CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sumatriptan SUN, 3 mg/0,5 ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wstrzykiwacz zawiera bursztynian sumatryptanu w ilosci odpowiadajgcej 3 mg sumatryptanu
(Sumatriptanum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazde 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1,63 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przezroczysty, bezbarwny lub jasnozoétty roztwor bez widocznych czastek.
Wartos$¢ pH wynosi miedzy 4,2 a 5,3. Osmolalno$¢ wynosi od 260 do 340 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Podskorne wstrzykniecie leku Sumatriptan SUN jest wskazane w doraznym leczeniu ataku migreny, z aurg
lub bez aury. Sumatriptan SUN powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy migrena zostata jednoznacznie
zdiagnozowana.

4.2 Dawkowanie i sposoéb podawania
Sumatryptanu nie nalezy stosowac profilaktycznie.

Skuteczno$¢ sumatryptanu jest niezalezna od czasu trwania ataku na poczatku leczenia. Podanie produktu
leczniczego podczas aury tj. przed wystgpieniem innych objawow moze nie zapobiec wystgpieniu bolu
glowy.

Dawkowanie
Dorosli

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia w momencie wystapienia pierwszych objawow migrenowego bolu gtowy
lub objawow towarzyszacych, takich jak nudnosci, wymioty czy $wiattowstret. Produkt leczniczy jest
réwnie skuteczny na kazdym etapie trwania ataku.

Zalecang dawka dla osob dorostych leczonych sumatryptanem jest podskorne wstrzykniecie 6 mg
sumatryptanu. Jednak ze wzgledu na zmienno$¢ napadow migreny i tolerancj¢ pomigdzy pacjentami, U
niektorych pacjentéw skuteczna moze okaza¢ si¢ mniejsza dawka tj. 3 mg, ktérg mozna podawac stosujac
produkt leczniczy Sumatriptan SUN 3 mg/0,5 ml.

Pacjenci, ktorzy nie reaguja na te dawke, podczas tego samego ataku nie powinni przyjmowa¢ drugiej dawki
produktu leczniczego Sumatriptan SUN. Druga dawke mozna przyja¢ podczas kolejnego ataku, w
dowolnym momencie jego trwania, w ciggu najblizszych 24 godzin, pod warunkiem, ze uptyng¢ta godzina od
momentu przyjecia pierwszej dawki.

Na podstawie danych teoretycznych oraz ograniczonego doswiadczenia klinicznego nie ma powodow, aby
rezygnowac¢ z produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne lub
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paracetamol w dalszym leczeniu ataku, jesli pacjent nie zareaguje na pojedyncza dawke tego produktu
leczniczego.

Pacjenci, ktorzy poczatkowo zareagowali na produkt leczniczy, ale u ktorych objawy migreny powracaja
moga w ciggu 24 godzin w dowolnym momencie przyja¢ druga dawke, pod warunkiem, ze uptyneta godzina
od przyjecia pierwszej dawki.

Sumatryptan jest zalecany w formie monoterapii w leczeniu ostrego ataku migreny. Nie nalezy stosowac
tego produktu leczniczego w potaczeniu z innymi wykorzystywanymi w leczeniu migreny, takimi jak
ergotamina czy jej pochodne (w tym metysergid) (patrz punkt 4.3).

Drzieci i miodziez (W wieku ponizej 18 lat)
Sumatryptan nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy, poniewaz W postaci roztworu do
wstrzykiwan nie zostal przebadany w tej grupie wiekowej.

Osoby w podesztym wieku (W wieku powyzej 65 lat)

Dos$wiadczenie w stosowaniu sumatryptanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat jest ograniczone.
Farmakokinetyka nie r6zni si¢ znaczgco od opisanej dla mtodszej populacji. Stosowanie sumatryptanu nie
jest jednak zalecane u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, z powodu braku danych klinicznych.

