Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/imigran-100-mg-2-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N02CC01

KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
IMIGRAN 100 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir tablette 140 mg sumatriptan siiksinata esdeger 100 mg sumatriptan (INN)

Yardimci1 maddeler:
Laktoz ....................... 140 mg
Kroskarmeloz sodyum .... 3 mg

Diger yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Film tablet

Beyaz veya beyazimsi, bir yiiziinde “GX ET2’” baskili, diger yiizii diiz bikonveks seklinde film
tabletler

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1  Terapétik endikasyonlar
IMIGRAN, aural1 veya aurasiz migren ataklarimin akut tedavisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

IMIGRAN, profilaktik olarak kullanilmamalidir.

IMIGRAN’nin migren bas agrisiin baglamasindan sonra miimkiin oldugunca erken verilmesi
tavsiye edilir, fakat atagin hangi sathasinda verilirse verilsin esit derecede etkilidir. Yetigkinler i¢in
oral &nerilen IMIGRAN dozu 50 mg’dir. Baz1 hastalar 100 mg’a ihtiyag duyabilirler.

Eger hasta ilk IMIGRAN dozuna cevap vermezse, aym atak icin ikinci bir doz alinmamalidir.
IMIGRAN daha sonra gelen ataklar igin alinabilir.

Eger hastalar ilk doza cevap verir, fakat belirtiler niiks ederse ilk dozu takibeden 24 saat iginde
ikinci doz wverilebilir, ancak herhangi bir 24 saatlik siire i¢cinde 300 mg’dan daha fazla

alinmamalidir.

Uygulama sekli:
Tabletler su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Karaciger yetmezliginde doz ayarlanmalidir.



Pediyatrik popiilasyon:
18 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yag lizeri hastalarda sumatriptan tabletlerin kullanimi ile ilgili deneyim sinirhidir. Yaslilardaki
farmakokinetigi daha gen¢ popiilasyondan belirgin bir farklilik gostermez. Ancak klinik bilgiler
yeterli oluncaya kadar, 65 yasin lizerindeki hastalarda sumatriptan kullanilmasi 6nerilmez.

4.3  Kontrendikasyonlar

e Preparatin bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarliligi olanlarda.

e Sumatriptan, miyokard enfarktiisii gecirmis hastalara veya iskemik kalp hastalifi olanlara,
Prinzmetal angina/koroner vazospazm olanlara, periferal damar hastaligi veya iskemik kalp
hastaligina uyan belirti ve isaretleri olan hastalara verilmemelidir.

e Sumatriptan, serebrovaskiiler olay veya ge¢ici iskemik atak hikayesi olan hastalara
uygulanmamalidir.

e Kontrol altina alinmamais 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 kullanimi
kontrendikedir (bkz. Diger tibbi tirlinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

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

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Sumatriptan sadece agik olarak migren tanist konulmussa kullanilmalidir.

Diger akut migren tedavilerinde oldugu gibi, dnceden migren tanis1 konmamis hastalarda ve atipik
belirtileri olan migrenlilerde bas agris1 tedavisine bagslamadan 6nce diger ciddi norolojik durumlarin
bertaraf edilmesi gerekir. Migrenlilerin belirli serebrovaskiiler olaylar (6r. serebrovaskiiler olay,
gecici iskemik atak) acisindan yiiksek risk altinda olabilecekleri unutulmamalidir.

Uygulamay takiben, sumatriptan ile iligkili olabilen, bazen yogun ve bogaza da yayilabilen gogiis
agrist ve sikigiklik gibi gecici belirtiler goriilebilir (bkz. Istenmeyen etkiler). Eger bu belirtiler
iskemik kalp hastaligin1 diisiindiiriirse uygun degerlendirme yapilmalidir.

Sumatriptan, tanist konulmamis kalp hastaligi bulunma ihtimali olan postmenopozal kadin
hastalara, 40 yas {izeri erkek hastalara ve koroner arter hastalig1 riski tagiyan hastalara, altta yatan
kardiyovaskiiler bir hastalig1 olup olmadig1 incelenip degerlendirilmeden verilmemelidir. Ancak, bu
degerlendirmeler kalp hastalig1 olan her hastay:1 belirleyemeyebilir ve ¢ok seyrek vakalarda altta
yatan kardiyovaskiiler hastalik olmayan hastalarda ciddi kardiyak olaylar olusabilir.

