CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sumigra 50, 50 mg, tabletki powlekane
Sumigra 100, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sumigra 50
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci sumatryptanu

bursztynianu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 56,32 mg laktozy i 0,09 mg aspartamu.

Sumigra 100
Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci sumatryptanu

bursztynianu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 112,64 mg laktozy i 0,18 mg aspartamu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Sumigra 50
Rézowa, wypukta po jednej stronie tabletka w ksztalcie kapsutki, z katowa linig podziatu po drugiej

stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Sumigra 100
Jasnozotta, owalna, obustronnie wypukta tabletka gladka po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrych napadéw migreny z aura lub bez aury.
Produkt Sumigra nalezy stosowac tylko w przypadku jednoznacznego rozpoznania migreny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Ogdlne zalecenia dotyczace stosowania i podawania produktu leczniczego

Produktu Sumigra nie nalezy stosowac zapobiegawczo.

Produkt Sumigra jest zalecany w monoterapii ostrych napadow migreny i nie nalezy go stosowac
jednoczesnie z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (réwniez z metysergidem), patrz punkt 4.3.
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Wskazane jest podanie sumatryptanu tak szybko, jak to mozliwe po wystapieniu migrenowego bolu
glowy. Jego skutecznos$¢ jest taka sama bez wzgledu na to, na ktérym etapie napadu migreny zostanie

przyjety.

Dawkowanie
Nie nalezy stosowac wickszej dawki sumatryptanu niz zalecana.

Dorosli
Zalecang dawka doustnego sumatryptanu jest jedna tabletka 50 mg. U niektorych pacjentow moze by¢
konieczne podanie 100 mg sumatryptanu.

Chociaz zalecana dawka doustna sumatryptanu wynosi 50 mg, to nalezy bra¢ pod uwagg rézne
nasilenie napadoéw migrenowych zarowno u tego samego pacjenta, jak i u réznych pacjentow.

W badaniach klinicznych dawki od 25 mg do 100 mg byly bardziej skuteczne niz placebo, ale dawka
25 mg jest znaczaco statystycznie mniej skuteczna niz 50 mg i 100 mg.

Jezeli nie ma odpowiedzi klinicznej na pierwsza dawke sumatryptanu, nie nalezy podawac nastepnej
dawki podczas tego samego napadu. W takim wypadku mozna zastosowac paracetamol, kwas
acetylosalicylowy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Tabletki Sumigra mozna przyja¢ podczas
nastepnych napadow.

Jezeli objawy ustepuja po pierwszej dawce, ale pojawiajg si¢ ponownie, drugg dawke mozna podaé
w ciggu nastepnych 24 godzin pod warunkiem zachowania co najmniej dwugodzinnej przerwy miedzy
dawkami. W ciggu doby mozna przyjac¢ nie wiecej niz 300 mg sumatryptanu.

Dla réznych schematow dawkowania produkt Sumigra dostgpny jest w mocy 50 mg i 100 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa stosowania tabletek sumatryptanu u dzieci w wieku
ponizej 10 lat. Brak danych klinicznych odnoszacych si¢ do pacjentow z tej grupy wickowe;.

Nie wykazano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tabletek sumatryptanu w badaniach
klinicznych przeprowadzonych u dzieci w wieku od 10 do 17 lat, dlatego nie zaleca si¢ jego
podawania pacjentom z tej grupy wiekowej (patrz punkt 5.1).

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Doswiadczenie dotyczace stosowania sumatryptanu w tabletkach u pacjentow w wieku powyzej 65 lat
jest ograniczone. Parametry farmakokinetyczne u pacjentéw w podesztym wieku i u mtodszych oséb
nie rdznig si¢ znaczaco, ale do czasu uzyskania dalszych danych klinicznych stosowanie sumatryptanu
u pacjentow w wieku powyzej 65 lat nie jest zalecane.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentoéw z lekka do umiarkowanej niewydolnoscia watroby nalezy rozwazy¢ stosowanie matych
dawek sumatryptanu (25-50 mg).

