Lakemedelsverket 2015-07-09

Bipacksedel: Information till anviindaren

Imigran 25 mg suppositorier
sumatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Imigran suppositorier ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Imigran suppositorier
Hur du anvénder Imigran suppositorier

Eventuella biverkningar

Hur Imigran suppositorier ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Imigran suppositorier éir och vad det anvéinds for

Imigran suppositorier dr avsedda for rektalt bruk och innehdller sumatriptan som tillhér en grupp
lakemedel som kallas triptaner (kallas dven 5-HT-receptoragonister).

Imigran suppositorier anvinds fér behandling av migrin.

Migransymtomen orsakas troligen av en tillféllig vidgning av blodkérlen i huvudet. Imigran anses
minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att huvudvirken liksom andra migrinsymtom
sasom illaméende, krakningar samt kéinslighet for ljus och ljud forsvinner.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Imigran suppositorier

Anvind inte Imigran:

e  Om du ér allergisk mot sumatriptan eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges 1
avsnitt 6).

e Om du har hjirtproblem, t ex fortraingda blodkarl (ischemisk hjdrtsjukdom), brostsmértor
(kdrlkramp/angina), eller tidigare har haft en hjartattack.

e  Om du har problem med blodcirkulationen i benen som orsakar krampliknande smérta nér du
gér (s.k. perifer kdrlsjukdom).

e Om du har haft en stroke (slaganfall) eller TIA (évergdende cirkulationsstorning i hjdrnan).

e Om du har hégt blodtryck. Du kan anvdnda Imigran om du har behandlad mild
blodtrycksforhojning.

¢ Om du har nigon allvarlig leversjukdom.

e Om du behandlas med andra liikemedel mot migrin som innehéller ergotamin eller &mnen som
liknar ergotamin sdsom metysergid eller nigon annan triptan/5-HT,-receptoragonist (I&kemedel
som ocksa anvénds for att behandla migrén).

e Om du behandlas med antidepressiva likemedel av typ monoaminoxidashimmare (MAO-
hdmmare) eller om du har behandlats med nigot sddant ladkemedel inom de senaste tva veckorna.
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Om nagot av ovanstéende giller dig:
= Kontakta likare och anviind inte Imigran suppositorier.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Imigran.

Om du har nigra ytterligare riskfaktorer
e Om du ir storrokare eller anvénder nikotinersittningsmedel och speciellt

e om du dr man over 40 ar, eller

e om du ir kvinna och har passerat menstruationsildern.
I mycket séllsynta fall har allvarliga hjarttillstdnd upptritt efter intag av Imigran trots att inga tecken
pa hjartsjukdom har kunnat pavisas. Om négon av ovanstaende riskfaktorer géller dig kan det betyda
att du har en storre risk att utveckla hjartsjukdom.
=> Tala om det for din likare si att din hjartfunktion kan kontrolleras fére behandling med
Imigran.

Om du tidigare har haft krampanfall eller om det finns andra faktorer som kan 6ka risken for
krampanfall, t ex hjarnskada eller alkoholism:
=>» Tala om det for din liikare s att du kan kontrolleras oftare.

Om du har nigon lever- eller njursjukdom
= Tala om det for din liikare sa att du kan kontrolleras oftare.

Om du ir allergisk mot antibiotika av typ sulfonamider

I sa fall kan du ocksé vara allergisk mot Imigran. Om du vet att du dr allergisk mot antibiotika, men
om du inte dr sdker pa om det dr sulfonamider:

=> Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder Imigran.

Om du anvinder antidepressiva liikkemedel som kallas SSRI (selektiva
serotonindterupptagshammare) eller SNRI (serotonin-noradrenalindterupptagshimmare)

=> Tala om det for likare eller apotekspersonal innan du anvinder Imigran. Se dven avsnittet
”Andra lakemedel och Imigran”.

Om du anviinder Imigran ofta

Att anvanda Imigran alltfor ofta kan forvérra din huvudvark

=> Tala om for din likare om det giller dig. Din ldkare kan rekommendera dig att sluta anvinda
Imigran.

