua mm. levottomuus, sekavuus, hikoilu, hallusinaatiot, lisidntyneet
refleksit, lihaskouristukset, vilunvéristykset, tihentynyt syddmenlyonti ja térind). Kerro
valittomasti laédkarille, jos sinulle tulee tillaisia oireita.

e monoamiinioksidaasin estijii (MAO-estdijcit), joita kiytetiZin depression hoitoon. Al kiyti
Imigrania, jos olet kdyttdnyt néitd viimeisen kahden vikkon sisélla.

o mikikuismaa (Hypericum perforatum). Jos kiaytat méakikuismaa sisiltdvid rohdosvalmisteita
yhdessd Imigranin kanssa, haittavaikutusten todennékdisyys voi kasvaa.

Raskaus ja imetys
e Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet laps en hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttdd. Imigranin turvallisuudesta raskaana olevilla
naisilla on vain rajoitetusti tictoa. Timénhetkisen tiedon perusteella ei ndyti silti, ettd
epamuodostumien riski olisi kasvanut. Ladkari paattda yhdessa kanssasi, tulisiko sinun kayttda
Imigrania vai ei raskautesiaikana.

e Ali imetilastasi 12 tuntiin Imigranin kiytosti. Hivitd tini aikana erittynyt maito Aliki
anna sitd lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joko migreenin oireet tai ldékkeesi voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Jos niin kédy kohdallasi, éli aja
alaka kiyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Mite n Imigran-ne nisumutetta kiytetiin

Kiyti Imigrania vasta kun migreenipaansirkysi on alkanut.
Ali kiyta Imigrania yrittidksesi estii kohtausta.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epavarma. Nendsumuttimen kiyttoohje on timén selosteen lopussa (ks. kohta 6).

Kuinka paljon Imigrania kiyte tiin

Aikuiset iiltidn 18—65 vuotta
e Tavanomainen annos 18-65-vuotiaille aikuisille on yksi Imigran 20 mg sumute yhteen
sieraimeen. Kuitenkin yksi 10 mg sumute yhteen sieraimeen on tehokas joillekin potilaille.
Ali ota yli kahta sumutetta 24 tunnin aikana.

Nuoret idltidin 12—17 vuotta
e Tavanomainen annos 12—17-vuotiaille nuorille on yksi 10 mg sumute yhteen sieraimeen.

Alle 12-vuotiaat lapset



e Imigran-nenisumute tta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

likkddt henkilot (yli 65-vuotiaat)
e Imigran-nenis umute tta ei suositella yli 65-vuotiaille.

Milloin Imigrania tulisi kayttai
e Imigran on paras ottaa heti kun tunnet migre enikohtauksen tule van, vaikkakin sen voi ottaa
missd tahansa kohtauksen vaiheessa.

Jos oireesi palaavat
e Voit ottaa toisen Imigran-annoksen kahden tunnin kuluttua. Alé ota yli kahta sumutetta 24
tunnin aikana.

Jos ensimmiéiine n sumute ei vaikuta
e Al ota toista sumutetta tai mitisin muutakaan Imigran-valmistetta samaan kohtaukseen. Jos
Imigran ei anna sinulle mitdén helpotusta
- Kysy neuvoa laikirilti tai apte e kkihenkilokunnalta.

Jos kiytit enemméin Imigrania kuin sinun pitiisi
e Al kiiytii yli kahta Imigran-ne niisumutetta 24 tunnin aikana.
Jos kéytit Imigrania likaa, voit tulla huonovointiseksi. Jos olet kéyttényt yli 2 sumutetta 24
tunnin aikana
- Otayhteys ldédkiriin saadaksesi neuvoja.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia timin ladkkeen kaytosti, kadnny ladkéarin tai apte e kkihenkilo kunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan saa niité.
Jotkut oireet voivat olla itse migreenin aiheuttamia.

Haittavaikutuksia, joita on ilmoitettu aikuisilla, on myds todettu nuorilla. Néihin kuuluu hyvin
harvinaisena sydénkohtaus.

