Indlzegsseddel: Information til brugeren

Imigran 10 mg og 20 mg nzesespray, oplesning
sumatriptan

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt 1 denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Hver Imigran nzesespray indeholder en enkelt dosis af sumatriptan, der tilherer en gruppe
af leegemidler, der hedder triptaner (ogsd kaldet 5-HT- receptoragonister).

Imigran naesespray bruges til behandling af migrzane hovedpine.

Migrane skyldes sandsynligvis en midlertidig udvidelse af blodkarrene i hovedet. Imigran
nasespray menes at nedsatte denne udvidelse af blodkarrene. Dette afthjelper hovedpine og
andre symptomer pa migrane, herunder kvalme, opkastning og felsomhed over for lys og lyd.

2.  Det skal du vide, for du begynder at bruge Imigran nzsespray

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid l&egens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Imigran

- hvis du er allergisk over for sumatriptan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Imigran
(angivet i punkt 6)

- hvis du har hjerteproblemer, herunder forsnaevring af blodkar (iskcemisk
hjertesygdom), brystsmerter (angina) eller tidligere har haft et hjerteanfald

- hvis du har problemer med blodcirkulationen i benene og dette fordrsager
krampelignende smerter, nér du gar (perifer vaskulcer lidelse)



- hvis du har haft et slagtilfeelde eller et mindre slagtilfelde (transitorisk iskcemisk attak
eller TIA)

- hvis du har forhgjet blodtryk. Du kan muligvis bruge Imigran, hvis dit blodtryk kun er
lidt forhgjet og er under behandling

- hvis du lider af en alvorlig leversygdom

- hvis du samtidig bruger anden migraenemedicin, herunder leegemidler, der indeholder
ergotamin, stoffer der ligner ergotamin, herunder methysergid, eller andre triptaner/5-
HT-receptoragonister

- hvis du samtidig bruger antidepressive lzegemidler af typen monoaminooxidase-
haemmere (MAO-hemmere), eller hvis du har brugt disse leegemidler inden for de sidste 2
uger.

Hvis noget af ovenstdende geelder for dig:
= Kontakt lzegen og brug ikke Imigran naesespray.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Imigran.

Hvis du har andre risikofaktorer:

- hvis du er storryger cller bruger nikotinpraparater og specielt

- hvis du er mand over 40 ar, cller

- hvis du er kvinde efter overgangsalderen
I meget sjeldne tilfeelde er alvorlige hjertetilfaelde set efter brug af Imigran, ogsa selvom der
ikke tidligere var set tegn pa hjertelidelse. Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, kan det
betyde, at du har sterre risiko for at udvikle hjertelidelser — derfor:
= Kontakt lzegen, sd du kan fi kontrolleret din hjertefunktion, for du bruger Imigran.

Hyvis du har oplevet krampeanfald
eller har andre risikofaktorer, der kan give sterre sandsynlighed for krampeanfald, f.eks.
skader 1 hovedet eller alkoholisme:

= Kontakt lzegen, si lzegen kan overvage dig taettere.

Hyvis du lider af lever- eller nyresygdom
= Kontakt lzegen, si lzegen kan overvage dig taettere.

Hyvis du er allergisk over for antibiotika af typen sulfonamider
er du maske ogsa allergisk over for Imigran. Hvis du ved, at du er allergisk over for antibiotika,
men ikke ved, om det er sulfonamider:

= Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Imigran.

Hyvis du tager antidepressive midler af typen SSRI’er (selektive serotonin
genoptagshcemmere) eller SNRI’er (serotonin-noradrenalin genoptagshemmere)
= Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Imigran. Se ogsd 'Brug af
andre leegemidler sammen med Imigran’ nedenfor.

Hyvis du ofte bruger Imigran
Hyppig brug af Imigran kan forverre din hovedpine.
= Kontakt lzegen, hvis dette gzlder for dig. Legen kan muligvis anbefale, at du stopper
med at bruge Imigran.



