PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Imigran FTAB 50 mg, dispergoituvat tabletit
Imigran FTAB 100 mg, dispergoituvat tabletit
sumatriptaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité my'cihemmin

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47 Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Imigran FTAB on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MIKA IMIGRAN FTAB ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Imigran FTAB sisaltaa sumatriptaania, joka kuuluu laakeryhmaan nimelta triptaanit (tunnetaan
my®os nimella 5-HT;-reseptoriagonistit).

Imigran FTAB:ia kaytetaan migreenin hoitoon.

Migreenioireet voivat johtua paan verisuonten tilapaisesta laajenemisesta. Imigranin uskotaan
vahentavan naiden verisuonten laajenemista. Tama auttaa lievittamaan paansarkya ja muita
migreenin oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua ja yliherkkyytta valolle ja aanelle.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Olet allerginen (ylinerkka) jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet I0ydat
kohdasta 6.
Sinulla on sydanongelmia, kuten iskeeminen sydansairaus (sydansairaus, joka johtuu
paikallisesta verenpuutteesta sydamen verisuonten ahtauman vuoksi), aiempi
sydankohtaus tai angina pectoris (rintakipu).
Sinulla on verenkiertohairioita jaloissa, jotka aiheuttavat kouristuksia kavellessasi
(nimeltaan perifeerinen verisuonisairaus).
Olet saanut aivohalvauksen tai mini-aivohalvauksen (myds nimeltaan ohimeneva
iskeeminen kohtaus tai TIA).
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Sinulla on korkea verenpaine. Voit kayttaa Imigrania, jos korkea verenpaineesi on lieva ja
hoidettu.

Sinulla on vakava maksasairaus.

laakkeet tai vastaavat laakkeet kuten metysergidi tai muut triptaanit/5-HT;-
reseptoriagonisti (Iaakkeet, joita kaytetaan myds migreenin hoitoon).

Yhdessa tietyn tyyppisten masennuslaakkeiden kanssa, joita kutsutaan

kahden viikon aikana.

Jos yksi tai useampi edella mainituista tilanteista koskee sinua:
=Kysy neuvoa laakariltasi alaka kayta Imigran FTAB:ia.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Jos olet raskas tupakoitsija tai kaytat nikotiinikorvaushoitoa, ja erityisesti:
jos olet yli 40-vuotias mies, tai
jos olet nainen vaihdevuosien jalkeen
Hyvin harvinaisissa tapauksissa ihmiset ovat kehittaneet vakavia sydanongelmia
Imigranin kayton jalkeen, vaikka heilla ei aiemmin ollut merkkeja sydansairaudesta. Jos
jokin ylla mainituista olosuhteista koskee sinua, se voi tarkoittaa, etta sinulla on
suurempi riski kehittaa sydansairaus, joten:

Imigrania.

Jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia tai jos sinulla on jokin muu tila, joka voi altistaa sinut
kouristuskohtauksille — esimerkiksi paan vamman tai alkoholismiin liittyen:
= Kerro laakarillesi, jotta sinua voidaan seurata tarkasti.

Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus
= Kerro laakarillesi, jotta sinua voidaan seurata tarkasti.

Jos olet yliherkka tietyille antibiooteille, joita kutsutaan sulfonamideiksi, saatat myos olla
yliherkka Imigranille. Jos tiedat olevasi yliherkka antibiootille, mutta et ole varma, onko se
sulfonamidi, keskustele laakarisi tai apteekkisi kanssa.

= Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi ennen Imigranin kayttoa.

Jos kaytat tiettyja masennuslaakkeita, niin sanottuja SSRI-1aakkeita (selektiiviset serotoniinin

= Keskustele sitten laakarisi tai apteekkarisi kanssa ennen kuin kaytat Imigrania. Katso myos
kohta Kaytatko muita laakkeita? alla.

Jos kaytat Imigrania saannollisesti

Jos kaytat Imigrania lilan usein, paansarkysi voi pahentua.

= Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos tama koskee sinua. Laakarisi voi neuvoa sinua
lopettamaan Imigranin kayton.

Jos sinulla on kipua tai puristavaa tunnetta rinnassa Imigranin kayton jalkeen
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Nama vaikutukset voivat olla voimakkaita, mutta ne menevat nopeasti ohi. Jos ne eivat mene
nopeasti ohi tai pahenevat:

= Hakeudu heti laakarin hoitoon. Taman pakkausselosteen kohta 4 sisaltaa lisatietoja naista
mahdollisista haittavaikutuksista.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Imigran FTAB:n lisaksi muita laakkeita tai oletko askettain kayttanyt tai onko
mahdollista, etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
reseptia.