Allergiset re aktiot: hakeudu vilittomas ti ladk arin hoitoon
Potilailla on imennyt seuraavia haittavaikutuksia, mutta tarkka esiintymistiheys ei ole tiedossa:
¢ Yliherkkyyden oireita ovat ihottuma, nokkosrokko (kutiava ihottuma), vinkuva he ngitys,
turvonneetsilméiluomet, kasvot tai huulet seki myos tajunnanme ne tyskohtaus. Jos saat
jonkin niistd oireista pian Imigranin ottamisen jilkeen
> Al ota lis#i lidke tti. Ota vilittomisti yhteys lidkériin.

Hyvin yleis et haittavaikutukset (useammalla kuin yhdellé potilaalla 10:std)
e epamiellyttdvd maku.

Yleiset haittavaikutukset (alle yhdelli potilaalla 10:sté)

e Kipu, painon, paineen tai puristuksen tunne tai kipu rintakehéssé, kaulalla tai muissa
ruumiinosissa, epitavalliset tuntemukset, mm. puutuneisuus, kihelméinnin tunne seki kuumotus
tai kylmédn tunne. Namai tuntemukset voivat olla voimakkaita, mutta menevét yleensi nopeasti
ohi. Jos nimi vaikutukset jatkuvat tai tule vat pahe mmiksi (erityisesti rintakipu)

- Ota vilittomasti yhteys ldsikériin. Hyvin pienelld osalla potilaista ndmé vaikutukset voivat olla
sydininfarktin aiheuttamia.



Muita yleisid haittavaikutuksia ovat:
e Nenissi taikurkussa tuntuva drsytys tai polttava tunne, nendverenvuoto
e Pahoinvointi (huono olo) tai oksentelu, vaikkakin nimai vaikutukset voivat johtua itse
migreenisté
Visymys tai uneliaisuus
Huimaus, heikkouden tunne, kuumat aallot
Ohimeneva verenpaineen nousu
Hengiéstyneisyys
Lihassérky.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (alle yhdella potilaalla 10 000:sta)
e  Muutoksia maksan toiminnassa. Jos sinulle tehdddn verikoe maksan toimmnnan seuraamiseksi,
kerro lddkarille tai hoitajalle, ettd kdytit Imigrania.

Joillakin potilailla saattaa esiintyi s euraavia haittavaikutuksia, mutta ei ole tiedossa, kuinka
usein niiti esiintyy
e kouristukset, vapina, lihasspasmi, niskajaykkyys
e nikohdiriot, kuten véilihdykset, heikentynyt nidko, kahtena nikeminen, nddn menetys joissakin
tapauksissa jopa pysyvasti (vaikka tillaisia ndkohéiriditd voi esiintyd myos
migreenikohtauksen aikana)
e syddnongelmat, joissa syddn voi lyddd tavallista nopeammin tai hitaammin, muutokset
syddmen rytmissé, rintakipu (angina pectoris) taisydinkohtaus
e kalpea, sinertivi iho ja/tai kylmésti tai stressistd aiheutuva kipu sormissa, varpaissa, korvissa,
nendssa tai leuassa (Raynaud 'n oireyhtymd)

e pyortymisen tunne (verenpaine voi laskea)

e kipu alavatsan vasemmalla puolella seki verinen ripuli (iskeeminen koliitti)

e ripuli

e jos olet loukkaantunut dskettdin tai sinulla on ollut tulehdus (kuten reuma tai
suolistotulehdus), vaurio- tai tulehduspaikalla voi esiintyd kipua tai kivun pahenemista

e nivelkipu

e ahdistuneisuuden tunne

e niclemisvaikeudet

e liallinen hikoilu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Imigran-ne nis umutteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Tama ladke tulee sdilyttdd suljetussa foliopakkauksessa kotelossaan. Herkka valolle.

