KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

IMIGRAN SUBJECT 6 mg/0,5 ml enjeksiyonluk ¢dzelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Her 0,5 ml iginde:

Sumatriptan: 6 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir: Her 0,5 ml i¢inde 3,5 mg sodyum kloriir bulunur.

Yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kullanima hazir enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kartus

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

IMIGRAN SUBJECT, aurali veya aurasiz migren ataklarmin akut tedavisinde endikedir.

IMIGRAN SUBJECT, aym zamanda demet bas agrisiin (cluster headache) akut tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:
Sumatriptan, profilaktik olarak kullanilmamalidir.

Sumatriptanin; migren bas agrisinin veya bulanti, kusma ya da fotofobi gibi iliskili belirtilerin
baslamasindan sonra miimkiin oldugunca erken verilmesi tavsiye edilir, fakat atagin hangi
sathasinda verilirse verilsin esit derecede etkilidir.

Sumatriptanin etkililigi tedaviye baslandiginda atagin siiresinden bagimsizdir. Diger
belirtilerin olusmasindan 6nce migren aurasi sirasinda uygulanmasi bas agrisinin gelismesini
Onlemeyebilir.

Yetiskinler:

Migren:

IMIGRAN SUBJECT’in onerilen dozu, tek doz 6 mg subkutan enjeksiyondur. Bazi
hastalarda 3 mg veya 4 mg subkutan enjeksiyon gerekebilir.



Eger hasta ilk sumatriptan dozuna cevap vermezse ayni atak i¢in ikinci bir doz alinmamalidir.
IMIGRAN SUBJECT, daha sonra gelen ataklar igin almabilir.

Eger hasta ilk doza cevap verir, fakat belirtiler niiks ederse ilk dozu takip eden 24 saat iginde
ikinci bir doz verilebilir, ancak iki doz arasinda en az 1 saat ara birakilmalidir.

24 saat i¢indeki maksimum doz 2 defa 6 mg'lik enjeksiyondur (12 mg).

Demet bas agrisi:

IMIGRAN SUBJECT’in &nerilen dozu, her bir cluster (demet) atagi icin tek doz 6 mg
subkutan enjeksiyondur. 24 saat igindeki maksimum doz 2 defa 6 mg'lik enjeksiyondur (12
mg), ancak iki doz arasinda en az 1 saat ara birakilmalidir.

Uygulama sekli:
IMIGRAN SUBJECT, otoenjektor kullanilarak subkiitan olarak enjekte edilmelidir.

Hastalar, IMIGRAN SUBJECT kullanma talimatlarini titizlikle uygulamalar1 ve oOzellikle
kullanilmis siringa ve ignelerin emniyetle imhasi konusunda uyarilmalidir.

IMIGRAN SUBJECT, intravendz olarak uygulanmamalidir.
Onerilen sumatriptan dozu asilmamalidir.

Hasta Kullanma Talimati

IMIGRAN SUBJECT enjeksiyon sistemi, sadece doktorunuz tarafindan size regete edilen
IMIGRAN SUBJECT adl1 bir ilagla kullanim igin tasarlanmustir.

Bu kullanma talimatinda, IMIGRAN SUBJECT enjeksiyon sistemini nasil yiikleyeceginiz ve
IMIGRAN SUBJECT ilacindan bir doz vermek i¢in nasil kullanacaginiz gosterilmektedir.

Enjeksiyon sistemini kullanmadan énce bu kitapcig liitfen dikkatlice okuyunuz.

Her IMIGRAN SUBJECT enjeksiyon sisteminde, bir otoenjektor ve iki siringa kartusu iceren
bir kartus kutusu bulunmaktadir.

Sonraki regeteler igin kartus paketi tek basina tedarik edilebilir.
Enjeksiyonu yapmaya hazir olana kadar enjeksiyon sistemini yiiklemeyiniz.

Asagidaki  fotograf, IMIGRAN SUBJECT enjeksiyon sisteminin cesitli parcalarimi
tanimlamaniza yardimci olabilir:



Kapak

Saliverme
diigmesi

Otoenjektor

Giivenlik
surgiisi

Gilvenlik mihri

Kartus kutusu

Kutu

Enjeksiyonun yapilmasi:
1.
2.

