VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Imigran 12 mg/ml injektioneste, luos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Sumatriptaanisuksinaatti vastaten sumatriptaania 12 mg/ml.

Yksi ruisku siséltdd sumatriptaanin suksinaattisuolaa vastaten 6 mg sumatriptaania isotonisessa
keittosuolaliuoksessa. Kukin ruisku sisdltdd 0,5 ml injektionestetta.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, viriton tai vaaleankeltainen neste, kdytdnnollisesti katsoen ilman hiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Ennakko-oirein tai ilman niitd esiintyvien migreenikohtausten ja sarjoittaisen paanséryn (Hortonin
padnsirky) akuutti hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Imigran-injektiota ei tule kiyttad profylaktisesti. Suositeltua Imigran-annosta ei saa ylittaa.

Imigran-injektio tulisi ottaa niin varhain kuin mahdollista migreeniséryn tai sithen liittyvin
pahoinvoinnin, oksentelun tai valonarkuuden ilmaannuttua. Sumatriptaani on yhti tehokas
annosteltuna missa tahansa kohtauksen vaiheessa. Sumatriptaanin teho eiriipu siitd, kuinka kauan
kohtaus on kestdnyt ennen kuin hoito aloitetaan. Kuitenkaan auravaiheen aikana, ennen muiden
migreenioireiden ilmaantumista, annettu sumatriptaani-injektio ei aina esti padnsaryn alkamista.

Annostus

Migreeni
Injektionesteen suositeltu annos aikuisille on 6 mg:n subkutaanisena injektiona.

Jos potilas ei saa helpotusta ensimmaéisestd Imigran-annoksesta, ei samaan kohtaukseen pidd ottaa
toista annosta. Kohtauksen jatkohoitoon voidaan kuitenkin kayttdd parasetamolia,
asetyylisalisyylihappoa tai tulehduskipuldédkkeitd. Imigrania voidaan kiyttdé seuraavien kohtausten
hoitoon.

Jos ensimméinen annos on vienyt oireet, mutta ne uusiutuvat voidaan antaa toinen 6 mgn
subkutaaninen annos seuraavan 24 tunnin aikana edellyttden, ettd vahintdén yksi tunti on kulunut
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ensimmaisestd annoksesta. Suurin vuorokausiannos on kaksi 6 mgn injektiota (12 mg).

Sarjoittainen pddnsdrky

Suositeltu annos aikuisille on yksi 6 mg:n subkutaaninen Imigran-injektio kuhunkin kohtaukseen.
Suurin vuorokausiannos on kaksi 6 mg:n injektiota (12 mg), ja injektioiden vilisen ajan on oltava
véahintddn yksi tunti.

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)
Sumatriptaani-injektionestettd ei suositella kiytettdviksi lapsille eikd nuorille, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta ovat riittimattomat.

likkddt potilaat (vli 6 5-vuotiaat)
Kokemusta sumatriptaanin kdytosté yli 65-vuotiaille potilaille on rajoitetusti. Kuitenkaan lddkkeen
farmakokinetilkassa idkk&illd eiole merkitsevid eroavaisuuksia nuorempiin henkiloihin verrattuna.

Sumatriptaanin kdyttdd yli 65-vuotiaille ei suositella ennen kuin téstd on enemmén kliinistd tietoa
kaytettdvissa.

Antotapa

Injektioneste annetaan subkutaanisesti Imigran-kynén avulla. Potilaiden on noudatettava tarkasti
pakkausselosteessa olevia kynin kdyttdohjeita erityisesti koskien ruiskujen ja neulojen turvallista
havittdmista.

43 Vasta-aiheet
Ylherkkyys sumatriptaanille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Sumatriptaania ei tule maarita potilaille, joilla on ollut sydininfarkti taijoilla on iskeeminen
syddnsairaus, Prinzmetalin varianttiangina/sepelvaltimospasmi tai perifeerinen verisuonitauti. Sitd ei
pidd myoskddn méarata potilaille, joilla on iskeemisen sydinsairauden oireita.

Sumatriptaania ei pidd antaa potilaille, joilla on ollut aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio.

Sumatriptaanin antaminen on kontraindisoitu potilaille, joilla on keskivaikea tai vaikea hypertensio tai
lievd kontrolloimaton hypertensio.

Sumatriptaania ei pidd antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.
Ergotamiinia tai sen johdoksia sisdltivien valmisteiden (myds metysergidin) tai minkd tahansa
triptaanin/5-hydroksitryptamiini; (SHT),)-reseptoriagonistin ja sumatriptaanin samanaikainen kayttd on

kontraindisoitu (ks. kohta 4.5).

Monoamiinioksidaasin estéjien ja sumatriptaanin samanaikainen kaytto on kontraindisoitu.
Sumatriptaania ei pidd kayttdd 2 viikon sisdlli MAO-inhibiittorihoidon lopettamisen jilkeen.

44 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet
Imigran-injektiota tulisi kdyttdd vain, kun migreenin tai sarjoittaisen padnsiaryn diagnoosi on varma.

Lateksiallergia: Esitdytetyn ruiskun neulansuojus saattaa sisiltda kuivaa luonnonkumia (lateksia), joka
voi aiheuttaa allergisia reaktioita lateksiyliherkilld potilailla.

Sumatriptaania ei ole tarkoitettu kdytettdviksi hemiplegiseen, basilaariseen tai oftalmoplegiseen
migreeniin.

