Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Imigran Radis 50 mg table tti, kalvopéillys teinen
Imigran Radis 100 mg tabletti, kalvopiillysteinen
sumatriptaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, sillé se sisaltai

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Imigran Radis on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Imigran Radis -tabletteja
Miten Imigran Radis -tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Imigran Radis -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Imigran Radis on ja mihin sita kiyte tiin

Imigran Radis sisdltid sumatriptaania, joka kuuluu triptaanien lidkeaineryhméian (funnetaan myos
5-HT,-reseptoriagonistina).

Imigran Radis -table tte ja kiyte tdéin migreenipéiins iryn hoitoon.

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

Sumatriptaania, jota Imigran sisiltd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tdssd 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 kiytit Imigran Radis -table tteja

Ali kiyti Imigran Radis -tablette ja

- jos olet allerginen sumatriptaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

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

- jos sinulla on séiriss 4 verenkierto-ongelmia, jotka aiheuttavat kdvellessé kouristuksen tapaisia
kipuja (ddreisverisuonien sairaus).

- jos sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimenevé aivoverenkiertohdirié (ns. TIA-oire).

- jos sinulla on korkea verenpaine. Saatat voida kdyttdd Imigrania, jos verenpaineesi on lievisti
koholla ja sitd hoidetaan.

- jos sinulla on vakava maksasairaus.



- jos kaytiit migreenin hoitoon liiiketti, jonka vaikuttavana aineena on ergotamiini tai sen johdos,
kuten metysergidi tai jokin muu triptaani/S-HT;-reseptoriagonisti (nditd ladkkeitd kdytetddn myds
migreenin hoitoon)

- jos Kkéytiit niin sanottuihin monoamiinioksidaasi-inhibiittoreiden (A 40I) ryhméén kuuluvaa
depressioliikettii taijos olet kdyttinyt tillaisia lddkkeitd viimeisen kahden viikon aikana.

Jos jokin néistd sopii kohdallesi
- Otayhteys lddkériin dlidka kiytda Imigran Radis -table tte ja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Imigrania.

Jos sinulla on yliméiriisia riskitekijoita:

- jos tupakoit paljon tai kiytit nikotiinikorvaushoitoa ja erityisesti

- jos olet yli 40-vuotias mies tai

- jos olet vaihde vuodet ohittanut nainen.

Hyvin harvoin Imigranin kdyton jilkeen on ilmaantunut vakavia syddnongelmia, vaikka mitddn merkkeja
sydinsairaudesta ei ole 16ytynyt. Jos jokin ylld mainituista sopii kohdallesi, se voi tarkoittaa sitd, ettd sinulla
on tavallista suurempi vaara saada sydédnsairaus, joten

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

- Jos sinulla on munuais - tai maks as airaus
- Kerro asiasta ldékirille tai apte e kkihenkilokunnalle ennen kuin kiytiit Imigrania.

- Jos sinulla on aiemmin ollut kouris tuksia taijos sinulla on muita riskitekijoitd, jotka voivat
aiheuttaa kouristuksia, kuten pddvamma tai alkoholismi.
- Kerro asiasta lidiikirille, jotta sinut voidaan tutkia tarke mmin.

- Jos olet allerginen ns. sulfonamidi-antibiooteille, voit olla allerginen myos Imigranille. Jos tiedit,
ettd olet allerginen jollekin antibiootille, mutta et ole varma, onko se sulfonamidi
- Tarkista asia ladkirilti tai apte e kkihenkilo kunnalta e nnen kuin kiytéit Imigrania.

- Jos kiytit ns. SSRI-liédkeaineryhméin (serotoniinin takaisinoton estdjdit) kuuluvia
depressioliiikkeiti tai SNRI-ldsikKkeité (serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estdjdt)

- Kerro asiasta ldékirille tai apte e kkihenkilokunnalle ennen kuin kiytit Imigrania (ks. my6s kohta

Muut lddkevalmisteet ja Imigran).

- Jos kaytit Imigrania usein, timéi voi aiheuttaa sen, ettd pdénsérkysi pahenee.
- Tillaisissa tapauksissa sinun tulee ottaa yhte ytti ladkiriin. Han saattaa suositella, ettéd lopetat
Imigranin kéyton.

