SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Imigran 12 mg/ml stungulyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

1 ml af stungulyfi inniheldur simatriptanstikkinat sem samsvarar 12 mg af simatriptani (6 mg i
hverjum 0,5 ml).

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Brad migrenikdst, med eda an fyrirbodaeinkenna. Cluster-hofudverkur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Eingdngu til inndeelingar undir had. Sjuklinga skal bidja um ad lesa vandlega
notkunarleidbeiningarnar, sérstaklega vardandi medhdndlun a notadri sprautu. Nota skal eina afyllta

sprautu (6 mg) til inndeelingar undir hid.

Til medferdar vid bradum migrenikdstum og Cluster-h6fudverk. Ma ekki nota vid fyrirbyggjandi
medferd. Ekki skal nota staerri skammta en radlagoir eru.

Cluster-héfudverkur: Fulloronir (18-65 dra): Stungulyf: Skommtun, sja toflu.
Migreni: Fulloronir (18-65 dara): Skémmtun, sja toflu.

Venjulegur skammtur | Hamarksskammtur a sélarhring Timi 4 milli skammta

Stungulyf:

Migreni: 1 sprauta (6 mg) undir huod 2 inndzlingar (12 mg) Minnst 1 klst.
Cluster- 1 sprauta (6 mg) undir had 2 inndzlingar (12 mg) Minnst 1 klst.
hofudverkur:

Nota skal stungulyf pegar porf er 4 hradri verkun eda pegar um er ad reeda 6gledi, uppkdst og
ljosfelni. Raolagt er ad hefja medferd vid fyrstu merki um migrenih6fudverk. Virkni simatriptans er
ekki hao pvi hve lengi kastid hefur varad pegar medferd er hafin.

Ef einkenni batna eftir fyrsta skammtinn, en koma fram aftur mé gefa nyjan skammt. Sjé i toflunni hve
langur timi skal 1ida & milli skammtanna.



Ef fyrsti skammtur verkar ekki skal ekki nota annan skammt vid sama migrenikastinu. I slikum
tilvikum ma meohondla kastid med parasetamoli, acetylsalisylsyru eda bolgueydandi lyfjum sem ekki
eru sterar. Pad ma hins vegar reyna ad nota Imigran vid nasta kasti. Imigran hefur ekki ahrif ef pad er
notad vid fyrirbodaeinkennum.

Born og unglingar

Notkun Imigran stungulyfs er ekki radlogd hja béornum og unglingum vegna pess ad ekki liggja fyrir
fullnaegjandi upplysingar um 6ryggi og verkun.

Aldradir (> 65 ara)

Takmorkud reynsla er af notkun stiimatriptans hja sjuklingum eldri en 65 ara. Ekki er verulegur munur
4 lyfjahvorfum hja eldri sjiklingum annars vegar og yngri hins vegar en par til frekari kliniskar
upplysingar liggja fyrir er ekki maelt med notkun simatriptans hja sjuklingum eldri en 65 ara.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Imigran méa ekki gefa sjuklingum sem hafa fengio hjartadrep eda sem hafa blodpurrdarhjartasjukdom,
krampa i kransaeOum (Prinzmetals hjartadng), blodrasartruflanir i Gtlimum eda sjuklingum sem hafa

einkenni sem benda til bl60purrdarhjartasjukdoms.

Imigran ma ekki gefa sjuklingum sem fengid hafa heilablodfall (CVA) eda timabundna blodpurrd
heila (TIA).

Imigran mé ekki gefa sjuklingum med alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Ekki ma nota Imigran hja sjuklingum meod midlungi alvarlegan eda alvarlegan haprysting, eda vegan
haprysting sem ekki neest stjorn 4.

Ekki ma nota lyfid samtimis ergotamini eda ergotafleioum (p.m.t. metysergidi) eda einhverju
triptanlyfi/5-hydroxytryptaminl (5-HT)) viotakaorva (sja kafla 4.5).

Imigran ma ekki nota samtimis MAO-hemlum.

Ekki m4 nota Imigran fyrr en tver vikur hafa 11810 fré pvi ad notkun MAO-hemla var hett.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Imigran skal ekki gefa i blaed.