Sumatriptaania, kuten muitakin vasoaktiivisia lddkeaineita on kdytettédvé varoen potilaille, joilla
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epéillidn iskeemiseen sydinsairauteen tai koronaarisuonten supistumiseen viittaavia oireita.
Ensimméinen ihonalainen injektio tulisi antaa ladkarin valvonnassa.

Potentiaalisesti vakavat neurologiset tilat (esim. aivohalvaus, TIA), on poissuljettava huolellisesti
ennen sumatriptaanihoidon aloittamista, jos potilaalla on epétyypillisid oireita tai sumatriptaanin
kéyttd ei perustu asianmukaiseen diagnoosiin.

Sumatriptaani voi aiheuttaa ohimenevid oireita, kuten rintakipua ja puristavia tuntemuksia, jotka
saattavat olla voimakkaita ja tuntua myds kaulan alueella (ks. kohta 4.8). Jos niiden oireiden katsotaan
olevan merkki iskeemisesti sydinsairaudesta, ei enempid sumatriptaaniannoksia pidd antaa ja on
tehtdva asianmukainen arviointi.

Sumatriptaania ei tulisi ilman sydinsairauden ennakkoselvitystd méaardta potilaille, joilla on
iskeemiselle syddnsairaudelle altistavia riskitekijoitd, mukaan lukien runsaasti tupakoivat tai
nikotiinikorvaushoitoa kayttavit (ks. kohta 4.3). Erityistd huomiota tulisi kiinnittdd postmenopaussi-
ikdisiin naisiin ja yli 40-vuotiaisiin miehiin, joilla on niitd riskitekijoitd. Ennakkoselvityksissd ei
kuitenkaan kaikkien potilaiden sydansairaus valttdimatti tule imi ja joissakin erittdin harvinaisissa
tapauksissa vakavia syddnoireita on esiintynyt potilailla, joilla ei aikaisemmin ole todettu
sydénsairautta.

Sumatriptaania tulisi kdyttdéd varoen potilaille, joilla on lievd kontrolloitu hypertensio, koska
ohimenevéd verenpaineen kohoamista ja dédreisverenkierron vastusta on havaittu pienelld osalla
potilaista (ks. kohta 4.3).

Sumatriptaanin markkinoille tulon jilkeen on raportoitu joitakin tapauksia, joissa potilaille on tullut
serotoniinisyndrooma (mm. mielialavaihteluita, autonomista tasapainottomuutta ja neuromuskulaarisia
poikkeavuuksia) selektiivisten serotoniinin takaisinoton estéjien (SSRI) ja sumatriptaanin kdyton
jalkeen. Serotoniinisyndroomaa on raportoitu myds triptaanien ja serotoniini-noradrenaliinin
takaisinoton estdjien (SNRI) samanaikaisen kéyton jilkeen. Jos sumatriptaanin ja selektiivisten
serotoniinin takaisinoton estdjien (SSRI)/serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estijien (SNRI)
samanaikainen kdytto on kliinisesti perusteltua, kehotetaan tarkkailemaan potilasta asianmukaisesti
(ks. kohta 4.5).

Sumatriptaania tulisi kayttdd varoen potilaille, joilla on sairaus, joka saattaa merkittdvésti vaikuttaa
ladkkeen imeytymiseen, metaboloitumiseen tai erittymiseen, kuten esim. maksan vajaatoiminta (lieva
tai keskivaikea toiminnan heikentyminen (Child Pugh -asteikolla A tai B); ks. kohta 5.2) tai

munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Sumatriptaania tulisi kdyttdd varoen potilaille, joilla on todettu kouristuksia tai muita
kouristuskynnysta alentavia riskitekijoitd, silli kouristuksia on raportoitu sumatriptaanin kéyton
yhteydessa (ks. kohta 4.8).

Sulfa-allerginen potilas voi saada allergisen reaktion sumatriptaanista. Reaktion voimakkuus vaihtelee
ihoreaktioista anafylaksiaan. Nayttd4 ristiallergiasta on rajoitetusti, mutta sumatriptaania tulisi
kuitenkin kdyttdd varoen niille potilaille.

Haittavaikutukset saattavat olla yleisempid kdytettidessé triptaaneja yhtd aikaa méikikuismaa
(Hypericum perforatum) siséltivien rohdosvalmisteiden kanssa.

Minké tahansa padnsérkyyn tarkoitetun kipulddkkeen pitkdaikaiskdyttd voi pahentaa pidénsarkyi. Jos
tillainen tilanne tulee eteen tai jos téllaista epéillddn, ladkariltd on syytd kysyd neuvoa ja hoito tulee
lopettaa. Diagnoosia laédkityksen likakdyttd on syytéd epdilld potilailla, joilla on usein esiintyvié tai
paivittdistd padnsirkyd sddnnollisestd padnsarkylddkityksestd huolimatta (tai siitd johtuen).

Imigran-injektiota ei saa antaa laskimonsisiisesti.
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Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Sumatriptaanilla eiole todettu interaktioita propranololin, flunaritsiinin, pitsotifeenin eikd alkoholin
kanssa.

Interaktioista ergotamiinia tai muita triptaaneja/SHT,-reseptoriagonisteja siséltdvien lidkkeiden kanssa
on vain rajoitetusti tietoa. Sepelvaltimospasmin vaara on teoriassa mahdollinen, ja samanaikainen
kéayttd on kontraindisoitu (ks. kohta 4.3).