- Jos tunnet rintakipua tai puristavaa tunne tta Imigranin kayton jilke en. Namai vaikutukset voivat
olla voimakkaita, mutta menevit yleensd nopeasti ohi. Jos ne eivit mene nopeasti ohi tai tulevat
vakaviksi

- Ota vilittomasti yhteys ladkériin. Tadmén selosteen kohdassa 4 on enemmén tietoa néistd mahdollisista

haittavaikutuksista.

Lapset januoret (alle 18-vuotiaat)
Sumatriptaani-tabletteja ei suositella kdytettdviksi lapsille eikd nuorille, koska tiedot turvallisuudesta ja
tehosta ovat riittAmattomét.

Muut lidéike valmis teet ja Imigran
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. TAma koskee myos rohdosvalmisteita ja ladkkeitd, joita 1ddkéri ei ole mddrannyt.



Joitakin ladkkeitd eisaa ottaa Imigranin kanssa ja toiset voivat aiheuttaa haittavaikutuksia yhteiskdytossa.

Sinun tiytyy kertoa lidikirille, jos kiytiit:

- ergotamiinia, jota myds kdytetdéin migre e nin hoitoon tai ergotamiinin kaltaisia lddkeaineita, kuten
metysergidid (ks. kohta 2 ”Ali kiiytd Imigran Radis —tabletteja”). Al kiytd Imigrania samaan aikaan
nédiden ladkkeiden kanssa. Ndiden valmisteiden kdytto tiytyy lopettaa ainakin 24 tuntia ennen
Imigranin kiyttod. Ali ota miti4in ergotamiinia tai ergotamiinin kaltaisia lifikkeitd ennen kuin ainakin
6 tuntia on kulunut Imigranin otosta.

- muita triptaane ja/5-HT-reseptoriagonisteja (kuten naratriptaania, ritsatriptaania, tsolmitriptaania),
joita myds kiiytetdéin migreenin hoitoon (ks. kohta 2 ”Ald kiytd Imigran Radis —tabletteja”). Ali kiytid
Imigrania samaan aikaan ndiden lddkkeiden kanssa. Lopeta ndiden lddkkeiden kayttd ainakin 24 tuntia
ennen Imigranin kiyttod. Ald ota muita triptaaneja/5-HT,-reseptoriagonisteja ennen kuin ainakin
24 tuntia on kulunut Imigranin otosta.

- SSRI-ladkkeité (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt) tai SNRI-lddkkeité (serotoniini-
noradrenaliinin takaisinoton estdjt), joita kiytetdén de pression hoitoon. Imigranin kéytté ndiden
ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinisyndrooman (joukko oireita, joihin voi kuulua mm.
levottomuus, sekavuus, hikoilu, hallusinaatiot, lisddntyneet refleksit, lihaskouristukset,
vilunvéristykset, tihentynyt syddmenlyonti ja tdrind). Kerro vilittomésti lddkérille, jos sinulle tulee
tillaisia oireita.

- monoamiinioksidaasin estijid (MA40-estdjit), joita kiiytetiin de pression hoitoon. Ald kiyti
Imigrania, jos olet kdyttdnyt nditd viimeisen kahden vilkkon sisalli.

- mikikuis maa (Hypericum perforatum). Jos kdytit mikikuismaa siséltdvid rohdosvalmisteita yhdessé
Imigranin kanssa, haittavaikutusten todennikoisyys voi kasvaa.

Raskaus ja imetys

- Jos olet raskaana tai ime tiit, e piile t olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy lddkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttod. Imigranin turvallisuudesta raskaana olevilla
naisilla on vain rajoitetusti tictoa. Taménhetkisen tiedon perusteella ei ndyta siltd, ettd
epamuodostumien riski olisi kasvanut. Ladkari paattad yhdessa kanssasi, tulisiko sinun kayttaa
Imigrania vai ei raskautesiaikana.

- Sinun ei tule ime ttia lastasi 12 tuntiin Imigranin kiytosti. Tén4 aikana erittynyt maito tulee
hévittda, sitd ei saa antaa lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Joko migreenin oireet tai lidkkeesi voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Jos niin kiy kohdallasi, ili aja fldka
kiayti koneita.

Ladke voi heikentd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Imigran Radis -tabletit sisiltavat natriumia
Tama lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Imigran Radis -tabletteja kiyte tiéin

Kayti Imigrania vasta kun migre e nipééins drkysi on alkanut.
Ali kiyta Imigrania yrittadksesi estii kohtausta. Suositeltua Imigran-annosta ei saa ylittaa.

