Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Imigran 12 mg/ml stungulyf, lausn
sumatriptan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 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
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1. Upplysingar um Imigran og vid hverju pad er notad

Imigran stungulyf er @tlad til medferdar vid bradum migrenikdstum. [ migrenikasti vikka sumar sdar i
ho6fdinu. Imigran dregur pessar @&dar saman. bad er sennilega vegna pessa sem einkenni migrenis
ganga til baka. Imigran stungulyf er einnig notad vid Cluster-h6fudverk (6venjulega miklum
hofudverk sem kemur fram 6drum megin i enninu).

2. Adur en byrjad er ad nota Imigran

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 60rum skommtum en tiltekio 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 adasjikdoma.

- ef pt ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

- samtimis dkvednum 6drum migrenilyfjum, p.4 m. ergotamini, afleidum ergotamina eda 6drum
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 pu notar Imigran. bu matt heldur ekki
taka ergotamin, ergotaminafleidur eda lyf i sama flokki og Imigran fyrr en lidid hafa 6 klst. fra pvi
Imigran var notad.

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



Varnaoaroro og varadarreglur

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Imigran:

- ef pu hefur fengio krampa, ef um er a0 raeda flogaveiki, skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, haan
blodprysting, hjarta- eda edasjukdom eda ef grunur er um slikan sjukdém. Lattu leekninn vita
4dur en pu notar Imigran.

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

- ef pu synir viobrogd vio sulfonamioum. bu getur fengid viobrogd eftir notkun Imigran. Leitadu
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert med ofnami fyrir syklalyfjum, en veist ekki
hvort pau tilheyra pessum flokki.

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

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

- vi0 langvarandi notkun Imigran vid héfudverk, par sem pad getur valdid pvi ad héfudverkurinn
versnar. Ef petta kemur fram eda grunur er um slikt, skal hafa samband vid leekni og hatta
medferdinni i samradi vid hann.

Imigran sprautan getur inniheldid latex
Nalarhlifin getur innihaldid latex. Leitadu rada hja lekninum ef pu ert med latexofnaemi.

Lattu leekninn vita 4dur en pu notar Imigran ef pu ert i ahaettuhdpi fyrir hjartasjukdoma, 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 kolesterdl 1 blooi

- ef pt ert med sterka fjolskylduségu um hjartasjukdoma.

Imigran skal einungis notad ef 1jost er a0 um migrenikast sé a0 reeda. Einstaklingar yngri en 18 ara eda
eldri en 65 ara skulu ekki nota Imigran, par sem reynsla af notkun hja brnum og 6ldrudum er
takmorkud.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Imigran

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta 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 serotonin-endurupptokuhemla/serotonin-noradrenalin-
endurupptokuhemla) og Imigran hefur 6rsjaldan valdid svokolludu serdtoninheilkenni
(eitrunarastandi).

Athugid sérstaklega:

Imigran méa ekki nota samhlida:

- ergotamini, afleidum ergotamins eda 60rum lyfjum i sama flokki og Imigran (svo sem
naratriptani, zolmitriptani, rizatriptani, almotriptani og eletriptani). Ef pu hefur tekio slik Iyf
verda a0 lida 24 Kklst. par til pu getur notad Imigran. Pt matt heldur ekki taka ergotamin, afleidur
ergotamins eda lyf i sama flokki og Imigran fyrr en 6 klst. eru lidnar fra pvi Imigran var notad.

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

Medganga og brjostagjof

Leiti0d rada hja lekninum 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 brjost i 12 klukkustundir eftir notkun
Imigran. Ef ptt mjolkar pig 4 fyrstu 12 klst. eftir notkun lyfsins skaltu farga mjolkinni og ekki gefa
barninu hana.



Sumar konur med barn a brjésti tilkynna verk i brjostum og/eda verk i geirvortum eftir notkun
sumatriptans. Verkurinn er yfirleitt timabundinn og hverfur a 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 4 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 leekni eda lyfjafraeding.

Migrenikast eda Imigran geta valdio syfju. bu skalt pvi gaeta vartidar i adstaedum par sem porf er a
verulegri arvekni, t.d. vid akstur bifreida eda nakvaemnisvinnu.

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

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 lyfjafraeedingi.

Leaeknirinn velur skammtinn sem hentar pér. Mzelt 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 vid
fyrirbyggjandi medferd.

Venjulegur skammtur handa fulloronum (18 - 65 dra): ein afyllt sprauta gefin undir hud. Ef einkennin
koma til baka ma endurtaka medferdina. A.m.k. 1 klst. skal lida &4 milli skammtanna.
Hamarksskammtur a sélarhring eru 2 inndelingar med 6 mg.

Lesido notkunarleidbeiningar fyrir GlaxoPen aftar i fylgisedlinum

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 sem ekki eru sterar). Hins vegar ma reyna ad
nota Imigran vid nasta kasti.

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

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid pakkninguna medferdis ef
pad er mogulegt.

Ef heaett er ad nota Imigran

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja dllum.

Mjog algengar aukaverkanir stungulyfsins (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru
timabundnir verkir & stungustad. Stingir/svidi, proti, rodi, mar og blaedingar geta einnig komid fyrir.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 og feerri en 1 af hverjum 10) allra
Wyfjaforma 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
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halsi. Einkennin eru yfirleitt vaeg og skammvinn, en geta i einstokum tilvikum verid 6flug. Adrar
algengar aukaverkanir eru svefnho6fgi, timabundin vaeg til midlungsmikil prottleysis- og
preytutilfinning, timabundin bl6dprystingshakkun, andlitsrodi, sundl, madi, 6gledi og uppkost.

