VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sumatriptan Teva 50 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Sumatriptan Teva 100 mg tabletti, kalvopdillysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi 50 mgn tabletti sisdltdd 50 mg sumatriptaania (sumatriptaanisukkinaattina).
Yksi 100 mgn tabletti sisdltdd 100 mg sumatriptaania (sumatriptaanisukkinaattina).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
50 mgn kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 67,5 mg laktoosia laktoosimonohydraattina.
100 mgn kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 135,1 mg laktoosia laktoosimonohydraattina.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kalvopéillysteinen tabletti.

50 mg: Persikanvdrinen tai vaaleanpunainen, soikea tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu “5” ja
“0” ja jakouurre kummallekin puolelle. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

100 mg: Valkoinen tai lnonnonvalkoinen, soikea tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu ’100”.
Toisella puolella ei ole merkintia.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Ennakko-oirein tai ilman niitd esiintyvien migreenikohtausten akuutti hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Sumatriptaania ei pidd kéyttda profylaktisesti.
Sumatriptaania suositellaan monoterapiaksi migreenikohtausten akuuttiin hoitoon. Sumatriptaania ei

saa antaa samaan aikaan ergotamiinin tai sen johdannaisten (metysergidi mukaan lukien) (ks. kohta
4.3).

Sumatriptaani tulee ottaa niin varhain kuin mahdollista migreenipddnséryn ilmaannuttua.
Sumatriptaani on yhté tehokas annosteltuna missé tahansa kohtauksen vaiheessa.

Suositeltuja annoksia ei pidd ylittda.

Aikuiset
Suositeltu annos aikuisille on yksi 50 mgmn tabletti. Joillekin potilaille 100 mg saattaa olla tarpeen.

Jos potilas ei saa helpotusta ensimmaéisestd sumatriptaaniannoksesta, toista annosta ei pidd ottaa
samaan kohtaukseen. Niissi tapauksissa migreenikohtausta voidaan hoitaa parasetamolilla,



asetyylisalisyylihapolla tai steroideihin kuulumattomilla tulehduskipuladkkeilldi (NSAID).
Kalvopéillysteisia Sumatriptan Teva -tabletteja voi kiyttda seuraavien kohtausten hoitoon.

Jos ensimméinen annos on vienyt oireet, mutta ne uusiutuvat, lisiannoksen voi ottaa seuraavien 24
tunnin aikana edellyttden, ettd kahden annoksen vili on vihintddn 2 tuntia ja ettd 300 mgn
maksimiannosta ei ylitetd mink&én 24 tunnin jakson aikana.

Tabletit on nieltdvda kokonaisina veden kera.

Pediatriset potilaat
Kalvopéillysteisten sumatriptaanitablettien turvallisuutta ja tehoa alle 10 vuoden ikdisten lasten
hoidossa ei ole varmistettu. Tatd ikdiryhmdd koskevia kliinisid tutkimustietoja ei ole saatavilla.

Kalvopaillysteisten sumatriptaanitablettien tehoa 10—17 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole
osoitettu tilld ikdryhmilld tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa. Tésté syystd kalvopééllysteisten
sumatriptaanitablettien kdyttéd 10—17-vuotiaiden lasten hoidossa ei suositella (ks. kohta 5.1).

likkddt potilaat (yli 65-vuotiaat)

Kokemusta sumatriptaanitablettien kdytostd yli 65-vuotiaille potilaille on rajoitetusti. Ladkkeen
farmakokinetilkassa idkkéilld potilailla eiole merkitsevid eroavaisuuksia nuorempiin henkildihin
verrattuna, mutta sumatriptaanin kaytt6d yli 65-vuotiaille ei suositella ennen kuin tdsti on enemméin
klinistd tietoa kédytettdvissa.

Maksan vajaatoiminta
Potilaat, joilla on lievé taikeskivaikea maksan vajaatoiminta: potilaille, joilla on lieva tai keskivaikea
maksan vajaatoiminta, tulee harkita pienid 25—-50 mg:n annoksia.

Munuaisten vajaatoiminta
Ks. kohta 4.4.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Sumatriptaania ei pidd méiirété potilaille, joilla on ollut sydininfarkti taijoilla on iskeeminen
syddnsairaus, Prinzmetalin (variantti) angina / sepelvaltimospasmeja tai perifeerinen verisuonisairaus.
Sitd ei pidd myoskdan midrata potilaille, joilla on iskeemisen syddnsairauden oireita.

Sumatriptaania ei pidd madrita potilaille, joilla on ollut aivohalvaus tai ohimeneva
aivoverenkiertohdirio (TIA).

Sumatriptaania ei pidd antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Sumatriptaanin antaminen on vasta-aiheista potilaille, joilla on keskivaikea tai vaikea hypertensio tai
lievd hoitamaton hypertensio.

Ergotamiinia tai sen johdannaisia siséltdvien valmisteiden (myos metysergidin) tai minkd tahansa
triptaanin/5-hydroksitryptamiinil (SHT),) -reseptoriagonistin ja sumatriptaanin samanaikainen kéyttd
on vasta-aiheista (ks. kohta 4.5).

Monoamiinioksidaasin estéjien ja sumatriptaanin samanaikainen kiytto on vasta-aiheista.
Sumatriptaania ei pidd kdyttdd 2 vikkon kuluessa monoaminioksidaasin estéjien kdyton lopettamisen

jalkeen.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Sumatriptaania tulisi kdyttdd vain, kun migreenin diagnoosi on varma.



Ennen sumatriptaanihoidon aloittamista on tirked selvittdd, ettei potilaalla ole mikdan vaikea
neurologinen vaiva (esim. aivohalvaus, TIA), jos hinen oireensa eivit ole tdysin tyypilliset, tai jos
hénelld saattaa olla jokin diagnoosi, jonka hoitoon sumatriptaania ei ole tarkoitettu kdytettavaksi.