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



Kuinka paljon Imigran Radis -table tteja kiyte tiéin

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

Kiiytté lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaat)
- Imigran Radis -tablette ja ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

lLikkddt 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 kaytt:ia
- Imigran Radis on paras ottaa heti, kun tunnet migre enikohtauksen alkavan, vaikkakin sen voi
ottaa missd tahansa kohtauksen vaiheessa.

Jos oireesi palaavat

- Voit ottaa toisen Imigran Radis -tabletin, jos on kulunut vdhintddn kaksi tuntia ensimméisen tabletin
ottamisesta. Ali ota enempéd kuin kuusi 50 mg:n tablettia tai kolme 100 mg:n tablettia 24 tunnin
aikana, eli yhteensd enempid kuin 300 mg vuorokaudessa.

Jos ensimmiinen tabletti ei tehoa

- Al ota toista tablettia dlikd mitdin muutakaan Imigran-valmistetta samaan kohtaukseen. Jos
Imigran Radis ei helpota yhtddn oireitasi

-> Kysy neuvoa liskirilti tai apte e kkihenkilokunnalta.

Jos kaytit enemmiin Imigran Radis -table tteja kuin sinun pitéisi

- Ali ota enempii kuin kuusi 50 mg:n tablettia tai kolme 100 mg:n tablettia 24 tunnin aikana eli
yhteensé korkeintaan 300 mg vuorokaudessa.

Jos kéytit Imigran Radisia likaa, voit tulla huonovointiseksi. Jos otat enemmén kuin suositellun annoksen

- Ota yhteys lddkériin saadaksesi neuvoja.

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kys ymyksii timiin lidkke en kaytosta, kaanny Lidkérin tai apte e kkihenkilé kunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan saa niitd. Jotkut
oireet voivat olla itse migreenin aiheuttamia.

Allergiset reaktiot: hakeudu vilitto mis ti 144k arin hoitoon

Potilailla on imennyt seuraavia haittavaikutuksia, mutta tarkka esiintymistiheys ei ole tiedossa:

- Yliherkkyyden oireita ovat ihottuma, nokkosrokko (kutiava ihottuma), vinkuva he ngitys,
turvonneetsilmiluomet, kasvot tai huulet seki myos tajunnanme ne tyskohtaus. Jos saat jonkin
ndistd oireista pian Imigranin ottamisen jilkeen

- Ali ota lis i liske ttd. Ota vilittomis ti yhte ytti ladkriin.



Yleiset haittavaikutukset: (alle yhdella potilaalla 10:std)

- Kipu, painon, paineen tai puristuksen tunne tai kipu rintakehéssa, kaulalla tai muissa ruumiinosissa,
epatavalliset tuntemukset, mm. puutuneisuus, kihelméinnin tunne sekéd kuumoitus tai kylméin tunne.
Néamai tuntemukset voivat olla voimakkaita, mutta menevét yleensd nopeasti ohi. Jos nimé
vaikutuks et jatkuvat tai tule vat pahe mmiksi (erityisesti rintakipu)

- Ota vilittomis ti yhte ytta lasikariin. Hyvin pienelld osalla potilaista ndma vaikutukset voivat olla

sydininfarktin aiheuttamia.

Muita yleisid haittavaikutuksia ovat:

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

- Huimaus, heikkouden tunne, kuumat aallot.

- Ohimeneva verenpaineen nousu.

- Hengéstyneisyys.

- Lihassarky.

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

Joillakin potilailla saattaa esiintyé s euraavia haittavaikutuksia, mutta ei ole tie dossa, kuinka usein

niitii esiintyy

- Kouristukset, vapina, lihasspasmi, niskajiykkyys.

- Nakohairiot, kuten vélihdykset, heikentynyt niko, kahtena nikeminen, ndénmenetys joissakin
tapauksissa jopa pysyvésti (vaikka tillaisia ndkohéiriditd voi esiintyd myos migreenikohtauksen
aikana).

- Syddnongelmat, joissa sydén voi lyoda tavallista nopeammin tai hitaammin, muutokset
syddmenrytmissa, rintakipu (angina pectoris) taisydankohtaus.

- Kalpea, sinertdva iho ja/tai kylmisté tai stressistd aiheutuva kipu sormissa, varpaissa, korvissa, nenissa
tai levassa (Raynaud’n oireyhtymd).

- Pyortymisen tunne (verenpaine voi laskea).

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

- Ripuli.