Hastalarin az bir kisminda kan basincinda ve periferik damar direncinde gegici ylikselmeler
gozlendiginden, sumatriptan kontrol altina alinmig hipertansiyon hastalarina dikkatle
uygulanmalidir.

Seyrek olarak, pazarlama sonrasi raporlarda, selektif serotonin geri alim inhibitorleri (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 inhibitorleri (SNRI) ile birlikte uygulandiktan sonra bildirilmistir.



Eger sumatriptan ve SSRI/SNRI’larin birlikte kullanim1 klinik olarak gerekiyorsa hastanin uygun
sekilde gozlenmesi Onerilir (bkz. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

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

Sumatriptan, bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi, metabolizmas: veya
atilimin1 6nemli Slgiide etkileyen bir hastaligi olanlarda dikkatle uygulanmalidir.

Sumatriptan, nobet Oykiisii olanlarda veya ndbet esigini diisiirebilen diger risk faktorleri olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Siilfonamidlere asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda sumatriptan alimimni takiben alerjik
reaksiyon goriilebilir. Alerjik reaksiyonlar deride asir1 duyarlilik reaksiyonlarindan anaflaksiye
kadar degisebilir. Capraz duyarlilik kanit1 sinirlidir, ancak bu hastalarda sumatriptan kullanilmadan
once dikkatli olunmalidir.

Onerilen sumatriptan dozu asilmamalidir.

Akut migren tedavisinde kullanilan ilaglarin asir1 kullanimi, duyarli hastalarda basagrisinin
alevlenmesi ile iligkili bulunmustur (asir1 ilag kullanimina bagli bas agrisi). Bu tip durumlarda
tedaviye son verilmesi gerekebilir.

IMIGRAN igeriginde laktoz vardir. Bu nedenle nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

Her bir tablet 3 mg kroskarmeloz sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z onilinde bulundurulmalidir.

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

Ergotamin 1ile wuzun siireli vazospastik reaksiyonlar bildirilmistir. Bu etkiler birbirine
eklenebileceginden eger ergotamin iceren bir preparat alinmigsa IMIGRAN ancak 24 saat sonra
aliabilir. Tersine, sumatriptan alinmay1 takiben herhangi bir ergotamin igeren preparat alinacaksa
aradan en az 6 saat gegmelidir.

IMIGRAN ve MAOT’lar arasinda etkilesim olabilir ve birlikte uygulanmas1 kontrendikedir (bkz
Kontrendikasyonlart).

Seyrek olarak, pazarlama sonrasi raporlarda, SSRI ve IMIGRAN kullanimini takiben serotonin
sendromu (degisen mental durum, otonomik instabilite ve néromiiskiiler anormallikler dahil) olan
hastalar tanimlanmistir. Serotonin sendromu, triptanlar ve SNRI’lar ile birlikte uygulandiktan sonra
bildirilmistir (bkz. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri).

IMIGRAN ile St. John bitkisi igeren bitkisel iiriinlerin eszamanli kullanilmas: yan etki olasiligini
arttirabilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Anneye saglamasi beklenen yarar1 ve fetiise olan olasi riski dikkatlice degerlendirilmelidir. Coklu
prospektif gebelik bildirimlerinden elde edilen pazarlama sonrasi veriler 1000’in iizerinde
sumatriptana maruz kalan kadinin gebelik sonuglarimi gostermektedir. Kesin sonu¢ sunmak i¢in
yetersiz bilgi olmasina ragmen bulgular genel popiilasyon ile karsilastirildiginda sumatriptana
maruz kalan kadinlarda dogum kusurlar1 siklifinda artis veya dogum kusurlarinda tutarli bir patern
belirlenmemistir.

Laktasyon donemi o
Sumatriptan anne siitiinde IMIGRAN’1n terapotik dozlari emziren kadinlara uygulandig: takdirde
bebekte etkiye neden olabilecek dlgiide atilmaktadir.

Sumatriptanin subkiitan uygulanmasini takiben anne siitii ile atildigi gosterilmistir. Bebegin
tedaviden sonra 12 saat emzirilmeyerek sumatriptana maruz kalmasi azaltilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullaninmu iizerindeki etkiler
Migren veya sumatriptan ile tedavi sonucu uyusukluk olabilir. Ara¢ veya makine kullanimi gibi
0zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.

