VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sumatriptan C4 health 12 mg/ml injektioneste, luos, esitdytetty kyna

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi esitdytetty kynd siséltdd 6 mg sumatriptaania (sumatriptaanisuksinaattina).
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Yksi esitdytetty kynd sisdltdd 1,3 mg natriumia.
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Kirkas, variton tai vaaleankeltainen liuos.

Liuoksen pH on 4,2-5.3.

Liuoksen osmolaliteetti on 270-330 mOsmol/l.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Sumatriptan C4 health on tarkoitettu aurallisten tai aurattomien migreenikohtausten akuuttiin
lievitykseen ja sarjoittaisen padnsiryn akuuttiin hoitoon.

Sumatriptan C4 health on tarkoitettu aikuisille, vdhintddn 18-vuotiaille potilaille.

4.2 Annostus ja antotapa

Sumatriptan C4 health-valmistetta eipidd kédyttda ennaltachkéisevésti.

Hoito on suositeltavaa aloittaa heti ensimméisten migreenioireiden tai litdnnéisoireiden, kuten
pahoinvoinnin, oksentelun tai valonarkuuden, ilmaantuessa. Hoito tehoaa yhti hyvin kaikissa

kohtauksen vaiheissa.

Sumatriptaanin teho ei ole riippuvainen siitd, kuinka kauan kohtaus on kestinyt, kun hoito aloitetaan.
Anto migreeniauran aikana ennen muiden oireiden alkamista ei vélttdmattd estd paddnsarkyd alkamasta.

Annostus
Migreeni:

Aikuiset:
Suositeltu Sumatriptan C4 health-annos aikuisille on yksi 6 mgn injektio ihon alle.

Jos potilas eireagoi ensimméiseen sumatriptaaniannokseen, samaan kohtaukseen ei saa ottaa toista
annosta. Tillaisissa tapauksissa kohtausta voidaan hoitaa parasetamolilla, asetyylisalisyylihapolla tai
ei-steroidaalisilla tulehduskipulidkkeilld. Sumatriptaani-injektio voidaan ottaa myShempiin
kohtauksiin.



Jos potilas on reagoinut ensimméiseen annokseen mutta oireet uusiutuvat, toinen annos voidaan ottaa
24 tunnin kuluessa ensimméisestd annoksesta edellyttien, ettd annosten vélilli on vdhintdén 1 tunti.

Enimméisannos 24 tuntia kohden on kaksi 6 mg:n injektiota (12 mg).
Sumatriptan C4 health-valmistetta on suositeltavaa kayttda yksilidkehoitona migreenin akuuttiin
hoitoon, eikd sitd pidd antaa samanaikaisesti ergotamiinin tai ergotamiinin johdosten (mydskdén

metysergidin) kanssa (ks. kohdat 4.3 ja 4.5).

Sarjoittainen péddnsarky:

Aikuiset:

Suositeltu annos aikuisille on yksi 6 mgn injektio ihon alle kuhunkin sarjoittaiseen
padnsiarkykohtaukseen. Enimméisannos 24 tuntia kohden on kaksi 6 mgn injektiota (12 mg) siten, etti
injektioiden valilli on vdhintddn 1 tunti.

lakkddit (vli 65 vuoden ikdiset) potilaat:

Sumatriptaani-injektioiden kaytostd yli 65-vuotiailla potilailla on vain vihan kokemusta.
Farmakokinetikka ndilld potilailla ei eroa merkittdvésti nuoremmista potilaista, mutta klinisten
tietojen rajallisuuden vuoksi Sumatriptan C4 health-valmisteen kiyttod yli 65-vuotiaille potilaille ei
toistaiseksi suositella.

Pediatriset potilaat

Sumatriptan C4 health-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten ja nuorten
hoidossa ei ole varmistettu. Sumatriptan C4 health-valmisteen kiyttod lapsille ja nuorille ei suositella.

Antotapa

Thon alle.

Sumatriptan C4 health on pistettdva ihon alle. Potilaita on kehotettava noudattamaan tarkasti ihon alle
annettavan sumatriptaani-injektion pakkausselostetta erityisesti ruiskujen turvallisen havittdmisen
osalta.

Yksityiskohtaiset tiedot ldékkeen turvallisesta kdytostd ovat kohdassa 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys sumatriptaanille tai kohdassa 6.1 maiituille apuaineille.