Hyvis du oplever smerter eller trykken for brystet efter brug af Imigran
Disse bivirkninger kan vere intense, men er oftest forbigdende. Hvis disse bivirkninger er
vedvarende eller bliver vearre:
= Seog straks leegehjzelp. Punkt 4 i denne indleegsseddel indeholder mere information om
mulige bivirkninger.

Brug af andre lzegemidler sammen med Imigran
Fortel altid lgen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planlegger at bruge andre legemidler.

Nogle typer af leegemidler mé ikke tages sammen med Imigran, og andre typer af laegemidler
kan forérsage bivirkninger, hvis de tages sammen med Imigran. Kontakt laegen, hvis du
tager:

- Ergotamin, der ogsé bruges til behandling af migraene, eller stoffer, der ligner ergotamin,
herunder methysergid (se punkt 2). Brug ikke Imigran pd samme tid som disse
leegemidler. Du skal stoppe med at tage disse legemidler mindst 24 timer for du tager
Imigran. Vent mindst 6 timer efter du har taget Imigran med at tage leegemidler, der
indeholder ergotamin eller stoffer der ligner ergotamin.

- Andre triptaner/5-HTi-receptor agonister (f.eks. naratriptan, rizatriptan og zolmitriptan),
der ogsa bruges til behandling af migrzene (se punkt 2). Brug ikke Imigran pd samme tid
som disse leegemidler. Du skal stoppe med at tage disse leegemidler mindst 24 timer for du
tager Imigran. Vent mindst 24 timer efter du har taget Imigran med at tage andre triptaner/5-
HT;-receptor agonister.

- SSRP’er (selektive serotonin genoptagshcemmere) eller SNRI’er (serotonin-noradrenalin
genoptagsheemmere), der bruges til behandling af depression. Brug af Imigran samtidig med
denne gruppe leegemidler kan forarsage serotonin syndrom (symptomerne kan vere
rastleshed, forvirring, svedtendens, hallucinationer, ggede reflekser, muskelkramper,
kulderystelser, hurtige hjerteslag og rysten). Hvis du oplever dette, ber du straks kontakte
leegen.

- MAO-hzemmere (monoaminooxidase-hcemmere), der bruges til behandling af depression.
Brug ikke Imigran, hvis du har taget disse inden for de sidste 2 uger.

- Perikum (Hypericum perforatum) — Brug af naturlegemidler indeholdende perikum
samtidig med brug af Imigran kan forege risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning

- Hyvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din laege til rads, for du bruger dette legemiddel. Der er kun begranset
information angdende sikkerheden ved brug af Imigran under graviditet. Indtil nu er der
ikke noget, der tyder pé, at der er en oget risiko for medfedte defekter. Din leege vil diskutere
med dig, om du ber tage Imigran eller ej, mens du er gravid.

- Du ber ikke amme dit barn i 12 timer efter brug af Imigran. Brystmalk, malket ud i
denne periode, skal smides ud og mé ikke gives til dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dosighed kan ses som folge af migreenen eller dens behandling med Imigran. Hvis du er
pavirket, ber du ikke fore motorkeretajer og betjene maskiner.



3.  Siadan skal du bruge Imigran naesespray

Brug kun Imigran efter dit migreneanfald er begyndt.
Brug ikke Imigran til at preve at forebygge et anfald.

Brug altid dette leegemiddel nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen
eller pa apotekspersonalet.

Vejledning i1 brug af Imigran naesespray er 1 slutningen af denne indleegsseddel (se punkt 6).

Dosis

Voksne mellem 18 dar og 65 dar

- Den szdvanlige dosis for voksne mellem 18 ar og 65 ar er én Imigran 20 mg nasespray
1 ét neesebor.
Dog kan én Imigran 10 mg nasespray 1 et naesebor vere tilstrekkeligt for nogle personer.
Brug ikke mere end to doser inden for 24 timer.

Unge mellem 12 og 17 ar
- Den normale dosis for unge mellem 12 og 17 ar er én Imigran 10 mg nasespray i ét
nasebor.

