KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IMIGRAN 100 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir tablette:
Sumatriptan: 100 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat: 140 mg (inek siitiinden elde edilmistir.)

Diger yardime1 maddeler i¢in BolUm 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIiK FORM
Film tablet

Bir yuzlnde “100” ifadesi bulunan, diger ylzl diiz olan, beyaz veya beyaza yakin renkli, film kapli,
kapsiil seklinde bikonveks tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

IMIGRAN, aurali veya aurasiz migren ataklarmin akut tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

IMIGRAN, profilaktik olarak kullanilmamalidr.

IMIGRAN’nim, migren bas agrisimin baslamasindan sonra miimkiin oldugunca erken verilmesi
tavsiye edilir, fakat atagin hangi sathasinda verilirse verilsin esit derecede etkilidir. Yetiskinler i¢in

oral 6nerilen IMIGRAN dozu 50 mg’dir. Bazi hastalar 25 mg ya da 100 mg’a ihtiyac duyabilirler.

Eger hasta ilk IMIGRAN dozuna cevap vermezse, ayni atak igin ikinci bir doz almmamalidir.
IMIGRAN daha sonra gelen ataklar igin alinabilir.

Hasta ilk doza yanit vermisse, ancak semptomlar niiksetmisse, dozlar arasinda minimum iki saat
aralik olmasi ve 24 saatlik bir periyotta en fazla 300 mg alinmast kosuluyla, ikinci bir doz
verilebilir.

Uygulama sekli:

Tabletler su ile biitiin olarak yutulmalidir.



IMIGRAN’1n 6nerilen 50 mg dozu i¢in IMIGRAN 50 mg film tablet kullanilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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

Pediyatrik populasyon:
18 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik populasyon:

65 yas lizeri hastalarda sumatriptan tabletlerin kullanimu ile ilgili deneyim sinirhidir. Yaglhilardaki
farmakokinetigi daha geng¢ popiilasyondakinden belirgin bir farklilik gostermez. Ancak klinik
bilgiler yeterli oluncaya kadar, 65 yasin tizerindeki hastalarda sumatriptan kullanilmasi 6nerilmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Preparatin bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir (bkz.
Bolim 6.1).

e Sumatriptan; miyokard enfarktiisii ge¢irmis hastalara veya iskemik kalp hastaligi olanlara,
Prinzmetal angina/koroner vazospazm olanlara, periferal damar hastalig1 veya iskemik kalp
hastaligina uyan belirti ve isaretleri olan hastalara verilmemelidir.

e Sumatriptan, serebrovaskiler 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 tirevlerini (metiserjid dahil) iceren preparatlar ile birlikte
kullanim1 kontrendikedir (bkz. B6lim 4.5).

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

¢ 18 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri

Sumatriptan, sadece agik olarak migren tanisi konulmugsa kullanilmalidir. Profilaksi icin
kullanilmamalidir.

Sumatriptan; hemiplejik, baziler ve oftalmoplejik migrenin tedavisinde endike degildir.

Sumatriptan ile tedavi edilmeden Once, hasta atipik semptomlarla bagvurursa ya da sumatriptan
kullanimi i¢in uygun tant almamigsa potansiyel olarak ciddi norolojik durumlart (6rnegin;
serebrovaskiiler olay, gegici iskemik atak) elemek i¢in gereken yapilmalidir.

Uygulamay1 takiben; sumatriptan ile iliskili olabilen, bazen yogun ve bogaza da yayilabilen gogiis
agris1 ve sikisiklik gibi gecici belirtiler gorulebilir (bkz. Bolum 4.8). Eger bu belirtiler iskemik kalp
hastaligin1  diistindiiriirse, baska sumatriptan dozu verilmemeli ve uygun degerlendirme
yapilmalidir.



Sumatriptan, agir sigara tiryakileri ya da nikotin ikame tedavisi goren hastalar da dahil olmak lizere,
iskemik kalp hastalig1 acisindan risk faktorleri olan hastalara, dnceden degerlendirme yapilmadan
verilmemelidir (bkz. Bolim 4.3). Bu risk faktorleri olan postmenopozal kadinlar ve 40 yas tizeri
erkeklerde 6zellikle dikkatli olunmalidir. Diger yandan, bu degerlendirmeler ile kardiyak hastaligi
olan her hasta tanimlanamayabilir ve ¢ok nadir durumlarda altta yatan kardiyovaskiiler hastaligi
olmayan kisilerde ciddi kardiyak olaylar meydana gelmistir.

Hastalarin az bir kisminda kan basincinda ve periferik damar direncinde gegici yiikselmeler
gozlendiginden, sumatriptan kontrol altina alinmis hipertansiyon hastalarma 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’lerin birlikte kullanimi klinik olarak gerekiyorsa hastanin uygun
sekilde gozlenmesi onerilir (bkz. Bolum 4.5).

