ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Imigran FTAB 50 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
Imigran FTAB 100 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
sumatryptan

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktoérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Imigran FTAB i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST IMIGRAN FTAB | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Imigran FTAB zawiera sumatryptan, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych tryptanami
(znanych réwniez jako 5-HTi-receptoragonistéw).

Imigran FTAB jest stosowany w leczeniu migreny.

Objawy migreny moga by¢ spowodowane tymczasowym rozszerzeniem naczyn
krwionos$nych w gtowie. Uwaza sig, ze Imigran zmniejsza to rozszerzenie naczyn
krwiono$nych. Pomaga to w tagodzeniu bélu gtowy i innych objawdw migreny, takich jak
nudnosci, wymioty oraz nadwrazliwos$¢ na Swiatto i dzwiek.

2. KIEDY NIE NALEZY STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
Jestes$ uczulony (nadwrazliwy) na ktorykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te
mozna znalez¢ w punkcie 6.
Masz problemy z sercem, takie jak choroba niedokrwienna serca (choroba serca
spowodowana miejscowym niedoborem krwi z powodu zwezenia naczyn krwionos$nych
przy sercu), wczesniejszy zawat serca lub dtawica piersiowa (bdl w klatce piersiowej).
Masz zaburzenia krgzenia krwi w nogach, ktére powodujg skurcze podczas chodzenia
(nazywane chorobg naczyn obwodowych).
Miate$ udar lub mini-udar (réwniez nazywany ,przemijajgcym atakiem niedokrwiennym”
lub TIA).
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Masz wysokie ci$nienie krwi. Mozesz stosowac Imigran, jesli twoje wysokie cisnienie
krwi jest tagodne i leczone.

Masz powazng chorobe watroby.

Razem z innymi lekami przeciwmigrenowymi, w tym lekami zawierajgcymi ergotamine
lub podobnymi lekami, takimi jak metysergid lub jakikolwiek inny tryptan/5-HT;-
receptoragonista (leki réwniez stosowane w leczeniu migreny).

Razem z pewnym rodzajem lekdw przeciwdepresyjnych, zwanych inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAO) lub jesli stosowates te leki w ciggu ostatnich dwoch
tygodni.

Jesli jedna lub wiecej z powyzszych sytuacji dotyczy ciebie:
=Skonsultuj sie z lekarzem po porade i nie stosuj Imigran FTAB.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Jesli wystepuja u Ciebie dodatkowe czynniki ryzyka:
Jesli jestes natogowym palaczem lub stosujesz terapie zastepcza nikotyng, a w
szczegolnosci:
jesli jestes mezczyzng powyzej 40 roku zycia, lub
jesli jestes kobietg po menopauzie
W bardzo rzadkich przypadkach ludzie doswiadczyli powaznych problemdw z sercem
po uzyciu Imigranu, nawet jesli wczesniej nie wykazywali objawdw choroby serca. Jesli
ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie, moze to oznaczaé, ze masz
wieksze ryzyko rozwoju choroby serca, wiec:
= Poinformuj swojego lekarza, aby mégt sprawdzi¢ funkcje serca przed przepisaniem
Imigranu.

Jesli masz historie napadéw (drgawek) lub jesli masz inny stan, ktory zwieksza ryzyko napadu
— na przyktad po urazie gtowy lub przy alkoholizmie:
= Poinformuj swojego lekarza, aby mégt Cie uwaznie monitorowac.

Jesdli cierpisz na chorobe watroby lub nerek
= Poinformuj swojego lekarza, aby mégt Cie doktadnie monitorowac.

Jesli jestes nadwrazliwy na niektére antybiotyki zwane sulfonamidami, mozesz by¢ réwniez
nadwrazliwy na Imigran. Jesli wiesz, ze jeste$ nadwrazliwy na antybiotyk, ale nie jestes
pewien, czy jest to sulfonamid, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

= Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute przed uzyciem Imigranu.

