VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sumatriptan Sandoz 50 mg kalvopéillysteiset tabletit
Sumatriptan Sandoz 100 mg kalvopiillysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 50 mg sumatriptaania (suksinaattina).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 56,32 mg laktoosia ja 0,09 mg aspartaamia.

Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 100 mg sumatriptaania (suksinaattina).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi kalvopdallysteinen tabletti siséltdd 112,64 mg laktoosia ja 0,18 mg aspartaamia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopééllysteinen.

50 mg tabletti, kalvopdiillysteinen:

Vaaleanpunainen, kapselin muotoinen tabletti, joka on toiselta puolelta kupera ja jonka toisella puolella on
kulmikas jakouurre.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

100 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Vaaleankeltainen, ovaalin muotoinen, kaksoiskupera tabletti, joka on siled molemmilta puolilta.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Sumatriptan Sandoz on tarkoitettu ennakko-oirein tai ilman ennakko-oireita esiintyvien migreenikohtausten
akuuttiin hoitoon. Sumatriptan Sandoz-tabletteja on kdytettévé vain, jos migreenin diagnoosi on varma.

4.2 Annostus ja antotapa

Yleiset suositukset kidyttoon ja antoon
Sumatriptan Sandoz -tabletteja ei saa kidyttda ennalta ehkdisevasti.

Sumatriptan Sandoz -tabletteja suositellaan kdytettidviksi yksinddn migreenikohtausten akuuttihoidossa. Sitd ei
saa kayttda yhdessd ergotamiinin tai ergotamiinijohdosten kanssa (metysergidi mukaan lukien) (ks. kohta 4.3).



Sumatriptaani suositellaan otettavaksi mahdollisimman pian migreenisdryn ilmaannuttua. Sumatriptaani on yhté
tehokasta missé tahansa kohtauksen vaiheessa otettuna.

Annostus
Seuraavia sumatriptaanitablettien suositusannoksia ei pidéd ylittaa:

Aikuiset
Suun kautta annettaessa suositeltu annos on yksi 50 mg:n tabletti. Jotkut potilaat voivat tarvita 100 mgn
sumatriptaaniannosta.

Vaikka sumatriptaanin suositeltu oraalinen annos on 50 mg, on otettava huomioon, ettd migreenikohtausten
vaikeusaste vaihtelee sekd samalla potilaalla ettéd potilaiden valilli. Suoritetuissa kliinisissd tutkimuksissa 25
mgn -100 mgn annokset olivat plaseboa tehokkaammat, mutta 25 mg annoksen teho osoittautui merkittavasti
heikommaksi kuin 50 mg tai 100 mg annosten vastaavat tehot.

Jos sumatriptaanin ensimméinen annos ei tuo helpotusta migreenikohtaukseen, toista annosta ei pidd ottaa saman
kohtauksen aikana. Tédssé tapauksessa kohtauksen jatkohoitoon voidaan kiyttdé parasetamolia,
asetyylisalisyylihappoa tai steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd. Sumatriptaanitabletteja voi kiyttaa
seuraavien kohtausten hoitoon.

Jos ensimméinen annos on vienyt oireet, mutta ne uusiutuvat, lisiannoksia voidaan antaa seuraavan 24 tunnin
aikana edellyttiden, ettd vahintdan kaksi tuntia on kulunut edellisestd annoksesta. Enintddn 300 mg sumatriptaania
voidaan ottaa 24 tunnin kuluessa.

Eri annoksiin on saatavilla 50 mg ja 100 mg vahvuudet Sumatriptan Sandoz —valmisteesta.

Pediatriset potilaat
Sumatriptaanitablettien tehoa ja turvallisuutta alle 10-vuotiaille lapsille eiole osoitettu. Klinisid tutkimuksia ei
ole tehty téssé kdryhméssa.

Sumatriptaanitablettien tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu 10-17-vuotiaille lapsille tehdyissé klinisissé
tutkimuksissa. Téstéd syystd sumatriptaanitablettien antamista 10-17-vuotiaille lapsille eisuositella (ks. kohta
5.1).

likkddt (vli 65-vuotiaat)

Kokemusta sumatriptaanitablettien kadytostd yli 65-vuotiaille potilaille on rajoitetusti. Kuitenkaan lddkkeen
farmakokinetikassa idkkailld ei ole merkitsevid eroavaisuuksia nuorempiin henkildihin verrattuna.
Sumatriptaanin kayttod yli 65-vuotiaille ei suositella ennen kuin téstd on enemmén kliinisté tietoa kaytettdvissa.

Maksan vajaatoiminta
Potilaat, joilla on lievé tai kohtalainen maksan vajaatoiminta: pienid 25—50 mgn sumatriptaaniannoksia on
harkittava.

Munuaisten vajaatoiminta
Katso kohta 4.4.

Antotapa
Sumatriptan Sandoz 50 mg kalvopiillysteiset tabletit:

Kalvopdillysteiset tabletit tai tablettien puolikkaat nielldfin kokonaisina veden kera.



Sumatriptan Sandoz 100 mg kalvopiillysteiset tabletit:
Kalvopdillysteiset tabletit niellddn kokonaisina veden kera.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Sumatriptaania ei saa méérata potilaille, joilla on ollut sydéninfarkti taijoilla on iskeeminen sydénsairaus,
sepelvaltimospasmeja (Prinzmetalin angina), perifeerinen verisuonitauti eikd potilaille, joilla on iskeemisen
sydidnsairauden oireita.

Sumatriptaania ei saa méarati potilaille, joilla aikaisemmin on ollut jokin aivohalvaus tai ohimenevi
aivoverenkiertohdirio (TIA).

Sumatriptaania ei saa maarita potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Sumatriptaanin antaminen on vasta-aiheista potilaille, joilla on kohtalainen tai vaikea hypertensio tai lieva
hoitamaton hypertensio.

Ergotamiinia tai sen johdoksia sisdltivien valmisteiden (myos metysergidin) tai minkd tahansa
triptaanin/5-hydroksitryptamiini; (SHT)) -reseptoriagonistin ja sumatriptaanin samanaikainen kaytto
kontraindisoitu (katso kohta 4.5).

