Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Imigran FTAB 50 mg, disperguojamosios tabletés
Imigran FTAB 100 mg, disperguojamosios tabletés
sumatriptanas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
Ar pasireiskeé Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis, kuris néra
paminétas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Imigran FTAB ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA IMIGRAN FTAB IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Imigran FTAB sudetyje yra sumatriptano, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai triptanais
(dar zinomi kaip 5-HT):-receptoriy agonistai).

Imigran FTAB vartojamas migrenai gydyti.

Migrenos simptomus gali sukelti laikinas galvos kraujagysliy iSsiplétimas. Manoma, kad Imigran
sumazina 8iy kraujagysliy iSsiplétima. Tai padeda sumazinti galvos skausma ir kitus migrenos
simptomus, tokius kaip pykinimas, vemimas ir padidéjes jautrumas Sviesai ir garsui.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
Esate alergidkas (jautrus) bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.
Turite Sirdies problemy, tokiy kaip iSeminé Sirdies liga (Sirdies liga, kurig sukelia vietinis
kraujo trakumas dél Sirdies kraujagysliy susiauréjimo), buves $irdies priepuolis arba
krdtinés angina (skausmas kratingje).
Turite kraujotakos sutrikimy kojose, kurie sukelia méslungj vaikstant (vadinama
periferine kraujagysliy liga).
Turéjote insultg arba mini insultg (taip pat vadinama ,trumpalaikiu iSeminiu priepuoliu”
arba TIA).
Turite auks$ta kraujospid). Galite vartoti Imigran, jei jasy aukStas kraujospUdis yra
lengvas ir gydomas.
Turite sunkig kepeny liga.
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Kartu su kitais vaistais nuo migrenos, jskaitant vaistus, kuriuose yra ergotamino arba
panasius vaistus, tokius kaip metisergidas ar bet kuris kitas triptanas/5-HT;-receptoriy
agonistas (vaistai, kurie taip pat naudojami migrenai gydyti).

Kartu su tam tikrais vaistais nuo depresijos, vadinamais monoaminooksidazés
inhibitoriais (MAOI), arba jei vartojote Siuos vaistus per pastaragsias dvi savaites.

Jei viena ar daugiau i$ aukScCiau paminéty situacijy jums tinka:
=Pasitarkite su savo gydytoju del patarimo ir nevartokite Imigran FTAB.

Kada turetumeéte buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jei turite papildomy rizikos veiksniy:
Jei esate stiprus rikalius arba naudojate nikotino pakaitine terapijag, ypac:
jei esate vyras vyresnis nei 40 mety, arba
jei esate moteris po menopauzés
Labai retais atvejais Zmonéms pasireisSke rimty Sirdies problemy po Imigran vartojimo,
net jei anksciau jie neturéjo Sirdies ligy pozymiy. Jei kuri nors i aukSCiau paminéty
aplinkybiy jums tinka, tai gali reiksti, kad turite didesne rizikg susirgti Sirdies liga, todél:
= Pasakykite savo gydytojui, kad jasy Sirdies funkcija bdty patikrinta pries$ skiriant Imigran.

Jei turite traukuliy istorijg arba jei turite kitg bdkle, del kurios jums gali kilti traukuliy rizika —
pavyzdZziui, po galvos traumos ar alkoholizmo:
= Pasakykite savo gydytojui, kad bGtuméte atidziai stebimi.

Jei sergate kepeny ar inksty liga
= Pasakykite savo gydytojui, kad batumeéte tiksliai stebimi.

Jei esate jautrus tam tikriems antibiotikams, vadinamiems sulfonamidais, galite bati jautrus ir
Imigran. Jei zinote, kad esate jautrus antibiotikui, bet nesate tikri, ar tai sulfonamidas,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

= Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui prie§ vartodami Imigran.

Jei vartojate tam tikrus vaistus nuo depresijos, vadinamus SSRI (selektyvis serotonino
reabsorbcijos inhibitoriai) arba SNRI (serotonino-noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriai)
= Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku prie$ vartodami Imigran. Taip pat Zidrékite
skyriy Ar vartojate kitus vaistus? Zemiau.

