SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Imigran 20 mg/skammt nefuidi, lausn.

Imigran Juvenil 10 mg/skammt neftidi, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Imigran 20 mg/skammt neftdi: Hver skammtur inniheldur 20 mg sumatriptan.
Imigran Juvenil 10 mg/skammt neftidi: Hver skammtur inniheldur 10 mg simatriptan.

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Neft6i, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Bradameodferd vid migrenikdstum, med eda an fyrirbodaeinkenna (aura).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Til meoferdar a bradum migrenikdstum. Er ekki atlad til fyrirbyggjandi medferdar. Ekki skal nota
steerri skammta en radlagoir eru.
Migreni: Skammtar, sja t6fluna.

Venjulegur Venjulegur Hamarksskammtur | Timi 4 milli
skammtur skammtur a sélarhring skammta
fulloronir unglingar
(18-65 ara) 12-17 ara)

Nefuoi: 1 udun (20 mg) i 1 4dun (10 mg) i 2 skammtar
adra ngsina adra ndsina (40 mg fyrir fullordna Lagmark
og 20 mg fyrir 2 klukkustundir
unglinga)

Fulloronir (18-65 ara):
Laegri skammtur nefdans getur verid nagjanlegur til verkunar hja sumum sjuklingum og skal ihuga
pad ef aukaverkanir koma fram. Nefudann a ad nota pegar porf er a skjotri verkun eda vid 6gledi og
uppkostum. Radlagt er ad hefja medferd vio fyrstu merki um migrenikast. Verkun sumatriptans er

6had pvi hve lengi kastio hefur stadid yfir pegar medferdin er hafin.

Ef fyrsti skammtur verkar en einkenni koma fram 4 nyjan leik, ma nota annan skammt, sja t6flu
vardandi tima milli skammta.

Ef fyrsti skammtur verkar ekki skal ekki nota annan skammt vid sama migrenikastinu. { slikum
tilvikum ma meodhondla kastid med parasetamoli, acetylsalisylsyru eda bolgueydandi verkjalyfjum




sem ekki eru sterar. Pad ma hins vegar nota Imigran vi0 nasta kasti. Imigran hefur ekki ahrif ef pad er
notad vid fyrirbodaeinkennum.

Unglingar (12-17 ara)

Notkun stumatriptans hja unglingum skal vera samkvaemt radleggingum sérfraedings eda leknis med
sérstaka reynslu af medhondlun migrenis.

Ef fyrsti skammturinn verkar en einkenni koma fram 4 nyjan leik, m4 taka annan skammt innan

24 klst., sja toflu vardandi tima milli skammtanna. Sja toflu vardandi haimarksskammt & solahring.

Ef fyrsti skammtur verkar ekki attu sjuklingar ekki ad nota annan skammt vid sama kastinu. I pessum
tilvikum er haegt ad medhondla kastid med parasetamoli, acetylsalisylsyru eda bolgueydandi
verkjalyfjum sem ekki eru sterar. Pad ma nota Imigran vid kostum sem koma sidar.

Aldradir (eldri en 65 ara)

Takmorkud reynsla er af notkun Imigran nefuida hja sjuklingum eldri en 65 ara. Lyfjahvorf hja eldri
sjuklingum hafa ekki verid rannsokud til hlitar. Notkun Imigran er pvi ekki radl6go par til frekari
kliniskar upplysingar liggja fyrir.

Born (yngri en 12 ara)

Notkun Imigran nefuda er ekki radldgd hja bérnum yngri en 12 ara vegna pess ad 6fullnaegjandi

upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi og verkun.

Radlagt er ad nota Imigran sem einlyfjamedferd sem brada medferd vid migrenikasti og pad ma ekki
gefa asamt ergotamini eda ergotaminafleidum (p.m.t. metysergioi) (sja kafla 4.3)

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma gefa Imigran sjuklingum sem hafa haft kransedastiflu eda hafa blodpurrdarhjartasjukdom
(IHD), kransedaherping (Prinzmetals hjartaéng), blodrasartruflanir i atlimum eda sjuklingum sem

hafa einkenni sem benda til blédpurrdarhjartasjukdéms.

Ekki ma gefa Imigran sjuklingum sem fengid hafa heilablodfall (CVA) eda skammvinna blédpurrd i
heila (TIA).

Ekki ma gefa Imigran sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi.

Ekki ma gefa Imigran sjuklingum med i medallagi og verulega mikinn haprysting eda vaegan
haprysting sem ekki neest stjorn 4.

