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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

¢ Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

¢ Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Imigran injektionsvaeske indeholder en enkelt dosis sumatriptan, der tilhgrer en gruppe af leegemidler, der hedder triptaner (ogsd kaldet 5-HT:-
receptoragonister).

Imigran injektionsvaeske anvendes til anfaldsbehandling af migraene samt Hortons hovedpine (klyngehovedpine).

Migreene og Hortons hovedpine skyldes sandsynligvis en midlertidig udvidelse af blodkarrene i hovedet. Imigran menes at nedsaette denne udvidelse af
blodkarrene. Dette afhjalper hovedpine og andre symptomer pa migraene, herunder kvalme, opkastning og falsomhed over for lys og lyd.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Imigran

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

- hvis du har eller har haft hjerteproblemer, herunder forsnaevring af blodkar (iskeemisk hjertesygdom), hjerteanfald og brystsmerter (angina)

— hvis du har problemer med blodcirkulationen i benene, og dette forarsager krampelignende smerter, nar du gar (perifer karlidelse)

- hvis du har haft et slagtilfeelde eller et mindre forbigdende slagtilfaelde (cerebrovaskuleere tilfaelde (CVA) eller transitorisk iskemisk attack (TIA))

- hvis du har et forhgjet blodtryk, som er ukontrolleret

— hvis du lider af en leversygdom, skal du kontakte leegen. Hvis din leversygdom er alvorlig, er Imigran ikke egnet for dig

- sammen med andre leegemidler mod migraene, herunder leegemidler, der indeholder ergotamin, eller l&egemidler, der ligner ergotamin, sasom
methysergid

- sammen med antidepressive leegemidler af typen monoaminooxidase-haemmere (MAO-heemmere) eller hvis du har brugt disse leegemidler inden for de
sidste 2 uger.

Hvis noget af ovenstdende gaelder for dig, ma du ikke bruge Imigran, fer du har talt med legen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Imigran injektionsvaeske anbefales ikke til personer over 65 ar eller til barn under 18 ar.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Imigran.

Kontakt leegen, for du bruger Imigran, hvis du har szrlige risikofaktorer i forbindelse med hjertelidelse:
e hvis du er mand over 40 ar eller

e hvis du er kvinde og har varet i overgangsalderen

e hvis du ryger eller er overvaegtig

* hvis du har sukkersyge eller forhgjet kolesterol

e hvis du eller andre i din familie har, eller har haft, problemer med hjertet.

Hvis noget af ovenstdende gaelder for dig, kan det betyde, at du har stgrre risiko for at udvikle en hjertelidelse. Kontakt legen, sa du kan fa kontrolleret din
hjertefunktion, inden du far Imigran.

I meget sjzldne tilfaelde er alvorlige hjertetilfaelde set efter anvendelse af Imigran, ogsa selvom der ikke tidligere var set tegn pa hjertelidelse.

Fr du bruger Imigran, har leegen brug for at vide:

- om du har haft forhgjet blodtryk. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, inden du bruger Imigran

- om du har en nyre- eller leversygdom. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, inden du bruger Imigran

- om du har haft krampeanfald eller har andre risikofaktorer, der kan give stgrre risiko for krampeanfald, f.eks. en hovedskade eller alkoholisme. Kontakt
leegen, sa leegen kan folge dig taettere

- om du er allergisk over for antibiotika af typen sulfonamider, sa kan du ogsa vere allergisk over for Imigran. Hvis du ved, at du er allergisk over for
antibiotika, men er usikker pa, om det er sulfonamider: Kontakt leegen eller apotekspersonalet, inden du bruger Imigran.

Imigran kanyle kan indeholde latex
Kanylehztten kan indeholde latex, som kan forarsage alvorlige allergiske reaktioner.
—> Fortael leegen, hvis du er allergisk over for latex.