Ei ole tiedossa, kuinka pitkdn ajan pitdisi kulua sumatriptaanin ja ergotamiinia sisdltdvien valmisteiden
tai muiden triptaanien/SHT,-reseptoriagonistien kdyton vililli. Se riippuu myos annoksen suuruudesta
ja kéytettyjen valmisteiden tyypistd. Vaikutukset voivat olla additiivisia. Sumatriptaania tulisi ottaa
vasta 24 tunnin kuluttua ergotamiinia sisdltdvan valmisteen tai toisen

triptaanin/SHT; -reseptoriagonistin nauttimisen jilkeen. Ergotamiinia sisdltdvid valmisteita ei tulisi
ottaa ennen kuin sumatriptaanin annosta on kulunut véhintdan 6 tuntia ja muita
triptaaneja/SHT-reseptoriagonisteja ei tulisi ottaa ennen kuin sumatriptaanin annosta on kulunut
vahintdén 24 tuntia.

Interaktioita saattaa tapahtua sumatriptaanin ja MAO-inhibiittorien vélilld, ja niiden samanaikainen
kéayttd on kontraindisoitu (ks. kohta 4.3).

Sumatriptaanin klinisen kéyton yhteydessd on ilmoitettu harvinaisina tapauksina
serotoniinisyndroomaa (mm. mielialavaihteluita, autonomista tasapainottomuutta ja
neuromuskulaarisia poikkeavuuksia) SSRI-lidkkeiden ja sumatriptaanin samanaikaisen kayton
jalkeen. Serotoniinisyndroomaa on myos ilmoitettu triptaanien ja SNRI-lddkkeiden samanaikaisen
kéayton jilkeen (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Sumatriptaanin markkinoillaolon ajalta on kertynyt aineistoa sen kdytdstd yli 1 000 naisella
ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana. Vaikkakaan tietoa ei ole riittdvésti lopullisten
johtopéétosten tekoon, eivdt tiedot viittaa sithen, ettd didin riski synnyttdd vammainen lapsi olisi
kasvanut. Kokemusta sumatriptaanin kéytosti toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana on
rajortetustl.

Eldinkokeiden tulokset eivit osoita suoraa teratogeenistd vaikutusta tai vahingollista vaikutusta peri- ja
postnataaliseen kehitykseen. Ladkkeelld saattaa kuitenkin olla vaikutusta sikion elinkelpoisuuteen
kaniineilla (ks. kohta 5.3). Sumatriptaanin kdyttéa tulisi harkita vain, jos didille koituva hy&ty on
suurempi kuin sikiolle mahdollisesti aiheutuva riski.

Imetys

On osoitettu, ettd subkutaanisen annon jilkeen sumatriptaania erittyy ihmisen rintamaitoon. Lapsen
altistus voidaan minimoida vélttdmalld rintaruokintaa 12 tunnin ajan hoidon jilkeen, jona aikana
erittynyt maito tulisi héivittaa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn ei ole tehty.
Migreeni tai sumatriptaanihoito saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, miké voi haitata suorituskykya
likenteessd sekd tarkkuutta vaativissa toissa.
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4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu kohde-elimen ja esiintymisfrekvenssin mukaan. Frekvenssit on
médritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen

(> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin). Jotkut haittavaikutuksiksi raportoidut
oireet voivat olla migreeniin liittyvid oireita.

Immuunijirjestelma
Tuntematon: Yliherkkyysreaktiot vaihdellen ihoreaktioista (kuten urtikaria) anafylaksiin.

Hermosto
Yleinen: Huimaus, uneliaisuus, tuntohdirit, mukaan lukien parestesia ja heikentynyt tuntoaisti.

Tuntematon: Kouristuskohtauksia on raportoitu potilailla, joilla joko on aiemmin ollut kouristuksia tai
on niille altistavia tekijoitd, sekd potilailla, joilla ilmeisid altistavia tekijoitd eiollut todettavissa.
Vapina, dystonia, nystagmus, skotooma.

Silmét
Tuntematon: Réipyttely, diplopia, ndon heikkeneminen, nddn menetys (yleensa tilapdinen).

Nékohairioitd saattaa kuitenkin esiintyd myos itse migreenikohtauksen aikana.

Syda
Tuntematon: Bradykardia, takykardia, palpitaatiot, syddmen rytmihdiriét, ohimenevét iskeemiset
EKG-muutokset, sepelvaltimospasmi, angina, sydaninfarkti (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Verisuonisto
Yleinen: Ohimenevd verenpaineen kohoaminen, joka ilmaantuu pian hoidon jilkeen, ithon punoitus.

Tuntematon: Hypotensio, Raynaud’n oireyhtyma.

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Yleinen: Hengenahdistus.

Ruoansulatuselimistd
Yleinen: Pahoinvointia ja oksentelua on todettu joillakin potilailla, mutta on episelvdd, johtuuko timéa
sumatriptaanista vai itse sairaudesta.

Tuntematon: Iskeeminen koliitti, ripuli, dysfagia

Luusto, lihakset ja sidekudos
Yleinen: Painontunne (tavallisesti ohimeneva, voi olla voimakas ja voi esiintyd missd osassa kehoa
tahansa rintakehd ja kaulan alue mukaan luettuna). Lihassérky.

