Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Imigran Juvenil 10 mg nefudi, lausn
Imigran 20 mg nefidi, lausn
sumatriptan

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en pu byrjar ad nota lyfid. I honum eru mikilvzegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Imigran

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Imigran

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Imigran og vid hverju pad er notad

Imigran er ztlad til medferdar vid bradum migrenikostum. I migrenikasti vikka sumar sdar i hofdinu.
Imigran dregur pessar &dar saman. betta er sennilega vegna pessa sem einkenni migrenis ganga til
baka.

2. Adur en byrjad er ad nota Imigran

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EkKki ma nota Imigran

- efum er ad reeda ofnaemi fyrir simatriptani eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pt ert med of haan blodprysting eda akvedna hjarta- eda edasjukdoma.

- ef pt ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

- samtimis dkvednum 6drum migrenilyfjum, p. 4 m. ergotamini, afleidum ergotamina eda 60rum
lyfjum i sama flokki og Imigran svo sem naratriptani, zolmitriptani, rizatriptani, almotriptani og
eletriptani. Ef pa tekur slik lyf verda a0 lida 24 klst. adur en pa notar Imigran. b matt heldur ekki
taka ergotamin, ergotaminafleidur eda lyf i sama flokki og Imigran fyrr en 1idid hafa 6 klst. fra pvi
Imigran var notad.

- med MAO-hemlum (selegilin, notad gegn Parkinsonsjukdomi og moklobemidi sem er notad vid
punglyndi) eda i 2 vikur eftir ad MAO-hemlar voru notadir.

Varnadaroro og varadarreglur

Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun Imigran:

- ef pu hefur fengid krampa, ef um er ad raeda flogaveiki, skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, haan
blodprysting, hjarta- eda edasjukddém eda ef grunur er um slikan sjukdoém. Lattu lekninn vita adur
en pu notar Imigran.

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



- ef pu synir vidbrogd vid sulfonamidum. bu getur fengid vidbrogd eftir notkun Imigran. Leitadu
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert med ofnami fyrir syklalyfjum en veist ekki
hvort pau tilheyra pessum flokki.

- ef pu notar lyf sem eru sérhafdir serotonin-endurupptdokuhemlar eda serotonin-noradrenalin-
endurupptokuhemlar vid punglyndi eda kvida. Leitadu upplysinga hja l&ekninum eda lyfjafredingi
ef pu ert i vafa.

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

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

Lattu leekninn vita adur en pu notar Imigran ef pu ert i ahaettuhopi fyrir hjartasjukdéma, t.d.:
- efpuert karl eldri en 40 ara

- ef pu ert kona sem hefur gengid i gegnum tidahvorf

- ef pt reykir eda ert of pung/ur

- ef pt ert med sykursyki eda of hatt kolesterol i blooi

- ef pt ert med sterka fjolskyldus6gu um hjartasjukdéma.

Imigran mé adeins nota ef [jost er a0 um migrenikast s¢ ad reeda. Einstaklingar yngri en 12 ara eda
eldri en 65 ara skulu ekki nota Imigran pvi ad reynsla af notkun hja bérnum og 6ldrudum er
takmorkud.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Imigran

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils. Samhlida notkun nattarulyfja
sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum) getur breytt eda skert verkun Imigran. Samhlida
notkun lyfja gegn punglyndi og kvida (sértaekra serdtonin-endurupptokuhemla/serotonin-noradrenalin-
endurupptokuhemla) og Imigran hefur 6rsjaldan valdid svokolludu serétoninheilkenni (eitrunarastand).

Athugid sérstaklega:

Imigran méa ekki nota samhlida:

- ergotamini, afleidum ergotamins eda 6drum lyfjum i sama flokki og Imigran svo sem naratriptani,
zolmitriptani, rizatriptani, almotriptani og eletriptani. Ef pu hefur tekid slik lyf verda ad lida
24 klst. 40ur en pu getur notad Imigran. bu matt heldur ekki taka ergotamin, afleidur ergotamins
eda lyf i sama flokki og Imigran fyrr en 6 klst. eru lidnar frd pvi Imigran var notad.

- MAO-hemlum (selegilini, gegn Parkinsonsjukdomi og moklobemid, gegn punglyndi) eda i 2 vikur
eftir ad notkun MAO-hemla var hatt.

Medganga og brjostagjof

Leiti0d rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Fostrio getur hugsanlega ordid fyrir ahrifum. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en Imigran er notad.