Mens du bruger Imigran, har laegen brug for at vide:

- omdu far smerter eller trykken for brystet efter at du har brugt Imigran. Disse bivirkninger kan vaere intense, men er oftest forbigdende. Hvis disse
bivirkninger er vedvarende eller bliver vaerre. Sgg straks leegehjelp. Afsnit 4 i denne indlaegsseddel indeholder mere information om mulige bivirkninger

- om du ofte bruger Imigran. Dette kan forvaerre din hovedpine. Kontakt laeegen, hvis dette gzlder for dig. Det kan vaere ngdvendigt at stoppe
behandlingen med Imigran.

Brug af anden medicin sammen med Imigran

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin.

Nogle typer af medicin ma ikke tages sammen med Imigran og andre typer af medicin kan give bivirkninger, hvis de tages sammen med Imigran.

Kontakt laegen, hvis du bruger:

— SSRU'er (selektive serotonin genoptagshemmere)
eller SNRI'er (serotonin-noradrenalin genoptagshemmere), der bruges til behandling af depression. Brug af Imigran samtidig med denne gruppe
leegemidler kan forarsage forvirring, en falelse af svaghed og/eller manglende koordinationsevne (serotonin syndrom).
Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer

- ergotamin, der ogsa bruges til behandling af migraene eller stoffer der ligner ergotamin, herunder methysergid. Brug ikke Imigran samtidig med disse
leegemidler. Du skal stoppe med at tage disse leegemidler mindst 24 timer for, du bruger Imigran. Vent mindst 6 timer efter du har brugt Imigran med at
tage leegemidler, derindeholder ergotamin eller stoffer, der ligner ergotamin

- andre triptaner/5-HT1-receptoragonister (fx naratriptan, rizatriptan og zolmitriptan), der ogsa bruges til behandlingen af migraene. Brug ikke Imigran
pa samme tid som disse leegemidler. Du skal stoppe med at tage disse leegemidler mindst 24 timer for, du bruger Imigran. Vent mindst 24 timer efter du
har brugt Imigran med at tage andre triptaner/5-HT1-receptoragonister

- MAO-hammere, der bruges til behandling af depression. Brug ikke Imigran, hvis du har taget MAO-hammere inden for de sidste 2 uger

- naturlaegemidler indeholdende perikon (Hypericum perforatum). Samtidig brug af perikon og Imigran kan forgge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma kun bruge Imigran efter leegens anvisning. Laegen vil afveje fordelene ved at behandle dig med Imigran mens du er gravid, over for risikoen for
barnet.

Amning

Imigran kan ga overi modermaelken. Du ma ikke amme dit barn fgr 12 timer efter at du har brugt Imigran. Brystmaelk malket ud i denne periode, skal
kasseres og ma ikke gives til dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Imigran kan virke slgvende i storre eller mindre grad (se afsnit 4). Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.
Hvis du feler dig dgsig, ber du ikke fore motorkeretgjer eller betjene maskiner.

Imigran indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium
pr. dosis, dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Imigran

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Migraene og Hortons hovedpine
Voksne (18-65 ar)
6 mg (1indsprgjtning), som indsprgjtes under huden (i ldret) med GlaxoPen. Se brugervejledningen sidst i denne indlaegsseddel.

Aldre
Imigran ber ikke anvendes til aldre over 65 ar.

Born
Imigran berikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Hvornar skal man bruge Imigran
Brug Imigran, sa snart du maerker migraenen, selv om leegemidlet kan bruges nar som helst under anfaldet.

Brug ikke Imigran til at preve at forebygge et anfald.

Hvis symptomerne vender tilbage
Du kan tage en ny injektion, hvis der er gdet mindst 1 time siden du tog den forste. Du ma ikke tage mere end to injektioner inden for 24 timer.

Hvis den farste injektion ikke virker
Du ma ikke tage en ekstra injektion eller andre leegemidler, der indeholder sumatriptan mod det samme anfald. Hvis Imigran ikke hjeelper dig, sa kontakt
lzegen eller apotekspersonalet for radgivning.