Imigran 4 einungis ad nota pegar greining 4 migreni eda Cluster-héfudverk hefur verid stadfest. i
vafatilvikum skal visa sjuklingnum til taugalaknis.

Latexofneemi — Nalarhlif afylltu sprautunar getur innihaldid purrt, nattarulegt latexgimmi sem
hugsanlega getur valdid ofnemisvidbrogdum hja sjuklingum med latexofnemi.

Fyrir medferd med simatriptani er mikilveegt ad utiloka ad sjuklingurinn sé med alvarlegan
taugasjukdom (t.d. heilablodfall, timabundna bl6dpurrd i heila) med 6demigerdum einkennum, eda ad
sjuklingar séu med sjukdom sem ekki fellur undir abendingar um notkun stimatriptans.

Imigran er ekki etlad til notkunar vid helftarlomunar-, augnvodvalémunar- og heilastofnsmigreni.

Eftir gjof Imigran geta komid fram timabundin einkenni eins og verkur fyrir brjosti og
prystingstilfinning, sem getur verid téluverd og leitt upp i hals (sja kafla 4.8). bar sem slik einkenni
eru talin benda til blodpurrdarhjartasjukdoms skal ekki gefa fleiri skammta af Imigran og gera
videigandi rannsoknir.



Nota skal Imigran med varad hja sjiklingum med veegan haprysting sem naodst hefur stjorn a par sem
greint hefur verid fra timabundinni haekkun blodprystings og auknu vidnami i Gtleegum edum hja
facinum sjuklingum (sja kafla 4.3).

Sidan lyfid kom & markad hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid tilkynnt um sjuklinga med
serotoninheilkenni (m.a. breytt vitsmunaastand, ostodugleika i sjalfvirka taugakerfinu og tauga- og
vodvafraedilegan afbrigdileika) eftir samhlida notkun 4 sérhafdum serdtonin-endurupptokuhemlum og
Imigran. Serotdninheilkenni hefur einnig verid lyst eftir samhlida notkun triptanlyfja og ser6tdnin-
noradrenalin-endurupptokuhemla.

Ef porf er a samhlida notkun Imigran og ser6tonin-endurupptokuhemla/ser6tonin-noradrenalin-
endurupptokuhemla er radlagt ad videigandi eftirlit sé haft med sjuklingum sérstaklega i upphafi
meodferdar og vid steekkun skammta (sja kafla 4.5).

Geta parf varadar pegar Imigran er gefid sjuklingum med sjukdéma sem geta haft ahrif 4 frasog,
umbrot eda utskilnad lyfsins, t.d. skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Thuga skal notkun minni
skammta hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh stig A eda B, sja kafla 5.2 undir
Serstakir sjuklingahopar).

Geeta parf varadar pegar Imigran er gefio sjuklingum sem hafa fengid krampakost eda hafa adra
ahaettupeetti sem laekkad geta krampaproskuld, par sem greint hefur verid fra kdstum er tengjast
Imigran (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med ofnaemi fyrir sulfonamidum geta fengid ofnaemisvidbrogo eftir notkun Imigran.
Viobrogo geta verid allt frd ofneemisvidobrogdum i hud ad bradaofnami. Sannanir fyrir krossofnaemi
eru takmarkadar en samt skal gaeta varudar vid notkun Imigran hja pessum sjuklingum.

Aukaverkanir geta ordid algengari vid samtimis notkun 4 triptonum og nattarulyfjum sem innihalda
johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Langvarandi notkun verkjalyfja gegn hofudverk getur valdid pvi ad hofudverkurinn versnar. Ef slikar
adstaeour koma fram eda grunur er um slikt skal hafa samband vid leekninn og hatta medferdinni. Hafa
skal lyfjahofudverk i huga ef sjiklingur faer oft eda daglega hofudverk pratt fyrir (eda vegna)
reglulegrar notkunar verkjalyfja vio hofudverk.