Om du kiinner smirta eller trianghet i brostet efter att du har anvint Imigran
Dessa symtom kan vara intensiva men de forsvinner oftast snabbt. Om de inte forsvinner snabbt eller
om de forvérras:
= Sok omedelbart medicinsk hjélp. I avsnitt 4 i denna bipacksedel finns mer information om
dessa eventuella biverkningar.

Andra liikemedel och Imigran

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det inkluderar &ven naturlikemedel eller receptfria likemedel.

Vissa ldkemedel ska inte tas tillsammans med Imigran och andra kan orsaka biverkningar vid samtidig
anvindning. Du maéste tala om for din likare om du anviinder:

e ergotamin, som ocksa anvénds for behandling av migrén, eller liknande likemedel som
metysergid (se avsnitt 2 ”Anvénd inte Imigran”). Anvéand inte Imigran samtidigt med dessa ldkemedel.
Du maéste sluta ta dem minst 24 timmar innan du anvénder Imigran. Ta inte nagot likemedel som
innehaller ergotamin eller &amnen som liknar ergotamin forrén minst 6 timmar efter att du tagit
Imigran.
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e annan triptan/5-HT;-receptoragonist (som t ex naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan) som ocksa
anvénds for behandling av migrén (se avsnitt 2 ”Anvénd inte Imigran”). Anvénd inte Imigran
samtidigt med dessa likemedel. Du maste sluta ta dem minst 24 timmar innan du anvédnder Imigran.
Ta inte ndgot annat ldkemedel som innehaller triptan/5-HT-receptoragonist férrdn minst 24 timmar
efter att du tagit Imigran.

o SSRI (selektiva serotonindterupptagshimmare) eller SNRI (serotonin- och
noradrenalindterupptagshdmmare) som anvinds vid behandling av depression. Anvéndning av
Imigran tillsammans med dessa likemedel kan orsaka serotonergt syndrom (en samling av symtom
som kan inkludera rastldshet, forvirring, svettning, hallucinationer, 6kade reflexer, muskelryckningar,
darrningar, hjértklappning och skakningar). Om du far dessa symtom tala genast om det for lakare.

o MAO (monoaminoxidashimmare) som anvidnds vid behandling av depression. Anvind inte
Imigran om du har tagit sddana likemedel under de senaste tva veckorna.

e johannesort (Hypericum perforatum). Vid samtidig anvindning av Imigran och naturlikemedel
som innehéller johannesdrt kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Graviditet och amning

e Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Det finns bara begriansad
information betraffande sidkerheten for Imigran vid anvindning till gravida kvinnor, 4ven om det
inte finns nagra bevis pa nagon okad risk for fosterskador fram till idag. Din ldkare kommer att
diskutera med dig huruvida du ska anvénda Imigran under graviditeten.

e Du ska inte amma ditt barn under de nirmaste 12 timmarna efter att du har anviint
Imigran. Brostmjolk som pumpats ur under dessa 12 timmar ska inte ges till ditt barn utan kastas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Béde migriansymtomen och ditt lakemedel kan gora dig dasig. Om du éir paverkad ska du inte kora
bil eller hantera maskiner. Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbete som kraver skirpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din férmaga i dessa avseenden &dr anvdndning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

3. Hur du anvinder Imigran suppositorier

Imigran ska endast anvindas nir migrinattacken har borjat.
Anvénd inte Imigran for att forsoka forebygga en attack.

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lékarens anvisningar. Radfrédga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Hur mycket ska man anviinda

e Vanlig dos for vuxna 18 till 65 ar
ar ett suppositorium Imigran 25 mg. Anvénd inte mer dn 2 suppositorier under 24 timmar.
Imigran suppositorier rekommenderas inte till barn under 18 ar och vuxna éver 65 ar.

Nér ska man anviinda Imigran
e Det ir bést att ta Imigran si fort du kiinner att migrinattacken har borjat, men du kan dven
ta Imigran senare under attacken.

Om symtomen bérjar komma tillbaka
e Du kan ta ytterligare ett suppositorium efter tva timmar om symtomen aterkommer. Ta inte mer

in tva suppositorier under 24 timmar.