Potilaat, joilla on ollut sydidninfarkti taijoilla on iskeeminen sydinsairaus, sepelvaltimospasmi
(Prinzmetalin angiina), ddreisverisuonten sairaus tai iskeemiseen syddnsairauteen viittaavia oireita tai
16ydoksia.

Potilaat, joilla on ollut aivoverisuonitapahtuma tai TIA-kohtaus.

Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Potilaat, joilla on keskivaikea tai vaikea hypertensio tai lievd kontrolloimaton hypertensio.
Sumatriptaanin kdyttd samanaikaisesti ergotamiinin tai ergotamiinijohdosten (myos metysergidin) tai

minkd tahansa triptaanin / 5-hydroksitryptamiini 1 (SHT1) -reseptoriagonistin kanssa on vasta-aiheista
(ks. kohta 4.5).



Sumatriptaanin kidyttd samanaikaisesti monoamiinioksidaasin (MAO) estdjien kanssa on vasta-

2 viikon aikana.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Sumatriptan C4 health-valmistetta saa kdyttda vain, kun migreenin tai sarjoittaisen paénsiryn
diagnoosi on varma.

Sumatriptaania ei ole tarkoitettu hemiplegisen, basilaarisen tai oftalmoplegisen migreenin hoitoon.

Esitaytetyn kynédn lipindkyvd neulan suojakorkki saattaa sisiltdd kuivaa luonnonkumia, joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita lateksiyliherkille henkilGille.

Sumatriptan C4 health-valmistetta ei saa antaa laskimoon, silli se saattaa aiheuttaa vasospasmin.
Vasospasmi saattaa aiheuttaa rytmihdirioitd, iskeemisid EKG-muutoksia tai syddninfarktin.

Jos potilaalla on epétyypillisid oireita tai jos hén eiole saanut asianmukaista, sumatriptaanin kayton
edellyttimdé diagnoosia, mahdolliset vakavat neurologiset ongelmat (esim. aivoverisuonitapahtuma tai
TIA-kohtaus) on suljettava varmuudella pois ennen sumatriptaanihoidon aloittamista.

Sumatriptaanin annon jilkeen saattaa esiintyd ohimenevid oireita, kuten rintakipua ja puristuksen
tunnetta rinnassa, jotka saattavatolla voimakkaita ja tuntua myos nielussa (ks. kohta 4.8). Jos téllaisten
oireiden epdillidn viittaavan iskeemiseen syddnsairauteen, uusia sumatriptaaniannoksia ei saa antaa ja
potilas on tutkittava asianmukaisesti.

Sumatriptaania ei saa antaa potilaille, joilla on iskeemisen sydéinsairauden riskitekijoitd, mukaan
lukien potilaille, jotka tupakoivat paljon tai kédyttédvit nikotiinikorvaushoitoa, ennen
kardiovaskulaarista arviointia (ks. kohta 4.3). Tdmai koskee etenkin menopaussin ohittaneita naisia ja
yli 40-vuotiaita miehid, joilla on téllaisia riskitekijoitd. Niiden arviointien avulla ei kuitenkaan
valttamattd havaita jokaista sydintautipotilasta, ja hyvin harvinaisissa tapauksissa vakavia
sydidntapahtumia on esiintynyt potilailla, joilla ei ole sydin- ja verisuonisairautta taustalla.

Sumatriptaania on annettava varoen potilaille, joilla on lievd kontrolloimaton hypertensio, silla
pienelld osalla potilaista on havaittu ohimenevid verenpaineen ja dédreisvastuksen suurenemista (ks.
kohta 4.3).

Markkinoille tulon jilkeen on harvinaisissa tapauksissa raportoitu serotoniinin takaisinoton estijien
(SSRI-ladkkeiden) ja sumatriptaanin yhteiskdyton jilkeistd serotoniinioireyhtyméd (mukaan lukien
tajunnantilan muutoksia, autonomisen hermoston epdvakautta ja neuromuskulaarisia poikkeavuuksia).
Serotoniinioireyhtymii on raportoitu my0s triptaanien ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estdjien (SNRI-lddkkeiden) samanaikaisen kdyton jilkeen.

Jos samanaikainen hoito sumatriptaanilla ja SSRI- tai SNRI-Eidkkeilld on klimisesti tarpeen, potilaan
asianmukainen seuranta on suositeltavaa (ks. kohta 4.5).

