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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imigran, 20 mg/0,1 ml, aerozol do nosa, roztwér

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Dozownik (pojemnik z koncdwkg do podania aerozolu do nosa) zawiera pojedyncza dawke leku,
tj. 20 mg Sumatriptanum (sumatryptanu) w 0,1 ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwér.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne zwalczanie napadéw migreny z aurg badz bez aury.
Wodny roztwor do nosa jest przeznaczony zwlaszcza dla pacjentow, u ktérych wraz z bolem
wystepuja nudnosci i wymioty lub w celu osiagniecia szybkiego dziatania przeciwbdlowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Produktu Imigran w postaci aerozolu do nosa nie nalezy stosowaé zapobiegawczo.

Sumatryptan jest zalecany w monoterapii w doraznym leczeniu napadu migreny i nie powinien by¢
stosowany z ergotaming lub jej pochodnymi (w tym metyzergidem) (patrz punkt 4.3).

Sumatryptan nalezy przyjaé jak najszybeiej po wystapieniu pierwszych objawéw migreny, jednak
produkt podany w dowolnym stadium napadu bdlu jest rownie skuteczny.

Dorosli (18 lat i wigeej)

Jednorazowa dawka produktu Imigran w postaci aerozolu do nosa wynosi 20 mg podane do jednego
nozdrza. Jednak, w zwigzku ze zmiennoécig osobniczg napaddéw migreny i wchianiania sumatryptanu,
u niektérych pacjentdéw skuteczna moze by¢ dawka 10 mg.

Jesli objawy napadu migreny nie ustapig po zastosowaniu pierwszej dawki, przyjecie drugiej dawki
podczas tego samego napadu jest niecelowe. Mozna jednak zastosowaé wtedy leczenie
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym [ub innym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.
Sumatryptan moze by¢ stosowany w trakcie kolejnych napaddw.

Jesli pacjent odpowiedzial na pierwszg dawke, lecz wystapit nawrét objawow, mozna podaé druga
dawke w ciagu nastgpnych 24 godzin, nie wezesniej jednak niz po dwéch godzinach od pierwszej
dawki.

Nie nalezy stosowaé wigcej niz dwie dawki 20 mg sumatryptanu w postaci aerozolu do nosa w ciagu

24 godzin. .
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Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Nie ma danych na temat skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu Imigran w tej grupie
wiekowe;j.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Brak do$wiadczenia w stosowaniu produktu Imigran w postaci aerozolu do nosa u pacjentéw powyzej
65 lat. Farmakokinetyka u pacjentéw w podesztym wieku nie zostata dostatecznie zbadana. Do czasu
zebrania szczegbtowych danych klinicznych, nie zaleca sie podawania leku w tej grupie wiekowej.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na sumatryptan lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Sumatryptanu nie nalezy stosowad u pacjentéw po przebytym zawale mie$nia sercowego lub z chorobg
niedokrwienna serca, dtawicg Prinzmetala, chorobg naczyn obwodowych lub objawami przedmiotowymi
1 podmiotowymi wskazujgcymi na chorobe niedokrwienna serca.

Sumatryptanu nie nalezy stosowaé u pacjentéw z udarem mézgu lub przemijajacym mézgowym
napadem niedokrwiennym w wywiadzie.

Nie stosowaé u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Stosowanie sumatryptanu u pacjentéw z umiarkowanym i ciezkim nadci$nieniem tetniczym oraz z
fagodnym niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym jest przeciwwskazane,

Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i ergotaminy lub jej pochodnych (w tym metyzergidu) lub
jakiegokolwiek leku z grupy tryptandéw lub innych agonistéw receptora 5-HT; jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.5).

Stosowanie sumatryptanu jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) jest
przeciwwskazane.

Sumatryptanu nie wolno stosowaé przez dwa tygodnie od zaprzestania stosowania inhibitoréw
monoaminooksydazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Imigran moze by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw z prawidtowo rozpoznang migrena.

Imigran nie jest wskazany do stosowania u pacjentéw z migreng hemiplegiczna, podstawna lub
okoporaznag.

U pacjentéw z bolem glowy typu migrenowego, u ktérych weze$niej nie rozpoznawano migreny
nalezy bra¢ pod uwage inng przyczyne dolegliwosci. Podobna uwaga dotyczy pacjentéw z uprzednio
rozpoznang migrena, ale z nietypowym obrazem danego napadu bélu gltowy.

Nalezy pamigtaé, ze pacjenci, u ktérych wystepuje migrena moga naleze¢ do 0séb z grupy ryzyka
wystgpienia naczyniopochodnego uszkodzenia mézgu, jak np. przemijajacy mozgowy napad
niedokrwienny czy udar mozgu.