Jei reguliariai vartojate Imigran

Jei per daznai vartojate Imigran, jisy galvos skausmas gali pablogéti.

= Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei tai jums tinka. JGsy gydytojas gali patarti
nutraukti Imigran vartojima.

Jei po Imigran vartojimo jauciate skausma ar spaudima kratineje

Sie poveikiai gali bati intensyvis, bet jie greitai praeina. Jei jie greitai nepraeina arba
pablogeéja:

= Nedelsdami kreipkités j medikus. Sio pakuotés lapelio 4 skyriuje yra daugiau informacijos
apie galimus 3alutinius poveikius.

Ar vartojate kitus vaistus?
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Ar vartojate kitus vaistus be Imigran FTAB arba neseniai vartojote, arba planuojate vartoti kitus
vaistus artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip pat taikoma
vaistazoliy preparatams ar vaistams, kuriuos jsigijote be recepto.

Kai kurie vaistai negali bati vartojami kartu su Imigran, o kiti gali sukelti Salutinius poveikius, kai
vartojami kartu.

Turite pasakyti savo gydytojui, jei vartojate vieng is Siy vaisty:
ergotaminas, kuris taip pat naudojamas migrenai gydyti, arba j ergotaming panasios
medziagos, tokios kaip metisergidas (zZr. skyriy 2: ‘Kada negalima vartoti $io vaisto?’).
Nevartokite Imigran kartu su Siais vaistais. Turite nutraukti Siy vaisty vartojima bent 24
valandas pries$ vartodami Imigran. Taip pat nevartokite vaisty, kuriy sudétyje yra
ergotamino ar panasiy medziagy, bent 6 valandas po Imigran vartojimo.
kiti triptanai/5-HT;-receptoriy agonistai (tokie kaip naratriptanas, rizatriptanas,
zolmitriptanas), kurie taip pat naudojami migrenai gydyti (Zr. skyriy 2 ‘Kada negalima
vartoti $io vaisto?’). Nevartokite Imigran kartu su $iais vaistais. Turite nutraukti $iy vaisty
vartojima bent 24 valandas prie$ vartodami Imigran. Nevartokite kity triptany/5-HT-
receptoriy agonisty bent 24 valandas po Imigran vartojimo.
SSRI (selektyvis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai) arba SNRI (serotonino-
noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriai), kurie naudojami depresijai gydyti. Imigran
vartojimas kartu su $iais vaistais gali sukelti serotonino sindromg (simptomy rinkinys,
kuris gali apimti neramuma, sumiSima, prakaitavimg, haliucinacijas, padidéjusius
refleksus, raumeny spazmus, drebulj, padidéjusj Sirdies ritmg ir drebéjima). Jei
pasireiSkia Sie simptomai, kreipkites j gydytojg patarimo.
MAOQ inhibitoriai (monoaminooksidazés inhibitoriai): naudojami depresijai gydyti.
Nevartokite Imigran, jei vartojote Siuos vaistus per pastarasias 2 savaites.
Jonazolé (Hypericum perforatum): jonazolés turingiy Zoleliy terapijy vartojimas kartu su
Imigran gali padidinti Salutiniy poveikiy rizika.

Nestumas ir Zindymas
Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar Zindote kudikj?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju. Yra tik riboti duomenys apie Imigran
sauguma néscioms moterims. Iki Siol Sie duomenys nerodo padideéjusios apsigimimy
rizikos. JUsy gydytojas kartu su jumis nuspres, ar galite vartoti Imigran néStumo metu.
JUs neturétumete Zindyti per 12 valandy po Imigran vartojimo. Jei per §j laikotarpj
nutraukiate pieng, jj reikia iSmesti ir neduoti kadikiui. Kai kurios zindancios moterys
pranes$a apie kratinés ir/ar spenelio skausma po sumatriptano vartojimo. Skausmas
paprastai yra laikinas ir praeina per 3—12 valandy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tiek pati migrena, tiek jasy vaistas gali sukelti mieguistuma. Jei taip atsitinka, nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy.

Imigran FTAB sudetyje yra natrio

Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reiskia,
kad jis i$ esmeés yra ,be natrio”.