Zaburzenia czynnosci nerek
Patrz punkt 4.4.

Sposob podawania
Sumigra 50
Tabletki powlekane lub ich potowy nalezy potyka¢ bez rozgryzania, popijajac woda.

Sumigra 100
Tabletki powlekane nalezy polykaé w calosci, popijajac woda.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom, ktorzy przebyli zawal mig¢énia sercowego lub u ktérych
stwierdzono chorobe¢ niedokrwienng serca, skurcz naczyn wiencowych (dtawica Prinzmetala), chorobe
naczyn obwodowych lub objawy podmiotowe lub przedmiotowe odpowiadajace chorobie
niedokrwienne;j serca.

Sumatryptanu nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z udarem (udarem naczyniowym mozgu [ang. CVA -
cerebrovascular accident] lub przemijajacym napadem niedokrwiennym [ang. TIA - transient
ischaemic attack]) w wywiadzie.

Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Stosowanie sumatryptanu u pacjentéw z umiarkowanym i cigzkim nadci$nieniem t¢tniczym oraz
tagodnym niekontrolowanym nadcisnieniem tgtniczym jest przeciwwskazane.

Jednoczesne stosowanie ergotaminy lub jej pochodnych (réwniez metysergidu) lub jakichkolwiek
tryptanow/agonistow receptora 5-hydroksytryptaminy-1 (5-HT) jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.5).

Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO) jest
przeciwwskazane.

Sumatryptanu nie wolno stosowaé w ciggu 2 tygodni po zaprzestaniu leczenia IMAO.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Sumatryptan nalezy stosowac tylko w przypadku jednoznacznego rozpoznania migreny.

Nie zaleca si¢ stosowania sumatryptanu w leczeniu migreny potowiczej, podstawnej lub
oftalmoplegicznej.

Przed rozpoczgciem leczenia sumatryptanem nalezy wykluczy¢ potencjalnie ciezkie choroby
neurologiczne (np. CVA, TIA), jesli u pacjenta wystepuja nietypowe objawy lub jesli nie dokonano
odpowiedniego rozpoznania do zastosowania sumatryptanu.

Sumatryptan moze powodowac przemijajace objawy, takie jak bol i uczucie ucisku w klatce
piersiowej, ktore mogg by¢ intensywne i obejmowac takze obszar gardia (patrz punkt 4.8). Jesli
objawy te wskazuja na chorobe niedokrwienng serca, nie nalezy podawac¢ dalszych dawek
sumatryptanu i nalezy odpowiednio oceni¢ stan pacjenta.

Sumatryptan nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z fagodnym, kontrolowanym nadcisnieniem
tetniczym, gdyz u niewielkiego odsetka pacjentow obserwowano przemijajace zwigkszenie cisnienia
tetniczego i oporu naczyn obwodowych (patrz punkt 4.3). Jesli objawy te moglyby wskazywaé na
niedokrwienng chorobg serca lub skurcz naczyn wiencowych, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia
oceng kliniczng.

Sumatryptanu nie nalezy stosowa¢ bez uprzedniej oceny uktadu sercowo-naczyniowego u pacjentow
z czynnikami ryzyka dla choroby niedokrwiennej serca, w tym natogowych palaczy lub pacjentow
stosujacych nikotynowg terapi¢ zastepcza (patrz punkt 4.3). Szczegdlng uwage nalezy zwrécic na
kobiety po menopauzie i mg¢zczyzn po 40. roku zycia z wymienionymi czynnikami ryzyka.
Wspomniana ocena nie umozliwia jednak identyfikacji wszystkich pacjentéw z chorobg serca. Cigzkie
zdarzenia sercowe wystepowaly bardzo rzadko u pacjentdow bez wspoétistniejacej choroby uktadu
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krazenia (patrz punkt 4.8).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu rzadko opisywano przypadki zespotu
serotoninowego (zmiany psychiczne, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego i zaburzenia nerwowo-
mig$niowe) u pacjentdw, u ktoérych zastosowano selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) i sumatryptan. Zespoét serotoninowy notowano po zastosowaniu leczenia
skojarzonego tryptanami i inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI).
Jezeli jednoczesne podawanie sumatryptanu i leku z grupy SSRI Iub SNRI jest klinicznie uzasadnione,
zaleca si¢ odpowiednig obserwacj¢ pacjenta (patrz punkt 4.5).