Monoamiinioksidaasin estdjien ja sumatriptaanin samanaikainen kdytté on kontraindisoitu. Sumatriptaania ei
pidd kayttdd 2 viikon sisidlli MAO-inhibiittorihoidon lopetettamisen jilkeen.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet
Sumatriptan Sandoz -valmistetta on kéytettédvi vain, jos migreenidiagnoosi on varma.
Sumatriptaania ei ole tarkoitettu kiytettdviksi hemiplegiseen, basiliaariseen tai oftalmoplegiseen migreeniin.

Ennen kuin sumatriptaanihoito aloitetaan, tulisi poissulkea mahdolliset vakavat neurologiset sairaudet (mm.
aivohalvaus tai TIA-kohtaukset), jos potilaalla on epéatyypillisid oireita tai sumatriptaanin kaytto ei perustu
asianmukaiseen diagnoosiin.

Sumatriptaani voi aiheuttaa ohimenevid oireita, kuten rintakipua ja puristuksen tunnetta, jotka saattavat olla
voimakkaita ja tuntua myos kaulan alueella (ks. kohta 4.8). Jos ndiden oireiden katsotaan viittaavan iskeemiseen
sydinsairauteen, sumatriptaanin lisdannoksia ei pidd antaa ja tilanne on arvioitava asianmukaisesti.

Sumatriptaania on annettava varoen potilaille, joilla on lievé, hoidettu verenpainetauti, koska pienelld osalla
potilaita on todettu ohimenevad verenpaineen nousua ja lisidntynyttd dareisvastusta (ks. kohta 4.3). Silloin kun
néiden oireiden ajatellaan olevan merkkind iskeemisesti sydinsairaudesta tai koronaarisuonten supistumisesta,
on tehtiva asianmukainen arviointi.

Sumatriptaania ei tulisi ilman sydinsairauden ennakkoselvitystd méérété potilaille, joilla on iskeemiselle
sydinsairaudelle altistavia riskitekijoitd, mukaan lukien paljon tupakoivat tai nikotiinikorvaushoitoa kayttavit
potilaat (ks. kohta 4.3). Postmenopausaalisiin naisiin ja yli 40-vuotiaisiin miehiin, joilla on nditd riskitekijoitd, on
kiinnitettdva erityistd huomiota. Ennakkoselvityksissé ei kaikkien potilaiden sydéinsairaus valttdmétti tule ilmi.
Toisaalta joissakin erittdin harvoissa tapauksissa vakavia sydinoireita on esiintynyt potilailla, joilla ei
aikaisemmin ole todettu sydidnsairautta (ks. kohta 4.8).



Sumatriptaanin markkinoille tulon jilkeen on harvoin raportoitu potilaista, joille on tullut serotoniinioireyhtyma
(johon siséltyvit mielentilan muuttuminen, autonomisen hermoston epavakaus ja neuromuskulaariset
poikkeavuudet) selektiivisen serotoniinin takaisinoton estéjan (SSRI) ja sumatriptaanin kiyton jilkeen.
Serotoniinioireyhtyméii on raportoitu triptaanien seké serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijien
(SNRI) yhteiskdyton jilkeen. Jos samanaikainen hoito sumatriptaanilla ja jollakin SSRI/SNRI-valmisteella on
kliinisesti perusteltua, potilasta on seurattava asianmukaisesti (ks. kohta 4.5).

Sumatriptaania on méaréttdva varoen potilaille, joilla on sen imeytymiseen, metaboliaan tai erittymiseen
merkittdvisti vaikuttava sairaus, kuten esimerkiksi maksan vajaatoiminta (Child-Pugh-asteikolla A tai B; ks.
kohta 5.2) tai munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Sumatriptaania on méaréttava varoen potilaille, joilla on joskus ollut kouristuskohtauksia taijoilla on muita,
kouristuskynnystd alentavia riskitekijoita, silld kouristuskohtauksia on raportoitu sumatriptaanin kayton
yhteydessa (ks. kohta 4.8).

Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys sulfonamideille, saattavatsaada sumatriptaanista allergisen reaktion.
Reaktioiden voimakkuus vaihtelee ihoreaktioista anafylaksiaan. Ristiallergiasta on niukasti niyttod, mutta
sumatriptaania on kuitenkin maarittiva varoen niille potilaille.

Haittavaikutukset saattavat olla yleisempid kiytettdessa triptaaneja yhtd aikaa mékikuismaa (Hypericum
perforatum) siséltdvien rohdosvalmisteiden kanssa.

Minkd tahansa paédnsérkylddkkeen pitkdaikainen kdytto voi pahentaa oireita. Jos tillainen tilanne koetaan tai sitd
epdillidn, on kddnnyttava lddkdrin puoleen ja hoito on keskeytettdva. Sarkylddkepéadnsarkydiagnoosia on syyti
epdilld potilailla, joilla on usein tai péivittiin padnsirkyd paddnsarkylidkkeiden sddnnollisestd kaytostd huolimatta
(tai sen takia).

50 mg kalvopéaéllysteiset tabletit: Tamé lidkevalmiste sisdltdd 0,09 mg aspartaamia per kalvopaéllysteinen
tabletti.

100 mg kalvopéillysteiset tabletit: Tadmai lddkevalmiste siséltda 0,18 mg aspartaamia per kalvopdillysteinen
tabletti.

Aspartaamion fenyylialaniinin lihde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria.

Tabletit sisdltivat myds laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
mtoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttda tatd lddketta.

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

4.5 Yhteis vaikutukset muiden Liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Sumatriptaanilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia propranololin, flunaritsiinin, pitsotifeenin tai
alkoholin kanssa.

Tiedot sumatriptaanin yhteisvaikutuksista ergotamiinia sisdltdvien lidkevalmisteiden taijotakin muuta
triptaani/5-HT: -reseptoriagonistia sisdltivien lidkevalmisteiden kanssa ovat rajoitetut. Yhteiskdyttd on vasta-
aiheista, silld teoriassa riski sepelvaltimospasmeille voi olla suurentunut (ks. kohta 4.3).

