Imigran® Nasal Spray

GlaxoSmithKline AG

AMZV

Was ist Imigran Nasal Spray und wann wird er angewendet?

Imigran Nasal Spray wird angewendet in der akuten Behandlung von Migraneanféllen.

Es wird angenommen, dass Migranekopfschmerzen durch eine schmerzhafte Erweiterung und Entziindung von Blutgefdssen im Kopf verursacht werden.
Imigran lindert die Migranekopfschmerzen, indem es die erweiterten Blutgefésse verengt.

Imigran Nasal Spray darf nicht zur Vorbeugung (Prophylaxe) gegen Migrdne verwendet werden.

Imigran Nasal Spray soll nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.

Wann darf Imigran Nasal Spray nicht angewendet werden?

Imigran Nasal Spray darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Bestandteil des Préparates, bei unbehandeltem Bluthochdruck,

durchgemachtem Herzinfarkt, bei Beeintrachtigung der Nierenfunktion und bei schweren Lebererkrankungen oder bekannten Durchblutungsstérungen des

Herzens (Angina pectoris), des Gehirns und der Gliedmassen.

Imigran Nasal Spray darf nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln angewendet werden:

¢ MAO-Hemmer (bestimmte Antidepressiva oder Mittel gegen die Parkinson'sche Krankheit). Die Behandlung mit Imigran darf erst 2 Wochen nach Absetzen
des MAO-Hemmers begonnen werden.

e Migranemittel, welche Ergotamin oder Ergotaminderivate (wie z.B. Dihydroergotamin oder Methysergid) enthalten. Wahrend 24 Stunden vor und bis 6
Stunden nach Anwendung von Imigran sollten keine ergotaminhaltigen Praparate verwendet/eingenommen werden.

Wann ist bei der Anwendung von Imigran Nasal Spray Vorsicht geboten?

In seltenen Fallen kann ein sogenanntes «Serotonin Syndrom» auftreten, wenn Triptane wie z.B. Imigran zusammen mit anderen Arzneimitteln mit
serotonerger Wirkung angewendet werden. Dazu gehéren bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. sogenannte selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer oder selektive Serotonin/Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer, sogenannte MAO-Hemmer, L-Tryptophan, Lithium, trizyklische
Antidepressiva u.a.). Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie mit diesen Arzneimitteln behandelt werden. Das «Serotonin-Syndrom» kann
folgende Symptome umfassen: Gesteigerte Erregbarkeit der Muskeleigenreflexe, Muskelzuckungen, Zittern, Unruhe, Angst, Halluzinationen, Reizbarkeit bis
zum Verwirrtheitszustand und zur Bewusstlosigkeit, schneller Herzschlag, Blutdruckschwankungen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber und Durchfall. Informieren Sie
Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn nach der Einnahme von Imigran eines dieser Symptome auftritt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Imigran mit anderen spezifischen Migranemitteln (sogenannten Triptanen) wird nicht empfohlen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten wie Bluthochdruck oder Herzkrankheiten,
Durchblutungsstérungen, Leber- und Nierenerkrankungen oder Epilepsie leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen
oder &dusserlich anwenden!

Wenn Sie unter Behandlung mit sogenannten Betablockern stehen, die auch zur Vorbeugung gegen Migréne eingesetzt werden, wird Ihnen Ihr Arzt bzw. Ihre
Arztin Imigran mit besonderer Vorsicht verordnen.

Die Kopfschmerzen kénnen sich verschlimmern, falls Sie zu haufig Imigran anwenden. Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird in diesem Fall méglicherweise die
Behandlung mit Imigran absetzen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintréchtigen! Als Folge der
Migrane oder der Behandlung mit Imigran kann auch Schlafrigkeit auftreten. Vorsicht ist deshalb geboten, wenn Sie wahrend der Behandlung ein Fahrzeug
lenken oder Maschinen bedienen.

Darf Imigran Nasal Spray wahrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten, diirfen Sie Imigran Nasal Spray nicht anwenden, es sei denn, dies ist klar notwendig.

Der Wirkstoff von Imigran geht in kleinen Mengen in die Muttermilch lber. Séuglinge kdnnen vor einer Einwirkung geschitzt werden, indem wahrend 12
Stunden nach Anwendung von Imigran Nasal Spray auf das Stillen verzichtet und die Milch abgepumpt wird.