Jesli stosujesz niektoére leki przeciwdepresyjne, tak zwane SSRI (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny) lub SNRI (inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny)

= Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem Imigran. Zobacz takze sekcje Czy
uzywasz innych lekbw? ponizej.

Jesli regularnie uzywasz Imigran

Jesli uzywasz Imigran zbyt czesto, bdl gtowy moze sie nasilic.

= Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli to dotyczy ciebie. Twéj lekarz
moze doradzi¢ zaprzestanie stosowania Imigran.
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Jesli odczuwasz bdl lub uczucie ucisku w klatce piersiowej po uzyciu Imigran

Te efekty moga by¢ intensywne, ale szybko mijaja. Jesli nie mijajg szybko lub sie nasilaja:

= Natychmiast wezwij pomoc medyczna. Sekcja 4 tej ulotki zawiera wiecej informacji o tych
mozliwych dziataniach niepozadanych.

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy oprécz Imigran FTAB uzywasz innych lekéw lub czy niedawno to robites, lub czy istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekéw ziotowych lub lekdw, ktére
kupites$ bez recepty.

Niektore leki nie moga by¢ przyjmowane razem z Imigran, a inne mogg powodowac dziatania
niepozadane, gdy sg stosowane jednoczesnie.

Musisz powiedzie¢ swojemu lekarzowi, jesli uzywasz ktéregokolwiek z tych srodkéw:
ergotamina, ktéra jest rowniez stosowana w leczeniu migreny, lub substancje podobne
do ergotaminy, takie jak metysergid (zobacz sekcje 2: 'Kiedy nie wolno stosowacé tego
leku?'). Nie uzywaj Imigran jednoczesnie z tymi lekami. Musisz przerwac leczenie tymi
lekami co najmniej 24 godziny przed uzyciem Imigran. Nie uzywaj rowniez lekow
zawierajgcych ergotaming lub substancje podobne do ergotaminy co najmniej 6 godzin
po uzyciu Imigran.
inne tryptany/5-HT-agonisty receptoréw (takie jak naratryptan, ryzatryptan,
zolmitryptan), ktére réwniez sg stosowane w leczeniu migreny (zobacz sekcje 2 'Kiedy
nie wolno stosowac tego leku?'). Nie uzywaj Imigran jednoczesnie z tymi lekami. Musisz
przerwac leczenie tymi lekami co najmniej 24 godziny przed uzyciem Imigran. Nie
uzywaj innych tryptanéw/5-HT;-agonisty receptoréw co najmniej 24 godziny po
uzyciu Imigran.

SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) lub SNRI (inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny) stosowane w leczeniu depresji.
Stosowanie Imigranu z tg grupg lekdw moze powodowacé zespdt serotoninowy (zespot
objawow, ktére moga obejmowac niepokdj, dezorientacje, pocenie sig, halucynacje,
zwigkszone odruchy, skurcze miesni, drzenie, przyspieszone bicie serca i drzenie). Jesli
wystgpig takie objawy, skontaktuj sie z lekarzem po porade.

Inhibitory MAQ (inhibitory monoaminooksydazy): stosowane w leczeniu depres;ji. Nie
stosuj Imigranu, jesli przyjmowates te leki w ciggu ostatnich 2 tygodni.

Dziurawiec (Hypericum perforatum): stosowanie terapii ziotowych zawierajgcych
dziurawiec podczas stosowania Imigranu moze zwiekszac ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz
piersig? Skontaktuj sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku. Istniejg jedynie
ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania Imigranu u kobiet w cigzy.
Dotychczasowe dane nie wskazujg na zwiekszone ryzyko wad rozwojowych. Twdj
lekarz zdecyduje wspdlnie z Tobg, czy mozesz stosowac Imigran w czasie cigzy.
Nie nalezy karmic piersig w ciggu 12 godzin po zastosowaniu Imigranu. Jesli w tym
czasie odciggniesz mleko, nalezy je wyrzucic i nie podawac dziecku. Niektére kobiety
karmigce piersig zgtaszajg bl w piersi i/lub sutku po zastosowaniu sumatryptanu. Bol
jest zazwyczaj tymczasowy i ustepuje w ciggu 3 do 12 godzin.
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Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Zaréwno sama migrena, jak i Twdj lek mogag powodowac sennosé. Jesli tak sie dzieje, nie
prowadz pojazddw ani nie obstuguj maszyn.