Hvis du har brugt for meget Imigran
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Imigran, end der stari denne information (mere end to injektioner inden for 24 timer),
eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du holder op med at bruge Imigran
/ndring eller opher ber kun ske i samrad med leegen.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- andengd/andedraetsbesveer. Kan vaere eller blive alvorligt. Kontakt legen.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- overfglsomhedsreaktioner. Symptomer pa allergisk reaktion inkluderer pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112
- krampeanfald med rystelser, vridende bevagelser. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112
- langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112
- hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue.
Ring evt. 112
- uregelmaessig puls. Kan vaere eller blive alvorligt.
Tal med leegen.
- andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen eller blodprop i hjertet.
Ring 112
- smerter i brystet, evt. med udstraling tilarm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue
- hvide, “dede” fingre og taeer (Raynauds sygdom). Kontakt leegen
- diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetaendelse (iskeemisk colitis). Kontakt leegen.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- forbigaende smerte ved injektionsstedet
— prikkende, braendende fornemmelse ved injektionsstedet, radme, bla marker og blgdning.

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

- svimmelhed, dgsighed

- prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden (pareestesr)

- nedsat folelse ved beraring (hypeestesi)

— forbigaende blodtryksstigning, redme

- kvalme, opkastning. Disse reaktioner kan veere pa grund af migraenen

- muskelsmerter

- smerter, folelse af tyngde, trykken, eller smerte i bryst og hals eller andre steder pa kroppen, eller folelsesforstyrrelser, herunder fglelseslgshed og
fornemmelse af varme eller kulde (kan vaere intens, men sadvanligvis forbigdende)

- folelse af svaghed og treethed, sedvanligvis forbigaende.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 personer):
- andringer i leverfunktionspraver. Skal du have taget blodprave, bar du fortzlle leegen, at du bruger Imigran.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- hududsleet, naeldefeber
- rysten
— ufrivillige bevaegelser af kroppen
- rykvise ufrivillige gjenbevaegelser
- pleteller omradei synsfeltet med ophaevet eller @ndret syn,
f.eks. morke eller lysende pletter
- synsforstyrrelser som flimren, nedsat syn, dobbeltsyn. Synstab
(oftest forbigaende) eller permanente synsskader er ogsa rapporteret (kan dog skyldes selve migranen)
- hjertebanken
- svimmelhed, evt. besvimelse pa grund af lavt blodtryk
- diarré
- nakkestivhed, ledsmerter
- angst
- svedtendens
- hvis du for nylig har haft en skade eller hvis du har betzndelse (som gigt eller betaendelse i tyktarmen), sa kan du opleve smerte eller en forvaerring af
smerten pa det sted, du har haft en skade eller har betendelse
- synkebesvaer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevaresi original emballage for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sporg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinresteri aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

Nale og sprejter kan vaere farlige og skal bortskaffes sikkert og hygiejnisk.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Imigranindeholder:
- Aktivt stof: sumatriptan.

1 mlinjektionsvaeske, oplgsning indeholder sumatriptansuccinat svarende til 12 mg/ml sumatriptan.
- Pvrigeindholdsstoffer: natriumchlorid, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser
Imigran er en klar, farvelgs vaeske.

2 x 0,5 mlinjektionsvaeske, oplasning i ampuller + Glaxopen
2x0,5 mlinjektionsvaeske, oplgsning i ampuller Refill.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsforingstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Varemarker tilhgrer eller er licenseret til GSK-koncernen.

Denne indleegsseddel blev senest @ndret juni 2021.

Brugervejledning for GlaxoPen (trin for trin)

GlaxoPen er kun beregnet til brug sammen med Imigran injektionsvaeske ordineret af laegen.

Denne brugervejledning beskriver, hvordan du ger GlaxoPen klar til brug og hvordan du skal bruge den.

Laes denne brugervejledning grundigt, inden du begynder at bruge Imigran injektionsvaeske og GlaxoPen.
Gor ikke GlaxoPen klar til brug, far du er klar til at injicere en dosis.