Tuntematon: Niskajaykkyys.
Tuntematon: Nivelkipu.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleisimmét haittavaikutukset ihonalaisesti annetun sumatriptaanihoidon yhteydessé ovat seuraavat:

Hyvin yleinen: Ohimeneva kipu injektiopaikassa. Injektiopaikan pistelyd, polttavaa tunnetta,
turvotusta, punoitusta, mustelmia ja verenvuotoa on myds raportoitu.

Yleinen: Kipu, kuumoitus tai kylmén tunne, puristuksen tai ahdistuksen tunne (ndméi oireet ovat
tavallisesti ohimenevid ja saattavat olla voimakkaita. Ne voivat esiintyd missé osassa kehoa tahansa
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rintakehd ja kaulan alue mukaan luettuna).
Heikkouden tunne, visymys (molemmat oireet ovat yleensi lievid tai kohtalaisia ja ohimenevid).

Vaikkakaan suoria vertailutuloksia eiole saatavilla, ihon punoitus, parestesia, kuumoitus seki
painon- ja puristuksen tunne saattavat olla yleisempid Imigran-injektion kuin tablettien kdyton jalkeen.

Sitd vastoin pahoinvointia, oksentelua ja visymystd ndyttdd esiintyvdn harvemmin kédytettaessi
Imigran-injektiota kuin tabletteja.

Tuntematon: Traumaperdinen kipu, tulehdusperédinen kipu

Tutkimukset
Hyvin harvinainen: Maksan toimintakokeissa on satunnaisesti todettu véhéisid hairioita.

Psyykkiset hiiriot
Tuntematon: Ahdistuneisuus.

Tho ja ihonalainen kudos
Tuntematon: Likahikoilu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

49 Yliannostus
Joitakin Imigran-injektion yliannostustapauksia on raportoitu.

Potilaat ovat saaneet sumatriptaania subkutaanisesti kertainjektiona enimmilliin 12 mg ilman
merkittdvid haittavaikutuksia. Yli 16 mgn subkutaanisilla annoksilla ei ole todettu muita
haittavaikutuksia kuin edelld kohdassa 4.8 on mainittu.

Ylannostustapauksissa potilasta on tarkkailtava vihintdén 10 tuntia ja tarvittaessa annettava normaalia
tukihoitoa. Hemo- ja peritoneaalidialyysin vaikutuksesta plasman sumatriptaanipitoisuuksiin ei ole
tietoa.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: selektiiviset SHT1-reseptoriagonistit, ATC-koodi: N0O2CCO01

Sumatriptaani on vaskulaarisen 5-hydroksitryptamiini;-reseptorin spesifinen ja selektiivinen agonisti,
jolla eiole vaikutusta SHT-reseptorien muihin alatyyppeihin. Tadméantyyppisid reseptoreja on loydetty
padasiallisesti kraniaalisista verisuonista. Eldimilld sumatriptaani supistaa selektiivisesti kaulavaltimon
verenkiertoa, mutta ei muuta aivojen verenvirtausta. Kaulavaltimon kautta verta kuljetetaan ekstra- ja
intrakraniaalisin  kudoksiin, kuten aivokalvoihin ja ndissd suonissa tapahtuvan dilataation ja/tai
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turvotuksen on ajateltu olevan migreenin pohjimmainen mekanismi ihmiselld. Eldinkokeiden tulokset
osoittavat, ettd sumatriptaani estdd myds kolmoishermon aktiviteettia. Molemmat toiminnat
(kraniaalinen vasokonstriktio ja kolmoishermon aktiviteetin estiminen) saattavat selittdd
sumatriptaanin migreenid estdvin vaikutuksen ihmisella.

Klininen vaste alkaa 10—15 minuutin kuluttua 6 mgmn subkutaanisen injektion jilkeen, 15 minuutin
kuluttua 20 mgn intranasaalisen annon jilkeen ja noin 30 minuutin kuluttua 100 mg:n oraalisen tai
25 mgn rektaalisen annon jilkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Subkutaanisesti injisoituna sumatriptaanin keskimdédrdinen biologinen hyGtyosuus on suuri (96 %) ja
huippupitoisuuksiin seerumissa paastdan 25 minuutissa. Keskimdérainen huippupitoisuus seerumissa
6 mgn subkutaanisen annoksen jilkeen on 72 ng/ml. Eliminaation puolintumisaika on likimain
kaksi tuntia.

Sitoutuminen plasman valkuaisaineisiin on viahdinen (14—21 %), ja keskimiardinen jakautumistilavuus
on 170 litraa. Keskiméérdinen kokonaispuhdistuma on likimddrin 1 160 ml/min, ja keskimddrdinen
munuaispuhdistuma on likimddrin 260 ml/min. Ei-renaalisen puhdistuman osuus
kokonaispuhdistumasta on noin 80 %, mikd viittaa silhen, ettd sumatriptaanin eliminaatio tapahtuu
padasiallisesti metaboloitumistietd. Tarkein metaboliitti sumatriptaanin indolietikkahappoanalogi
erittyy padasiallisesti virtsaan, missa sitd on vapaana happona ja glukuronidikonjugaattina. Silld ei ole
tunnettua SHT- tai SHT,-aktiviteettia. Vahdisempid metaboliitteja ei ole identifioitu.