Kutunun kapagin1 aginiz.
Kartuslardan birinin  giivenlik  bandim
yirtiniz ve kapagi agimiz. Giivenlik bandi
daha oOnceden bozulmussa, o siringa
kartusunu kullanmayiniz.

Otoenjektorii kutusundan ¢ikariniz. Beyaz
cubugun otoenjektoriin ucundan disart ¢ikip
c¢ikmadigint  kontrol ediniz. Cikiyorsa,
otoenjektorii kutunun igine geri koyunuz,
kuvvetlice itiniz (bdylece cubuk yerine
oturacaktir). Kalem artik kullanima hazirdir

Otoenjektorii kuvvetle bastirarak acik kartus
paketinin ig¢ine dogru itiniz ve saat yoniinde
daha fazla donmeyene kadar cevirerek
hafif¢e sikistiriniz (yaklasik yarim tur).
Parmaginizi mavi agma diigmesinden uzak
tutunuz, kalemi kartus paketinden disari
¢ekiniz (bunun igin kalemi oldukga kuvvetli
¢cekmeniz gerekebilir). Bir emniyet mandali
siz  hazir olmadan kazara enjeksiyon
yapilmasini onler.

Yiiklenen otoenjektdr artik hemen kullanim
i¢in hazirdir.



Enjeksiyonu Kkullaniminin tamamlanana kadar, yiiklenen otoenjektorii tekrar kutuya
koymaya ¢alismayimiz. Enjeksiyon ignesi zarar gorebilir ve otoenjektor dogru ¢alismayabilir.

Enjeksiyonun yapilmasi:

7. Otoenjektorii fazla sikmadan gri hazneden
tutarak, otoenjektoriin ucunu agik bir cilt
bolgesine dogru sikica bastirimiz (genellikle
uylugun disa bakan bolgesi). Gri kismin
gidebildigi kadar asagi dogru itilmesiyle
emniyet mandali agilir.

8. Otoenjektorii sikica tutunuz ve kalemin
tepesindeki mavi agma diigmesine basiniz.
Otoenjektorii hi¢ kipirdatmadan ve agma
diigmesini basili tutarak yavasca 10’a kadar
sayiniz.

Otoenjektorii ciltten hemen uzaklastirmayinz; aksi takdirde enjeksiyonun bir miktar:
ziyan olabilir.

9. Tam 10 saniye gectikten sonra kalemi
dikkatlice ciltten kaldiriniz ve agiga ¢ikmis
igne ucuna dokunmayiniz.

10. Kullanilmis siringa kartusunu hemen kartus
paketindeki bos yere geri koyunuz.

11. Otoenjektorii  kartus  paketinin  iginde
gidebildigi kadar asagi dogru itiniz.
Otoenjektorii  saat  yoOnilinlin  tersine
dondiirerek (yaklasik yarim tur) yerinden
c¢ikana kadar ¢eviriniz.




12. Otoenjektorii kartus paketinden geri ¢ekiniz
ve kullanilmis siringa kartusunun iizerine
kapagi kapatiniz.

Beyaz piston ¢ubugu goriiniir durumdadar;
bu da otoenjektor cihazin kullanilmis
oldugunu gosterir.

Otoenjektor mekanizmasmin tekrar aktif hale
getirilmesi:

13. Otoenjektorii kutudaki yuvasina koyunuz ve
gidebildigi kadar asagi dogru itiniz.
Otoenjektor boylece bir sonraki kullanim
icin hazir hale gelir.

14. Diger siringa kartusunu  kullanmaniz
gerekene kadar kutunun kapagini kapali
tutunuz. Her iki kartusu da kullandiginizda,
kartus paketini cikarip yenisiyle
degistirmeniz gerekecektir.

Kullanilmis kartus paketinin ¢ikarilmasi:
Her iki doz da kullanildiginda, kartus paketi
¢ikarilip imha edilmelidir.