Sposéb podawania

Sumatryptan nalezy wstrzykiwac podskornie za pomocag wstrzykiwacza. Po usunieciu ostonki igly, otwarta
koncoéwke wstrzykiwacza nalezy umiesci¢ w miejscu wstrzykniecia (na przyktad na ramieniu lub udzie),
pod katem prostym (90°). Sumatryptanu nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych skora jest delikatna,
posiniaczona, zaczerwieniona lub stwardniata. Po naci$nigciu 1 natychmiastowym zwolnieniu niebieskiego
przycisku stycha¢ dzwigk pierwszego klikniecia wskazujacy, ze podawanie dawki zostalo rozpoczete.
Wstrzykiwacz musi by¢ docisnigty do skory, az momentu ustyszenia drugiego kliknigcia. Oznacza to, ze
podawanie dawki zostato zakonczone. Po tym mozna odsuna¢ wstrzykiwacz z powierzchni skory. Ostonka
zabezpieczajaca igle wstrzykiwacza automatycznie wysunie si¢, aby zakry¢ igte. Okienko kontrolne bedzie
miato kolor niebieski, co potwierdza, ze wstrzykiwanie zostato zakonczone. Pacjenci powinni zostaé
poinstruowani o koniecznosci $cistego przestrzegania zasad zamieszczonych w ulotce dla pacjenta,
szczegblnie w odniesieniu do obstugi wstrzykiwacza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom po zawale migs$nia sercowego lub z choroba niedokrwienna
serca, skurczem naczyn wiencowych (dtawica Prinzmetala), chorobg naczyn obwodowych lub osobom z
objawami sugerujacymi chorobe niedokrwienng serca.

Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom po przebytym udarze naczyniowo-moézgowym (ang.
Cerebrovascular Accident, CVA) lub przemijajacym ataku niedokrwiennym (ang. transient ischemic attack,
TIA).

Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom z ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Stosowanie sumatryptanu jest przeciwwskazane u pacjentow z umiarkowanym i ci¢zkim nadcisnieniem
tetniczym oraz tagodnym niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym.

Przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie ergotaminy, jej pochodnych (w tym metysergidu) lub
dowolnego tryptanu/agonisty receptora 5-hydroksytryptaminy; (5-HT.) (patrz punkt 4.5).

Przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie sumatryptanu i inhibitorow monoaminooksydazy.
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Sumatryptanu nie wolno stosowa¢ w ciggu dwoch tygodni od zakonczenia leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia:

Sumatryptan nalezy stosowac¢ wylacznie w przypadku jednoznacznie zdiagnozowanej migreny.
Sumatryptan nie jest wskazany w leczeniu migreny hemiplegicznej, podstawnej ani oftalmoplegicznej.
Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanych dawek produktu leczniczego.

Sumatryptanu nie nalezy podawa¢ dozylnie, poniewaz moze on powodowac skurcz naczyn. Skurcz naczyn
moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca, zmian niedokrwiennych w EKG i zawalu mig$nia sercowego.

Przed leczeniem bolu glowy u pacjentéw, u ktorych nie zdiagnozowano wczesniej migreny oraz u oséb

z nietypowymi objawami migreny nalezy wykluczy¢ inne potencjalnie powazne schorzenia neurologiczne.
Nalezy zaznaczy¢, ze osoby cierpigce na migrene moga by¢ obarczone wigkszym ryzykiem zdarzen
naczyniowo-mozgowych (np. udaru naczyniowego mozgu, przemijajacego ataku niedokrwiennego).

Po podaniu sumatryptan moze powodowac przejsciowe objawy, takie jak bol i ucisk w klatce piersiowej,
ktére mogg by¢ intensywne i obejmowac rowniez gardto. Jezeli istnieje podejrzenie choroby niedokrwiennej
serca nie nalezy podawac¢ kolejnych dawek sumatryptanu i rozpocza¢ odpowiednia diagnozg.

Sumatryptanu nie nalezy podawac pacjentom obarczonym czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej, w
tym natogowym palaczom czy osobom stosujacym substytucyjng terapi¢ nikotynows, bez uprzedniej
diagnostyki uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.3). Szczeg6lng uwagg nalezy zwrocic¢ na kobiety
po menopauzie i m¢zczyzn w wieku powyzej 40 lat obarczonych czynnikami ryzyka. Jednak tego typu
postgpowanie nie jest w stanie zidentyfikowac kazdego pacjenta z chorobg serca. W bardzo rzadkich
przypadkach odnotowano wystgpienie powaznego zdarzenia sercowego u osob, ktore uprzednio nie cierpiaty
na chorobe uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.8).

Jezeli u pacjenta wystgpig powazne lub utrzymujace sie objawy, lub odpowiadajg dtawicy piersiowe;j,

przed przyjeciem kolejnych dawek nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania w kierunku zmian
niedokrwiennych.

U niewielkiego odsetka 0sob zaobserwowano przemijajacy wzrost cisnienia krwi i obwodowego oporu
naczyniowego, dlatego u pacjentéw z tagodnym kontrolowanym nadcisnieniem tgtniczym sumatryptan
nalezy stosowa¢ ostroznie (patrz punkt 4.3).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek, po zastosowaniu selektywnego inhibitora wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) i sumatryptanu odnotowano pojedyncze przypadki zespotu serotoninowego (w
tym problemy psychiczne, zaburzenia uktadu autonomicznego i nerwowo-mig¢$niowego). Przy jednoczesnym
leczeniu tryptanami i inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) odnotowano
wystgpienie zespolu serotoninowego.