Ekki mé nota Imigran samtimis ergotamini eda ergotaminafleidum (p.m.t. metysergid) eda einhverjum
triptan/5-hydroxytryptamini; (5-HT)) viotakaorva (sja kafla 4.5).

Ekki mé nota Imigran samtimis MAO (méndaminoxidasa)-hemlum.
Pad purfa ao lida tveer vikur eftir ad notkun MAO hemla er heett adur en Imigran er notad.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Einungis 4 ad nota Imigran nefida pegar greining 4 migreni hefur verid stadfest. [ vafatilvikum skal
visa sjuklingnum til taugaleknis.

Adur en medferd med sumatriptani er hafin skal ttiloka taugasjukdoma sem geta verid alvarlegir (t.d.
heilabloofall, skammvinna blodpurrd i heila) ef sjuklingur er med 6demigerd einkenni eda ef
sjuklingar hafa sjukdom sem fellur ekki undir abendingar um notkun simatriptans.



Imigran er ekki atlad til medhdndlunar 4 heilastofns-, helftarlomunar- eda augnvodvaldmunarmigreni.

Vid notkun Imigran geta komid fram timabundin einkenni eins og verkur fyrir brjosti og
prystingstilfinning, sem geta verid toluverd og leitt upp i hals (sja kafla 4.8). begar slik einkenni eru
talin benda til blodpurrdarhjartasjikdoms ma ekki gefa fleiri skammta af Imigran og ber ad gera
videigandi rannsoknir.

Geta skal varadar pegar Imigran er gefid sjuklingum med vagan haprysting sem nadst hefur stjorn 4
par sem greint hefur verid fra timabundinni haeekkun bléoprystings og auknu vidnami i Gtlegum edum
hja faeinum sjuklingum (sja kafla 4.3).

Sidan lyfid kom & markad hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid tilkynnt um sjuklinga med
serotonin-heilkenni (m.a. breytt vitsmunadstand, 6stéougleika i sjalfstaeda taugakerfinu og tauga- og
vodafraedilegan afbrigdileika) eftir samhlida notkun a sérhaefoum serétonin-endurupptokuhemlum
(SSRI) og Imigran. Serotonin-heilkenni hefur verid lyst eftir samhlida notkun triptanlyfja og
serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemla (SNRI).

Ef porf er a samhlida notkun Imigran og ser6tonin-endurupptokuhemla/ser6tonin-noradrenalin-
endurupptokuhemla er radlagt ad videigandi eftirlit sé haft med sjuklingum sérstaklega i upphafi
medferdar og vid steekkun skammta (sja kafla 4.5).

Adgatar er porf hja sjuklingum med sjukdoma sem geta haft marktaek ahrif a frasog, umbrot eda
ttskilnad lyfsins, t.d. skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). fhuga skal notkun minni skammta hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh stig A eda B, sja kafla 5.2 Sérstakir
sjuklingahopar).

Adgatar er porf pegar Imigran er gefid sjuklingum med sdgu um krampakdst eda adra aheettupeetti sem
leekkad geta krampaproskuld (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med ofneemi fyrir sulfonamidoum geta fengio ofnaemisvidbrogd eftir notkun Imigran.
Vidbrogo geta verid allt fra ofneemisviobrogdum i hud ad ofnaemislosti. Sannanir fyrir krossofnami
eru takmarkadar en samt tti ad geeta varudar pegar Imigran er gefid pessum sjuklingum.

Aukaverkanir geta ordid algengari vid samtimis notkun & triptdnum og jurtaafurdum, sem innihalda
johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Langvarandi notkun verkjalyfja gegn hofudverk getur valdid pvi ad hofudverkurinn versnar. Ef slikar
adstaedur koma fram eda grunur er um slikt skal hafa samband vid leekninn og haetta medferdinni. Hafa
skal lyfjah6fudverk i huga ef sjiklingur feer oft eda daglega hofudverk pratt fyrir (eda vegna)
reglulegrar notkunar verkjalyfja vio hofudverk.

Imigran 4 ekki ad gefa sjuklingum sem eru liklegir til ad hafa blodpurrdar hjartasjikdom, p.4 m.
einstaklingum sem reykja mikid eda nota nikotinlyf, nema ad undangenginni rannsokn a hjarta og
&dum (sja kafla 4.3). Sérstaklega parf ad skoda konur eftir tidahvorf og karlmenn eldri en 40 ara med
tilliti til pessara aheettupatta. Ekki er tryggt ad slikar rannsoknir greini alla hjartasjiklinga. Orfa daemi
eru um hjartaafoll hja sjuklingum an undirliggjandi hjartasjuikdoms, einnig hja unglingum (sja

kafla 4.8).