Sumatriptaanin ja ergotamiinivalmisteen tai jotakin muuta triptaani/S-HT: -reseptoriagonistia sisiltdvin
ladkevalmisteen kdyton vilissd tarvittavan tauon pituutta ei tunneta. Tarvittavan tauon pituus riippuu myos



annoksesta ja kdytetyn valmisteen tyypistd. Ndiden lidkkeiden vaikutukset saattavat olla additiivisia.
Ergotamiinivalmisteen tai toisen triptaanin/5-HT)-reseptoriagonistia siséltdvin lddkevalmisteen kdyton jélkeen
suositellaan vdhintddn 24 tunnin taukoa ennen sumatriptaanivalmisteen ottoa. Sumatriptaaniannoksen jilkeen
taas suositellaan véhintddn 6 tunnin taukoa ennen ergotamiinivalmisteen ottoa ja vihintdén 24 tunnin taukoa
ennen triptaani/5-HT1-reseptoriagonistia siséltdvin lidkevalmisteen ottoa.

Sumatriptaanin ja MAO:n estdjien vililld voi ilmetd yhteisvaikutuksia, ja niiden yhteiskdyttd on vasta-aiheista
(ks. kohta 4.3).

Sumatriptaanin markkinoille tulon jilkeen on raportoitu harvoin tapauksia, joissa potilaalle on kehittynyt
serotonimioireyhtymé (oireina mielialanvaihteluita, autonomisen hermoston epivakautta ja neuromuskulaarisia
poikkeavuuksia) SSRI-lddkkeiden ja sumatriptaanin yhteiskdyton jilkeen. Serotoniinioireyhtymdéd on raportoitu
myos, kun triptaaneja on kéytetty yhdessda SNRI-lidkkeiden kanssa (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Markkinoille tulon jilkeen sumatriptaanin kdytosti raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana on kertynyt
kokemusta yli 1000 naiselta. Vaikka nima tiedot eivét riitd lopullisten johtopddtdsten tekoon, saatu kokemus ei
viittaa synnynniisten epidmuodostumien lisddntyneeseen riskiin. Kokemusta sumatriptaanin kiytosta raskauden
toisen tai kolmannen kolmanneksen aikana on rajoitetusti.

Eldainkokeiden tulokset eivit viittaa suoraan teratogeeniseen vaikutukseen tai haitalliseen vaikutukseen peri- tai
postnataaliseen kehitykseen. Ladkkeelld saattaa kuitenkin olla vaikutusta kaniinin sikididen elinkelpoisuuteen
(ks. kohta 5.3). Raskaana olevia naisia tulisi hoitaa sumatriptaanilla vain, jos &idille koituva hyoty on suurempi
kuin mahdolliset sikioén kohdistuvat riskit.

Imetys

On osoitettu, ettd sumatriptaani erittyy didinmaitoon subkutaanisen annon jilkeen. Imevéisikdisen lapsen
altistumista sumatriptaanille voidaan vdhentda pitdimélld 12 tunnin imetystauko sumatriptaaniannoksen jilkeen,
ja tuona aikana erittynyt maito tulee hévittaa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Sumatriptaanin vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu. Uneliaisuutta voi imetd seka
migreenikohtauksesta ettd sumatriptaanildédkityksestd johtuen. TAma voi vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai kiyttda
koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan alla elinjirjestelmin ja esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheys maééritelliin
seuraavasti: Hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen
(=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin). Jotkut haittavaikutuksiksi raportoidut oireet voivat olla migreeniin littyvid oireita.

Immuunijirjestelma
Tuntematon: Yliherkkyysreaktiot, vaihdellen ihoreaktioista (kuten urtikaria) anafylaksiaan

Psyykkiset hiiriot
Tuntematon: Ahdistus




Hermosto

Yleinen: Huimaus, uneliaisuus, tuntohiiridt, mukaan lukien parestesiat ja heikentynyt tuntoaisti

Tuntematon: Kouristelu. Vaikka joillakin niisté potilaista on aikaisemmin esiintynyt kouristelua tai
heilld on ollut taipumusta kouristeluun, on kouristelua raportoitu myos potilailla, joilla
tallaista taipumusta ei ole havaittu.
Vapina, dystonia, nystagmus, skotooma

Silmét

Tuntematon: Valonvildhdykset, diplopia, ndon heikkeneminen, ndén menetys, mukaan lukien pysyva
ndonmenetys. Nakohiirioitd saattaa kuitenkin ilmetd myos itse migreenikohtauksen
aikana.

Syda

Tuntematon: Bradykardia, takykardia, palpitaatiot, sydimen rytmihdiriét, ohimenevét iskeemiset
EKG-muutokset, sepelvaltimospasmi, angina, syddninfarkti (ks. kohdat 4.3 ja 4.4)

Verisuonisto

Yleinen: Ohimeneva verenpaineen nousu, joka ilmaantuu pian hoidon jilkeen, punoitus

Tuntematon: Hypotensio, Raynaudn oireyhtyma

Hengityselimet, rintakehi ja vélikarsina

Yleinen: Hengenahdistus

Ruuansulatuselimistd

Yleinen: Pahoinvointia ja oksentelua on esiintynyt joillakin potilailla, mutta ei tiedetd johtuuko
tdma sumatriptaanista vai taustalla olevasta sairaudesta.

Tuntematon: Iskeeminen koliitti, ripuli, dysfagia

Tho ja ihonalainen kudos

Tuntematon: Hikoilun lisdédntyminen

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleinen: Painon tunne (yleensi ohimenevé, mutta voi olla voimakasta ja vaihdella sijainniltaan
rintakeha tai kaulan alue mukaan lukien), lihaskivut

Tuntematon: Niskajaykkyys, nivelkivut

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen: Kipu, kuumotus tai kylmén tunne, puristuksen tai ahdistuksen tunne (nima oireet ovat
yleensd ohimenevid, mutta saattavat olla voimakkaita seké vaihdella sijainniltaan
rintakehd ja kaulan alue mukaan lukien). Heikkouden tunne ja vdsymys (molemmat
oireet ovat yleensad voimakkuudeltaan lievid tai kohtalaisia sekd ohimenevid).

Tuntematon: Traumaperdinen kipu, tulehdusperédinen kipu
Tutkimukset
Hyvin harvinainen: Viéhaisida muutoksia maksan toimintakokeissa on todettu ajoittain.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirked ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Orreet

Y1i 400 mgn annoksilla suun kautta ja 16 mg:n ihonalaisilla annoksilla ei ole ilmennyt muita haittavaikutuksia
tdmén valmisteyhteenvedon kohdassa 4.8 mainittujen haittavaikutusten liséksi. Potilaille on annettu jopa 12 mg
sumatriptaania ihonalaisina kerta-injektioina ilman merkittdvid haittavaikutuksia.

