Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Imigran Radis 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Imigran Radis 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
sumatriptaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladk keen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeité tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdss& pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Imigran Radis on ja mihin sit4 kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Imigran Radis -tabletteja
3. Miten Imigran Radis -tabletteja kéytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Imigran Radis -tablettien sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Imigran Radis on ja mihin sitd kayte taan

Imigran Radis sisaltdd sumatriptaania, joka kuuluu triptaanien ladkeaineryhmdan (tunnetaan myos
5-HT;-reseptoriagonistina).

Imigran Radis -tablette ja kéytetddn migreenipdansaryn hoitoon.

Migreenin oireet saattavat johtua paan alueen verisuonten tilapaisesta laajenemisesta. Imigran Radiksen
uskotaan vahentavan ndiden verisuonten laajenemista. Tamé auttaa poistamaan paansarkya ja muita
migreenikohtauksen oireita, kuten huonoa oloa (pahoinvointia ja oksentelua) seka valo- ja aaniherkkyytta.

Sumatriptaania, jota Imigran sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon.

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

2. Mitéasinun on tiedettéavd, ennen kuin kaytat Imigran Radis -tabletteja
Alé kayta Imigran Radis -tablette ja

- jos olet allerginen sumatriptaanille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on sydanongeImia, kuten iskeeminen sydansairaus (sepelvaltimotauti), rintakipuja (angina
pectoris) taisinulla on aikaisemmin ollut sydéninfarkti.

- jos sinullaon séérissa verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kévellessa kouristuksen tapaisia
Kipuja (4&reisverisuonien sairaus).

- jos sinullaon ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohéirio (ns. TIA-oire).

- jos sinullaon korkea verenpaine. Saatat voida kdyttaa Imigrania, jos verenpaineesi on lievasti
koholla ja sitd hoidetaan.

- jos sinullaon vakava maksasairaus.



- jos kaytat migreenin hoitoon laékettd, jonka vaikuttavana aineena on ergotamiini tai sen johdos,
kuten metysergidi tai jokin muu triptaani/5-HT,-reseptoriagonisti (néita ladkkeita kaytetadn myos
migreenin hoitoon)

- Jos kaytat niin sanottuihin monoamiinioksidaasi-inhibiittoreiden (MAOI) ryhmaan kuuluvaa
depressioladketta tai jos olet kayttanyt téllaisia ladkkeita viimeisen kahden viikon aikana.

Jos jokin ndisté sopii kohdallesi
- Otayhteys ladkariin alaka kayta Imigran Radis -tabletteja.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Imigrania.

Jos sinulla on ylimaaréisia riskitekijoita:

- jos tupakoit paljon tai kdytat nikotiinikorvaushoitoa ja erityisesti

- jos olet yli 40-vuotias mies tai

- jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen.

Hyvin harvoin Imigranin kayton jalkeen on ilmaantunut vakavia sydanongelmia, vaikka mitddn merkkeja
sydansairaudesta ei ole l6ytynyt. Jos jokin ylld mainituista sopii kohdallesi, se voi tarkoittaa sitd, etta sinulla
on tavallista suurempi vaara saada sydénsairaus, joten

- Kerro asiasta lddkarille, jotta sydamesi toiminta voidaan tutkia ennen Imigranin mé&raamista.

- Jos sinulla on munuais- tai maksasairaus
- Kerro asiasta ladkarille tai aptee kkihenkilokunnalle ennen kuin kaytat Imigrania.

- Jos sinulla on aiemmin ollut kouristuksia tai jos sinulla on muita riskitekijoita, jotka voivat
aiheuttaa kouristuksia, kuten padvamma tai alkoholismi.
- Kerro asiasta ladkarille, jotta sinut voidaan tutkia tarke mmin.

- Jos olet alle rginen ns. sulfonamidi-antibiooteille, voit olla allerginen myds Imigranille. Jos tiedat,
ettd olet allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma, onko se sulfonamidi
- Tarkista asia ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin kaytéat Imigrania.