Ef ergotamin er notad ma ekki nota Imigran fyrr en 24 klst. eftir inntoku ergotamins. Einnig verda ad
lida 6 klst. fra pvi Imigran er notad par til nota ma ergotamin.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

bag er ekkert sem bendir til milliverkana vid propranolol, flinarizin, pizétifen eda alkohol.



Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um milliverkun vid lyf sem innihalda ergotamin eda adra
triptan/5-HT; vidtakadrva. Aukin hatta 4 samdreetti i kranseedum er freedilegur moguleiki og atti pvi
ekki ad nota lyfin samtimis (sja kafla 4.3).

Ekki er vitad hve langur timi parf ad lida 4 milli notkunar Imigran og lyfja sem innihalda ergotamin
eda annarra triptan/5-HT, vidtakaodrva. betta er jafnframt had skommtum og gerd lyfsins sem
inniheldur ergotamin. Lyfin geta aukid ahrif hvors annars. Radlagt er ad bida i a.m.k. 24 klst. eftir
notkun ergotamins eda annarra triptan/5-HT, vidtakadrva adur en notkun Imigran hefst. Hins vegar er
radlagt ad bida 1 a.m.k. 6 klst. eftir notkun Imigran 4dur en notkun ergotamins hefst og a.m.k. 24 klst.
a0ur en notkun annarra triptan/5-HT; viotakadrva hefst.

Milliverkun getur att sér stad a milli Imigran og MAO-hemla og pvi ma ekki nota lyfin samtimis (sja
kafla 4.3).

Sidan lyfid kom & markad hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid tilkynnt um sjuklinga med
serotonin-heilkenni (m.a. breytt vitsmunadstand, 6stédugleika i sjalfstaeeda taugakerfinu og tauga- og
vodafraedilegan afbrigdileika) eftir samhlida notkun & sértekum serétonin-endurupptokuhemlum
(SSRI) og Imigran. Serotonin-heilkenni hefur einnig verid lyst eftir samhlida notkun triptanlyfja og
serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemla (SNRI) (sja kafla 4.4).

Einnig er freedilegur moguleiki &4 milliverkunum vid litium.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Sidan lyfid kom 4 markad hefur verid safnad upplysingum vardandi notkun Imigran & fyrsta pridjungi
medgongu hja meira en 1.000 konum. bott fyrirliggjandi upplysingar séu ekki nagar til ad draga
akvednar alyktanir, benda peaer ekki til haerri tidni faedingargalla. Takmorkud reynsla er af notkun
Imigran 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu.

Dyratilraunir benda ekki til beinna vanskapandi eda skadlegra ahrifa a proska fyrir og eftir burd.
Lifveenleiki fosturvisa hja kaninum geeti hins vegar ordid fyrir ahrifum (sja kafla 5.3).

Adeins skal nota Imigran ef aztladur avinningur fyrir modur er meiri en hugsanleg ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof

Stmaptriptan er skilio Gt i brjéstamjolk par sem medalgildi hlutfallslegra skammta hja ungbarni er

< 4% eftir gjof staks skammits af sumatriptani. Til pess ad halda pvi magni sem ungbarn 4 brjosti er
utsett fyrir, 1 lagmarki, skal fordast brjostagjofi 12 klst. eftir ad lyfio er notad. Mjolk sem pumpad er &
pessu timabili skal fargad.

Tilkynnt hefur verid um verk i brjostum og/eda verk i geirvortum eftir notkun sumatriptans hja konum
med barn 4 brjosti (sja kafla 4.8). Verkurinn var yfirleitt timabundinn og hvarf a 3 til 12 klst.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & ahrifum lyfsins a haefni til akstur og notkunar véla. Migrenikast og
medferd med sumatriptani geta valdio syfju. Petta getur haft ahrif & hafni til akstur og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid flokkadar 4 eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: Tidnin er skilgreind
sem: Mjog algengar (>1/10), algengar >1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki hagt ad
aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum).



Sum Deirra einkenna sem tilkynnt hafa verid sem aukaverkanir geta tengst einkennum migreni.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra hja fullordnum hafa einnig sést hja unglingum. A medal peirra
eru tilkynningar um @dakrampa og kransadastiflu (sja kafla 4.4).