Hoito

Y liannostustapauksessa potilasta on tarkkailtava véhintdén 10 tunnin ajan, ja oireenmukaista tukihoitoa on
annettava tarvittaessa. Hemodialyysin tai peritoneaalidialyysin vaikutuksesta plasman sumatriptaanipitoisuuksiin
ei ole saatavilla tietoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Analgeetit; selektiiviset serotoniini (SHT))-reseptoriagonistit.
ATC-koodi: N02CCO01

Vaikutusmekanismi

Sumatriptaani on spesifinen ja selektiivinen vaskulaarisen 5-hydroksitryptamiini-1-reseptorin agonisti, jolla ei
ole vaikutusta muihin SHT-reseptorien alatyyppeihin. Tdmén tyyppisid reseptoreja on havaittu padasiassa
kraniaalisissa verisuonissa, ja niiden kautta vilittyy verisuonien supistuminen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Elaimilldi sumatriptaani aiheuttaa vasokonstriktiota selektiivisesti karotisverenkierrossa, joka huolehtii ekstra- ja
mtrakraniaalisten kudosten, kuten aivokalvojen, verensaannista. On ajateltu, ettd ndiden suonten dilataatio on
migreenin perimméinen mekanismi thmiselld. Eldinkokeiden tuloksista voidaan nihdi, ettd sumatriptaani estdd
my0s kolmoishermon aktiviteettia. Molemmat toiminnat (kraniaalinen vasokonstriktio ja kolmoishermon
aktiviteetin esto) saattavatolla selityksend sumatriptaanin migreenid estivélle vaikutukselle thmiselld.

Klininen teho ja turvallisuus
Klininen vaste alkaa noin 30 minuutin kuluttua 100 mgn oraalisesta annoksesta.

Vaikka suositeltu oraalinen sumatriptaaniannos on 50 mg, on otettava huomioon, ettd migreenikohtausten
vaikeusaste vaihtelee sekd samalla potilaalla ettéd potilaiden kesken. Annokset 25 mg—100 mg ovat klinisissé
tutkimuksissa osoittautuneet tehokkaammiksi kuin plasebo, mutta 25 mg on tilastollisesti merkitsevisti
vihemmén tehokas kuin 50 mg ja 100 mg.

Sumatriptaanilla voidaan hoitaa tehokkaasti kuukautisiin littyvd4 migreenid, jota esiintyy enintddn 3 vuorokautta
ennen kuukautisten alkamista ja 5 vuorokautta kuukautisten alkamisen jélkeen.

Pediatriset potilaat




Oraalisen sumatriptaanin turvallisuutta ja tehokkuutta on arvioitu useissa lumelddkekontrolloiduissa klinisissa
tutkimuksissa 800 lapsella ja nuorella migreenipotilaalla, idltdén 10-17-vuotiaita. Naissd tutkimuksissa minkddn
suuruisilla sumatriptaaniannoksilla ei pystytty osoittamaan oleellisia eroja lumelidkkeeseen verrattuna padnséaryn
helpottumisen suhteen 2 tuntia lidkkeenoton jilkeen. Suun kautta otetun sumatriptaanin haittavaikutusprofiili ol
10-17-vuotiailla nuorilla vastaava kuin aikuispopulaatiolla tehdyissé tutkimuksissa ilmoitettu
haittavaikutusprofiili.

5.2 Farmakokinetiikka

Migreenikohtaukset eivit ndytd vaikuttavan merkitsevasti suun kautta annostellun sumatriptaanin
farmakokinetiikkaan.

Imeytyminen

Suun kautta annosteltu sumatriptaani imeytyy nopeasti, huippupitoisuus saavutetaan noin 45 minuutin kuluttua.
100 mg:n annoksen jilkeen keskiméérainen huippupitoisuus plasmassa on 54 ng/ml. Oraalisen annostelun
jalkeen keskimidrdinen absoluuttinen hydtyosuus on 14 %, miké johtuu osittain ensikieron metaboliasta ja
osittain epdtdydellisestd imeytymisesta.

Jakautuminen
Sitoutumisaste plasman proteiineihin on matala (14 — 21 %) ja keskimdérdinen jakaantumistilavaus on 170 litraa.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Non-renaalisen puhdistuman osuus on noin 80 % kokonaispuhdistumasta. Sumatriptaanin eliminaatio tapahtuu
pédasiallisesti monoamimnioksidaasi-A:n vilittdiméa oksidatiivista metaboliatietd. Paddmetaboliitti, sumatriptaanin
indolietikkahappoanalogi, erittyy pddasiassa virtsaan vapaana happona ja glukuronidikonjugaattina. Silld eiole
tiedettyd SHT tai SHT,-aktiviteettia. Vahdisempid metaboliitteja ei ole identifioitu.

Keskimdardinen kokonaispuhdistuma on noin 1 160 ml/min ja keskimddrdinen munuaispuhdistuma on noin
260 ml/min.

Eliminaation puolintumisaika on noin 2 tuntia.

Erityispotilasryhmét

Iikkddt (yli 65-vuotiaat)

Farmakokinetiikkaa eiole tutkittu riittdvasti idkkailld, jotta voitaisin sanoa, onko idkkéiden ja nuorempien
vapaachtoisten tutkittavien farmakokinetikan vélilld eroja.

Maksan vajaatoiminta

Sumatriptaanin farmakokinetikkaa on tutkittu suun kautta annetun annoksen (50 mg) ja ihonalaisen (6 mg)
annoksen jilkeen kahdeksalla potilaalla, joilla oli lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta ja joita verrattiin
kahdeksaan sukupuolen, idn ja painon suhteen vakioituun terveeseen verrokkiin. Suun kautta annetun annoksen
jilkeen sumatriptaanialtistus plasmassa (AUC-arvoja C,,) ldhes kaksinkertaistui (kasvoi noin 80 %) potilailla,
joilla oli Lieva tai keskivaikea maksan vajaatoiminta, verrattuna kontrollihenkildihin, joiden maksa toimi
normaalisti. Thon alle annetun annoksen jilkeen kontrollihenkildiden ja maksan vajaatoimintapotilaiden valilld ei
ollut eroa. Tima osoittaa, etti lievd tai keskivaikea maksan vajaatoiminta pienentdd presysteemistd puhdistumaa
ja lisdd sumatriptaanin biologista hyotyosuutta sekd altistusta verrattuna terveisiin tutkittaviin.