Wie verwenden Sie Imigran Nasal Spray?

Imigran Nasal Spray ist ausschliesslich zur Anwendung in der Nase geeignet.

Falls der Arzt bzw. die Arztin nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene ab 18 Jahren:

Bei den ersten Anzeichen von Migrénekopfschmerzen oder auch wahrend des Anfalles ist 1 Einzeldosis zu 20 mg in eines der beiden Nasenlécher
einzusprihen. In einigen Fallen wird Ihnen der Arzt bzw. die Arztin auch eine Einzeldosis zu 10 mg verordnen. Nur wenn die bereits abgeklungenen
Migranesymptome wieder auftreten, kann zu einem beliebigen Zeitpunkt, friihestens jedoch 2 Stunden nach der Erstapplikation, eine weitere Einzeldosis
appliziert werden. Innerhalb von 24 Stunden dirfen jedoch nicht mehr als 40 mg (d.h. beispielsweise 2 Einzeldosen zu 20 mg oder 4 Einzeldosen zu 10 mg)
verabreicht werden. Innerhalb dieser 24 Stunden diirfen zusétzlich zu den beiden Nasalspraystdssen keine Imigran Filmtabletten resp. Imigran T Filmtabletten
eingenommen oder Imigran Suppositorien resp. Imigran Injektionen angewendet werden.

Hingegen ist es mdglich, den zweiten Spraystoss einmalig durch eine andere Imigran Darreichungsform (Filmtabletten, T Filmtabletten, Suppositorien,
Injektionslosung) in der jeweilig empfohlenen Dosierung zu ersetzen.

Falls der erste Spraystoss keine Wirkung gezeigt hat, sollten Sie fiir denselben Migrdneanfall keine weiteren Imigran Spraystésse verwenden, sondern den
Anfall mit den gewohnten Schmerzmitteln weiterbehandeln, sofern diese kein Ergotamin oder Dihydroergotamin enthalten. Imigran Nasal Spray kann fir die
folgenden Migraneanfdlle wieder verwendet werden.

Jugendliche von 12-17 Jahren:

Bei Jugendlichen zwischen 12 und 17 Jahren ist Imigran Nasal Spray nur geeignet bei mittleren bis schweren Migréaneanfallen, die nicht oder ungentigend auf
eine vorhergehende Therapie mit Paracetamol, Acetylsalicylsaure oder nicht-steroidalen Antirheumatika angesprochen haben.

Bei den ersten Anzeichen von Migranekopfschmerzen oder auch wahrend des Anfalles ist 1 Einzeldosis zu 10 mg in eines der beiden Nasenldcher
einzuspriihen. Bedingt durch schwankende individuelle Ansprechraten kénnen jugendliche Patientinnen oder Patienten in Einzelfallen 20 mg benétigen.

Falls die abgeklungenen Migrdnesymptome wieder auftreten, kann - friihestens 2 Stunden nach der ersten Verabreichung - eine zweite Einzeldosis appliziert
werden. Innerhalb von 24 Stunden dirfen nicht mehr als 40 mg Imigran Nasenspray eingesetzt werden.

Falls der erste Spraystoss keine Wirkung gezeigt hat, sollten Sie fiir denselben Migrdneanfall keine weiteren Imigran Spraystésse verwenden, sondern den
Anfall mit den gewohnten Schmerzmitteln weiterbehandeln, sofern diese kein Ergotamin oder Dihydroergotamin enthalten.

Kinder unter 12 Jahren und Erwachsene (iber 65 Jahre:

Imigran soll nicht bei Kindern unter 12 Jahren und bei Erwachsenen {iber 65 Jahren angewendet werden, da noch zu wenig Erfahrungen vorliegen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie den Nasal Spray erst unmittelbar vor Gebrauch aus dem Blister.

Im Falle einer Erkaltung sollten Sie sich vor der Applikation sorgfaltig die Nase putzen.

Seite 1



2. Den Nasenspray wie abgebildet in die Hand nehmen.

Vorsicht: Der Nasenspray enthélt nur eine einzelne Dosis und die blaue Pumpvorrichtung kann nur einmal betétigt
werden. Falls die Pumpvorrichtung vor der eigentlichen Applikation betétigt wird, ist die gesamte Dosis verloren.