Po podaniu sumatryptanu moze wystgpowaé przemijajacy bdl oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej i
gardle, czasami o znacznym nasileniu (patrz punkt 4.8). Jezeli objawy te moga sugerowaé chorobe
niedokrwienng serca, zaleca sig zaprzestanie podawania sumatryptanu i wykonanie odpowiednich badan.
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Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) rzadko zglaszano wystapienie zespotu serotoninowego (obejmujacego zmiany stanu
psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-migéniowe). Wystapienie zespotu
serotoninowego zglaszano réwniez podczas jednoczesnego stosowania lekéw z grupy tryptandw oraz
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI).

Jezeli rownoczesne leczenie sumatryptanem i lekiem z grupy SSRI/ SNRI jest klinicznie
uzasadnione, zaleca sig¢ odpowiednig obserwacj¢ pacjenta (patrz punkt 4.5).

Sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw ze schorzeniami mogacymi w istotny sposob
oddziatywaé na wchtanianie, metabolizm lub wydalanie leku, np. z zaburzeniami czynnoéci watroby
lub nerek.

Sumatryptan nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentéw z napadami drgawek w wywiadzie lub z
innymi czynnikami ryzyka obnizajacymi prég drgawkowy, poniewaz zglaszano wystepowanie
drgawek zwigzane z podaniem sumatryptanu (patrz punkt 4.8).

U pacjentdéw ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na sulfonamidy po podaniu sumatryptanu moga
wystapié reakcje alergiczne o réznym nasileniu, od zmian skérnych do wstrzasu anafilaktycznego.
Dane dotyczace wystgpowania opornoéci krzyzowej sq ograniczone, jednak sumatryptanu nalezy
stosowad z ostrozno$cig w tej grupie pacjentow.

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i produktéw zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) dziatania niepozadane moga wystepowad czeseie;j.

Dlugotrwate stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbdlowego w leczeniu bolu glowy moze
spowodowac jego nasilenie. Jesli taka sytuacja wystapi lub podejrzewa sie jej wystapienie, nalezy
udzieli¢ porady lekarskiej i przerwaé leczenie. Rozpoznanie b6lu glowy zaleznego od podawania
lekéw (medication overuse headache — MOH) nalezy rozwazy¢ u pacjentdw z czestymi lub
codziennymi bélami gtowy spowodowanymi przez stosowanie lekow przeciwbolowych lub
wystepujacymi niezaleznie od leczenia.

Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz zalecana.

Przed wykonaniem odpowiednich badan sumatryptanu nie nalezy stosowaé u pacjentow z grupy
ryzyka choroby niedokrwiennej serca w tym natogowych palaczy lub pacjentéw stosujacych
nikotynows terapi¢ zastgpcza (patrz punkt 4.3). Szczegdlng ostrozno$é nalezy zachowaé u kobiet po
menopauzie i megzezyzn w wieku powyzej 40 lat nalezacych do tej grupy ryzyka. Nalezy jednak brac
pod uwage, Ze nie w kazdym przypadku przeprowadzane badania pozwalajg prawidtowo
zdiagnozowa¢ istniejaca chorobg serca oraz to, ze w bardzo rzadkich przypadkach ciezkie objawy
sercowe mogg wystapi¢ bez wspodtistniejacego schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Badania nie wykazaty interakcji sumatryptanu z alkoholem etylowym oraz takimi lekami, jak
propranolol, flunaryzyna i pizotyfen.

Dane dotyczace interakcji z produktami zawierajacymi ergotamine lub inny lek z grupy tryptandw lub
innych agonistow receptora 5-HT; sg ograniczone. Z uwagi na teoretycznie mozliwe zwigkszenie
ryzyka skurczu naczyf wienicowych, jednoczesne zastosowanie tych lekéw z produktem Imigran jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Okres jaki powinien uptynaé pomigdzy zastosowaniem sumatryptanu a podaniem produktu
zawierajacego ergotaming lub innego leku z grupy tryptanéw lub innych agonistéw receptora 5-HT;
nie jest znany. Zalezy to takze od rodzaju i dawek zastosowanych produktéw. Dziatanie w skojarzeniu
moze mie¢ charakter addytywny. Sumatryptanu nie nalezy przyjmowac wezesniej niz po uptywie 24
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4.

godzin od przyjecia produktu zawierajacego ergotaming lub innego leku z grupy tryptanéw lub innych
agonistow receptora 5-HT. Produkty zawierajace ergotamine mozna stosowaé po 6 godzinach, a leki
z grupy tryptanow lub innych agonistow receptora 5-HT| po 24 godzinach od zastosowania
sumatryptanu.