On tédrkedd huomioida, ettd migreenipotilaiden riski tietyille aivoverenkiertotapahtumille (esim.
aivohalvaus, TIA) saattaa olla tavallista suurempi.

Sumatriptaania ei ole tarkoitettu kéytettdviksi hemiplegisen, basilaarisen tai oftalmoplegisen
migreenin hoitoon.

Sumatriptaani voi aiheuttaa ohimenevid oireita, kuten rintakipua ja puristavaa tunnetta, jotka saattavat
olla voimakkaita ja tuntua myds kaulan alueella (ks. kohta 4.8). Jos ndiden oireiden katsotaan olevan
merkki iskeemisestd syddnsairaudesta, ei sumatriptaaniannoksia pidd antaa lisdd ja on suoritettava
asianmukainen arviointi.

Sumatriptaania on kéytettdva varoen sellaisten potilaiden hoidossa, joilla on lievd, kontrolloitu
hypertensio, silli ohimenevéé verenpaineen nousua ja perifeerisen vaskulaarisen vastuksen
lisddntymistd on havaittu pienclld osalla potilaista (ks. kohta 4.3).

Markkinoille tulon jélkeen on harvinaisina tapauksina ilmoitettu serotoniinioireyhtymdd (mukaan
lukien mielentilan muutokset, autonomisen hermoston epivakaus ja neuromuskulaariset
poikkeavuudet) selektiivisten serotoniinin takaisin oton estéjien (SSRI-lddkkeiden) ja sumatriptaanin
samanaikaisen kidyton yhteydessé. Serotoniinioireyhtymdd on myos raportoitu triptaanien ja
serotoniinin seké noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI-ladkkeiden) samanaikaisen kéyton
yhteydessa.

Jos sumatriptaanin ja SSRI-/SNRI-lidkkeiden samanaikainen kaytto on klinisesti tarpeen, suositellaan
potilaan asianmukaista seurantaa etenkin hoidon alussa seké annoksia suurennettaessa (ks. kohta 4.5).

Sumatriptaanin kiytossd on syytd varovaisuuteen hoidettaessa potilaita, joilla on jokin ldékkeen
imeytymiseen, metaboliaan tai erittymiseen mahdollisesti merkittdvalld tavalla vaikuttava tila, kuten
esim. heikentynyt munuaisten toiminta (ks. kohta 5.2). Maksan vajaatoiminnasta (Child Pugh-luokka
A tai B; ks. kohta 5.2 Erityispotilasryhmét") kérsiville potilaille on harkittava tavallista pienemmaét
annokset.

Varovaisuuteen on syytd annettaessa sumatriptaania potilaille, joilla on joskus ilmennyt
kouristuskohtauksia tai joilla on muita kouristuskynnystd alentavia riskitekijoitd, silld
kouristuskohtauksia on raportoitu sumatriptaanin kiyton yhdessé (ks. kohta 4.8).

Tunnetusti sulfonamideille yliherkdt potilaat saattavat kehittda allergisen reaktion sumatriptaanin
kéyton yhteydessd. Reaktiot voivat vaihdella ihon yliherkkyysreaktioista aina anafylaksiaan saakka.
Osoitukset ristiyliherkkyyden olemassaolosta ovat rajalliset, mutta varovaisuutta on kuitenkin
harkittava ennen sumatriptaanin antoa tillaisille potilaille.

Jos potilas kéyttda ergotamiinia, sumatriptaania saa ottaa aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edellisesta
ergotamiiniannoksesta. Vastaavasti seuraavan ergotamiiniannoksen saa ottaa aikaisintaan 6 tunnin
kuluttua sumatriptaanin jilkeen (ks. kohta 4.5).

Haittavaikutuksia voi esiintyd tavallista yleisemmin samanaikaisen triptaanien ja makikuismaa
(Hypericum perforatum) sisdltavien rohdosvalmisteiden kayton yhteydessa.

Minki tahansa padnsarkylidkkeen pitkdaikainen kéytto voi pahentaa padnsarkya. Jos tillainen tilanne
esiintyy tai sellaista epdillidn, potilaan on hakeuduttava ladkarin hoitoon ja hoito on keskeytettava.
Ladkkeiden likakédytostd johtuvaa padnsirkya tulee epdilld potilailla, joilla on toistuvasti tai péivittdin
padnsérkyéd huolimatta paansdrkylidkkeiden sdénnollisestd kiytostd (tai siitd johtuen).

Sumatriptaania ei tulisi ilman sydénsairauden ennakkoselvityksid antaa potilaille, joilla on
iskeemiselle syddnsairaudelle altistavia riskitekijoitd (mukaan lukien runsas tupakointi tai



nikotiinikorvaushoito) (ks. kohta 4.3). Erityistd huomiota tulisi kiinnittid postmenopausaalisin naisiin
ja yli 40-vuotiaisiin miehiin, joilla on niitd riskitekijoitd. Ennakkoselvityksissd eivét kaikkien
potilaiden sydinsairaudet vilttiméttd tule ilmi. Toisaalta erdissd hyvin harvoissa tapauksissa vakavia
sydénoireita on esiintynyt potilailla, joilla ei aikaisemmin ole todettu sydén- ja verisuonitautia.

Apuaine(et)

Laktoosi
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuuttos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttda titd lddketta.

Natrium
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Sumatriptaanilla eiole todettu interaktioita propranololin, flunaritsiinin, pitsotifeenin tai alkoholin
kanssa.