4.8  listenmeyen etkiler

Advers etkiler organ sinifi ve sikligina gore listelenmistir. Sikliklar asagidaki gibi tanimlanmustir: gok
yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000, <1/100); seyrek (>1/10.000,
<1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Klinik ¢aligmalardan alinan veriler tahminidir. Karsilastirma gruplarindaki genel oran dikkate
alimmamigtir. Pazarlama sonrasi veriler gercek sikliktan ¢ok raporlama oranina dayanmaktadir.

Klinik ¢alisma verileri

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Bas donmesi, uyusukluk, parestezi ve hipoestezi dahil duyusal rahatsizliklar.



Vaskiiler hastahklar
Yaygin: Tedavinin hemen sonrasinda kan basincinda gegici artiglar. Yiiz kizarmasi.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari

Yaygn: Dispne
Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Kusma ve bulanti (sumatriptan ile iliskisi acik degildir).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Asagidaki belirti genellikle gegicidir. Yogun olabilir, gégiis ve bogaz dahil olmak iizere viicudun
herhangi bir boliimiinii etkileyebilir.

Yaygin: Agirlik hissi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar

Asagidaki belirtiler genellikle gegicidir ve yogun olabilir; gogiis ve bogaz dahil viicudun herhangi
bir boliimiinii etkileyebilir.

Yaygin: Agri, sicak veya soguk, basing veya sikilik hissi.

Asagidaki belirtiler gogunlukla hafif veya orta siddetlidir ve gegicidir:

Yaygin: Halsizlik hissi, yorgunluk.
Arastirmalar
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde mindr bozukluklar

Pazarlama sonrasi veriler

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

Sinir sistemi hastahklari

Cok seyrek: Nobetler. Bir kismi 6nceden nobet Oykiisii olan veya ndbetlere yatkinlik
yaratan durumlar1 olan hastalarda goriilmesine ragmen Onceden yatkinlik
yaratacak hi¢bir durumu olmayan hastalarla ilgili nobet raporlart da vardir.
Tremor, distoni, nistagmus, skotom.

Goz hastalhiklan
Cok seyrek: Isik parlamasi, ¢ift gorme, goriiste azalma. Goriis kaybi (genellikle gegicidir).
Ancak gorsel bozukluklar migren atagi sirasinda da olusabilir.

Kardiyak hastaliklar

Cok seyrek: Bradikardi, tasikardi, carpinti, kardiyak aritmiler, gecici iskemik EKG
degisiklikleri, koroner arter vazospazmi, anjina, miyokard enfarktiisii (bkz.
Kontrendikasyonlar, Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri)



Vaskiiler hastahklar
Yaygin: Gegici kan basinci artisi
Cok seyrek: Hipotansiyon, Raynaud hastaligi.

Gastrointestinal hastz_uhklar
Cok seyrek: Iskemik kolit.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Belirti ve Isaretler

400 mg'dan fazla oral ve 16 mg’dan fazla subkiitan dozlarda bahsedilen yan etkiler diginda baska
bir yan etki goriilmemistir. Hastalar 12 mg’a kadar olan subkutan dozu belirgin yan etkiler
olusmaksizin tek enjeksiyonda almislardir.

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

Hemodiyaliz veya peritonal diyalizin sumatriptan plazma konsantrasyonlar1 iizerine etkileri
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: selektif 5-HT; reseptor antagonisti
ATC Kodu: N02 C C01

Etki mekanizmast

Sumatriptan selektif bir vaskiiler 5-hidroksi triptamin-1 (5HT1p ve 5HTig) reseptor agonisti olup,
diger SHT reseptor (SHT,-5HT7) alt tipleri iizerine etkisi yoktur. Vaskiiler SHTip ve 5HTg
reseptorleri baglica kraniyel kan damarlarinda bulunur ve vazokonstriksiyona aracilik eder.

Hayvanlarda sumatriptan selektif olarak karotis arteryel dolagimi daraltir ancak serebral kan akimini
degistirmez. Karotis arteryal dolasim, ekstrakraniyel ve meninksler gibi intrakraniyel dokulara kan
saglar ve bu damarlarda gevseme ve/veya 6dem olusumunun insanda 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 dak., 20 mg’lik dozun intranazal
uygulamasini takiben 15 dak. ve 100 mg’lik oral dozu veya 25 mg’lik rektal dozu takiben yaklasik
30 dakika iginde baslar.

