Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Imigran, 50 mg, tabletki powlekane
Imigran, 100 mg, tabletki powlekane

Sumatriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Imigran i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imigran
3. Jak stosowac lek Imigran

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Imigran

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Imigran i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Imigran jest stosowany w doraznym leczeniu napadéw migreny z aurg lub bez aury. Lek Imigran
nalezy stosowac wylacznie po wystgpieniu objawow napadu migreny. Nie nalezy stosowa¢ go
zapobiegawczo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imigran

Kiedy nie stosowa¢ leku Imigran

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sumatryptan lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesliu pacjenta stwierdzono: objawy choroby niedokrwiennej serca, dtawicy Prinzmetala (rodzaj
choroby niedokrwiennej serca), chordb naczyn obwodowych, przebyty zawal migsnia
sercowego, udar mézgu lub przemijajacy mozgowy napad niedokrwienny,

- jesliu pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ watroby,

- jesliu pacjenta stwierdzono umiarkowane lub ci¢zkie nadci$nienie tetnicze lub tagodne
niekontrolowane nadcisnienie tetnicze,

- jesli pacjent jednoczes$nie stosuje leki zawierajace ergotaming lub jej pochodne, w tym
metyzergid (leki obkurczajace naczynia krwionos$ne, stosowane m.in. w leczeniu migreny) lub
jakikolwiek inny lek z grupy tryptanow lub innych agonistow receptora 5-HT, (leki stosowane
w leczeniu migreny),

- jesli pacjent stosuje lub stosowat w ciggu poprzednich 2 tygodni leki przeciwdepresyjne z grupy
inhibitoréw MAO (leki stosowane w chorobach uktadu nerwowego, gléwnie w leczeniu
depres;ji).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Imigran nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja:

- bol glowy ale wezesniej nie rozpoznano u pacjenta migreny,

- bol glowy rozniacy sie od wystepujacego zazwyczaj w trakcie napadu migreny,

- dusznosci, bl lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (ktére moga promieniowa¢ do zuchwy lub
barkow) z niewyjasnionej przyczyny,

- czynniki ryzyka choréb serca (megzczyzni w wieku powyzej 40 lat, kobiety po menopauzie, osoby
z nadwaga, cukrzyca, duzym stezeniem cholesterolu, palacze tytoniu, wystepowanie choréb
serca u czlonkow rodziny),

- zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,

- napady drgawek w przesztosci lub stwierdzona podatno$¢ na ich wystapienie,

- uczulenie na leki z grupy sulfonamidow, poniewaz po podaniu sumatryptanu istnieje
prawdopodobienstwo wystapienia objawow alergii o roznym nasileniu: od zmian skornych do
wstrzasu anafilaktycznego wiacznie,

- lagodne kontrolowane nadcisnienie, poniewaz moze nastapi¢ przemijajacy wzrost ci$nienia krwi i
obwodowego oporu naczyniowego.

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji) rzadko zgtaszano wystapienie zespotu
serotoninowego, obejmujacego zmiany stanu psychicznego, zaburzenia wegetatywne (dolegliwosci
zwigzane z nieprawidlowym funkcjonowaniem czesci uktadu nerwowego odpowiadajacej za
czynnosci niezalezne od woli cztowieka, m.in. zaburzenia zotadka i jelit, zaburzenia uktadu krazenia,
nadmierna potliwo$¢, nadmierne wydzielanie §liny) i zaburzenia nerwowo-mig$niowe. Wystgpienie
zespotu serotoninowego zglaszano rowniez podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy
tryptanéw oraz inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny. Jezeli rOwnoczesne
leczenie sumatryptanem i lekiem z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
lub inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (leki stosowane w leczeniu depresji)
jest klinicznie uzasadnione, pacjent powinien pozostawac pod obserwacja lekarza.

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i lekow zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum
perforatum) dziatania niepozadane moga wystapic czescie;j.

Naduzywanie lekow w doraznym leczeniu napaddéw migreny, w tym tryptanow i lekow
przeciwbdolowych, moze mie¢ zwiazek z nasilaniem si¢ bolow glowy u wrazliwych pacjentow (bol
glowy zalezny od naduzywania lekéw - medication overuse headache, MOH). U kazdego pacjenta, u
ktorego wystepuje zwigkszenie czestosci lub nasilenia migreny w trakcie leczenia, lekarz powinien
rozwazy¢ rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od naduzywania lekéw. U tych pacjentdow moze
zachodzi¢ konieczno$¢ przerwania leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Imigran u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku Imigran u pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Imigran a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Po zastosowaniu leku Imigran nie wolno stosowa¢ zadnych lekow zawierajgcych ergotaming lub jej
pochodne przez 6 godzin, a lekow z grupy tryptanow lub innych agonistow receptora 5S-HT, przez 24
godziny. Natomiast po przyjeciu jakiegokolwiek leku zawierajacego ergotaming, innego leku z grupy
tryptandow lub innych agonistow receptora 5-HT) nie wolno stosowa¢ leku Imigran przez co najmniej
24 godziny.
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Nie nalezy stosowa¢ leku Imigran jednocze$nie z inhibitorami MAO oraz przez dwa tygodnie od
zaprzestania stosowania lekow z tej grupy.

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i produktow zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) dziatania niepozadane moga wystgpowac czesciej.

Podczas stosowania sumatryptanu w skojarzeniu z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny rzadko zglaszano wystapienie zespotu serotoninowego (obejmujacego zmiany stanu
psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-mig$niowe). Wystgpienie zespotu
serotoninowego zglaszano réwniez podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy tryptanow oraz
inhibitor6w wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (patrz: Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Sumatryptan przenika do mleka matki. Dlatego w okresie do 12 godzin od przyjecia leku Imigran,
zaleca si¢ unikanie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W wyniku napadu migreny lub po zastosowaniu leku Imigran moze wystapi¢ senno$¢. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwa¢ maszyn.