Sumatryptan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami, ktore moga znaczaco wptywac na
wchtanianie, metabolizm lub wydalanie produktu leczniczego, tj. zaburzenia czynnosci watroby (klasy
A lub B w skali Childa-Pugha; patrz punkt 5.2) Iub czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Sumatryptan nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z drgawkami w wywiadzie lub z innymi
czynnikami ryzyka, ktore obnizajg prog drgawkowy, gdyz opisywano wystapienie drgawek
zwigzanych ze stosowaniem sumatryptanu (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na sulfonamidy moze wystapi¢ reakcja alergiczna po
podaniu sumatryptanu (od skornej reakcji nadwrazliwosci do anafilaksji). Dowody na wystgpowanie
alergii krzyzowej sa ograniczone, jednak nalezy zachowac ostrozno$¢ przed zastosowaniem
sumatryptanu u tych pacjentéw.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych moze by¢ wigksza podczas o stosowania tryptanéw i produktow
roslinnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Dhugotrwale przyjmowanie kazdego rodzaju leku przeciwbolowego stosowanego w bolu glowy moze
nasili¢ dolegliwosci. W razie wystapienia lub podejrzewania takiej sytuacji nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
medyczng i przerwac przyjmowanie leku. U pacjentéw, u ktorych bol glowy wystepuje czgsto lub nawet
codziennie mimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbolowych, nalezy podejrzewaé
jako rozpoznanie bol gtowy spowodowany naduzywaniem lekéw (ang. MOH - medication overuse
headache).

Sumigra 50
Ten produkt leczniczy zawiera 0,09 mg aspartamu na tabletke powlekana.

Sumigra 100
Ten produkt leczniczy zawiera 0,18 mg aspartamu na tabletke powlekana.

Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéow z fenyloketonuria.

Tabletki zawieraja laktoze jednowodng. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancijg laktozy, brakiem
laktazy lub nictolerancja glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie dowiedziono interakcji z propranololem, flunaryzyna, pizotyfenem lub alkoholem.

Istniejg ograniczone dane na temat interakcji z produktami leczniczymi zawierajacymi ergotaming lub
inne leki z grupy tryptanéw (agonistow receptora 5-HT)). Poniewaz teoretycznie istnieje zwigkszone
ryzyko skurczu naczyn wiencowych, jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane (patrz

punkt 4.3).

Nie jest znany czas, jaki powinien uplyna¢ miedzy podaniem sumatryptanu i ergotaminy lub innego
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tryptanu (agonisty receptora 5-HT). Zalezy on takze od dawek i rodzaju zastosowanego produktu
leczniczego. Dziatanie sumatryptanu i ergotaminy moze si¢ sumowac, dlatego zaleca si¢ podawanie
sumatryptanu po uptywie co najmniej 24 godzin od zastosowania produktow zawierajacych
ergotamine lub inny tryptan (agoniste receptora 5-HT).

Odwrotnie, po zastosowaniu sumatryptanu nalezy odczeka¢ co najmniej 6 godzin przed podaniem
produktu zawierajacego ergotaming i co najmniej 24 godziny przed podaniem innego tryptanu
(agonisty receptora 5-HT)).