Imigran FTAB zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
Jezsodowy”.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie stosuj Imigranu w celu zapobiegania napadom.

Najlepiej potknij tabletke w catosci, popijajgc woda. Jesli masz trudnosci z potykaniem,
mozesz rozpuscic tabletke w niewielkiej ilosci wody. Powstaty roztwdér ma gorzki smak.

Imigran nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 roku zycia ani u 0séb starszych (>
65 lat).

Stosuj Imigran, gdy tylko poczujesz nadchodzacy atak migreny, chociaz mozna go réwniez
podac pdzniej podczas ataku.

Zalecana dawka podczas ataku to jedna tabletka Imigran FTAB 50 mg. Jednakze, poniewaz
nasilenie atakdéw migreny moze sie rézni¢, zaréwno miedzy pacjentami, jak i miedzy atakami,
w indywidualnych przypadkach moze by¢ potrzebna tabletka Imigran FTAB 100 mg.

Jesli Twoja watroba dziata gorzej, moze to by¢ powodem, dla ktérego lekarz przepisze Ci
Imigran FTAB 50 mg.

Jesli zauwazysz, ze dolegliwosci powracajg, mozesz przyjgc kolejng tabletke. Musisz jednak
odczekac 2 godziny lub dtuzej po pierwszej dawce, zanim wezmiesz druga.

W ciggu 24 godzin nie wolno przyjmowac wiecej niz 3 tabletki Imigran FTAB 100 mg.

Jesli pierwsza tabletka Imigran FTAB nie pomoze, nie ma sensu przyjmowac kolejnej Imigran
FTAB podczas tego samego ataku. Podczas kolejnego ataku mozna ponownie przyja¢ Imigran
FTAB.

Imigran FTAB nie pomaga zapobiegac atakom migreny, wiec NIE ma sensu uzywac Imigran
FTAB, jesli nie masz ataku migreny.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

Uzycie zbyt duzej ilosci Imigran moze spowodowad, ze poczujesz sie zle. Jesli przyjates zbyt
duzo FTAB, skontaktuj sie z lekarzem po porade.

Masz jeszcze inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub

farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
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Jak kazdy lek, ten lek rdwniez moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystagpia. Niektére objawy moga by¢ spowodowane samg migrena.

Reakcja alergiczna: natychmiast wezwij pomoc lekarza

Nastepujace dziatania niepozagdane wystepuja, ale nie wiadomo, jak czesto sie pojawiaja.
objawy nadwrazliwosci obejmujg wysypke, pokrzywke (silnie swedzgca wysypka),
sSwiszczgcy oddech, opuchniete powieki, twarz lub wargi; omdlenie

Jesli wystgpi ktoérykolwiek z tych objawdw krétko po podaniu Imigran:

= Nie uzywaj go wiecej. Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):
bdl, uczucie cigezkosci, ucisk, uczucie $ciskania lub bél w klatce piersiowej, gardle lub
innych czesciach ciata, lub uczucia niezwyktych odczué, w tym mrowienie, dretwienie
lub uczucie ciepta lub zimna (moga by¢ intensywne, ale zazwyczaj szybko mijajg)
Jesli te efekty utrzymuja sie lub stajg sie powazne (szczegdlnie bdl w klatce piersiowej):
= Natychmiast wezwij pomoc medyczna. U bardzo matej liczby pacjentéw objawy te moga
by¢ spowodowane zawatem serca.