Born under 12 dr
- Imigran nzesespray ber ikke anvendes til born under 12 &r.

Aldre over 65 ar
- Imigran naesespray ber ikke anvendes til ®ldre over 65 ar.

Hvornér skal man bruge Imigran
- Brug Imigran sa snart du mzerker migrzenen, selv om leegemidlet kan bruges nar som
helst under anfaldet.

Hvis symptomerne pa migrzne vender tilbage
- Du kan tage en dosis Imigran nasespray igen efter 2 timer, men brug ikke mere end to
doser inden for 24 timer.

Hyvis den forste dosis ikke virker

- Du ma ikke tage en ekstra dosis eller andre Imigran produkter mod det samme anfald.
Hvis Imigran ikke hjaelper dig:

= Sporg legen eller apotekspersonalet til rads.

Hvis du har brugt for meget Imigran

- Brug ikke mere end to doser inden for 24 timer.

Du kan blive syg, hvis du tager for meget Imigran. Hvis du har brugt mere end to nasespray
inden for 24 timer:

= Kontakt laegen for radgivning.

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Imigran, end der star i
denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Sperg lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Nogle symptomer kan veare relateret til migranen.

Bivirkninger, der er rapporteret for voksne er ogsa set hos unge, herunder meget sjeeldne
rapporter om hjerteanfald.

Allergiske reaktioner: Seg straks laegehjaelp

De folgende bivirkninger er set, men den ngjagtige hyppighed kendes ikke.

- Symptomer pa allergisk reaktion omfatter udslzet, naeldefeber (kloende udslzet),
hvaesende vejrtraekning, haevede gjenlig, ansigt eller leeber, og tilfeelde af
anafylaktisk shock.

Hvis du far nogen af disse symptomer, lige efter du har taget Imigran:
= Tag ikke mere. Kontakt straks lagen.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- ubehagelig smag.

Almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- smerter, folelse af tyngde, trykken eller smerter i bryst, hals eller andre steder pa kroppen,
eller folelsesforstyrrelser, herunder folelseslashed, prikken og fornemmelse af varme eller
kulde. Kan vere intens, men er normalt forbigaende.

Hyvis disse symptomer fortsatter eller bliver veerre (iser brystsmerterne):
= Seg straks lzegehjzelp. Hos et lille antal patienter kan disse symptomer skyldes et
hjerteanfald.

Andre almindelige bivirkninger:

- irritation eller breendende fornemmelse 1 n&se eller hals, neseblod

- kvalme eller opkastning, selv om disse reaktioner kan vere pa grund af selve migrenen
- traethed eller desighed

- svimmelhed, folelse af svaghed eller hedeture

- forbigaende blodtryksstigning

- andened

- muskelsmerter.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- andringer i leverfunktionsprever. Skal du have taget blodpreve, ber du fortelle legen
eller sundhedspersonalet, at du bruger Imigran.

Nogle patienter kan fa felgende bivirkninger:

- krampeanfald, rystelser, muskelkramper, nakkestivhed

- synsforstyrrelser sasom flimren, nedsat syn, dobbeltsyn, synstab og i nogle tilfelde
permanente skader (synsforstyrrelser kan dog skyldes selve migreenen)

- hjerteproblemer. Langsomme eller hurtige hjerteslag eller @ndringer i hjerterytmen,
brystsmerter (angina) eller hjerteanfald

- bleg, blafarvet hud og/eller smerte i fingre, teer, orer, naese eller keebe ved kulde eller
stress (Raynauds sygdom)

- folelse af at skulle besvime (blodtryk falder muligvis)

- smerter i nedre venstre side af maven og blodig diarré (iskemisk colitis)

- diarré

- ledsmerter



- angstfolelse

- ekstrem svedtendens

- hvis du for nylig har haft en skade eller hvis du har betendelse (som gigt eller betendelse
1 tyktarmen), s& kan du opleve smerte eller en forvaerring af smerten pa det sted, du har
haft en skade eller har betaendelse

- synkebesver.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Opbevar legemidlet i den forseglede beholder 1 kartonen, beskyttet mod lys.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Ma ikke nedfryses.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd @sken efter EXP. Udlegbsdatoen er den
sidste dag 1 den n@vnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Imigran naesespray indeholder:

- Aktivt stof: Sumatriptan (10 mg eller 20 mg).