Lek Imigran zawiera laktoze

Imigran, 50 mg, tabletki powlekane zawiera 70 mg laktozy jednowodnej i 140 mg laktozy bezwodne;j
w 1 tabletce.

Imigran, 100 mg, tabletki powlekane zawiera 140 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Imigran

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Imigran nalezy stosowac¢ wylacznie po wystgpieniu objawow napadu migreny, nie nalezy stosowaé go
zapobiegawczo. Tabletki nalezy polyka¢ w catosci popijajac woda.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Imigran to 50 mg, przyjmowana jak najszybciej po wystapieniu
pierwszych objawoéw migreny, jednak lek podany w dowolnym stadium napadu bélu jest réwnie
skuteczny. Niektorzy pacjenci mogg wymagac zastosowania dawki 100 mg — nalezy postgpowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Jesli objawy napadu migreny nie ustapig po zastosowaniu pierwszej dawki, to przyjecie drugiej dawki
podczas tego samego napadu jest niecelowe. W takim przypadku mozna zastosowac leczenie
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym lub innym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.

W razie wystgpienia nawrotu objawow mozna przyjac kolejne dawki leku Imigran, nie wczesniej
jednak niz po dwoch godzinach od pierwszej dawki.

W ciagu 24 godzin nie nalezy przyjmowacé dawki wigkszej niz 300 mg.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Imigran

W przypadku zazycia wigkszej dawki nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow przyjmujacych lek Imigran:

. bol, niedoczulica, uczucie mrowienia, dretwienia, gorgca lub zimna, oci¢zatosci,
napigcia w réznych czesciach ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle.

Objawy te mogg by¢ silne, ale sg przemijajace i zazwyczaj krotkotrwale. Jesli objawy utrzymuja sig i
nasilaja, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac kolejnych dawek

leku Imigran przed konsultacja z lekarzem.

Moga réwniez wystgpi¢ inne czeste dziatania niepozadane:

. zawroty glowy

. zmeczenie

. sennos¢

. ostabienie

. przemijajacy wzrost ci$nienia tetniczego krwi wkrétce po podaniu leku
. zaczerwienienie skory

. duszno$¢

. nudnosci i wymioty

. bble migsniowe

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdow przyjmujacych lek Imigran:

. zmiany czynnos$ciowe watroby (w przypadku przeprowadzania badan czynno$ci
watroby nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Imigran, gdyz moze on wplywac
na wyniki tych badan).

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ jest nieznana
Czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych:

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawdéw, nalezy natychmiast
zaprzestac stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem:

*  bardzo silny bol w klatce piersiowej promieniujacy do zuchwy i konczyn goérnych
* nagle wystepujacy §wiszczacy oddech lub ucisk w klatce piersiowe;j

» obrzgk powiek, twarzy lub warg

»  wstrzgs anafilaktyczny (spadek ci$nienia krwi, ostabienie, omdlenie)

e drgawki

* wysypka w postaci czerwonych plamek lub pokrzywki

* bol w dolnej czgsci brzucha i (lub) intensywne krwawienie z odbytu.

Moga réwniez wystgpi¢ inne dziatania niepozadane, ktorych czgstos¢ jest nieznana:

. drzenie
. dystonia (zaburzenie napigcia migsni)
. zaburzenia widzenia takie jak oczoplas, mroczek, migotanie §wiatta, podwdjne

widzenie, zmiany w polu widzenia, utrata widzenia, w tym state ubytki widzenia (zaburzenia
widzenia moga by¢ sktadowa napadu migreny)

. zwolnione lub przyspieszone bicie serca lub uczucie nieregularnego i (lub) silnego
bicia serca

. niedoci$nienie (zbytnie obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi)
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. zmiana normalnego zabarwienia palcow rak i nog

. boéle stawow

. sztywno$¢ karku

. nadmierne pocenie
. biegunka

. uczucie leku

W przypadku wystgpienia powyzszych objawoéw nie ma koniecznosci zaprzestania stosowania leku,
nalezy poinformowac o nich lekarza podczas kolejnej wizyty. W przypadku utrzymujacego si¢
zasinienia dloni lub stop nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Imigran

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zamieszczony na opakowaniu skrot ‘Lot
0znacza numer serii.

B

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Imigran

— Substancja czynng leku jest sumatryptan w postaci bursztynianu sumatryptanu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lub 100 mg sumatryptanu w postaci bursztynianu
sumatryptanu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Imigran 50 mg tabletki powlekane: laktoza jednowodna, laktoza bezwodna, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: Opadry Pink YS-1-1441-G (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), triacetyna,
zelaza tlenek czerwony (E172)).
Imigran 100 mg tabletki powlekane: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: Opadry White OY-S-7393 lub hypromeloza, Opaspray White M-1-7120

Jak wyglada lek Imigran i co zawiera opakowanie
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Imigran 50 mg tabletki powlekane: r6zowe, obustronnie wypukle tabletki powlekane w ksztatcie
kapsutki.

Imigran 100 mg tabletki powlekane: biate do biatawych, obustronnie wypukle tabletki powlekane w
ksztakcie kapsuiki.

Opakowanie zawiera:

2 szt. — 1 blister po 2 sztuki
6 szt. — 1 blister po 6 sztuk
6 szt. — 3 blistry po 2 sztuki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road

Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wielka Brytania

Wytworca

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié sie¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. +48 22 576 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