Peroraalisen annon jilkeen presysteeminen puhdistuma siis pienenee ja systeeminen altistus lihes
kaksinkertaistuu potilailla, joilla on lLieva tai keskivaikea maksan vajaatoiminta.

Sumatriptaanin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).



5.3 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Rotilla tehdyssa fertiliteettitutkimuksessa hedelmdittymisen onnistumisprosentti laski, kun rotat oli altistettu
selvisti thmisen maksimiannosta suuremmille lidkeannoksille. Kaneilla havaittiin sikidkuolleisuutta, kylldkin
ilman selvid teratogeenisia vaikutuksia. Niiden havaintojen merkitys ihmisille on epéselva.

Sumatriptaanilla eiollut genotoksista tai karsinogeenista vaikutusta in vitro- taieldinkokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:
laktoosimonohydraatti
mikrokiteinen selluloosa
kroskarmelloosinatrium
magnesiumstearaatti

Tabletin kalvopéillyste:

laktoosimonohydraatti

maissitirkkelys

liukeneva tirkkelys

mannitoli

aspartaami

polysorbaatti 80

titaanidioksidi (E171)

talkki.

Liscksi Sumatriptan Sandoz 50 mg tabletit: punainen rautaoksidi (E172)
Lisdksi Sumatriptan Sandoz 100 mg tabletit: keltainen rautaoksidi (E172)

6.2 ‘Yhte e ns opimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4  Siilytys

Téamé lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Kalvopédillysteiset tabletit toimitetaan AL/AL-luskoissa tai PVC/PE/PVDC/AL-ldpipainopakkauksissa, jotka on
pakattu koteloon, tai PP-purkissa, jossa on LDPE-kansi.

50 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
AL/AL-luska: 1, 2,4, 6, 12 kalvopaillysteistd tablettia



PVC/PE/PVDC/ALH4pipainopakkaus: 1, 2,4, 6, 12, 18 kalvopaillysteistd tablettia
PP-purkki, jossa LDPE-kansi: 12 kalvopdillysteistd tablettia

100 mg tabletti, kalvopdillysteinen:

AL/AL-luska: 1, 2,3, 4, 6, 12, 18 kalvopaéllysteistd tablettia
PVC/PE/PVDC/ALH4pipainopakkaus: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 kalvopaillysteistd tablettia
PP-purkki, jossa LDPE-kansi: 12, 18 kalvopdillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Kéayttimiton ladkevalmiste taijite on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Koopenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

50 mg tabletit: 17470

100 mg tabletit: 17471

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaard: 17.03.2004

Viimeisimmén uudistamisen paivamadra: 17.03.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.10.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sumatriptan Sandoz 50 mg filmdragerade tabletter
Sumatriptan Sandoz 100 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehéller 50 mg sumatriptan (som succinat).

Hjilpdmnen med kéind effekt:
Varje filmdragerad tablett innehaller 56,32 mg laktos och 0,09 mg aspartam.

En filmdragerad tablett innehaller 100 mg sumatriptan (som succinat).

Hjilpamnen med kénd effekt:
Varje filmdragerad tablett innehaller 112,64 mg laktos och 0,18 mg aspartam.

For fullstindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.
50 mg filmdragerad tablett:

Rosa, kapselformad tablett, konvex pé ena sidan och med en kantig delskéra pa andra sidan.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

100 mg filmdragerad tablett:
Ljusgul, oval, bikonvex tablett som &r slit pa bada sidorna.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Sumatriptan Sandoz &r avsett for akut behandling av migrinattacker med eller utan aura. Sumatriptan Sandoz ska
endast anvindas i de fall migrindiagnosen ar helt sdkerstalld.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Allmédnna rekommendationer om anvindning och administrering

Sumatriptan Sandoz ska inte anvindas profylaktiskt.

Sumatriptan Sandoz rekommenderas som monoterapi for akut behandling av migrédn och ska inte ges samtidigt
med ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) (se avsnitt 4.3).



Sumatriptan bor tas sa snart som mojligt efter forsta tecknet pd migrdnhuvudvirk. Effekten ér lika god dven om
sumatriptan tas senare.

Dosering
Foljande rekommenderade doser av sumatriptan ska inte dverskridas.

Vuxna
Den rekommenderade orala dosen sumatriptan dr en 50 mg tablett. Vissa patienter kan behdva 100 mg
sumatriptan.

Aven om den rekommenderade perorala dosen av sumatriptan 4r 50 mg méste man beakta att migrinanfallens
svarighetsgrad varierar, savil hos en enskild patient som mellan olika patienter. Doser om 25-100 mg har i
kliniska provningar visat sig vara effektivare dn placebo, men 25 mg ar statistiskt signifikant mindre effektivt &n
50 mg och 100 mg.

Om en patient inte svarar pa den forsta dosen sumatriptan, ska en andra dos inte tas mot samma anfall. I sddana
fall kan anfallet behandlas med paracetamol, acetylsalicylsyra eller icke-steroida antiinflammatoriska likemedel.
Sumatriptan tabletter kan tas vid efterfoljande anfall.

Om patienten har svarat pa den forsta dosen men symtomen aterkommer kan en andra dos tas under de foljande
24 timmarna, under forutsittning att det gar minst 2 timmar mellan de tva doserna. Under en 24-timmarsperiod
ska inte mer dn 300 mg tas.

For de olika dosregimerna finns Sumatriptan Sandoz tillgingligt i styrkorna 50 mg och 100 mg.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for sumatriptantabletter for barn under 10 ar har inte faststéllts. Inga kliniska data finns
tillgdngliga for denna aldersgrupp.

Sékerhet och effekt for sumatriptantabletter for barn i dldern 10 till 17 &r har inte kunnat visas i kliniska studier i
denna aldersgrupp. Darfor rekommenderas inte anvindning av sumatriptantabletter till barn i dldern 10 till 17 ar
(se avsnitt 5.1).

Aldre (6ver 65 dr)

Erfarenheten av anvindning av sumatriptantabletter till patienter Gver 65 ar dr begridnsad. Farmakokinetiken
skiljer sig inte signifikant fran den hos yngre personer, men till dess ytterligare kliniska data &r tillgingliga
rekommenderas inte anvindning av sumatriptan till patienter 6ver 65 ar.