- ©Ovrige indholdsstoffer: Kaliumdihydrogenphosphat, dinatriumphosphat (vandfti),
svovlsyre, natriumhydroxid, renset vand.

Udseende og pakningsterrelser
Lagemidlet findes i fyldte naesespray og indeholder sumatriptan i 0,1 ml gul vandig
oplesning.

Imigran naesespray findes 1 kartoner indeholdende nesespray individuelt pakket i blister.
Disse findes i pakninger 4 1, 2 eller 6 fyldte nasespray. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort. Hver nasespray indeholder én dosis af Imigran.



Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.a., Parma, Italien.

Dette leegemiddel er godkendt i det Europziske skonomiske samarbejdsomrades

medlemslande og i Storbritannien (Nordirland) under felgende navne:

- Imigran: Danmark, Finland, Holland, Italien, Spanien, Sverige, Storbritannien
(Nordirland), Tyskland og Ostrig.

- Imitrex: Belgien og Luxembourg.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret november 2023.



Vejledning i brug af Imigran nasespray

Abn ikke blisteren, for du er Kklar til at bruge naesesprayen. Hver nasespray er forseglet i
en blister for at hjelpe med at holde na@sesprayen ren og sikker. Hvis du medbringer
nasesprayen i1 aben blister eller uden indpakning, er det ikke sikkert, at naesesprayen virker
korrekt, nér du har brug for den.

Hver Imigran naesespray indeholder kun én dosis.

Tryk ikke stemplet i bund for tidligt, da du sé vil miste dosis.

Imigran nasespray bestar af tre dele:

Naesestudsen: Dette er den del, du farer ind i naeseboret.

/ Naesesprayen kommer ud af et lille hul i toppen.
L— Fingergrebet: Dette er den del, du holder pa, nar du
/ bruger neesesprayen.

Det bla stempel. Nar dette trykkes i bund, presses hele
dosis i naesesprayen ind i dit neesebor pa en gang.
Stemplet virker kun én gang, sa pres ikke i bund, for du
har fort naesestudsen ind i naseboret. Ellers mister du
dosis.

Sadan bruges Imigran nasespray

Pak nzesesprayen ud af blisterpakningen lige for brug.

Find en behagelig position. Sid eventuelt ned.

Puds nzesen, hvis den foles tillukket eller hvis du er forkelet.
Hold naesesprayen forsigtigt mellem fingrene som vist pé billedet.
Tryk ikke pa stemplet endnu.
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5. Luk det ene nzesebor godt til med en finger. Det er ligegyldigt, hvilket nesebor du
veelger.



6. For nzesestudsen op i det andet nzesebor, sa langt at det stadig foles behageligt (ca.
I cm).
Pust forsigtigt ud gennem munden.
Hold hovedet oprejst og hold munden lukket.

7. Begynd at traekke vejret forsigtigt ind gennem nzesen.
Mens du treekker vejret:
Tryk det bla stempel helt i bund med tommelfingeren.
Der kan vaere lidt modstand ved stemplet og du herer maske et klik. Bliv ved med at
treekke vejret ind, sé leenge du sprayer.

8. Fjern nzesesprayen og din finger fra den anden side af din nase.
Hold fortsat hovedet oprejst i 10-20 sekunder og traek nu vejret forsigtigt ind gennem
nasen og ud gennem munden. Dette hjelper legemidlet til at blive i na@sen. Din nase
foles maske vdd indeni og du bemarker muligvis en anden smag efter brug af
nasesprayen — dette er normalt og forsvinder hurtigt igen.

9. Din nzesespray er nu tom. Den ber smides ud pé sikker og hygiejnisk vis.