15. Kutuyu tutunuz ve bas parmaginiz ile isaret
parmagmiz arasindaki iki  yerlestirme
diigmesine basiniz.

16. Kullanilmig kartus paketini diger elinizle
tutarak yavasca cekerek c¢ikarniz.

Artik gerekli olmayan ilaglar: nasil imha edeceginizi eczaciniza sorunuz. Bu, ¢evrenin
korunmasina yardimei olacaktir.

Yeni bir kartus paketinin kutuya yiiklenmesi:
IMIGRAN SUBJECT’in ek dozu yeni bir kartus
paketi ile temin edebilir.

17. Kutunun kapagmi agimiz  (otoenjektor
halihazirda mevcuttur).

18. Yeni kartus paketini, kolayca kaymasini
saglamak igin her iki tarafindaki mavi
yerlestirme diigmelerine basarak kutuya
dogru itiniz.

19. Mavi yerlestirme diigmeleri kutunun her iki
tarafindaki deliklerden goriiniiyorsa yeni
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kartus paketi dogru bir sekilde yiiklenmistir.

20. Enjeksiyon uygulamaniza kadar kartus
paketini  kutuda giivenli bir sekilde
tutabilirsiniz.

Enjeksiyonlarinizi 1g1iktan korumak i¢in her zaman verilen kutuda tutunuz.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sumatriptan, bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi, metabolizmasi
veya atilimin1 énemli Slglide etkileyen bir hastaligi olanlarda dikkatle uygulanmalidir (bkz.
Boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
Adolesanlar veya ¢ocuklarda IMIGRAN SUBJECT ile ilgili ¢alisma yapilmamustir.

18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas tlizeri hastalarda sumatriptan kullanimi ile ilgili deneyim sinirlidir. Yaslilardaki
farmakokinetigi daha gen¢ popiilasyondan belirgin bir farklilik gostermez; ancak, klinik
bilgiler yeterli oluncaya kadar, 65 yasin tizerindeki hastalarda sumatriptan kullanilmasi
tavsiye edilmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Hemiplejik, baziler ve oftalmoplejik migren vakalarinda kontrendikedir.

e Preparatin bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir
(bkz. Bolim 6.1).

e Sumatriptan; miyokard enfarktiisii gecirmis veya iskemik kalp hastaligi, , Prinzmetal
angina/koroner vazospazmi, periferal damar hastaligi veya iskemik kalp hastaligina
uyan belirti ve bulgular1 olan hastalara verilmemelidir.

e Sumatriptan, serebrovaskiiler olay veya gecici iskemik atak hikayesi olan hastalara
uygulanmamalidir.

e Kontrol altina alinmamis hipertansiyonu olan hastalarda sumatriptan kullanimi
kontrendikedir.

e Sumatriptan, siddetli karaciger bozuklugu olan hastalara uygulanmamalidir.

e Ergotamin veya ergotamin tiirevlerini (metiserjid dahil) igeren preparatlar ile birlikte
kullanim1 kontrendikedir (bkz. Boliim 4.5).

e Sumatriptanin monoaminoksidaz inhibitérleri (MAOI) ile bir arada verilmesi
kontrendikedir. Sumatriptan, MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta icinde
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Sumatriptan, sadece agik olarak migren veya demet bas agrisi tanist konulmusgsa
kullanilmalidir.

Hemiplejik, baziler ve oftalmoplejik migren vakalari i¢in kullanilmamalidir.



IMIGRAN SUBJECT, intravendz olarak uygulanmamalidr.

Sumatriptan tedavisinden once, hasta atipik semptomlarla basvurursa ya da sumatriptan
kullanimi1 i¢in uygun tan1 almamigsa, potansiyel olarak ciddi noérolojik durumlart (6rnegin;
serebrovaskiiler olay, gegici iskemik atak) elemek i¢in gereken yapilmalidir.

Uygulamay1 takiben; sumatriptan ile iligkili olabilen, bazen yogun ve bogaza da yayilabilen
gogiis agrisi ve sikigiklik gibi gecici belirtiler goriilebilir (bkz. Bolim 4.8). Eger bu belirtiler
iskemik kalp hastaligini diisiindiiriiyorsa, uygun degerlendirme yapilmalidir.