Erityispotilasryhmét

Maksan vajaatoiminta

Sumatriptaanin farmakokinetikkaa on tutkittu suun kautta annetun annoksen (50 mg) ja ihonalaisen (6
mg) annoksen jilkeen kahdeksalla potilaalla, joilla oli lievd tai keskivaikea maksan vajaatoiminta ja
joita verrattiin kahdeksaan sukupuolen, idn ja painon suhteen vakioituun terveeseen verrokkiin., Suun
kautta annetun annoksen jilkeen, sumatriptaanialtistus plasmassa (AUC-arvo ja C,,x) lihes
kaksinkertaistui (kasvoinoin 80 %) potilailla, joilla oli lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta
verrattuna kontrollihenkil6ihin, joiden maksa toimi normaalisti. Thon alle annetun annoksen jilkeen
kontrollihenkildiden ja maksan vajaatoimintapotilaiden vélilld eiollut eroa. Tdmai osoittaa, ettd lieva
tai keskivaikea maksan vajaatoiminta pienentdd presysteemistd puhdistumaa ja lisdd sumatriptaanin
biologista hyodtyosuutta seka altistusta verrattuna terveisiin tutkittaviin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sumatriptaanin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta. (ks.
kohdat 4.3 ”Vasta-aiheet” ja 4.4 ”Varoitukset ja kiyttoon littyvdt varotoimet”).

Sumatriptaanilla eiollut geenitoksista eikd karsinogeenistd vaikutusta in vitro tai eldinkokeissa (ks.
myds kohta 4.6).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Injektionesteisiin  kéytettidva vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys

Injektioneste séilytetdéin huoneenlimmossé (+15-25 °C). Herkké valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

2 x 0,5 ml + Imigran-kyni
2 x 0,5 ml tayttopakkaus

Injektioneste toimitetaan esitdytetyissd lasiruiskuissa, jotka ovat muovisissa sylinteriampulleissa.
Ruiskut siséltdvéit 6 mg sumatriptaania suksinaattisuolana isotonisessa keittosuolaliuoksessa. Kukin

ruisku siséltdd 0,5 ml injektionestetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Potilaita tulee kehottaa noudattamaan tarkasti pakkauksessa olevan Imigran-injektion kéyttdohjetta ja
huolehtimaan ruiskujen ja neulojen turvallisesta ja hygieenisestd hévittdmisesta.

Kéyttdmiton [ddkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10737

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméaira: 12.6.1992
Vimeisimmédn uudistamisen pdivamadra: 13.5.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

6.10.2022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Imigran 12 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Sumatriptansuccinat motsvarande sumatriptan 12 mg/ml.

En spruta innehéller sumatriptansuccinat motsvarande sumatriptan 6 mg i isoton koksaltlosning. En
spruta innehaller 0,5 ml injektionsvitska.

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

Hjalpdmnen med kiand effekt.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

Klar, farglos eller husgul vitska, praktiskt taget utan partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Akut behandling av migran med eller utan aura och klusterhuvudvark (Hortons huvudvirk).
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Imigran ska inte injiceras profylaktiskt. Rekommenderad dos av Imigran fér inte 6verskridas.

Imigran bor injiceras sa tidigt som mdjligt efter att migranhuvudvérken eller tillhdrande illaméende,
krakningar eller ljuskdnslighet har borjat men effekten dr lika bra &ven om sumatriptan tas senare
under attacken. Sumatriptans effekt beror inte pa hur linge attacken har varat innan behandlingen
paborjas. Sumatriptaninjektioner som ges under aurastadiet, innan de andra migransymtomen
upptréider, hindrar dock inte alltid uppkomsten av huvudvérk.

Dosering

Migrdn
Rekommenderad dos av injektionsvétska &dr 6 mg som subkutan injektion.

Om patienten inte far lindring av den forsta Imigrandosen ska inte ytterligare en dos tas mot samma
attack. Attacken kan dock behandlas med paracetamol, acetylsalicylsyra eller antiinflammatoriska
smartstillande likemedel. Imigran kan anvidndas for behandling av nidstkommande attacker.

Om migrdnsymtomen avtar efter en forsta dos men aterkommer, kan ytterligare en subkutan 6 mg dos

ges under de kommande 24 timmarna forutsatt att det har gatt minst en timme sedan den forsta dosen.
Den maximala dygnsdosen &r tva 6 mg injektioner (12 mg).

9/16



Klusterhuvudvdrk

Den rekommenderade dosen for vuxna dr en 6 mg subkutan injektion Imigran mot varje attack. Den
maximala dygnsdosen dr tvad 6 mg injektioner (12 mg) och tiden mellan injektionerna méste vara minst
en timme.

Barn och ungdomar (under 18 dr)

Sumatriptan injektionsvitska rekommenderas inte till barn och ungdomar eftersom data avseende
sdkerhet och effekt &r otillrdckliga.

Aldre patienter (6ver 65 dr)

Erfarenheten dr begransad for anvindning av sumatriptan till patienter 6ver 65 ar. Det finns emellertid
inga visentliga skillnader ilikemedlets farmakokinetik hos dldre personer jamfért med yngre.
Sumatriptan rekommenderas inte till patienter dver 65 ar forrdn mer kliniska data finns tillgingliga om
detta.