3. KAIP VARTOTI S} VAISTA?
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Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate dél tinkamo
vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Nevartokite Imigran bandydami iSvengti priepuolio.

Geriausia tablete nuryti visg su trupuciu vandens. Jei turite rijimo sunkumuy, galite leisti tabletei
iStirpti vandenyje. Gautas tirpalas turi karty skon;.

Imigran nerekomenduojama vartoti vaikams iki 18 mety ar vyresniems nei 65 mety asmenims.

Vartokite Imigran, kai tik pajusite migrenos priepuolj, nors galite jj vartoti ir véliau priepuolio
metu.

Rekomenduojama doze priepuolio metu yra viena Imigran FTAB 50 mg tablete. Ta¢iau kadangi
migrenos priepuoliy sunkumas gali skirtis tiek tarp pacienty, tiek tarp priepuoliy, kai kuriais
atvejais gali prireikti vienos Imigran FTAB 100 mg tabletés.

Jei jUsy kepenys veikia prasc€iau, tai gali bati priezastis, del kurios gydytojas jums paskirs
Imigran FTAB 50 mg.

Jei pastebésite, kad simptomai grjzta, galite iSgerti dar vieng tablete. Taciau turite palaukti 2
valandas ar ilgiau po pirmosios dozeés, prie$ vartodami antrgja.

Per 24 valandy laikotarpj negalite vartoti daugiau nei 3 Imigran FTAB 100 mg tabletes.

Jei pirmoji Imigran FTAB tablete nepadeda, néra prasmes per tg pacia ataka vel vartoti Imigran
FTAB. Per kitg ataka vél galima vartoti Imigran FTAB.

Imigran FTAB nepadeda iSvengti migrenos priepuolio, todél néra PRASMES vartoti Imigran
FTAB, jei neturite migrenos priepuolio.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Per didelis Imigran vartojimas gali sukelti bloga savijauta. Jei iSgérete per daug FTAB,
kreipkités j gydytojg patarimo.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne visi jas patiria. Kai kurie
simptomai gali bati sukelti pagios migrenos.

Alerginé reakcija: nedelsdami kreipkites j gydytoja

Sios alutinés reakcijos pasitaiko, tagiau nezinoma, kaip daznai jos pasitaiko.
padidéjusio jautrumo pozymiai yra odos bérimas, dilgéliné (stipriai nieZtintis odos
bérimas), Svokstimas, patine vokai, veidas ar lGpos; alpimas

Jei po Imigran vartojimo pasireiSkia kuris nors i$ Siy simptomuy:

= Nebevartokite jo. Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Daznai pasitaikanCios Salutinés reakcijos (pasitaiko maziau nei 1i$ 10 pacienty):

skausmas, sunkumo jausmas, spaudimo jausmas, suspaudimo jausmas ar skausmas
kratinéje, gerkleje ar kitose kiino dalyse, arba nejprasti pojiciai, jskaitant dilg€iojima,
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nutirpima ar Silumos ar 3al€io jausma (jie gali bati intensyvis, bet paprastai greitai
praeina)
Jei Sie poveikiai tesiasi ar tampa sunkis (ypac skausmas kratinéje):
= Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos. Labai mazam skai€iui pacienty Sie simptomai
gali bati sukelti Sirdies priepuolio.

Kiti daZznai pasitaikantys Salutiniai poveikiai yra:
pykinimas ar vémimas, nors Sie poveikiai taip pat gali bGti migrenos pasekme
nuovargio ar mieguistumo jausmas
galvos svaigimas, silpnumo jausmas ar kars$&io bangos
laikinas kraujospadzio padidéjimas
dusulys
skausmingi raumenys.

Retai pasitaikantys 3alutiniai poveikiai (pasireikia maziau nei 1i3 1 000 pacienty):
skausmas krdtingje

Labai retai pasitaikantys Salutiniai poveikiai (pasireidkia maziau nei 1i8 10 000 pacienty):
nenormalds kepeny funkcijos tyrimy rezultatai. Jei jums bus imamas kraujas kepeny
funkcijos tyrimui, pasakykite savo gydytojui ar slaugytojai, kad vartojate Imigran.