Jezeli klinicznie uzasadnione jest jednoczesne stosowanie sumatryptanu i SSRI/SNRI zaleca si¢ uwazna
obserwacje¢ pacjenta (patrz punkt 4.5).

Sumatryptan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze schorzeniami znaczaco zaburzajgcymi wchtanianie,
metabolizm i wydalanie produktu leczniczego, np. u 0séb z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Poniewaz U pacjentéw leczonych sumatryptanem odnotowano napady drgawek, produkt leczniczy nalezy

stosowac ostroznie u 0sob z napadem drgawkowym w wywiadzie lub innymi czynnikami ryzyka
obnizajgcymi prog drgawkowy (patrz punkt 4.8).
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U pacjentow z nadwrazliwos$cia na sulfonamidy po podaniu sumatryptanu moze wystapi¢ reakcja alergiczna.
Reakcje moga wahac¢ si¢ od nadwrazliwosci skornej do stanu anafilaksji.

Dane dotyczace wystepowania nadwrazliwosci krzyzowej sa ograniczone, jednak u w/w pacjentow nalezy
zachowac ostroznos¢ przed zastosowaniem sumatryptanu.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac czesciej podczas jednoczesnego stosowania tryptandw
i produktéw roslinnych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Dhugotrwate stosowanie dowolnego produktu leczniczego przeciwbdlowego w leczeniu bolu glowy moze
ten bol nasili¢. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiego stanu nalezy zasiggnac porady lekarskiej i
przerwac leczenie. Bol glowy spowodowany naduzywaniem produktow leczniczych nalezy podejrzewaé u
pacjentow, ktorzy czgsto lub codziennie odczuwajg bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania przeciwbolowych produktow leczniczych.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke (3 mg), zasadniczo oznacza to, ze ,,nie
Zawiera on sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dowodow na istnienie interakcji produktu leczniczego z propranololem, flunaryzyna, pizotifenem czy
alkoholem.

Istniejg ograniczone dane na istnienie interakcji z produktami leczniczymi zawierajacymi ergotaming lub
inny tryptan/ agoniste receptora 5-HT;. Istnieje teoretyczne prawdopodobienstwo zwigkszonego ryzyka
skurczu naczyn wiencowych, dlatego jednoczesne podawanie sumatryptanu z w/w produktami leczniczymi
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Czas jaki powinien uptyna¢ pomi¢dzy zastosowaniem sumatryptanu i produktow leczniczych zawierajacych
ergotaming lub inny tryptan/agoniste receptora 5-HT1 nie jest znany. Warto$¢ tego parametru bedzie zaleze¢
od dawek i rodzaju stosowanych produktéw leczniczych. Efekty mogg sumowac sie. Przed podaniem
sumatryptanu po zastosowaniu produktéw leczniczych zawierajgcych ergotaming lub inny tryptan/agoniste
receptora 5-HT; zaleca sie odczekaé co najmniej 24 godziny. Z drugiej strony, po zastosowaniu
sumatryptanu a przed podaniem produktu leczniczego zawierajacego ergotaming zaleca sie odczekaé co
najmniej 6 godzin i co najmniej 24 godziny przed podaniem innego tryptanu/agonisty receptora 5-HT;.

Mozliwa jest interakcja pomigdzy sumatryptanem i IMAO, dlatego jednoczesne podawanie tych produktéw
leczniczych jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek, po zastosowaniu selektywnego inhibitora wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) i sumatryptanu odnotowano pojedyncze przypadki pacjentow z zespotem
serotoninowym (w tym problemami psychicznymi, zaburzeniami uktadu autonomicznego i nerwowo-
migsniowego). Zespot serotoninowy zglaszano rowniez przy jednoczesnym leczeniu tryptanami i SNRI
(patrz punkt 4.4). Istnieje rowniez ryzyko rozwoju zespotu serotoninergicznego, jesli sumatryptan jest
stosowany jednocze$nie z litem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dostepne sa dane zebrane po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek dotyczace stosowania
sumatryptanu w pierwszym trymestrze cigzy u ponad 1000 kobiet. Chociaz dane te sa niewystarczajace, aby
wyciagnac ostateczne wnioski, nie wskazujg one na zwigkszone ryzyko wad wrodzonych. Doswiadczenie w
stosowaniu sumatryptanu w drugim i trzecim trymestrze ciazy jest ograniczone.

