Navodilo za uporabo

IMIGRAN SPRINT 50 mg disperzibilne tablete
IMIGRAN SPRINT 100 mg disperzibilne tablete
sumatriptan

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

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

o 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 Sprint in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Imigran Sprint

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN N

1. Kaj je zdravilo Imigran Sprint in za kaj ga uporabljamo

Vsaka tableta zdravila Imigran Sprint vsebuje en odmerek sumatriptana, ki spada v skupino
zdravil, imenovanih triptani (imenujejo jih tudi agonisti receptorjev 5-HT)).

Zdravilo Imigran Sprint se uporablja za zdravljenje migrenskega glavobola.

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

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Imigran Sprint

Ne uporabljajte zdravila Imigran Sprint:

e (e ste alergicni (preobcutljivi) na sumatriptan ali katero koli sestavino zdravila (navedeno v
poglavju 6 — Kaj vsebuje zdravilo Imigran Sprint),

e c¢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 (Ceimate teZave s krvnim obtokom v nogah, ki vam povzroc¢ajo krcevite bolecine med hojo
(bolezen perifernih Zil),

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

e (e imate zmerno ali hudo zviSan krvni tlak,
Zdravilo Imigran Sprint boste morda lahko uporabljali, ¢e imate le blago zvisan krvni tlak in ga
zdravite.

e ce imate hudo bolezen jeter,
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e 7z drugimi zdravili proti migreni, vkljucno s taksnimi, ki vsebujejo ergotamin, ali podobna
zdravila, npr. metisergid ali katerikoli triptan/agonist receptorjev 5-HT) (npr. naratriptan ali
zolmitriptan),

e 7z antidepresivi, imenovanimi zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAQ), ali Ce ste tak$na
zdravila jemali v zadnjih dveh tednih.

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

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Imigran Sprint
Vas§ zdravnik mora biti seznanjen z doloCenimi informacijami, preden uporabite zdravilo Imigran
Sprint:

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

e (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 Sprint 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 Sprint.

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

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

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

ali ¢e imate kaks$ne druge motnje, zaradi katerih obstaja ve¢ja verjetnost tak$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 Sprint. 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 Sprint.

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

= morate to povedati svojemu 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 vkljucujejo zmedenost, oslabelost, povecano
refleksno odzivnost in motnje koordinacije).

Ce pogosto uporabljate zdravilo Imigran Sprint.

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

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

Ce se vam po uporabi zdravila Imigran Sprint pojavi bole¢ina ali ti§¢anje v prsih.
Ta ucinka sta lahko izrazita, a po navadi hitro mineta. Ce ne mineta hitro ali postaneta huda:
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= nemudoma poiscite zdravnisko pomoc. V poglaviju 4 tega navodila boste nasli ve¢ informacij o
teh moznih nezelenih u€inkih.

Druga zdravila in zdravilo Imigran Sprint

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, prehranska dopolnila, npr. vitamini,
zelezo ali kalcij, in za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta.

Nekaterih zdravil ne smete jemati skupaj z zdravilom Imigran Sprint, 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; ali katerikoli triptan ali agonist receptorjev 5-HT; (npr. naratriptan ali zolmitriptan).
Ne uporabljajte zdravila Imigran Sprint hkrati s takSnimi zdravili. Taksna zdravila nehajte jemati
vsaj 24 ur pred uporabo zdravila Imigran Sprint. Vsaj Se 6 ur po uporabi zdravila Imigran Sprint ne
smete uporabiti nobenega zdravila, ki vsebuje ergotamin ali ergotaminu podobne spojine.

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

o selektivne zaviralce privzema serotonina (SSRI) ali zaviralce privzema
serotonina/noradrenalina (SNRI), ki se uporabljajo za zdravljenje depresije. V primeru
soCasnega zdravljenja s temi zdravili in sumatriptanom so v¢asih porocali o pojavu serotoninskega
sindroma (skupek znakov, ki lahko vkljucujejo zmedenost, oslabelost, povecano refleksno
odzivnost in motnje koordinacije), zato bo zdravnik morda moral potek zdravljenja nadzirati.

o zelis¢ne pripravke s SentjanZevko (Hypericum perforatum). Jemanje zelis¢énih zdravil s
Sentjanzevko socasno z uporabo zdravila Imigran Sprint 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 posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. O varnosti zdravila Imigran Sprint pri nose€nicah 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 nose¢nostjo uporabljate zdravilo Imigran Sprint ali ne.

e Otroka ne dojite 12 ur potem, ko ste uporabili zdravilo Imigran Sprint. 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.

Zdravilo Imigran Sprint vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo Imigran Sprint

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kdaj uporabiti zdravilo Imigran Sprint

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

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

e Ne uporabljajte zdravila Imigran Sprint, da bi preprecili napad — uporabite ga le, ko se za¢nejo
simptomi migrene.
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Koliko zdravila uporabiti

Odrasli

e Obicajen odmerek za odrasle v starosti od 18 do 65 let je ena tableta zdravila Imigran Sprint
50 mg. Pogoltnite jo celo, z vodo (ne drobite ali zvecite je). Nekateri bolniki bodo morda
potrebovali odmerek 100 mg — upostevajte zdravnikova navodila.

o Ceimate teZave s poZiranjem tablet, lahko tableto pred uporabo raztopite v majhni koli¢ini vode
— vendar je lahko prisoten grenak okus.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let
e Uporabe zdravila Imigran Sprint pri otrocih in mladostnikih ne priporo¢amo.