Inne czesto wystepujace dziatania niepozadane obejmuja:
nudnosci lub wymioty, chociaz te objawy moga by¢ réwniez wynikiem samej migreny
uczucie zmeczenia lub sennosci
zawroty gtowy, uczucie ostabienia lub uderzenia gorgca
przejSciowe podwyzszenie cisnienia krwi
dusznosc¢
bolesnos¢ miesni.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw):
bdél w klatce piersiowej

Bardzo rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):
nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby. Jesli pobierana jest od Ciebie krew do
badania czynnosci watroby, poinformuj lekarza lub pielegniarke, ze stosujesz Imigran.

Nieznane: na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania
napady drgawkowe, drzenie, skurcze migsni, sztywnosc¢ karku
problemy ze wzrokiem, takie jak migotanie, pogorszenie widzenia, podwdéjne widzenie,
utrata wzroku, w niektorych przypadkach nawet trwate uszkodzenie (chociaz mogg by¢
rowniez wynikiem samego ataku migreny)
problemy z sercem, przyspieszenie, zwolnienie lub zmiana rytmu serca, bdl w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa) lub zawat serca
blada, niebieskawa skoéra i/lub bél w palcach, palcach u nég, uszach, nosie lub szczece
w przypadku zimna i stresu (fenomen Raynauda)
uczucie omdlenia (ci$nienie krwi moze sig obnizy¢)
bél w dolnej lewej czesci brzucha i krwawa biegunka (zapalenie jelita grubego o
charakterze niedokrwiennym)
biegunka
bdl stawdw
uczucie leku
nadmierne pocenie sie
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jesli niedawno doznates$ urazu lub masz stan zapalny (jak reumatyzm lub zapalenie jelit),
mozesz odczuwac bdl lub nasilenie bélu w miejscu urazu lub zapalenia
trudnosci z przetykaniem.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
opakowania po ,EXP:”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieh danego miesigca.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w sposob
odpowiedzialny, nie zanieczyszczajgc Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynna tego leku jest sumatryptan (50 mg lub 100 mg).

- Inne substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki (Imigran FTAB 50 mg i 100 mg) fosforan wapnia (E341), wodoroweglan sodu
(E500), celuloza mikrokrystaliczna (E460), kroskarmeloza sodowa (E468) i stearynian
magnezu (E470b). Powtoka
Imigran FTAB 50: hypromeloza (E464), triacetyna (E1518), dwutlenek tytanu (E171), tlenek
zelaza czerwony (E172) Imigran FTAB 100: hypromeloza (E464), triacetyna (E1518), dwutlenek
tytanu (E171).

Jak wyglada Imigran FTAB i ile znajduje sie w opakowaniu?

ImigranFTAB 50 mg: r6zowa, tréjkatna tabletka, z jednej strony oznaczona ‘GS 1YM’, z drugiej
strony oznaczona ‘50",

Imigran FTAB 100 mg: biata, tréjkatna tabletka, z jednej strony oznaczona ‘GS YE7', z drugiej
strony oznaczona "100'.

Imigran FTAB 50 mg: opakowanie zawiera 2 blistry z paskami do wyciskania. 4 tabletki na
opakowanie. Kazdy blister zawiera 2 tabletki. Imigran FTAB 100 mg: opakowanie zawiera 2
blistry z paskami do wyciskania. 4 tabletki na opakowanie. Kazdy blister zawiera 2 tabletki.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producenci
Posiadacz rejestracji:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200
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5465 PR Veghel

Przepakowujacy (patrz etykieta na opakowaniu zewnetrznym):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam

lub

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

Producent:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

Zarejestrowany pod numerem
RVG 112032//29413 Imigran FTAB 50 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi (Wtochy)
RVG 112033//29414 Imigran FTAB 100 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustne;j
(Wtochy)
Produkt z tej ulotki jest w kraju pochodzenia wprowadzany na rynek pod nazwg
Witochy: IMIGRAN 50mg, tabletki powlekane
IMIGRAN 100mg, tabletki powlekane
Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w styczniu 2026 ((140126)).
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