Navodilo za uporabo

Imigran 10 mg/0,1 ml prSilo za nos, raztopina
Imigran 20 mg/0,1 ml prSilo za nos, raztopina

sumatriptan

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte

poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Imigran in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Imigran
Kako uporabljati zdravilo Imigran

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Imigran

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S

1. Kaj je zdravilo Imigran in za kaj ga uporabljamo

Vsako Imigran prsilo za nos vsebuje en odmerek sumatriptana, ki spada v skupino zdravil,
imenovanih triptani (imenujejo jih tudi agonisti receptorjev 5-HT).

Zdravilo Imigran se uporablja za zdravljenje migrenskega glavobola.

Simptomi migrene se lahko pojavijo zaradi prehodnega razsirjenja zil v glavi. Zdravilo Imigran
domnevno zmanjsa razsirjenje teh zil. Tako pomaga odpraviti glavobol in ublaziti druge simptome
migrenskega napada, npr. siljenje na bruhanje ali bruhanje in obcutljivost na svetlobo ali zvoke.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Imigran

Ne uporabljajte zdravila Imigran:

o (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na sumatriptan ali katerokoli sestavino zdravila (navedeno v
poglavju 6 — Kaj vsebuje zdravilo Imigran),

o (¢e imate kakSno teZavo s srcem, npr. zozitev arterij (ishemicno bolezen srca) ali bole¢ine v prsih
(angino pektoris), ali e ste Ze imeli sréni infarkt,

e (e imate teZave s krvnim obtokom v nogah, ki vam povzrocajo kréevite bolec¢ine med hojo
(bolezen perifernih Zil),

o (e ste imeli moZgansko kap ali malo kap (imenujemo jo tudi tranzitorna ishemicna ataka ali
TIA),

e (e imate zmerno ali hudo zvi$an krvni tlak,

Zdravilo Imigran boste morda lahko uporabljali, e imate le blago zviSan krvni tlak in ga zdravite.

e (e imate hudo bolezen jeter,

e 7z drugimi zdravili proti migreni, vkljucno s tak$nimi, ki vsebujejo ergotamin, ali podobna
zdravila, npr. metisergid ali katerikoli triptan/agonist receptorjev 5-HT) (zdravila, ki se prav tako
uporabljajo za zdravljenje migrene),

e z antidepresivi, imenovanimi zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAQ), ali Ce ste tak$na
zdravila jemali v zadnjih dveh tednih.

JAZMP-T/022-06. 05. 2021 1



Ce kaj od nastetega velja za vas:
= obvestite zdravnika in ne uporabite zdravila Imigran.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Imigran
Vas zdravnik mora biti seznanjen z dolo¢enimi informacijami, preden uporabite zdravilo Imigran:

¢e veliko kadite ali ¢e uporabljate nadomestno zdravljenje z nikotinom, Se zlasti
¢e ste moski, starejsi od 40 let, ali
Ce ste Zenska in ste Ze po menopavzi.
V zelo redkih primerih so se po uporabi zdravila Imigran pojavile hude sréne motnje, in sicer celo
pri osebah, ki pred tem niso imele znakov bolezni srca. Ce karkoli od zgoraj omenjenega velja za
vas, to lahko pomeni, da imate vecje tveganje za nastanek bolezni srca, zato:
= morate to povedati zdravniku, da vam bo lahko preveril delovanje srca, preden vam bo
predpisal zdravilo Imigran.

Ce imate kaks$ne dodatne dejavnike tveganja za bolezni srca:
[ ]
[ ]
[ ]

Ce imate ali ste kdaj imeli visok krvni tlak
Zdravilo Imigran morda ni primerno za vas:
= Pred zacetkom uporabe zdravila Imigran se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate bolezen jeter ali ledvic
= Pred zacetkom uporabe zdravila Imigran se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste kdaj imeli napade Kréev (napade podobne epilepticnim),

ali ¢e imate kaks$ne druge motnje, zaradi katerih obstaja vecja verjetnost tak$nih napadov, npr.
poskodbo glave ali alkoholizem.