Sumatriptan, tanist konulmamis kalp hastaligi bulunma ihtimali olan hastalara, altta yatan
kardiyovaskiiler bir hastaligi olup olmadigi incelenip degerlendirilmeden verilmemelidir. Bu
hasta grubu postmenopozal kadin hastalari, 40 yas lizerindeki erkek hastalar1 ve koroner arter
hastalig1 i¢in risk faktorleri bulunan hastalari icermektedir. Buna karsin, bu degerlendirmeler
kalp hastaligi olan her hastay1 belirleyemeyebilir. Cok seyrek vakalarda, altta yatan
kardiyovaskiiler hastaligi olmayan hastalarda ciddi kardiyak olaylar goriilmiistiir.

Hastalarin az bir kisminda kan basincinda ve periferik damar direncinde gegici yiikselmeler
gozlendiginden, sumatriptan kontrol altina almmmis hipertansiyon hastalarma dikkatle
uygulanmalidir.

Seyrek olarak pazarlama sonrasi raporlarda, selektif serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI)
ve sumatriptan kullanimini takiben serotonin sendromu (degisen mental durum, otonomik
instabilite ve noromiiskiiler anormallikler dahil) olan hastalar tanimlanmistir. Serotonin
sendromu, triptanlar ve serotonin noradrenalin geri alim inhibitdrleri (SNRI) ile birlikte
uygulandiktan sonra bildirilmistir.

Eger sumatriptan ve SSRI/SNRI’lerin birlikte kullanimi klinik olarak gerekiyorsa, hastanin
uygun sekilde gézlenmesi 6nerilir (bkz. Boliim 4.5).

Herhangi bir triptan/5-HT: agonistinin sumatriptan ile birlikte uygulanmasi tavsiye
edilmemektedir.

Sumatriptan; bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu (Child Pugh derece A veya B) gibi
ilacin emilimini, metabolizmasin1 veya atilimini onemli Olglide etkileyen bir hastalig
olanlarda dikkatle uygulanmalidir (bkz. B6liim 5.2).

Sumatriptan, nébet dykiisii olanlarda veya nobet esigini diisiirebilen diger risk faktorleri olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Stilfonamidlere asir1 duyarlili§i oldugu bilinen hastalarda sumatriptan alimini takiben alerjik
reaksiyon goriilebilir. Alerjik reaksiyonlar deride asir1 duyarlilik reaksiyonlarindan
anaflaksiye kadar degisebilir. Capraz duyarlilik kaniti sinirhdir, ancak bu hastalarda
sumatriptan kullanilmadan 6nce dikkatli olunmalidir.

Akut bas agrisi tedavisinde asir1 doz kullaniminin, duyarli hastalarda daha da kétiilesen bas

agrilariyla (bas agrisiin asir1 doz ilagla tedavisi) iliskili oldugu gosterilmistir. Bu durum
tedavinin geri ¢ekilmesini gerektirebilir.

Lateks alerjisi:



Kullanima hazir enjektoriin igne koruma bdlmesi, latekse duyarli kisilerde alerjik
reaksiyonlara yol acabilecek dogal kuru lateks icerebilir.

Yardimci1 maddeler:
Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Propranolol, flunarizin, pizotifen veya alkol ile bir etkilesim oldugu kanitlanmamistir.

Ergotamin ile uzun siireli vazospastik reaksiyonlar bildirilmistir. Bu etkiler birbirine
eklenebileceginden, eger ergotamin igeren bir preparat alinmigsa sumatriptan ancak 24 saat
sonra alinabilir. Tersine, sumatriptan alinmay1 takiben herhangi bir ergotamin igeren preparat
alinacaksa aradan en az 6 saat gecmelidir.

Sumatriptan ve MAOT’ler arasinda etkilesim olabilir ve bunlarin birlikte uygulanmasi
kontrendikedir (bkz. Boliim 4.4).

