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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IMIGRAN™SUBJECT™ 6 mg /0.5 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Her 0.5 m! iginde:
Sumatriptan (INN)..........occooeeieen, 6 mg.

Yardimc1 maddeler:
Yardimer maddeler igin 6.1’¢ bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir enjeksiyonluk kartus

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar

IMIGRAN SUBJECT, aurali veya aurasiz migren ataklarinin akut tedavisindc endikedir.
IMIGRAN SUBJECT aym zamanda demet bag agrisinin (cluster headache) akut tedavisinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

Sumatriptan, profilaktik olarak kullanilmamahdir.

Sumatriptanin migren bag agrisinin veya bulanti, kusma ya da fotofobi gibi iligkili belirtilerin
baglamasindan sonra miimkiin oldugunca erken verilmesi tavsive edilir, fakat atafin hangi
safthasinda verilirse verilsin esit derecede etkilidir.

Sumatriptamin  etkililigi tedaviye baglandiginda atafin siiresinden bagimsizdir. Diger
belirtilerin olusmasindan dnce migren aurasi sirasinda uygulanmasi bag agrisinin gelismesini
onlemeyebilir.

o Yetigkinler

Migren:

IMIGRAN SUBJECT in énerilen dozu, tek doz 6 mg subkutan enjeksiyondur.

Eger hasta ilk sumatriptan dozuna cevap vermezse ayni atak i¢in ikinci bir doz alinmamalidir.
IMIGRAN SUBIJECT daha sonra gelen ataklar i¢in alinabilir.

Eger hasta ilk doza cevap verir, fakat belirtiler niiks ederse ilk dozn takibeden 24 saat icinde
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 onerilen dozu her bir cluster (demet) atag: igin 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 birakilmahidir.



Uygulama sekli:

IMIGRAN SUBIJECT, otoenjektdr kullamlarak subkiitan olarak enjekie edilmelidir.

Hastalar, IMIGRAN SUBIJECT kullanma talimatlanm titizlikle uygulamalan ve &zellikle
kullanilmis giringa ve ignelerin emniyetle imhas1 konusunda uyarilmalidir,
IMIGRANSUBIJECT, intravendz olarak uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

Sumatriptan, bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi, metabolizmas:
veya atilmim 6nemli dlgiide etkileyen bir hastaligi olanlarda dikkatle uygulanmahdir. (Bkz:
Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri)

Pediyatrik popiilasyon:
Adolesanlar veya gocuklarda IMIGRAN SUBIJECT ile ilgili ¢aligma yapilmamistir,
18 yasindan kiigiik gocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas iizeri hastalarda sumatriptan kullamm ile ilgili deneyim siurhdir. Yashlardaki
farmakokinetifi daha gen¢ popiilasyondan belirgin bir farklihk gostermez. Ancak klinik
bilgiler yeterli oluncaya kadar, 65 yasin iizerindeki hastalarda sumatriptan kullanilmasi
tavsiye edilmez.

4.3 Kontrendikasyonlar

Hemiplejik, baziler ve oftalmoplejik migren vakalarinda,

Preparatin bilesenlerinden herhangi birine asirt duyarliligi olantarda kontrendikedir.
Sumatriptan, miyokard enfarktiisii gegirmis hastalara veya iskemik kalp hastalifi
olanlara, Prinzmetal angina/koroner vazospazm olanlara, periferal damar hastah veya
iskemik kalp hastaligina uyan belirti ve isaretleri olan hastalara veriimemelidir.
Sumatriptan, serebrovaskiiler olay veya gegcici iskemik atak hikayesi olan hastalara
uygulanmamahdir.

Kontrol altina alinmamig hipertansiyonu olan hastalarda sumatriptan kullanimi
kontrendikedir.

Sumatriptan, siddetli karacifer bozuklugu olan hastalara uygulanmamalidir.

Ergotamin veya ergotamin tiirevlerini (metiserjid dahil) igeren preparatlar ile birlikte
kullanim1 kontrendikedir (bkz. Diger tibbi irtinler ile etkilesim ve diger etkilesim
sekilleri).

Sumatriptanin monoaminoksidaz inhibitdrleri (MAOI) ile bir arada verilmesi
kontrendikedir. Sumatriptan MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta i¢inde
kullantimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyanlari ve 6nlemleri

Sumatriptan sadece agik olarak migren veya demet bag afnsi tamust konulmugsa
kullanilmalidur.

IMIGRAN SUBIJECT, intravendz olarak uygulanmamalidir.