Leversvikt
Hos patienter med lindrig till mattlig leverinsufficiens bor laga doser om 25—50 mg sumatriptan overvigas.

Njursvikt
Se avsnitt 4.4.

Administreringssatt
Sumatriptan Sandoz 50 mg filmdragerade tabletter:
De filmdragerade tabletterna eller tabletthalvorna ska svéljas hela med vatten.

Sumatriptan Sandoz 100 mg filmdragerade tabletter:
De filmdragerade tabletterna ska svéljas hela med vatten.



43 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Sumatriptan ska inte ges till patienter som haft hjartinfarkt eller som har ischemisk hjartsjukdom, spasm i
hjértats koronarkérl (Prinzmetals angina), perifer kérlsjukdom eller symtom eller tecken pa ischemisk
hjartsjukdom.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med anamnes pa stroke (cerebrovaskulir sjukdom) eller transitoriska
ischemiska attacker (TIA).

Sumatriptan ska inte ges till patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion.

Sumatriptan dr kontraindicerat till patienter med méttlig eller svar hypertoni samt lindrig okontrollerad
hypertoni.

Samtidig administrering av ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) eller ndgon triptan/5-
hydroxytryptamin, (5-HT),)-receptoragonist ir kontraindicerad (se avsnitt 4.5).

Samtidig administrering av monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) och sumatriptan &r kontraindicerad.
Sumatriptan ska inte ges inom 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-hdmmare.

44 Varningar och forsiktighet

Sumatriptan Sandoz ska endast anvéiindas i de fall migrindiagnosen &r helt faststélld.
Sumariptan 4r inte indicerat vid hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk migran.

Innan behandling med sumatriptan pabdrjas bor potentiellt allvarliga, neurologiska tillstdnd (t.ex.
cerebrovaskulira lesioner, transitoriska ischemiska attacker [TIA]) uteslutas ifall patienten uppvisar atypiska
symtom eller om patienten inte tidigare fatt en tillborlig diagnos for anvindning av sumatriptan.

Efter intag av sumatriptan kan évergdende symtom forekomma sasom brostsméirta och tranghetskinsla, vilka kan
vara intensiva och strala upp mot halsen (se avsnitt 4.8). Vid misstanke om att sdidana symtom kan tyda pa
ischemisk hjartsjukdom ska behandlingen med sumatriptan avbrytas och adekvat utredning ombesoérjas.

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med lindrig och kontrollerad hypertoni eftersom tillfélliga
Okningar av blodtryck och perifert kirimotstand har observerats hos en mindre andel av patienterna (se

avsnitt 4.3). Vid misstanke om att sddana symtom tyder pa ischemisk hjirtsjukdom eller kranskérlskonstriktion
ska adekvat utredning goras.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom, inklusive storrdkare och
anvindare av nikotinersittningsmedel, utan foregidende kardiovaskuldr undersokning (se avsnitt 4.3). Sarskild
forsiktighet bor iakttas vid forskrivning till postmenopausala kvinnor och mén dver 40 ar med dessa riskfaktorer.
Denna utvirdering identifierar dock inte alla patienter med hjirtsjukdom. Aven hos patienter utan underliggande
hjartsjukdom har deti mycket sillsynta fall forekommit allvarliga kardiovaskuldra hindelser (se avsnitt 4.8).

Det finns séllsynta fall rapporterade efter introduktion p& marknaden vilka beskriver patienter med serotonergt
syndrom (sédsom fordndringar i det mentala tillstindet, autonom instabilitet och neuromuskuldra avvikelser) som
samtidigt behandlats med selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) och sumatriptan. Serotonergt syndrom



har rapporterats hos patienter som samtidigt behandlats med triptaner och serotonin-
noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI). Om samtidig behandling med sumatriptan och SSRI/SNRI ar kliniskt
befogat rekommenderas adekvat 6vervakning av patienten (se avsnitt 4.5).

Sumatriptan ska administreras med forsiktighet till patienter med tillstind som pétagligt kan paverka
absorptionen, metabolismen eller utsondringen av likemedlet, t.ex. nedsatt leverfunktion (Child—Pugh-
grad A eller B; se avsnitt 5.2) eller njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med anamnes pa epilepsi eller andra riskfaktorer som sénker
kramptroskeln eftersom kramper har rapporterats i samband med sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kind 6verkénslighet mot sulfonamider kan fa allergiska reaktioner efter intaget av sumatriptan.
Reaktionerna kan variera fran kutan 6verkénslighetsreaktion till anafylaxi. Det finns endast begrénsade beligg
for korsallergi. Forsiktighet bor dock iakttas vid anvdndning av sumatriptan hos dessa patienter.

Vid samtidig anvdndning av triptaner och naturlikemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum)
kan biverkningar forekomma i 6kad utstriackning.

Langvarig anvindning av alla typer av smértstillande likemedel for huvudvirk kan leda till att huvudvirken
forvarras. Patienter som upplever eller missténker detta ska uppmanas att kontakta likare och behandlingen bor
séttas ut. Diagnosen MOH (medication overuse headache) bor misstidnkas hos patienter som har ofta
aterkommande eller daglig huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbunden anvéindning av likemedel mot
huvudvirk.

50 mg filmdragerade tabletter: Detta likemedel innehaller 0,09 mg aspartam per filmdragerad tablett.
100 mg filmdragerade tabletter: Detta likemedel innehéller 0,18 mg aspartam per filmdragerad tablett.
Aspartam dr en fenylalaninkilla. Detta kan vara skadligt for patienter med fenylketonuri.

Tabletterna innehéller dven laktosmonohydrat. Patienter med nagot av foljande séllsynta drftliga tillstdnd bor inte
anvénda detta likemedel:galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nist intill
’natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Det finns inga bevis for att sumatriptan interagerar med propranolol, flunarizin, pizotifen eller alkohol.

