Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Imigran Radis 50 mg og 100 mg toflur
simatriptansukkinat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Imigran Radis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Imigran Radis

Hvernig nota & Imigran Radis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Imigran Radis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Imigran Radis og vid hverju pad er notad

Imigran Radis er &tlad til medferdar vid bradum migrenikdstum. I migrenikasti vikka sumar &dar i
héfoinu. Imigran Radis dregur pessar &dar saman, pad er liklega asteeda pess ad einkenni migrenis
ganga til baka.

2. Adur en byrjad er ad nota Imigran Radis

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki méa nota Imigran Radis

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir simatriptani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pa ert med of hdan blddprysting eda dkvedna hjarta- eda a&dasjukdéma

- ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi

- samtimis akvednum 6drum migrenilyfjum, p.& m. ergotamini, afleidum ergotamina eda 6drum
lyfjum i sama flokki og Imigran svo sem naratriptani, zolmitriptani, rizatriptani, almotriptani og
eletriptani. Ef pu tekur slik lyf verda ad lida 24 kist. &dur en pa getur tekid Imigran Radis. bu matt
heldur ekki taka ergotamin, ergotaminafleidur eda lyf i sama flokki og Imigran fyrr en lidid hafa
6 klst. fra pvi Imigran Radis var tekid.

- med MAO-hemlum (selegilini, notad gegn Parkinsonsjukddémi og moklébemidi sem er notad vid
bunglyndi) eda i 2 vikur eftir ad MAO-hemlar voru notadir.



Varnadarord og varudarreglur

Geeta skal sérstakrar varGdar vid notkun Imigran Radis:

- ef pu hefur fengid krampa, ef um er ad raeda flogaveiki, skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, hdan
blodprysting, hjarta- eda edasjukdom eda ef grunur er um slikan sjukdom. Léttu leekninn vita
aour en pu notar Imigran Radis.

- lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir verkjum eda pyngslum fyrir brjosti eftir ad pa notar Imigran
Radis.

- ef pu synir viobrogd vid stlfonamioum. bu getur fengid viobrogd eftir notkun Imigran Radis.
Leitadu upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pa ert med ofnaemi fyrir syklalyfjum, en
veist ekki hvort pau tilheyra pessum flokki.

- ef pd notar lyf sem eru svokalladir sérteekir serétonin-endurupptokuhemlar eda serétonin-
noradrenalin-endurupptékuhemlar vid punglyndi eda kvida. Leitadu upplysinga hja leekninum eda
lyfjafreedingi ef pu ert i vafa.

- ef pd notar nattarulyf sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum). Samhlida notkun
getur skert eda breytt verkun Imigran Radis.

- vid langvarandi notkun Imigran Radis vid hofudverk, par sem pad getur valdid pvi ad
héfudverkurinn versnar. Ef petta kemur fram eda grunur er um slikt, skal hafa samband vid laekni
og haetta medferdinni i samradi vid hann.

Lattu leekninn vita &dur en pu notar Imigran ef pd ert i &haettuhopi fyrir hjartasjokdoma, t.d.:
- ef puert karl eldri en 40 ara

- ef pa ert kona sem hefur gengid i gegnum tidahvorf

- ef pa reykir eda ert of pung/ur

- ef pu ert med sykursyki eda of hatt kolesterol i bl6di

- ef pa ert med sterka fjolskylduségu um hjartasjukdéma.

Imigran Radis skal einungis notad ef ljost er ad um migrenikast sé ad reda. Einstaklingar yngri en
18 é&ra eda eldri en 65 ara skulu ekki nota Imigran Radis, par sem reynsla af notkun hja bérnum og
6ldrudum er takmorkud.

Notkun annarra lyfja samhlida Imigran Radis

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils. Samhlida notkun nattdrulyfja
sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum) getur breytt eda skert verkun Imigran. Samhlida
notkun lyfja gegn punglyndi (sérteekra serétonin-endurupptoékuhemla/serétonin-noradrenalin-
endurupptdékuhemla) og Imigran hefur orsjaldan valdio svokdlludu serétoninheilkenni
(eitrunarastandi).

Athugid sérstaklega:

Imigran Radis ma ekki nota samhlida:

- ergotamini, afleidum ergotamins eda 6drum lyfjum i sama flokki og Imigran (svo sem
naratriptani, zolmitriptani, rizatriptani, almotriptani og eletriptani). Ef pa hefur tekid slik lyf
verda ad lida 24 kist. par til pa getur notad Imigran Radis. bu matt heldur ekki taka ergotamin,
afleidur ergotamins eda lyf i sama flokki og Imigran fyrr en 6 Kist. eru lidnar fra pvi Imigran
Radis var notad.

- MAO-hemlum (selegilini, gegn Parkinsonsjukdoémi og méklobemidi, gegn punglyndi) eda i
2 vikur eftir ad notkun MAO-hemla var heett.

Medganga og brjostagjof

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Fostrid getur hugsanlega ordid fyrir &hrifum. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum adur en Imigran Radis er notad.

Innihaldsefni Imigran Radis berast i brjostamjolk. Ekki ma gefa barni brjost i 12 klukkustundir eftir
notkun Imigran Radis. Ef pt mjélkar pig & fyrstu 12 Kist. eftir notkun lyfsins skaltu farga mjélkinni og
ekki gefa barninu hana.



Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Migrenikast eda Imigran Radis geta valdid syfju. ba skalt pvi geeta varidar i adsteedum par sem porf er
a verulegri arvekni, t.d. vio akstur bifreida eda nakvaemnisvinnu.

