BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Imigran FTAB 50 mg, dispergerbara tabletter
Imigran FTAB 100 mg, dispergerbara tabletter
sumatriptan

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Imigran FTAB och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR IMIGRAN FTAB OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Imigran FTAB innehaller sumatriptan, som tillhor en grupp lakemedel som kallas triptaner (aven
kanda som 5-HT;-receptoragonister).

Imigran FTAB anvands for behandling av migran.

Migransymtom kan orsakas av tillfallig utvidgning av blodkarl i huvudet. Det antas att Imigran
minskar denna utvidgning av blodkarlen. Detta hjalper till att lindra huvudvark och andra
symtom pa migran sasom illamaende och krakningar samt overkanslighet for ljus och ljud.

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG?

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk (6verkanslig) mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa
ingredienser finns i avsnitt 6.
Du har hjartproblem sdsom ischemisk hjartsjukdom (hjartsjukdom orsakad av lokal
blodbrist pa grund av fortrangning av blodkarlen vid hjartat), en tidigare hjartinfarkt
eller angina pectoris (brostsmarta).
Du har blodcirkulationsstorningar i benen som orsakar kramper nar du gar (kallad perifer
vaskular sjukdom).
Du har haft en stroke eller mini-stroke (aven kallad "transitorisk ischemisk attack" eller
TIA).
Du har hogt blodtryck. Du kan anvanda Imigran om ditt hoga blodtryck ar lindrigt och
behandlas.
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Du har en allvarlig leversjukdom.

Tillsammans med andra lakemedel mot migran, inklusive lakemedel som innehaller
ergotamin eller liknande lakemedel som metysergid eller ndgon annan triptan/5-HT;-
receptoragonist (lakemedel som ocksa anvands for att behandla migran).
Tillsammans med en viss typ av lakemedel mot depression, de sa kallade
monoaminoxidashammarna (MAOI) eller om du har anvant dessa lakemedel under de
senaste tva veckorna.

Om en eller flera av ovanstaende situationer galler for dig:
=Radfraga da din lakare for rad och anvand inte Imigran FTAB.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Om du har ytterligare riskfaktorer:
Om du ar en storrokare, eller om du anvander nikotinersattningsterapi, och i synnerhet:
om du ar en man over 40 ar, eller
om du ar en kvinna efter klimakteriet
| mycket sallsynta fall har personer utvecklat allvarliga hjartproblem efter att ha anvant
Imigran, aven om de tidigare inte visade tecken pa hjartsjukdom. Om nagon av de ovan
namnda omstandigheterna galler dig, kan det innebara att du har en storre risk att
utveckla hjartsjukdom, sa:
= Beratta for din lakare, sa att din hjartfunktion kan kontrolleras innan du far Imigran
forskrivet.

Om du har en historia av anfall (kramper) eller om du har ett annat tillstdnd som gor att du ar
mer benagen att fa ett anfall — till exempel efter huvudskada eller vid alkoholism:
= Beratta for din lakare sa att du kan overvakas noggrant.

Om du lider av en lever- eller njursjukdom
= Beratta for din lakare sa att du kan overvakas noggrant.

Om du ar overkanslig mot vissa antibiotika kallade sulfonamider kan du ocksa vara overkanslig
mot Imigran. Om du vet att du ar overkanslig mot ett antibiotikum men inte ar saker pa om det
ar en sulfonamid, radfraga din lakare eller apotekare.

= Beratta for din lakare eller apotekare innan du anvander Imigran.

Om du anvander vissa medel mot depression, de séa kallade SSRI:er (selektiva
serotoninaterupptagshammare), eller SNRI:er (serotonin-noradrenalinaterupptagshammare)
= Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Imigran. Se aven avsnittet
Anvander du andra lakemedel? nedan.

Om du anvander Imigran regelbundet

Om du anvander Imigran for ofta kan din huvudvark forvarras.

= Beratta for din lakare eller apotekspersonal om detta galler dig. Din lakare kan rada dig att
sluta anvanda Imigran.

Om du har smarta eller en kansla av tryck over brostet efter att ha anvant Imigran

Dessa effekter kan vara intensiva, men de gar snabbt over. Om de inte gar over snabbt, eller
om de forvarras:
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= Sok omedelbart medicinsk hjalp. Avsnitt 4 i denna bipacksedel innehaller mer information
om dessa mojliga biverkningar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, eller har du nyligen anvant, andra lakemedel utover Imigran FTAB, eller finns det
en mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da
for din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven vaxtbaserade lakemedel eller lakemedel
som du har kopt utan recept.

Vissa lakemedel far inte tas tillsammans med Imigran och andra kan ge biverkningar nar de
anvands samtidigt.