Det finns begransade data géllande interaktion med likemedel som innehéller ergotamin eller andra triptan/5-
HT,-receptoragonister. Okad risk for vasospasm i koronarkérlen &r teoretiskt mojlig och samtidig behandling ar
darfor kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Den tid som bor forflyta mellan anvandning av sumatriptan och ergotamin-innehallande preparat eller andra
triptan/5-HT ) -receptoragonister &r inte kand. Tiden beror dven pa dos och typ av preparat som anvénds.
Effekterna kan vara additiva. Rekommendationen &r att vinta minst 24 timmar efter intag av ergotamin-
mnehallande preparat eller andra triptan/5-HT-receptoragonister fore administrering av sumatriptan. Omvént
géller att vinta minst 6 timmar efter administrering av sumatriptan fore intag av ergotamin-innehallande preparat
och minst 24 timmar fore intag av andra triptan/5-HT,;-receptoragonister.

En interaktion kan féorekomma mellan sumatriptan och MAO-hdmmare och samtidig administrering ar
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).



Séllsynta rapporter efter marknadsintroduktion av sumatriptan har beskrivit patienter med
serotoninsyndrom (inklusive fordndrad mental status, autonom instabilitet och neuromuskulira avvikelser)
efter anvindning av SSRI-preparat och sumatriptan. Serotoninsyndrom har ocksa rapporterats efter
samtidig behandling med triptaner och SNRI-preparat (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Efter marknadsintroduktion av sumatriptan finns data frdn mer dn 1 000 graviditeter med exponering for
sumatriptan under forsta trimestern. Aven om informationen ir otillricklig for att kunna dra nigra definitiva
slutsatser pekar den inte pa okad risk for kongenitala defekter. Erfarenheten av behandling med sumatriptan
under andra och tredje trimestern dr begransad.

Utvérdering av studier pé forsoksdjur indikerar varken direkta teratogena effekter eller skadliga effekter pd den
peri- och postnatala utvecklingen, men livsdugligheten hos kaninfoster kan paverkas (se avsnitt 5.3). Behandling
med sumatriptan hos gravida kvinnor bor endast komma ifrdga ddr man bedoémer att den forvintade effekten hos
modern Gvervager eventuell risk for fostret.

Amning
Det har visats att sumatriptan utsondras i brostmjolk efter subkutan administrering. For att minska paverkan pé
spadbarn bor amning undvikas under 12 timmar efter behandling, och bréstmjolk som pumpas ut under dessa

timmar ska kasseras.
4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Det har inte utforts nagra studier avseende sumatriptans effekter pa formégan att kora bil eller anvinda maskiner.
Dasighet kan drabba en migranpatient pa grund av migranattacken eller behandlingen med sumatriptan. Detta
kan paverka formagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar listas nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sdllsynta (=1/10000, <1/1000), mycket séllsynta
(<1/10000), ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Vissa av symtomen som rapporteras
som biverkningar kan ocksé hinforas till symtom av migréin.



Immunsystemet
Ingen kénd frekvens: Overkénslighetsreaktioner som varierar fran dverkanslighet i

huden (sdsom utrikaria) till anafylaxi

Psvykiska storningar

Ingen kénd frekvens: Angest

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Yrsel, somnighet, kdnselstorningar inklusive parestesioch
hypoastesi

Ingen kénd frekvens: Krampanfall &ven om négra krampanfall har drabbat patienter

med antingen en anamnes pa krampanfall eller samtidiga
sjukdomar som predisponerar for krampanfall. Det finns
ocksa rapporter fran patienter utan nigra uppenbara
predisponerande faktorer.

Tremor, dystoni, nystagmus, skotom

Ogon

Ingen kénd frekvens: Flimmer, diplopi, nedsatt syn, synforlust inklusive rapporter
om permanenta defekter. Synstdrningar kan dock uppkomma
under sjélva migrananfallet.

Hijértat

Ingen kénd frekvens: Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjirtarytmier,
overgdende ischemiska EKG-foréndringar, koronar
vasospasm, angina, myokardinfarkt (se avsnitten 4.3 och 4.4)

Blodkérl

Vanliga: Overgéende dkningar av blodtrycket strax efter behandling,
rodnad

Ingen kénd frekvens: Hypotension, Raynauds fenomen

Andningsvéigar, brostkorg och mediastinum

Vanliga: Dyspné
Magtarmkanalen
Vanliga: Vissa patienter har blivit illamdende och fatt krikningar men

det dr inte faststillt om det beror pd sumatriptan eller den
bakomliggande sjukdomen.

Ingen kénd frekvens: Ischemisk kolit, diarré, dysfagi
Hud och subkutan vdvnad
Ingen kénd frekvens: Hyperhidros

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Vanliga: Tyngdkénslor (vanligtvis dvergdende, kan vara intensiva och
paverka alla delar av kroppen, t.ex. brost och hals), myalgi

Ingen kénd frekvens: Nackstelhet, artralgi




Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Vanliga: Smirta, virme- eller kold-, tryck eller atstramningskénslor
(dessa handelser &r vanligtvis 6vergdende, kan vara intensiva
och paverka hela kroppen, inklusive brost och hals),
svaghetskénslor, trotthet (bada hindelserna ar oftast litta till
mattliga iintensitet och dvergaende).

Ingen kénd frekvens: Aktiverad traumarelaterad smarta, aktiverad
inflammationsrelaterad smérta

Undersokningar
Mycket sillsynta: Mindre avvikelser pa leverfunktionstester har observerats

ndgon enstaka gang.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Tecken och symtom

Vid orala doser som &verstiger 400 mg och subkutana doser som Gverstiger 16 mg har inga andra biverkningar
dn de som anges i avsnitt 4.8 observerats. Patienter har fatt upp till 12 mg sumatriptan som en enkel subkutan
injektion utan nagra signifikanta biverkningar.

Behandling
Vid en 6verdos ska patienten overvakas i minst 10 timmar och vid behov ska vanlig stodjande behandling ges.

Detérinte kint vilken effekt som hemodialys eller peritonealdialys har pé plasmakoncentrationerna av
sumatriptan.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika, selektiv serotonin (SHT))-receptoragonist
ATC-kod: N0O2CCO01

Verkningsmekanism

Sumatriptan 4r en specifik och selektiv vaskuldr 5-hydroxitryptamin-1-receptoragonist utan effekt pa andra
subtyper av SHT-receptorer. Denna typ av receptorer forekommer foretrddesvis 1 kraniella blodkérl och
kérlkonstriktion sker via dessa receptorer.

