POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA

Sumatriptan Arrow 50 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena tableta vsebuje 50 mg sumatriptana (v obliki sumatriptanijevega sukcinata).
Pomozne snovi: 83,70 mg brezvodne laktoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Tableta.

Tabll_g\ta je bela do skoraj bela, okrogla bikonveksna, z vtisnjeno oznako 'SA' nad '50' na eni strani
in “</” na drugi strani.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Sumatriptan tablete se uporabljajo za akutno ublazitev migrenskih napadov z auro ali brez nje.
4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Sumatriptan tablete se uporabljajo za akutno zdravljenje migrene s prekinitvami.
Sumatriptan se ne sme uporabljati preventivno.

Sumatriptan se priporoca kot monoterapija za akutno zdravljenje migrene in se ne sme dajati
socasno z ergotaminom ali derivati ergotamina (vkljucno z metizergidom) (glejte poglavje 4.3).
Ce se bolnik ne odzove na enkratni odmerek sumatriptan tablet, ni niti teoretiénih razlogov niti
razlogov pridobljenih iz omejenih klini¢nih izkuSenj, da za nadaljnje zdravljenje napada bolnik ne
bi uporabil zdravil, ki vsebujejo acetilsalicilno kislino ali nesteroidnega protivnetnega zdravila.

Priporoc¢ljivo je, da se sumatriptan tablete uporabijo ¢im prej po zacetku migrenskega napada.
Ucinkovitost je enaka ne glede na fazo napada v kateri ga bolnik vzame.

Populacije
Odrasli

Priporoc¢eni peroralni odmerek sumatriptana je ena 50 mg tableta. Nekateri bolniki lahko
potrebujejo 100 mg odmerek.



Ce se bolnik ne odzove na prvi odmerek sumatriptana, ne sme vzeti drugega odmerka za isti
napad. Sumatriptan tablete lahko vzame pri naslednjih napadih.

Ce se bolnik odzove na prvi odmerek, a se simptomi kasneje ponovijo, lahko v naslednjih 24 urah
vzame naslednji odmerek, vendar morata med posameznimi odmerki miniti vsaj dve uri, koli¢ina
sumatriptana, uporabljenega v 24 urah, pa ne sme presegati 300 mg.

Tablete je potrebno pogoltniti cele z vodo.

Otroci (mlajsi od 12 let)

Uporaba sumatriptan tablet pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva, ker sumatriptan tablet
pri otrocih niso proucevali.

Mladostniki (od 12 do 17 let starosti)

V klini¢nih Studijah, ki so jih opravili pri tej starostni skupini, niso uspeli dokazati ucinkovitosti
sumatriptan tablet. Uporaba pri mladostnikih zato ni priporocljiva (glejte poglavje 5.1).

Starejsi bolniki (nad 65 let)

Izkus$nje z uporabo sumatriptana pri bolnikih, starejsih od 65 let, so omejene. Farmakokinetika se
sicer pomembno ne razlikuje od mlajse populacije, vendar dokler ni na razpolago nadaljnjih
klini¢nih podatkov, uporaba sumatriptan tablet pri bolnikih, starejsih od 65 let, ni priporocljiva.

Bolniki z jetrno insuficienco

Pri bolnikih z blago do zmerno okvaro jeter je treba upostevati nizje odmerke sumatriptana, in
sicer 25-50 mg.

4.3 Kontraindikacije
e Preobcutljivost za sumatriptan ali katerokoli pomozno snov.
e Sumatriptan se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki so imeli miokardni infarkt ali imajo
ishemijo sréne misice, koronarni vazospazem (Prinzmetalova angina pektoris), periferno

zilno bolezen ali bolniki, ki imajo simptome ali znake ishemi¢ne bolezni srca.

e Sumatriptan se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki so imeli mozgansko kap (CVI -
cerebrovaskularni insult) ali prehodni ishemi¢ni napad (TIA).

e Sumatriptan se ne sme uporabljati pri bolnikih s hudo okvaro jeter.

e Uporaba sumatriptana pri bolnikih z zmerno in hudo hipertenzijo ter blago nekontrolirano
hipertenzijo je kontraindicirana.

e Socasna uporaba ergotamina ali njegovih derivatov (vklju¢no z metizergidom) ali
kateregakoli triptana/agonista receptorjev 5-hidroksitriptamin, (5-HT,) je
kontraindicirana (glejte poglavje 4.5).



e Socasna uporaba zaviralcev monoaminske oksidaze (MAOQ) in sumatriptana je
kontraindicirana.