Ergotamiinia tai muita triptaaneja/SHT;-reseptoriagonisteja sisdltdvien valmisteiden ja sumatriptaanin
yhteisvaikutuksista on véhén tutkittua tietoa. Sepelvaltimospasmin riski on teoreettisesti mahdollinen,
joten samanaikainen antaminen on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Kaéytettivissid ei ole tietoa siitd, kuinka pitkd tauko olisi pidettivd sumatriptaanin ja ergotamiinin tai
muiden triptaanien/SHT-reseptoriagonistien kayton vélilli. Tauon pituuteen vaikuttavat kaytetyt
annokset ja ergotamiinivalmisteen ominaisuudet. Vaikutukset voivat olla additiviisia. Sumatriptaania
suositellaan otettavaksi vasta aikaisintaan 24 tuntia ergotamiinia siséltdvin valmisteen tai toisen
triptaanin/SHT-reseptoriagonistin nauttimisen jilkeen. Ergotamiinia siséltdvid valmisteita ei pitdisi
ottaa ennen kuin sumatriptaanin ottamisesta on kulunut véhintdén 6 tuntia ja muita triptaaneja/SHT,-
reseptoriagonisteja ei tulisi ottaa ennen kuin sumatriptaanin annosta on kulunut vdhintdan 24 tuntia.

Interaktioita saattaa esiintyd sumatriptaanin ja MAO-inhibiittorien kéyton yhteydessé ja niiden
samanaikainen kaytt on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Sumatriptaanin markkinoille tulon jélkeen on harvinaisina tapauksina ilmoitettu
serotoniinioireyhtyméa (mm. mielialan vaihteluita, autonomista tasapainottomuutta ja
neuromuskulaarisia poikkeavuuksia) SSRI-lddkkeiden ja sumatriptaanin samanaikaisen kdyton
jalkeen. Serotoniinioireyhtymda on my0s ilmoitettu triptaanien ja SNRI-ladkkeiden samanaikaisen
kéyton yhteydessé (ks. kohta 4.4).

On olemassa teoreettinen riski mahdollisille yhteisvaikutuksille littumin kanssa.

4.6 Fertillite etti, ras kaus ja imetys

Raskaus

Sumatriptaanin markkinoillaolon ajalta on kertynyt aineistoa sen kiytostd yli 1 000 naisella
ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana. Vaikkakaan tietoa ei ole riittdvéasti lopullisten
johtopadtosten tekoon, tiedot eivit viittaa synnynndisten epdmuodostumien lisddntyneeseen riskiin.
Kokemusta sumatriptaanin kaytosté toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana on rajoitetusti.

Eldinkokeiden tulokset eivit viittaa suoraan teratogeeniseen vaikutukseen tai vahingolliseen
vaikutukseen peri- ja postnataaliseen kehitykseen. Ladkkeelld saattaa kuitenkin olla vaikutusta
kaniinin alkioiden ja sikididen elinkelpoisuuteen (ks. kohta 5.3).

Sumatriptaanin kéyttdd tulisi harkita vain, jos didille koituva hyoty on suurempi kuin sikiolle
mahdollisesti atheutuva riski.



Imetys

On osoitettu, ettd subkutaanisen annon jilkeen sumatriptaania erittyy didinmaitoon. Lapsen altistus
voidaan minimoida vélttdmélld rintaruokintaa 12 tunnin ajan hoidon jélkeen. Tdnd aikana erittynyt tai
pumpattu rintamaito on havitettava.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
Migreenisti tai sen hoidosta sumatriptaanilla saattaa aiheutua uneliaisuutta. Tadma voi vaikuttaa

kykyyn ajaa ja kdyttdd koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Alla luetellut haittavaikutukset on ryhmitelty elinjirjestelmien ja esiintymistineyksien mukaan.
Haittavaikutusten esiintymistiheydet méaéritelliin seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(> 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10 000 mukaan lukien yksittdiset raportit),
tuntematon (koska saatavissa oleva ticto eiriitd arviointiin).

Jotkut ilmoitetuista haittavaikutuksista saattavat olla migreeniin oireisin liittyvia.

Immuunijirjestelméi
Tuntemattomat: Y liherkkyysreaktiot aina ihon yliherkkyysreaktioista (kuten urtikariasta)
anafylaksiaan.

PsyykKkiset hiiriot
Tuntemattomat: Ahdistuneisuus.

Hermosto

Yleiset: Huimaus, uneliaisuus, tuntohdiriot mukaan lukien parestesia ja hypoestesia.

Tuntemattomat: Kouristelu. Vaikka joillakin néisté potilaista on aikaisemmin esiintynyt kouristelua tai
heilld on ollut taipumusta kouristeluun, on kouristelua raportoitu myos potilailla, joilla téllaista
taipumusta ei ole havaittu. Vapina, dystonia, nystagmus, skotooma, serotoniinioireyhtyma.

Silmiit

Tuntemattomat: Silmien répyttely, diplopia, niddn heikkeneminen, nddn menetys (myds raportteja
pysyvistd ndkoon Littyvistd muutoksista). Nakohairioitd voi tosin esiintyd myds migreenikohtausten
yhteydessa.

Sydin
Tuntemattomat: Bradykardia, takykardia, syddmentykytys, rytmihdiriét, ohimenevit iskeemiset EKG-
muutokset, sepelvaltimospasmit, angina pectoris, sydaninfarkti (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Verisuonisto
Yleiset: Ohimenevéé verenpaineen nousua, joka on ilmaantunut pian hoidon jilkeen. Punoitus.
Tuntemattomat: Hypotensio, Raynaud’n oireyhtyma.

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina
Yleiset: Hengenahdistus.

Ruoansulatuskanava

Yleiset: Pahoinvointia ja oksentelua on havaittu joillakin potilailla, mutta niiden yhteys sumatriptaaniin
eiole selva.

Tuntemattomat: Iskeeminen koliitti, ripuli, dysfagia.