Administreringssatt

Injektionslosningen administreras subkutant med hjidlp av en Imigran-penna. Patienterna ska noga
folja bruksanvisningen for pennan i bipacksedeln, sirskilt i friga om sdker kassering av sprutor och
nélar.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot sumatriptan eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Sumatriptan ska inte ordineras till patienter som har haft hjartinfarkt eller har ischemisk hjartsjukdom,
Prinzmetals variantangina/koronarkérlsspasm eller perifer kérlsjukdom. Sumatriptan ska inte heller
ordineras till patienter som har symtom pa ischemisk hjartsjukdom.

Sumatriptan ska inte ges till patienter som har haft en stroke eller en transitorisk ischemisk attack.

Sumatriptan dr kontraindicerat till patienter med medelsvar eller svér hypertoni samt lindrig
okontrollerad hypertoni.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Samtidig anvdndning av ergotamin, derivat av ergotamin (inklusive metysergid) eller ndgon triptan/5-
hydroxitryptaminreceptoragonist (SHT;-receptoragonist) dr kontraindicerad (se avsnitt 4.5.).

Samtidig behandling med monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) och sumatriptan ar
kontraindicerad. Sumatriptan ska inte anvéndas inom 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-
hdmmare.

44 Varningar och forsiktighet

Imigran ska endast injiceras vid sdker diagnos pa migrin eller klusterhuvudvéark.

Latexallergi: Den forfyllda sprutans nalskydd innehaller eventuellt torrt naturgummi (latex) som kan
framkalla allergiska reaktioner hos latexoverkénsliga personer.

Sumatriptan dr inte avsett att anvindas vid hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk migran.
Sumatriptan ska liksom andra vasoaktiva likemedel anvindas med forsiktighet till patienter med

misstinkta symtom som tyder pa ischemisk hjirtsjukdom eller koronarkirlsspasm Den forsta
subkutana injektionen ska ges under likares dvervakning.
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Potentiellt allvarliga neurologiska tillstdnd (t.ex. stroke, TIA) ska uteslutas noga fore behandling med
sumatriptan om patienten har atypiska symtom eller om anvindning sumatriptan inte baseras pa en
adekvat diagnos.

Sumatriptan kan orsaka 6vergaende symtom sdsom brostsmérta och tranghetskinsla som kan vara
intensiva och dven kénnas i halsomradet (se avsnitt 4.8). Om dessa symtom anses vara ett tecken pa
ischemisk hjartsjukdom ska inga fler sumatriptandoser administreras och en adekvat bedémning goras.

Sumatriptan ska inte utan tidigare utredning av hjirtsjukdom ordineras till patienter med riskfaktorer
for ischemisk hjértsjukdom, inklusive patienter som &r storrokare eller anvinder
nikotinerséttningsmedel (se avsnitt 4.3). Detta bor speciellt beaktas for postmenopausala kvinnor eller
man 6ver 40 ar med dessa riskfaktorer. I tidigare utredningar framkommer dock inte nédvandigtvis
alla patienters hjartsjukdom och i ett fatal mycket séllsynta fall har allvarliga hjiartsymtom foérekommit
hos patienter utan tidigare konstaterad hjartsjukdom.

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med kontrollerad lindrig hypertoni eftersom
overgdende blodtrycksforhoning och perifert kdrlmotstand har observerats hos en liten andel av
patienterna (se avsnitt 4.3).

Efter marknadsintroduktion av sumatriptan har ett fatal fall rapporterats dir patienter har fatt
serotonergt syndrom (bl.a. humorsvingningar, autonom instabilitet och neuromuskuldra symtom) efter
behandling med selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI) och sumatriptan. Serotonergt syndrom
har dven rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och serotonin-
noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI). Om samtidig behandling med sumatriptan och selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)/serotonin-noradrenalinaterupptagshimmare (SNRI) &r kliniskt
motiverad rekommenderas adekvat uppfoljning av patienten (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet ska iakttas nir sumatriptan administreras till patienter med sjukdomar som pétagligt kan

péverka lakemedlets absorption, metabolism eller utsondring, t.ex. nedsatt leverfunktion (lindrig eller
maéttlig funktionsnedséttning [Child Pugh grad A eller B]; se avsnitt 5.2) eller nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 5.2).

Sumatriptan ska anvindas med forsiktighet till patienter med konstaterade epileptiska anfall eller
andra riskfaktorer som sénker kramptroskeln, eftersom kramper har rapporterats i samband med
anvindning av sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Sulfaallergiska patienter kan fi en allergisk reaktion mot sumatriptan. Reaktionens intensitet varierar
frén hudreaktioner till anafylaxi. Beldgg for korsoverkédnslighet &r begrdnsade men forsiktighet ska
dnda iakttas hos dessa patienter.

Biverkningar kan vara vanligare vid samtidig anvdndning av triptaner och naturpreparat som
innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Langvarig anvindning av smartstillande likemedel mot huvudvirk kan forvérra tillstdndet. Om denna
situation upplevs eller misstanks finns det anledning att rddfraga lakare och behandlingen ska
avbrytas. Diagnosen LKDH (likemedelsassocierad kronisk daglig huvudvérk) ska misstidnkas hos
patienter som har frekvent eller daglig huvudvirk trots (eller pa grund av) regelbunden medicinering
mot huvudvérk.

Imigran fir inte injiceras intravendst.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.
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4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Sumatriptan har inte konstaterats interagera med propranolol, flunarizin, pizotifen eller alkohol.