Ocena eksperymentalnych badan na zwierzgtach nie wykazata bezposredniego dziatania teratogennego ani
szkodliwego wptywu na rozwoj okoto i pourodzeniowy. U krolikoéw produkt leczniczy moze mie¢ jednak
wplyw na zywotno$¢ zarodka i ptodu (patrz punkt 5.3). Podanie sumatryptanu nalezy rozwazy¢ tylko wtedy,
gdy oczekiwane korzysci dla matki sg wigksze niz jakiekolwiek mozliwe ryzyko dla ptodu.
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Karmienie piersig

Wykazano, ze po podskérnym podaniu sumatryptan przenika do mleka matki. Narazenie niemowlat mozna
zminimalizowa¢ poprzez unikanie karmienia piersig przez okres 12 godzin po zakonczeniu leczenia, w tym
czasie mleko nalezy odciagac i nie podawaé go dziecku.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu sumatryptanu na ptodno$é u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Sumatryptan ma niewielki do umiarkowanego wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

W przebiegu migreny lub na skutek leczenia sumatryptanem moze wystapi¢ senno$é. Moze to wplywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostalty wymienione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci
ich wystepowania. Czgstosci zostaly zdefiniowane nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100,
<1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych). Niektore objawy zgtaszane jako
dziatania niepozadane moga by¢ zwiagzane z przebiegiem migreny.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana: reakcje nadwrazliwosci od nadwrazliwosci skornej (np. pokrzywki) do stanu anafilaksji.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: niepokoj.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia czucia, w tym parestezje i niedoczulica.

Nieznana: drgawki, chociaz cze$¢ z nich wystapita u pacjentow z napadami w wywiadzie lub
wspoOtistniejgcymi stanami predysponujacymi do drgawek. Istniejg rowniez doniesienia o pacjentach bez
czynnikow predysponujacych; drzenie, dystonia, oczoplas, mroczki.

Zaburzenia oka
Nieznana: uczucie migotania przed oczami, podwdjne widzenie, stabsze widzenie. Utrata wzroku, w tym
trwate wady. Jednak zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ rowniez podczas samego ataku migreny.

Zaburzenia serca
Nieznana: bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, przemijajace niedokrwienne

zmiany w EKG, skurcz naczyn wiencowych, zawal mig$nia sercowego, dusznica bolesna (patrz punkty 4.3
i4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: Przejsciowy wzrost ciSnienia krwi wkrétce po leczeniu. Zaczerwienie.

Nieznana: niedoci$nienie, objawy Raynauda.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Czgsto: dusznosé
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Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Nudnosci i wymioty wystepowatly u niektorych pacjentow, jednak nie jest jasne, czy miaty one
zwiazek z przyjeciem sumatryptanu, czy z chorobg podstawowa.

Nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Nieznana: biegunka.

Nieznana: dysfagia.

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej
Nieznana: nadmierna potliwos¢.

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Czesto: Uczucie cigzko$ci (zwykle przemijajace, moze by¢ intensywne i dotyczy¢ dowolnej czgsci ciata,
w tym klatki piersiowej i gardla). Béle migsni.

Nieznana: sztywno$¢ karku.

Nieznana: bole stawow.

Zaburzenia ogoélne i zmiany w miejscu podania

Bardzo czesto: przemijajacy bol w miejscu wstrzyknigcia. Zgtaszano rowniez klucie/pieczenie w miejscu
wstrzykniecia, obrzek, rumien, zasinienie i krwawienie.

Czesto: bol, uczucie gorgca lub zimna, ucisk (zdarzenia te sa zwykle przemijajace, moga by¢ intensywne i
dotyczy¢ dowolnej czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardla).

Uczucie ostabienia, zmgczenia (zdarzenia sg najczesciej fagodne do umiarkowanego i przemijajace).
Nieznana: bol wywotywany urazem.

Nieznana: bol wywotywany zapaleniem.

Chociaz brak jednoznacznych danych, zaczerwienienie, zaburzenia czucia, uczucie gorgca, ucisku
i cigzkosci moga wystepowac czesciej po wstrzyknieciu sumatryptanu.

Z drugiej strony, nudnos$ci, wymioty i uczucie zmgczenia pojawiajg si¢ rzadziej po podskornym
wstrzyknigciu sumatryptanu w poréwnaniu do produktu leczniczego podanego w postaci tabletek.

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: sporadycznie obserwowano niewielkie zaburzenia czynnosci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax; +48 22 49-21-3009.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Istniejg doniesienia o przedawkowaniu sumatryptanu.

Pacjenci otrzymujacy pojedyncze podskorne wstrzykniecia do 12 mg nie wykazywali znaczacych dziatan
niepozadanych.