Sumatriptan tablet se ne sme uporabljati se dva tedna po prekinitvi zdravljenja z zaviralci
monoaminske oksidaze.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Sumatriptan tablete se lahko uporabljajo le v primeru potrjene diagnoze migrenskega glavobola.

Sumatriptan ni indiciran za uporabo pri zdravljenju hemiplegi¢ne, bazilarne ali oftalmoplegi¢ne
migrene.

Enako kot velja za druge oblike zdravljenja akutne migrene, je treba pri bolnikih, pri katerih
diagnoza migrene prej ni bila ugotovljena, kot tudi pri bolnikih z migreno in neznacilno
simptomatiko predhodno izklju¢iti moznost drugih, potencialno resnih nevroloskih obolen;.

Treba je upostevati, da pri bolnikih z migreno obstaja povecano tveganje za pojav dolocenih
cerebrovaskularnih dogodkov (kot npr. mozganska kap, prehodni ishemi¢ni napad).

Po uporabi sumatriptana lahko pride do prehodnih simptomov vklju¢no z bole¢inami in ob¢utkom
tig¢anja v prsih, ki so lahko izraziti in prizadenejo tudi grlo (glejte poglavje 4.8). Ce ti simptomi
kaZejo na ishemijo sréne misice, se nadaljnji odmerki sumatriptan tablet ne smejo uporabiti in
potrebno je opraviti ustrezno preiskavo.

V redkih primerih porocila po zacetku trZzenja navajajo pojav serotoninskega sindroma (vklju¢no
s spremenjenim dusevnim stanjem, avtonomno nestabilnostjo in zivénomi$i¢nimi nepravilnostmi)
po uporabi selektivnega zaviralca ponovnega privzema serotonina (SSRI) in sumatriptana. O
serotoninskem sindromu so porocali tudi po socCasni uporabi triptanov in zaviralcev ponovnega
privzema serotonina in noradrenalina (SNRI).

Ce je so¢asno dajanje sumatriptana in SSRI/SNRI klini¢no upravi¢eno, je priporoéljivo bolnika
ustrezno nadzorovati (glejte poglavije 4.5).

Sumatriptan tablete je treba previdno uporabljati pri bolnikih s stanji, ki vplivajo na absorpcijo,
presnovo ali izlo¢anje zdravil, kot so motnje v delovanju jeter ali ledvic.

Previdnost pri uporabi sumatriptana je potrebna pri bolnikih z epilepti¢nimi napadi v anamnezi ali
drugimi dejavniki tveganja, ki zniZzujejo prag za pojav epilepticnega napada, saj so porocali o
pojavu epilepti¢nih napadov v povezavi s sumatriptanom (glejte poglavije 4.8).

Pri bolnikih z znano preobcutljivostjo za sulfonamide lahko po uporabi sumatriptan tablet pride
do alergijske reakcije. Reakcije lahko segajo od kozne preobcutljivosti do anafilakse. Dokazov o
navzkrizni ob¢utljivosti je malo, vendar pa je potrebna previdnost pri uporabi sumatriptana pri teh
bolnikih.

Nezeleni u¢inki so lahko pogostejsi pri socasni uporabi triptanov in rastlinskih pripravkov, ki
vsebujejo Sentjanzevko (Hypericum perforatum).

Dolgotrajna uporaba kateregakoli analgetika za lajsanje glavobolov lahko le-te 3¢ poslabsa. Ce
obstaja sum ali se izkaZe, da gre za takSno stanje, se je potrebno posvetovati z zdravnikom in



prekiniti zdravljenje. Na diagnozo glavobola zaradi pretirane uporabe zdravil (MOH — medication
overuse headache) je treba posumiti pri bolnikih, ki imajo pogoste oziroma vsakodnevne
glavobole kljub redni uporabi (ali zaradi redne uporabe) zdravil proti glavobolu.

Priporocenega odmerka sumatriptana se ne sme prekoraciti.

Sumatriptan tablet se ne sme predpisovati bolnikom z dejavniki tveganja za sréno ishemijo,
vklju¢no z bolniki, ki so tezki kadilci ali uporabniki terapije za nadomeséanje nikotina, brez
predhodnega pregleda srca in oZilja (glejte poglavje 4.3). Se posebej moramo biti pozorni pri
zenskah v pomenopavzi in moskih po 40. letu starosti, pri katerih obstajajo ti dejavniki
tveganja. Vendar pa se s predhodnim pregledom ne da odkriti vsakega bolnika z boleznijo
srca. V zelo redkih primerih so se hudi sréni dogodki pojavili pri bolnikih brez osnovne
srénozilne bolezni.