StarejSe osebe (starejsi od 65 let)
e Zdravilo Imigran Sprint ni priporo¢ljive za osebe, starejSe od 65 let.

Ce se simptomi zaénejo vradati
Ce sta minili vsaj dve uri po uporabi prve tablete, lahko vzamete drugo tableto zdravila Imigran Sprint.
Ne vzemite ve¢ kot skupno 300 mg v 24 urah.

Ce uporaba prve tablete nima uéinka

e ne uporabite Se ene tablete; prav tako za isti napad ne uporabite nobene druge oblike zdravila
Imigran. V tak$nih primerih se napad lahko zdravi s paracetamolom, acetilsalicilno kislino ali
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili. Zdravilo Imigran Sprint se pa lahko Se vedno uporabi za
naslednji napad.

Ce vam zdravilo Imigran Sprint ne prinese olajsanja:
= za nasvet prosite zdravnika ali farmacevta.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Imigran Sprint, kot bi smeli

* V24 urah ne uporabite vet kot Sest 50 mg tablet ali tri 100 mg tablete (to je skupno 300 mg).
Ce uporabite preve¢ zdravila Imigran Sprint, vam to lahko povzro¢i zdravstvene tezave. Ce ste
uporabili ve¢ kot 300 mg v 24 urah:

= za nasvet prosite zdravnika.

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

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Alergijska reakcija: nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢.

(pogostnost preobcutljivostne 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 Sprint:

= zdravila ne uporabite ve¢. Takoj se posvetujte z zdravnikom.

Pogosti nezeleni u¢inki

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

e Dbolecine, obCutek teze, tisCanja, stiskanja ali bolec¢in v prsih, zrelu ali drugod po telesu, ali
nenavadni obc¢utki, vkljuéno z zmanjSano obcutljivostjo na dotik, mravljinéenjem in obCutkom
toplote ali hladu. Ti u€inki so lahko izraziti, a na splo$no hitro minejo.

Ce se ti ué¢inki nadaljujejo ali postanejo hudi (zlasti bole¢ina v prsih):

= nujno poiscite zdravnisko pomoc. Pri zelo majhnem Stevilu bolnikov so ti simptomi lahko

posledica srénega infarkta.
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Med drugimi pogostimi neZelenimi ucinki so:

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

omotica, ob¢utek Sibkosti ali vro¢inski oblivi,

zaCasno zvisanje krvnega tlaka,

otezeno dihanje,

bole¢ina v misicah (mialgija).

Zelo redKi neZeleni uéinki

(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 Sprint.

NeZeleni uc¢inki neznane pogostnosti

(pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

e tesnoba (anksioznost),

e  epilepti¢ni 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 ocesnih 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 ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca
(palpitacije), motnje sr¢nega 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 akutna nezadostna prekrvitev debelega crevesa (ishemicni kolitis),

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

e  driska,

e  Ce ste nedavno imeli kak$no poskodbo ali ¢e imate vnetje (na primer revmatizem ali vnetje
debelega crevesa), se vam lahko pojavijo ali poslabsajo bolecine na mestu poskodbe ali vnetja.

e tezave s poZiranjem,

e  prekomerno znojenje (hiperhidroza),

e trd vrat in bole¢ine 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

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
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S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Imigran Sprint

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

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.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Imigran Sprint

e Ucinkovina je sumatriptan (50 mg ali 100 mg).

e Druge sestavine zdravila so: kalcijev hidrogenfosfat, mikrokristalna celuloza,
natrijev hidrogenkarbonat, premreZen natrijev karmelozat, magnezijev stearat, hipromeloza,
titanov dioksid (E171) in triacetin. 50 mg tableta vsebuje tudi rdeci Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Imigran Sprint in vsebina pakiranja

Imigran Sprint 50 mg disperzibilne tablete so trikotne oblike in roza barve. Na eni strani imajo
vtisnjeno oznako “GS 1YM”, na drugi pa “50”. Na voljo so v Skatlah, z za otroke varnimi pretisnimi
omoti, ki vsebujejo 2 tableti (1 pretisni omot po 2 tableti), 6 tablet (1 pretisni omot po 6 tablet) ali
12 tablet (2 pretisna omota po 6 tablet).

Imigran Sprint 100 mg disperzibilne tablete so trikotne oblike in bele barve. Na eni strani imajo
vtisnjeno oznako “GS YE7”, na drugi pa “100”. Na voljo so v $katlah, z za otroke varnimi pretisnimi
omoti, ki vsebujejo 6 tablet (1 pretisni omot po 6 tablet) ali 2 tableti (1 pretisni omot po 2 tableti).

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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

Proizvajalec
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Poljska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30. 06. 2022.
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