Dawki podskorne przekraczajace 16 mg nie wywotywaly dzialan niepozadanych innych niz wymienione.
W przypadku przedawkowania sumatryptanu nalezy monitorowac stan pacjenta przez co najmniej dziesig¢é
godzin i w razie potrzeby zastosowac standardowe leczenie podtrzymujace.

Nie wiadomo jaki jest wptyw hemodializy i dializy otrzewnowej na st¢zenie sumatryptanu w 0soczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe; produkty przeciwmigrenowe; selektywni agonisci
serotoniny (5HT), kod ATC: N0O2CCO01.

Udowodniono, ze sumatryptan jest swoistym selektywnym agonista receptora 5-hydroksytryptaminy (5-
HT1D) i Zze nie wptywa on na inne podtypy receptora 5-HT (5-HT>-5-HT>). Receptor naczyniowy 5-HT:D
znajduje si¢ gldwnie w naczyniach krwiono$nych czaszki i posredniczy w skurczu naczyn. U zwierzat,
sumatryptan selektywnie obkurcza t¢tnice szyjne, ale nie wptywa na mozgowy przeptyw krwi. Krazenie
szyjne dostarcza krew do tkanek zewnatrzczaszkowe i srodczaszkowych, np. opon mozgowo-rdzeniowych.
Rozszerzenie naczyn i (lub) tworzenie obrzekow uwazane jest za podstawowy patomechanizm migreny

u ludzi. Ponadto wyniki badan eksperymentalnych przeprowadzonych na zwierzetach sugeruja, ze
sumatryptan hamuje aktywno$¢ nerwu trojdzielnego. Obydwa mechanizmy (zwezenie naczyn w obrgbie
czaszki i hamowanie aktywnos$ci nerwu trdjdzielnego) moga przyczyniac si¢ do przeciwmigrenowego
dziatania sumatryptanu u ludzi.

Sumatryptan jest skuteczny w leczeniu migreny miesigczkowej, tj. migreny bez aury, ktora wystepuje
miedzy 3 a 5 dniem miesigczki. Sumatryptan nalezy zazy¢ jak najszybciej w czasie trwania ataku bolu.

Ze wzgledu na droge podania sumatryptan moze by¢ szczegdlnie przydatny podczas ataku u pacjentow
cierpigcych na nudnosci i wymioty.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskérnym sumatryptan wykazuje wysoka Srednig dostgpnos¢ biologiczng (96%), a
$rednie maksymalne stezenie osiggane w 13 minut po podaniu podskérnym 3 mg wynosi w surowicy
42 ng/ml. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 97,6 minut.

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza jest niski (14 do 21%). Klirens pozanerkowy stanowi okoto 80%

Klirensu catkowitego.

Po podskornym podaniu sumatryptan wykazuje proporcjonalny do dawki wzrost Crmax i AUC w zakresie
dawek od 1 do 16 mg. Srednia objeto$é dystrybucji wynosi 177,5 litra. Sredni klirens osoczowy to okoto
1197 ml/min, a klirens nerkowy to okoto 264 ml/min.

Eliminacja

Sumatryptan jest eliminowany gtéwnie za pomocg metabolizmu oksydacyjnego, w ktorym posredniczy
oksydaza monoaminowa A.

Glowny metabolit, analog kwasu indolooctowego sumatryptanu, jest wydalany glownie z moczem, gdzie
wystepuje jako wolny kwas i glukuronidu. Nie jest on aktywny wobec 5-HT: lub 5-HT». Mniejsze
metabolity nie zostaty zidentyfikowane.

W badaniu pilotazowym nie stwierdzono istotnych roznic w parametrach farmakokinetycznych pomigdzy
osobami starszymi a mtodymi zdrowymi ochotnikami.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W uktadach in vitro i badaniach na zwierzgtach sumatryptan jest pozbawiony dziatania genotoksycznego
i rakotworczego.

W badaniu ptodnosci szczuréw obserwowano zmniejszone zaptadnianie przy ekspozycjach
przekraczajacych maksymalna ekspozycj¢ u ludzi.
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U krélikéw obserwowano $miertelnos¢ zarodkéw, jednak bez wyraznych wad teratogennych. Znaczenie
tych odkry¢ dla ludzi jest nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie nalezy mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wWykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, sktadajacy si¢ z 1 ml pojemnika ze szkta typu I z igla o
rozmiarze 27 G i dtugosci ¥ cala oraz tlokiem z czarnej gumy chlorobutylowej, zapakowany w blister z
PCW (polichlorku winylu) ze zdzieralng folig zabezpieczajaca z PET (tereftalanu polietylenowego).
Wielkos¢ opakowania: 1, 2 lub 6 wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25967

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

31.07.2020
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

04.11.2021
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