- Jos kaytat ns. SSR1-la8keaineryhmaan (serotoniinin takaisinoton estdjat) kuuluvia
depressioladkkeitd tai SNRI-1&dékkeita (serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estéjat)

- Kerro asiasta ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin kéytat Imigrania (ks. myos kohta

Muut laakevalmisteet ja Imigran).

- Jos kaytat Imigrania usein, tdiméa voi aiheuttaa sen, ettd paansarkysi pahenee.
-> Téllaisissa tapauksissa sinun tulee ottaa yhte ytta laakariin. Han saattaa suositella, etté lopetat
Imigranin kayton.

- Jos tunnet rintakipua tai puristavaa tunnetta Imigranin kayton jalkeen. Nama vaikutukset voivat
olla voimakkaita, mutta menevét yleensa nopeasti ohi. Jos ne eivat mene nopeasti ohi tai tulevat
vakaviksi

- Otavalittomasti yhteys ladkariin. Tamén selosteen kohdassa 4 on enemmaén tietoa néistd mahdollisista

haittavaikutuksista.

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)

Sumatriptaani-tabletteja ei suositella kéytettavaksi lapsille eikd nuorille, koska tiedot turvallisuudesta ja
tehosta ovat rittamattomat.



Muut la8kevalmisteet ja Imigran

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttényt tai saatat
kayttad muita la&kkeitd. Tama koskee myos rohdosvalmisteita ja ladkkeitd, joita ladkariei ole méarannyt.

Joitakin ld&kkeit4 ei saa ottaa Imigranin kanssa ja toiset voivat aiheuttaa haittavaikutuksia yhteiskaytossa.

Sinun taytyy kertoa laékarille, jos kaytat:
ergotamiinia, jota myos kaytetaan migree nin hoitoon tai ergotamiinin kaltaisia laakeaineita, kuten
metysergidid (ks. kohta 2 ”Al4 kayta Imigran Radis —tabletteja”). Ald kiyta Imigrania samaan aikaan
ndiden ladkkeiden kanssa. Ndiden valmisteiden kaytto taytyy lopettaa ainakin 24 tuntia ennen
Imigranin kayttoa. Ala ota mitaan ergotamiinia tai ergotamiinin kaltaisia liakkeita ennen kuin ainakin
6 tuntia on kulunut Imigranin otosta.

- muita triptaane ja/5-HT,-reseptoriagonisteja (kuten naratriptaania, ritsatriptaania, tsolmitriptaania),
joita myds kaytetaan migreenin hoitoon (ks. kohta 2 ”Ald kayta Imigran Radis —tabletteja™). Ala kiyta
Imigrania samaan aikaan néiden ladkkeiden kanssa. Lopeta néiden la&kkeiden kayttd ainakin 24 tuntia
ennen Imigranin kayttéa. Ali ota muita triptaaneja/5-HT,-reseptoriagonisteja ennen kuin ainakin
24 tuntia on kulunut Imigranin otosta.

- SSRI-1adkkeita (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estajat) tai SNR1-1aékkeita (serotoniini-
noradrenaliinin takaisinoton estdjat), joita kaytetdén de pression hoitoon. Imigranin kéytto naiden
ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinisyndrooman (joukko oireita, joihin voi kuulua mm.
levottomuus, sekavuus, hikoilu, hallusinaatiot, lisa&ntyneet refleksit, lihaskouristukset,
vilunvaristykset, tihentynyt sydamenlyonti ja tarind). Kerro vélittomasti la&kérille, jos sinulle tulee
tallaisia oireita.

- monoamiinioksidaasin estajia (MAO-estajat), joita kiytetdan de pression hoitoon. Ala kayta
Imigrania, jos olet kdyttanyt nditd viimeisen kahden viikon sisalla.

- makikuismaa (Hypericum perforatum). Jos kaytat makikuismaa sisaltavia rohdosvalmisteita yhdessa
Imigranin kanssa, haittavaikutusten todennakdéisyys voi kasvaa.