Z uwagi na mozliwo$¢ interakeji sumatryptanu z inhibitorami MAO, jednoczesne zastosowanie jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Podczas stosowania sumatryptanu w skojarzeniu z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny rzadko zglaszano wystapienie zespotu serotoninowego (obejmujacego zmiany stanu
psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-mie$niowe). Wystapienie zespohu
serotoninowego zgtaszano réwniez podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy tryptanéw oraz
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (patrz punkt 4.4.).

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu, u ponad 1000 kobiet, ktére
przyjmowaty sumatryptan w I trymestrze cigzy nie stwierdzono zwiekszenia czestoéci wystepowania
wad wrodzonych u dzieci. Dane te sa jednak niewystarczajace do wyciggnigcia konicowych
wnioskéw. Do$wiadezenie w zastosowaniu sumatryptanu w 11 i III trymestrze ciazy jest ograniczone.

Ocena eksperymentalnych badan na zwierzetach nie wskazuje na bezposrednie dziatanie teratogenne
lub szkodliwe dziatanie na rozwdj przed- i pourodzeniowy. Jednakze, Zywotnoéé zarodka i ptodu

u krélikéw moze zostaé zmieniona (patrz punkt 5.3). Sumatryptan moze by¢ stosowany w cigzy
jedynie w przypadkach, gdy korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Laktacja

Wykazano, Ze po podaniu podskérnym sumatryptan przenika do mleka. Ekspozycja niemowlecia
moze zosta¢ zminimalizowana poprzez unikanie karmienia piersig w okresie do 12 godzin od
przyjecia sumatryptanu.

4.7  Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badaf nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Po ustapieniu napadu migreny lub
w wyniku dziatania sumatryptanu, moze wystgpic¢ senno§é. Osoby kierujace pojazdami
mechanicznymi i obshugujace urzadzenia mechaniczne w ruchu powinny zachowaé ostrozno$é.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug czestoéci wystepowania, okre$lonej w
nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (=1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestosé nieznana (czestoéé nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Niektdre zglaszane objawy moga byé
sktadowa napadu migreny.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana Objawy nadwrazliwo$ci od zmian skérnych (takich jak
pokrzywka) do wstrzasu anafilaktycznego.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto Zaburzenia smaku lub uczucie nieprzyjemnego smaku

Czesto Zawroty glowy, senno$é, zaburzenia czucia, w tym
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Nieznana

Zaburzenia oka
Nieznana

Zaburzenia serca
Nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Nieznana

Zaburzenia ukladu oddechowego,

klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto

Nieznana

Nieznana

_5.
parestezje i niedoczulica.

Napady drgawek, ktére wystapity u 0oséb z napadami
drgawek stwierdzanymi w przesztosci lub
wspdlistniejacymi czynnikami predysponujacymi do
ich wystapienia, jak i u 0s6b bez czynnikéw ryzyka.
Drzenie, dystonia, oczoplas, mroczek.

Migotanie §wiatta, podwdjne widzenie, zmiany w polu
widzenia. Utrata widzenia, w tym stale ubytki widzenia.
Zaburzenia widzenia moga by¢ sktadowsg napadu
migreny.

Bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia
rytmu serca, przemijajace zmiany niedokrwienne

w zapisie EKG, skurcz naczyn wieficowych, dfawica
piersiowa, zawal migsnia sercowego (patrz punkty 4.3
14.4)

Przemijajacy wzrost ci$nienia tetniczego krwi wkrdtce
po podaniu leku. Zaczerwienienie skory.

Niedoci$nienie, zespot Raynauda.

Po podaniu sumatryptanu w postaci aerozolu do nosa
obserwowano lekkie, przemijajace podraznienie

lub uczucie pieczenia w nosie lub gardle

lub krwawienie z nosa.

Dusznosé

U niektorych pacjentdw wystepuja nudnosci i wymioty
ale ich zwiazek z podawaniem sumatryptanu nie jest
jasny.

Niedokrwienne zapalenie okrgznicy.

Biegunka.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Czesto

Nieznana

Nieznana

Uczucie cigzko$ci (objaw zazwyczaj przemijajacy,
moze by¢ silny i wystgpowaé w réznych czesciach
ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle). Mie$niobdle,

Sztywnos¢ karku.

Bél stawdw.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto

Bél, uczucie goraca lub zimna, napiecia lub ucisku
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(objawy te zazwyczaj sq przemijajace, moga by¢ silne
1 wystgpowad w réznych czesciach ciata, w tym

w klatce piersiowej 1 gardle). Uczucie stabosci,
zmeczenie (objawy te najczeéciej majg nasilenie
fagodne do umiarkowanego i sa przemijajace).

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko Obserwuje sig niewielkie zmiany warto$ci parametréw
czynno$ci watroby.