Seyrek olarak pazarlama sonrasi raporlarda, SSRI ve sumatriptan kullanimini takiben
serotonin sendromu (degisen mental durum, otonomik instabilite ve ndromiiskiiler
anormallikler dahil) olan hastalar tanimlanmistir. Serotonin sendromu, triptanlar ve SNRI’ler
ile birlikte uygulandiktan sonra da bildirilmistir (bkz. Boliim 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
IMIGRAN SUBJECT gerekli olmadik¢a cocuk dogurma potansiyeli olan kadimlarda
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Anneye saglamasi beklenen yarar1 ve fetiise olan olasi riski dikkatlice degerlendirilmelidir.

Coklu prospektif gebelik bildirimlerinden elde edilen pazarlama sonrasi veriler, Sumatriptana
maruz kalan 1000’in iizerinde kadmin gebelik sonuglarini gostermektedir. Kesin sonug
sunmak i¢in yetersiz bilgi olmasina ragmen bulgular, genel popiilasyon ile karsilastirildiginda,
sumatriptana maruz kalan kadinlarda dogum kusurlart sikliginda artis veya dogum
kusurlarinda tutarh bir patern gostermemistir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



IMIGRAN SUBJECT, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi
Sumatriptanin subkiitan uygulanmasini takiben anne siitii ile atildig1 gosterilmistir. Bebegin

tedaviden sonra 12 saat emzirilmemesiyle sumatriptana maruz kalmasi azaltilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Migrenin veya sumatriptan ile tedavinin bir sonucu olarak uyusukluk olabilir.

Arac veya makine kullanimi gibi 6zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers olaylar, sistem organ simiflarina ve sikliklarina gore asagida listelenmektedir. Klinik
calismalardan alinan veriler tahminidir. Karsilastirma gruplarindaki genel oran dikkate
alimmamistir. Pazarlama sonras1 veriler gercek sikliktan ¢ok raporlama oranina dayanmaktadir.
Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Klinik ¢alisma verileri

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin : Bag donmesi, uyusukluk, parestezi ve hipoestezi dahil duyusal rahatsizliklar
Vaskiiler hastahiklar:
Yaygin : Tedavinin hemen sonrasinda kan basincinda gegici artiglar

Yiiz kizarmasi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Yaygin : Dispne

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin : Kusma ve bulanti1 (baz1 hastalarda goriilmiistiir ve sumatriptan ile iliskisi agik
degildir.)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Asagidaki belirti genellikle gecicidir, yogun olabilir ve gogiis ve bogaz dahil olmak {izere
viicudun herhangi bir boliimiinii etkileyebilir:

Yaygin : Agirlik hissi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Asagidaki belirtiler genellikle gecicidir, Yogun olabilir ve gogiis ve bogaz dahil viicudun
herhangi bir boliimiinii etkileyebilir:

Yaygin . Agr, sicak veya soguk, basing veya daralma hissi



Asagidaki belirtiler gogunlukla hafif ila orta siddetlidir ve gegicidir:
Yaygin : Halsizlik hissi, yorgunluk
Subkutan olarak uygulanan sumatriptan tedavisi ile iligkili en yaygin yan etkiler su sekildedir:
Cok yaygin : Enjeksiyon yerinde gecici agr1
Ayrica enjeksiyon yerinde batma/yanma, sisme, eritem, ¢iiriime ve kanama
bildirilmistir.

Dogrudan bir karsilagtirma mevcut olmamakla birlikte; ylizde kizarma, parestezi ve sicak,
basing ve agirlik hissi sumatriptan enjeksiyonundan sonra daha yaygin olabilir.

Tersine; bulanti, kusma ve bitkinlik ise tablet kullanimina kiyasla sumatriptan enjeksiyonun
subkutan uygulamasinda daha az goriilebilir.