Moze wystapi¢ interakcja miedzy sumatryptanem i inhibitorami MAQ; jednoczesne stosowanie tych
lekow jest przeciwwskazane (patrz punkt. 4.3).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu rzadko opisywano przypadki zespotu
serotoninowego (zmiany psychiczne, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego zaburzenia nerwowo-
migéniowe) po zastosowaniu selektywnego inhibitora wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)

1 sumatryptanu. Zespodt serotoninowy opisywano rowniez po zastosowaniu leczenia skojarzonego
tryptanami i inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dostepne sg dane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, dotyczace stosowania

sumatryptanu w pierwszym trymestrze cigzy u ponad 1000 kobiet. Wprawdzie dane te nie pozwalaja
na wyciagnigcie ostatecznych wnioskdw, nie wskazuja one na zwigkszenie ryzyka wad wrodzonych.
Dos$wiadczenie dotyczace stosowania sumatryptanu w drugim i trzecim trymestrze cigzy jest
ograniczone.

Badania na zwierzgtach doswiadczalnych nie wskazujg na bezposrednie dzialanie teratogenne
sumatryptanu lub toksyczny wptyw na rozwdj okoto- i pourodzeniowy. Jednak mozliwy jest wptyw na
przezywalnos¢ zarodkow i ptodow u krolikéw (patrz punkt 5.3). Stosowanie sumatryptanu w czasie
cigzy mozna rozwazac¢ jedynie wowczas, gdy spodziewana korzys¢ dla matki jest wigksza niz
potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia

Wykazano, ze sumatryptan podany podskornie przenika do mleka kobiecego. Narazenie dziecka
mozna zmniejszy¢, zaprzestajac karmienia piersig na 12 godzin po podaniu leku. Mleko $ciagnigte
w tym czasie nalezy odrzucic.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan wptywu sumatryptanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. W wyniku migreny lub jej leczenia sumatryptanem moze wystapi¢ sennos¢, co moze
wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono nizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci.
Czgstosci zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). Niektore objawy zglaszane jako dziatania
niepozadane mogg by¢ objawami zwigzanymi z migreng.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci o nasileniu od skornych reakceji nadwrazliwosci (takich jak

pokrzywka) do anafilaksji

Zaburzenia psychiczne
Czgsto$¢ nieznana: lgk
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Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia czucia (w tym parestezje i niedoczulica)

Czestos¢ nieznana: napady drgawkowe (niektore przypadki dotyczyly pacjentow z drgawkami

w wywiadzie lub pacjentow, u ktérych wystepowaty inne czynniki sprzyjajace wystgpieniu drgawek;
opisywano rowniez przypadki napadoéw drgawkowych u pacjentow, u ktérych takich czynnikow nie
stwierdzono), drzenie, dystonia, oczoplas, mroczki

Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana: migotanie §wiatta, podwodjne widzenie, ostabione widzenie, utrata wzroku

z przypadkami trwalych defektow. Jednak zaburzenia widzenia moga rowniez wystgpowac podczas
samego napadu migreny.

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana: bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, przemijajace
zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skurcz tetnicy wiencowej, dlawica piersiowa, zawat migsnia
sercowego (patrz punkty 4.3 1 4.4)

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: przemijajace zwigkszenie ci$nienia tetniczego tuz po podaniu leku, uderzenia gorgca.
Czestos¢ nieznana: niedocis$nienie tetnicze, objaw Raynauda

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czgsto: dusznos¢

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto: nudnosci 1 wymioty u niektorych pacjentow, ale nie wiadomo, czy ma to zwigzek ze
stosowaniem sumatryptanu, czy z choroba zasadnicza

Czestos¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie okreznicy, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia mie$Sniowo-szkieletowe 1 tkanki facznej

Czesto: odczucie ocigzatosci (zwykle przemijajace, moze by¢ intensywne i dotyczy¢ kazdej czesci
ciata, w tym klatki piersiowej i gardta), bol migsni.

Czgsto$¢ nieznana: sztywnos$¢ karku, bol stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: bol, odczucie goraca lub zimna, rozpierania lub $ciskania (zwykle przemijajace, moze by¢
intensywne i dotyczy¢ kazdej czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta); uczucie ostabienia,
zmeczenia (oba dziatania majg zazwyczaj nasilenie lekkie do umiarkowanego i sa przemijajace).