Zaburzenia psychiczne

Nieznana Lek

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Nieznana Nadmierne pocenie.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe
Dawki do 40 mg podane do nosa oraz ponad 16 mg podane podskornie 1 400 mg podane doustnie nie
wywotywaly Zzadnych innych dziatan niepozadanych niz wymienione w punkcie 4.8.

W badaniach klinicznych stosowano u ochotnikdéw sumatryptan do nosa w dawce 3 razy 20 mg na
dobg przez okres 4 dni bez istotnych dziatan niepozadanych.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania sumatryptanu, pacjenta nalezy poddaé obserwacji przez co najmniej
10 godzin. Odpowiednio do okoliczno$ci nalezy podjaé standardowe leczenie objawowe.

Nie jest znany wptyw hemodializy lub dializy otrzewnowej na stezenie sumatryptanu w osoczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki przeciwmigrenowe — selektywni agonici receptora serotoninowego 5-HT;.
Kod ATC: N02CCO01

Sumatryptan jest swoistym i wybidrczym agonista receptorow serotoninowych 5-HTp. Nie wpltywa
na inne podtypy receptoréw serotoninowych (5-HT, do 5-HT5).

Receptory te wystepuja gldwnie w naczyniach krwionoénych obszaru ukrwienia tetnicy szyjnej.
Sumatryptan dzialajac na receptory 5-HTp, wybidrczo zweza te naczynia krwionoéne, nie wplywajac
na przepltyw moézgowy. Wyniki badan doswiadczalnych wskazuja, ze hamuje on takze aktywnosé
nerwu tréjdzielnego. Obydwa mechanizmy lezg u podstaw przeciwmigrenowego dziatania
sumatryptanu.

Dziatanie leku po podaniu do nosa rozpoczyna si¢ po 15 minutach.

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu do nosa sumatryptan jest szybko wchianiany, maksymalne stezenie w osoczu wystepuje
zwykle po 1-1,5 godz., a jego $rednia warto$¢ po podaniu dawki 20 mg wynosi 12,9 ng/ml.

Okres péitrwania sumatryptanu w osoczu wynosi w przyblizeniu 2 godziny. Srednia biodostepnoéé
sumatryptanu w postaci aerozolu do nosa wynosi 15,8 %.
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Sumatryptan wiaze sig z biatkami osocza w matym stopniu (14-21%). Srednia objetosé dystrybucji
wynosi 170 1. Catkowity $redni klirens osocza wynosi 1160 ml/min, a $redni klirens nerkowy osocza -
okoto 260 ml/min. Wydalanie pozanerkowe leku stanowi okoto 80% catkowitego klirensu.
Sumatryptan jest gléwnie metabolizowany z udziatem monoaminooksydazy A. Gtéwny produkt
przemiany - analog kwasu indolooctowego jest wydalany z moczem, gdzie wystgpuje w postaci
wolnego kwasu oraz glukuroniandéw. Nie stwierdzono jego dziatania na receptory 5-HT; 1 5-HT,.
Metabolity wystgpujace w mniejszych ilo§ciach nie zostaly zidentyfikowane.

Farmakokinetyka sumatryptanu w postaci aerozolu do nosa nie jest istotnie zaktdcana przez napady
migreny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych nie stwierdzono objawéw
podraznienia blony §luzowej nosa po podaniu sumatryptanu w postaci aerozolu do nosa. W badaniach
przeprowadzonych na krolikach po podaniu leku bezposrednio do oczu nie stwierdzono objawow
podraznienia.

W badaniach in vitro i w badaniach na zwierzetach sumatryptan nie wykazywat dziatania
teratogennego, karcynogennego ani genotoksycznego. W badaniach ptodnosci u szczuréw
obserwowano zmniejszenie zdolno$ci do inseminacji po dawkach wigkszych niz maksymalnie
stosowane u ludzi. W badaniach na krélikach rzadko wystgpowata dmiertelno$é ploddéw, jednak nie
obserwowano dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

potasu diwodorofosforan,

disodu fosforan bezwodny,

kwas siarkowy,

sodu wodorotlenek,

woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wazno$ci

3 lata.

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 30°C. Chroni¢ od §wiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 fiolki z bezbarwnego szkta po 0,1 ml.

Fiolka szklana zamknigta gumowym korkiem umieszczona w dozowniku.
Dozowniki umieszczone w blistrach foliowo-papierowych i w tekturowym pudetku.

6.6  Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Produkt nalezy stosowaé zgodnie z instrukcja zawartg w ulotce zataczonej do opakowania.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road

Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4916

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.04.2000 / 12.05.2005 / 01.06.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -06-0 8
MINISTERSTWO ZDROWIA
Heparareent Politykl Lekowe | Farmaci
08-952 Warszawa
ul. Miodows 15