Séilytd alle 30 °C. Fisaa jaétya.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Imigran-ne nis umute siséltii

Vaikuttava aine on sumatriptaani (10 mg tai 20 mg).
Muut aine et ovat kaliumdivetyfosfaatti, vedeton dinatriumfosfaatti, rikkihappo, natriumhydroksidi ja
puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Téama ladke on esitdytetyssd nendsumuttimessa ja sisdltdd sumatriptaania 0,1 mlssa keltaista luosta.

Imigran-nendsumuttimet ovat yksittdin pakattuina folioon, joka on vield pakattu koteloon.
Pakkauskoot 1, 2 tai 6 nendsumutinta. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaitta ole myynnissd. Kussakin
nenidsumuttimessa on yksi annos Imigrania.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
GlaxoSmithKline Oy, Porkkalankatu 20 A, 00180 Helsinki
puh. 010 30 30 30

Valmistaja: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Parma, Italia

Talld ldakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Iso-
Britanniassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla kauppanimilld:
e Imigran nenisumute: Itivalta, Tanska, Suomi, Saksa, Italia, Hollanti, Espanja, Ruotsi ja Iso-
Britannia (Pohjois-Irlanti)
e Imitrex nenisumute: Belgia ja Luxemburg

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.9.2023



Imigran-ne nisumuttime n kiyttoohje

Ali avaa foliopakkausta ennen kuin olet valmis kiyttiméiin sumutinta. Jokainen sumutin on
suljettu folioon, jotta se pysyy puhtaana ja turvassa. Jos piddt sumutinta poissa foliosta tai avonaisessa
foliossa, se ei ehkd toimi kunnolla, kun tarvitset siti.

Jokainen sumutin sisiltia vain yhden annoksen Imigrania.

Ali paina laukaisinta liian aikaisin, jotta lifikeannos ei mene hukkaan.

Imigran-nendsumuttimessa on kolme osaa:

Suutin —tyonnetién sieraimeen. Nendsumute tulee ulos suuttimen
| pédssidolevasta pienesté reidsta.

// Runko — Pidé kiinni rungosta, kun kéytét nendsumutinta.

Sininen laukaisin— Kun painat laukaisinta, koko annos siirtyy
nendsumutteena sieraimeen yhdelld kertaa. Laukaisin toimii vain
kerran. Ali painalaukaisinta ennen kuin olet tyontinyt
suuttimen sieraimeen, jottaladkeannos ei mene hukkaan.

Miten nendsumutinta kiyte tian

Avaa foliopakkaus vasta juuri ennen nendsumutteen kayttoa.

Ota mukava asento. Haluat ehkd istua.

Niis ti nendsi, jos se tuntuu tukkoiselta taijos olet vilustunut.

Pidi nenésumutinta sormien ja peukalon vilissd kuvan osoittamalla tavalla.
Al paina vieli sinis ti laukaisinta.

b




5. Sulje toinen sierain painamalla sitd sormellasi voimakkaasti ulkopuolelta. Kumpaa tahansa
sierainta voi kayttad.

6. Tyonni nenisumuttimen suutin toiseen sieraimeen riittdvén pitkdlle, noin 1 cm.
Hengiti rauhallis esti ulos suun kautta.
Pidd pdd pystyasennossa ja sulje suu.

7. Hengiti rauhallisesti siséifin ne néin kautta ja paina samalla sinistéi laukaisinta
voimakkaas ti peukalolla.

Laukaisin saattaa tuntua jaykaltd ja voit kuulla naksahduksen. Jatka sisddnhengitystd ottaessasi
sumutteen.

8. Sitten voit ottaa neniis umuttime n pois sieraimesta ja irrottaa sormen nenésta.
Pidi pii pystyasennossa 10-20 sekunnin ajan ja hengitd rauhallisesti sisdén nendn kautta ja
ulos suun kautta. Tdmé auttaa lidkkeen pysymistd nenéssa.
Nend saattaa tuntua maréltd sisdpuolelta ja voit tuntea lievdd makua nendsumutteen kayton
jalkeen. Se on normaalia ja menee pian ohi.