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: sporadycznie niewielkie zmiany wynikéw badan czynnosci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

Po doustnym podaniu dawek ponad 400 mg i podaniu podskéornym dawek wiekszych niz 16 mg nie
obserwowano zadnych innych dziatan niepozadanych niz wyzej wymienione. Podanie do 12 mg
sumatryptanu w pojedynczym wstrzyknieciu podskoérnym nie wywoltywato zadnego znaczacego
dziatania niepozadanego.

Leczenie

W razie przedawkowania stan pacjenta nalezy monitorowac przez co najmniej 10 godzin i, jesli to
konieczne, wdrozy¢ standardowe leczenie podtrzymujace. Nie jest znany wplyw hemodializy lub
dializy otrzewnowej na st¢zenie sumatryptanu w 0soczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe; selektywni agonisci receptora serotoninergicznego
SHT,
Kod ATC: N02CCO01

Mechanizm dziatania

Sumatryptan jest specyficznym i wybidrczym agonistg naczyniowego receptora
5-hydroksytryptaminy-1, ale nie ma wptywu na inne podtypy receptora SHT. Te rodzaje receptorow
znajduja si¢ gldwnie w czaszkowych naczyniach krwiono$nych i biora udziat w skurczu naczyn.

Dziatania farmakodynamiczne

U zwierzat sumatryptan powoduje wybiorczo skurcz naczyn w krazeniu tetnicy szyjnej, ktora
doprowadza krew do tkanek zewnatrz- i srodczaszkowych, takich jak opony mézgu. Uwaza sig, ze
rozszerzenie tych naczyn stanowi podstawowy mechanizm migreny u ludzi. Wyniki badan na
zwierzgtach wykazuja, ze sumatryptan hamuje rowniez dziatanie nerwu trojdzielnego. Oba dzialania
(skurcz naczyn czaszkowych i hamowanie dziatania nerwu trojdzielnego) moga ttumaczy¢ hamujace
migren¢ dzialanie sumatryptanu u ludzi.

Skutecznos¢ kliniczna
Reakcja kliniczna wystepuje okoto 30 minut po podaniu doustnym 100 mg.

Wprawdzie dawka lecznicza sumatryptanu wynosi 50 mg, ale nasilenie napadéw migreny rdzni si¢
zard6wno u tego samego pacjenta, jak i u roznych pacjentdéw. W badaniach klinicznych wykazano
wieksza od placebo skuteczno$¢ dawek od 25 mg do 100 mg, a dawka 25 mg byta statystycznie
znaczgco mniej skuteczna niz 50 mg i 100 mg.

Sumatryptan jest skuteczny w leczeniu migreny menstruacyjnej, tzn. migreny bez aury, ktora
wystepuje od 3 dni przed do 5 dni po rozpoczgciu miesigczki.

Dzieci i miodziez

W kilku badaniach klinicznych kontrolowanych placebo oceniano bezpieczenstwo stosowania

1 skuteczno$¢ sumatryptanu w postaci doustnej u okoto 800 dzieci i mtodocianych pacjentow

z migreng, w wieku od 10 do 17 lat. Badania te nie wykazaty znaczacych roznic w tagodzeniu bolu
glowy po 2 godzinach od zazycia migdzy placebo a zadng z badanych dawek sumatryptanu. Profil
dziatan niepozadanych doustnego sumatryptanu u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat byt
podobny do obserwowanego w badaniach u 0s6b dorostych.
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5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie wydaje si¢, aby napady migreny istotnie wplywaly na farmakokinetyke podawanego doustnie
sumatryptanu.

Wochtanianie

Po podaniu doustnym sumatryptan wchtania si¢ szybko, a maksymalne stezenie uzyskuje si¢ po okoto
45 minutach. Srednie maksymalne stezenie w osoczu po podaniu dawki 100 mg wynosi 54 ng/ml.
Srednia bezwzgledna biodostepno$é po podaniu doustnym wynosi 14%, czesciowo ze wzgledu na
metabolizm przed wchlonigciem, a cz¢Sciowo na skutek niecatkowitego wchtaniania.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza jest mate (14-21%), a $rednia objetos¢ dystrybucji wynosi 170 litrow.