Sumatriptaania on annettava varoen potilaille, joilla on sairauksia, jotka saattavat vaikuttaa
merkittdvasti ladkkeen imeytymiseen, metaboliaan tai erittymiseen, kuten maksan vajaatoiminta
(Child-Pugh-luokka A tai B; ks. kohta 5.2) tai munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Sumatriptaania on kéytettdvi varoen potilaille, joilla on aiemmin ollut kouristuskohtauksia taijoilla on
muita kouristuskohtauksille altistavia riskitekijoitd, silli sumatriptaanin kayton yhteydessd on
raportoitu kouristuskohtauksia (ks. kohta 4.8).

Potilailla, joiden tiedetddn olevan yliherkkid sulfonamideille, saattaa esiintyd allergisia reaktioita
sumatriptaanin annon jélkeen. Reaktiot voivat vaihdella ihon yliherkkyysreaktioista anafylaksiaan.



Vaikka ristiyliherkkyyttd koskeva niyttd on vahiistd, varovaisuutta on noudatettava ennen
sumatriptaanin antoa téllaisille potilaille.

Haittavaikutusten yleisyys saattaa lisddntya triptaanien ja méikikuismaa (Hypericum perforatum)
sisdltdvien rohdosvalmisteiden samanaikaisen kdyton yhteydessa.

Minké tahansa kipulddkkeen pitkdaikainen kéyttd paénsérkyihin saattaa pahentaa niitd. Tallaisessa
tilanteessa tai sitd epdiltiessi potilaan on kddnnyttiva ladkirin puoleen, ja hoito on lopetettava.
Ladkepadnsarkyd on syytd epiilld, jos potilaalla on sdannéllistd tai péivittdistd padnsirkya
sdannollisestd padnsarkylddkkeiden kaytostd huolimatta (tai sen vuoksi).

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 0,5 ml eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Terveilld tutkittavilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettei sumatriptaanilla ole yhteisvaikutuksia
propranololin, flunaritsiinin, pitsotifeenin tai alkoholin kanssa.

Yhteisvaikutuksista ergotamiinia sisdltdvien valmisteiden tai toisen triptaanin / SHT-
reseptoriagonistin kanssa on vain vihén tietoa. Sepelvaltimospasmin riskin suurentuminen on
teoreettisesti mahdollista, ja samanaikainen anto on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Ei tiedetd, kauanko aikaa sumatriptaanin kidyton ja ergotamiinia sisdltivien valmisteiden tai toisen
triptaanin / SHT,-reseptoriagonistin kdyton vélilli on kuluttava. Se riippuu myds annoksista ja
kdytettyjen valmisteiden tyypeistd. Vaikutukset saattavat olla additiivisia. Ergotamiinia sisdltdvien
valmisteiden tai toisen triptaanin / SHT,-reseptoriagonistin kédyton jilkeen on suositeltavaa odottaa
vahintddn 24 tuntia ennen sumatriptaanin antoa. Sumatriptaanin annon jilkeen on puolestaan
suositeltavaa odottaa vihintdén 6 tuntia ennen ergotamiinia sisidltdvien valmisteiden antoa ja vahintdén
24 tuntia ennen toisen triptaanin / SHT;-reseptoriagonistin antoa.

Sumatriptaanilla saattaa olla yhteisvaikutuksia MAQO-estijien kanssa, ja samanaikainen anto on vasta-
aiheista (ks. kohta 4.3).

Markkinoille tulon jédlkeen on harvinaisissa tapauksissa raportoitu SSRI-lidkkeiden ja sumatriptaanin
yhteiskdyton jilkeistd serotoniinioireyhtymédd (mukaan lukien tajunnantilan muutoksia, autonomisen
hermoston epédvakautta ja neuromuskulaarisia poikkeavuuksia). Serotoniinioireyhtymééd on raportoitu
myds triptaanien ja SNRI-Iddkkeiden samanaikaisen kdyton jalkeen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Markkinoille tulon jélkeistd tietoa sumatriptaanin kaytostd ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana

on saatavilla yli 1 000 naiselta. Vaikka nima tiedot eivit riitd luotettavien johtopddtosten tekemiseen,

ne eivat viittaa synnynndisten poikkeavuuksien lisidntyneeseen riskiin. Sumatriptaanin kaytosta toisen
ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana on vain vidhén kokemusta.