Raskaus jaimetys

- Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnitte let lapsen hankkimista,
kysy laékériltd neuvoa ennentaman ladkkeen kéyttéad. Imigranin turvallisuudesta raskaana olevilla
naisilla on vain rajoitetusti tietoa. Taménhetkisen tiedon perusteella ei nayta silta, etta
epamuodostumien riski olisi kasvanut. Ladkari paattad yhdessé kanssasi, tulisiko sinun kayttaa
Imigrania vai ei raskautesiaikana.

- Sinun ei tule imettda lastasi 12 tuntiin Imigranin kaytosta. Tan4 aikana erittynyt maito tulee
havittad, sitd ei saa antaa lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

Joko migreenin oireet tai ladkkeesi voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Jos néin kdy kohdallasi, ala aja alaka
kéayta koneita.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Imigran Radis -tabletteja kayte tdan

Kayta Imigrania vasta kun migreenipaansarkysi on alkanut.
Ala kayta Imigrania yrittadksesi estdd kohtausta. Suositeltua Imigran-annosta ei saa ylittaa.



Kayta taté ladkettd juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon Imigran Radis -tabletteja kayte tdan

18-65-vuotiaat aikuiset
- Tavanomainen annos 18—65-vuotiaille aikuisille on Imigran Radis 50 mg tabletti. Jotkut potilaat
voivat tarvita 100 mg.

Kaytto lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaat)
- Imigran Radis -tablettejaeisuositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

lakkaat henkilot (yli 65-vuotiaat)
- Imigran Radis -tablette ja ei suositella yli 65-vuotiaille.

Kuinka Imigran Radis -tablette ja otetaan
- Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

Milloin Imigran Radis -tablette ja tulisi kayttaa
- Imigran Radis on paras ottaa heti, kun tunnet migreenikohtauksen alkavan, vaikkakin sen voi
ottaa missa tahansa kohtauksen vaiheessa.

Jos oireesi palaavat
- Voit ottaa toisen Imigran Radis -tabletin, jos on kulunut vahintd&n kaksi tuntia ensimmaisen tabletin

ottamisesta. Al4 ota enempaa kuin kuusi 50 mg:n tablettia tai kolme 100 mg:n tablettia 24 tunnin
aikana, eli yhteensa enempéaa kuin 300 mg vuorokaudessa.

Jos ensimmadinen tabletti ei tehoa

- Al4 ota toista tablettia alika mitadn muutakaan Imigran-valmistetta samaan kohtaukseen. Jos
Imigran Radis ei helpota yhtaan oireitasi

- Kysy neuvoa laékarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Jos kaytat enemman Imigran Radis -tabletteja kuin sinun pitaisi

- Al ota enempad kuin kuusi 50 mg:n tablettia tai kolme 100 mg:n tablettia 24 tunnin aikana eli
yhteensa korkeintaan 300 mg vuorokaudessa.

Jos kéytét Imigran Radisia liikaa, voit tulla huonovointiseksi. Jos otat enemman kuin suositellun annoksen

- Otayhteys ladkariin saadaksesi neuvoja.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteytté la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan saa niitd. Jotkut
oireet voivat olla itse migreenin aiheuttamia.

Allergiset reaktiot: hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon
Potilailla on ilmennyt seuraavia haittavaikutuksia, mutta tarkka esiintymistiheys eiole tiedossa:



- Yliherkkyyden oireita ovat ihottuma, nokkosrokko (kutiava ihottuma), vinkuva he ngitys,
turvonneetsilmaluomet, kasvot tai huulet sekd myos tajunnanme netyskohtaus. Jos saat jonkin
ndista oireista pian Imigranin ottamisen jalkeen

- Alaotalisaa laaketta. Ota valittomasti yhteytta laakariin,

Yleiset haittavaikutukset: (alle yhdella potilaalla 10:sté)

- Kipu, painon, paineen tai puristuksen tunne tai kipu rintakehdssé, kaulalla tai muissa ruumiinosissa,
epéatavalliset tuntemukset, mm. puutuneisuus, kihelmoinnin tunne sek& kuumoitus tai kylmén tunne.
N&ma tuntemukset voivat olla voimakkaita, mutta menevat yleensd nopeasti ohi. Jos naméa
vaikutukset jatkuvat tai tulevat pahe mmiksi (erityisesti rintakipu)

- Otavalittomasti yhteytté ladkariin. Hyvin pienelld osalla potilaista ndma vaikutukset voivat olla

sydaninfarktin aiheuttamia.

