CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Triptagram, 50 mg, tabletki drazowane
Triptagram, 100 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera 50 mg lub 100 mg sumatryptanu (w postaci sumatryptanu
bursztynianu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
50 mg: laktoza jednowodna i laktoza bezwodna w ilo$ci odpowiadajacej 176 mg laktozy bezwodne;.
100 mg: laktoza jednowodna i laktoza bezwodna w ilo$ci odpowiadajgcej 352 mg laktozy bezwodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana (tabletka).

50 mg: biata, owalna, obustronnie wypukta tabletka z rowkiem dzielacym po obu stronach i na
krawedziach, z nadrukowanym oznaczeniem “SN” po jednej stronie 1,,50” po drugiej stronie.

100 mg: biata, owalna, obustronnie wypukta tabletka z nadrukowanym oznaczeniem “SN” po jednej
stronie i ,,100” po drugiej stronie.

50 mg: tabletka drazowana moze by¢ podzielona na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrego napadu migreny z aurg lub bez aury.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sumatryptanu nie nalezy podawaé zapobiegawczo.

Sumatrypran jest zalecany do stosowania w monoterapii w leczeniu ostrych napadéw migreny i nie
powinien by¢ stosowany jednoczesnie z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (w tym
metyzergidem, patrz punkt 4.3).

Sumatrypan powinien by¢ zastosowany tak szybko jak to jest mozliwe po wystagpieniu bolu
migrenowego. Jednakze sumatryptan jest tak samo skuteczny, nawet jezeli zostal podany w
pdzniejszym czasie podczas napadu migrenowego.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Dawkowanie



Dorosli

Zalecana dawka dla pacjentéw dorostych wynosi 50 mg, podawane jednorazowo. Niektorzy pacjenci
moga wymagac podania dawki 100 mg.

Pomimo, ze zalecana dawka doustna sumatryptanu wynosi 50 mg, trzeba bra¢ pod uwage fakt, ze
ciezko$¢ napadow migreny rozni si¢ w zaleznosci od pacjenta.

Jezeli u pacjenta po zastosowaniu pierwszej dawki sumatryptanu objawy nie ustapia, to kolejnej dawki
produktu nie nalezy stosowaé w czasie tego samego napadu. W takich przypadkach, napad bolu nalezy
leczy¢ paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Sumatryptan moze by¢ zastosowany w leczeniu kolejnych napadow.

Jezeli pacjent odpowie na pierwszg dawke ale objawy powrocg, mozna przyja¢ druga dawke w ciggu
kolejnych 24 godzin, pod warunkiem zachowania co najmniej dwugodzinnej przerwy pomi¢dzy
dwiema dawkami. W przeciagu 24 godzin powinno si¢ przyja¢ nie wiecej niz 300 mg produktu.

Dzieci i mlodziez

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania sumatryptanu w postaci tabletek drazowanych u dzieci w
wieku ponizej 10 lat nie zostato ustalone. W tej grupie wieckowej nie sg dostepne dane kliniczne.
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania sumatryptanu w postaci tabletek drazowanych 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 podesziym wieku

Doswiadczenie dotyczace stosowania sumatryptanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat jest
ograniczone. Farmakokinetyka produktu leczniczego u pacjentdéw w podesztym wieku nie zostala
wystarczajaco zbadana. Do czasu uzyskania wigkszej ilosci danych nie zaleca si¢ stosowania
sumatryptanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Niewydolnos¢ wagtroby
Pacjenci z lekka do umiarkowanej niewydolno$cia: u pacjentow z lekka do umiarkowanej
niewydolno$cia watroby nalezy rozwazy¢ stosowanie matych dawek (25 mg - 50 mg).

Niewydolnosé nerek
Patrz punkt 4.4.

Sposdb podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda.
Tabletki mogg by¢ rozgniatane i zawieszane w plynie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4).

Zawal mig$nia sercowego W wywiadzie lub rozpoznana choroba niedokrwienna serca, dtawica
piersiowa Prinzmetala lub skurcz naczyn wiencowych, choroba naczyn obwodowych lub wystgpienie
objawow przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na chorobe niedokrwienna serca.

Choroba naczyn mozgowych w wywiadzie lub przemijajacy napad niedokrwienny mozgu (TIA) w
wywiadzie.

