CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sumatriptan Medical Valley, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci sumatryptanu bursztynianu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i aspartam

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrych napadow migreny - z aurg lub bez aury.
Sumatryptan nalezy stosowac tylko w leczeniu zdiagnozowanej migreny.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produktu leczniczego Sumatriptan Medical Valley nie nalezy stosowac zapobiegawczo.

Sumatriptan Medical Valley zalecany jest w monoterapii ostrych napadow migreny i nie powinien by¢
stosowany roéwnoczesnie z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (réwniez z metyzergidem), patrz
pkt 4.3.

Sumatriptan Medical Valley nalezy przyjmowac szybko - gdy tylko pojawia si¢ bol migrenowy.
Sumatryptan jest tak samo skuteczny na kazdym etapie napadu migrenowego.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka dla ludzi dorostych to jedna tabletka 50 mg. U niektérych pacjentow

konieczne moze okaza¢ si¢ podanie 100 mg.

Chociaz zalecana dawka doustna sumatryptanu wynosi 50 mg, to trzeba bra¢ pod uwage, ze ci¢zkie
napady migrenowe mogg rozni¢ si¢ nasileniem i przebiegiem. W badaniach klinicznych dawki od 25
mg do 100 mg byty bardziej skuteczne niz placebo, natomiast dawka 25 mg byta znamiennie
statystycznie mniej skuteczna niz dawki 50 mg i 100 mg.

Jezeli pacjent nie reaguje na pierwsza dawke produktu leczniczego Sumatriptan Medical Valley,
wowczas w trakcie tego samego napadu nie nalezy podawac¢ nastgpnej dawki. W takich przypadkach,
napad bolu nalezy leczy¢ paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym lub niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi. Sumatriptan Medical Valley mozna natomiast stosowa¢ w leczeniu nastgpnych
napadow.

Jezeli objawy ustepuja po pierwszej dawce produktu leczniczego Sumatriptan Medical Valley, ale
pojawiajg si¢ ponownie, mozna podaé 1 lub 2 dodatkowe dawki w czasie nast¢pnych 24 godzin

pod warunkiem zachowania co najmniej dwugodzinnej przerwy miedzy dawkami i przyjecia nie
wigkszej niz 300 mg w ciggu doby. Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Sumatriptan Medical Valley dostepny jest w mocy 50 mg i 100 mg.



Dzieci i mtodziez

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania sumatryptanu u dzieci w wieku ponizej 10 lat nie zostato
ustalone. W tej grupie wiekowej nie sa dostepne dane kliniczne.

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania sumatryptanu u dzieci w wieku od 10 do 17 lat nie zostato
wykazane w badaniach klinicznych w tej grupie wiekowej. Dlatego tez stosowanie sumatryptanu

u dzieci w wieku od 10 do 17 lat nie jest zalecane (patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesztym wieku.

Brak dostatecznych danych co do stosowania sumatryptanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Nie
zaleca si¢ stosowania sumatryptanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat,, az do pojawienia si¢
dodatkowych danych klinicznych.

Stosowanie leku w niewydolnosci watroby:
U pacjentéw z tagodna lub umiarkowang niewydolnoscig watroby nalezy rozwazy¢ stosowanie
mniejszych dawek - od 25 do 50 mg.

Sposo6b podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, lub na sulfonamidy (patrz pkt. 4.4).

Nie nalezy przepisywac¢ sumatryptanu pacjentom, ktoérzy przebyli zawal migénia sercowego, lub u
ktorych wystepuje choroba niedokrwienna serca, skurcz naczyn wiencowych (dtawica Prinzmetala)
lub choroby naczyn obwodowych.

Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystapit udar lub
przemijajacy napad niedokrwienia mézgu.

Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom z cigzkg niewydolnoscig watroby.

Podawanie sumatryptanu jest przeciwwskazane u pacjentow z umiarkowanym lub ciezkim
nadci$nieniem lub umiarkowanym, niekontrolowanym nadci$nieniem.

Roéwnoczesne stosowanie sumatryptanu i produktow zawierajacych ergotamine lub jej pochodne
(rowniez metyzergid) jest przeciwwskazane (patrz pkt 4.5).

Przeciwwskazane jest rownoczesne stosowanie sumatryptanu i odwracalnych (np. moklobemid) lub
nieodwracalnych (np. selegilina) inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO).