Herhangi bir triptan/5-HT1 agonistinin sumatriptan ile birlikte uygulanmasi tavsiye edilmemektedir.

Sumatriptan, bobrek (bkz. Bolim 5.2) veya karaciger fonksiyon bozuklugu (Child Pugh derece A
veya B; bkz. BOlim 5.2) gibi ilacin emilimini, metabolizmasini veya atilimini 6nemli 6lgiide
etkileyen bir hastalig1 olanlarda dikkatle uygulanmalidir.

Sumatriptan, ndbet Oykiisii olanlarda veya ndbet esigini diislirebilen diger risk faktorleri olan
hastalarda (6rnegin, kafa yaralanmasi veya alkolizm sorununuz olduysa) dikkatle kullanilmalidir.

Siilfonamidlere asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda sumatriptan alimmi takiben alerjik
reaksiyon gorilebilir. 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 bas agris1 tedavisinde kullanilan ilaglarin asirt kullanimi, duyarli hastalarda basagrisinin
alevlenmesi ile iligkili bulunmustur (asir1 ilag kullanimina bagli bas agris1). 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.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Propranolol, flunarizin, pizotifen veya alkol ile bir etkilesimi oldugu kanitlanmamaistir.

Ergotamin ile wuzun sureli vazospastik reaksiyonlar bildirilmistir. Bu etkiler birbirine
eklenebileceginden, eger ergotamin igeren bir preparat alinmigsa IMIGRAN ancak 24 saat sonra



almabilir. Tersine, sumatriptan alinmay1 takiben herhangi bir ergotamin igeren preparat alinacaksa,
aradan en az 6 saat gecmelidir.

IMIGRAN ve MAOT’ler arasinda etkilesim olabilir ve birlikte uygulanmasi kontrendikedir (bkz.
B6Ium 4.3).

Seyrek olarak, pazarlama sonrasi raporlarda, SSRI ve IMIGRAN kullanmimii takiben serotonin
sendromu (degisen mental durum, otonomik instabilite ve ndromuskiler anormallikler dahil) olan
hastalar tanimlanmustir. Serotonin sendromu, triptanlar ve SNRIi’ler ile birlikte uygulandiktan sonra
bildirilmistir (bkz. B6lUm 4.4).

IMIGRAN ile St. John bitkisi (Hypericum perforatum) iceren bitkisel iiriinlerin eszamanl
kullanilmas1 yan etki olasiligini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

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

IMIGRAN, gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Sumatriptanin 1000’in iizerinde kadinda birinci trimesterde kullanimina iligkin pazarlama sonrasi
veriler mevcuttur. Bu veriler, kesin bir sonuca varmaya yeterli bilgi icermese de, konjenital
kusurlarda artis riskine de isaret etmemektedirler. Sumatriptanin ikinci ve iiglincii trimesterde
kullanimuyla ilgili deneyim sinirlt diizeydedir.

Deneysel hayvan c¢aligmalarinin degerlendirmeleri dogrudan teratojenik bir etkiye ya da perinatal ve
postnatal gelisim iizerinde zararli bir etki bulunduguna isaret etmemektedir. Bununla birlikte,
tavsanlarda embriyo fetiis canliliginin etkilenmis olabilecegi degerlendirilmektedir (bkz. Bo6lim
5.3). Sumatriptan tedavisi, anneye yararinin fetiis i¢in olusturabilecegi risklerden daha fazla
olmasinin beklendigi durumlar disinda diisiiniilmemelidir.

Laktasyon donemi o
Sumatriptan, anne sitinde IMIGRAN’1n terapotik dozlar1 emziren kadinlara uygulandig: takdirde,
bebekte etkiye neden olabilecek 6l¢iide atilmaktadir.



Sumatriptanin, subkiitan uygulanmasini takiben anne siitii ile atildigi gosterilmistir. Tedaviden
sonra 12 saat siireyle emzirmeden kaginilarak bebek maruziyeti en aza indirilebilir; bu sure icinde
gelen siitiin atilmasi gerekir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Migren veya sumatriptan ile tedavi sonucu uyusukluk, bas dénmesi, uyuklama gibi santral sinir
sistemi baskilanmasina bagl etkiler olabilir. Ara¢ veya makine kullanim1 gibi 6zel beceri gerektiren
durumlarda dikkatli olunmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers etkiler organ sinifi ve sikligina gore listelenmistir. Sikliklar asagidaki gibi tanimlanmaisgtir:
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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Klinik c¢alismalardan alinan veriler tahminidir. Karsilastirma gruplarindaki genel oran dikkate
alinmamistir. Pazarlama sonrasi veriler, gercek sikliktan ¢ok raporlama oranina dayanmaktadir.

