PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Imigran FTAB 50 mg, comprimate dispersabile
Imigran FTAB 100 mg, comprimate dispersabile
sumatriptan

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Imigran FTAB si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE IMIGRAN FTAB SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Imigran FTAB contine sumatriptan, care apartine unui grup de medicamente numite triptani
(cunoscut si sub numele de 5-HT:-receptoragonisten).

Imigran FTAB este utilizat pentru tratamentul migrenei.

Simptomele migrenei pot fi cauzate de dilatarea temporara a vaselor de sange din cap. Se
presupune ca Imigran reduce dilatarea acestor vase de sange. Acest lucru ajuta la ameliorarea
durerii de cap si a altor simptome ale migrenei, cum ar fi greata si varsaturile si sensibilitatea
excesiva la lumina si sunet.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI DEOSEBIT
DE ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic (hipersensibil) la oricare dintre substantele din acest medicament.
Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6.
Aveti probleme cardiace, cum ar fi boala cardiaca ischemica (boald cardiaca cauzata de
o lipsa locala de sange din cauza ingustarii vaselor de sadnge de la inima), un infarct
miocardic anterior sau angina pectorala (durere in piept).
Aveti tulburari de circulatie a sangelui in picioare care provoaca crampe atunci cand
mergeti (numita boald vasculara periferica).
Ati avut un accident vascular cerebral sau un mini-accident vascular cerebral (numit si
,atac ischemic tranzitoriu” sau TIA).
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Aveti hipertensiune arteriala. Puteti utiliza Imigran daca hipertensiunea dumneavoastra
este usoara si este tratata.

Aveti o boala hepatica severa.

Tmpreuna cu alte medicamente impotriva migrenei, inclusiv medicamentele care contin
ergotamina sau medicamente similare, cum ar fi metisergida sau orice alt triptan/5-HT;-
agonist de receptor (medicamente care sunt de asemenea utilizate pentru a trata
migrena).

Tmpreuna cu un anumit tip de medicamente impotriva depresiei, numite inhibitori ai
monoaminooxidazei (IMAQO) sau dac3 ati utilizat aceste medicamente in ultimele doua
saptamani.

Daca una sau mai multe dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra:
=Consultati medicul dumneavoastra pentru sfaturi si nu utilizati Imigran FTAB.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Daca aveti factori de risc suplimentari:

Daca sunteti un fumator inrait sau utilizati o terapie de substitutie cu nicoting, si in special:
daca sunteti un barbat peste 40 de ani, sau
daca sunteti o femeie dupa menopauza
Tn cazuri foarte rare, oamenii au dezvoltat probleme cardiace grave dup3 utilizarea
Imigran, chiar daca anterior nu au prezentat semne de afectiuni cardiace. Daca una
dintre circumstantele mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, acest lucru
poate insemna ca aveti un risc mai mare de a dezvolta o afectiune cardiaca, deci:

= Spuneti medicului dumneavoastra, astfel incat functia inimii dumneavoastra sa poata fi

verificata Tnainte de a vi se prescrie Imigran.

Daca aveti un istoric de convulsii sau daca aveti o alta afectiune care va face mai predispus la
convulsii — de exemplu, dupa o leziune la cap sau in caz de alcoolism:
= Spuneti medicului dumneavoastra astfel incat sa puteti fi monitorizat cu atentie.

Daca suferiti de o boala de ficat sau de rinichi
= Spuneti medicului dumneavoastra astfel incat sa puteti fi monitorizat cu precizie.

Daca sunteti hipersensibil la anumite antibiotice numite sulfonamide, este posibil sa fiti si
hipersensibil la Imigran. Daca stiti ca sunteti hipersensibil la un antibiotic, dar nu sunteti sigur
daca este o sulfonamida, consultati-va cu medicul sau farmacistul.

= Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Imigran.

Dac3 utilizati anumite medicamente impotriva depresiei, asa-numitele ISRS (inhibitori selectivi
ai recaptarii serotoninei) sau INRS (inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei)

= Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza Imigran. Vedeti si
sectiunea Utilizati alte medicamente? de mai jos.

Daca utilizati Imigran in mod regulat

Daca utilizati Imigran prea des, durerea de cap se poate agrava.

= Informati medicul sau farmacistul daca acest lucru este valabil pentru dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va poate sfatui sa opriti utilizarea Imigran.
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Daca aveti durere sau o senzatie de constrictie in piept dupa utilizarea Imigran
Aceste efecte pot fi intense, dar trec rapid. Daca nu trec rapid sau daca se agraveaza:
= Solicitati imediat ajutor medical. Sectiunea 4 a acestui prospect contine mai multe
informatii despre aceste posibile efecte secundare.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati pe langa Imigran FTAB si alte medicamente sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul dumneavoastra. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe baza de
plante sau medicamentele pe care le-ati cumparat fara reteta.

Unele medicamente nu trebuie luate impreuna cu Imigran si altele pot provoca efecte
secundare atunci cand sunt utilizate simultan.