Imigran inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Imigran Radis

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn velur skammtinn sem hentar pér. Malt er med pvi ad medferd sé hafin vid fyrstu einkenni
migrenihofudverks. Ahrif Imigran Radis eru hins vegar 6had pvi hve lengi kastid hefur stadid pegar
medferd er hafin. ba skalt ekki taka fleiri skammta en laeknirinn hefur sagt til um. Imigran Radis skal
ekki nota vid fyrirbyggjandi medferd.

Venjulegur skammtur handa fullordnum (18 — 65 &ra) er ein 50 mg tafla. Sumir sjuklingar geetu pé
purft 100 mg. Ef einkennin koma fram aftur ma endurtaka medferdina. Minnst 2 klst. skulu lida & milli
skammtanna. EkKi taka meira en 2 skammta & 24 Kklst. timabili.

Ef engin ahrif koma fram af fyrsta skammtinum skal ekki nota annan skammt gegn sama
migrenikastinu. 1 slikum tilvikum ma medhéndla kastid med venjulegum verkjastillandi lyfjum (t.d.
parasetamoli, acetylsalisylsyru eda bélgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar). Hins vegar ma reyna ad
nota Imigran Radis vid nesta kasti.

par sem taflan er beisk a bragdio skal taka hana heila med % glasi af vatni. Sjaklingar sem eiga erfitt
med ad kyngja geta leyst téfluna upp i svolitlu vatni.

Ef pér finnst ahrifin af Imigran Radis of mikil eda of litil skalt pu leita rada hja leekninum eda
lyfjafraedingi.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid pakkninguna medferdis ef
pad er mégulegt.

Ef hett er ad nota Imigran Radis
Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 100 og feerri en 1 af hverjum 10) eru
verkir, stingir eda dofi i hudinni (naladofi), skert snertiskyn, hita- eda kuldatilfinning, pyngsla-,
prystings- eda spennutilfinning i hlutum likamans, einnig i brjostholi og halsi. Einkennin eru yfirleitt
veeg og skammvinn, en geta i einstokum tilvikum verid 6flug. Adrar algengar aukaverkanir eru
svefnhofgi, timabundin veeg til midlungsmikil prottleysis- og preytutilfinning, timabundin
bléaprystingshaekkun, andlitsrodi, sundl, madi, 6gledi og uppkost.



Aukaverkanir sem koma Orsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10.000, p.m.t. einstok
tilvik) eru smaveegilegar breytingar & lifrarpréfum.

Adrar aukaverkanir med tidni sem ekki er pekkt eru ofneemisviobrogo fra hudvidbrogdum til
ofnamislosts, krampar er likjast flogum, skjalfti, 6sjalfrad vodvastarfsemi i hluta eda 6llum likamanum
med vodvakippum, vodvakrompum, stifleiki i hnakka, lidverkir og truflun & védvaspennu, dsjalfradar
augnhreyfingar (augntin), skerding sjénsvids (blinduflekkur), bl6dprystingsfall, aukin eda minnkud
hjartslattartioni, 6reglulegur hjartslattur (hjartslattartruflanir), hjartslattaronot, hjartadng (verkur og
prystingur fyrir brjosti vegna krampa i hjarta), hjartadrep og Raynauds fyrirbeeri (félvi og verkir 6dru
hverju i hondum og fotum). Bl6dpurrdarristilbolga (einkenni koma fram sem magaverkir i vinstri hlig,
bl6dugar lausar haegdir og hiti stoku sinnum), nidurgangur. Kvidi. Aukin svitamyndun. VVddvaverkir.
Sjontruflanir (m.a. flokt, tvisyni og sjonskerding) og timabundid sjontap hafa einnig verid tilkynnt sem
aukaverkanir en geta einnig verid af voldum migrenikastsins. Greint hefur verio fra serétoninheilkenni
(med einkennum svo sem oro6leika, ofskynjunum, samhafingarerfioleikum, hrédum hjartsletti,
skyndilegum breytingum & blddprystingi, haekkun likamshita, ofurvidbrogoum, 6gledi, uppkdstum og
nidurgangi). Ef pu hefur ordid fyrir meidslum nylega eda glimir vid bolgur (t.d. gigt eda ristilbélgu) er
hugsanlegt ad pu finnir fyrir verkjum eda versnandi verkjum par sem meidslin eda bolgan eru.
Kyngingarerfidleikar.

Leekniseftirlit
Ef verkir fyrir brjosti eda i halsi eru 6flugir og vara i svolitinn tima eda ef vidvarandi mislitun handa
eda fota kemur fram skal haft samband vid laekni.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Imigran Radis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

EkKi skal nota Imigran Radis eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Imigran Radis inniheldur
Virkt innihaldsefni: Simatriptan sem sukkinat

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: Kalsiumhydrogenfosfat, drkristalladur selluldsi, natriumhydrégenkarbénat,
natriumkroskarmell6si og magnesiumsterat.

Filmuhaa:

50 mg toflur (bleikar): Hypromell6si (E464), titantvioxid (E171), glyseroltriasetat og rautt jarnoxid
(E172).

100 mg toflur (hvitar): Hypromelldsi (E464), titantvioxid (E171) og glyserdltriasetat.



Lysing a atliti Imigran Radis og pakkningasteerdir
Imigran Radis 50 mg t6flur eru bleikar, prihyrndar, filmuhudadar, merktar ,,GS 1YM* 4 annarri
hlidinni og ,,50* 4 hinni.

Imigran Radis 100 mg téflur eru hvitar, prihyrndar, filmuhtidadar, merktar ,,GS YE7 4 annarri
hlidinni og ,,100* 4 hinni.

Toflunum er pakkad i pynnupakkningar med eda an barnatryggis og pappadskjur. Hver pakkning
inniheldur 2, 4, 6, 12 eda 18 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pélland

Umbod & islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jani 2022.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is.