Muita yleisia haittavaikutuksia ovat:

- Pahoinvointi (huono olo) tai oksentelu, vaikkakin ndmé vaikutukset voivat johtua itse migreenista.
- Vésymys tai uneliaisuus.

- Huimaus, heikkouden tunne, kuumat aallot.

- Ohimenevé verenpaineen nousu.

- Hengastyneisyys.

- Lihassarky.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: (alle yhdell& potilaalla 10 000:sta)
- Muutoksia maksan toiminnassa. Jos sinulle tehdaén verikoe maksan toiminnan seuraamiseksi, kerro
ladkarille tai hoitajalle, ettd kdytat Imigran Radista.

Joillakin potilailla saattaa esiintya seuraavia haittavaikutuksia, muttaei ole tiedossa, kuinka usein

niita esiintyy

- Kouristukset, vapina, lihasspasmi, niskajaykkyys.

- Nakohairiot, kuten valdhdykset, heikentynyt nako, kahtena nékeminen, nddnmenetys joissakin
tapauksissa jopa pysyvasti (vaikka tallaisia nakohairioitd voi esiintyd myds migreenikohtauksen
aikana).

- Sydanongelmat, joissa sydén voi lyoda tavallista nopeammin tai hitaammin, muutokset
sydamenrytmissa, rintakipu (angina pectoris) tai sydankohtaus.

- Kalpea, sinertavé iho ja/tai kylmasta tai stressistd aiheutuva kipu sormissa, varpaissa, korvissa, nenassa
tai leuassa (Raynaud'n oireyhtymd).

- Pyortymisen tunne (verenpaine voi laskea).

- Kipu alavatsan vasemmalla puolella sek& verinen ripuli (iskeeminen koliitti).

- Ripuli.

- Nivelkipu.

- Ahdistuneisuuden tunne.

- Liiallinen hikoilu.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

5. Imigran Radis -tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Séilyta alle 30 °C.

Ala kiyta tatd ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden

havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Imigran Radis sisaltéda

- Vaikuttava aine on sumatriptaani. Y hdessa tabletissa on sumatriptaanisuksinaattia maara, joka vastaa
joko 50 mg tai 100 mg sumatriptaania.

- Muut aineet
Tabletin ydin: vedeton kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumvetykarbonaatti,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.

Kalvopaallyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), glyserolitriasetaatti.
50 mg:n tabletissa on liséksi punaista rautaoksidia (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

50 mg:n tabletti: Tabletit ovat kolmiomaisia, vaaleanpunaisia, kaksoiskuperia, kalvopééllysteisia tabletteja,
joissa toisella puolella kaiverrus ’GS 1YM’ ja toisella puolella *50’, koko noin 9,9 x 10,7 x 10,7 mm.

100 mg:n tabletti: Tabletit ovat kolmiomaisia, valkoisia, kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joissa
toisella puolella kaiverrus *GS YE7’ ja toisella puolella *100’, koko noin 9,9 x 10,7 x 10,7 mm.
Lapsiturvallinen Iapipainopakkaus, pakkauskoot 2, 6, 12 ja 18 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy, PL 24, 02231 Espoo, puh. 010 303030

Valmistaja
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Puola

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16-03-2016



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Imigran Radis 50 mg filmdragerad tablett
Imigran Radis 100 mg filmdragerad tablett
sumatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Imigran Radis &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Imigran Radis
Hur du anvénder Imigran Radis

Eventuella biverkningar

Hur Imigran Radis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wbdnE

1. Vad Imigran Radis &r och vad det anvands for

Imigran Radis innehaller sumatriptan, som hor till lakemedelsgruppen triptaner (ocksa kéant som
5-HT,-receptoragonister).

Imigran Radis anvands for behandling av migran.