Du maste beratta for din lakare om du anvander nagot av dessa medel:
ergotamin som ocksa anvands for att behandla migran, eller ergotaminliknande amnen,
sdsom metisergid (se avsnitt 2: ‘Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?’). Anvand
inte Imigran samtidigt med dessa lakemedel. Du maste sluta med behandlingen med
dessa lakemedel minst 24 timmar innan du anvander Imigran. Anvand inte lakemedel
som innehaller ergotamin eller amnen som liknar ergotamin minst 6 timmar efter att du
har anvant Imigran.
andra triptaner/5-HT;-receptoragonister (sdsom naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan),
som ocksa anvands for behandling av migran (se avsnitt 2 ‘Nar ska du inte anvanda
detta lakemedel?’). Anvand inte Imigran samtidigt med dessa lakemedel. Du méaste sluta
med behandlingen med dessa lakemedel minst 24 timmar innan du anvander Imigran.
Anvand inte andra triptan/5-HT;-receptoragonist minst 24 timmar efter att du har
anvant Imigran.
SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller SNRI (serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare) som anvands for behandling av depression.
Anvandning av Imigran med denna grupp av lakemedel kan orsaka serotoninsyndrom
(en samling av symtom som kan inkludera rastloshet, forvirring, svettning,
hallucinationer, okade reflexer, muskelspasmer, skakningar, okad hjartfrekvens och
darrningar). Om du upplever detta, kontakta din lakare for rad.
MAO-hammare (monoaminoxidashammare): som anvands for att behandla depression.
Anvand inte Imigran om du har anvant dessa lakemedel under de senaste 2 veckorna.
Johannesort (Hypericum perforatum): anvandning av rtterapier som innehaller
johannesort under anvandning av Imigran kan oka risken for biverkningar.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta
da din lakare innan du anvander detta lakemedel. Det finns endast begransade data om
sakerheten av Imigran hos gravida kvinnor. Hittills pekar dessa data inte pa en okad risk
for missbildningar. Din lakare kommer i samrad med dig att besluta om du kan anvanda
Imigran under din graviditet.
Du bor inte amma inom 12 timmar efter att ha anvant Imigran. Om du pumpar ut mjolk
under denna period, bor du kassera denna mjolk och inte ge den till ditt barn. Vissa
kvinnor som ammar rapporterar smarta i brostet och/eller brostvartan efter anvandning
av sumatriptan. Smartan ar vanligtvis tillfallig och forsvinner inom 3 till 12 timmar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bade migranen sjalv och ditt lakemedel kan gora dig somnig. Om detta galler dig, kor inte och
anvand inte maskiner.
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Imigran FTAB innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det
i huvudsak ar 'natriumfritt’.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker p& hur du ska
anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Anvand inte Imigran for att forsoka forhindra en attack.

Du bor helst svalja tabletten hel med lite vatten. Om du har svaljsvarigheter kan du ocksa Iata
tabletten losas upp i lite vatten. Den resulterande Iosningen har en bitter smak.

Imigran rekommenderas inte for anvandning hos barn under 18 ar eller hos aldre (> 65 ar).

Anvand Imigran sa snart du kanner en migranattack komma, aven om du ocksa kan
administrera det senare under attacken.

Den rekommenderade dosen vid en attack ar en tablett Imigran FTAB 50 mg. Men eftersom
svarighetsgraden av migranattacker kan variera, bade fran patient till patient och fran attack
till attack, kan i enskilda fall en tablett Imigran FTAB 100 mg behovas.

Om din lever fungerar samre kan det vara en anledning for din lakare att ordinera Imigran FTAB
50 mg.

Om du marker att besvaren dterkommer kan du ta ytterligare en tablett. Du maste dock vanta
2 timmar eller langre efter den forsta dosen innan du tar den andra.

Inom en period av 24 timmar far du inte anvanda mer an 3 tabletter Imigran FTAB 100 mag.

Om den forsta tabletten Imigran FTAB inte hjalper, ar det ingen idé att ta Imigran FTAB igen
under samma anfall. Vid ett nasta anfall kan Imigran FTAB tas igen.

Imigran FTAB hjalper inte till att forebygga ett migrananfall, sa det ar INGEN idé att anvanda
Imigran FTAB om du inte har ett migrananfall.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Anvandning av for mycket Imigran kan gora dig sjuk. Om du har tagit for mycket FTAB,
kontakta din lakare for rad.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.
Vissa symtom kan orsakas av sjalva migranen.