Eldinkokeet eivit viittaa suoriin teratogeenisiin vaikutuksiin tai peri- tai postnataaliseen kehitykseen
kohdistuviin haittavaikutuksiin. Alkioiden ja sikididen elinkelpoisuus saattaa kuitenkin heikentya
kaniineilla (ks. kohta 5.3). Sumatriptaanin antoa on harkittava vain silloin, jos odotettu hyGty didille on
suurempi kun mahdolliset riskit sikidlle.

Imetys

Sumatriptaanin on osoitettu erittyvin rintamaitoon ihon alle annon jilkeen. Imevédisen altistuminen
voidaan minimoida olemalla imettdmattd 12 tunnin ajan hoidon jilkeen ja hédvittiméalld tind aikana
lypsetty maito.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn ei ole tutkittu. Migreeni tai sen hoito sumatriptaanilla
saattavat aitheuttaa uneliaisuutta. Tadmé saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmé- ja yleisyysluokittain. Yleisyysluokat ovat seuraavat:
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), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei

riitd esiintyvyyden arviointiin). Osa haittavaikutuksina raportoiduista oireista saattaa littyd migreenin

oireisimn.

Klinisisissd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeen saadut tiedot

Immuunijiirje s telmé

Tuntematon Yliherkkyysreaktiot ihon yliherkkyysreaktioista
anafylaksiaan

PsyykKkiset hiiriot

Tuntematon | Ahdistus

Hermosto

Yleinen Huimaus, uneliaisuus, tuntoaistin hairiot mukaan
lukien parestesia ja hypestesia

Tuntematon Kouristuskohtaukset. Vaikka
kouristuskohtauksia on esiintynyt potilailla,
joilla on ollut niitd aiemmin tai joilla on niille
altistavia samanaikaisia sairauksia,
kouristuskohtauksia on raportoitu myds
potilailta, joilla ei ollut tillaisia altistavia
tekijoitd.
Vapina, dystonia, silmidvarve, skotooma

Silmiit

Tuntematon Silméluomien nykiminen, diplopia, ndén
heikentyminen. Ndonmenetys, myds ilmoituksia
pysyvistd hdiridistd. Nakohdirioitd saattaa
kuitenkin esiintyd myds itse migreenikohtauksen
aikana.

Sydén

Tuntematon Bradykardia, takykardia, sydamentykytys,
sydidmen rytmihéiridt, ohimenevit iskeemiset
EKG-muutokset, sepelvaltimospasmi,
rasitusrintakipu, sydininfarkti (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Veris uonis to

Yleinen Ohimeneva verenpaineen nousu pian hoidon
jalkeen, kasvojen punoitus

Tuntematon Hypotensio, Raynaud’n oireyhtyma

Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina

Yleinen | Hengenahdistus

Ruoansulatus elimisto

Yleinen Pahoinvointia ja oksentelua on esiintynyt
joillakin potilailla, mutta on epéselvaa, liittyyko
se sumatriptaaniin vai taustalla olevaan
sairauteen.

Tuntematon Iskeeminen koliitti, ripuli

Nielemishiirid




Tho ja ihonalainen kudos

Tuntematon | Liikahikoilu

Luusto, lihakset ja side kudos

Yleinen Painon tunne (yleensd ohimenevi, saattaa olla
voimakas ja tuntua missé tahansa kehonosassa,
myds rinnassa ja nielussa)
Lihaskipu

Tuntematon Niskan jaykkyys, nivelkipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleinen

Ohimeneva injektiokohdan kipu. Myos
injektiokohdan kirvelyéd/polttelua, turvotusta,
punoitusta, mustelmia ja verenvuotoa on
raportoitu.

Yleinen

Kipu, kuumuuden tai kylmyyden tunne, paineen
tai puristuksen tunne (ndma ovat yleensa
ohimenevid, saattavat olla voimakkaita ja tuntua
missé tahansa kehonosassa, myos rinnassa ja
nielussa)

Voimattomuus, vdasymys (kumpikin yleensa
lievdd tai keskivaikeaa ja ohimenevid)

Tuntematon

Vammaan littyvin kivun aktivoituminen,
tulehdukseen littyvan kivun aktivoituminen

Vaikka suoria vertailuja eiole saatavilla, kasvojen punoitus, parestesia ja kuumuuden, paineen ja
painon tunteet saattavat olla yleisempid, kun sumatriptaania on annettu injektiona.