= morate to povedati zdravniku, da vas bo natan¢neje spremljal.

Ce ste alergi¢ni na antibiotike, imenovane sulfonamidi.

Ce je tako, ste lahko alergi¢ni tudi na zdravilo Imigran. Ce veste, da ste alergi¢ni na nek antibiotik, a
niste prepricani, da je to sulfonamid:

= morate to povedati zdravniku ali farmacevtu, preden uporabite zdravilo Imigran.

Ce jemljete antidepresive, ki jih imenujemo selektivni zaviralci privzema serotonina (SSRI) ali
zaviralci privzema serotonina/noradrenalina (SNRI):

= morate to povedati zdravniku ali farmacevtu, preden uporabite zdravilo Imigran.

V primeru soCasnega zdravljenja s temi zdravili in sumatriptanom so v¢asih porocali o pojavu
serotoninskega sindroma (skupek znakov, ki lahko vklju¢ujejo zmedenost, oslabelost, povecano
refleksno odzivnost in motnje koordinacije).

Ce pogosto uporabljate zdravilo Imigran.

Prepogosta uporaba zdravila Imigran ali katerega koli zdravila proti bole¢inam lahko poslabsa
glavobole.

= Zdravniku morate povedati, ¢e to velja za vas. Morda vam bo svetoval, da nehate uporabljati
zdravilo Imigran.

Ce se vam po uporabi zdravila Imigran pojavi boletina ali ti§¢anje v prsih.

Ta ucinka sta lahko izrazita, a po navadi hitro mineta. Ce ne mineta hitro ali postaneta huda:

= nemudoma poiscite zdravnisko pomoc. V poglavju 4 tega navodila boste nasli ve¢ informacij o
teh moZnih nezelenih uc¢inkih.
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Druga zdravila in zdravilo Imigran

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo. To velja tudi za vse izdelke rastlinskega izvora in za zdravila, ki ste jih dobili brez
recepta.

Nekaterih zdravil ne smete jemati skupaj z zdravilom Imigran, nekatera druga pa lahko povzrocijo

nezelene ucinke, ¢e so uporabljena skupaj z njim. Zdravniku morate povedati, ¢e jemljete:

e ergotamin, ki se prav tako uporablja za zdravljenje migrene, ali podobna zdravila, npr. metisergid
(glejte poglavje 2, Ne uporabljajte zdravila Imigran). Ne uporabljajte zdravila Imigran hkrati s
takSnimi zdravili. Tak$na zdravila nehajte jemati vsaj 24 ur pred uporabo zdravila Imigran. Vsaj Se
6 ur po uporabi zdravila Imigran ne smete uporabiti nobenega zdravila, ki vsebuje ergotamin ali
ergotaminu podobne spojine.

e druge triptane/agoniste receptorjev 5-HT, (npr. naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan), ki se prav
tako uporabljajo za zdravljenje migrene (glejte poglavje 2, Ne uporabljajte zdravila Imigran). Ne
uporabljajte zdravila Imigran hkrati s tak§nimi zdravili. TakSna zdravila nehajte jemati vsaj 24 ur
pred uporabo zdravila Imigran. Vsaj Se 24 ur po uporabi zdravila Imigran ne smete uporabiti
nobenega drugega triptana/agonista receptorjev 5-HT;.

e selektivne zaviralce privzema serotonina (SSRI) ali zaviralce privzema
serotonina/noradrenalina (SNRI), ki se uporabljajo za zdravljenje depresije. Uporaba zdravila
Imigran s temi zdravili lahko povzroc¢i serotoninski sindrom (skupek simptomov, ki lahko
vkljucujejo nemir, zmedenost, znojenje, halucinacije, okrepljene reflekse, misicne krée, mrazenje,
hitrejse bitje srca in tresenje). Zdravniku morate nemudoma povedati, e se vam to pojavi.

e zaviralce monoaminooksidaze (zaviralce MAQ), ki se uporabljajo za zdravljenje depresije. Ne
uporabite zdravila Imigran, ¢e ste v zadnjih 2 tednih jemali ta zdravila.

o zeliS¢ne pripravke s SentjanZevko (Hypericum perforatum). Jemanje zdravil rastlinskega izvora s
Sentjanzevko socasno z uporabo zdravila Imigran poveca verjetnost nezelenih u¢inkov.