NeZinomas: remiantis turimais duomenimis, daznis negali bati nustatytas
traukuliai, drebéjimas, raumeny spazmai, sustinges kaklas
regéjimo problemos, tokios kaip mirgejimas, sumazejes regéjimas, dvejinimasis,
regéjimo praradimas, kai kuriais atvejais netgi nuolatinis pazeidimas (nors tai taip pat
gali bati migrenos priepuolio pasekme)
Sirdies problemos, kai jasy Sirdies ritmas pagreiteja, sulétéja arba keiciasi, skausmas
kratinéje (angina) arba Sirdies priepuolis
blyski, mélynai nuspalvinta oda ir/arba skausmas pirStuose, kojy pirStuose, ausyse,
nosyje ar zandikaulyje esant 3al&iui ir stresui (Raynaud fenomenas)
alpimo jausmas (kraujospudis gali sumazéti)
skausmas apatinéje kairéje pilvo puséje ir kruvinas viduriavimas (iSeminis kolitas)
viduriavimas
sgnariy skausmas
nerimo jausmas
pernelyg didelis prakaitavimas
jei neseniai patyréte trauma arba turite uzdegima (pvz., reumata ar zarnyno uzdegimg),
galite jausti skausma arba skausmas gali sustipreti traumos ar uzdegimo vietoje
sunkumas ryjant.

PraneSimas apie Salutinius poveikius

Jei patiriate Salutinius poveikius, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéeti Siame pakuotes lapelyje. Taip
pat galite tiesiogiai pranesti apie Salutinius poveikius per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg
Lareb, svetaine: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padeti mums gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti zemesnéje nei 30°C temperatdroje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés etiketés po ,EXP:".
Nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Vaisty neiSpilkite j kanalizacijg ar tualeta ir nemeskite jy j SiukSliadeze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingu badu ir
nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra sumatriptanas (50 mg arba 100 mg).
- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
Tabletés Serdis (Imigran FTAB 50 mg ir 100 mg) kalcio vandenilio fosfatas (E341), natrio
vandenilio karbonatas (E500), mikrokristaliné celiuliozé (E460), natrio kroskarmeliozé (E468) ir
magnio stearatas (E470b). Danga
Imigran FTAB 50: hipromeliozé (E464), glicerolio triacetatas (E1518), titano dioksidas (E171),
raudonasis gelezies oksidas (E172) Imigran FTAB 100: hipromeliozé (E464), glicerolio
triacetatas (E1518), titano dioksidas (E171).

Kaip atrodo Imigran FTAB ir kiek yra pakuotéje?

ImigranFTAB 50 mg: rozZine, trikampe tablete, vienoje puséje pazymeta ,GS 1YM”, kitoje
puseje pazyméta 50"

Imigran FTAB 100 mg: balta, trikampé tablete, vienoje puséje pazymeéta ,GS YE7“, kitoje
puseje pazyméta 100"

Imigran FTAB 50 mg: pakuoteéje yra 2 lizdinés plokstelés su spaudziamomis juostelemis. 4
tabletés pakuoteje. Kiekvienoje lizdineje ploksteléje yra 2 tabletes. Imigran FTAB 100 mg:
pakuotéje yra 2 lizdinés plokstelés su spaudziamomis juostelemis. 4 tabletes pakuotéje.
Kiekvienoje lizdingje ploksteleje yra 2 tabletes.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojai
Registracijos turétojas:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Perpakavéjas (Zr. etikete ant iSorinés pakuotés):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
arba

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

Gamintojas:

Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Lenkija
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Jregistruota registre pagal
RVG 112032//29413 Imigran FTAB 50 mg, disperguojamosios tabletés (Italija)
RVG 112033//29414 Imigran FTAB 100 mg, disperguojamosios tabletés (ltalija)

Produktas i$ Sio pakuotés lapelio kilmes Salyje parduodamas pavadinimu
Italija: IMIGRAN 50mg, plévele dengtos tabletés
IMIGRAN 100mg, plévele dengtos tabletes

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2026 m. sausio mén. ((140126)).
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