Allergisk reaktion: sok omedelbart lakarhjalp
Foljande biverkningar forekommer, men det ar inte kant hur ofta de forekommer.
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tecken pa Gverkanslighet inkluderar hudutslag, nasselutslag (kraftigt kliande hudutslag),
vasande andning, svullna ogonlock, ansikte eller lappar; svimning

Om du far nagot av dessa symtom kort efter att ha tagit Imigran:

= Anvand det da inte mer. Kontakta omedelbart din lakare.

Vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1av 10 patienter):
smarta, tyngdkansla, tryckkansla, atstramande kansla eller smarta i brostet, halsen eller
andra delar av kroppen, eller kanslor av ovanliga fornimmelser inklusive stickningar,
domningar eller varme- eller kdldkansla (dessa kan vara intensiva men gar vanligtvis
snabbt over)

Om dessa effekter kvarstar eller blir allvarliga (sarskilt brostsmarta):

= Sok omedelbart medicinsk hjalp. Hos ett mycket litet antal patienter kan dessa symtom

orsakas av en hjartattack.

Andra vanliga biverkningar inkluderar:
illamaende eller krakningar, aven om dessa effekter ocksa kan bero pa sjalva migranen
kansla av trotthet eller dasighet
yrsel, kansla av svaghet eller varmevallningar
tillfalligt forhojt blodtryck
andfaddhet
omma muskler.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1av 1 000 patienter):
brostsmarta

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1av 10 000 patienter):
avvikande leverfunktionsresultat. Om du far blodprov for att kontrollera
leverfunktionen, informera din lakare eller sjukskoterska om att du anvander Imigran.

Okand: baserat pa tillgangliga data kan frekvensen inte faststallas
anfall/krampanfall, skakningar, muskelspasmer, stel nacke
synproblem sasom flimmer, nedsatt syn, dubbelseende, synforlust, i vissa fall till och
med permanent skada (8ven om dessa ockséa kan bero pé sjalva migrananfallet)
hjartproblem, dar din hjartfrekvens okar, minskar eller andrar rytm, brostsmarta (angina)
eller en hjartattack
blek, blafargad hud och/eller smarta i dina fingrar, tar, oron, nasa eller kake vid kyla och
stress (Raynauds fenomen)
kansla av svimning (blodtrycket kan sjunka)
smarta i nedre vanstra sidan av magen och blodig diarré (ischemisk kolit)
diarré
ledvark
angestkansla
overdriven svettning
om du nyligen har fatt en skada eller om du har en inflammation (som reumatism eller
en tarminflammation), kan du uppleva smarta eller forvarrad smarta pa platsen for
skadan eller inflammationen
svarigheter att svalja.

Rapportering av biverkningar
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Om du upplever biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara vid hogst 30°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det finns pa etiketten pa forpackningen
efter 'EXP:'. Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar sumatriptan (50 mg eller 100 mg).

- De andra amnena i detta lakemedel ar:
Tablettkarna (Imigran FTAB 50 mg och 100 mg) kalciumvatefosfat (E341),
natriumvatekarbonat (E500), mikrokristallin cellulosa (E460), natriumkroskarmellos (E468)
och magnesiumstearat (E470b). Belaggning
Imigran FTAB 50: hypromellos (E464), glyceroltriacetat (E1518), titandioxid (E171), r6d jarnoxid
(E172) Imigran FTAB 100: hypromellos (E464), glyceroltriacetat (E1518), titandioxid (E171).

Hur ser Imigran FTAB ut och hur mycket finns det i en forpackning?

ImigranFTAB 50 mg: rosa, trekantig tablett, markt med 'GS 1YM' pa ena sidan och '50' pa den
andra.

Imigran FTAB 100 mg: vit, trekantig tablett, markt med 'GS YE7' pa ena sidan och '100' pa den
andra.

Imigran FTAB 50 mg: forpackning innehaller 2 bldsor med tryckforpackningar. 4 tabletter per
forpackning. Varje blister innehaller 2 tabletter. Imigran FTAB 100 mg: forpackning innehaller 2
blasor med tryckforpackningar. 4 tabletter per forpackning. Varje blister innehaller 2 tabletter.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare
Registreringsinnehavare:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ompackare (se etikett pa ytterforpackningen):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
eller

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

Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

Registrerad under
RVG 112032//29413 Imigran FTAB 50 mg, dispergerbara tabletter (Italien)
RVG 112033//29414 Imigran FTAB 100 mg, dispergerbara tabletter (Italien)
Produkten i denna bipacksedel marknadsfors i ursprungslandet under namnet
Italien: IMIGRAN 50mg, filmdragerade tabletter

IMIGRAN 100mg, filmdragerade tabletter
Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2026 ((140126)).
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