Migransymptomen kan bero pa en tillfallig utvidgning av blodkarlen i huvudet. Det har visat sig att Imigran
Radis kan minska utvidgningen av blodkérlen. Detta lindrar huvudvarken och andra symptom forknippade
med migrananfallet sa som illamaende (krakningar) samt ljus- och ljudkénslighet.

Sumatriptan som finns i Imigran kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Imigran Radis
Anvand inte Imigran Radis

- omdu ar allergisk mot sumatriptan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu har hjartsjukdom, sa som iskemisk hjartsjukdom (kranskarlssjukdom), brostsmértor (angina
pectoris) eller om du ndgon gang har haft en hjartinfark.

- om du har blodcirkulationsstdrningar i benen som ger dig krampliknande smartor néar du gar (s.k.
perifer karlsjukdom).

- omdu har haft ett slaganfall eller 6vergaende cirkulationsstorning i hjarnan (s.k. TIA-symptom).

- omdu har hogt blodtryck. Du kan anvénda Imigran om du har behandlad mild blodtrycksférhgjning.

- omdu har en allvarlig leversjukdom.

- om du behandlas med andra migranmediciner som innehaller ergotamin eller &mnen som liknar
ergotamin sasom metysergid eller annan triptan/5-HT,-receptoragonist (lakemedel som ocksa anvéands



for att behandla migrén).
- om du behandlas med antide pressiva lakemedel av typ monoaminoxidashammare (MAO-
hammare) eller om du har behandlats med nagon sadan medicin inom de senaste tva veckorna.

Om nagot av ovanstaende galler dig
= Kontaktadin lakare och anvand inte Imigran Radis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Imigran.

Omdu har extrariskfaktorer:

- Omdu ar storrdkare eller anvander nikotine rsattningsmedel och speciellt

- Omdu ar en man 6ver 40 ar eller

- Omdu &r enkvinnasom har passerat klimakteriet.

I mycket sallsynta fall har allvarliga hjarttillstind upptratt efter intag av Imigran trots att inga tecken pa
hjartsjukdom har kunnat pavisas. Om nagon av ovanstaende riskfkatorer galler dig kan det betyda att du har
en storre risk att utveckla hjartsjukdom.

=>» Darfor skadu tala om det for din lakare sadin hjartfunktion kan kontrolleras fére behandling med
Imigran.

- Omdu har njur- eller leversjukdom
=>» Tala omdet for din lakare eller apote kspersonal innan du anvander Imigran.

- Omdu har eller har haft krampanfall eller om du har andra riskfaktorer som kan 6ka risken for
krampanfall t.ex. hjarnskada eller alkoholism
=  Tala meddin lakare saatt du kan undersokas narmare.

- Omdu ér allergisk mot antibiotika av typen sulfonamider, kan du &ven vara allergisk mot Imigran
Radis. Omdu vet att du &r allergisk mot nagon antibiotika men osaker pa om det ar sulfonamid,
=>» Tala med din lékare eller apotekspersonal innan du anvander Imigran Radis.

- Omdu anvander antide pressiva lakemedel som kallas SSRI1 (selektiva
serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotoninnoradrenalinaterupptagshammare)

=>» Tala omdet for din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Imigran. Se dven avsnitt Andra

lakemedel och Imigran”.

- Omdu anvander Imigran Radis ofta
Om du anvander Imigran Radis alltfor ofta kan det leda till att din huvudvérk blir vérre.
- | dettafall maste du kontaktaen lakare. Det ar mojligt att du maste sluta anvanda Imigran Radis.

- Omdu kanner smartaeller tranghet i brostet efter att du har anvant Imigran.

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

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

Barn och ungdomar (under 18 ar)

Sumatriptan-tabletter rekommenderas inte fér anvéndning hos barn eller ungdomar eftersom informationen
om sédkerhet och effekt &r otillrdcklig.

Andra lakemedel och Imigran



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar &ven naturlakemedel eller receptfria lakemedel.