Ponadto, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Sumatriptan Medical Valley w ciagu 2 tygodni po
zaprzestaniu leczenia nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Sumatriptan Medical Valley tabletki mozna stosowa¢ jedynie w leczeniu migreny potwierdzonej
rozpoznaniem.

Nie nalezy stosowac sumatryptanu w leczeniu migreny hemiplegicznej, podstawnej lub okoporazne;.
Kazdorazowo przed rozpoczeciem leczenia ostrego bolu gtowy u pacjentdéw z niezdiagnozowang
migreng lub objawami nietypowymi dla migreny, nalezy wykluczy¢ inne choroby neurologiczne.

U pacjentéw z migreng wystepuje zwiekszone ryzyko zaburzen kragzenia mozgowego np. udar, napad
niedokrwienny mézgu.

Sumatryptan moze powodowaé przemijajace objawy takie jak bol w klatce piersiowej i uczucie
ucisku, ktore mogg by¢ intensywne i obejmowac takze obszar gardta (patrz pkt 4.8 ). Jezeli objawy te
wskazuja na niedokrwienng chorobeg serca, nie nalezy podawa¢ dodatkowych dawek sumatryptanu

i nalezy odpowiednio kontrolowac stan pacjenta.

Sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow z kontrolowanym, fagodnym
nadci$nieniem, poniewaz u niewielkiej czgsci pacjentdw obserwowano przemijajace zwigkszenie
ci$nienia tgtniczego i obwodowego oporu naczyniowego.

Nie nalezy stosowac sumatryptanu u pacjentow z czynnikami ryzyka niedokrwiennej choroby serca,



a takze u pacjentoéw, ktorzy natogowo palg tyton lub stosujg nikotynows terapi¢ zastepcza, bez
uprzedniej oceny uktadu sercowo-naczyniowego (patrz pkt 4.3). Szczego6lng uwage nalezy zwrdcic na
kobiety z wymienionymi czynnikami ryzyka po menopauzie i m¢zczyzn powyzej 40. roku zycia.
Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze w bardzo rzadkich przypadkach ci¢zkie objawy sercowe wystgpowaty u
pacjentow bez wspolistniejacej choroby uktadu krazenia.

Po wprowadzeniu leku do obrotu, opisano kilka przypadkow ostabienia, zwickszenia odruchow

1 braku koordynacji u pacjentow, u ktérych stosowano sumatryptan i selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI). Jesli z klinicznego punktu widzenia uzasadnione jest rtOwnoczesne
podawanie sumatryptanu i SSRI, zaleca si¢ wtedy doktadng obserwacje pacjenta.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania sumatryptanu u pacjentéw z chorobami, ktére moga
mie¢ wpltyw na wchtanianie, metabolizm lub wydalanie leku, np. zaburzenia czynno$ci watroby lub
nerek.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania sumatryptanu u pacjentéw z drgawkami
w wywiadach lub innymi czynnikami ryzyka, obnizajacymi prog drgawkowy, poniewaz opisywano
wystapienie drgawek po podaniu sumatryptanu (patrz pkt 4.8).

U pacjentéw z nadwrazliwo$cia na sulfonamidy, moga wystapi¢ reakcje alergiczne po podaniu
sumatryptanu. Maja one posta¢ reakcji skornych a nawet anafilaksji.

Stosowanie tryptandéw i produktow zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moze
zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po sumatryptanie.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych moze spowodowac nasilenie bolu
glowy. Jesli u pacjenta wystegpuje, lub podejrzewa si¢ takg przyczyng bolu glowy, pacjent powinien
odstawi¢ lek i1 zasiggna¢ porady lekarza. U pacjentdw, u ktorych wystgpuja czeste lub codzienne béle
gltowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢
rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od ciaglego stosowania lekow.

Tabletki zawierajg aspartam, bedacy zrodlem fenyloalaniny, ktora jest szkodliwa dla pacjentéw z
fenyloketonuria.