Iho ja ihonalainen kudos



Tuntemattomat: Likahikoilu.

Luusto, lihakset ja side kudos

Yleiset: Puristuksen tunne (yleensd ohimenevéi, saattaa olla voimakasta ja sitd voi esiintyd missé
tahansa ruumiinosassa, myds rintakehéssé ja kaulan alueella), myalgia.

Tuntemattomat: Niskajaykkyys, nivelsérky.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleiset: Kipu, kuumuuden, kylmyyden tai puristuksen tunne (yleensi ohimenevéi, saattaa olla
voimakasta ja sitd voi esiintyd missé tahansa ruumiinosassa, myos rintakehissa ja kaulan alueella).
Melko harvinaiset: Heikotuksen tunne, visymys (kumpikin yleensa lievdé tai keskivaikeaa ja
ohimenevaa).

Tuntematon: Traumaperainen kipu, tulehdusperdinen kipu.

Tutkimukset
Hyvin harvinaiset: Maksan toimintakokeissa on todettu satunnaisesti vahéisid hairioiti.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Oireet ja merkit

Y1 400 mg:n oraalisilla ja 16 mg;n subkutaanisilla annoksilla ei ole todettu muita haittavaikutuksia
kuin kohdassa 4.8 on mainittu. Potilaat ovat saaneet sumatriptaania subkutaanisesti enimmillidn

12 mgn kertainjektiona ilman merkittidvid haittavaikutuksia.

Hoito

Y lannostustapauksissa potilasta on tarkkailtava vihintddn kymmenen tuntia ja tarvittaessa annettava
normaalia tukihoitoa. Hemo- ja peritoneaalidialyysin vaikutuksesta sumatriptaanipitoisuuksiin
plasmassa ei ole tietoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Kipulddkkeet: migreenilidkkeet: selektiiviset serotoniini(5-HT))-
reseptoriagonistit.
ATC-koodi: N02CCO01

Vaikutusmekanismi:

Sumatriptaani on selektiivinen SHT1 (serotoniini) -reseptorin agonisti ilman vaikutusta muihin SHT-
reseptorien alatyyppeihin (SHT2-5HT7). Vaskulaarisia SHT1-reseptoreja on padasiallisesti
aivoverisuonissa. Eldimilldi sumatriptaani aiheuttaa selektiivisesti vasokonstriktiota
karotisverenkierrossa, mutta lddke ei vaikuta veren virtaukseen aivoissa. Karotisverenkierto tuo verta
ekstra- ja intrakraniaalisin kudoksiin, kuten aivokalvoihin. Néiden suonten vasodilataation ja/tai
turvotuksen on ajateltu olevan yksi migreenin taustalla oleva mekanismi ihmiselld. Lisdksi



eldinkokeiden tulokset osoittavat, ettd sumatriptaani estdd kolmoishermon aktiviteettia. Seka
kraniaalinen vasokonstriktio ettd kolmoishermon aktiviteetin esto saattavat myotivaikuttaa
sumatriptaanin migreenid estdvain vaikutukseen ihmisella.

Suositeltu suun kautta otettava sumatriptaaniannos on 50 mg, mutta ladkkeelld on suuri intra- ja
interindividuaalinen vaihtelu. Klimisissad tutkimuksissa 25—100 mg:n annoksilla saavutettiin parempi
teho kuin lumelddkkeelld, ja 50 mgn sekd 100 mgn annokset olivat merkitsevisti 25 mgn annosta
paremmat.

Klininen vaste alkaa noin 30 minuutin kuluttua 100 mgn oraalisen annoksen jilkeen.
Sumatriptaani tehoaa my6s akuutissa, kuukautisiin liittyvdn migreenin hoidossa.

Tavanomaisten tablettien turvallisuutta ja tehoa on tutkittu useissa lumeldékekontrolloiduissa
klinisissd tutkimuksissa yli 650 lapsilla ja nuorilla migreenipotilailla (ikd: 10—17 vuotta). Ndiden
tutkimusten tuloksissa eindhty eroa kivunlievityksessd sumatriptaani- ja lumelidkeannosten vélill4,
kun annoksesta oli kulunut 2 tuntia. Tulos oli sama riijppumatta sumatriptaaniannoksesta.
10—-17-vuotiaiden lasten ja nuorten haittavaikutusprofiili oli samankaltainen kuin aikuisilla
suoritetuissa sumatriptaanitutkimuksissa todettu profiili.

5.2 Farmakokine tiikkka

Imeytyminen:

Suun kautta annon jilkeen sumatriptaani imeytyy nopeasti ja 70 %:iin maksimaalisesta pitoisuudesta
péadstddn 45 minuutin kuluttua. Huippupitoisuus plasmassa (C,x) 100 mg:n annoksen jilkeen on 54
ng/ml. Kliininen teho saavutetaan noin 30 minuutissa. Hyotyosuus: 14 % (presysteemisen metabolian
ja epétdydellisen imeytymisen vuoksi).

Jakautuminen:
Sitoutuminen plasman valkuaisaineisiin on 14-21 % ja keskimddrdinen jakautumistilavuus on 170
litraa.

Biotransformaatio:

Sumatriptaani metaboloituu pédosin monoamiinioksidaasi A:n vélittimén oksidatiivisen metabolian
kautta. Pddmetaboliitti, sumatriptaanin indolietikkahappoanalogi, erittyy pidasiallisesti virtsaan
vapaana happona ja glukuronidikonjugaattina. Silld eiole tunnettua SHT1- tai SHT2-aktiviteettia.

Eliminaatio:

Sumatriptaanin puolintumisaika on noin 2 tuntia. Keskimidérainen kokonaispuhdistuma on likiméérin
1160 ml/min ja keskimdédrdinen munuaispuhdistuma on likiméérin 260 ml/min. Nonrenaalisen
puhdistuman osuus kokonaispuhdistumasta on noin 80 %.