Det finns endast begrdnsad information om interaktioner med likemedel som innehéller ergotamin
eller andra triptaner/SHT,-receptoragonister. Risk for spasmi koronarkérlen &r teoretiskt majlig och
samtidig anvidndning &r kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Det dr oként hur ling tid som behdvs mellan anvéndning av sumatriptan och preparat som innehéller
ergotamin eller andra triptaner/SHT-receptoragonister. Tiden beror dven pa dosens storlek och vilken
typ av preparat som anviands. Effekterna kan vara additiva. Sumatriptan ska tas forst 24 timmar efter
att ett preparat som innehdller ergotamin eller en annan triptan/5HT, -receptoragonist har intagits.
Preparat som innehéller ergotamin ska inte tas forrén det har gatt minst 6 timmar efter
sumatriptandosen och andra triptaner/SHT,-receptoragonister ska inte tas forrdn det har gatt minst

24 timmar efter sumatriptandosen.

Interaktion kan ske mellan sumatriptan och MAO-hdmmare och samtidig anvindning &r
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Vid klinisk anvindning av sumatriptan har séllsynta fall av serotonergt syndrom (bla.
humdrsviangningar, autonom instabilitet och neuromuskulira avvikelser) rapporterats efter samtidig
anvindning av SSRI och sumatriptan. Serotonergt syndrom har ocksé rapporterats efter samtidig
behandling med triptaner och SNRI (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data efter marknadsintroduktion finns tillgéingliga om anvéindning av sumatriptan under forsta
trimestern hos mer &n 1 000 kvinnor. Aven om informationen ir otillriicklig for definitiva slutsatser
tyder den inte pa en 6kad risk for modern att foda ett skadat barn. Erfarenhet av behandling med
sumatriptan under andra och tredje trimestern dr begransad.

Resultat fran djurstudier visar inga direkta teratogena effekter eller skadliga effekter pa den peri- och
postnatala utvecklingen. Likemedlet kan dock paverka livsdugligheten hos kaninfoster (se avsnitt 5.3).
Behandling med sumatriptan ska endast dvervigas om nyttan for modern ar storre den eventuella
risken for fostret.

Amning

Det har visats att sumatriptan passerar over i brostmjolk fran ménniska efter subkutan administrering.
Barnets exponering kan minimeras genom att undvika amning under 12 timmar efter behandlingen
och kassera mjolken som har utséndrats under denna tid.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga studier har gjorts avseende likemedlets effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Migrén eller sumatriptanbehandling kan orsaka désighet och paverka prestationsforméagan i trafiken
eller aktiviteter som kréver precision.

48 Biverkningar
Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),

sdllsynta (> 1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgingliga data). Endel av symtomen som rapporterats som biverkningar kan vara
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migransymtom.

Immunsystemet
Ingen kiind frekvens: Overkinslighetsreaktioner som varierar fran hudreaktioner (t.ex. urtikaria) till
anafylaxi.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Yrsel, dasighet, kdnselstorningar inklusive parestesioch nedsatt kénselsinne.

Ingen kénd frekvens: Krampanfall har rapporterats hos patienter som tidigare har haft antingen
kramper eller har predisponerande faktorer for kramper samt hos patienter utan konstaterade
uppenbara predisponerande faktorer. Tremor, dystoni, nystagmus, skotom.

Ogon
Ingen kénd frekvens: Blinkningar, diplopi, nedsatt syn, synforlust (vanligen 6vergiende).

Synstorningar kan emellertid forekomma under sjidlva migranattacken.

Hjartat
Ingen kénd frekvens: Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjirtarytmier, dvergiende ischemiska EKG-
fordndringar, koronarkérlsspasm, angina, hjirtinfarkt (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Blodkar]
Vanliga: Overgdende blodtrycksforhojning strax efter behandling, hudrodnad.

Ingen kénd frekvens: Hypotoni, Raynauds syndrom.

Andningsvéigar, brostkorg och mediastinum
Vanliga: Andndd.

Magtarmkanalen
Vanliga: Illamaende och krékningar har konstaterats hos en del patienter men det ar oklart om detta
beror pa sumatriptan eller sjilv sjukdomen.

Ingen kénd frekvens: Ischemisk kolit, diarré, dysfagi.

Muskuloskeletala systemet och bindvdv
Vanliga: Tyngdkénsla (vanligtvis 0vergaende, kan vara intensiv och kan forekomma 1 vilken
kroppsdel som helst inklusive brdstkorgen och halsomridet). Muskelvirk.

Ingen kind frekvens: Nackstelhet.
Ingen kénd frekvens: Ledvérk.

Allminna symtom och symtom vid administreringsstillet
De vanligaste biverkningarna vid subkutan behandling med sumatriptan &r foljande:

Mycket vanliga: Overgaende smirta pa injektionsstillet. Brinnande eller stickande kiinsla pa
njektionsstillet, svullnad, rodnad, bldmérken och blodning har ocksa rapporterats.

Vanliga: Smérta, kénsla av virme eller kold, kédnsla av tryck- eller atstramning (dessa symtom ar
vanligtvis overgdende och kan vara intensiva. De kan férekomma 1 vilken kroppsdel som helst
inklusive brostkorgen och halsomridet).

Svaghetskénsla, trotthet (bdda ar vanligtvis lindriga eller mattliga och Gvergaende).