Pri dajanju sumatriptan tablet bolnikom z nadzorovano hipertenzijo je potrebna previdnost, saj so
pri manjSem Stevilu bolnikov opazili prehodno povisanje krvnega tlaka in perifernega Zilnega
upora.

Tablete vsebujejo laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko
zmanj$ane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila,
ker vsebuje laktozo.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ni dokazov 0 medsebojnem delovanju s propranololom, flunarizinom, pizotifenom ali alkoholom.

Podatki 0 medsebojnem delovanju s preparati, ki vsebujejo ergotamin ali drug triptan/agonist 5-
HT, receptorjev, so omejeni. Teoreti¢no obstaja moznost povecanega tveganja za spazem
koronarnega zilja, zato je soCasna uporaba kontraindicirana (glejte poglavije 4.3).

Ni znano, kako dolg naj bo interval med uporabo sumatriptana in preparata, ki vsebuje ergotamin
ali drug triptan/agonist 5-HT; receptorjev. Ta je odvisen tudi od odmerkov in vrste izbranih
proizvodov. U¢inki so lahko aditivni. Po uporabi preparata, ki vsebuje ergotamin ali drug
triptan/agonist 5-HT receptorjev, je priporo¢ljivo poéakati najmanj 24 ur, preden se uporabi
sumatriptan. Obratno, pa je po uporabi sumatriptana priporocljivo pocakati vsaj 6 ur, preden se
uporabi preparat, ki vsebuje ergotamin in najmanj 24 ur preden se uporabi preparat, ki vsebuje
drug triptan/agonist 5-HT, receptorjev (glejte poglavje 4.3).

Socasna uporaba sumatriptana in zaviralcev monoaminske oksidaze (MAO) je kontraindicirana,
ker lahko pride do interakcije (glejte poglavje 4.3).

V redkih primerih porocila po zacetku trzenja navajajo pojav serotoninskega sindroma (vkljucno
po uporabi selektivnih zaviralcev ponovnega privzema serotonina (SSRI) in sumatriptana. O
serotoninskem sindromu so porocali tudi po socasni uporabi triptanov in zaviralcev ponovnega
privzema serotonina in noradrenalina (SNRI).

Obstaja tudi tveganje za pojav serotoninskega sindroma, ¢e se sumatriptan uporablja so¢asno z
litijem.



4.6 Nosecnost in dojenje
Nosec¢nost

Na razpolago so podatki o uporabi sumatriptana v prvem trimesecju po zacetku trzenja, pri veé
kot 1.000 Zenskah. Ceprav ti podatki ne zado$¢ajo za dokonéno potrditev, ne kaZejo na pove¢ano
tveganje za pojav prirojenih okvar. Izkusnje z uporabo sumatriptana v drugem in tretjem
trimesecju so omejene.

Ocena eksperimentalnih studij na zivalih ni pokazala neposrednih teratogenih ucinkov ali
Skodljivih vplivov na peri- ali postnatalni razvoj. Vendar pa pri kuncih lahko pride do vpliva na
viabilnost zarodka/ploda (glejte poglavje 5.3).

Sumatriptan se lahko med nosecnostjo uporablja le, ¢e je korist za mater vecja kot tveganje za
nerojenega otroka.

Dojenje

Dokazali so, da se po subkutani aplikaciji, sumatriptan izloca v materino mleko. Izpostavljenost
otroka se lahko zmanjs$a tako, da mati ne doji $e 12 ur po uporabi sumatriptana in vso mleko
iztisnjeno v tem Casu zavrze.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso izvedli. Zaspanost se lahko
pojavi, kot posledica migrene ali njenega zdravljenja s sumatriptanom. To lahko vpliva na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

V nadaljevanju so nezeleni u¢inki navedeni glede na organske sisteme in pogostnost. Pogostnost
je opredeljena kot: zelo pogosti (>1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), obc¢asni (> 1/1.000 do <
1/100), redki (= 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), neznana (ni mogoc¢e oceniti iz
razpolozljivih podatkov). Nekateri simptomi, o katerih so porocali kot neZelene ucinke, so lahko
spremljajoc¢i simptomi migrene.

Bolezni imunskega sistema

Neznana: Preobcutljivostne reakcije, ki segajo od kozne preobcutljivosti
(kot je urtikarija) do anafilaksije.