Beskrivelse af GlaxoPen

Lag Forsegling
Udlaserknap
GlaxoPen
Dosisbeholder
(refill)
med 2 ampuller
Sikkerhedsanordning Etui

Sadan bruges GlaxoPen

1. Luk etuiet op.

2. Riv forseglingen af laget til en ampul og luk l[aget op. Brug ikke ampullen, hvis forseglingen tidligere har vaeret brudt.



3. Tag injektionspennen op af etuiet. Undersgg om det hvide stempel stikker lengere ud end enden af pennen. Hvis dette er tilfeldet, er pennen ikke klar
til brug. Szt pennen tilbage i etuiet og tryk den ned til det siger klik og det hvide stempel er skubbet tilbage. Pennen er nu klar til brug.

4. Szt pennen ned i den dbne dosisbeholder og drej den med uret til den ikke kan komme leengere (omtrent en halv omgang).

5. Undga at rgre ved den bla udlgserknap og traek pennen op af dosisbeholderen.
En sikkerhedsanordning sgrger for, at du ikke kommer til at stikke dig pa nalen ved et uheld.

6. Pennen er nu klar til brug.
St ikke en klargjort pen tilbage i etuiet, for efter at injektionen er givet. Nalen kan blive beskadiget.

Sadan gives injektionen

7. Hold rundt om det gra stykke af pennen og pres enden ind mod huden - saedvanligvis ydersiden af laret. Tryk derefter den gra del af pennen sé langt ned,
den kan komme, sa sikkerhedsanordningen kan udlgses.

8. Hold godt fast om pennen og tryk den bla udlgserknap ned. Hold pennen helt stille med udlgserknappen i bund og pennen pressetind mod laret, mens
der tlles langsomt til 10.

Fjern ikke pennen fra huden for hurtigt, da noget af injektionen ellers kan ga tabt.

9. Efter 10 sekunder fjernes pennen forsigtigt fra huden. Undga at rgre ved nalen.



10. Szt pennen tilbage i den tomme dosisbeholder med det samme.

11. Tryk pennen ned i dosisbeholderen, s& langt den kan komme, og drej mod uret (omtrent en halv omgang), indtil pennen l@snes fra ampullen.

12. Tag pennen op af dosisbeholderen og luk laget pa dosisbeholderen.
Den hvide del af stemplet stikker nu ud, hvilket betyder, at pennen er blevet brugt.

Klarggring til naste injektion

13. St pennen pa plads i etuiet og tryk den ned, sa langt den kan komme og det siger klik. Pennen er nu klar til naeste gang.
14. Luk laget pa etuiet. Nar du har brugt begge ampuller i dosisbeholderen, skal du fjerne dosisbeholderen og udskifte med en refill-pakning.
Etui og GlaxoPen kan genbruges mange gange, men det anbefales at udskifte GlaxoPen en gang imellem, afhangigt af hvor ofte pennen bruges.

Sadan fjernes dosisbeholderen, nar begge ampuller er brugt.

Nar begge ampuller er blevet brugt, skal dosisheholderen fjernes fra etuiet.
15. Hold om etuiet og klem knapperne pa siden af etuiet sammen med tommelfinger og pegefinger.
16. Treek forsigtigt dosisbeholderen op af etuiet med den anden hand.

Aflever altid dosisbeholderen med de brugte ampuller pa apoteket.



Sadan sxttes en ny refill-pakning i etuiet

Nye refill-pakninger med Imigran injektionsvaeske ordineres af leegen.
En refill-pakning bestar af en dosisbeholder med to ampuller.

17. Luk laget pa etuiet op. Pennen skal blive siddende.

18. Tryk dosisbeholderen ned i etuiet, og klem samtidig de bla knapper pa siden af etuiet sammen.

19. Dosisbeholderen sidder korrekt, nar de to bla knapper kan ses gennem hullet pa begge sider af etuiet.
20. Dosisbeholderen kan opbevares sikkert i etuiet indtil naeste injektion.

Gem vejledningen.



