Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Imigran 20 mg po dozi, sprej za nos, otopina
sumatriptan

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi
Vama vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak
i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Imigran sprej za nos i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Imigran sprej za nos
Kako primjenjivati Imigran sprej za nos

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Imigran sprej za nos

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Sto je Imigran sprej za nos i za §to se koristi

Svaka bodica s otopinom lijeka sadrzava jednu dozu sumatriptana, koji spada u skupinu
lijekova zvanih triptani (poznati i kao agonisti 5-HT; receptora).

Imigran sprej za nos koristi se za suzbijanje migrenskih glavobolja.

Simptome migrene moze uzrokovati privremeno Sirenje krvnih Zila u glavi. Vjeruje se da Imigran
sprej za nos utjeCe na suzavanje tih krvnih zila. To u konacnici uklanja glavobolju i smanjuje druge
simptome migrenskog napadaja, poput muc¢nine te osjetljivosti na svjetlost i zvukove.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Imigran sprej za nos

Nemojte primjenjivati Imigran:

o  AKko ste alergi¢ni na sumatriptan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

e Ako imate problema sa srcem poput suZenja arterija (ishemijska bolest srca) ili bolove u
prsnom kosu (angina) ili ste ve¢ preboljeli infarkt miokarda.

o Ako imate problema sa cirkulacijom u nogama koja pri hodanju uzrokuje bol sli¢nu
gréevima (periferna vaskularnu bolest).

e  Ako ste imali moZdani udar pa c¢ak i u blazem obliku (kao $to je tzv. tranzitorna ishemijska
ataka (TIA)).

o  Ako imate poviSeni krvni tlak. MozZete koristiti Imigran ako imate umjereno povecan krvni
tlak koji lijecite.

o  Ako bolujete od ozbiljne bolesti jetre.
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o S drugim lijekovima za lijeCenje migrene, ukljucujuci one koji sadrze ergotamin, ili sli¢ne
lijekove poput metisergida ili bilo koji triptan/agonist 5-HT; receptora (lijekovi koji se takoder
koriste za lijeCenje migrene).

e S bilo kojim antidepresivom iz skupine MAO inhibitora (inhibitori monoaminooksidaze),
ili ako ste uzimali te lijekove unazad 2 tjedna

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas:

=>» Obavijestite svog lije¢nika i nemojte primjenjivati Imigran sprej za nos.

Imigran sprej za nos treba primjenjivati uz oprez
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primjenite Imigran sprej za nos.

Ako imate dodatne rizi¢ne faktore

» Ako ste ozbiljan pusacd ili ako ste na zamjenskoj terapiji nikotinom te posebno

=  AKo ste muskarac stariji od 40 godina, ili

= Ako ste Zena koja je prosla menopauzu
U vrlo rijetkim slu¢ajevima nakon primjenjivanja lijeka Imigran neki ljudi su razvili ozbiljne
bolesti srca iako prethodno nisu imali nikakve znakove bolesti srca. Ako se bilo §to od gore
navedenog odnosi na Vas, to moze ukazivati da imate veci rizik od nastanka bolesti srca, stoga

=>» Obavijestite svog lije¢nika, kako bi mogao provjeriti rad Vaseg srca prije nego Vam propise
Imigran sprej za nos.

Ako ste imali napadaje (konvulzije)
ili ako ste iskusili druga stanja koja bi mogla povecati vjerojatnost napadaja (konvulzija) — npr.
traume glave ili alkoholizam
= Obavijestite svog lije¢nika kako bi mogao pozornije pratiti Vase stanje

Ako bolujete od neke bolesti jetre ili bubrega

=>» Obavijestite svog lije¢nika kako bi mogao pozornije pratiti Vase stanje.
Ako ste alergi¢ni na antibiotike zvane sulfonamidi
Ako ste alergi¢ni na sulfonamide moguce je da Cete biti alergic¢ni i na Imigran. AKo znate da ste
alergi¢ni na antibiotike ali niste sigurni da su u pitanju sulfonamidi:

=>» Obavijestiti svog lije¢nika ili ljekarnika prije nego po¢nete primjenjivati Imigran

Ako uzimate antidepresive iz skupine selektivnih inhibitora ponovne pohrane serotonina
(SSRYI) ili inhibitora ponovne pohrane serotonina i noradrenalina (SNRI)

=> Obavijestiti svog lije¢nika ili ljekarnika prije nego po¢nete primjenjivati Imigran.
Takoder pogledajte dio Drugi lijekovi i Imigran.

Ako ¢esto primjenjujete Imigran

Precesto primjenjivanje lijeka Imigran moze pogorsati Vasu glavobolju.