9. Nenidsumutin on nyt tyhji. Havitd se turvallisesti ja hygieenisesti.



Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Imigran 10 mg nésspray, losning
Imigran 20 mg néss pray, 16s ning

sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Imigran ndsspray ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Imigran nidsspray
Hur du anvinder Imigran nésspray

Eventuella biverkningar

Hur Imigran nésspray ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Imigran nisspray ar och vad det anviands for

Varje Imigran nisspray innehéller en engangsdos av sumatriptan som tillhér en grupp likemedel
som kallas triptaner (kallas dven 5-HT; receptoragonister).

Imigran anvinds for be handling av migrin.

Migransymtomen orsakas troligen av entillfillig vidgning av blodkérlen ihuvudet. Imigran anses
minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvirken liksom andra migransymtom
sasom illamaende, krakningar samt kénslighet for ljus och Ljud forsvinner.

Sumatriptan som finns i Imigran kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras mnstruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Imigran niiss pray

Anvind inte Imigran

- om du ir allergisk mot sumatriptan eller nagot annat mnehéllsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har hjirtproblem sa som iskemisk hjartsjukdom (kranskdrissjukdom), brostsmértor
(angina pectoris) eller om du ndgon gang har haft en hjartinfarkt.

- om du har problem med blodcirkulationen i benen som orsakar krampliknande smérta ndr du
gar (s.k. perifer kdrlsjukdom).

- om du har haft ett slaganfall eller 6vergiende cirkulationsstérning i hjirnan (sk. 714-
symptom).

- om du har hégt blodtryck. Du kan anvinda Imigran om du har behandlad mild
blodtrycksférhojning.

- om du har allvarlig leversjukdom.

- om du behandlas med andra migrinmediciner som innehéller ergotamin eller &mnen som



liknar ergotamin sdsom metysergid eller annan triptan/5-HT; receptoragonist (likemedel som
ocksa anvénds for att behandla migrin).

- om du behandlas med antide pressiva liikemedel av typ monoaminoxidashiammare (MAO-
hdmmare) eller om du har behandlats med nagon sddan medicin inom de senaste tva veckorna.

Om nagot av ovanstaende giller dig eller om du &r oséker
=> Kontakta din likare for rad innan du anvinder Imigran.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Imigran.

Om du har extra riskfaktorer

e Omdu ir storrokare eller anvinder nikotinersattningsmedel och speciellt

e Omdu idr man 6ver40 ar, eller

¢ Omdu ir kvinna och passerat menstruationsaldern.
I mycket sdllsynta fall har allvarliga hjarttillstind upptrétt efter intag av Imigran trots att inga
tecken pa hjartsjukdom har kunnat pavisas. Om nagon av ovanstaende riskfaktorer giller dig kan
det betyda att du har en storre risk att utveckla hjartsjukdom.
=> Dirfor ska du tala om det for din ldkare sa din hjartfunktion kan kontrolleras fore
behandling med Imigran.

Om du har eller har haft krampanfall eller om du har andra faktorer som kan 6ka risken for
krampanfall t ex hjarnskada eller alkoholism.
=> Tala om det for din ldkare sé att du kan kontrolleras oftare.

Om du har lever- eller njurs jukdom
= Tala om det for din léikare sa att du kan kontrolleras oftare.

Om du ir allergisk mot antibiotika av typ sulfonamider

I sa fall kan du ocksa vara allergisk mot Imigran. Om du vet att du 4r allergisk mot antibiotika men om
du inte &r sidker pad om det dr sulfonamider

=> Tala med din likare eller apotekspersonal innan du anvinder Imigran.

Om du anvéiinder antide pressiva liikemedel som kallas SSRI (selektiva
serotonindterupptagshimmare) eller SNRI (serotoninnoradrenalindterupptagshdimmare)

=> Tala om det for din likare eller apote kspersonal innan du anvinder Imigran. Se dven avsnitt
”Andra ldkemedel och Imigran”.

Om du anvinder Imigran ofta

Attanvdnda Imigran alltfor ofta kan forvarra din huvudvérk.

=> Tala om for din léikare om det giiller dig. Han eller hon kan rekommendera att du slutar anvénda
Imigran.