Nosecnost, dojenje in plodnost

o Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. O varnosti zdravila Imigran pri nosecnicah je le malo
informacij, a doslej niso nasli dokazov o ve¢jem tveganju prirojenih motenj. Zdravnik se bo z
vami pogovoril o tem, ali naj med nosecnostjo uporabljate zdravilo Imigran ali ne.

e Otroka ne dojite 12 ur potem, ko ste uporabili zdravilo Imigran. Ce med tem ¢asom iztisnete
kaj mleka, to mleko zavrzite in ga ne dajajte otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zaspanost se lahko pojavi kot simptom migrene ali zaradi zdravila. Ce se vam pojavi, ne upravljajte
vozil ali strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Imigran

Zdravilo Imigran uporabite Sele po zacetku migrenskega glavobola.
Ne uporabljajte ga za preprecevanje napada.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Na koncu tega navodila boste nasli natanc¢en opis postopka za uporabo prsila (glejte poglavje 6).

Zdravilo Imigran se priporoca kot samostojno zdravilo za kratkotrajno zdravljenje migrenskih
napadov in se ne sme dajati skupaj z ergotaminom ali ergotaminskimi derivati (vkljuéno z
metisergidom).

Koliko zdravila uporabiti

Odrasli, stari od 18 do 65 let

e Obicajen odmerek za odrasle v starosti od 18 do 65 let je en vpih zdravila Imigran 20 mg samo
V €no nosnico.
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Toda nekaterim ljudem zado$¢a en vpih zdravila Imigran 10 mg v eno nosnico.
Ne uporabite ve¢ kot dveh vpihov v 24 urah.

Mladostniki, stari od 12 do 17 let
e Obicajen odmerek za mladostnike, stare od 12 do 17 let, je en vpih zdravila Imigran 10 mg v
€no nosnico.

Otroci, mlajsi od 12 let
e Podatki o varnosti in u¢inkovitosti zdravila Imigran pri otrocih so pomanjkljivi, zato se uporaba
zdravila Imigran pri otrocih, mlajsih od 12 let, ne priporoca.

StarejSe osebe (starejsi od 65 let)
e Zdravilo Imigran prsilo za nos ni priporo¢ljivo za osebe, starejse od 65 let.

Kdaj uporabiti zdravilo Imigran
e Zdravilo Imigran je sicer mogoce uporabiti kadarkoli med napadom migrene, vendar je najbolje,
da ga uporabite, ¢im zacutite, da se napad zacenja.

Ce se simptomi za¢nejo vracati
e Dve uri pozneje lahko uporabite Se drug vpih zdravila Imigran, vendar ne uporabite ve¢ kot dveh
vpihov v 24 urah.

Ce uporaba prvega vpiha nima u¢inka

e Ne uporabite Se enega vpiha; prav tako za isti napad ne uporabite nobene druge oblike zdravila
Imigran.
Ce vam zdravilo Imigran ne prinese olajsanja:
= za nasvet prosite zdravnika ali farmacevta.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Imigran, kot bi smeli:

e V 24 urah ne uporabite ve¢ kot dva vpiha zdravila Imigran v nos.
Ce uporabite preve¢ zdravila Imigran, vam to lahko povzroéi zdravstvene tezave. Ce ste uporabili
vec kot dva vpiha v 24 urah:
= za nasvet prosite zdravnika.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Neprijeten okus je tisti neZeleni ucinek, ki ga uporabniki zdravila Imigran najpogosteje navajajo.

Nezelene ucinke, opisane pri odraslih, so zabelezili tudi pri mladostnikih. Med taksnimi so tudi zelo
redki primeri zoZenja koronarne arterije in srénega infarkta.

Alergijska reakcija: nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢.