Migreenikohtauksilla eindytd olevan merkitsevdd vaikutusta suun kautta annetun sumatriptaanin
farmakokinetiikkaan.

Erityispotilasryhmdt

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminnasta kérsivilld potilailla presysteeminen puhdistuma peroraalisen annon jilkeen
on alentunut (ks. kohta 4.4).

5.3 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Kun rotille annettiin selvisti ihmisen maksimiannoksia suurempia annoksia, havaittiin niiden
hedelmoittymiskyvyn heikentyvén.

Kaneilla todettiin sikidkuolleisuutta ilman merkittdvid teratogeenisia vaikutuksia.



Sumatriptaanilla ei ollut genotoksista tai karsinogeenista vaikutusta in vitro eika eldinkokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ydin

Laktoosimonohydraatti
Kroskarmelloosinatrium
Mikrokiteinen selluloosa
Vedeton kolloidinen  piidioksidi
Magnesiumstearaatti

Sumatriptan Teva 50 mg kalvopddillysteiset tabletit
Kalvopéillyste — Opadry II 33G23092 persikka
Hypromelloosi E464

Titaanidioksidi E171

Laktoosimonohydraatti

Makrogoli 3000

Glyserolitriasetaatti

Punainen rautaoksidi E172

Keltainen rautaoksidi E172

Musta rautaoksidi E172.

Sumatriptan Teva 100 mg kalvopdidllysteiset tabletit
Kalvopiillyste — Opadry II 33G28707 valkoinen
Hypromelloosi E464

Titaanidioksidi E171

Laktoosimonohydraatti

Makrogoli 3000

Glyserolitriasetaatti.

6.2 Yhte e ns opimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.

6.4 Sailytys
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Lapindkyvit tai valkoiset lapindkyméttomit PVC/PVdC-aluminildpipainopakkaukset.
Lapipainopakkaus, jossa 2, 3,4, 6, 12, 18, 24, 30 tai 50 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle
Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva Sweden AB
Box 1070
25110 Helsingborg



Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

50 mg: 22891
100 mg: 22892

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaard: 29.8.2007
Vimeisimmén uudistamisen paivimaara: 30.4.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.4.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sumatriptan Teva 50 mg tablett, filmdragerad

Sumatriptan Teva 100 mg tablett, filmdragerad

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett p4 50 mg innehaller 50 mg sumatriptan (i form av sumatriptansuccinat)
En tablett pa 100 mg innehaller 100 mg sumatriptan (i form av sumatriptansuccinat)

Hjilpiamne med kind effekt:
Varje filmdragerade tablett pa 50 mg innehéller 67,5 mg laktos i form av laktosmonohydrat.
Varje filmdragerade tablett pd 100 mg innehaller 135,1 mg laktos i form av laktosmonohydrat.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.
50 mg: Persikofargad eller rosa, avlang tablett markt med 5 och ”0” pa den ena sidan samt forsedd
med brytskara pé bégge sidorna. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

100 mg: Vit eller griddvit, avlang tablett miarkt med 100" pa den ena sidan och sléit pa den andra
sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For akut behandling av migrananfall med eller utan aura.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Sumatriptan ska ej anvéndas i profylaktiskt syfte.

Sumatriptan rekommenderas som monoterapi for akut behandlig av migrananfall och ska inte ges
samtidigt som ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) (se avsnitt 4.3).

Sumatriptan bor tas sé tidigt som mojligt vid tecken pa migranhuvudvirk. Sumatriptan ger emellertid
samma effekt under attackens samtliga faser.
Rekommenderade doser bor ej dverskridas.

Vuxna

Den rekommenderade dosen for vuxna dr en enkeldos pa 50 mg. Vissa patienter kan behéva 100 mg.
Om patienten inte svarar pa den forsta dosen sumatriptan, bér en andra dos ej tas for att behandla
samma anfall. I dessa fall kan migrédnanfallet behandlas med paracetamol, acetylsalisylsyra eller
NSAID-preparat. Sumatriptan Teva filmdragerade tabletter kan ater tas for behandling av foljande nya
anfall.

I de fall dér patienten svarat pa den forsta dosen, men symtomen darefter aterkommer, kan en andra
dos tas inom de ndrmaste 24 timmarna, forutsatt att det gatt minst 2 timmar mellan de bada doserna
och att inte mer dn 300 mg tas under ett dygn.

10



Tabletterna ska svéljas hela med vatten.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for filmdragerade sumatriptantabletter hos barn yngre dn 10 &r har inte faststillts.
Inga kliniska data finns tillgingliga for denna aldersgrupp.

Effekt for filmdragerade sumatriptantabletter hos barn i &ldern 10 till 17 &r har inte pavisats i de
kliniska studier som gjorts pa denna aldersgrupp. Darfor rekommenderas inte anvéndning av
filmdragerade sumatriptantabletter till barn i aldern 10 till 17 ar (se avsnitt 5.1).

Aldre patienter (6ver 65 dr)

Erfarenheten av anvindning av sumatriptantabletter till patienter 6ver 65 ar ar begransad.
Farmakokinetiken skiljer sig inte avsevért jamfort med den yngre populationen, men anvdndning av
sumatriptan till patienter Gver 65 ar rekommenderas inte forrdn ytterligare kliniska data finns
tillgdngliga.

Leverinsufficiens
Patienter med lindrig till mattlig leverinsufficiens: laga doser pa 25—50 mg bor dvervigas for dessa
patienter.

Njurinsufficiens
Se avsnitt 4.4.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Sumatriptan ska ej ordineras till patienter som haft hjartinfarkt eller som har ischemisk hjirtsjukdom,
Prinzmetals angina/spasm i kranskérlen eller perifer kérlsjukdom, ej heller till patienter som uppvisar

symtom pd ischemisk hjértsjukdom.

