CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIGRENOXIN, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera sumatryptanu bursztynian w ilo$ci rOwnowaznej 50 mg
sumatryptanu

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 22 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka)

Obustronnie wypukte, barwy brzoskwiniowej tabletki powlekane (tabletki) w ksztalcie kapsutek
(w przyblizeniu 10,5 mm na 4,3 mm) z wytloczonymi literami ,,BL” na jednej stronie.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie tabletek z sumatryptanem jest wskazane w doraznym zwalczaniu napadoéw migreny z
aura badz bez aury.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Ogolne zalecenia dotyczace podawania i stosowania:
Sumatryptanu nie nalezy stosowaé zapobiegawczo.
Sumatryptan jest zalecany w monoterapii w doraznym leczeniu napadu migreny i nie nalezy go
stosowac réwnoczesnie z ergotaming lub jej pochodnymi (w tym metyzergidem) (patrz punkt
4.3).

Sumatryptan zaleca si¢ przyjac jak najszybciej po wystapieniu pierwszych objawow migreny,
jednak produkt podany w dowolnym stadium napadu bolu jest rownie skuteczny.

Dorosli (1865 lat)
Zalecana dawka jest jedna 50 mg tabletka, ktora nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda. U
niektorych pacjentow konieczne jest podanie 100 mg.



Jesli brak odpowiedzi na pierwsza tabletke, nie nalezy podawac drugiej tabletki podczas tego
samego napadu. W takim przypadku, nalezy zastosowac paracetamol, kwas acetylosalicylowy lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne. Tabletki z sumatryptanem moga by¢ zastosowane w leczeniu
kolejnego napadu migreny.

Jesli wystapita odpowiedz na pierwsza tabletke, lecz wystapil nawrot objawow, mozna przyjac
druga tabletke w ciagu nastgpnych 24 godzin. Jednakze, przed zazyciem drugiej tabletki musza
uplyna¢ przynajmniej 2 godziny. W ciagu 24 godzin mozna przyja¢ maksymalnie 300 mg.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci sumatryptanu w postaci
tabletek u dzieci w wieku do 10 lat. Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych tej
grupy wiekowe;j.

W badania klinicznych przeprowadzonych z udziatem dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat
nie wykazano bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci sumatryptanu w w tej grupie
wiekowej. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania sumatryptanu w postaci tabletek u dzieci i
mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat (patrz: punkt 5.1).

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat):

Do$wiadczenie w stosowaniu sumatryptanu w postaci tabletek u osob w wieku powyzej 65 lat
jest ograniczone. Nie wykazano znaczacych réznic w farmakokinetyce miedzy ta grupa
badanych, a osobami mlodszymi, lecz do czasu zebrania szczegdtowych danych klinicznych
stosowanie sumatryptanu w tej grupie pacjentdow nie jest zalecane

Zaburzenie czynnosci watroby
Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci watroby od fagodnego do umiarkowanego: u takich pacjentow
nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszych dawek, tj.: od 25 do 50 mg.

Zaburzenie czynno$ci nerek
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania sumatryptanu u pacjentow z niewydolno$cia
nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

Przebyty zawal mig$nia sercowego lub choroba niedokrwienna serca,
dtawica Prinzmetala, choroba naczyn obwodowych lub
objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na chorobg niedokrwienna serca.

Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentdow z incydentem naczyniowo-mozgowym (udarem
moézgu) lub przemijajacym niedokrwieniem mozgu (TIA/mini-udar) w wywiadzie.



4.4

Stosowanie sumatryptanu u pacjentéw z umiarkowanym i cigzkim nadci$nieniem tgtniczym oraz
z fagodnym niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym jest przeciwwskazane.

Nie stosowaé u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i ergotaminy lub jej pochodnych (w tym metyzergidu) lub
jakiegokolwiek leku z grupy tryptandéw lub innych agonistow receptora 5-hydroksytryptaminy 1
(5-HT1) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

Stosowanie sumatryptanu jednoczesnie z odwracalnymi (np. moklobemid) lub nieodwracalnymi
(np. selegilina) inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) jest przeciwwskazane.

Sumatryptanu nie wolno stosowac przez 2 tygodnie od zaprzestania stosowania inhibitorow
monoaminooksydazy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Sumatryptan nalezy stosowaé wylacznie w sytuacji jednoznacznego rozpoznania migreny.
Sumatryptan nie jest wskazany do stosowania u pacjentow z migrena hemiplegiczna, podstawna
lub okoporazna.