Arastirmalar
Cok seyrek  : Karaciger fonksiyon testlerinde mindr bozukluklar

Pazarlama sonrasi veriler:

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek  : Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlarindan anafilaksiye kadar degisen asiri
duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek @ Nobetler. Bir kism1 6nceden ndbet Oykiisii olan veya nobetlere yatkinlik
yaratan durumlar1 olan hastalarda goriilmesine ragmen, onceden yatkinlik
yaratacak hi¢bir durumu olmayan hastalarla ilgili nobet raporlar1 da vardir.

Tremor, distoni, nistagmus, skotom

Goz hastahklar
Cok seyrek  : Isik parlamasi, ¢ift gérme, gérmede azalma, gérme kaybi (genellikle gegici).
Gorme bozukluklart migren atag sirasinda da olusabilir.

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek  : Bradikardi, tasikardi, carpinti, kardiyak aritmiler, gegici iskemik EKG

degisiklikleri, koroner arter vazospazmi, anjina, miyokard enfarktiisii (bkz.
Bo6liim 4.3, Boliim 4.4)

Vaskiiler hastahiklar:
Cok seyrek  : Hipotansiyon, Raynaud hastaligi

Gastrointestinaj hastaliklari
Cok seyrek  : Iskemik kolit

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
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Belirti ve isaretler:

Sumatriptan enjeksiyon ile ilgili baz1 agir1 doz raporlar1 bulunmaktadir.

Hastalar, 12 mg’a kadar olan subkutan dozu belirgin yan etkiler olusmaksizin tek
enjeksiyonda almiglardir. 16 mg’a kadar subkutan dozlarda bahsedilen yan etkiler disinda
baska bir yan etki goriilmemistir.

Tedavi:
Eger asir1 doz kullanimi olursa, hasta en az 10 saat kontrol altinda tutulmali ve gerekirse
standart destekleyici tedavi uygulanmalidir.

Hemodiyaliz veya peritonal diyalizin sumatriptanin plazma konsantrasyonlar iizerine etkileri
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Antimigren preparatlari, selektif 5-HT1 reseptor agonisti
ATC kodu: N02CCO01

Etki mekanizmast:

Sumatriptan, selektif bir vaskiiler 5-hidroksitriptamin-1-(5-HT1D) reseptor agonistidir ve
diger 5-HT reseptor (SHT2-5HT7) alt tipleri iizerine etkisi yoktur. Vaskiiler SHT:iD
reseptorleri baslica kraniyel kan damarlarinda bulunur ve vazokonstriksiyona aracilik eder.

Hayvanlarda, sumatriptan selektif olarak karotis arteryel dolasimi daraltir, ancak serebral kan
akimini degistirmez. Karotis arteryal dolasim, ekstrakraniyel ve meninksler gibi intrakraniyel
dokulara kan saglar ve bu damarlardaki gevseme ve/veya 6dem olusumunun insanlarda
migrenin altta yatan mekanizmasi oldugu diisiiniilmektedir. Ek olarak, deneysel kanitlar
sumatriptanin trigeminal sinir aktivitesini inhibe ettigini gostermektedir. Bu her iki aktivite
sumatriptanin insanda antimigren etkisine eslik eder.

Farmakodinamik etkileri:

Klinik cevap 6 mg’lik subkutan enjeksiyonu takiben 10-15 dakika, 20 mg’lik dozun intranazal
uygulamasini takiben 15 dakika. ve 100 mg’lik oral tablet dozu veya 25 mg’lik rektal dozu
takiben yaklasik 30 dakika iginde baslar.

Sumatriptan, menstriiel kaynakli migren dahil olmak iizere, migrenin akut tedavisinde
etkilidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Sumatriptanin farmakokinetigi migren ataklarindan énemli 6lgiide etkilenmez.

Subkutan enjeksiyonu takiben sumatriptan yiiksek bir ortalama biyoyararlanima (%96)

sahiptir ve doruk serum konsantrasyonuna 25 dakika iginde ulasir. 6 mg'lik subkutan dozu
takiben ortalama doruk serum konsantrasyonu 72 ng/ml'dir.
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Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanma diisiik olup (%14-21), ortalama toplam dagilim hacmi 170

litredir.