Diger akut migren tedavilerinde oldugu gibi, 6nceden migren tanisi konmamus hastalarda ve
atipik belirtileri olan migrenlilerde bag agrisi tedavisine baglamadan once diger ciddi



norolojik durumlarin bertaraf edilmesi gerekir. Migrenlilerin belirli serebrovaskiiler olaylar
(6r. serebrovaskiiler olay, gegici iskemik atak) agisindan yiiksek risk altinda olabilecekleri
unutulmamalidir,

Uygulamay: takiben, sumatriptan ile iligkili olabilen, bazen yogun ve bogaza da yayilabilen
gogiis agrist ve sikigtkhik gibi gegici belirtiler goriilebilir (bkz. Istenmeyen etkiler). Eger bu
belirtiler iskemik kalp hastahgim diistindiirtirse uygun degerlendirme yapilmalhidir.

Sumatriptan, tanis1 konulmamis kalp hastaligt bulunma ihtimali olan postmenopozal kadin
hastalara, 40 yas lizeri erkek hastalara ve koroner arter hastaliga riski tagtyan hastalara, altta
vatan kardiyovaskiller bir hastalign olup olmadigi incelenip degerlendirilmeden
verilmemelidir. Ancak, bu degerlendirmeler kalp hastaligi olan her hastayr belirleyemeyebilir
ve ¢ok seyrek vakalarda altta yatan kardiyovaskiiler hastalik olmayan hastalarda ciddi
kardiyak olaylar olugabilir,

Hastalann az bir kisminda kan basincinda ve periferik damar direncinde gegici yiikselmeler
gozlendiginden, sumatriptan kontrol altina alinmig hipertansiyon hastalarina dikkatle
uygulanmalidur.

Seyrek olarak, pazarlama sonras: raporlarda, selektif serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI)
ve sumatriptan kullammim takiben serotonin sendromu (degisen mental durum, otonomik
instabilite ve néromiiskiiler anormallikler dahil) olan hastalar tanimlanmstir. Serotonin
sendromu, triptanlar ve serotonin noradrenalin geri alm inhibitérleri (SNRI) ile birlikte
uygulandiktan sonra bildirilmistir.

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

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

Sumatriptan, bobrek veya karacier fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi, metabolizmas:
veya atilimm 6nemli Slgiide etkileyen bir hastalifii olanlarda dikkatle uygulanmalidir.
Sumatriptan, nébet dykiisii olanlarda veya ndbet esigini diisiirebilen diger risk faktorleri olan
hastalarda dikkatle kullantilmalidir.

Siilfonamidlere agin duyarliligs oldugu bilinen hastalarda sumatriptan alimim takiben alerjik
reaksiyon goriilebilir. Alerjik reaksiyonlar deride agir1 duyarlibk reaksiyonlarindan
anaflaksiye kadar degisebilir. Capraz duyarlilik kamti smirhidir, ancak bu hastalarda
sumatriptan kullamlmadan once dikkatli olunmalidir,

Onerilen sumatriptan dozu astimamalidir.

Akut migren tedavisinde agin doz kullanmak duyarli hastalarda daha da kotiilesen bas
agrilaryla iligkilidir. (bag agrisinin agin doz ilagla tedavisi) iligkili oldugu gosterilmistir. Bu
durum tedavinin geri ¢ekilmesini gerektirebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Propranolol, flunarizin, pizotifen veya alkol ile bir etkilegimi oldugu kamtlanmamstir.
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 gegmelidir.

Sumatriptan ve MAOT'lar arasinda etkilesim olabilir ve birlikte uygulanmast kontrendikedir
(bkz Kontrendikasyonlari).

Seyrek olarak, pazarlama sonrasi raporlarda, SSRI ve sumatriptan kullamimin takiben
serotonin sendromu (degisen mental durum, otonomik instabilite ve ndromiskiiler
anormallikler dahil) olan hastalar tanimlanmigtir, Serotonin sendromu, triptanlar ve SNRI’lar
ile birlikte uygulandiktan sonra bildirilmistir (bkz. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri).

IMIGRAN ile St John bitkisi igeren bitkisel iiriinlerin eszamanli kullamlmasi yan etki
olasilifim artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.,

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum veya dogum
sonras1 gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

IMIGRAN SUBJECT gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Anneye saglamasi beklenen yarar: ve fetiise olan olasi riski dikkatlice degerlendirilmelidir.
Coklu prospekiif gebelik bildirimlerinden elde edilen pazarlama sonrast veriler 1000’in
iizerinde sumatriptana maruz kalan kadinin gebelik sonuglarini géstermektedir. Kesin sonug
sunmak igin yetersiz bilgi olmasina ragmen bulgular genel popiilasyon ile karsilagtirildiginda
sumatriptana maruz kalan kadinlarda dogum kusurlan sikliginda artis veya dogum
kusurlarinda tutarht bir patern belirlenmemistir.