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Umiarkowane lub ci¢zkie nadci$nienie tetnicze lub niewielkie, niekontrolowane nadcisnienie tetnicze.



Jednoczesne stosowanie ergotaminy lub pochodnych ergotaminy (w tym metyzergidu) lub
jakichkolwiek tryptanow/agonistow receptora 5-hydroksytryptaminy-1 (5-HT;) i sumatryptanu jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i odwracalnych (np. moklobemid) lub nieodwracalnych
(np. selegilina) inhibitorow monoaminooksydazy (MAO-I) jest przeciwwskazane. Nie stosowac
Sumatryptanu przez pierwsze 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia inhibitorami monoaminooksydazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Sumatriptan nalezy stosowac tylko w przypadkach, gdy jednoznacznie rozpoznano migrene.
Sumatriptan nie jest wskazany do stosowania w migrenie hemiplegicznej, podstawnej lub
oftalmoplegicznej.

Podobnie jak w przypadku innych terapii ostrych napadow migreny, przed rozpoczeciem leczenia
pacjentow z nowo zdiagnozowang migreng lub u ktorych stwierdza si¢ nietypowe objawy migreny,
nalezy wykluczy¢ inne ci¢zkie schorzenia neurologiczne.

Nalezy pami¢ta¢ o tym, ze u pacjentdw z migreng moze by¢ zwigkszone ryzyko wystepowania
niektorych zaburzen mézgowo-naczyniowych (np. udar (ang. CVA), przemijajacy napad
niedokrwienny mézgu (ang. TI1A)).

Po podaniu sumatryptanu mogg wystepowaé przemijajace objawy, zwtaszcza bél lub uczucie ucisku w
klatce piersiowej, ktore moga by¢ intensywne i promieniowa¢ do gardta (patrz punkt 4.8). W
przypadku podejrzenia, ze objawy wskazuja na chorobe niedokrwienng serca, nalezy przerwac
leczenie sumatryptanem i przeprowadzi¢ odpowiednie badania.

Sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow w kontrolowanym, tagodnym
nadci$nieniem, poniewaz u niewielkiej czesci pacjentdéw obserwowano przemijajace zwickszenie
ci$nienia tetniczego i obwodowego oporu naczyniowego.

Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentdow z czynnikami ryzyka rozwoju choroby niedokrwienne;j
serca, w tym natogowych palaczy papieroséw lub pacjentéw stosujacych nikotynowa terapie
zastepcza, az do czasu przeprowadzenia diagnostyki wykluczajacej choroby serca (patrz punkt 4.3.).
Jest to szczegdlnie istotne w przypadku przepisywania produktu kobietom w okresie
pomenopauzalnym i m¢zczyznom w wieku powyzej 40 lat, u ktérych wystepuja powyzsze czynniki
ryzyka. Jednak takie badania nie u wszystkich pacjentéw umozliwia zdiagnozowanie choroby serca.
W bardzo rzadko wystepujacych przypadkach ciezkie zaburzenia sercowo-naczyniowe moga pojawic
si¢ nawet u pacjentow, u ktérych nie stwierdzano wczesniej choroby serca.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu rzadko opisywano przypadki pacjentow z zespotem
serotoninowym (w tym ze zmiennym stanem umystowym, niestabilno$cig uktadu nerwowego
autonomicznego i zaburzeniami nerwowo-migsniowymi) w nastgpstwie jednoczesnego przyjmowania
selektywnych inhibitordw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i sumatryptanu. Zespot
serotoninowy byt obserwowany rowniez w przypadku jednoczesnego stosowania tryptandw i
inhibitorow wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI).

Jezeli jednoczesne stosowanie SSRI/SNRI i sumatryptanu jest uzasadnione klinicznie, zalecana jest
odpowiednia obserwacja pacjenta (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujgc sumatryptan u pacjentdw ze schorzeniami, ktére moga zaburzaé
wchtanianie, metabolizm lub wydalanie sumatryptanu, np. u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci
watroby lub nerek.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania sumatryptanu u pacjentow z napadami
drgawkowymi lub obecnoscig innych czynnikow ryzyka w wywiadzie, u ktorych wystepuje obnizony



prog drgawkowy, gdyz opisywano wystepowanie napadow drgawkowych zwigzanych z
zastosowaniem sumatryptanu (patrz punkt 4.8).