Ekki skal gefa sjuklingum med ahettupaetti blodpurrdarsjukdoms i hjarta Imigran, p.m.t. einstaklingar
sem reykja mikid eda nota nikétinlyf, nema ad undangenginni rannsokn 4 hjarta og &dum (sja

kafla 4.3). Sérstaklega skal taka tillit til kvenna eftir tidahvorf og karla eldri en 40 ara med pessa
dhzttupaetti. betta mat greinir ekki naudsynlega alla sjuklinga med hjartasjiikdoma. Orsjaldan hafa
alvarlegir hjartasjukdomar komid fram hja sjuklingum &n ségu um hjarta- og a&dasjukdéma.

Ef ergotamin er notad ma ekki nota simatriptan fyrr en 24 klst. eftir inntéku ergotamins. Einnig purfa
a0 lida 6 klst. adur en ergotamin er tekid eftir notkun stimatriptans.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
bag er ekkert sem bendir til milliverkana vid propranolol, flinarizin, pizétifen eda alkohol.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir vardandi milliverkun vid lyf sem innihalda ergotamin eda annad

triptanlyf/SHT, vidtakaorva. Pvi er freedilega aukin hatta 4 kransedakrompum hugsanleg og samhlida
notkun pvi ekki heimil (sja kafla 4.3).



Ekki er vitad hve langur timi parf a0 lida 4 milli notkunar Imigran og lyfja sem innihalda annad hvort
ergotamin eda annad triptanlyf/5-HT; vidtakaérva. Pa0 reedst einnig af skommtum og tegund lyfsins
sem notad er. Um samlegdarahrif getur verid a0 raeda. Radlagt er ad bida i ad lagmarki 24 klst. adur en
Imigran er notad 4 eftir lyfi sem inniheldur ergotamin eda annad triptanlyf/5-HT, viotakadrva. Hins
vegar er radlagt ad bida i ad lagmarki 6 klst. 4dur en lyf sem innihalda ergotamin eru notud 4 eftir
Imigran og 1 ad lagmarki 24 klst. 4dur en notkun annars triptanlyfs/5-HT, vidtakadrva hefst.

Milliverkun getur att sér stad a milli Imigran og MAO-hemla og pvi ma ekki nota lyfin samtimis (sja
kafla 4.3).

Sidan lyfid kom a4 markad hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid tilkynnt um sjiklinga med
serotoninheilkenni (m.a. breytt vitsmunaastand, ostodugleika i sjalfvirka taugakerfinu og tauga- og
voovafraeodilegan afbrigdileika) eftir samhlida notkun a sérhefoum serotonin-endurupptokuhemlum og
Imigran. Serotoninheilkenni hefur einnig verid lyst eftir samhlida notkun triptanlyfja og serétonin-
noradrenalin-endurupptokuhemla (sj kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga:

Sidan lyfid kom a4 markad hefur verid sathad upplysingum vardandi notkun Imigran & fyrsta pridjungi
medgongu hja meira en 1000 konum. bétt fyrirliggjandi upplysingar séu ekki naegar til ad draga
endanlegar alyktanir, benda peer ekki til heerri tioni faedingargalla. Reynsla af notkun Imigran a 2. og
3. pridjungi medgoéngu er takmorkud.

Mat a dyraranns6knum bendir hvorki til beinna vanskapandi ahrifa né skadlegra ahrifa & proska fyrir
eda eftir fedingu. Hins vegar hafa komid fram ahrif 4 lifslikur hja kaninuféstrum (sja kafla 5.3).

Adeins skal ihuga notkun Imigran pegar avinningur fyrir médurina vegur pyngra en hugsanleg dhatta
fyrir fostrid.

Brjostagjof:

Stmatriptan er skilid ut i brjostamjolk par sem medalgildi hlutfallslegra skammta hja ungbarni er

< 4% eftir gjof staks skammts af simatriptani. Til pess ad halda pvi magni sem ungbarn & brjosti er
utsett fyrir, 1 lagmarki, skal fordast brjostagjofi 12 klst. eftir ad lyfio er notad. Mjolk sem pumpad er a
pessu timabili skal fargad.

Tilkynnt hefur verid um verk i brjostum og/eda verk i geirvortum eftir notkun sumatriptans hja konum
med barn 4 brjosti (sja kafla 4.8). Verkurinn var yfirleitt timabundinn og hvarf a 3 til 12 klst.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
Migreni og medferd med sumatriptani geta valdid syfju. Petta getur haft ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid flokkadar 4 eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tidni: Tidnin er skilgreind
sem: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki hegt ad
azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Sum einkennanna sem greint er fr4 sem aukaverkunum geta
tengst einkennum migrenis.