Laktasyon donemi
Sumatriptanin subkiitan uygulanmasini takiben anne siitii ile atildigi gosterilmistir. Bebegin
tedaviden sonra 12 saat emzirilmeyerek sumatriptana maruz kalmas: azaltilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Migren veya sumatriptan ile tedavi sonucu uyusukluk olabilir.
Arag veya makine kullanimi gibi 6zel beceri gerektiren durumilarda dikkatli olunmalidir.



4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢ahsmalardan alinan veriler tahminidir. Kargilagtirma gruplanindaki genel oran dikkate
almmamigtir. Pazarlama-sonras: veriler gergek sikliktan ¢ok raporlama oranina dayanmaktadir.
Rapor edilen istenmeyen etkiler asafidaki sikhk derecesine gére 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 caligma verileri

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Bag dénmesi, uyugukluk, parestezi ve hipoestezi dahil duyusal rahatsizliklar.

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin: Tedavinin hemen sonrasinda kan basincinda gegici artislar. Yiiz kizarmasi.

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Kusma ve bulanti (sumatriptan ile iligkisi agik degildir).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Asagidaki belirti genellikle gegicidir. Yogun olabilir, gogiis ve bogaz dahil olmak {izere
viicudun herhangi bir bélimiini etkileyebilir.

Yaygin: Agirlik hissi.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Subkutan olarak uygulanan sumatriptanla tedavi ile iliskili en yaygin yan etkiler asafida
bildirilmistir.

(Cok yaygin: Enjeksiyon yerinde gegici agr1.

Ayrica enjeksiyon yerinde batma/yanma, sisme, eritem, ¢iiriik ve kanama bildirilmisgtir.
Asagidaki belirtiler genellikle gegicidir. Yogun olabilir, gégiis ve bogaz dahil viicudun
herhangi bir béliimiinii etkileyebilir.

Yaygin: Agr1, sicak veya soguk, basing veya daralma hissi.

Asagdaki belirtiler gogunlukla hafif veya orta siddetlidir ve gegicidir:
Yaygin: Halsizlik hissi, yorgunluk.

Aragtirmalar
ok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde minér bozukluklar.,

Dogrudan karsilagtirma mevcut olmamakla birlikte yiizde kizarma, parestezi ve sicak, basing
ve afirlik hissi IMIGRAN SUBJECT den sonra daha stk olabilir.

Tersine, bulanti, kusma ve bitkinlik ise tabletlere nazaran subkutan uygulamada daha az
goriilir.



Bagisikhik sistemi hastahiklan
Cok seyrek: Deride asinn duyarlilik reaksiyonlarindan anaflaksiye kadar defisen asin
duyarlilik reaksiyonlart.

Sinir sistemi hastahiklan

Cok seyrek: Nobetler. Bir kismu dnceden nébet dykiisii olan veya nébetlere yatkinhk yaratan
durumlan olan hastalarda gérillmesine ragmen &nceden yatkinlik yaratacak higbir durumu
olmayan hastalarla ilgili nébet raporlan da vardir.

Tremor, distoni, nistagmus, skotom.

Giz hastaliklan
Cok seyrek: Isik parlamasi, ¢ift gérme, goriiste azalma. Goriis kaybr (genellikle gecicidir).
Ancak gorsel bozukluklar migren atag: sirasinda da olugabilir.

Kardiyak hastahiklar

Cok seyrek: Bradikardi, tasikardi, g¢arpinti, kardiyak aritmiler, gegici iskemik EKG
degisiklikleri, koroner arter vazospazmi, anjina, miyokard enfarktiisii = (bkz.
Kontrendikasyonlar, Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri).

Vaskiiler hastahklan
Yaygin: Gegici kan basinci artisi
Cok seyrek: Hipotansiyon, Raynaud hastalig1.

Gastrointest_inal hastahklan
Cok seyrek: [skemik kolit.

4.9 Doz asim1 ve tedavisi

Belirti ve isaretler

Sumatriptan enjeksiyon ile ilgili bazi agir1 doz bildirileri bulunmaktadir.

Hastalar 12 mg’a kadar olan subkutan dozu belirgin yan etkiler olugmaksizin tek enjeksiyonda
almiglardir. 16 mg’a kadar subkutan dozlarda bahsedilen yan etkiler disinda bagka bir yan etki
goriilmemigtir.