Vissa mediciner ska inte tas tillsammans med Imigran och andra kan orsaka biverkningar vid samtidig

anvandning. Du maste talaom for din lakare om du anvéander:

- Ergotamin som ocksa anvands for behandling av migran eller liknande mediciner som metysergid
(se avsnitt 2 ”Anvéand inte Imigran Radis”). Anvéind inte Imigran samtidigt som dessa mediciner. Du
maste sluta ta dessa minst 24 timmar innan du anvander Imigran. Ta inte nagon medicin som
innehaller ergotamin eller som &mnen som liknar ergotamin forran minst 6 timmar efter Imigran.

- Annan triptan/5-HT;-receptoragonist (som t.ex. naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan) som ocksa
anvands for behandling av migrén (Se avsnitt 2 ”Anvand inte Imigran Radis”’). Anvéand inte Imigran
samtidigt som dessa mediciner. Du maste sluta ta dessa minst 24 timmar innan du anvander Imigran.
Ta inte nagon medicin som innehaller triptan/5-HT;-receptoragonist férran minst 24 timmar efter
Imigran.

- SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI
(serotoninnoradrenalinaterupptagshammare) som anvands vid behandling av de pression. Om du
anvénder Imigran tillsammans med dessa mediciner kan det orsaka serotonergt syndrom, (en
blandning av symtom som kan inkludera rastloshet, forvirring, svettningar, hallucinationer, 6kade
reflexer, muskelryckningar, darrningar, hjartklappning och skakningar). Om du ar paverkad av detta
tala genast om det for din lakare.

- MAO (monoaminoxidashdmmare) som anvéands vid behandling av depression. Anvand inte Imigran
om du har tagit dessa under de senaste tva veckorna.

- Johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvandning av Imigran och naturldkemedel som
innehdller johannesort kan biverkningar férekomma i okad utstrackning.

Graviditet och amning

Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller plane rar att skaffa barn, radfaga likare
innan du anvénder detta likemedel. Det finns bara begransad information betraffande sédkerheten fér Imigran
vid anvandning till gravida kvinnor, aven om det inte finns nagra bevis pa nagon okad risk for fosterskador
framtill idag. Din ldkare kommer att diskutera med dig huruvida du ska anvénda Imigran under graviditeten.
Du skall inte amma ditt barn 12 timmar efter du har anvant Imigran. Brostmjolk som pumpats ur under
dessa 12 timmar skall inte ges till ditt barn utan kasseras.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Bade migransymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Omdu ar paverkad bor du inte korabil eller
hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Imigran Radis

Imigran skall endast anvéndas nar migranattacken har borjat.
Anvand inte Imigran for att forsdka undvika en attack. Rekommenderad Imigran-dos bor inte
overskidas.

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.



Hur stor dos Imigran Radis ska man ta

Vuxna 18-65 ar
- Vanlig dos for personeri aldern 18—65 ar ar Imigran Radis 50 mg tablett. Vissa patienter kan
behtva 100 mg.

Anvéandning for barn ock ungdomar (under 18 ar)
- Imigran Radis tabletter rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre personer (6ver 65 ar)
- Imigran Radis tabletter rekommenderas inte till patienter dver 65 ar.

Hur tar man Imigran Radis tabletterna
- Svdlj tabletten hel med vatten.

Né&r ska Imigran Radis anvandas
- Det &r bast att ta Imigran Radis genast nar du kénner att ett migréananfall borjar, trots att du kan
ta lakemedlet ndr som helst under anfallet.

Omdina symptom aterkommer
- Du kanta endos Imigran Radis till om det har forlopt minst tva timmar sedan den forsta tabletten. Ta
inte mera &n sex 50 mg tabletter eller tre 100 mg tabletter under 24 timmars tid. Maximalt 300 mg per

dygn.

Omden forsta tabletten inte verkar

- Ta inte entablett till och inte ndgot annat Imigran-preparat heller under samma anfall. Om Imigran
inte alls lindrar dina symptom.

- Fragarad av lakare eller apotekspersonal.

Omdu har tagit for stor méngd av Imigran Radis tabletterna

- Ta inte mera &n sex 50 mg tabletter eller tre 100 mg tabletter under 24 timmars tid. Maximalt 300 mg

per dygn.
Om du tar for manga Imigran Radis tabletter kan du borja ma daligt. Om du har tagit mer an den

rekommenderade dosen
- Kontakta lakare safort som méjligt for att fa rad.