Podobnie jak w przypadku innych terapii doraznych bolu migrenowego przed podjgciem terapii u
pacjentdéw, u ktorych wcezesniej nie rozpoznawano migreny nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby
wykluczy¢ inne potencjalnie powazne choroby neurologiczne. Podobna uwaga dotyczy
pacjentdw z uprzednio rozpoznang migrena, ale z nietypowym obrazem klinicznym.

Nalezy pamigtac, ze pacjenci, u ktorych wystgpuje migrena moga naleze¢ do oséb z grupy ryzyka
wystapienia incydentdw naczyniowo-mozgowych, jak np. przemijajace niedokrwienie mézgu czy
udar moézgu.

Po podaniu sumatryptanu moga wystgpowac przemijajace objawy, w tym: bol i uczucie ucisku w
klatce piersiowej i gardle, czasami o znacznym nasileniu (patrz punkt 4.8).

Jezeli objawy te wskazuja na chorobg niedokrwienng serca, nie nalezy podawac kolejnej dawki
sumatryptanu i wykona¢ odpowiednie badania

Nie nalezy stosowa¢ sumatryptanu u osob z rozpoznang migrena, u ktérych istnieje duze
prawdopodobienstwo wystepowania nierozpoznanej choroby kardiologicznej, bez
wczesniejszejszego przeprowadzenia oceny ryzyka przez lekarza lub farmaceutg (patrz punkt
4.3).

Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu, podczas jednoczesnego
stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
rzadko zglaszano wystapienie zespolu serotoninowego (obejmujacego zmiany stanu
psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-mig$niowe). Wystapienie zespotu
serotoninowego zglaszano rowniez podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy tryptanow
oraz inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) Jezeli rownoczesne
leczenie sumatryptanem i lekiem z grupy SSRI Iub SNRI jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢
odpowiednia obserwacje pacjenta z migrena w celu ustalenia, czy nie dochodzi do wystapienia
objawow zespotu serotoninowego.



4.5

Sumatryptan nalezy stosowac z ostroznos$cia u pacjentéw ze schorzeniami mogacymi w istotny
sposob oddzialywa¢ na wchtanianie, metabolizm lub wydalanie leku, np. z zaburzeniami
czynnos$ci watroby lub nerek.

Sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z napadami drgawek w wywiadzie lub z
innymi czynnikami ryzyka obnizajacymi prog drgawkowy, poniewaz zgtaszano wystgpowanie
drgawek zwiazane z podaniem sumatryptanu (patrz punkt 4.8).

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i produktéw
zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) dziatania niepozadane moga wystgpowac
czescie;j.

U pacjentdéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia na sulfonamidy po podaniu sumatryptanu

moga wystapi¢ reakcje alergiczne o r6znym nasileniu: od zmian skornych do

wstrzasu anafilaktycznego. Chociaz dane dotyczace wystgpowania nadwrazliwosci krzyzowej sa
ograniczone, stosowanie sumatryptanu u tych pacjentow jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Dhugotrwatle stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego w leczeniu bolu glowy moze
spowodowac jego nasilenie. Jesli taka sytuacja wystapi lub podejrzewa sig jej wystapienie, nalezy
udzieli¢ porady lekarskiej i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od podawania
lekow (ang. medication overuse headache — MOH) nalezy rozwazy¢ u pacjentdow z czgstymi lub
codziennymi bolami glowy spowodowanymi przez stosowanie lekéw przeciwbolowych lub
wystepujacymi niezaleznie od leczenia

Przed wykonaniem odpowiednich badan uktadu sercowo-naczyniowego sumatryptanu nie nalezy
stosowac u pacjentoOw z grupy ryzyka choroby niedokrwiennej serca, w tym natogowych palaczy
lub pacjentéw stosujacych nikotynowa terapi¢ zastepcza (patrz punkt 4.3). Szczegdlna ostroznosé
nalezy zachowac¢ u kobiet po menopauzie i mezczyzn w wieku powyzej 40 lat nalezacych do tej
grupy ryzyka. Nalezy jednak bra¢ pod uwagg, ze nie w kazdym przypadku przeprowadzane
badania pozwalaja prawidtowo zdiagnozowac istniejaca chorobg serca oraz to, ze w bardzo
rzadkich przypadkach cigzkie objawy kardiologiczne moga wystapi¢ bez wspolistniejacego
schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego.