Sumatriptan ska ej ordineras till patienter som har upplevt en stroke eller en transitorisk ischemisk
attack (TTA).

Sumatriptan ska inte ges till patienter med markant nedsatt leverfunktion.

Anvéndningen av sumatriptan till patienter med mattlig eller svar hypertoni eller lindrig, okontrollerad
hypertoni &r kontraindicerad.

Samtidig anvdndning av preparat med ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) eller
ndgon triptan/5-hydroxytryptamin 1 (5-HT1)-receptoragonist med sumatriptan &r kontraindicerad (se
avsnitt 4.5).

Samtidig anvdndning av monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) och sumatriptan &r
kontraindicerad. Sumatriptan ska inte anvdndas inom tva veckor efter avslutad behandling med
monoaminoxidashdmmare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sumatriptan ska anvdndas endast i de fall dir migrandiagnosen ar helt sékerstalld.

Innan en behandling med sumatriptan inleds &r det viktigt attutesluta allvarliga neurologiska besvéar
(t.ex. stroke, TIA) ifall patienten uppvisar atypiska symtom eller visar sig ha en diagnos dér

sumatriptan inte &r indikerat.

Vid behandlingen bor observeras att migrdnpatienter kan ha en 6kad risk for vissa cerebrovaskulira
handelser (t.ex. stroke, TIA).
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Sumatriptan dr inte indicerat for anvindning vid hemiplegisk, basilaris- eller oftalmoplegisk migrén.

Efter intag av sumatriptan kan dvergdende symtom, sdsom brostsmérta och atstramningsskénsla,
forekomma, vilka kan vara intensiva och dven omfatta omradet kring strupen/halsen (se avsnitt 4.8).
Nair sddana symtom tros tyda pa ischemisk hjartsjukdom ska ytterligare doser av sumatriptan ej ges
och en adekvat utvirdering bor goras.

Sumatriptan ska ordineras med forsiktighet till patienter med lindrig och kontrollerad hypertoni,
eftersom dvergdende hojningar av blodtryck och perifer vaskuldr resistens har observerats hos ett litet
antal patienter (se avsnitt 4.3).

Efter marknadsintroduktion har séllsynta fall av serotonergt syndrom (inklusive fordandrat mentalt
status, autonom instabilitet och neuromuskulira avvikelser) rapporterats i samband med samtidigt bruk
av selektiva serotoniniterupptagshimmare (SSRI) och sumatriptan. Serotonergt syndrom har ocksa
rapporterats efter samtidig anvindning av triptaner och serotonin- och
noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI).

Om en samtidig behandling med sumatriptan och nagot SSRI-/SNRI-likemedel anses kliniskt

relevant, rekommenderas adekvat uppfolining av patienten sarskilt i borjan av behandlingen och i
samband med dosokningar (se avsnitt 4.5).

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med tillstdnd som kan ha en betydande inverkan pa
lakemedlets absorption, metabolism eller utsdndring; sdsom exempelvis i samband med nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 5.2). Bruk av ligre doser ska dvervidgas hos patienter med nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh grad A eller B; se avsnitt 5.2: Sérskilda patientgrupper).

Forsiktighet krédvs vid administrering av sumatriptan till patienter med krampanfall i anamnesen eller
med andra riskfaktorer som sénker kramptroskeln. Detta eftersom krampanfall rapporterats i samband
med sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kénd dverkénslighet for sulfonamider kan utveckla en allergisk reaktion efter
administrering av sumatriptan. Reaktionerna kan variera mellan allt fran hudéverkénslighetsreaktioner
upp till anafylaxi. Beldggen for korskénslighet dr begransade, men forsiktighet bor iakttas innan
sumatriptan ges till dessa patienter.

Om patienten anvinder ergotamin ska minst 24 timmar passera efter senaste ergotamindos innan
patienten kan ta sumatriptan. P4 motsvarande vis far foljande ergotamindos tas tidigast da 6 timmar
forflutit efter en dos sumatriptan.

Biverkningar kan forekomma oftare om triptaner anvénds samtidigt med naturlikemedel som
innehaller Johannesort (Hypericum perforatum).

Ett ldngvarigt bruk av huvudvirksmedel kan forvérra huvudvirken. Om detta tillstind foreligger eller
misstinks, bor patienten soka lakarhjilp och behandlingen avbrytas. Huvudvirk till folid av
overanvindning av likemedel bor misstéinkas hos patienter som har frekvent eller daglig huvudvérk
trots (eller p& grund av) regelbundet bruk av likemedel mot huvudvérk.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom utan foregaende
kardiovaskuldr utvirdering. Detta inkluderar patienter som dr storrokare och de som anvinder
nikotinsubstitution (se avsnitt 4.3). Sirskild uppmérksamhet bor dgnas postmenopausala kvinnor och
mén dver 40 ars dlder med dessa riskfaktorer. Dessa utvirderingar kan emellertid inte nédvandigtvis
identifiera alla patienter med hjartsjukdom, ochi mycket séllsynta fall har allvarliga hjartsymtom
intraffat hos patienter utan bakomliggande kardiovaskulir sjukdom

Hjélpamne(n)

Laktos
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Patienter med négot av foljande séllsynta drftliga tillstand bor inte anvdnda detta
lakemedel:galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
mtill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner mellan sumatriptan och propranolol, flunarizin, pizotifen eller alkohol har
konstaterats.