Bolezni zivéevja

Pogosti: Omotica, zaspanost, senzori¢éne motnje vkljucno s parestezijo
in hipestezijo.
Neznana: Epilepti¢ni napadi. Nekateri so se sicer pojavili pri bolnikih, ki

so imeli bodisi epilepti¢ne napade v anamnezi bodisi socasna
stanja, ki so predispozicija za epilepti¢ne napade. O
epilepti¢nih napadih so porocali tudi pri bolnikih, pri katerih
taks$ni dejavniki niso bili ocitni;

Tremor, distonija, nistagmus, skotom.



Ocesne bolezni
Naznana:

Sréne bolezni
Neznana:

Zilne bolezni
Pogosti:

Neznana:

Bliskanje pred o¢mi, diplopija, poslabsanje vida. Izguba vida
vklju¢no s porocili o trajnih okvarah. Vendar pa se motnje
vida lahko pojavijo tudi med samim migrenskim napadom.

Bradikardija, tahikardija, palpitacije, sréne aritmije, prehodne
ishemi¢ne spremembe na EKG-ju, vazospazem koronarnih
arterij, angina pektoris, miokardni infarkt (glejte poglavji 4.3
in 4.4).

Prehodna zvisanja krvnega tlaka, kmalu po zdravljenju.
Rdecica.
Hipotenzija, Raynaudov fenomen.

Bolezni dihal, prsnega ko$a in mediastinalnega prostora

Pogosti:

Bolezni prebavil
Pogosti:

Neznana:
Neznana:

dispneja

Pri nekaterih bolnikih sta se pojavila navzea in bruhanje,
vendar pa ni jasno ali je to povezano s sumatriptanom ali z
osnovnim stanjem.

Ishemicni kolitis.

Driska.

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Pogosti:

Neznana:
Neznana:

Obcutek tis¢anja (obic¢ajno prehoden, lahko intenziven in
lahko prizadene katerikoli del telesa, tudi prsni kos in Zrelo).
Mialgija.

Otrplost vratu.

Artralgija.

SplosSne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Pogosti:

Preiskave
Zelo redki:

Psihiatri¢ne motnje
Neznana:

Bolecina, obcutek toplote ali hladu, pritiska ali stiskanja (ti
simptomi so obic¢ajno prehodni, lahko so intenzivni in lahko
prizadenejo katerikoli del telesa, tudi prsni kos in

zrelo);

obcutek oslabelosti, utrujenosti (oboje vec¢inoma blage do
zmerne intenzitete in prehodnega znacaja).

Obcasno so bila opazena manjsa odstopanja pri testih jetrne
funkcije.

Anksioznost.



Bolezni koZe in podkozja
Neznana; Hiperhidroza.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki

Bolniki so prejeli do 12 mg sumatriptana v obliki enkratne subkutane injekcije brez, da bi se
pojavili znacilni nezeleni ucinki. Pri subkutanih odmerkih nad 16 mg in peroralnih odmerkih nad
400 mg, niso opazili drugih nezelenih u¢inkov, razen tistih, ki so navedeni v »poglavju 4.8«.

Zdravljenje

Ce pride do prevelikega odmerjanja, je potrebno bolnika opazovati vsaj 10 ur in po potrebi uvesti
standardno podporno zdravljenje. Vpliv hemodialize ali peritonealne dialize na plazemske
koncentracije sumatriptana ni znan.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Analgetiki: Selektivni agonisti receptorjev 5-HT;,
oznaka ATC: N02CCO1.

Sumatriptan je dokazano specifi¢ni in selektivni agonist receptorjev 5-hidroksitriptamina,
(5HT1p), ki ne vpliva na druge podtipe receptorjev SHT (5-HT,-5-HT;). Zilni receptor SHT;p se
nahaja pretezno v lobanjskih krvnih zilah in sodeluje pri vazokonstrikciji. Sumatriptan, pri
zivalih, s selektivno konstrikcijo zmanjSuje obtok krvi v karotidni arteriji, vendar pa krvnega
pretoka skozi mozgane ne spremeni. Obtok v karotidni arteriji s krvjo preskrbuje zunaj- in
znotrajlobanjska tkiva, kot so mozganske ovojnice in menijo, da je osnovni vzrok migrene pri
¢loveku razsiritev in/ali edem teh krvnih zil.

Rezultati Studij na zivalih tudi kazejo, da sumatriptan zavira aktivnost trigeminalnega Zivca. Oba
opisana mehanizma (kranialna vazokonstrikcija in inhibicija aktivnosti trigeminalnega zivca)
lahko prispevata k protimigrenskemu u¢inku sumatriptana pri ljudeh.