Om du kénner smirta eller tringhet i brostet efter att du har anvént Imigran.

Dessa symtom kan vara intensiva men de forsvinner oftast snabbt. Om de inte forsvinner snabbt eller
om de forvirras

=> Sok omedelbart medicinsk hjélp. I avsnitt 4 i denna bipacksedel finns mer information om dessa
eventuella biverkningar.

Andra likemedel och Imigran
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar dven naturlikemedel eller receptfria likemedel.

Vissa mediciner skall inte tas tillsammans med Imigran och andra kan orsaka biverkningar vid
samtidig anvindning. Du maste tala om for din likare om du anvénder:
e Ergotamin som ocksa anvénds for behandling av migrin eller liknande mediciner som
metysergid (se avsnitt 2 ”Anvind inte Imigran). Anvind inte Imigran samtidigt som dessa



mediciner. Du maste sluta ta dessa minst 24 timmar innan du anvinder Imigran. Ta inte nagon
medicin som innehéller ergotamin eller som &mnen som liknar ergotamin forrdn minst 6
timmar efter Imigran.

e Annan triptan/5-HT; rece ptoragonist (som t ex naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan) som
ocksé anvinds for behandling av migrin (Se avsnitt 2 ” Anvind inte Imigran™). Anvind inte
Imigran samtidigt som dessa mediciner. Du mdste sluta ta dessa minst 24 timmar innan du
anvéinder Imigran. Ta inte ndgon medicin som innehaller triptan/5-HT; receptoragonist forrén
minst 24 timmar efter Imigran.

e SSRI (selektiva serotonindterupptagshimmare) eller SNRI
(serotoninnoradrenalindterupptagshdmmare) som anvands vid behandling av depression. Om
du anvénder Imigran tillsammans med dessa mediciner kan det orsaka serotonergt syndrom,
(enblandning av symtom som kan inkludera rastldshet, forvirring, svettningar,
hallucinationer, okade reflexer, muskelryckningar, darrningar, hjartklappning och skakningar).
Om du ér paverkad av detta tala genast om det for din ldkare.

e  MAO-himmare (monoaminoxidashdmmare) som anviands vid behandling av depression.
Anvind inte Imigran om du har tagit dessa under de senaste tva veckorna.

e Johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvindning av Imigran och
naturlikemedel som innehéller johannesdrt kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Graviditet och amning

e Omdu ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvinder detta likemedel. Det finns bara begriansad information betrdffande
sékerheten for Imigran vid anvindning till gravida kvinnor, d&ven om det inte finns nagra bevis
pa nagon okad risk for fosterskador framtill idag. Din likare kommer att diskutera med dig
huruvida du ska anvdnda Imigran under graviditeten.

¢ Duskall inte amma ditt barn 12 timmar efter du har anvint Imigran. Brostmjolk som
pumpats ur under dessa 12 timmar skall inte ges till ditt barnutan kasseras.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Béde migransymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Om du éir piverkad bor du inte kora bil
eller hantera masKkiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

3. Hur du anvander Imigran nésspray

Imigran skall endast anviindas nir migrinattacken har borjat.
Anvind inte Imigran for att forsoka undvika en attack.

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osdker. Bruksanvisning finns i slutet av bipacksedeln (se avsnitt 6).

Hur mycket ska man anvéinda

Vuxna 18-65 ar
e Vanlig dos for vuxna (18-65 ar) dr en spraydos Imigran 20 mg i bara en ndsborre. Dock kan
en spraydos Imigran 10 mg i en ndsborre vara tillricklig for vissa patienter.
Ta inte mer &n 2 spraydoser under 24 timmar.

Ungdomar 12-17 dr
e Vanlig dos for ungdomar (12-17 ar) dr en spraydos Imigran 10 mg i en ndsborre.



Barn under 12 ar
e Imigran nisspray rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Aldre personer (over 65 dir)
e Imigran nisspray rekommenderas inte till patienter 6ver 65 &r.