Sumatryptan nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentdw z kontrolowanym nadcis$nieniem,
poniewaz u niewielkiego odsetka pacjentow odnotowano wystgpowanie przejsciowego wzrostu
ci$nienia krwi i oporu naczyn obwodowych.

W rzadkich przypadkach po zastosowaniu selektywnego inhibitora wychwytu zwrotnego

serotoniny (SSRI) w sprawozdaniu porejestracyjnym odnotowano wystgpowanie astenii,
wzmozenie odruchow i brak koordynacji ruchowe;.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki sumatryptanu.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



4.6

Badania nie wykazaty interakcji sumatryptanu z alkoholem etylowym oraz takimi lekami, jak
propranolol, flunaryzyna i pizotyfen.

Dane dotyczace interakcji z produktami zawierajacymi ergotaming lub innymi lekami z grupy
tryptanow lub innych agonistow receptora 5-HT1 sa ograniczone. Z uwagi na teoretycznie
mozliwe zwigkszenie ryzyka skurczu naczyn wiencowych, jednoczesne stosowanie tych lekow
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)

Okres jaki powinien uptyna¢ pomiedzy zastosowaniem sumatryptanu a podaniem produktu
zawierajacego ergotaming lub innego leku z grupy tryptanow lub innych agonistow receptora 5-
HT1 nie jest znany. Zalezy to takze od rodzaju i dawek zastosowanych produktow. Dzialanie w
skojarzeniu moze mie¢ charakter addytywny. Przed podaniem sumatryptanu zaleca si¢ odczekaé
przynajmniej 24 godziny od przyjecia produktu zawierajacego ergotaming lub innego leku z
grupy tryptanow lub innych agonistow receptora 5-HT1. Produkty zawierajace ergotaming mozna
stosowac po 6 godzinach, a leki z grupy tryptanow lub innych agonistow receptora 5-HT1 po 24
godzinach od zastosowania sumatryptanu

Z uwagi na mozliwos$¢ interakcji sumatryptanu z inhibitorami MAOQO, jednoczesne stosowanie jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) rzadko zglaszano wystapienie zespotu serotoninowego
(obejmujacego zmiany stanu psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-
migsniowe). Wystapienie zespotu serotoninowego zgtaszano rowniez podczas jednoczesnego
stosowania lekow z grupy tryptanéw oraz inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI) (patrz punkt 4.4).

Stosowanie sumatryptanu jednoczesnie z litem moze stwarza¢ ryzyko zespotu serotoninowego.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Dostepne sa dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu dotyczace stosowania
sumatryptanu w pierwszym trymestrze ciazy u 1000 kobiet. Chociaz te dane nie sq wystarczajace
do wyciagniecia koncowych wnioskow, nie sugeruja zwigkszonego zagrozenia wystgpowaniem
wad rozwojowych.

Dos$wiadczenie w zastosowaniu sumatryptanu w drugim i trzecim trymestrze ciazy jest
ograniczone.

Ocena eksperymentalnych badan na zwierzgtach nie wskazuje na bezposrednie dziatanie
teratogenne lub szkodliwe dziatanie na rozwoj przed- i pourodzeniowy. Jednakze, mozliwe ze
doszto do zmian w zywotnosci zarodka i ptodu u krolikow (patrz punkt 5.3). Sumatryptan mozna
stosowac w ciazy jedynie w przypadkach, gdy oczekiwana korzys$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Wykazano, ze po podaniu podskornym sumatryptan przenika do mleka. Ekspozycj¢ niemowlgcia
mozna zminimalizowaé poprzez unikanie karmienia piersia w okresie do 12 godzin od przyjecia
sumatryptanu. Nalezy wyrzuci¢ odciagnigte w tym okresie mleko.



4.7

4.8

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Z powodu migreny lub leczenia sumatryptanem moze wystapi¢ sennosc.

Moze mie¢ to wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej i uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow i czestosci wystepowania. Czegsto$¢ zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(>1/10), czgsto (=1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000) i
bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (brak mozliwos$ci oszacowania na podstawie
dostepnych danych)).