3. Den Kopf gerade halten und mit einem Finger sorgféltig ein Nasenloch zuhalten. Den Nasenspray nehmen und das
Nasenansatzstlick in das andere Nasenloch einfiihren (ca. 1 cm).

4. Den Kopf aufrecht halten, durch die Nase einatmen und gleichzeitig die Pumpvorrichtung bis zum Anschlag
(schnell) hinunterdriicken.

5. Den Nasenspray aus dem Nasenloch entfernen. Den Kopf aufrecht halten und fir 10-20 Sekunden sanft durch die Nase ein- und durch den Mund
ausatmen. Damit kénnen Sie einem Flussigkeitsverlust vorbeugen.

Der Nasal Spray ist nach dieser Anwendung leer und kann entsorgt werden.
Welche Nebenwirkungen kann Imigran Nasal Spray haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Imigran Nasal Spray auftreten:

Héufig (bei weniger als 1 von 10 aber mehr als 1 von 100 Behandelten): Reizungen in Nase und Rachen, Nasenbluten, unangenehmer Geschmack,
Schwindel, Benommenheit, Kribbeln, voriibergehender Blutdruckanstieg, Gesichtsrétung, Kurzatmigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Schmerzen, Schwache,
Midigkeit, Hitze-, Kalte-, Druck-, Enge- und Schweregefiihl an verschiedenen Korperteilen (einschliesslich Brust und Hals).

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10'000 Behandelten einschliesslich Einzelfélle): Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade (z.B. Hautausschlag,
Luftnot bis zum Schock, der lebensbedrohlich sein kann), Krampfanfalle, Zittern, Dystonie (langsame, unwillkirliche Steigerung der Muskelanspannung mit
abnormen Bewegungen und Haltungen), Augenzittern (Nystagmus), Gesichtsfeldausfalle (Skotomen), Sehstérungen wie Flimmern, Doppeltsehen,
vermindertem Sehvermdgen oder Sehverlust (unabhangig davon kénnen Sehstérungen aber auch als Begleiterscheinung der Migrane selbst auftreten),
Verlangsamung oder Beschleunigung des Herzschlages, Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen, Durchblutungsstérungen des Herzens, Verkrampfungen der
Herzkranzgefasse, Herzinfarkt, Blutdruckabfall, mangelnde Durchblutung der Extremitdten (Raynaud-Syndrom), Entziindung eines Dickdarmabschnittes
aufgrund mangelnder Durchblutung (ischamische Kolitis), geringfligige Veranderungen der Leberwerte.

Sollten Schwierigkeiten mit dem Blutdruck oder Schmerzen in der Brust auftreten, wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt oder an Ihre Arztin.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Sollten Sie sich versehentlich Imigran in die Augen spriihen, waschen Sie diese mit viel Wasser aus. Im Falle einer Entziindung informieren Sie Ihren Arzt oder
Ihre Arztin.

Imigran Nasal Spray ist nicht tiber 30 °C, vor Licht geschiitzt und ausserhalb der Reichweite von Kindern aufzubewahren. Nicht einfrieren.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen iber die ausfiihrliche Fachinformation.
Was ist in Imigran Nasal Spray enthalten?

Imigran Nasal Spray enthalt den Wirkstoff Sumatriptan.

Jeder Spray enthalt 1 Sprihstoss (Einzeldosis) zu 10 mg resp. 20 mg Sumatriptan.

Imigran Nasal Spray enthalt zudem folgende Hilfsstoffe:

Kaliumdihydrogenphosphat, wasserfreies Dinatriumhydrogenphosphat, verdiinnte Schwefelsaure, Natriumhydroxid, Wasser.
Zulassungsnummer

53708 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Imigran Nasal Spray? Welche Packungen sind erhéltlich?

Imigran Nasal Spray ist in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung erhéltlich.

Imigran 10 mg Nasal Spray: 2 Einzeldosen.

Imigran 20 mg Nasal Spray: 2 und 6 Einzeldosen.

Zulassungsinhaberin
GlaxoSmithKline AG, 3053 Minchenbuchsee.

Diese Packungsbeilage wurde im September 2014 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepriift.

Publiziert am 05.03.2015
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