Nir ska man anviinda Imigran
e Detirbist att ta Imigran sé fort du kiinner migrinattacken vara pa vig, men du kan ta
Imigran dven senare under attacken.

Om symtomen borjar komma tillbaka
e Dukanta enannan dos efter tva timmar om symtomen aterkommer. Ta inte mer én tva
spraydoser under 24 timmar.

Om den forsta spraydosen inte har nigon effekt
e anvind inte en annan dos eller nigon annan Imigran-produkt under samma migrénattack.
Om du inte far ndgon effekt av Imigran:
= Kontakta din léikare eller apotekspersonal for rad.

Om du anviint for stor méngd av Imigran
e Anviind inte mer in tvi Imigran niisspray under 24 timmar
Att ta for mycket Imigran kan gora dig sjuk. Om du har tagit mer 4n 2 spraydoser under 24
timmar:
=> Kontakta din léikare for rad.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare frigor om detta liike me del, kontakta liikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem. Négra symtom kan vara orsakade av sjilva migranen.

Biverkningar som rapporterats for vuxna har ocksé rapporterats hos ungdomar. Dessa biverkningar
inkluderar mycket séllsynta rapporter om hjértattacker.

Allergiska reaktioner: Sok omedelbart Likarhjalp
Foljande biverkningar har forekommit hos patienterna men man kinner inte till nigon noggrann
forekomstfrekvens:

e Tecken pa allergi inkluderar hudutslag, nisselfe ber (kliande eksem), visande andning,
svullna 6gonlock, ansikte eller léippar, me dvetsléshet. Om du far ndgot av dessa symtom
strax efter intag av Imigran:

=> Ta inte mer av detta like medel. Kontakta liikare omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar (fler &n 1 av 10 patienter drabbas)
e obehaglig smak.

Vanliga (férre &n 1 av 10 patienter drabbas)

e Smirta, tyngdkénsla, tryck- eller atstramningskénsla eller smérta i brostet, svalget eller andra
delar av kroppen, ovanliga kidnselupplevelser sdsom domning stickningar, kénsla av virme
eller kyla. Dessa symtom kan vara intensiva men &r vanligtvis snabbt dvergaende.

Om dessa symtom fortsétter eller forvirras (specicllt brostsmérta):
= Sok medicinsk hjilp omedelbart. Hos ett litet antal patienter kan dessa symtom orsakas
av en hjirtattack.



Andra vanliga biverkningar inkluderar:
e Irritation eller brinnande kénsla i ndsa eller svalg, ndsblodning.
IMlaméende eller krakningar. Dessa symtom kan utgéra en del av sjdlva migrénattacken.
Trotthet eller dasighet.
Yrsel, kinsla av kraftloshet, virmekénsla och rodnand (flush).
Overgaende blodtrycksforhdjning.
Andfaddhet.
Muskelvirk.

Mycket séllsynta (farre an 1 av 10 000 patienter drabbas)
e Fordndringar i leverfunktionen. Om du tar ett blodprov for att kolla leverfunktionen tala om
for likaren eller skoterskan att du anvénder Imigran.

Négra patienter kan ha foljande biverkningar, men man vet inte, hur ofta de fore kommer
e Krampanfall, darrningar, muskelkramper, nackstelhet.
e Synstorningar sasom synflimmer, synnedsittning, dubbelseende, synbortfall som i enstaka fall
kan bli bestdende. Emellertid kan dessa synstorningar upptrdda som del av migranattacken.
e Hjirtproblem, forlingsammad eller snabb hjirtverksamhet (hjartklappning), foérdndringar i
hjartrytmen, brostsmértor (angina pectoris) eller hjartattack.
e Blek, blafdargad hud och/eller smérta i fingrar, tar, 6ron, ndsa eller kike vid kyla eller stress
(Raynauds fenomen).
Svimningskénsla (beroende pa blodtrycksfall).
Smiirta i nedre vinstra delen av buken och blodig diarré (ischemisk kolit).
Diarre.
Om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller
inflammation i tjocktarmen) kan du uppleva smaérta eller forvirrad smérta pa stillet for skadan
eller inflammationen.
Ledvirk.
Kénsla av angest.
Svérigheter att svélja.
For mycken svettning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Imigran nisspray ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvara detta likemedel i forseglat blister i forpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

Den aktiva substansen ar sumatriptan (10 mg eller 20 mg).
Ovriga inne halls imne n ir kaliumdivétefosfat, vattenfritt dinatriumfosfat, svavelsyra,
natriumhydroxid och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Medicinen ir forpackad i en forfylld engangsbehéllare som innehaller 0,1 ml gulfargad vétska.