Trebuie sa informati medicul daca utilizati unul dintre aceste medicamente:
ergotaming, care este de asemenea utilizata pentru a trata migrena, sau substante
similare cu ergotamina, cum ar fi metisergida (vezi sectiunea 2: ‘Cand nu trebuie s3
utilizati acest medicament?’). Nu utilizati Imigran simultan cu aceste medicamente.
Trebuie sa opriti tratamentul cu aceste medicamente cu cel putin 24 de ore inainte de a
utiliza Imigran. De asemenea, nu utilizati medicamente care contin ergotamina sau
substante similare cu ergotamina timp de cel putin 6 ore dupa utilizarea Imigran.
alte triptane/5-HT;-agonisti ai receptorilor (cum ar fi naratriptan, rizatriptan,
zolmitriptan), care sunt de asemenea utilizati pentru tratamentul migrenei (vezi
sectiunea 2 ‘Cand nu trebuie s3 utilizati acest medicament?’). Nu utilizati Imigran
simultan cu aceste medicamente. Trebuie sa opriti tratamentul cu aceste medicamente
cu cel putin 24 de ore Tnainte de a utiliza Imigran. Nu utilizati alte triptane/5-HT-
agonist al receptorilor timp de cel putin 24 de ore dupa utilizarea Imigran.
ISRS (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei) sau ISRN (inhibitori ai recaptarii
serotoninei si noradrenalinei) care sunt utilizati pentru tratamentul depresiei. Utilizarea
Imigran cu acest grup de medicamente poate provoca sindromul serotoninergic (un set
de simptome care pot include neliniste, confuzie, transpiratie, halucinatii, reflexe
crescute, spasme musculare, tremuraturi, ritm cardiac crescut si tremur). Daca aveti
aceste simptome, contactati medicul dumneavoastra pentru sfaturi.
IMAO (inhibitori ai monoaminoxidazei): care sunt utilizati pentru a trata depresia. Nu
utilizati Imigran daca ati luat aceste medicamente in ultimele 2 saptamani.
sunatoare (Hypericum perforatum): utilizarea terapiilor pe baza de plante care contin
sunatoare in timpul utilizarii Imigran poate creste riscul aparitiei efectelor secundare.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati?
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Exista doar
date limitate privind siguranta Imigran la femeile gravide. Pana in prezent, aceste date
nu indica un risc crescut de malformatii. Medicul dumneavoastra va decide impreuna cu
dumneavoastra daca puteti utiliza Imigran in timpul sarcinii.
Nu trebuie sa alaptati in decurs de 12 ore dupa utilizarea Imigran. Daca extrageti lapte in
aceasta perioada, trebuie sa aruncati laptele si sa nu-Il dati copilului dumneavoastra.
Unele femei care alapteaza raporteaza dureri in piept si/sau mamelon dupa utilizarea
sumatriptanului. Durerea este de obicei temporara si dispare in decurs de 3 pana la 12
ore.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea utilajelor

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Atat migrena in sine, cat si medicamentul dumneavoastra va pot face somnolent. Daca acesta
este cazul, nu conduceti si nu folositi utilaje.

Imigran FTAB contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3, ceea ce inseamna
ca este in esenta 'fara sodiu'.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Nu utilizati Imigran pentru a incerca sa preveniti un atac.

Cel mai bine este sa inghititi comprimatul intreg cu putina apa. Daca aveti dificultati la
inghitire, puteti lasa comprimatul sa se dizolve in putina apa. Solutia rezultata are un gust
amar.

Imigran nu este recomandat pentru utilizare la copii sub 18 ani sau la varstnici (> 65 de ani).

Utilizati Imigran de indata ce simtiti ca vine un atac de migrena, desi il puteti administra si mai
tarziu in timpul atacului.

Doza recomandata pentru un atac este un comprimat Imigran FTAB 50 mg. Dar, deoarece
severitatea atacurilor de migrena poate varia, atat de la pacient la pacient, cat si de la atac la
atac, in cazuri individuale poate fi necesar un comprimat Imigran FTAB 100 mg.

Daca ficatul dumneavoastra functioneaza mai putin bine, aceasta poate fi un motiv pentru
medicul dumneavoastra sa va prescrie Imigran FTAB 50 mg.

Daca observati ca simptomele revin, puteti lua inca un comprimat. Totusi, trebuie sa asteptati
2 ore sau mai mult dupa prima doza inainte de a lua a doua doza.

ntr-o perioadd de 24 de ore, nu trebuie sa utilizati mai mult de 3 comprimate de Imigran FTAB
100 mg.

Daca primul comprimat de Imigran FTAB nu ajuta, nu are rost sa luati din nou Imigran FTAB in
timpul aceluiasi atac. La un atac urmator, puteti lua din nou Imigran FTAB.

Imigran FTAB nu ajuta la prevenirea unui atac de migrena, deci nu are SENS sa utilizati Imigran
FTAB daca nu aveti un atac de migrena.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Utilizarea excesiva de Imigran va poate face sa va simtiti rau. Daca ati luat prea mult FTAB,
contactati medicul dumneavoastra pentru sfaturi.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul

dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza. Unele simptome pot fi cauzate de migrena insasi.