Jotkut laakkeet eivat sovi kaytettavaksi yhdessa Imigranin kanssa ja toiset voivat aiheuttaa
haittavaikutuksia, kun niita kaytetaan samanaikaisesti.

ergotamiini, jota kaytetaan myos migreenin hoitoon, tai ergotamiinin kaltaiset aineet,
kuten metysergidi (katso kohta 2: 'Milloin et saa kayttaa tata lasketta?!). Ala kayta
Imigrania samanaikaisesti naiden laakkeiden kanssa. Sinun tulee lopettaa naiden
lagkkeiden kaytto vahintaan 24 tuntia ennen Imigranin kayttoa. Ala kayta myoskaan
vahintaan 6 tuntia Imigranin kayton jalkeen laakkeita, jotka sisaltavat ergotamiinia tai
ergotamiinin kaltaisia aineita.

muut triptaanit/5-HT:-reseptoriagonistit (kuten naratriptaani, ritsatriptaani,
zolmitriptaani), joita kaytetaan myos migreenin hoitoon (katso kohta 2 'Milloin et saa
kayttaa tata laaketta?'). Ala kayta Imigrania samanaikaisesti naiden laakkeiden kanssa.
Sinun tulee lopettaa naiden laakkeiden kaytto vahintaan 24 tuntia ennen Imigranin
kayttoa. Ala kayta vahintaan 24 tuntia Imigranin kayton jalkeen muita triptaani/5-HT;-
reseptoriagonisteja.

kaytto yhdessa naiden ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa serotoniinioireyhtyman (oireiden
kokoelma, joka voi sisaltaa levottomuutta, sekavuutta, hikoilua, hallusinaatioita,

makikuisma (Hypericum perforatum): makikuismaa sisaltavien rondosvalmisteiden
kaytto Imigranin kayton aikana voi lisata haittavaikutusten riskia.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota
yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa. Imigranin turvallisuudesta raskaana
oleville naisille on vain rajallisesti tietoa. Tahan mennessa nama tiedot eivat viittaa
Imigrania raskauden aikana.
Ala imeta 12 tunnin kuluessa Imigranin kaytosta. Jos lypsat maitoa tana aikana, havita
maito alaka anna sita vauvallesi. Jotkut imettavat naiset raportoivat rintakipua ja/tai

tunnin kuluessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
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koneita.

Imigran FTAB siséltéé natriumia

'natriumvapaa’.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
Ala kayta Imigrania estaaksesi kohtausta.

Ota tabletti mieluiten kokonaisena veden kanssa. Jos sinulla on nielemisvaikeuksia, voit myos
liuottaa tabletin veteen. Syntynyt liuos maistuu kitkeralta.

Imigrania ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille tai vanhuksille (> 65 vuotta).

Kayta Imigrania heti, kun tunnet migreenikohtauksen tulevan, vaikka voit kayttaa sita myos
myohemmin kohtauksen aikana.

Suositeltu annos kohtauksen aikana on yksi Imigran FTAB 50 mg tabletti. Koska
migreenikohtausten vakavuus voi vaihdella seka potilaasta toiseen etta kohtauksesta toiseen,
yksittaisissa tapauksissa voi olla tarpeen kayttaa yksi Imigran FTAB 100 mg tabletti.

Jos maksasi toimii heikosti, se voi olla syy laakarillesi maarata sinulle Imigran FTAB 50 mg.
Jos huomaat, etta oireet palaavat, voit ottaa toisen tabletin. Sinun on kuitenkin odotettava
vahintaan 2 tuntia ensimmaisen annoksen jalkeen ennen kuin otat toisen.

24 tunnin aikana et saa kayttaa enempaa kuin 3 tablettia Imigran FTAB 100 mg.

Jos ensimmainen Imigran FTAB -tabletti ei auta, ei ole jarkevaa ottaa toista Imigran FTAB
-tablettia saman kohtauksen aikana. Seuraavan kohtauksen aikana voit kuitenkin ottaa Imigran
FTAB:n uudelleen.

Imigran FTAB ei auta estamaan migreenikohtausta, joten ei ole MITAAN jarkea kayttaa Imigran
FTAB:ia, jos sinulla ei ole migreenikohtausta.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Liian suuren Imigran-annoksen kaytto voi tehda sinut sairaaksi. Jos olet ottanut lilkaa FTAB:ia,
ota yhteytta laakariisi saadaksesi neuvoja.

apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

saakaan. Jotkut 0|reet voivat johtua itse migreenista.
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Allerginen reaktio: hakeudu valittomasti laakarin apuun

Seuraavia haittavaikutuksia esiintyy, mutta ei tiedeta, kuinka usein niita esiintyy.
yliherkkyyden merkkeja ovat muun muassa ihottuma, nokkosihottuma (voimakkaasti
kutiseva ihottuma), hengityksen vinkuminen, turvonneet silmaluomet, kasvot tai huulet;
pyortyminen

Jos saat jonkin naista oireista pian Imigran-annoksen jalkeen:

= Ald kayta sita enaa. Ota valittomasti yhteytta lagkariisi.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat alle 1:113 10:sta potilaasta):
Kipu, raskas tunne, puristava tunne, ahdistava tunne tai kipu rinnassa, kurkussa tai
muissa kehon osissa, tai epatavalliset tuntemukset, kuten pistely, tunnottomuus tai
lampiman tai kylman tunne (nama voivat olla voimakkaita, mutta menevat yleensa
nopeasti ohi)

Jos nama vaikutukset jatkuvat tai pahenevat (erityisesti rintakipu):

= Hakeudu valittomasti laakarin hoitoon. Hyvin pienella maaralla potilaita nama oireet voivat

johtua sydankohtauksesta.

Muita yleisia sivuvaikutuksia ovat muun muassa:
pahoinvointi tai oksentelu, vaikka nama vaikutukset voivat myos johtua itse migreenista
vasymyksen tai uneliaisuuden tunne
huimaus, heikkouden tunne tai kuumat aallot
tilapainen verenpaineen nousu
hengenahdistus
lihaskivut.

Harvinaisia sivuvaikutuksia (esiintyy alle yhdella potilaalla 1 000:sta):
rintakipu

Hyvin harvinaisia sivuvaikutuksia (esiintyy alle yhdella potilaalla 10 000:sta):
poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset. Jos sinulta otetaan verikoe maksan
toimintakokeita varten, kerro laakarillesi tai hoitajallesi, etta kaytat Imigrania.

kohtaukset/kouristukset, vapina, lihaskouristus, jaykka niska

nakoongelmat, kuten valkynta, heikentynyt nakokyky, kaksoiskuvat, naon menetys,
joissakin tapauksissa jopa pysyva vaurio (vaikka nama voivat myos johtua itse
migreenikohtauksesta)

(angina) tai sydankohtaus

kalpea, sinertava iho ja/tai kipu sormissa, varpaissa, korvissa, nenassa tai leuassa
kylmassa ja stressissa (Raynaudin ilmio)

pyorrytyksen tunne (verenpaine voi laskea)

kipu vasemman alavatsan alueella ja verinen ripuli (iskeeminen koliitti)

ripuli

nivelkipu

ahdistuneisuus

liikahikoilu

jos olet askettain saanut vamman tai sinulla on tulehdus (kuten reuma tai
suolistotulehdus), saatat kokea kipua tai kivun pahenemista vamman tai tulehduksen
kohdalla
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nielemisvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvissa.
Sailyta alle 30°C.
Ala kéyté tata Iééketté viimeisen kéyttépéivéméérén jélkeen Se loytyy pakkauksen etiketista

- Taman laakkeen valkuttava aine on sumatriptaani (50 mg tai 100 mg).

- Muut taman laakkeen aineet ovat:
Tabletin ydin (Imigran FTAB 50 mg ja 100 mg) kalsiumvetyfosfaatti (E341),
natriumvetykarbonaatti (E500), mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumkroskarmelloosi
(E468) ja magnesiumstearaatti (E470b). Pinnoite
Imigran FTAB 50: hypromelloosi (E464), glyserolitriaseetaatti (E1518), titaanidioksidi (E171),
punainen rautaoksidi (E172) Imigran FTAB 100: hypromelloosi (E464), glyserolitriaseetaatti
(E1518), titaanidioksidi (E171).

ImigranFTAB 50 mg: vaaleanpunainen, kolmionmuotoinen tabletti, toisella puolella merkinta
'GS 1YM, toisella puolella merkinta '50'.

Imigran FTAB 100 mg: valkoinen, kolmionmuotoinen tabletti, toisella puolella merkinta 'GS
YE7', toisella puolella merkinta "100'.

Imigran FTAB 50 mg: pakkaus sisaltaa 2 lapipainopakkausta. 4 tablettia per pakkaus. Jokainen
lapipainopakkaus sisaltaa 2 tablettia. Imigran FTAB 100 mg: pakkaus sisaltaa 2
lapipainopakkausta. 4 tablettia per pakkaus. Jokainen lapipainopakkaus sisaltaa 2 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat
Rekisteroinnin haltija:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel
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Pakkaaja (katso ulkopakkauksen etiketti):

Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
tai

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Valmistaja:

Delpharm Poznan Spdétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Puola

Rekisteroity numerolla
RVG 112032//29413 Imigran FTAB 50 mg, dispergoituvat tabletit (Italia)
RVG 112033//29414 Imigran FTAB 100 mg, dispergoituvat tabletit (Italia)
Tata pakkausselosteen tuotetta myydaan alkuperamaassa nimella
Italia: IMIGRAN 50mg, kalvopaallysteiset tabletit

IMIGRAN 100mg, kalvopaallysteiset tabletit
Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty tammikuussa 2026 ((140126)).
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