Det finns begrinsade data om interaktioner med ergotamininnehdllande preparat eller Gvriga
triptaner/5-HT-receptoragonister. Det foreligger en teoretiskt 6kad risk for spasmer i koronarkérlen,
och en samtidig administering &r darfor kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Dentid som bor forflyta mellan anvdndning av sumatriptan och ergotamininnehallande preparat eller
Ovriga triptaner/5-HT-receptoragonister ar ej kind. Pausen som krévs dr beroende av dos och typ av
anvint ergotamininnehdllande preparat. Effekterna kan vara additiva. Administrering av sumatriptan
rekommenderas tidigast 24 timmar efter anvindning av ergotamininnehdllande preparat eller annan
triptan/5-HT;-receptoragonist. Omvént rekommenderas en paus pa minst sex timmar efter bruk av
sumatriptan fore tillférsel av ergotamininnehallande preparat och minst 24 timmar innan tillférsel av
annan triptan/5-HT,-receptoragonist.

Interaktioner kan férekomma mellan sumatriptan och MAO-hdmmare, och samtidig tillférsel &r
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Efter marknadsintroduktion har séllsynta fall av seretonergt syndrom (inklusive fordandrat
sinnestillstdnd, autonom instabilitet och neuromuskulara symptom) rapporterats vid samtidig
behandling med selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) och sumatriptan. Seretonergt syndrom
har dven rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och serotonin- och
noradrenalindterupptagshammare (SNRI) (se avsnitt 4.4).

Det foreligger en teoretisk mojlighet for interaktioner med litum.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Efter marknadsintroduktion finns data fran mer 4n 1 000 graviditeter dar sumatriptan anvints under
den forsta trimestern. Aven om dessa data ir otillrickliga for att kunna dra definitiva shutsatser, tyder
de inte pa nagon dkad risk for medfédda missbildningar. Erfarenheterna fran anvindning av
sumatriptan under andra och tredje trimestern ar begrinsade.

Resultaten av experimentella djurstudier tyder inte pé direkta teratogena effekter eller skadlig inverkan
pa peri- och postnatal utveckling. Livsdugligheten hos embryon och foster kan emellertid paverkas hos
kanin (se avsnitt 5.3).

Administrering av sumatriptan bdr dvervigas endast om den forvintade nyttan for mamman &r storre
an risken for fostret.

Amning

Det har visats att sumatriptan efter subkutan tillférsel utsondras i brostmjolk. Exponering av spadbarn
kan minimeras genom att man undviker amning i 12 timmar efter behandling, under vilken tid all
brostmjolk som utsondrats eller pumpats ut bor kasseras.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner
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Inga studier gillande Iikemedlets effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner har
utforts. Dasighet kan forekomma till foljd av migranattacken eller behandlingen med sumatriptan.
Detta kan paverka formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

De biverkningar som anges nedan &r ordnade efter klassificering av organsystem samt frekvens.
Frekvenserna definieras enligt foljande:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000) och mycket séllsynta (< 1/10 000, inklusive enstaka rapporter),ingen kind
frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

En del av symtomen som rapporterats som biverkningar kan vara symtom associerade med sjilva
migrinen.

Immunsys te met
Ingen kdnd frekvens: Overkénslighetsreaktioner som varierar fran hudreaktioner (sdsom urtikaria)
anda upp till anafylaxi.

Psykiska storningar
Ingen kdind frekvens: Angest.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Svindel, dasighet, kdnselstdrningar inklusive parestesier och hypestesi.

Ingen kdnd frekvens: Krampanfall. Aven om en del av krampanfallen har drabbat patienter med
antingen en anamnes pa krampanfall eller tendens till krampanfall har ocksa rapporter fran patienter
utan nagra uppenbara predisponerande faktorer forekommit. Tremor, dystoni, nystagmus, skotom,
serotonergt syndrom.

Ogon

Ingen kdind frekvens: Overdrivet blinkande, dubbelseende, nedsatt syn, synbortfall inklusive rapporter
om permanenta synforandringar. Synstorningar kan emellertid ocksa intréffa under sjilva
migranattacken.

Hjértat
Ingen kdnd frekvens: Bradykardi, takykardi, palpitationer, arytmier, dvergdende ischemiska
fordndringar 1 EKG:et, spasmer i kransartidrerna, angina pectoris, hjartinfarkt (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Blodkirl
Vanliga: Overgiende hdjning av blodtrycket strax efter behandlingen, blodvaliningar (flush).
Ingen kdnd frekvens: Hypotoni, Raynauds fenomen.

Andnings vigar, brostkorg och me diastinum
Vanliga: Dyspné.

Magtarmkanalen

Vanliga: lllamaende och krikningar har konstaterats hos en del patienter, men orsakssambandet med
sumatriptan &r inte klarlagt.

Ingen kdnd frekvens: Ischemisk kolit, diarré, dysfagi.

Hud och subkutan vivnad
Ingen kdnd frekvens: Hyperhidros.

Mus kuloskeletala systemet och bindviv
Vanliga: Pressande tyngdkénsla (vanligen 6vergaende; kan vara intensiv och drabba alla delar av
kroppen inklusive brost och svalg), myalgi.
Ingen kdnd frekvens: Nackstelhet, artralgi.
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Allminna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet

Vanliga: Smérta, kinsla av virme eller kyla, tryck eller atstramning (vanligen 6vergaende; kan vara
intensiv och drabba alla delar av kroppen inklusive brost och svalg)

Mindre vanliga: Svaghetskinsla, trétthet (bdgge dessa symtom dr for det mesta milda till mattliga i
intensitet samt Gvergdende).

Ingen kdnd frekvens: aktiverad traumarelaterad smérta, aktiverad inflammationsrelaterad smérta.

Unders6kningar
Mycket sillsynta: Mindre storningar i leverfunktionstester har tillfalligtvis observerats.