Innihaldsefni Imigran berast i brjostamjolk. Ekki ma gefa barni brjést i 12 klukkustundir eftir
notkun Imigran. Ef pu mjolkar pig a fyrstu 12 klst. eftir notkun lyfsins skaltu farga mjolkinni og ekki
gefa barninu hana.

Sumar konur med barn 4 brjosti tilkynna verk 1 brjostum og/eda verk 1 geirvortum eftir notkun
sumatriptans. Verkurinn er yfirleitt timabundinn og hverfur 4 3 til 12 klst.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing &4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.



Migrenikast eda Imigran geta valdio syfju. bt skalt pvi geeta varidar i adsteedum par sem porf er a
verulegri arvekni t.d. vi0 akstur bifreida eda nakvemnisvinnu.

3. Hvernig nota 4 Imigran

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

Leaeknirinn velur skammtinn sem hentar pér. Mzlt er med pvi a0 medferd sé hafin vid fyrstu einkenni
migrenihfudverks. Ahrif Imigran eru hins vegar 6had pvi hve lengi kastid hefur stadid pegar medferd
er hafin. bu skalt ekki taka fleiri skammta en laeknirinn hefur sagt til um. Imigran skal ekki nota sem
fyrirbyggjandi medferd.

Nefudinn er gefinn med einni tdun i adra ndsina. Ekki er haegt ad skipta innihaldi stakskammtailats.
Imigran nefudi 20 mg/skammt er cetlad fulloronum (18-65 ara): Venjulegur skammtur fyrir fullorona
(18-65 ara) er 20 mg. Lagri skammtur (10 mg) getur verkad vid sumum kdstum og 4 ad ihuga vid
aukaverkanir. Ef einkennin minnka en koma svo til baka mé endurtaka medferdina.

Venjulegur skammtur fyrir unglinga (12 -17 ara) er 10 mg. A.m.k. 2 klst. skulu lida & milli
skammtanna. Hamarksskammtur & solarhring er 2 skammtar p.e.a.s. 40 mg fyrir fullordna og 20 mg
fyrir unglinga. Lesido notkunarleidbeiningar aftar i fylgisedlinum vandlega.

Ef engin 4hrif koma fram af fyrsta skammtinum skal ekki nota annan skammt gegn sama
migrenikastinu. { slikum tilvikum ma medhondla kastid med venjulegum verkjastillandi lyfjum (t.d.
parasetamoli, acetylsalisylsyru eda bolgueydandi lyfjum). Hins vegar ma reyna ad nota Imigran vid
nasta kasti.

Ef pér finnst ahrifin af Imigran of mikil eda of litil skalt pu leita rdda hja lekninum eda lyfjafredingi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekio inn 1yfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid pakkninguna medferdis ef
pad er mogulegt.

Ef heett er ad nota Imigran
Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjég algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er vont bragd.
Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en I af hverjum 100 og feerri en 1 af hverjum 10) fyrir
nefiidann eru vag, timabundin erting eda svidatilfinning i nefi eda halsi eda blédnasir.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 og feerri en 1 af hverjum 10) allra
lyfjaforma Imigran eru verkur, 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 vaeg til midlungsmikil prottleysis- og
preytutilfinning, timabundin bl6dprystingshakkun, andlitsrodi, sundl, meadi, 6gledi og uppkost.



Adrar mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja fleivi en 1 af hverjum 10.000 og hja feerri en 1 af
hverjum 1.000) eru verkur 1 brjéostum.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vio 1 af hverjum 10.000, p.m.t. einstok
tilvik) eru smavagilegar breytingar 4 lifrarpréfum.

Adrar aukaverkanir med tioni sem ekki er pekkt eru ofneemisviobrogd fra hudviobrogdum til
ofnamislosts, krampar er likjast flogum, skjalfti, 6sjalfrad vodvastarfsemi i hluta eda 6llum likamanum
med vodvakippum, védvakrompum, stifleiki i hnakka, lidverkir og truflun & vodvaspennu, 6sjalfradar
augnhreyfingar (augntin), skerding sjonsvios (blinduflekkur), blodprystingsfall, aukin eda minnkud
hjartslattartioni, oreglulegur hjartslattur (hjartslattartruflanir), hjartslattaronot, hjartadng (verkur og
prystingur fyrir brjosti vegna krampa 1 hjarta), hjartadrep og Raynauds fyrirbari (f6lvi og verkir 6dru
hverju i hondum og fotum). Blodpurrdarristilbolga (einkenni koma fram sem magaverkir 1 vinstri hlid,
blodugar lausar haegdir og hiti stoku sinnum), nidurgangur.Kvioi. Aukin svitamyndun. Véovaverkir.
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 ser6toninheilkenni
(me0 einkennum svo sem oréleika, ofskynjunum, samhafingarerfidleikum, hrédum hjartslaetti,
skyndilegum breytingum & blodprystingi, heekkun likamshita, ofurvidbrogdum, 6gledi, uppkostum og
nidurgangi). Ef ptl hefur ordid fyrir meidslum nylega eda glimir vid bolgur (t.d. gigt eda ristilbolgu) er
hugsanlegt ad pt finnir fyrir verkjum eda versnandi verkjum par sem meidslin eda bolgan eru.
Kyngingarerfidleikar.