Onzmiskerfi

Tioni ekki pekkt: Ofnemisvidbrogd, allt fra vidobrogdum i hud (ofsakladi) til ofnemislosts.

Taugakerfi

Algengar: Sundl, syfja, skyntruflanir m.a. skyntruflanir i hid og minnkad snertiskyn.

Ti0ni ekki pekkt: Krampar. Pott 1 sumum pessara tilfella hafi verid um ao raeda sjiklinga sem
annadhvort hafa 4dur fengid flog eda adstaedur verid pannig ad auknar likur
vaeru 4 flogum, pa voru einnig tilfelli par sem ekki var vitad um slika
undirliggjandi peetti. Skjalfti, truflud vodvaspenna, augntin, flygsur fyrir
augum, serdotonin heilkenni.

Augu

Tioni ekki pekkt: Flokt, tvisyni, skert sjon. Sjonleysi p.a m. tilkynningar um varanlegt sjonleysi.
Hins vegar geta sjontruflanir att sér stad i sjalfu migrenikastinu.

Hjarta

Tioni ekki pekkt: Heegur hjartslattur, hradur hjartslattur, hjartslattaronot, hjartslattartruflanir,
timabundnar blodpurrdarbreytingar 4 hjartalinuriti, krampar i kransaedum,
hjartadng og kranseadastifla (sja kafla 4.3 og 4.4).

Adar

Algengar: Timabundin hekkun bl6oprystings fljotlega eftir gjof lyfsins. Rodi.

Tioni ekki pekkt: Lagur bl6oprystingur, Raynauds-fyrirbari.

Ondunarfzri, brjosthol og midmzeti

Algengar: Mzedi. Vaeg, timabundin erting eda svidi i nefi eda halsi asamt blodndsum.

Meltingarfaeri

Algengar: Ogledi og uppkost komu fram hja sumum sjuklingum en orsakatengsl vid
Imigran eda undirliggjandi sjukdom eru ekki pekkt.

Tioni ekki pekkt: Ristilbdlga vegna blodpurrdar, nidurgangur, kyngingartregda.

Stookerfi og bandvefur

Algengar: byngslatilfinning (venjulega timabundid og getur verid svasid og getur nad til
allra likamshluta, p.m.t. brjosts og hals). Vodvaverkir.

Tidni ekki pekkt: Hnakkastifleiki, lioverkir.

Axlunarfeeri og brjost

Mjog sjaldgeefar: Verkur 1 brjostum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar: Verkur, hita- eda kulda-, prystings- eda pyngslatilfinning (einkenni eru
venjulega timabundin og geta verid téluverd og geta nad til allra likamshluta,
p.m.t. brjosts og hals). Tilfinning um mattleysi, preytu (badi einkennin eru
yfirleitt timabundin og veeg til 1 medallagi mikil).

Tioni ekki pekkt: Virkjun verkja vegna afalla ,virkjun verkja vegna bolgu.

Rannséknanidurstoour

Koma 6rsjaldan fyrir:

Georaen vandamal

Tioni ekki pekkt:

Einstaka sinnum hefur ordid vart vid litilshattar truflanir & lifrarproéfum.

Kvioi.



H10 og undirhuo
Tioni ekki pekkt: Ofsvitnun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni
Vi0 staka skammta simatriptans allt ad 40 mg i nef, meira en 16 mg undir hid og 400 mg til inntdku
vard ekki vart vid adrar aukaverkanir en par sem taldar eru upp hér ad framan.

Sjalfbodalidar i kliniskum rannséknum hafa fengid 20 mg af sumatriptani i nef prisvar a dag i fjora
daga an teljandi aukaverkana.

Meodhondlun
Ef ofskommtun a sér stad skal fylgjast med sjuklingnum i a.m.k. 10 klst. og veita honum videigandi
medferd. Ekki er vitad hvada ahrif blodskilun og kvidskilun hafa 4 péttni Imigran i plasma.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Migrenilyf, sértaek serotonin-5-HT;-virk lyf. ATC-flokkur: N 02 C C 01