Klinik ¢alisma verileri

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Bas donmesi, uyusukluk, uykulu olma hali, parestezi ve hipoestezi dahil
duyusal rahatsizliklar

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

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Yaygin: Dispne

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Kusma ve bulanti. Bu belirtiler bazi hastalarda goriilmiistir ve sumatriptan
ile iliskisi agik degildir.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Asagidaki belirti genellikle gegicidir Ve yogun olabilir; gogiis ve bogaz dahil olmak iizere viicudun
herhangi bir bolimni etkileyebilir.

Yaygin: Agirlik hissi, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Asagidaki belirtiler genellikle gecicidir ve yogun olabilir; gogiis ve bogaz dahil viicudun herhangi
bir b6lumini etkileyebilir.

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



Asagidaki belirtiler ¢ogunlukla hafif ila orta siddetlidir ve gegicidir:

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

Pazarlama sonrasi veriler

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

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Nobetler. Bir kism1 onceden nébet Oykiisii olan veya nobetlere yatkinlik
yaratan durumlar1 bulunan hastalarda goriilmesine ragmen 6nceden yatkinlik
yaratacak hi¢bir durumu olmayan hastalarla ilgili nébet raporlar1 da vardir.
Tremor, distoni, nistagmus, skotom.

GO0z hastaliklar:
Cok seyrek: Isik parlamasi, ¢ift gorme, goriiste azalma, goriis kaybi (genellikle gecicidir).
Ancak gorsel bozukluklar migren atag: sirasinda da olusabilir.

Kardiyak hastaliklar

Cok seyrek: Bradikardi, tasikardi, carpinti, kardiyak aritmiler, gecici iskemik EKG
degisiklikleri, koroner arter vazospazmi, anjina, miyokard enfarktist (bkz.
Boliim 4.3, Bolim 4.4)

Vaskuler hastahiklar
Yaygin: Gegici kan basinci artist
Cok seyrek: Hipotansiyon, Raynaud hastaligi

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Iskemik kolit, diyare.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Bilinmiyor: Boyun sertligi, artralji

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Anksiyete

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 terleme

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0800
314 00 08; Faks: 0312 218 35 99).




4.9. Doz asimi ve tedavisi

Belirti ve isaretler:
400 mg'dan fazla oral ve dozlarda, bahsedilen yan etkiler disinda baska bir yan etki goriilmemistir.

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-HT1 reseptdr antagonistleri
ATC Kodu: NO2 C C01

Etki mekanizmast:

Sumatriptan, selektif bir vaskuler 5-hidroksi triptamin-1 (5HTip ve 5HT1g) reseptor agonisti olup,
diger SHT reseptor (SHT2-5HT7) alt tipleri (zerine etkisi yoktur. Vaskiler 5HTip ve 5HTis
reseptorleri baslica kraniyel kan damarlarinda bulunur ve vazokonstriksiyona aracilik eder.

Hayvanlarda sumatriptan selektif olarak karotis arteryel dolasimi daraltir, ancak serebral kan
akimin1 degistirmez. Karotis arteryal dolasim, ekstrakraniyal ve meninksler gibi intrakraniyal
dokulara kan saglar ve bu damarlarda gevseme ve/veya 6dem olusumunun insanda migrenin altta
yatan mekanizmasi oldugu diistiniilmektedir. Ek olarak, deneysel kanitlar sumatriptanin trigeminal
sinir aktivitesini inhibe ettigini gostermektedir. Bu her iki aktivite sumatriptanin insanda antimigren
etkisine eslik eder.

Farmakodinamik etkileri:

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

Sumatriptan, menstriiel kaynakli migren dahil migrenin akut tedavisinde etkilidir.

Birkag plasebo kontrollii klinik ¢alismada oral sumatriptan standart tabletlerin giivenliligi ve
etkililigi 10 — 17 yas araliginda 650’nin {izerinde ¢ocuk ve ergen migrenli iizerinde
degerlendirilmistir. Bu caligmalarda 2 saat sonunda bas agrisinin rahatlatilmasinda plasebo ile
herhangi bir sumatriptan dozu arasinda istatistiksel anlamli bir fark gosterilememistir. 10 — 17 yas
aralifinda ¢ocuk ve ergenlerde oral sumatriptanin istenmeyen etki profili yetiskin popiilasyon ile
yurdtilen galismalarda bildirilen ile benzer bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:



Sumatriptanin farmakokinetigi migren ataklarindan etkilenmez.

Emilim:

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

Ortalama mutlak oral biyoyararlanim, kismen sistemik dolagima ge¢gmeden dnceki metabolizma ve
kismen tamamlanmamig absorpsiyonundan 6tiirii %14't0r.