- Jos olet loukkaantunut dskettéin tai sinulla on ollut tulehdus (kuten reuma tai suolistotulehdus), vaurio-
tai tulehduspaikalla voi esiintyd kipua tai kivun pahenemista.

- Nivelkipu.

- Ahdistuneisuuden tunne.

- Nielemisvaikeudet.

- Liiallinen hikoilu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

5. Imigran Radis -tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alle 30 °C.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittida talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Imigran Radis siséltai

- Vaikuttava aine on sumatriptaani. Yhdessé tabletissa on sumatriptaanisuksinaattia mééré, joka vastaa
joko 50 mg tai 100 mg sumatriptaania.

- Muut aineet
Tabletin ydin: kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumvetykarbonaatti,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.
Kalvopaillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), glyserolitriasetaatti.
50 mg:n tabletissa on lisdksi punaista rautaoksidia (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

50 mg:n tabletti: Tabletit ovat kolmiomaisia, vaaleanpunaisia, kaksoiskuperia, kalvopdéllysteisid 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, kalvopaillysteisid tabletteja, joissa
toisella puolella kaiverrus ’GS YE7’ ja toisella puolella *100°, koko noin 9,9 x 10,7 x 10,7 mm.

Lapsiturvallinen lapipainopakkaus, pakkauskoot 2, 6, 12 ja 18 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A

00180 Helsinki

puh. 010 303030

Valmistaja

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.9.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Imigran Radis 50 mg filmdragerad table tt
Imigran Radis 100 mg filmdragerad table tt
sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Imigran Radis ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Imigran Radis
Hur du anvéinder Imigran Radis

Eventuella biverkningar

Hur Imigran Radis ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A e

1.  Vad Imigran Radis dr och vad det anviands for

Imigran Radis innehaller sumatriptan, som hor till likemedelsgruppen triptaner (ocksd kdnt som
5-HT;-receptoragonister).

Imigran Radis anviinds for be handling av migrén.

Migransymptomen kan bero pé en tillfillig utvidgning av blodkérlen i huvudet. Det har visat sig att Imigran
Radis kan minska utvidgningen av blodkérlen. Detta lindrar huvudvérken och andra symptom forknippade
med migriananfallet s& som illamaende (krakningar) samt Ljus- och ljudkénslighet.

Sumatriptan som finns i Imigran kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f6lj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Imigran Radis

Anvind inte Imigran Radis

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

- om du har hjirts jukdom, s& som iskemisk hjirtsjukdom (kranskdrlssjukdom),brostsmértor (angina
pectoris) eller om du ndgon gang har haft en hjartinfarkt.

- om du har blodcirkulationsstéorningar i benen som ger dig krampliknande smértor ndr du gér (s.k.
perifer kdrlsjukdom).

- om du har haft ett slaganfall cller 6vergaende cirkulationsstérning 1 hjarnan (s.k. TIA-symptom).

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

- om du har en allvarlig leversjukdom.

- om du behandlas med andra migrinmediciner som innehaller ergotamin eller &mnen som liknar
ergotamin sdsom metysergid eller annan triptan/5-HT,-receptoragonist (likemedel som ocksa anvédnds
for att behandla migrin).



- om du behandlas med antide pressiva liikemedel av typ monoaminoxidas himmare (MAO-
hdmmare) eller om du har behandlats med ndgon sadan medicin inom de senaste tva veckorna.

Om nagot av ovanstaende giller dig
=> Kontakta din likare och anvind inte Imigran Radis.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvander Imigran.

Om du har extrariskfaktorer:

- Om du ir storrokare eller anvinder nikotinersittningsmedel och speciellt

- Om du dr en man éver 40 ar eller

- Om du ir en kvinna som har passerat klimakteriet.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga hjérttillstdnd upptritt efter intag av Imigran trots att inga tecken pa
hjértsjukdom har kunnat pavisas. Om nagon av ovanstdende riskfaktorer giller dig kan det betyda att du har
en storre risk att utveckla hjartsjukdom.

=> Diirfor ska du tala om det for din likare sa din hjirtfunktion kan kontrolleras fore behandling med
Imigran.

- Om du har njur- eller leversjukdom
=> Tala om det for din léikare eller apotekspersonal innan du anvinder Imigran.

- Om du har eller har haft krampanfall eller om du har andra riskfaktorer som kan oka risken for
krampanfall t.ex. hjarnskada eller alkoholism
=  Tala med din likare sa att du kan unders6kas nirmare.