Sumatriptan je u¢inkovit pri zdravljenju menstruacijske migrene, to je migrene brez avre, ki se
pojavi v ¢asu 3 dni pred in do 5 dni po za¢etku menstruacije. Sumatriptan je treba uporabiti ¢im
prej po zacetku napada.

Klini¢ni u¢inek se pojavi priblizno 30 minut po uporabi 100 mg peroralnega odmerka.

Ceprav je priporo¢eni peroralni odmerek sumatriptana 50 mg, se jakost migrenskih napadov
razlikuje tako med bolniki kot pri posameznem bolniku. V klini¢nih preskuSanjih so bili odmerki
od 25 do 100 mg u¢inkovitej$i od placeba, vendar pa je bil 25 mg odmerek statisti¢no znaéilno
manj ucinkovit od 50 ali 100 mg odmerka.

V Stevilnih s placebom nadzorovanih klini¢nih Studijah so ocenjevali varnost in uc¢inkovitost
peroralne uporabe sumatriptana pri 600 mladostnikih z migreno, starih 12 do 17



let. Te studije niso pokazale statisti¢no znacilnih razlik v olaj$anju glavobola med placebom in
poljubnim odmerkom sumatriptana po 2 urah. NeZeleni u¢inki peroralne uporabe sumatriptana pri
mladostnikih, starih 12-17 let so bili podobni tistim, ki jih navajajo studije pri odraslih.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Po peroralni aplikaciji se sumatriptan hitro absorbira in 70 % najvi§je koncentracije doseze v 45
minutah. Najvecja plazemska koncentracija po 100 mg odmerku je 54 nanogramov/ml. Srednja
absolutna bioloska uporabnost po peroralni aplikaciji je 14 %, kar je delno posledica
predsistemske presnove, delno pa nepopolne absorpcije. Razpolovni ¢as izlocanja je priblizno 2
uri, ¢eprav obstaja indikacija za dalj$o terminalno fazo. Vezava na plazemske proteine je nizka
(14-21%), srednji volumen porazdelitve je 170 litrov. Srednji skupni plazemski o€istek znasa
priblizno 1160 ml/min, srednji ledvi¢ni plazemski o€istek pa je priblizno 260 ml/min. Neledvi¢ni
oCistek znasa priblizno 80 % skupnega ocistka. Sumatriptan se pretezno izloca preko oksidativne
presnove z monoaminsko oksidazo A. Glavni metabolit, indol ocetna kislina analog sumatriptana,
se pretezno izloci z urinom, kjer se pojavlja v obliki proste kisline in glukoronidnega konjugata.
Ta metabolit nima znanih u¢inkov na 5HT; ali 5HT,. Manjsi metaboliti niso znani. Migrenski
napadi nimajo pomembnejSega vpliva na farmakokinetiko peroralnega sumatriptana.

V pilotni $tudiji niso ugotovili pomembnih razlik v farmakokineti¢nih parametrih med starejsimi
osebami in mlajsimi zdravimi prostovoljci.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

V modelih in-vitro ter pri $tudijah na zivalih sumatriptan ni imel niti genotoksi¢nih niti
kancerogenih ucinkov.

Pri $tudiji plodnosti na podganah so pri peroralnih odmerkih sumatriptana, pri katerih so bile
plazemske vrednosti priblizno 200-krat ve¢je od plazemskih vrednosti po 100 mg peroralnem
odmerku pri ¢loveku, porocali o manjsi uspesnosti osemenitve.

Pri $tudiji s subkutanim dajanjem, v kateri so bile doseZene plazemske vrednosti priblizno 150-
krat vecje od plazemskih vrednosti po peroralnem odmerjanju pri cloveku, pa takSnega uc¢inka
niso zasledili.

Pri kuncih so opazili ve¢jo umrljivost zarodka brez izrazitega teratogenega ucinka. Pomembnost
teh ugotovitev za ¢loveka ni znana.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
mikrokristalna celuloza

premreZeni natrijev karmelozat
magnezijev stearat

brezvodna laktoza

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.



6.3 Rok uporabnosti

2 leti.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Poliamid/aluminij/PVVC/PVC/aluminij/poliamid pretisni omoti (folija/folija hladno stiskana), ki
vsebujejo 2, 3, 4, 6, 12, 18 ali 24 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje <in ravnanje z zdravilom>

Ni posebnih zahtev.
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