= Recite lijeéniku ako se ovo odnosi na Vas. Lije¢nik Vam moze preporuciti da prestanete
primjenjivati Imigran.

Ako nakon primjene lijeka Imigran osjecate stezanje ili bol u prsnom kosu
Ovakvi u€inci mogu biti intezivni no najcesce brzo produ. Ako ne produ brzo ili se eventualno
pogorsaju:
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= Odmah potrazite medicinsku pomo¢. Dio 4 ove upute sadrzava viSe informacija o
spomenutim nuspojavama.

Drugi lijekovi i Imigran

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove. To ukljucuje bilo koje biljne pripravke ili lijekove koje ste nabavili bez
recepta.

Neki ljekovi se ne smiju uzimati istodobno s lijekom Imigran, dok drugi mogu uzrokovati

nuspojave ako se uzimaju s lijekom Imigran. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

e ergotamin, lijek koji se takoder koristi za lijeGenje migrene, ili sli¢ne lijekove poput
metisergida (pogledajte dio «Nemojte primjenjivati Imigran»). Nemojte primjenjivati Imigran
istodobno s ovim lijekovima. Prestanite uzimati ove lijekove najmanje 24 sata prije primjene
lijeka Imigran. Nemojte ponovo uzimati lijekove koji sadrze ergotamin ili sastojke sli¢ne
ergotaminu najmanje 6 sati nakon Sto ste uzeli Imigran.

e druge triptane/agoniste 5-TH; receptora (kao $to su naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan),
koji se takoder koriste za lijeCenje migrene (pogledajte dio «Nemojte primjenjivati Imigrany).
Nemojte primjenjivati Imigran istodobno s ovim lijekovima. Prestanite uzimati ove lijekove
najmanje 24 sata prije primjene lijeka Imigran. Nemojte uzeti drugi lijek koji sadrzava neki od
triptana/agonista 5-HT; receptora najmanje 24 sata nakon $to ste uzeli Imigran.

e selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI) ili inhibitore ponovne pohrane
serotonina i noradrenalina (SNRI) koriste se za lije¢enje depresije. Koristenje lijeka Imigran
uz ove lijekove moze dovesti do serotoninskog sindroma (skup simptoma koji ukljucuju
nemir, konfuziju, znojenje, halucinacije, pojacane reflekse, miSi¢ne spazme, drhtavicu, ubrzane
otkucaje srca i tresavicu). Odmah obavijestite svog lije¢nika ako se ovo odnosi na Vas.

¢ inhibitore monoaminooksidaze (MAOI), lijekove koji se koriste za lije¢enje depresije.
Nemojte primjenjivati Imigran ako ste uzimali inhibitore monoaminooksidaze tijekom zadnja 2
tjedna.

e pripravke gospine trave (Hypericum perforatum). Uzimanje biljnih lijekova koji sadrzavaju
gospinu travu, dok primjenjujete Imigran, moze povecati vjerojatnost pojavljivanja nuspojava.

Trudnoéa i dojenje

e  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Podaci o sigurnosti primjene
Imigrana tijekom trudnoce su ogranic¢eni, medutim za sada nema dokaza o pove¢anom
riziku od porodajnih poremecaja. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom je li za Vas
preporucljiva primjena Imigrana tijekom trudnoce.

¢ Ne dojite 12 sati nakon $to ste uzeli Imigran. Ako se tijekom tog perioda po¢ne
izlu¢ivati mlijeko nemojte ga dati Svom dojencetu vec ga bacite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijecenje lijekom Imigran i sama migrena mogu za posljedicu imati pospanost/omamljenost. Ako
se osjecate pospano/omamljeno nemojte voziti niti upravljati strojevima.

3. Kako primjenjivati Imigran sprej za nos

Primijenite Imigran tek nakon §to migrenska glavobolja zapo¢ne.
Imigran nemojte primjenjivati preventivno odnosno kako biste pokusali sprije¢iti glavobolju.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Na kraju ove upute nalaze se upute «korak po korak» kako se sprej koristi (pogledajte dio 6).
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Koliko lijeka uzeti

Odrasli od 18 do 65 godina

¢ Uobicajena doza za odrasle od 18 do 65 godina
je jedna doza lijeka Imigran 20 mg u samo jednu nosnicu.
Ali jedna doza lijeka Imigran 10* mg u jednu nosnicu dovoljna je kod nekih osoba.
Nemojte uzeti vise od dvije doze tijekom 24 sata.