Onzmiskerfi



Tioni ekki Ofnemisvidobrogd. Allt fra ofneemisvidbrogdum i hiid (svo sem ofsakladi) til
pekkt: bradaofnamis.

Taugakerfi

Algengar: Sundl, syfja, skyntruflanir p.m.t. naladofi og tilfinningarvannami.

Tioni ekki Krampar, pétt sumir hafi komid fram hja sjuklingum sem annad hvort hafa 4dur

pekkt: fengid krampa eda att slikt frekar & haettu, hefur einnig verid greint fra sliku hja
sjuklingum &n undirliggjandi dhaettupatta. Skjalfti, truflud vodvaspenna, augntin,
blinduflekkur, ser6toninheilkenni.

Augu

Tidni ekki Augnflokt, tvisyni, sjonskerding. Tap a sjon, m.a. hefur verid greint fra tilvikum um

pekkt: varanlegan skada. Sjontruflanir geta hins vegar einnig komid fram vegna
migrenikastsins.

Hjarta

Tioni ekki Heegslattur, hradslattur, hjartslattaronot, hjartslattartruflanir, skammvinnar

pekkt: blodpurrdarbreytingar 4 hjartalinuriti, krampar i kransedum, hjartadng, hjartadrep
(sja kafla 4.3 og 4.4).

Adar

Algengar: Skammvinn bl6dprystingshakkun strax eftir medferd. Andlitsrodi.

Tioni ekki Lagprystingur, Raynauds fyrirbeeri.

pekkt:

Ondunarfzri, brjosthol og midmzeti

Algengar: Meoi.

Meltingarfeeri

Algengar: Ogledi og uppkost hafa komid fram hja sumum sjiklingum en ekki er vist hvort pad
tengist Imigran eda undirliggjandi astandi.

Tioni ekki Bloopurroarristilbolga, nidurgangur, kyngingartregoa.

pekkt:

Stookerfi og stoovefur

Algengar: byngslatilfinning (yfirleitt skammvinn, getur verid veruleg og nad til allra hluta
likamans, p.m.t. brjosthol og hals). Vodvaverkur.

Tidni ekki Stirdleiki 1 hnakka, lidverkur.

pekkt:

Axlunarfeeri og brjost

Mjog Verkur i brjostum

sjaldgeefar:

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Mjog algengar:  Skammvinnur verkur & stungustad. Greint hefur verid fréd stingjum/svida, asamt
prota, roda, mari og blaedingu & stungustad.

Algengar: Verkur, hita- eda kulda-, prystings- eda spennutilfinning (einkennin eru yfirleitt
skammvinn en geta verid 6flug og nad til allra hluta likamans p.m.t. brjosthol og
hals).

Mattleysistilfinning, proéttleysi (badi einkenni yfirleitt skammvinn og vaeg eda
midlungi alvarleg).

Tidni ekki o . , o . ,

pekkt Virkjun verkja vegna éafalla ,virkjun verkja vegna bolgu.

ekkt:

Rannséknaniourstoour



Koma orsjaldan ~ Smavagilegar breytingar a lifrarpréfum hafa komio fram.
fyrir:

Georaen vandamal
Tioni ekki Kvioi.
pekkt:

Hu6 og undirhid
Tioni ekki Ofsviti.
pekkt:

bott ekki sé fyrirliggjandi beinn samanburdur milli medferdar med annars vegar toflum eda hins vegar
stungulyfi, virdast rodi, naladofi, hita-, prystings- og pyngslatilfinning vera algengari eftir notkun
Imigran stungulyfs.

A moti, virdast 6gledi, uppkdst og preyta vera sjaldgeefari eftir gjof undir hud en med toflum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Greint hefur verid fra nokkrum tilfellum med ofskdmmtun Imigran stungulyfs. Sjuklingar hafa fengid
allt ad 12 mg i einni inndaelingu undir hid an afgerandi aukaverkana. Vid skammta allt ad 16 mg undir
hto vard ekki vart vid adrar aukaverkanir en par sem taldar eru upp hér ad framan.