Pacjenci ze znang nadwrazliwo$cig na sulfonamidy moga reagowa¢ na sumatryptan wystgpieniem
reakcji alergicznych, od skornych reakeji nadwrazliwosci do anafilaksji.

Dowody dotyczace wystepowania alergii krzyzowej sa ograniczone. Niemniej jednak nalezy
zachowac ostrozno$¢, stosujgc sumatryptan u tych pacjentow.

W przypadku jednoczesnego stosowania tryptandw 1 preparatow ziolowych zawierajgcych ziele
dziurawca (Hypericum perforatum), czesto$¢ wystepowania dziatan niepozagdanych moze by¢ wigksza.

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek rodzaju lekéw przeciwbolowych moze nasila¢ bole glowy.
Jezeli taki stan wystapi lub istnieje podejrzenie, ze moze wystapic, nalezy zasiegnac porady lekarza i
nie nalezy kontynuowac¢ leczenia. Rozpoznanie bolow glowy wystepujace z powodu naduzycia lekow
(MOH, ang. medication overuse headache) nalezy podejrzewac u pacjentow, ktorzy majg czeste lub
codzienne bole glowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbdlowych.

Nie nalezy stosowa¢ wickszych dawek produktu Triptagram niz jest to zalecane.

Tabletki zawierajg laktozg jednowodng. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany U pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest dowoddw na interakcje miedzy sumatryptanem a propranololem, flunaryzyna, pizotyfenem
lub alkoholem.

Dane dotyczace interakcji z produktami leczniczymi zawierajacymi ergotaming lub innym
tryptanem/agonista receptora 5-HT; sa ograniczone. Jednoczesne stosowanie tych produktow
leczniczych jest przeciwwskazane, teoretycznie, ze wzgledu na zwiekszenie ryzyka wystgpienia
skurczu naczyn wiencowych.

Nie jest znany okres czasu, ktory nalezy zachowa¢ pomig¢dzy przyjeciem sumatryptanu a przyjeciem
preparatow zawierajacych ergotamine lub inny tryptan/agoniste receptora 5-HT 1. Zalezy to zarGwno
od dawek, jak i rodzajow zastosowanych produktoéw leczniczych. Dziatania tych lekow moga si¢
sumowac. Nalezy zachowa¢ co najmniej 24-godzinng przerwe pomiedzy przyjeciem produktu
leczniczego zawierajgcego ergotaming lub przyjeciem innego tryptanu/agonisty receptora 5-HT; a
przyjeciem produktu leczniczego zawierajacego sumatryptan. Odwrotnie, zaleca si¢ odczekanie co
najmniej 6 godzin po przyjeciu sumatryptanu przed podaniem preparatu zawierajacego ergotaming
oraz co najmniej 24 godzin przed podaniem innego tryptanu/agonisty receptora 5-HT1 (patrz punkt
4.3).

Mozliwe jest wystapienie interakcji pomigdzy sumatryptanem a inhibitorami MAO, a ich jednoczesne
podawanie jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, rzadko opisywano przypadki pacjentéw z
zespotem serotoninowym (w tym ze zmiennym stanem umystowym, niestabilno$cia uktadu
nerwowego autonomicznego i zaburzeniami nerwowo-migsniowymi) w nastepstwie jednoczesnego
przyjmowania selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i sumatryptanu.
Zespot serotoninowy byt obserwowany rowniez w przypadku jednoczesnego stosowania tryptanow i
inhibitorow wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI) (patrz punkt 4.4).



Ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego moze by¢ takze w przypadku jednoczesnego podawania
sumatryptanu i preparatéw litu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu dotyczace ekspozycji na sumatryptan w

pierwszym trymestrze cigzy pochodza od grupy ponad 1000 kobiet. Wprawdzie dane te nie zawierajg
wystarczajacych informacji do sformutowania ostatecznych wnioskow, jednak nie wskazujg tez na
zwigkszone ryzyko wrodzonych wad rozwojowych. Doswiadczenia dotyczace zastosowania
sumatryptanu w drugim i trzecim trymestrze cigzy sg ograniczone.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego dzialania teratogennego ani
szkodliwego wptywu ma rozwdj w okresie okoto- i poporodowym. Niemniej jednak przezywalnosc¢
plodéw u krdlikdw moze by¢ zmieniona (patrz punkt 5.3).