Reactie alergica: solicitati imediat ajutorul unui medic
Urmatoarele reactii adverse apar, dar nu se stie cat de des apar.
semne de hipersensibilitate includ eruptii cutanate, urticarie (eruptie cutanat3 cu
mancarime intensa), respiratie suierdtoare, pleoape umflate, fata sau buze; lesin
Daca aveti unul dintre aceste simptome la scurt timp dupa administrarea Imigran:
= Nu 1l mai utilizati. Contactati imediat medicul dumneavoastra.

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 pacienti):
durere, senzatie de greutate, senzatie de presiune, senzatie de constrictie sau durere in
piept, gat sau alte parti ale corpului, sau senzatii neobisnuite, inclusiv furnicaturi,
amorteald sau senzatie de cald sau rece (acestea pot fi intense, dar de obicei trec
rapid)

Dac3 aceste efecte persista sau devin severe (in special durerea in piept):

= Solicitati imediat ajutor medical. La un numar foarte mic de pacienti, aceste simptome pot

fi cauzate de un atac de cord.

Alte reactii adverse frecvente includ:
greata sau varsaturi, desi aceste efecte pot fi si rezultatul migreneiin sine
senzatie de oboseala sau somnolenta
ameteli, senzatie de slabiciune sau bufeuri
cresterea temporara a tensiunii arteriale
dificultati de respiratie
dureri musculare.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1.000 de pacienti):
durere in piept

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10.000 de pacienti):
rezultate anormale ale testelor de functie hepatica. Daca vi se ia sange pentru testarea
functiei hepatice, spuneti medicului sau asistentei ca utilizati Imigran.

Necunoscut: pe baza datelor disponibile, frecventa nu poate fi stabilita
convulsii, tremuraturi, spasme musculare, gat intepenit
probleme de vedere, cum ar fi palpairi, vedere redusa, vedere dubl3, pierderea vederii,
n unele cazuri chiar deteriorare permanenta (desi acestea pot fi si rezultatul atacului de
migrena in sine)
probleme cardiace, in care ritmul cardiac se accelereaza, incetineste sau se modifica,
durere n piept (angin3) sau un atac de cord
piele palida, de culoare albastra si/sau durere in degete, degetele de la picioare, urechi,
nas sau maxilar la frig si stres (fenomenul Raynaud)
senzatie de lesin (tensiunea arteriald poate scadea)
durere in partea inferioara stdnga a abdomenului si diaree cu sange (colitd ischemica)
diaree
durere articulara
senzatie de anxietate
transpiratie excesiva
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daca ati suferit recent o leziune sau aveti o inflamatie (cum ar fi reumatism sau o
inflamatie intestinalad), puteti avea dureri sau dureri care se agraveaza la locul leziunii
sau inflamatiei

dificultati la inghitire.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul National de Farmacovigilents, site web: www.lareb.nl. Raportand
reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa 'EXP:'. Aceasta
include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce
sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod
responsabil si nu vor ajunge ih mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este sumatriptan (50 mg sau 100 mg).

- Celelalte substante din acest medicament sunt:
Nucleul tabletei (Imigran FTAB 50 mg si 100 mg) fosfat de calciu (E341), bicarbonat de sodiu
(E500), celuloza microcristalind (E460), croscarmeloza sodica (E468) si stearat de magneziu
(E470Db). Acoperire
Imigran FTAB 50: hipromeloza (E464), triacetat de glicerina (E1518), dioxid de titan (E171),
oxid de fier rosu (E172) Imigran FTAB 100: hipromeloza (E464), triacetat de glicerind (E1518),
dioxid de titan (E171).

Cum arata Imigran FTAB si cate sunt intr-un pachet?

ImigranFTAB 50 mg: comprimat roz, triunghiular, marcat pe o parte cu 'GS 1YM', pe cealalta
parte marcat cu '50'.

Imigran FTAB 100 mg: comprimat alb, triunghiular, marcat pe o parte cu 'GS YE7', pe cealalta
parte marcat cu 100",

Imigran FTAB 50 mg: ambalajul contine 2 blistere cu benzi de presare. 4 comprimate per
ambalaj. Fiecare blister contine 2 comprimate. Imigran FTAB 100 mg: ambalajul contine 2
blistere cu benzi de presare. 4 comprimate per ambalaj. Fiecare blister contine 2 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorii

Detinatorul inregistrarii:
Euro Registratie Collectief b.v.
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Kempkens 2200
5465 PR Veghel

Reambalator (vezi eticheta de pe ambalajul exterior):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
sau

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

Producator:

Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polonia

Tnregistrat in registru sub
RVG 112032//29413 Imigran FTAB 50 mg, comprimate dispersabile (Italia)
RVG 112033//29414 Imigran FTAB 100 mg, comprimate dispersabile (Italia)
Produsul din acest prospect este comercializat in tara de origine sub denumirea
[talia: IMIGRAN 50mg, comprimate filmate

IMIGRAN 100mg, comprimate filmate
Acest prospect a fost aprobat ultima data in ianuarie 2026 ((140126)).
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