Meofero
Ef ofskommtun a sér stad skal fylgjast med sjuklingnum i a.m.k. 10 klst. og veita honum videigandi
meodferd. Ekki er vitad hvada ahrif blodskilun og kvidskilun hafa & péttni Imigran 1 bl6di.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Migrenilyf, sértaek ser6tonin-5-HT;-virk lyf. ATC-flokkur: N 02 C C 01

Verkunarhattur: Sértek virkjun 5-HT; (serétonin)-vidtaka an nokkurra ahrifa 4 adra undirflokka
5-HT-vidtaka (5-HT,-5-HT>). [ &dakerfinu finnst 5-HT;-vidtakinn adallega i 22dum i hofdinu og Grvun
hans veldur @dasamdrzatti. | dyrum hefur verid synt fram 4 ad sumatriptan veldur sértaekt samdraetti i
halsslagaed en hefur ekki ahrif & blodfladi um heilann. Blodstreymi um halsslagaed sér vefjum utan og
innan hofudkupunnar, t.d. heilahimnum, fyrir blodi. Vikkun og/eda myndun bjigs i pessum a&dum er
talin vera undirliggjandi ors6k migrenis hja ménnum. Dyrarannsdknir benda einnig til pess ad
sumatriptan hamli virkni i prenndartauginni. Badir pessir verkunarheettir, &dasamdrattur i h6{di og
hémlun & virkni 1 prenndartaug, geta att patt 1 virkni sumatriptans gegn migreni hja ménnum.

Klinisk verkun lyfsins byrjar a0 koma fram 10-15 minatum eftir gjof 6 mg skammts undir hud.
Imigran hefur einnig ahrif vid medferd a tidatengdum migrenikostum.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing: Adgengi simatriptans eftir gjof undir hud er 96%, med Crax eftir 25 minttur. Cpax eftir 6 mg
skammt undir had er ad medaltali 72 ng/ml.

Préteinbinding 1 plasma: 14-21%. Medaldreifingarrammal: 170 litrar.
Umbrot: Umbrot simatriptans eru adallega med oxun fyrir tilstilli ménéamindoxidasa A.
Adalumbrotsefnid, indolediksyru-hlidstaeda sumatriptans er ad mestu skilin Ut i pvagi, sem fri syra og

glukuroniosamband. Pad hefur ekki neina 5-HT;- eda 5-HT»-virkni svo vitad sé

Brotthvarf: Helmingunartiminn er u.p.b. 2 klst. Heildarbl6dtthreinsun er ad medaltali 1160 ml/min. og
nyrnatthreinsun er ad medaltali um 260 ml/min. Um 80% af heildaruthreinsun fer fram utan nyrnanna.

Migrenikost hafa ekki marktaek ahrif 4 lyfjahvorf simatriptans.

Serstakir sjuklingahopar

Skert lifrarstarfsemi

Ahrif midlungsalvarlegs lifrarsjikdoms (Child Pugh stig B) a lyfjahvorf vio gjof undir hud hafa verid

metin. Enginn markteekur munur 4 lyfjahvérfum kom fram vid gjof undir hud a milli sjiklinga med
midlungsalvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida (sja kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ rannsokn 4 frjésemi hja rottum med skémmtum sem voru steerri en vid hamarksutsetningu hja
monnum, kom fram laeekkun 4 tioni frjdvgunar. Greint hefur verid fra fosturlatum hja kaninum an
greinilegrar vanskopunar.

Hvorki greindust skadleg erfoafreedileg ahrif né krabbameinsvaldandi ahrif 1 rannséknum in vitro eda i
dyratilraunum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

{ hverjum 0,5 ml:

Natriumklorio 3,5 g, vatn fyrir stungulyf ad 0,5 ml.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid varid gegn ljosi.



6.5 Gerd ilats og innihald
12 mg/ml: 2 x 0,5 ml skammtalykja med GlaxoPen

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Radleggja parf sjuklingum ad lesa fylgisedilinn vandlega.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37,

2665 Vallensbak Strand,

Danmork

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Mtnr 900125 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktober 1992.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. jantiar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

10. febraar 2026.