Tabletki zawierajg takze laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadkg dziedziczna nietolerancjg laktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni by¢
leczeni sumatryptanem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wystepowania interakcji pomigdzy preparatem Sumatriptan Medical Valley a
propranololem, flunaryzyng, pizotyfenem lub alkoholem. Sumatryptan moze powodowac¢ interakcje z
inhibitorami MAOQ, dlatego lekow tych nie nalezy podawac jednoczesnie oraz przez 2 tygodnie po
zaprzestaniu stosowania inhibitorow MAO (patrz pkt. 4.3). Rzadko moga wystgpowac interakcje
pomiedzy sumatryptanem i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRISs).
Dziatanie sumatryptanu i ergotaminy sumuje si¢, a takie wzmocnione dzialanie moze zwickszaé
ryzyko wystapienia skurczu naczyniowego, dlatego tez jednoczesne stosowanie obu lekow jest
przeciwwskazane. Zaleca si¢ przyjmowanie sumatryptanu po uplywie co najmniej 24 godzin od
przyjecia jakiegokolwiek preparatu zawierajgcego ergotaming. Preparaty zawierajace ergotaming
mozna stosowac po 6 godzinach od zastosowania sumatryptanu (patrz pkt 4.3).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Sumatryptan moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy korzy$¢ dla zdrowia

matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Dane dostgpne po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, dotyczgce stosowania sumatryptanu
w pierwszym trymestrze cigzy u ponad 1000 kobiet nie wskazujg na zwigkszenie ryzyka wystapienia
wad wrodzonych u dzieci. Dane te sg jednak niewystarczajgce do wyciggniecia wnioskdw koncowych.

Karmienie piersia




Stwierdzono, ze po podaniu podskérnym sumatryptan przenika do mleka. Dlatego nalezy zaprzestac¢
karmienia piersiag w ciggu 12 godzin po podaniu leku.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan wptywu sumatryptanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen. W wyniku migreny i jej leczenia sumatryptanem moze jednak wystapi¢
sennos¢, co moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano wedlug czgstosci wystepowania, okreslonej w nastgpujacy
sposob: bardzo czesto (>1/10); czesto (=>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), tgcznie z pojedynczymi przypadkami. Niektore
objawy zglaszane jako dziatania niepozadane moga mie¢ zwiazek z objawami migreny.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w zakresie nadwrazliwos$ci skornej (tak jak pokrzywka)
do anafilaksji.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: moga wystepowaé mrowienia, zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia czucia w tym parestezje
i niedoczulica.

Czesto$¢ nieznana: napady drgawkowe, chociaz niektore wystepowaty u pacjentow z padaczka

w wywiadzie lub innymi stanami predysponujacymi do drgawek. Istnieja doniesienia o ich
wystepowaniu u pacjentéw bez takich czynnikow predysponujgcych. Drzenie, ubytek pola widzenia,
oczoplas, mroczki, dystonia.

Zaburzenia oka

Czgstos$¢ nieznana: wrazenie migotania §wiatla, podwdjne widzenie, pogorszenie widzenia, oczoplas.
Utrata widzenia, w tym doniesienia o trwalych ubytkach wzroku. Zaburzenia widzenia moga jednak
wystgpi¢ rowniez podczas samego napadu migreny.

Zaburzenia serca

Czesto$¢ nieznana: bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, przemijajace
zmiany niedokrwienne w EKG, skurcz t¢tnicy wiencowej, dtawica piersiowa, zawal migénia
sercowego (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: przemijajace zwigkszenia cisnienia krwi, wystepujace w krotkim czasie po podaniu produktu
i uderzenia goragca. Zaczerwienienie skory twarzy.

Czesto$¢ nieznana: niedoci$nienie, objaw Raynauda.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: dusznosé

Zaburzenia Zotgdka i jelit

Czesto: nudnosci i wymioty wystgpujace u niektorych pacjentow, cho¢ nie wiadomo czy jest to
zwigzane z suma tryptanem czy chorobg zasadnicza.

Czgstos¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego, biegunka, dysfagia.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

Czesto: uczucie oci¢zatosci (zwykle przemijajace i moze mie¢ znaczne nasilenie oraz moze
wystepowac w jakiejkolwiek czgéci ciata, w tym w obrebie klatki piersiowej i gardta). Bol migsni.
Czesto$¢ nieznana: sztywnos¢ szyi, bol stawow.



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: bol, uczucie goraca lub zimna, napigcia lub ucisku (zdarzenia te sg zwykle przemijajace

1 moga mie¢ znaczne nasilenie oraz mogg wystgpowacé w jakiejkolwiek czesci ciata, w tym w obrebie
klatki piersiowej i gardla), uczucie ostabienia i zmgczenie (objawy te maja w wigkszo$ci nasilenie
tagodne do umiarkowanego i sg przemijajace).

Czgstos¢ nieznana: bol wywolywany urazem, bol wywotywany zapaleniem.

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: okazjonalnie obserwowano niewielkie nieprawidtowosci w wynikach badan czynno$ci
watroby.