Farmakodynamisk effekt



http://www.fimea.fi/

Hos djur kontraherar sumatriptan selektivt blodkdrl inom carotiscirkulationen, vilkken forsérjer de extra- och
intrakraniella vdvnaderna sdsom hjarnhinnorna. Dilatation av dessa blodkdrl anses vara den underliggande
mekanismen vid migrdn hos ménniska. Dessutom tyder djurexperimentella fynd pa att sumatriptan himmar
trigeminusnervens aktivitet. Bdda dessa verkningsmekanismer (kraniell kérlkonstriktion och himning av
trigeminusnervens aktivitet) kan bidra till sumatriptans effekt pa migrdn hos ménniska.

Klinisk effekt och sékerhet
Kliniskt svar intrdder cirka 30 minuter efter en oral dos pa 100 mg.

Trots att den rekommenderade dosen av oralt sumatriptan &r 50 mg, varierar svarighetsgraden av migrananfall
béde hos samma patient och mellan olika patienter. Doser pd 25—100 mg har visats vara mer effektiva &n placebo
i kliniska studier, men 25 mg ér statistiskt signifikant mindre effektivt &n 50 mg och 100 mg.

Sumatriptan har effekt d&ven vid akut behandling av migrdnanfall som intréffar i ndra samband med
mensperioden, dvs 3 dagar fore och upp till 5 dagar efter menstruationens forsta dag.

Pediatrisk population

I ett antal placebokontrollerade studier utvirderades sidkerheten och effekten hos 800 barn och ungdomar i dldern
10 till 17 ar med migrén. Dessa studier kunde inte visa nagra relevanta skillnader vad géller lindring av
huvudvérken efter 2 timmar mellan placebo och sumatriptandos. Biverkningsprofilen for oralt sumatriptan hos
ungdomar 10-17 ar var likartad med den for vuxna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Migrananfall verkar inte signifikant paverka farmakokinetiken av oralt administrerat sumatriptan.

Absorption
Sumatriptan absorberas snabbt efter oral administrering och den maximala plasmakoncentrationen uppnés efter

cirka 45 minuter. Efter en dos pa 100 mg oralt &r genomsnittsvérdet for maximal plasmakoncentration 54 ng/ml.
Genomsnittlig biotillgdnglighet efter oral tillforsel dr 14 %, delvis beroende pé pre-systemisk metabolism, delvis
beroende pé ofullstindig absorption.

Distribution
Plasmaproteinbindningen ar lag (14-21 %), och medeldistributionsvolymen ar 170 L.

Metabolism och eliminering

Cirka 80 % av total clearance utgdrs av extrarenal clearance. Sumatriptan elimineras huvudsakligen genom
oxidativ metabolism vilken dr medierad av monoaminoxidas A. Huvudmetaboliten, en indolittiksyra-analog av
sumatriptan, utsondras huvudsakligen i urinen som fri syra och som konjugerad glukuronid. Metaboliten har
ingen kind SHT;- eller SHT,-aktivitet. Ovriga metaboliter har inte identifierats.

Medelvérdet for total clearance &r omkring 1 160 ml/min och for renal clearance ungeféar 260 ml/min.
Eliminationsha lveringstiden dr cirka 2 timmar.

Sérskilda patientpopulationer

Aldre (6ver 65 dr)

Kinetiken hos éldre har inte studerats tillréckligt for att kunna ge en utsaga om eventuella skillnader i kinetiken
mellan &dldre och yngre frivilliga.

Nedsatt leverfunktion



Farmakokinetiken for sumatriptan efter en oral dos (50 mg) och en subkutan dos (6 mg) studerades hos

8 patienter med mild till méttlig leverfunktionsnedséttning, matchade avseende kon, alder och vikt med 8 friska
personer. Efter en oral dos fordubblades nédstan sumatriptans plasmaexponering (AUC och C,,,) (6kning med
cirka 80 %) hos patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedséttning jamfort med kontrollpersonerna med
normal leverfunktion. Det var ingen skillnad mellan patienter med leverfunktionsnedséttning och
kontrollpersonerna efter den subkutana dosen. Detta antyder att mild till méttlig leverfunktionsnedséttning
minskar presystemisk clearance och okar biotillgdngligheten och exponeringen for sumatriptan jamfort med
friska personer.

Efter oral administrering minskar presystemisk clearance dirmed hos patienter med mild till mattlig
leverfunktionsnedsittning och den systemiska exponeringen nistan fordubblas.

Farmakokinetiken for sumatriptan hos patienter med svar leverfunktionsnedséttning har inte studerats (se
avsnitten 4.3 och 4.4).

5.3 Prekliniska s:iikerhetsuppgifter

I en fertilitetsstudie pa ratta minskade antalet lyckade mseminationer nér djuren utsattes fér doser som var klart
over maximala humandoser. Embryonal dédlighet noterades i kaninforsk utan att patagliga teratogena defekter
framkom. Betydelsen av dessa fynd hos ménniska &r oklar.

Sumatriptan gav inte upphov till gentoxisk eller karcinogen aktivitet i in vitro-system, ej heller 1 djurforsok.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkdrna:
laktosmonohydrat
mikrokristallin cellulosa
kroskarmellosnatrium
magnesiumstearat

Tablettens filmdragering:

laktosmonohydrat

majsstirkelse

loslig stirkelse

mannitol

aspartam

polysorbat 80

titandioxid (E171)

talk.

Sumatriptan Sandoz 50 mg tabletter innehdller dessutom: r6d jairnoxid (E172)
Sumatriptan Sandoz 100 mg tabletter innehdller dessutom: gul jairnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

De filmdragerade tabletterna dr forpackade i ALU/ALU-strips eller PVC/PE/PVDC/ALU-blister som finns i en
kartong, eller i en PP-burk med LDPE-lock.

50 mg filmdragerade tabletter:

ALU/ALU-strip: 1, 2,4, 6, 12 filmdragerade tabletter
PVC/PE/PVDC/ALU-blister: 1,2, 4, 6, 12, 18 filmdragerade tabletter
PP-burk med LDPE-lock: 12 filmdragerade tabletter

100 mg filmdragerade tabletter:

ALU/ALU-strip: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 filmdragerade tabletter
PVC/PE/PVDC/ALU-blister: 1,2, 3, 4, 6, 12, 18 filmdragerade tabletter
PP-burk med LDPE-lock: 12, 18 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

50 mg tabletter: 17470

100 mg tabletter: 17471

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 17.03.2004

Datum for den senaste fornyelsen: 17.03.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.10.2021