- Om du ér allergisk mot antibiotika av typen sulfonamider, kan du dven vara allergisk mot Imigran
Radis. Omdu vet att du &r allergisk mot ndgon antibiotika men oséker pd om det ar sulfonamid,
=> Tala med din likare eller apotekspersonal innan du anvinder Imigran Radis.

- Om du anvinder antide pressiva likemedel som kallas SSRI (selektiva
serotonindterupptagshimmare) eller SNRI (serotoninnoradrenalindterupptagshdmmare)

=> Tala om det for din léikare eller apotekspersonal innan du anvénder Imigran. Se dven avsnitt ”Andra

ldkemedel och Imigran”.

- Om du anviinder Imigran Radis ofta
Om du anvinder Imigran Radis alltfér ofta kan det leda till att din huvudvérk blir vérre.
- 1 detta fall maste du kontakta en likare. Det 4r mdjligt att du méste sluta anvanda Imigran Radis.

- Om du kénner smirta eller tranghet i bros tet efter att du har anviint Imigran.

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

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

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Sumatriptan-tabletter rekommenderas inte for anvindning hos barn eller ungdomar eftersom informationen
om sdkerhet och effekt &r otillrécklig.

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

Vissa mediciner ska inte tas tillsammans med Imigran och andra kan orsaka biverkningar vid samtidig
anviandning. Du maste tala om for din liikare om du anvinder:



Ergotamin som ocksa anvidnds for behandling av migriin eller liknande mediciner som metysergid
(se avsnitt 2 ”Anvand inte Imigran Radis”). Anvénd inte Imigran samtidigt som dessa mediciner. Du
maste sluta ta dessa minst 24 timmar innan du anvander Imigran. Ta inte ndgon medicin som
mnehéller ergotamin eller som &mnen som liknar ergotamin forrdn minst 6 timmar efter Imigran.
Annan triptan/5-HT;-re ceptoragonist (som t.ex. naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan) som ocksa
anvénds for behandling av migrén (Se avsnitt 2 ”Anvéind inte Imigran Radis”). Anvéind inte Imigran
samtidigt som dessa mediciner. Duméste sluta ta dessa minst 24 timmar innan du anvénder Imigran.
Ta inte ndgon medicin som innehaller triptan/5-HT,-receptoragonist forrdn minst 24 timmar efter
Imigran.

SSRI (selektiva serotoninaterupptagshdimmare) eller SNRI
(serotoninnoradrenalindterupptagshdmmare) som anvands vid behandling av depression. Om du
anvéinder Imigran tillsammans med dessa mediciner kan det orsaka serotonergt syndrom, (en
blandning av symtom som kan inkludera rastloshet, forvirring, svettningar, hallucinationer, okade
reflexer, muskelryckningar, darrningar, hjirtklappning och skakningar). Om du dr paverkad av detta
tala genast om det for din likare.

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

Johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvdndning av Imigran och naturlikemedel som
mnehaller johannesort kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Graviditet och amning

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfaga likare
mnan du anvinder detta likemedel. Det finns bara begrédnsad information betrdffande sédkerheten for Imigran
vid anvédndning till gravida kvinnor, dven om det inte finns ndgra bevis pa ndgon 6kad risk for fosterskador
framtill idag. Din likare kommer att diskutera med dig huruvida du ska anvénda Imigran under graviditeten.
Du skall inte amma ditt barn 12 timmar efter du har anvint Imigran. Brostmjolk som pumpats ur under
dessa 12 timmar skall inte ges till ditt barn utan kasseras.

Korformaga och anvindning av maskiner
Béde migrainsymtomen och din medicin kan gora dig dasig. Om du édr paverkad bor du inte kora bil eller
hantera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skdrpt uppmédrksamhet. 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. Lds dirfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Imigran Radis tabletter inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill “natriumfritt”.

3.

Hur du anvinder Imigran Radis

Imigran skall endast anviindas nir migrianattacken har borjat.
Anvind inte Imigran for att fors6ka undvika en attack. Rekommenderad Imigran-dos bor inte
overskidas.

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Hur stor dos Imigran Radis ska man ta

Vuxna 18—65 ar



- Vanlig dos for personer i dldern 18—6S5 ar dr Imigran Radis 50 mg tablett. Vissa patienter kan
behova 100 mg.