Imigran ndsspray ar forpackad i kartonger med individuellt forpackade blisterférpackningar.
Tillhandahalls i forpackningar pé 1, 2 eller 6 forfyllda engangsbehallare. Eventuellt kommer
inte alla forpackningar att tillhandahéllas.

Varje forpackning Imigran ndsspray innehéller en dos.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsélning:
GlaxoSmithKline Oy, Porkalagatan 20 A, 00180 Helsingfors
tel: 010 30 30 30

Tillverkare: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Parma, Italien

Detta likemedel dr godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och Storbritannien
(Nordirland) under namnen:
e Imigran nisspray: Osterrike, Danmark, Finland, Tyskland, Italien, Holland, Spanien, Sverige
och Storbritannien (Nordirland).
e Imitrex nisspray: Belgien och Luxemburg

Denna bipacksedel éindrades senast 20.9.2023



BRUKSANVISNING - Steg for steg anvisning hur du anvinder din Imigran nisspray

Bryt inte innerforpackningen forrin det dr dags att anviinda en nésspray. Varje spray ar
forpackad i en forseglad innerforpackning av hygieniska och sidkerhetsskdl. Om du forvarar sprayen
utan innerforpackning eller i en dppnad innerforpackning &r det inte sékert att den fungerar nér du
behover den.

Varje spray innehaller bara en dos Imigran

Vidror inte knappen for tidigt, dd kan spraydosen g forlorad.

Imigran ndsspray bestar av 3 delar:

L Sprayspets: Den delsom du for in i ndsborren.
Sprayen kommer ut genomett litet hal uppe pa
Sprayspetsen.

— Fingergrepp: Dir du fattar tag nér sprayen
anvinds.

. BI4 avtryckningsknapp: Nar du trycker pé
avtryckningsknappen sprayas hela dosen pa en gangin i
nédsborren. Knappen fungerar bara en géng. - Vidror inte
knappen forrin du fort in sprayspetsen i niisborren
annars gar spraydosen forlorad.

Hur man anvinder nissprayen

Bryt inte innerforpackningen forrén det dr dags att anvinda en nédsspray.
Sitt ner i en bekvdm stéllning.

Snyt ur néisan om du kénner dig tippt eller om du &r forkyld.

Fatta tag om sprayen s som bilden visar.

Vidror ejden bli avtryckningsknappen.

L=




5. Tapp till ena ndsborren genom att trycka kraftigt pa utsidan av nasan. Det spelar ingen roll
vilken nisborre som anvinds.

6. Forin sprayspetsen i den andra nisborren sé langt som kdnns bekvamt (cirka 1 cm).
Andas ut lugnt genom munnen.
Hall huvudet upprétt som bilden visar och staing munnen.

7. Andas in lugnt genom nés an.
Nir du andas in:
Tryck kraftigt med tummen pa den bla avtrycknings knappen.

Avtryckningsknappen kan kdnnas stum och ett klick kan héras.
Fortsétt andas in medan du sprayar.

8. Ta bort sprayen och ditt finger fran utsidan pa ndsan.
Hall huvudet uppriitt i 10-20 sekunder och andas in lugnt genom nédsan och ut genom
munnen. Detta hjdlper till att halla kvar likemedlet i ndsan.

Nisan kan kdnnas fuktig inuti och du kan kidnna en viss bismak, detta 4r normalt och
forsvinner snart.

9. Nissprayen ir nu tom och kan kastas pa ett sikert och hygieniskt sétt.