Verkunarhattur: Sérhaefour SHT (serdtonin)-vidtakadrvi sem er an ahrifa & adra undirflokka 5-HT-
vidtaka (5-HT - 5-HT5). I @dakerfinu finnst 5-HT-vidtakinn adallega i 22dum i hofdinu og rvun hans
veldur adasamdreetti. f dyrum hefur verid synt fram 4 ad sumatriptan veldur sértzekt samdraetti i
halsslagaed en hefur ekki ahrif & blodfladi um heilann. Blodstreymi um halsslagaed sér vefjum utan og
innan hofudkapunnar, t.d. heilahimnum, fyrir blodi. Vikkun og/eda myndun bjigs i pessum a&dum er
talin vera undirliggjandi orsok migrenis hja ménnum. Dyrarannsoknir benda einnig til pess ad
sumatriptan hamli virkni i prenndartauginni. Badir pessir verkunarheettir, adasamdrattur i h6foi og
hémlun a virkni i prenndartaug, geta att patt i virkni sumatriptans gegn migreni hja ménnum.

Verkun lyfsins byrjar ad koma fram 15 mintitum eftir gj6f 20 mg skammts med nefida.
Imigran hefur einnig ahrif vid brada meodferd vio tidatengdum migrenikdstum.

Ahrif medferdarinnar eru minni hja unglingum en fullordnum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Simatriptan frasogast hratt eftir gjof i nef. Hamarksplasmapéttni naest ad medaltali eftir
1-1,5 klst. Eftir 20 mg skammt er hamarkspéttnin 12,9 ng/ml. Medaladgengi i nos er 15,8% adallega
vegna umbrota adur en lyfid berst i almennu bloédrasina.

Dreifing: Proteinbinding i plasma er 14-21%. Dreifingarrammal er ad medaltali 170 litrar.

Umbrot: Umbrot simatriptans eru adallega med oxun fyrir tilstilli méondaminooxidasa A.

Adalumbrotsefnid, indolediksyru-hlidsteeda sumatriptans er ad mestu skilin Ut 1 pvagi, sem fri syra og
glukarénidsamband. Pad hefur ekki neina SHT - og SHT»-virkni svo vitad sé.


http://www.lyfjastofnun.is/

Brotthvarf: Helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 2 kist. Heildarplasmauthreinsun er ad medaltali
1.160 ml/min. og plasmauthreinsun um nyru er ad medaltali 260 ml/min. Um 80% af
heildartthreinsun fer fram utan nyrnanna.

Migrenikost virdast ekki hafa marktaek ahrif & lyfjahvorf sumatriptans til inntéku.
Serstakir sjuklingahopar

Unglingar (12 til 17 4ra)

{ rannsokn 4 lyfjahvorfum hja unglingum (12-17 ara) kom fram ad hdmarksplasmapéttni var ad
medaltali 13,9 ng/ml og helmingunartiminn var ad medaltali 2 klst. eftir gj6f 20 mg 1 nds.
Lyfjahvarfafradileg gogn benda til pess ad badi uthreinsun og dreifingarrimmal aukast med aukinni
likamssteerd unglinga. betta leidir til meiri Gtsetningar hja Iéttari unglingum.

Skert lifrarstarfsemi

Eftir innt6ku er Gthreinsun vid fyrstu umferd um lifur skert hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
sem leidir til aukinnar utsetningar sumatriptans i plasma. Bast ma vid samsvarandi aukningu eftir
lyfjagjof i nef (sja kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I rannsdkn a frjésemi hja rottum kom fram minni drangur saedingar vid heerri péttni en gerist heest hja
monnum. Fosturlat hja kaninum sast an greinilegrar vanskopunar.

Stimatriptan hafdi hvorki eiturverkun a erfdaefni né krabbameinsvaldandi ahrif i rannséknum in vitro
og 1 dyratilraunum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Imigran 20 mg/skammt neftdi / Imigran Juvenil 10 mg/skammt nefudi: Kaliumtvihydrogenfostat,
tvinatriumfosfat, vatnsfritt, brennisteinssyra, natriumhydroxid, hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Stakskammta udateaeki.

Imigran neftdi 20 mg/skammt: 0,1 ml
Hver pakkning inniheldur 2 eda 6 udateki.

Imigran Juvenil neftidi10 mg/skammt: 0,1 ml



Hver pakkning inniheldur 2 eda 18 Gdataeki.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37,

2665 Vallensbak Strand,

Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Imigran nefdi, lausn 10 mg: 1S/1/05/102/01

Imigran neftoi, lausn 20 mg: MTnr 980420 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: Imigran nefudi, lausn 10 mg: 10. mars 2005.
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: Imigran nefudi, lausn 20 mg: 25. april 2000.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. jantiar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

10. febraar 2026.