Adolescenti od 12 do 17 godina
e Uobicajena doza za adolescente od 12 do 17 godina je jedna doza lijeka Imigran 10* mg u
jednu nosnicu.

* Imigran 10 mg sprej za nos nije registriran u Republici Hrvatskoj.

Djeca mlada od 12 godina
e Imigran sprej za nos se ne preporucuje za djecu mladu od 12 godina.

Osobe starije od 65 godina
e Imigran sprej za nos se ne preporucuje za osobe starije od 65 godina.

Kada primijeniti Imigran
o Najbolje je primijeniti Imigran ¢im po¢nete osjecati da ¢ete imati migrensku glavobolju,
iako se moze primijeniti i tijekom migrenskog napada.

Ako Vam se simptomi po¢nu vradéati
e Mozete uzeti drugu dozu Imigran spreja nakon 2 sata, ali nikako nemojte uzeti vise od dvije
doze u 24 sata.

Ako prva doza ne pomogne
o Nemojte uzeti drugu dozu, ili bilo koji drugi oblik Imigran preparata tijekom istog napada.
Ako ne osjetite olaksanje:
=>» Pitajte lije¢nika ili ljekarnika za savjet.

Ako primijenite vise lijeka Imigran nego $to ste trebali
e Nemojte primijeniti vise od dvije doze u 24 sata.
Primijenite li previse lijeka Imigran mozete se razboliti. Ako ste primijenili vise od dvije
doze spreja u 24 sata:
=>» Upitajte svog lije¢nika za savjet.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Neke od simptoma moze izazvati i sama migrena.

Nuspojave zabiljezene kod odraslih takoder su primijecene i kod adolescenata. Zabiljezeni su vrlo
rijetki slucajevi sr€anih udara.

Alergijske reakcije: odmah potrazite lije¢nicku pomo¢

Ove nuspojave su zabiljezene no nije moguce odrediti to¢nu ucestalost njihovog

pojavljivanja.

e Znakovi alergije uklju¢uju osip, osip praéen svrbeZom (koprivnjaca); piskanje u
pluc¢ima, oticanje o¢nih kapaka, lica ili usana, potpuni kolaps.
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Ako primijetite pojavu ovih simptoma ubrzo nakon primjene lijeka Imigran:
=> Prekinite s primjenom Imigran spreja za nos. Odmah se javite lije¢niku.

Vrlo ¢este nuspojave
(mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
e neugodan okus.

Ceste nuspojave
(mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba)

e Bol, osjecaj tezine, pritisak, stezanje ili bol u prsnom kosu, grlu ili drugim dijelovima tijela, ili
neobiéni osjetilni poremecaji ukljuéujuéi utrnulosti i trnce, osje¢aj vrucine ili hladnoce.
Navedeni simptomi mogu biti intenzivni no opéenito brzo prolaze.

= Ako neka od nuspojava potraje ili postane teska (posebice bol u prsnom kosu):

=> Hitno potrazite medicinsku pomo¢. Kod vrlo malog broja ljudi ove simptome moze
uzrokovati sr¢ani udar.

Ostale Ceste nuspojave ukljucuju:

Iritacija ili osje¢aj peckanja u nosu ili grlu, ili krvarenje iz nosa.

Osjecaj mucnine ili povracanje, iako isti mogu biti posljedica same migrene.
Umor i pospanost/omamljenost.

Omaglica, osjecaj slabosti, navale vrucine.

Privremeni porast krvnog tlaka.

Nedostatak zraka

Bol u misi¢ima.

Vrlo rijetke nuspojave
(mogu se javiti u najvise 1 na 10 000 osoba)

e Promjene jetrene funkcije. Ako trebate obaviti krvne pretrage zbog kontrole rada vase jetre
recite lije¢niku ili medicinskoj sestri da primjenjujete Imigran.

Neke osobe mogu iskusiti i sljede¢e nuspojave ali nije poznata njihova ucestalost
pojavljivanja

e  Konvulzije/napadaji, tremor, mi$i¢ni spazmi/gréevi, uko¢enost vrata
Vizualne smetnje poput treperenja pred o¢ima, smanjenog vida, dvostruki vid, gubitak vida, te
u nekim sluc¢ajevima cak i trajna ostec¢enja (iako ona mogu biti posljedica same migrene)

e  Problemi sa srcem poput ubrzanog ili usporenog rada srca, promjene u sréanom ritmu, bolovi
u prsnom kosu (angina) ili sr¢ani udar

o Blijeda, plavkasta koza i/ili bolovi u prstima na rukama i nogama, u$ima, nosu ili ¢eljusti kao

reakcija na hladnocu ili stres (Raynaud-ov fenomen)

Osjecaj nesvjestice (moze do¢i do pada krvnog tlaka)

Bol u donjem lijevom dijelu trbuha te krvavi proljev (ishemijski kolitis)

Proljev

Ako ste imali nedavnu ozljedu ili imate upalu (poput reumatske bolesti ili upale debelog

crijeva), moze vam se pojaviti ili pogorSati bol na mjestu ozljede ili upale

Bolovi u zglobovima

Anksioznost

Otezano gutanje

Pretjerano znojenje

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
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Ovo ukljuduje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Imigran sprej za nos
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ¢uvajte u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Bocice u blisteru ¢uvajte u vanjskom pakiranju.