Adrar mjog sjaldgceefar aukaverkanir (koma fyrir hjd fleiri en 1 af hverjum 10.000 og hja feerri en I af
hverjum 1.000) eru verkur i brjostum.

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, vodvakrompum, stifleiki i hnakka, lidverkir og truflun &4 vodvaspennu, 6sjalfradar
augnhreyfingar (augntin), skerding sjonsvids (blinduflekkur), blodprystingsfall, aukin eda minnkud
hjartslattartioni, oreglulegur hjartslattur (hjartslattartruflanir), hjartslattarénot, hjartadng (verkur og
prystingur fyrir brjosti vegna krampa i hjarta), hjartadrep og Raynauds fyrirbeeri (folvi og verkir 6dru
hverju i hondum og fotum). Bloopurrdarristilbolga (einkenni koma fram sem magaverkir i vinstri hlid,
blodugar lausar haegdir og hiti stoku sinnum), nidurgangur. Kvidi. Aukin svitamyndun. Vodvaverkir.
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 serotoninheilkenni
(me0 einkennum svo sem o6roéleika, ofskynjunum, samhafingarerfioleikum, hréoum hjartslaetti,
skyndilegum breytingum 4 blodprystingi, heekkun likamshita, ofurvidbrogdum, 6gledi, uppkostum og
nidurgangi). Ef p 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.

Laekniseftirlit
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 vi0 lakni.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir 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 lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid sprautuhylkin alltaf i hulstrinu sem fylgir, til varnar gegn 1josi.

Geymid vid legri hita en 30°C.

Ekki skal nota Imigran eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning 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 hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Imigran inniheldur

Virka innihaldsefnid er sumatriptan sem stukkinat.
Onnur innihaldsefni eru natriumklério og vatn fyrir stungulyf.


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a ttliti Imigran og pakkningasteerdir

Imigran stungulyf 12 mg/ml fest 1 pakkningum med 2 skdmmtum af Imigran stungulyfi med
GlaxoPen.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleioandi
GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A., Parma, Italia

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

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i februar 2026.

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



IMIGRAN stungulyf 12 mg/ml

Til notkunar med GlaxoPen

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesid allar notkunarleidbeiningarnar fyrir notkun.

Blar losunarhnappur

Innsiglud lok

Ilit med 2 skémmtum af stungulyfi,
GlaxoPen hvor i sér holfi

Hulstur Blar hnappur

VID KAST

Svona skal nota GlaxoPen:
e Opnid hulstrid og rifid innsiglid af 6dru lokinu.
¢ Opnid lokid.

e Takid graan GlaxoPen upp ur hulstrinu.

(Ekki ma prysta blaa losunarhnappnum nidur fyrr en nota skal GlaxoPen. Ef hviti
stimpillinn sést skal prysta GlaxoPen 4 sinn stad i hulstrinu par til heyrist smellur.)

e Dbrystido GlaxoPen nidur i opna il4tid og sntid honum til hzegri par til hann
stoppar
e Dragid GlaxoPen upp.

(Svolitil motstada er moguleg. Ekki prysta 4 blaa losunarhnappinn.)

GlaxoPen er na tilbainn til notkunar.

e DPrystid GlaxoPen ad hudinni 4 utanverdu lerinu.
e Til ad losa GlaxoPen verdur ad prysta graa og blaa hlutanum alveg saman.

e DPrystid med fingurgdmnum 4 blaa losunarhnappinn par til heyrist smellur og
haldid GlaxoPen ad lerinu i 5 sekundur.




EFTIR NOTKUN

e Takid GlaxoPen fra lerinu.

(Geetid varudar pvi ni1 stendur nalaroddurinn 1t.)
o Dbrystid GlaxoPen nidur i toma il4tid og snuid honum til vinstri.

e Takid GlaxoPen upp tr ilatinu.

e Huviti hluti stimpilsins stendur nu Gt Gr enda GlaxoPen.

e Lokid lokinu 4 notada ilatinu.

e Pbrystid GlaxoPen a sinn stad i hulstrinu par til heyrist smellur.

e Loki0 hulstrinu.

e Degar badir skammtar hafa verid notadir, er notada pakkningin med
stungulyfinu fjarleegd 4 eftirfarandi hatt:

e Opnid graa hulstrid.

e DPrystid 4 blau hnappana a hlidinni med annarri hendi um leid og notada
pakkningin er dregin Gt ur hulstrinu med hinni hendinni.

¢ Notada pakkningin inniheldur sprautunalar og skal medhondlud varlega.

GlaxoPen hulstrid ma nota aftur. (Passio upp 4 notkunarleidbeiningarnar)

Svona er GlaxoPen undirbuinn til notkunar ad nyju:

¢ Opnid graa hulstrid.

e Takid pakkninguna med stungulyfinu tr dskjunni.

¢ Setjid stungulyfid ofan 1 hulstrid med pvi ad prysta 4 blda hnappinn 4 hlidinni.
o Lokid hulstrinu.

Hulstrid er tilbuid til notkunar ad nyju.



Framleidandi hulstursins:
Glaxo Operations UK Ltd
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Bretland