Metabolizm i wydalanie
Klirens pozanerkowy stanowi okoto 80% catkowitego klirensu. Sumatryptan eliminowany jest

glownie w procesie metabolizmu tlenowego z udzialem monoaminooksydazy A. Gtéwny metabolit,
kwas indolooctowy — analog sumatryptanu - jest gtlbwnie wydalany w moczu w postaci wolnego
kwasu i glukuronidu. Metabolit ten nie wykazuje dziatania na receptory SHT; Iub SHT,. Pozostale
metabolity nie zostaty okreslone.

Sredni catkowity klirens ma warto$¢ okoto 1160 ml/min, a $redni klirens nerkowy okoto 260 ml/min.
Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Szczegblne grupy pacjentOw

Osoby w podesztym wieku (>65 lat)
Kinetyka u oséb w podesztym wieku nie zostata zbadana wystarczajaco do okreslenia mozliwych
r6znic migdzy starszymi i mtodszymi ochotnikami.

Zaburzenia czynnosSci wgtroby

Farmakokinetyke sumatryptanu po doustnym podaniu 50 g i podskérnym podaniu 6 mg badano

w grupie 8 dopasowanych pod wzgledem plci, wieku i masy ciata pacjentéw z lekkimi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby oraz u 8 zdrowych oséb. Po podaniu doustnym
ekspozycja na sumatryptan w osoczu (AUC 1 Crax) byla prawie dwukrotnie wigksza u pacjentow
z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby (zwigkszenie o okoto 80%) niz

w grupie kontrolnej z prawidtowa czynnoscia watroby. Réznic nie stwierdzono po podaniu
podskornym. Wskazuje to na fakt, ze w poréwnaniu z prawidtowa czynnoscig watroby, lekkie do
umiarkowanych zaburzenia czynno$ci watroby powoduja zmniejszenie klirensu przeduktadowego
i zwigkszenie biodostgpnosci oraz ekspozycji na sumatryptan.

Dlatego po podaniu doustnym klirens przeduktadowy u pacjentow z lekkimi do umiarkowanych
zaburzeniami czynno$ci watroby jest zmniejszony, a ekspozycja ogolnoustrojowa prawie podwojona.

Nie badano farmakokinetyki sumatryptanu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby
(patrz punkty 4.3 1 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach ptodnosci u szczuréw obserwowano zmniejszenie skutecznosci zaplemnienia po
ekspozycji wystarczajaco przekraczajacej maksymalng ekspozycje u ludzi. U krélikéw wystepowato
obumieranie zarodkdéw bez istotnych defektow teratogennych. Znaczenie tych zmian dla ludzi nie jest

znane.

W badaniach in vitro oraz na zwierzetach sumatryptan nie wykazywat dziatania genotoksycznego
lub rakotworczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Skrobia rozpuszczalna

Mannitol

Aspartam

Polisorbat 80

Talk

Dodatkowo:

Sumigra 50: barwnik rozowy PB 54700 [tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172)]
Sumigra 100: barwnik z6ity PB 52748 [tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172)]

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki powlekane pakowane sg w opakowania foliowe Aluminium/Aluminium lub blistry z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku albo w pojemniki z polipropylenu z wieczkiem
z LDPE.

Sumigra 50:

opakowania foliowe Aluminium/Aluminium: 1, 2, 4, 6, 12 tabletek powlekanych.

blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: 1, 2, 4, 6, 12, 18 tabletek powlekanych.

pojemnik z PP z wieczkiem z LDPE: 12 tabletek powlekanych.

Sumigra 100:

opakowania foliowe Aluminium/Aluminium: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 tabletek powlekanych.

blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 tabletek powlekanych.

pojemnik z PP z wieczkiem z LDPE: 12, 18 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

9 FI/H/0348/001-002/11/033



z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sumigra 50 Pozwolenie nr 11124

Sumigra 100  Pozwolenie nr 11125

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9.12.2004 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 7.02.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.09.2019 r.
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