Biyotransformasyon:

Sumatriptanin en énemli metaboliti indol asetik asit analogu olup, baslica idrarla serbest asit
ve glukuronid konjugati seklinde atilir. Bu metabolitin bilinen 5HT; veya 5HT> aktivitesi
yoktur. Mindr metabolitleri saptanmamustir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yarilanma Omrii yaklagik 2 saattir. Ortalama toplam plazma klerensi yaklasik

1.160 ml/dakika ve ortalama renal plazma klerens yaklasik 260 ml/dakikadir.

Renal olmayan Klerens, toplam klerensin yaklasik %80’idir. Sumatriptan baslica monoamin
oksidaz A’nin aracilik ettigi oksidatif metabolizma ile elimine edilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger bozuklugu:

Orta siddette hepatik hastaligin (Child Pugh derece B) subkutan yolla uygulanan sumatriptan
tizerindeki etkisi degerlendirilmistir. Saglikli kontrollere kiyasla, orta siddette hepatik
bozuklugu olan goniillillerde subkutan yolla uygulanan sumatriptanin farmakokinetiginde
anlamli farklar yoktur (bkz. Bolim 4.4).

Ergenler (12 ila 17 yas):

Ergen goniilliilerde (12 ila 17 yas) yiiriitiilen bir farmakokinetik calismasi, 20 mg’lik
intranazal dozu takiben ortalama maksimum plazma konsantrasyonunun 13,9 nanogram/ml ve
ortalama eliminasyon yarilanma 6mriiniin yaklasik iki saat oldugunu gostermistir. Popiilasyon
farmakokinetigi modellemesi klirens ve dagilim hacminin her ikisinin de ergen popiilasyonda
beden boyutu ile artarak, daha diisiik viicut agirhigina sahip ergenlerde daha yiiksek
maruziyetle sonuglandigin1 gostermistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Karsinojenez, mutajenez

In vitro sistemlerde ve hayvan ¢alismalarinda sumatriptanin genotoksik ve karsinojenik
olmadig1 goriilmiistir.

Reprodiiktif toksikoloji
Siganlar iizerinde yapilan bir fertilite ¢aligmasinda, insana subkiitan yolla verilen 6 mg
sumatriptani takiben olusan plazma konsantrasyonunun yaklasik 150 kat1 plazma diizeyleri ile

sonuclanan oral sumatriptan dozlar1 inseminasyon basarisinda azalma ile iligkili olmustur.

Bu etki siganlar iizerinde yapilan ve insanlarda subkiitan yolla verildiginde ulasilan maksimum
plazma diizeyinin yaklasik 100 katina ulasilan bir subkiitan ¢alisma sirasinda goriillmemistir.

Gebelik ve laktasyon
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Sicanlarda veya tavsanlarda teratojenik etki gdzlenmemistir ve sumatriptanin siganlarin post
natal gelisimi {izerine etkisi olmamustir.

Organeojenez sirasinda gebe tavsanlara maternal toksisite olusturmaya yetecek dozda
uygulandiginda sumatriptanin bazen embriyoletaliteye neden oldugu goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Asagidaki boliimlerden olusan tek kullanimlik entegre igne ile birlikte siringa:
e Cam siringa haznesi, Tip | cam
e Paslanmaz celik kaniil
e Dogal lastik igne koruyucusu
e Klorbiitil lastik piston tipasi

Yukaridakilerin tamami ilacin temin edildigi yerden 6nceden sterilize edilmis olarak temin
edilir.

Kullanima hazir siringa otoenjektor ile kullanilmalidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

~ 19

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullamima Hazirlama ve imha Talimatlar

Hastalar, IMIGRAN SUBJECT in kullanma talimatlarma ve dzellikle de igne ve siringalarin
giivenli bir sekilde imha edilmesi ile ilgili talimatlara ¢ok dikkatli bir sekilde uymalari
gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Igne ve siringalar tehlikeli olabilir ve giivenli bir sekilde ve hijyenik olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No.173 1.Levent Plaza B Blok

34394 1. Levent/istanbul

Telefon: 0212 339 44 00

Faks: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI

92/43

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 15.04.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 15.04.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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