(pogostnost alergijske reakcije ni znana)

e Med znaki alergije so izpuscaj, piskajoce dihanje, oteklost vek, obraza ali ustnic, popoln
kolaps.
Ce se vam ti simptomi pojavijo kmalu po uporabi zdravila Imigran:
= zdravila ne uporabite ve¢. Takoj se posvetujte z zdravnikom.

Zelo pogosti neZeleni ucinki

(pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
e neprijeten okus.
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Pogosti nezeleni ucinki

(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

e bolecine, obCutek teze, tis€anja, stiskanja ali bolecin v prsih, zrelu ali drugod po telesu, nenavadni
obcutki, vkljuno z zmanjSano obcutljivostjo na dotik, mravljin¢enjem in obcutkom toplote ali
hladu. Ti uéinki so lahko izraziti, a na splo$no hitro minejo.

Ce se ti u¢inki nadaljujejo ali postanejo hudi (zlasti bole¢ina v prsih):
= nujno poiscite zdravni§ko pomo¢. Pri zelo majhnem $tevilu bolnikov so ti simptomi lahko
posledica srénega infarkta.

Med drugimi pogostimi nezelenimi ucinki so:

drazenje ali peko¢ obcutek v nosu ali Zrelu, krvavitve iz nosu,

siljenje na bruhanje ali bruhanje, ¢eprav je to lahko tudi posledica same migrene,
utrujenost ali zaspanost,

omotica, obCutek Sibkosti ali vro¢inski oblivi,

zacasno zvisanje krvnega tlaka,

bolec¢ina v misicah (mialgija).

Zelo redKi neZeleni ucinki

(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

e spremembe delovanja jeter. Ce imate predvideno preiskavo krvi za oceno delovanja jeter, morate
zdravniku ali medicinski sestri povedati, da uporabljate zdravilo Imigran.

NezZeleni u€inki neznane pogostnosti

(pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

e tesnoba (anksioznost),

e epilepticni napadi,

Nekateri so se sicer pojavili pri bolnikih, ki so imeli bodisi epilepti¢ne napade v preteklosti bodisi
soCasna stanja, ki povecajo nagnjenost k epileptiénim napadom, vendar pa so se pojavili tudi pri
bolnikih, pri katerih taksni dejavniki niso bili o€itni.

e hitro, ritmi¢no tresenje misic, udov ali drugih delov telesa (tremor), spremenjena napetost misic
(distonija), nehotni ritmic¢ni gibi o¢esnih zrkel (nistagmus) in slepo mesto v vidnem polju
(skotom),

e bliskanje pred o¢mi, dvojni vid, poslabsanje in izguba vida, lahko tudi trajna okvara vida,

Vendar pa se motnje vida lahko pojavijo tudi med samim migrenskim napadom.

e pocasno ali hitro utripanje srca, neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca
(palpitacije), motnje srénega ritma (aritmije), zaCasne spremembe na EKG-ju, zoZenje koronarnih
arterij, angina pektoris, sréni infarkt,

e znizanje krvnega tlaka in izrazito ostro omejeno pobledevanje rok ali nog, kot posledica mraza ali
psihi¢nega stresa (Raynaudov fenomen),

e nezadostna prekrvavitev debelega Crevesa (ishemicéni kolitis),

Ce zadutite bolegino v spodnjem delu trebuha in/ali opazite krvavitev iz danke, o tem nemudoma
obvestite zdravnika.

e driska,

e Ce ste nedavno imeli kaksno poskodbo ali &e imate vnetje (na primer revmatizem ali vnetje
debelega crevesa), se vam lahko pojavijo ali poslabsajo bole¢ine na mestu poskodbe ali vnetja.

e tezave s poZiranjem,

e prekomerno znojenje (hiperhidroza),

e trd vrat in boleCine v sklepih (artralgija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco
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Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Imigran

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravilo Imigran shranjujte v zaprtem pretisnem omotu v $katli za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Imigran
e Ucinkovina je sumatriptan. Zdravilo Imigran prSilo za nos obstaja v dveh razli¢nih jakostih:
Imigran 10 mg/0,1 ml prsilo za nos, raztopina: 0,1 ml puferske vodne raztopine (1 odmerek)
vsebuje 10 mg sumatriptana.