Bruksanvisning
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Om nddvandigt, tom tarmen

Tvétta hdnderna

Ta ut suppositoriet ur blisterférpackningen

Det ar lattare att fora in suppositoriet om du sitter pa huk eller bojer dig framét
For in suppositoriet i &ndtarmen

Tvétta hdnderna

Forsok att undvika ga pa toaletten den ndrmaste timmen.

Om det forsta suppositoriet inte har nagon effekt

e  Anvind inte ett andra suppositorium eller nigon annan Imigran-produkt under samma
migranattack.
Om du inte far ndgon effekt av Imigran:

= Kontakta likare eller apotekspersonal for rad.

Om du har anviint for stor mingd Imigran

e Att ta for mycket Imigran kan gora dig sjuk. Om du har anvédnt mer &n tva suppositorier under
24 timmar:

=>Kontakta likare for rad.

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t ex ett barn har fétt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare frigor om detta liikemedel kontakta liikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem. En del symtom kan orsakas av migransjukdomen i sig.

Allergiska reaktioner: sok omedelbart likarhjilp
De f6ljande biverkningarna har forekommit men den exakta frekvensen &r inte kéand.
e Tecken pi allergi inkluderar hudutslag, nisselfeber (kliande hudutslag), visande andning,
svullna dgonlock, ansikte eller lippar, medvetsloshet.
Om du far nigot av dessa symtom strax efter intag av Imigran:
=> Ta inte mer av detta likemedel. Kontakta likare omedelbart.

Vanliga
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e Smirta, tyngdkénsla, tryck- eller atstramningskénsla eller smérta i brostet, svalget eller andra delar
av kroppen. Ovanliga kédnselupplevelser sdsom domning, stickningar, kénsla av virme eller kyla.
Dessa symtom kan vara intensiva men ér vanligtvis snabbt 6vergiende.

Om dessa symtom fortsitter eller forvirras (speciellt brostsmaérta):
=» Sok medicinsk hjilp omedelbart. Hos ett litet antal personer kan dessa symtom orsakas av
en hjirtattack.

Andra vanliga biverkningar inkluderar:

[llaméende eller krikningar. Dessa symtom kan utgdra en del av sjidlva migrénattacken.
Trotthet eller dasighet

Yrsel, kdnsla av kraftloshet, varmekénsla och rodnad (flush)

Overgdende blodtrycksforhojning

Andnod

Muskelvark.
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Mycket sillsynta

(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e Forindringar i leverfunktionen. Om du ska ta ett blodprov for att kontrollera leverfunktionen, tala
om for ldkaren eller skdterskan att du anvénder Imigran.

En del patienter kan fi nigon av foljande biverkningar, men det dr inte kint hur ofta de
intraffar

e Krampanfall, darrningar, muskelkramper, nackstelhet

e Synstorningar sdsom synflimmer, synnedsittning, dubbelseende, synbortfall som i enstaka fall kan
bli bestdende. Dessa synstorningar kan dven orsakas av sjidlva migrénattacken.

e Hjirtproblem, forldngsammad eller snabb hjartverksamhet (hjéartklappning), fordndringar i
hjartrytmen, brostsmartor (angina) eller hjartattack

e Blek, blafdargad hud och/eller smérta i fingrar, tar, 6ron, nésa eller kike vid kyla eller stress

(Raynauds fenomen)

Svimningskénsla (beroende pé blodtrycksfall)

Smarta i nedre vénstra delen av buken och blodig diarré (ischemisk kolit)

Diarré

Ledvérk

Angestkinsla

Riklig svettning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Imigran suppositorier ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och riackhall f6r barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ér sumatriptan (25 mg)
Ovriga innehallsimnen 4r Witepsol W32 (hardfett)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Imigran suppositorier 4r vita och torpedformade med slét yta.

Imigran suppositorier ar forpackade i forseglade blisterforpackningar.
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Tillhandahalls i forpackningar om 2, 4, 6, 12, 18 eller 30 suppositorier.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att tillhandahallas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare

Farmaclair

440, avenue du General de Gaulle
14200 Herouville Saint Clair
Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
e Imigran suppositorium: Osterrike, Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Italien, Holland, och
Sverige.

Denna bipacksedel godkindes senast:
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