Zaburzenia psychiczne
Czegstos$¢ nieznana: lek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos$¢ nieznana: nadmierna potliwo$é

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po zastosowaniu doustnym dawek ponad 400 mg nie obserwowano zadnych innych dziatan
niepozadanych poza tymi, ktére zostaly wymienione w punkcie 4.8.

W przypadkach przedawkowania, nalezy kontrolowac stan pacjenta przynajmniej przez 10 godzin. W
razie koniecznosci, nalezy wdrozy¢ standardowe leczenie podtrzymujace.

Brak informacji odno$nie wptywu hemodializy lub dializy otrzewnowej na stezenia sumatryptanu w
0SOCzu.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwmigrenowe; selektywni agonisci receptora - 5HT;, kod
ATC:N 02 CCO01

Sumatryptan jest swoistym i wybidrczym agonista receptoréw serotoninowych 5-HTp. Nie ma
wplywu na inne podtypy receptorow serotoninowych (5-HT. do 5-HT7). Receptory te wystepuja
glownie w naczyniach krwiono$nych obszaru ukrwienia tetnicy szyjnej. Sumatryptan dziatajgc na
receptory 5-HTp, wybidrczo zweza te naczynia krwiono$ne, nie wptywajac na przeptyw mozgowy.
Wyniki badan doswiadczalnych wskazuja, ze hamuje on takze aktywno$¢ nerwu trojdzielnego.
Obydwa mechanizmy lezg u podstaw przeciwmigrenowego dziatania sumatryptanu.

Sumatryptan w postaci tabletek powlekanych zaczyna dziata¢ po okoto 30 minutach od podania.
Zalecang dawka jest 50 mg sumatryptanu. Nalezy jednak pamigtac, ze napady migreny mogg si¢
r6zni¢ co do nat¢zenia objawdw zarowno u tego samego pacjenta jak i réznych pacjentow. Badania
kliniczne wykazaty, ze skuteczno$¢ dawek od 25 do 100 mg jest wyraznie wigksza niz placebo, a
takze, ze skutecznos$¢ dawki 25 mg jest wyraznie mniejsza od 50 i 100 mg.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym sumatryptan wchilania si¢ szybko, osiggajac 70% maksymalnego stezenia po 45
minutach. Srednie, najwyzsze stgzenie w osoczu po podaniu 100 mg wynosi 54 pg/ml. Srednia
bezwzgledna biodostepnos$¢ po podaniu doustnym wynosi 14%, czeSciowo ze wzgledu na metabolizm
przed wchtonigciem, a czg$ciowo ze wzgledu na niecatkowite wchtanianie. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Wiazanie sumatryptanu z biatkami osocza jest niskie (14-21 %), a srednia objetos¢ dystrybucji wynosi
170 litréw. Sredni, catkowity klirens wynosi okoto 1160 ml/min, a $redni klirens nerkowy - okoto 260
ml/min. Klirens pozanerkowy wynosi okoto 80 % catkowitego klirensu co wskazuje, ze sumatryptan
jest gtownie wydalany w wyniku przemian metabolicznych.

Glowny metabolit, kwas 3-indolooctowy - analog sumatryptanu - jest wydalany glownie z moczem,
gdzie wystepuje jako wolny kwas i pochodna glukuronidowa. Metabolit ten nie wykazuje dziatania na
receptory 5HT; lub 5HT>. Pozostate metabolity nie zostaty okreslone.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro i w badaniach na zwierzg¢tach sumatryptan nie wykazywat dziatania
teratogennego, rakotworczego ani genotoksycznego.

W badaniach ptodnos$ci przeprowadzonych na szczurach po doustnym podaniu sumatryptanu w dawce
powodujacej okoto 200 razy wigksze stezenie leku w osoczu niz wystepujace u ludzi po doustnym
podaniu 100 mg sumatryptanu, obserwowano zmniejszenie zdolno$ci do inseminacji. Taki efekt
wystepowat po podaniu podskérnym sumatryptanu. W badaniach na kroélikach rzadko wystgpowata
$miertelnos$¢ ptodow, jednak nie obserwowano dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa
Substancja poprawiajaca smak i zapach migtowa

Talk

Aspartam

Powidon

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium/PET w tekturowym pudetku.
2, 4, 6 tabletek



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medical Valley Invest AB

Bradgérdsviagen 28

Hollviken, 236 32

Szwecja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sumatriptan Medical Valley, 100 mg: pozwolenie nr 14168

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.10.2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.10.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