Kobiety cigzarne mogg stosowaé sumatryptan tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki
przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Wykazano, ze po podaniu podskornym sumatryptan przenika do mleka ludzkiego. Aby zmniejszy¢
wplyw na dziecko, nalezy unika¢ karmienia piersig w ciggu 12 godzin po przyjeciu sumatryptanu, a
odciggnigte w tym czasie mleko nalezy wylewac.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak badan dotyczacych wplywu sumatryptanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. U pacjentow z migreng moze wystgpowac sennos¢ z powodu napadow migreny lub leczenia
sumatryptanem. Takie objawy mogg zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zdarzenia niepozadane zostaty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow i
czestoscig wystgpowania.

Czesto$¢ wystepowania zdefiniowano nastepujgco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢
nieznana (nie moze by¢ okreélona na podstawie dostepnych danych). Niektore objawy zglaszane jako
dziatania niepozadane moga mie¢ zwigzek z objawami migreny.

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

Zaburzenia uktadu nerwowego

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

Czegstos¢ nieznana: napady drgawkowe, chociaz niektore wystepowaly u pacjentow z padaczka w
wywiadzie lub innymi stanami predysponujacymi do drgawek. Istniejg takze doniesienia o ich
wystgpowaniu u pacjentow bez takich czynnikow predysponujacych. Drzenie, ubytek pola widzenia,
oczoplgs, mroczki.

Zaburzenia oka

Czgstos¢ nieznana: uczucie migotania $wiatta, podwojne widzenie, pogorszenie widzenia. Utrata
widzenia, w tym doniesienia o trwatych ubytkach wzroku. Zaburzenia widzenia moga jednak wystapic¢
rowniez podczas samego napadu migreny.



Zaburzenia serca

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

Zaburzenia naczyniowe

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

Czgstos¢ nieznana: niedoci$nienie, objaw Raynauda.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czgsto: dusznosé.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Czgsto: nudno$ci i wymioty wystepujace u niektorych pacjentow, cho¢ nie wiadomo czy jest to
zwiazne z sumatryptanem czy chorobg zasadnicza.

Czgsto$¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego, biegunka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Czesto: uczucie ociezatosci (zwykle przemijajace i moze mie¢ znaczne nasilenie oraz moze
wystepowac w jakiejkolwiek czgsci ciata, w tym w obrebie klatki piersiowej i gardta). Bol migsni.
Czgstos¢ nieznana: sztywnosc¢ szyi, bol stawow.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

Czgsto: BAl, uczucie goraca lub zimna, napigcia lub ucisku (zdarzenia te sa zwykle przemijajace i
moga mie¢ znaczne nasilenie oraz moga wystgpowac w jakiejkolwiek czesci ciata, w tym w obrebie
Klatki piersiowej i gardta), uczucie ostabienia i zm¢czenie (oba zdarzenia objawy majg w wigkszosci
nasilenie fagodne do umiarkowanego i sg przemijajace).

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: okazjonalnie obserwowano niewielkie nieprawidtowosci w wynikach badan czynnosci
watroby.

Zaburzenia psychiczne
Czgsto$¢ nieznana: lgk.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: nadmierna potliwosé

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

U pacjentow otrzymujacych dawki do 12 mg sumatryptanu w pojedynczym wstrzyknieciu
podskdrnym nie obserwowano istotnych dziatan niepozadanych. Po podaniu dawek podskornych
wigkszych niz 16 mg i dawek doustnych wigkszych niz 400 mg obserwowano wylgcznie dziatania
niepozadane opisane w punkcie 4.8.


mailto:adr@urpl.gov.pl

W przypadku przedawkowania, pacjenta nalezy obserwowa¢, przez co najmniej 10 godzin i
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Brak informacji dotyczacych wptywu hemodializy lub dializy otrzewnowej na st¢zenia sumatryptanu
W 0SOCZU.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwmigrenowe; selektywni agonisci receptora serotoninowego
(5-HT4);
kod ATC: N 02 CC 01