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 konjugat: seklinde atilir. Bu metabolitin bilinen 5HT: veya 5HT: aktivitesi yoktur.
Mindr 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.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Hepatik yetmezlikte farmakokinetik:

Oral doz (50 mg) ve subkutan dozdan (6 mg) sonra sumatriptanin farmakokinetigi, hafif ila orta
dereceli karaciger yetmezligi olan 8 hastada ve cinsiyet, yas ve agirlik bakimindan eslesen 8 saglikli
goniilliide ¢alisilmistir. Bir oral doz sonrasinda sumatriptan plazma maruziyeti (EAA ve Cmaks),
normal karaciger fonksiyonuna sahip kontrol olgular1 ile karsilastirildiginda hafif ila orta dereceli
karaciger yetmezligi olan hastalarda neredeyse iki katina ¢ikmistir (yaklasik %80 yiikselmistir). S.c.
dozdan sonra karaciger yetmezligi olan olgular ve kontrol olgular1 arasinda herhangi bir farklilik
s06z konusu olmamistir. Bu bulgu, saglikli olgular ile karsilastirildiginda, hafif ila orta dereceli
karaciger yetmezliginin presistemik klirensi azalttigin1 ve sumatriptanin biyoyararlanimin1 ve
sumatriptana maruziyeti artirdigin1 gostermektedir.

Hafif ila orta dereceli karaciger bozuklugu olan hastalarda oral uygulama sonrasinda pre-sistemik
klerens azalmakta ve sistemik maruziyet neredeyse iki kat artmaktadir.

Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda farmakokinetik calisiimamistir (bkz. Boliim 4.3 ve
Bolum 4.4).

Sumatriptanin ana metaboliti olan indol asetik asit analogu, agirlikli olarak serbest asit ve
glukuronid konjugati formunda bulundugu idrara atilir. Bilinen bir SHT1 veya SHT2 aktivitesi
yoktur. Mindr metabolitler tanimlanmamigtir. Oral Sumatriptanin farmakokinetiginin migren
ataklarindan énemli 6l¢iide etkilendigi yoniinde bir izlenim bulunmamaktadir.



Bir pilot ¢alismada, yashi ve gen¢ saglikli goniilliiler arasinda farmakokinetik parametrelerde
anlaml1 farkliliklar bulunmamastir.

Renal yetmezlikte farmakokinetik:
Siddetli renal yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Klinik calismalar:

Bir dizi plasebo kontrollii klinik ¢calismada, 10 ile 17 yaslar1 arasindaki 650 ¢ocuk ve ergen migrenli
hastada oral sumatriptan standart tabletlerin giivenlilik ve etkililigi degerlendirilmistir. Bu
caligmalarda, plasebo ve herhangi bir sumatriptan dozu arasinda ikinci saatte bas agrisindaki
hafifleme agisindan istatistiksel olarak anlamli bir fark gosterilememistir. 10 ile 17 yaslar
arasindaki cocuklarda ve ergenlerde oral sumatriptanin istenmeyen etki profili, yetiskin
poptilasyondaki ¢alismalarda bildirilenlere benzer olmustur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenitz, mutajenite:
In vitro sistemlerde ve hayvan ¢alismalarinda, sumatriptanin genotoksik ve karsinojenik olmadigi
gorlilmiistiir.

Reprodiiktif toksikoloji:

Sigcanlar {izerinde yapilan bir fertilite ¢alismasinda, insana oral yolla verilen 100 mg sumatriptani
takiben olusan plazma konsantrasyonunun yaklasik 200 kati plazma plazma diizeyleri ile sonuglanan
oral sumatriptan dozlar1 inseminasyon basarisinda azalma ile iligkilidir. Bu etki sicanlar iizerinde
yapilan ve insanlarda oral yolla verildiginde ulasilan maksimum plazma diizeyinin yaklasik 150
katina ulasilan subkiitan ¢alisma sirasinda olusmaz.

Gebelik ve laktasyon:
Tavsanlarda belirgin teratojenik kusurlarin eslik etmedigi embriyoletalite goriilmiistiir. Bu bulgularin
insanlar agisindan énemi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir.)
Mikrokristalize seluloz
Kroskarmelloz sodyum
Magnezyum stearat
Opadry Beyaz OY-S-7393*. Bilesimi su sekildedir:
e Hipromelloz
e Titanyum dioksit (E171)

*QOpadry Beyaz OY-S-7393 yerine Opaspray Beyaz M-1-7120 ve metil hidroksi propil seluloz
kullanilabilir. Opaspray Beyaz M-1-7120’nin bilesimi su sekildedir:

e Hipromelloz

e Titanyum dioksit (E171)

e Sodyum benzoat

6.2. Gegimsizlikler



Bilinen bir gegimsizligi 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, soguk sekillendirilmis folyolu/cocuk emniyetli kapak folyolu blisterler icinde tet tek
paketlenmistir ve karton kutular i¢cinde sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline laclar1 San. ve Tic. A.S.

Buyukdere 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

92/42

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 15.04.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 15.04.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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