Niektore zglaszane objawy moga by¢ sktadowa napadu migreny

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci od zmian skornych do wstrzasu anafilaktycznego

Zaburzenia ze strony ukiadu nerwowego
Czesto: zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia czucia, w tym parestezje i hipestezja

Czgsto$¢ nieznana: napady drgawek, ktore wystapity u 0sob z napadami drgawek w
wywiadzie lub wspotistniejacymi czynnikami predysponujacymi
do ich wystapienia, jak i u oséb bez wyraznych czynnikoéw
ryzyka; drzenie, dystonia, oczoplas, ubytek w polu widzenia

Zaburzenia oka

Czgstos¢ nieznana: migotanie Swiatla, podwojne widzenie, ubytki w polu widzenia; utrata
widzenia (zazwyczaj przejSciowa); zaburzenia widzenia moga
by¢ sktadowa samego napadu migreny

Zaburzenia serca

Czesto$¢ nieznana: bradykardia, tachykardia, kolatanie serca, zaburzenia rytmu serca,
przemijajace zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skurcz
naczyn wiencowych, dusznica bolesna, zawal migs$nia sercowego
(patrz punkty 4.3 14.4)

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto: przejSciowy wzrost cisnienia krwi tuz po zazyciu leku; uderzenia goraca z
zaczerwienieniem skory

Czgstos¢ nieznana: obnizenie ci$nienia, zespot Raynauda;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: dusznosé

Zaburzenia zolqdka i jelit

Czesto: u niektorych pacjentow wystepuja nudnosci i wymioty, ale ich zwiazek z podawaniem
sumatryptanu nie jest jasny.

Czgsto$¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie okrgznicy; biegunka



Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej

Czegsto: uczucie cigzkosci (objaw zazwyczaj przemijajacy, moze mie¢ duze nat¢zenie i
wystgpowac w roznych czgsciach ciata, w tym w klatce
piersiowej i gardle); bole migsniowe

Czgstos¢ nieznana: sztywno$¢ karku, bol stawow

Zaburzenia ogdlne oraz stany w miejscu podawania leku

Czesto: bol, wrazenie goraca lub zimna, napigcia lub ucisku (objawy zazwyczaj przemijajace,
moga mie¢ duze nat¢zenie 1 wystgpowaé w réznych czesciach
ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle); ostabienie, zmgczenie
(objawy te najczesciej maja nasilenie od matego do
umiarkowanego i sa przemijajace)

Niezbyt czgsto: senno$¢ (objawy te najczgsciej maja nasilenie od fagodnego do
umiarkowanego i sa przemijajace)

Parametry laboratoryjne
Bardzo rzadko: sporadycznie wystepuja niewielkie zmiany wynikoéw testow czynno$ci watroby

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: lek

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgstos¢ nieznana: nasilone pocenie

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedmiotowe i podmiotowe
W razie przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Odnotowano przypadku przedawkowania sumatryptanu. Dawki wigksze niz 400 mg podane
doustnie i 16 mg podane podskornie, nie wywotywaly zadnych innych dziatan niepozadanych
niz wymienione w punkcie 4.8.
Postepowanie
W przypadku przedawkowania, pacjenta nalezy poddaé obserwacji przez co najmniej 10 godzin.
Odpowiednio do okoliczno$ci nalezy podja¢ standardowe leczenie podtrzymujace czynno$ci
zyciowe.
Nie jest znany wptyw hemodializy ani dializy otrzewnowej na st¢zenie
sumatryptanu w 0soczu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbdlowe: selektywni agonisci



receptora 5-HT1.
Kod ATC: N02CC01

Sumatryptan jest swoistym i wybidrczym agonista receptora 5-hydroksytryptaminy-1 (5-
HT1B/D). Nie wptywa na inne podtypy receptoréw 5-HT (5-HT2 do 5-HT7). Receptor 5-HT1B
wystepuje gtownie w naczyniach krwiono$nych mozgu i posredniczy w ich zwezaniu. U zwierzat
sumatryptan wybidrczo zweza naczynia krwiono$ne obszaru ukrwienia tetnicy szyjnej, nie
wplywajac na przeplyw moézgowy. Krazenie tetnicy szyjnej zaopatruje w krew tkanki wewnatrz i
na zewnatrz czaszki, takie jak opony mozgowe-rdzeniowe, a rozszerzenie i (lub) obrzek tych
naczyn uznaje sig¢ za lezace u podstaw mechanizmu wyst¢gpowania boléw migrenowych u ludzi.