Lakniseftirlit
Ef verkir fyrir brjosti eda 1 halsi eru 6flugir og vara i svolitinn tima eda ef vidvarandi mislitun handa
eda fota kemur fram skal haft samband vid lackni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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
Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Imigran inniheldur

Virka innihaldsefnid er sumatriptan (10 mg eda 20 mg).

Onnur innihaldsefni eru:

Kaliumtvihydrogenfosfat, tvinatriumfosfat (vatnsfritt), brennisteinssyra, natriumhydroxid og hreinsad
vatn.

Lysing a utliti Imigran og pakkningasteerodir
Imigran nefdi, lausn 20 mg/skammt er faanlegt i pakkningu med 2 og 6 stakskommtum.
4



Imigran Juvenil nefudi, lausn 10 mg/skammt er faanlegt i pakkningu med 2 og 6 stakskommtum.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleioandi:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

Strada Proviniale Asolona N.90, San Polo Torrile (PR)
Parma

ftalia

Umbod 4 islandi
Vistor ehf., simi: 535-7000

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i agust 2025.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is.



NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesio notkunarleidbeiningarnar vandlega og fylgio peim radleggingum og leidbeiningum sem eru
gefnar. Geymiod notkunarleidobeiningarnar pannig ad audvelt sé ad nalgast paer og helst 1 6skjunni
med lyfinu.

e Imigran nefuda er pakkad i sérpakkningu og inniheldur adeins einn skammt.
Nefdinn er adeins notadur einu sinni.
Geyma parf nefudann i pynnupokanum par til rétt fyrir notkun.

Nefuodinn samanstendur af eftirfarandi hlutum:

¢ e Nefstatur

Fingragrip
<«—— o Stimpill, pegar ytt er 4 blaa stimpilinn losnar skammturinn

Komdu pér paegilega fyrir.
. Snyttu pér.

N —

3. Taktu nefudann Gr pynnupokanum rétt 4dur en 4 ad nota hann.

4. Haltu nefudateekinu 4 milli fingranna eins og synt er 4 myndinni.
Mundu ad pad er adeins einn skammtur svo ekki prysta & stimpilinn fyrr en
nefstaturinn er i nefinu.

5. Lokid annarri nsinni med ad prysta med einum fingri 4 hlid hennar.

6. Stingdu nefstutnum i hina ndsina, eins langt og hagt er med gdéou moti (u.p.b.
1 cm). Haltu h6foinu uppréttu eins og synt er & myndinni. Andadu rélega ad pér i
gegnum nefid (ekki sjuga upp i nefid) og prystu samtimis 4 blda stimpilinn med
pumalfingrinum. bt geetir fundid motstdou i stimplinum og stundum heyrist
smellur.
Fjarlegou nefudatekid. Andadu ut i gegnum munninn.

7. Haltu fyrir nefid i u.p.b. 10 sekindur pannig ad lyfio renni ekki ut. bu skalt sitja
upprétt-/ur 1 5 minttur eftir ad hafa notad nefudann. Nefudataekio er ni tomt og
ma farga pvi. Nefudataekid er buid til ur umhverfisveenum efnum og ma farga med
heimilissorpi.

Ef Imigran er udad i augun fyrir slysni 4 ad skola pau vel med vatni. Ef pu finnur samt sem adur fyrir
ertingu i augunum skaltu hafa samband vid leekninn.

Radleggingar:




Nefidann 4 ad geyma vid laegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Vont bragd sem geeti komid hverfur
fljott, pad getur verid merki um ad nefidinn er ekki notadur rétt. Algengustu mistokin eru ad sjiga upp

i nefid pegar skammturinn er losadur. Petta er ekki hattulegt en verkunin af nefudanum getur
minnkad.