Anvindning for barn ock ungdomar (under 18 dr)
- Imigran Radis table tter re kommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre personer (Gver 65 dr)
- Imigran Radis tabletter re kommenderas inte till patienter dver 65 ar.

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

Nir ska Imigran Radis anvindas
- Det iir bist att ta Imigran Radis genast nér du kéinner att e tt migrinanfall borjar, trots att du kan
ta likemedlet ndr som helst under anfallet.

Om dina symptom aterkommer
- Du kan ta en dos Imigran Radis till om det har forlopt minst tva timmar sedan den forsta tabletten. Ta
inte mera dn sex 50 mg tabletter eller tre 100 mg tabletter under 24 timmars tid. Maximalt 300 mg per

dygn.

Om den forsta tabletten inte verkar

- Ta inte en tablett till och inte nagot annat Imigran-preparat heller under samma anfall. Om Imigran
mte alls lindrar dina symptom.

- Fragarad av lidkare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Imigran Radis table tterna

- Ta inte mera dn 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 dn den

rekommenderade dosen

- Kontakta likare sa fort som mojligt for att fa rad.

Om du Fétt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning 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.
Vissa symptom kan vara orsakade av migrénen.

Allergiska reaktioner: Sok dig till medicinsk vird omedelbart.

Foljande biverkningar har forekommit hos patienterna men man kinner inte till ndgon noggrann

forekomstfrekvens:

- Symptom pa éverkinslighet ir utslag, néisselfeber (kliande utslag), vinande eller visande
andning, svullna 6gonlock, ansikte eller lippar samt s vimning. Om du far ndgot av ovan nimnda
symptom snart efter att du tagit Imigran Radis ska du

- inte ta mera av medicinen. Omedelbart kontakta en likare.

Vanliga biverkningar: (firre 4n en patient av 10)
- Tryckande eller pressande kinsla dver brostet, halsen eller andra kroppsdelar, ovanliga
kénselfornimmelser som domningar, pirrande kénsla samt hettande kénsla eller frossa. Dessa



kénslofornimmelser kan vara kraftiga men de passerar ofta snabbt. Om dessa symptom fortsitter
eller blir virre (sérskilt brostsmértan),
- kontakta omedelbart en liikare. Hos en brakdel av patienterna kan dessa symptom vara orsakade av en
hjartinfarkt.

Andra vanliga biverkningar &r

- [Mlamaende (délig kédnsla) eller krékningar, &ven om dessa symptom ocksé kan bero pé sjilva
migranen.

- Trotthet eller sGmnighet.

- Yrsel, svaghetskinsla, virmevallningar.

- Overgaende forhait blodtryck.

- Andndod.

- Muskelvirk.

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

Hos vissa patienter fore kommer foljande biverkningar men fore komstfre kvensen ér inte kind

- Krampanfall, darrningar, muskelspasmer, nackstyvhet.

- Synstdrningar sasom att se plotsliga skymtar, forsvagad synformaga, dubbelseende, forlust av
synformaga i vissa fall till och med permanent (dven om sddana synstérningar ocksa kan forekomma
under migrananfall).

- Hjértproblem, for snabb eller for langsam hjartpuls, fordndringar i hjirtrytmen, brostsmérta (angina
pectoris) eller hjartinfarkt.

- Blekhet, blaaktig hud och/eller vérki fingrar, tar, 6ron, nisa eller haka som beror pa kyla eller stress
(Raynaud’s syndrom).

- Svimningskénsla (blodtrycket kan sjunka).

- Smirta pa vénstra sidan av nedre buken samt blodig diarré (ischemisk kolit).

- Diarré.

- Om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller inflammation 1
tjocktarmen) kan du uppleva smérta eller forvéarrad smérta pa stéllet for skadan eller inflammationen.

- Ledsmarta.

- Angestkiinsla.

- Svarigheter att svélja.

- Overdriven svettning.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Imigran Radis ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C


http://www.fimea.fi/

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

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

- Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrnan: kalciumvitefosfat, mikrokristallin cellulosa, natriumvétekarbonat,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), glyceroltriacetat.
I 50 mg tabletterna dessutom rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

50 mg tabletten: Tabletterna ar triangelformade, ljusrdda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med
graveringen 'GS 1YM’ pa den ena sidan och ’50°pa den andra sidan. Tablettens storlek dr 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& 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdlining

GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

tel. 010 303030

Tillverkare

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 4.9.2024