Wyniki badan doswiadczalnych na zwierzgtach wskazuja, ze sumatryptan hamuje takze
aktywnos$¢ nerwu trojdzielnego. Obydwa mechanizmy (zwegzenie naczyn moézgowych oraz
hamowanie aktywnosci nerwu trojdzielnego) moga przyczyniac si¢ do przeciwmigrenowego
dziatania sumatryptanu u ludzi.

Sumatryptan zmniejsza bol gtowy oraz tagodzi inne objawy migreny takie, jak nudnosci oraz
nadwrazliwo$¢ na swiatlo i dzwigk. Kliniczna odpowiedz pod postacia zmniejszenia
migrenowego bolu glowy rozpoczyna si¢ po ok. 30 minutach po doustnym zazyciu dawki 50 mg.

Sumatryptan zachowuje skuteczno$¢ w leczeniu migreny miesiaczkowej, czyli migreny bez aury,
wystepujacej w okresie od 3 dni przed wystapieniem i do 5 dni od wystapienia miesiaczki.

Sumatryptan nalezy przyja¢ jak najszybciej po wystapieniu pierwszych objawdw migreny.

Skutecznosc¢ i1 bezpieczenstwo sumatryptanu podawanego doustnie u mtodziezy, oceniono w
trakcie wielu kontrolowanych placebo badan obejmujacych w sumie 600 0os6b z migrena w wieku
od 12 do 17 lat. Badania te nie wykazaly istotnych r6znic migdzy placebo a ktorakolwiek z dawek
sumatryptanu w zmniejszeniu bélu gtowy po uptywie dwoch godzin od momentu podania. Profil
dziatan niepozadanych, wystepujacych po doustnym podaniu sumatryptanu u mtodziezy w wieku
od 12 do 17 lat byl podobny do zaobserwowanego w trakcie badan u os6b dorostych

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie sumatryptanu po podaniu doustnym jest szybkie; 70% maksymalnego stezenia
W osoczu wystepuje po 45 minutach, a jego srednia warto§¢ maksymalna po podaniu dawki
50 mg wynosi 32 ng/ml. Srednia bezwzgledna biodostepno$é wynosi 14%, czesciowo

ze wzgledu na metabolizm przeduktadowy, a czg$ciowo ze wzgledu na niepetne wchtanianie.

Sumatryptan wiaze sig z biatkami osocza w niewielkim stopniu (14-21%). Srednia objetos¢
dystrybucji wynosi 170 1.

Glowny metabolit sumatryptanu — analog kwasu indolooctowego jest wydalany z gtownie z
moczem, gdzie wystepuje w postaci wolnego kwasu oraz koniugatu glukuronianu.

Nie stwierdzono jego dzialania na receptory 5-HT1 lub 5-HT2. Nie zidentyfikowano metabolitow
wystepujacych w mniejszych ilosciach.



Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi w przyblizeniu 2 godziny, chociaz istnieja wskazania
dtuzszej fazy koncowej. Catkowity §redni klirens osoczowy wynosi w przyblizeniu 1160 ml/min,
a $redni klirens nerkowy osocza — okoto 260 ml/min.

Klirens pozanerkowy stanowi okoto 80% catkowitego klirensu. Sumatryptan jest
gtéwnie usuwany poprzez metabolizm - utlenianie z udzialem monoaminooksydazy A.

Farmakokinetyka sumatryptanu po podaniu doustnym nie jest istotnie zaklocana przez napady
migreny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro 1 badaniach na zwierzgtach sumatryptan nie wykazywal dziatania
genotoksycznego ani dziatania rakotworczego.

W badaniu ptodnosci wykonywanym na szczurach po narazeniu na stezenie wigksze od
maksymalnej dawki stosowanej u ludzi odnotowano zmniejszony odsetek pomyslnych
inseminacji. U krolikow zaobserwowano $miertelno$¢ zarodkow bez dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH101)
Skrobia zelowana

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH200)
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu Stearynian

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Makrogol 6000

Zelaza tlenek, czerwony (E 172)
Zelaza tlenek, zotty (E 172)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blister z folii Aluminium/Aluminium, 2 tabletki w blistrze, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bristol Laboratories Limited

Unit 3, Canalside, Northbridge Road,
Berkhamsted, Hertfordshire HP4 1 EG.
Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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