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

Hemodiyaliz veya peritonal diyalizin sumatriptan plazma konsantrasyonlan lizerine etkileri
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

FarmakoterapGtik grup: Selektif 5-HT) reseptor antagonisti
ATC kodu: N02 C C01



Etki mekanizmast

Sumatriptan selektif bir vaskiiler 5-hidroksi triptamin-1 (5HT;p ve 5HT)g) reseptér agonisti
olup, diger SHT reseptér (SHT,-5HT5) alt tipleri iizerine etkisi yoktur. Vaskiiler SHTp ve
5HT)g reseptorleri baglica kraniyel kan damarlarinda bulunur ve vazokonstriksiyona aracilik
eder,

Hayvanlarda sumatriptan selektif olarak karotis arteryel dolasimu 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 mekanizmas: oldugu diistiniilmektedir. Ek olarak, deneysel kanitlar sumatriptanin
trigeminal sinir aktivitesini inhibe ettifini 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 i¢inde baslar.
Sumatriptan menstriiel kaynakli migren dahil migrenin akut tedavisinde etkilidir,

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler
Sumatriptanin farmakokinetigi migren ataklarindan etkilenmez,

Emilim:

Subkutan enjeksiyonu takiben sumatriptan yiiksck biyoyararlamima (%96) sahiptir ve doruk
serum konsantrasyonuna 25 dak i¢inde ulagir. 6 mg'lik subkutan dozu takiben ortalama doruk
serum konsantrasyonu 72 ng/ml'dir.

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

Biyotransformasyon:

Sumatriptanun en énemli metaboliti indol asetik asit analogu olup, baslica idrarla serbest asit
ve glukuronid konjugati seklinde atiir. Bu metabolitin bilinen 5SHT, veya 5HT, aktivitesi
yoktur. Mindr metabolitleri saptanmarustir.

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

1,160 ml/dakika ve ortalama renal plazma klerens yaklasik 260 ml/dakikadir.
Renal olmayan klerens, total klerensin yaklagik %80’idir. Sumatriptan baglica monoamin
oksidaz A’mn aracilik ettigi oksidatif metabolizma ile elimine edilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Karsinojenez, mutajenez

In vitro sistemlerde ve hayvan galismalarinda sumatriptanin genotoksik ve karsinojenik
olmadig1 gérillmiigtir.



Reprodiiktif toksikoloji

Siganlar {izerinde yapilan bir fertilite ¢alismasinda, insana subkiitan yolla verilen 6 mg
sumatriptan: takiben olugan plazma konsantrasyonunun yaklagik 150 kat1 plazma diizeyleri ile
sonuglanan oral sumatriptan dozlari inseminasyon basarisinda azalma ile iliskilidir.

Bu etki siganlar iizerinde yapilan ve insanlarda subkiitan yolla verildiginde Ulasilan maksimum
plazma diizeyinin yaklagik 100 katina ulagilan subkiitan ¢alisma sirasinda olusmaz.

Gebelik ve laktasyon

Siganlarda ve tavsanlarda teratojenik etki gozlenmemistir ve sumatriptanin siganlarin post natal
gelisimi {izerine etkisi yoktur.

Organeojenez sirasinda gebe tavsanlara maternal toksisite olusturmaya yetecek dozda
sumatriptan uygulandifinda bazen embriyoletaliteye neden olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Monobazik Potasyum Fosfat
Dibazik Sodyum Fosfat anhidrat
Stilfirik Asit

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf émrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi

Asagidaki béliimlerden olusan tek kullanimlik entegre igne ile birlikte siringa.

- Cam sinnga haznesi, Tip I cam

- Paslanmaz ¢elik kaniil

- Dogal lastik igne koruyucusu

- Klorbiitil lastik piston tipast

Yukaridakilerin tamami ilacin temin edildigi yerden ¢nceden sterilize edilmis olarak temin
edilir,

Kullanima hazir giringa otoenjektér ile kullanilmalidir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel Snlemler
Kullanilmamig olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi® ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullantma Hazirlama ve Imha Talimatlar:

Hastalara IMIGRAN SUBJECT’in kullanma talimatlarina 6zellikle de igne ve siringalarin
giivenli bir gekilde imha edilmesi ile ilgili talimatlara ¢ok dikkatli bir sekilde uymalan
gerektifii konusunda uyarilmalidir.



Igne ve simngalar tehlikeli olabilir, giivenli bir sekilde ve hijyenik olarak imha edilmelidirler.
7. RUHSAT SAHIBI

Adi : GlaxoSmithKline Ilaglan San. ve Tic. A.S.

Adresi : Biiyiikdere Cad: No.173, 1.Levent Plaza

B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Telno: 212 - 33944 00

Faxno:212-3394500

8. RUHSAT NUMARASI

92/43
9, LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
11k ruhsat tarihi: 15.04.1993

Ruhsat yenileme tarihi: 15.04.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