Onerilen oral IMIGRAN dozu 50 mg olmasina ragmen migren atagmin siddeti hem hastalar
arasinda hem de hastalarin kendi i¢inde farklilik gostermektedir. Klinik ¢alismalarda 25’den 100
mg’a kadar olan dozlar, plasebodan daha fazla etkililik gostermistir; fakat 25 mg, 50 ve 100 mg’dan
istatistiksel olarak anlamli derecede daha az etkili olmustur.

Sumatriptan menstriiel kaynakli migren dahil migrenin akut tedavisinde etkilidir.



12-17 yas aras1 600 migrenli adolesan arasinda yapilan plasebo kontrollii birkag klinik ¢alismada oral
sumatriptan standart tabletlerin gilivenilirligi ve etkinligi degerlendirilmistir. Bu c¢aligmalar 2. saatte
bas agrisinin iyilesmesi konusunda plasebo ve herhangi bir sumatriptan dozu arasinda anlamli bir
istatistiksel farklilik oldugunu gosterememistir. 12 -17 yas arasi adolesanlarda oral sumatriptanin
beklenmeyen etki profili yetiskin popiilasyonda bildirilenlerle benzer bulunmustur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Sumatriptanin farmakokinetigi migren ataklarindan etkilenmez.

Emilim:

Oral uygulamay1 takiben, sumatriptan hizla absorbe olur ve 45 dakikada maksimum serum
konsantrasyonunun % 70'ine ulasir. 100 mg’lik dozu takiben ortalama maksimum plazma
konsantrasyonu 54 nanogram/ml‘dir.

Ortalama mutlak oral biyoyararlanim, kismen sistemik dolasima gegmeden 6nceki metabolizma ve
kismen tamamlanmamis absorpsiyonundan otiirii % 14'tiir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanma diisiik olup (% 14-21), ortalama toplam dagilim hacmi 170 litredir.

Biyotransformasyon:

Sumatriptanin en 6nemli metaboliti indol asetik asit analogu olup, baslica idrarla serbest asit ve
glukuronid konjugati seklinde atilir. Bu metabolitin bilinen 5HT; veya 5HT, aktivitesi yoktur.
Minér metabolitleri saptanmamustir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yarilanma 6mrii yaklagik 2 saattir. Ortalama toplam plazma klerensi yaklasik 1,160

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

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

Hastaliklardaki karakteristik ozellikler

Hepatik yetmezlikte farmakokinetik:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda, oral uygulamayi takiben sistemik dolagima gegcmeden dnceki
klerens azalir ve oral biyoyararlanim artar. Bu da sumatriptanin plazma diizeylerinin artisiyla
sonuclanir. Tedavinin gerekli oldugu durumlarda doz 50 mg lizerine ¢ikmamalidir.

Renal yetmezlikte farmakokinetik:
Renal yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

5.3  Kilinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenez, mutajenez

In vitro sistemlerde ve hayvan calismalarinda sumatriptanin genotoksik ve karsinojenik olmadig:
gorilmiistiir.



Reprodiiktif toksikoloji

Siganlar lizerinde yapilan bir fertilite ¢aligmasinda, insana oral yolla verilen 100 mg sumatriptani
takiben olusan plazma konsantrasyonunun yaklasik 200 kat1 plazma plazma diizeyleri ile sonuglanan
oral sumatriptan dozlar1 inseminasyon basarisinda azalma ile iliskilidir. Bu etki sicanlar iizerinde
yapilan ve insanlarda oral yolla verildiginde ulasilan maksimum plazma diizeyinin yaklasik 150
katina ulasilan subkiitan ¢aligma sirasinda olugmaz.

Gebelik ve laktasyon

Sicanlarda ve tavsanlarda teratojenik etki gozlenmemistir ve sumatriptanin siganlarin post natal
gelisimi lizerine etkisi yoktur. Organeojenez sirasinda gebe tavsanlara maternal toksisite olusturmaya
yetecek dozda sumatriptan uygulandiginda bazen embriyoletaliteye neden olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz monohidrat
Mikrokristalize seliiloz
Kroskarmeloz sodyum
Magnezyum stearat
Saf su

Film kaplama:
Opadry white OY-S-7393

6.2  Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omri
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
IMIGRAN’lar c¢ift kat folyo blisterler icinde tet tek paketlenmistir ve karton kutular iginde
satilmaktadir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi® ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi  : GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Adresi : Biiyiikdere Cad. N0.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul
Tel no : 212339 44 00
Faks no : 212 — 339 45 00
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I1k ruhsat tarihi: 15.04.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 15.04.2008
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