Aven om inga direkta jimforelseresultat finns tillgéingliga kan hudrodnad, parestesi, virmekinsla samt
kénsla av tryck- eller atstramning vara vanligare efter injektion av Imigran dn efter intag av tabletter.
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Déremot kan illamaende, krikningar och trétthet férekomma mindre ofta vid anvindning av Imigran
injektion &n tabletter.

Ingen kénd frekvens: Traumatisk smérta, inflammatorisk smérta.

Undersokningar
Mycket sdllsynta: Mindre forédndringar har observerats sporadiskt i leverfunktionsundersokningar.

Psvkiska stOrningar
Ingen kéind frekvens: Angest.

Hud och subkutan vévnad
Ingen kénd frekvens: Hyperhidros.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka laikemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Négra fall av 6verdosering av Imigran injektion har rapporterats.

Patienterna har fatt 12 mg sumatriptan som subkutan engangsinjektion utan signifikanta biverkningar.
Inga biverkningar har observerats med subkutana doser 6ver 16 mg annat &n de som nimns i
avsnitt 4.8.

Vid eventuell 6verdosering ska patienten dvervakas i minst 10 timmar samt ges normal
understddjande behandling. Det finns inga data om effekten av hemodialys eller peritonealdialys pa
plasmakoncentrationerna av sumatriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: selektiva SHT;-receptoragonister, ATC-kod: N02CCO01

Sumatriptan dr en specifik och selektiv vaskuldr 5-hydroxitryptamin,-receptoragonist utan effekt pa
andra subtyper av SHT-receptorer. Receptorer av denna typ forekommer framst i kraniella blodkérl.
Hos djur kontraherar sumatriptan selektivt blodkédrl mom carotiscirkulationen utan att fordndra det
cerebrala blodflodet. De extra- och intrakraniella vivnaderna sasom hjarnhinnorna forsorjs med blod
via arteria carotis. Dilatation av och/eller 6dem i dessa blodkérl antas vara den underliggande
mekanismen vid migrdn hos ménniskan. Djurstudier visar att sumatriptan d@ven hdmmar
trigeminusnervens aktivitet. Bada dessa aktiviteter (kraniell kdrlkonstriktion och hdmning av
trigeminusnervens aktivitet) kan forklara sumatriptans migranhimmande effekt hos ménniskan.

Detkliniska svaret intrdder 10—15 minuter efter subkutan injektion av 6 mg, 15 minuter efter
intranasal administrering av 20 mg och cirka 30 minuter efter oral administrering av 100 mg eller
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rektal administrering av 25 mg.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den genomsnittliga biotillgéingligheten for sumatriptan efter subkutan injektion dr stor (96 %) och
maximala koncentrationer i serum uppnds inom 25 minuter. Den genomsnittliga maximala
koncentrationen i serum efter en subkutan 6 mg dos &r 72 ng/ml. Halveringstiden for eliminering ar
omkring tva timmar.

Plasmaproteinbindningen ar lag (1421 %) och den genomsnittliga distributionsvolymen ar 170 liter.
Genomsnittlig total clearance &r omkring 1 160 ml/min och genomsnittlig renal clearance dr omkring
260 ml/min. Extrarenal clearance utgor cirka 80 % av total clearance, vilket antyder att sumatriptan
elimineras huvudsakligen genom metabolism. Huvudmetaboliten, en indoléttiksyraanalog till
sumatriptan, utsondras huvudsakligen i urinen som fri syra och som konjugerad glukuronid.
Metaboliten har ingen kdnd SHT- eller SHT,-aktivitet. Mindre metaboliter har inte identifierats.

Sérskilda patientpopulationer

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for sumatriptan har undersokts efter en oralt administrerad dos (50 mg) och en
subkutan dos (6 mg) hos atta patienter som hade lindrig eller mattlig leverfunktionsnedséttning och
jamfordes avseende kon, alder och vikt med atta friska kontrollpersoner. Efter en oral dos
fordubblades néstan sumatriptans plasmaexponering (AUC och C,,y) (6kade cirka 80 %) hos patienter
med lindrig eller mattlig leverfunktionsnedséttning jamfort med kontrollpersonerna med normal
leverfunktion. Efter den subkutana dosen fanns det ingen skillnad mellan patienterna med
leverfunktionsnedsittning och kontrollpersonerna. Detta visar att lindrig eller mattlig
leverfunktionsnedséttning minskar presystemisk clearance och okar biotillgingligheten och
exponeringen for sumatriptan jamfort med friska personer.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Sumatriptans farmakokinetik har inte undersokts hos patienter med svar leverfunktionsnedséttning (se
avsnitt 4.3 ”Kontraindikationer” och avsnitt 4.4 ”’Varningar och forsiktighet™).

Sumatriptan hade ingen gentoxisk eller karcinogen effekt varken in vitro eller i djurstudier (se dven
avsnitt 4.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Injektionsvétska forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C). Ljuskénsligt.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

2 x 0,5 ml + Imigran penna
2x 0,5 ml refill

Injektionsvétskan tillhandahalls i forfyllda glassprutor i cylinderampuller av plast. Sprutorna
mnehaller 6 mg sumatriptansuccinat i isoton koksaltldsning. En spruta innehéller 0,5 ml

injektionsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Patienterna ska uppmanas att noga folja bruksanvisningen for Imigran injektion i férpackningen och
att se till sdker och hygienisk destruktion av sprutor och nélar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10737

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 12.6.1992
Datum f6r den senaste fornyelsen: 13.5.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.10.2022
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