Sumatryptan jest selektywnym agonistg naczyniowego receptora 5-hydroksytryptaminy-1, ktory nie
dziata na inne receptory SHT. Ten rodzaj receptoréw znajduje si¢ gtdwnie w czaszkowych naczyniach
krwionosnych. U zwierzat, sumatryptan powoduje selektywnie skurcz naczyn odchodzacych od
tetnicy szyjnej, ktore dostarczajg krew do tkanek zewnatrz- i wewnatrzczaszkowych, w tym do opon
moézgowych. Uwaza sig, ze mechanizmem odpowiedzialnym za wystgpowanie migreny u ludzi jest
rozszerzenie tych naczyn. Wyniki badan na zwierzgtach wskazuja na hamowanie rowniez aktywnosci
nerwu trdjdzielnego przez sumatryptan. Oba te mechanizmy (skurcz naczyh wewnatrzczaszkowych i
hamowanie aktywnosci nerwu trojdzielnego) moga sktadac si¢ na przeciwmigrenowe dziatanie
sumatryptanu u ludzi. Reakcja kliniczna pojawia si¢ po okoto 30 minutach po podaniu doustnym
dawki 100 mg.

Przeprowadzono szereg badan klinicznych kontrolowanych placebo, w ktérych oceniano
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ podawanego doustnie sumatryptanu u 800 nastolatkow z
migreng, w wieku od 12 do 17 lat. Nie udato si¢ wykaza¢ istotnych réznic w tagodzeniu bolu glowy w
ciagu 2 godzin pomigdzy placebo i r6znymi dawkami sumatryptanu. Profil dzialan niepozadanych
sumatryptanu stosowanego doustnie u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat byt podobny do profilu
bezpieczenstwa sumatryptanu badanego w populacji 0s6b dorostych.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym sumatryptan jest szybko wchianiany i osigga 70% maksymalnego st¢zenia w
osoczu po 45 minutach. Srednie maksymalne stezenie w osoczu po podaniu dawki 100 mg wynosi
54 ng/ml. Srednia bezwzgledna biodostepnosé po podaniu doustnym wynosi 14%, co czesciowo
wynika z metabolizmu przeduktadowego, a czg¢$ciowo z niepetnego wchilaniania.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Sumatryptan w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (14% - 21%), a Srednia objetosé¢
dystrybucji wynosi 170 litréw. Sredni klirens catkowity wynosi okoto 1 160 ml/min, a $redni klirens
nerkowy wynosi okoto 260 ml/min. Klirens pozanerkowy stanowi okoto 80% klirensu catkowitego, co
wskazuje, ze sumatryptan jest eliminowany gtdéwnie poprzez metabolizm. Gloéwny metabolit, analog
kwasu indolooctowego sumatryptanu, jest wydalany przede wszystkim z moczem w postaci wolnego
kwasu i w postaci sprzgzonej z glukuronidem. Metabolit ten nie wykazuje aktywnos$ci wobec
receptorow 5HT; lub 5HT,. Nie zidentyfikowano innych metabolitéw. Wydaje si¢, ze napady
migreny nie majg istotnego wplywu na farmakokinetyke sumatryptanu podawanego doustnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniu ptodnosci przeprowadzonym u szczuréw, z zastosowaniem dawek znacznie wigkszych niz
maksymalne dawki stosowane u ludzi, stwierdzono zmniejszenie ilosci zakonczonych pomyslnie



inseminacji. U krolikow obserwowano przypadki $mierci zarodkow bez wyraznych znieksztatcen.
Znaczenie tych wynikow dla ludzi nie jest znane.

W uktadach in vitro i w badaniach na zwierzgtach sumatryptan nie wykazywat dziatania
genotoksycznego ani rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki.:

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Otoczka:

Laktoza jednowodna

Mannitol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Triacetyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku:
2,3,4,6,12, 18 24 tabletek drazowanych.

Pojemniki HDPE z nakretka wykonang z LDPE:
2,3,4,6,12, 18 i 24 tabletek drazowanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

50 mg: 14228

100 mg: 14229

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12. 2007

Data przedtuzenia pozwolenia: 28.11.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Listopad 2013
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