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. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har ytterligare frdgor om detta lake me del kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Vissa symptom kan vara orsakade av migranen.

Allergiska reaktioner: Sok dig till medicinsk vard omedelbart.
Foljande biverkningar har forekommit hos patienterna men man kanner inte till ndgon noggrann
forekomstfrekvens:

- Symptom pa 6verkanslighet ar utslag, nasselfeber (kliande utslag), vinande eller vasande
andning, svullna 6gonlock, ansikte eller lappar samt svimning. Om du far nagot av ovan namnda

symptom snart efter att du tagit Imigran Radis ska du
= inte tameraav medicinen. Omedelbart kontakta en lakare.



Vanliga biverkningar: (farre &n en patient av 10)

- Tryckande eller pressande kansla 6ver brostet, halsen eller andra kroppsdelar, ovanliga
kanselfornimmelser som domningar, pirrande kansla samt hettande kansla eller frossa. Dessa
kansloférnimmelser kan vara kraftiga men de passerar ofta snabbt. Om dessa symptom fortsétter
eller blir varre (sérskilt brostsmértan),

- kontakta omedelbart en lakare. Hos en brakdel av patienterna kan dessa symptom vara orsakade av en

hjartinfarkt.

Andra vanliga biverkningar ar

- lllamaende (dalig kansla) eller krakningar, &ven om dessa symptom ocksa kan bero pa sjilva
migranen.

- Trotthet eller sémnighet.

- Yrsel, svaghetskénsla, varmevallningar.

- Overgéende forhojt blodtryck.

- Andnod.

- Muskelvark.

Mycket séllsynta biverkningar: (farre &n en patient av 10 000)
- Forandringar i leverns funktion. Om det ska tas ett leverprov for att félja upp din leverfunktion ska du
tala om for lakaren eller skéterskan att du anvander Imigran Radis.

Hos vissa patie nter fore kommer foljande bive rkningar men fére komstfre kvensen &r inte kand

- Krampanfall, darrningar, muskelspasmer, nackstyvhet.

- Synstorningar sdsom att se plétsliga skymtar, forsvagad synférmaga, dubbelseende, forlust av
synformaga i vissa fall till och med permanent (dven om sadana synstorningar ocksa kan forekomma
under migrénanfall).

- Hjartproblem, for snabb eller for langsam hjartpuls, forandringar i hjartrytmen, bréstsmarta (angina
pectoris) eller hjartinfarkt.

- Blekhet, bldaktig hud och/eller vark i fingrar, tar, 6ron, nasa eller haka som beror pa kyla eller stress
(Raynaud’s syndrom).

- Svimningskénsla (blodtrycket kan sjunka).

- Smarta pa vanstra sidan av nedre buken samt blodig diarré (ischemisk kolit).

- Diarre.

- Ledsmérta.

- Angestkansla.

- Overdriven svettning.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

5. Hur Imigran Radis skaforvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Foérvaras vid hogst 30 °C

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr sumatriptan. En tablett innehaller en mangd sumatriptansuccinat som
motsvarar antingen 50 mg eller 100 mg sumatriptan.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrnan: vattenfri kalciumvatefosfat, mikrokristallin cellulosa, natriumvatekarbonat,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), glyceroltriacetat.
I 50 mg tabletterna dessutom rdd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

50 mg tabletten: Tabletterna ar triangelformade, ljusréda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med
graveringen GS 1YM’ pa den ena sidan och ’50’pa den andra sidan. Tablettens storlek &r ca

9,9 x 10,7 x 10,7 mm.

100 mg tabletten: Tabletterna ar triangelformade, vita, bikonvexa, filmdragerade tabletter med graveringen
’GS YE7’ pa den ena sidan och 100’ p&4 den andra sidan. Tablettens storlek ar ca 9,9 x 10,7 x 10,7 mm.
Barnskyddade blisterforpackningar, forpackningsstorlek 2, 6, 12 och 18 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
GlaxoSmithKline Oy, PB 24, 02231 Esho, tel. 010 303030

Tillverkare
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 16-03-2016