Imigran 20 mg/0,1 ml prsilo za nos, raztopina: 0,1 ml puferske vodne raztopine (1 odmerek)
vsebuje 20 mg sumatriptana.

e Druge sestavine zdravila so kalijev dihidrogenfosfat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat,
zveplova (VI) kislina, natrijev hidroksid in precis¢ena voda.

Izgled zdravila Imigran in vsebina pakiranja

Zdravilo je na voljo v obliki bistre, bledo do temno rumene raztopine v steklenih vialah, ki so vgrajene
v prsilo za nos.

Zdravilo Imigran je pakirano v Skatlah, ki vsebujejo po 2 prsili za nos, posamezno zaprti v pretisnih
omotih. Vsako prsilo za nos vsebuje en odmerek zdravila Imigran.

Nacin in reZim izdaje zdravila Imigran
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irska

Proizvajalec
Imigran 10 mg/0.1 ml pr$ilo za nos, raztopina
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GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Strada Provinciale Asolana 90, San Polo di Torrile, 43056
Parma, Italija

Imigran 20 mg/0.1 ml prSilo za nos, raztopina
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Strada Provinciale Asolana 90, San Polo di Torrile, 43056
Parma, Italija in

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Poljska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 06. 05. 2021.

Navodilo za uporabo zdravila Imigran prsilo za nos

Pretisnega omota ne odprite, dokler niste pripravljeni, da prsilo uporabite. Vsako prsilo je zaprto
v pretisnem omotu, da ostane &isto in varno. Ce nosite priilo s seboj brez pretisnega omota ali v
odprtem pretisnem omotu, se lahko zgodi, da ne bo delovalo ustrezno, ko ga boste potrebovali.

Vsako prsilo vsebuje le en odmerek zdravila Imigran.

Bata ne smete pritisniti prezgodaj, ker boste sicer izgubili odmerek.

Imigran prSilo za nos ima tri dele:

| __— Soba

/ Del, ki ga daste v nosnico.

Razprseno zdravilo pride ven skozi drobno luknjico na vrhu.

/ Drzalo

Drzite ga, ko uporabljate prsilo.

——  Moder bat
Pritisnite ga, da boste celotni odmerek naenkrat vprsili v nosnico.
To je mogoce narediti le enkrat - zato ne pritisnite bata, dokler
Sobe ne daste v nosnico, ker boste sicer izgubili odmerek.

Kako uporabljati prSilo za nos

Prsilo za nos vzemite iz pretisnega omota, tik preden ga nameravate uporabiti.
Najdite udoben polozaj. Morda vam bo lazje, Ce se usedete.

Pihnite skozi nos, ¢e imate obcutek, da je nos zamasen, ali Ce ste prehlajeni.
Previdno primite prsilo za nos s prsti, kot prikazuje slika A.

Bata Se ne pritisnite.

PO

5. ZamasSite eno nosnico tako, da s prstom trdno pritisnete na eno stran nosu. Ni pomembno,
katero nosnico zamasite.
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6. Sobo priila za nos dajte v drugo nosnico tako dale¢, da ni neprijetno — priblizno 1 cm
(slika B)
Pocasi izdihnite skozi usta.
Drzite glavo pokonci in zaprite usta.

7. Zacnite pocasi vdihovati skozi nos.
Ko vdahnete:
S palcem trdno pritisnite modri bat.
Bat bo morda nekoliko trd in morda boste ob¢utili klik. Med vprsitvijo Se naprej vdihujte
(slika C).

8. Odmaknite prsilo in odmaknite prst, ki pritiska drugo nosnico.
Glavo Se 10 do 20 sekund drzite pokonci ter pocasi vdihujte skozi nos in izdihujte skozi
usta. To pomaga, da zdravilo ostane v nosu.
Po uporabi prsila boste morda imeli obcutek, da je notranjost nosu mokra, ali boste zaznali
rahel okus — to je normalno in bo kmalu minilo.

9. PrSilo za nos je zdaj prazno. Varno in higieni¢no ga zavrzite.
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