Rapportering avmisstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Med doser pa 6ver 400 mg peroralt samt 16 mg subkutant har inga andra biverkningar dnde som finns
uppréiknade i avsnitt 4.8 konstaterats. Patienter har fétt enstaka injektioner av upp till 12 mg
sumatriptan subkutant utan betydande biverkningar.

Atgiirder

Om o6verdosering sker bor patienten 6vervakas i minst 10 timmar samt ges vanlig understddjande
behandling vid behov. Det dr inte kint vilken effekt hemodialys eller peritonealdialys har pa
koncentrationerna av sumatriptan i plasma.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika; medel vid migréin; selektiva serotonin (5-HT1)-agonister.
ATC-kod: N02CCO01

Verkningsmekanism:

Sumatriptan dr en selektiv agonist for SHT 1-receptorn (serotonin) utan effekt pa dvriga subtyper av
SHT-receptorer (SHT2-5SHT?7). Vaskuldra SHT1-receptorer aterfinns sérskilt 1 kraniella blodkéarl dar
de framkallar vasokonstriktion. Hos djur framkallar sumatriptan selektivt vasokonstriktion i arteria
carotis, men likemedlet inverkar inte pa hjdrnans blodfléde. Cirkulationen i arteria carotis forser de
extra- och intrakraniala vdvnaderna sdsom meningerna, med blod. Dilatation av, och/eller svullnad i
dessa kirl antas vara en bakomliggande orsak till migrédn hos ménniska. Resultaten fran djurforsok
tyder pé att sumatriptan dven kunde inhibera aktiviteten i trigeminusnerven. Bade den kraniella
vasokonstriktionen och inhibitionen av aktiviteten i trigeminusnerven kan forklara sumatriptans
migrinhdmmande effekt hos ménniska.

Trots att den rekommenderade orala dosen av sumatriptan &r 50 mg, férekommer stora intra- och

nterindividuella variationer. I kliniska studier har doser pa 25-100 mg uppvisat béttre effekt &n
placebo, medan doserna pa 50 och 100 mg var signifikant battre dn den pa 25 mg.
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Detkliniska svaret intrdder cirka 30 minuter efter peroraltillforsel aven dos pa 100 mg.
Sumatriptan dr ocksa effektivt vid akut behandling av migrananfall forknippade till menstruation.

Sékerhet och effekt for vanliga standardtabletter har undersdkts i flera placebokontrollerade kliniska
provningar hos fler 4n 650 barn och ungdomar 1 aldern 10—17 ar med migrén. Resultaten i dessa
provningar visade ingen skillnad ismértlindring mellan placebo och sumatriptan tva timmar efter
administrering och oberoende av sumatriptandos.

Biverkningsprofilen for sumatriptan hos barn och ungdomar i dldern 10—17 &r var likartad med den
som konstaterats i kliniska provningar hos vuxna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Efter peroral administrering absorberas sumatriptan snabbt, och 70 % av den maximala
koncentrationen (C,,x) uppnés efter 45 minuter. Den genomsnittliga maximala koncentrationen i
plasma efter en dos pa 100 mg &r 54 ng/ml. Klinisk effektuppnar inom cirka 30 minuter. Den
genomsnittliga biotillgdngligheten efter peroral administrering &r 14 %, vilket beror pa presystemisk
metabolism och ofullsténdig absorption.

Distribution:
Plasmaprotienbindningen &r 14-21 % och den genomsnittliga distributionsvolymen &r 170 liter.

Metabolism:

Sumatriptan metaboliseras huvudsakligen via oxidativ metabolism medierad av monoaminoxidas A.
Huvudmetaboliten, indolattikssyraanalogen av sumatriptan, utsondras framst i urinen som fri syra och
glukuronidkonjugat. Metaboliten har ingen kénd SHT1- eller SHT2-aktivitet.

Eliminering:

Halveringstiden ar cirka 2 timmar. Genomsnittligt totalclearance ér cirka 1 160 ml/min och
genomsnittligt renalt clearance cirka 260 ml/min. Icke-renalt clearance svarar for cirka 80 % av
totalclearance.

Migrinattacker har ingen signifikant inverkan pa farmakokinetiken hos oralt administrerat
sumatriptan.

Sdrskilda patientpopulationer

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med leverinsufficiens ar presystemiskt clearance efter peroral tillforsel reducerad (se
avsnitt 4.4).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I en fertilitetsstudie dar rattor gavs betydligt hogre doser 4n de maximala humandoserna observerades
forsdmrad fertilitet.

Hos kanin konstaterades embryonal letalitet utan forekomst av patagliga teratogena defekter.

Sumatriptan saknade genotoxisk och karcinogen aktivitet i in vitro-system och i djurstudier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Tablettkidrna
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Laktosmonohydrat
Kroskarmellosnatrium
Mikrokristallin cellulosa
Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat.

Sumatriptan Teva 50 mg filmdragerade tabletter:
Filmdragering — Opadry II 33G23092 persika:
Hypromellos E 464

Titandioxid E 171

Laktosmonohydrat

Makrogol 3000

Glyceroltriacetat

R&d jarnoxid E 172

Gul jarnoxid E 172

Svart jairnoxid E 172.

Sumatriptan Teva 100 mg filmdragerade tabletter:
Filmdragering — Opadry 11 33G28707 vit:
Hypromellos E 464

Titandioxid E 171

Laktosmonohydrat

Makrogol 3000

Glyceroltriacetat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinliga eller vita ogenomskinliga blisterférpackningar av PVC/PVdC-aluminium.
Blisterforpackningar med 2, 3, 4, 6, 12, 18, 24, 30 eller 50 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Teva Sweden AB
Box 1070

25110 Helsingborg
Sverige



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

50 mg: 22891
100 mg: 22892

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 29.8.2007
Datum for den senaste fornyelsen: 30.4.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.4.2024
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