Imigran sprej za nos ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C. Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake
,,EXP“. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Imigran sprej za nos sadri

Djelatna tvar je sumatriptan. Jedna bocica sadrzi 20 mg sumatriptana.
Pomoc¢ne tvari su kalijev dihidrogenfosfat, natrijev hidrogenfosfat, bezvodni, sulfatna kiselina,
natrijev hidroskid i procis¢ena voda.

Kako Imigran sprej izgleda i sadrzaj pakiranja
Imigran sprej za nos sadrzava 0,1 ml Zzuto obojene otopine s jednom dozom sumatriptana u
staklenoj bocici zatvorenoj odmjernim sustavom za primjenu lijeka.

Pakiranje sadrzi dvije staklene bocice s po jednom dozom spreja za nos, pojedinacno
opremljene u blister.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,

12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

Proizvodac
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Strada Asolana 90, S. Polo di Torrile,
43056 Parma, Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmakos Consulting d.o.o.
Ul. Andrije Zaje 43

5 HALMED
20 - 08 - 2021
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

10000 Zagreb
Tel: +385 1 207 92 37

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana 20.08.2021.
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«Korak po korak» upute za uporabu Imigran spreja za nos

Imigran sprej za nos izvadite iz blistera neposredno prije uporabe.

Svaki sprej za nos nalazi se u blisteru kako bi bio zastic¢en i siguran. AKo se ne ¢uva u blisteru ili je
blister otvoren, moZe uzrokovati neispravan rad sustava za rasprSivanje.

Svaki Imigran sprej za nos sadrZava samo jednu dozu.

Ne pritiscite potisnik prerano kako ne biste izgubili dozu.

Imigran sprej za nos sastoji se od tri dijela:

_
—

Kako Koristiti sprej za nos

A

Nastavak za nosnice
taj se dio stavlja u nosnicu.
Sprej izlazi iz male rupice na vrhu.

Drzak za prst
taj dio drzite tijekom primjene spreja.

Plavi potisnik

Kada se pritisne plavi potisnik, cijela doza spreja automatski
ulazi u nosnicu. Potisnik se pritisne samo jedanput do kraja
nakon §to se nastavak za nos stavi u nosnicu. U protivnom doza
lijeka nece biti potpuna.

Izvadite Imigran sprej za nos iz blistera neposredno prije uporabe.

Smjestite se u udoban polozaj. Mozda Cete pozeljeti sjesti.

Ispusite nos ako je zaCepljen, ili ako ste prehladeni.

Imigran sprej za nos drZite njezno prstima i palcem kako je prikazano na slici.
Nemojte jo§ pritisnuti potisnik.

©

'\

5. Zatvorite jednu nosnicu pritiskom prsta. Nije vazno koju ste nosnicu odabrali.

HALMED
20 - 08 - 2021
ODOBRENO




6. Stavite nastavak za nos u drugu nosnicu, oko 1 cm duboko, pri ¢emu osjeéaj ne
smije biti neugodan.
Njezno izdahnite kroz usta.
Drzite glavu uspravno i zatvorite usta.

7. Pocnite njezno udisati kroz nos.
Dok udisete:
Palcem pritisnite plavi potisnik.
Potisnik moze biti malo krut pa prilikom pritiska moze skljocnuti. Nastavite udisati

dok sprej izlazi.

8. lzvadite nastavak za nos i maknite prst kojim ste zatvorili drugu nosnicu.
Drzite glavu u uspravnom polozaju sljede¢ih 10-20 sekundi, lagano udisuci kroz
nos i izdiSuéi kroz usta. Ovakav nacin disanja pomaze da lijek ostane u vasem nosu.
Nakon uporabe spreja, nosnica moze biti vlazna i mozete osjetiti neugodan okus - ovo
je uobicajeno i brzo prolazi.

9. Imigran sprej za nos je sada ispraznjen. Uklonite ga na siguran i higijenski nacin.
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