Vastaavasti pahoinvointi, oksentelu ja visymys vaikuttavat olevan vihemman yleisid
sumatriptaanin injektiona ihon alle annon kuin tabletteina annon jilkeen.

Tutkimukset

Hyvin harvinainen

Lievid maksan toiminnan hairiditd on havaittu
joissakin tapauksissa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Sumatriptaanista on raportoitu joitakin yliannostustapauksia. Potilaat ovat saaneet enintddn 12 mgn
kertainjektioita ihon alle iman merkittdvid haittavaikutuksia. YL 16 mgn ihon alle annettuihin
annoksiin ei littynyt muita kuin kohdassa 4.8 mamittuja haittavaikutuksia.

Sumatriptan C4 health-valmisteen yliannostuksessa potilasta on seurattava vihintdén 10 tunnin ajan, ja
tavanomaista elintoimintoja tukevaa hoitoa on annettava tarpeen mukaan.

Ei tiedetd, miten hemodialyysi tai peritoneaalidialyysi vaikuttavat injektiona annetun sumatriptaanin

pitoisuuteen plasmassa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka



http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhma: Migreenilidkkeet, selektiiviset SHT1-reseptoriagonistit,
ATC-koodi: N02CCO01

Sumatriptaanin on osoitettu olevan spesifinen ja selektiivinen 5-hydroksitryptamiini 1D (5-HT)p) -
reseptorin agonisti, joka ei vaikuta muihin SHT-reseptorin alatyyppeihin (5-HT,—5-HT,).
Vaskulaarisia SHT,p-reseptoreja on pddasiassa kraniaalisissa verisuonissa, ja ne osallistuvat
verisuonten supistumisen séételyyn. Eldimilld sumatriptaani rajoittaa selektiivisesti kaulavaltimoiden
verenkiertoa, mutta ei muuta aivojen verenvirtausta. Kaulavaltimot kuljettavat verta kallonulkoisiin ja
kallonsisdisiin kudoksiin, kuten aivokalvoihin, joiden verisuonten laajenemisen ja/tai turvotuksen
uskotaan olevan migreenin taustamekanismi ihmiselld. Eldinkokeet viittaavat myds siihen, ettd
sumatriptaanilla voi olla kolmoishermon toimintaa estdva vaikutus. Kumpikin ndistd vaikutuksista
(kraniaalinen vasokonstriktio ja kolmoishermon toimintaa estiva vaikutus) saattaa osin selittda
sumatriptaanin migreenid lievittivan vaikutuksen ihmiselli.

Sumatriptaani on edelleen tehokas hoito kuukautismigreeniin eli aurattomaan migreeniin, joka ilmenee
kuukautisten alkamista edeltdvien 3 pdivén ja sen jilkeisten enintdén 5 pdivin aikana.

Klininen vaste alkaa 10—15 minuutin kuluttua 6 mg:n injektiosta ihon alle.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Thon alle pistetyn sumatriptaanin keskimddrdinen hy6tyosuus on suuri (96 %), ja huippupitoisuus
seerumissa saavutetaan 25 minuutissa. Keskimédarainen huippupitoisuus seerumissa 6 mg:n ihon alle
annetun annoksen jilkeen on 72 ng/ml.

Jakautuminen

Plasman proteiineihin sitoutuminen on vahaistd (14-21 %), ja keskimddrdinen jakautumistilavuus on
170 litraa.

Metabolia
Padmetaboliitti on sumatriptaanin indolietikkahappoanalogi.

Eliminaatio ja erittyminen

Keskimdardinen kokonaispuhdistuma plasmasta on noin 1 160 ml/min ja keskimiardinen
munuaispuhdistuma plasmasta noin 260 ml/min. Muun kuin munuaisten kautta tapahtuvan
puhdistuman osuus on noin 80 % kokonaispuhdistumasta. Sumatriptaani eliminoituu pédasiassa
monoamiinioksidaasi A -vilitteisen oksidatiivisen metabolian kautta.

Paametaboliitti, sumatriptaanin indolietikkahappoanalogi, erittyy pdédasiassa virtsaan, jossa sitd
esiintyy vapaana happona ja glukuronidikonjugaattina. Sen ei tiedetd vaikuttavan SHT- tai SHT,-
reseptoreihin. Pienempind médrind esiintyvid metaboliitteja ei ole havaittu.

Eliminaatiovaiheen puoliintumisaika (t’2) on noin 2 tuntia.

Ikd ja maksan toiminta

Pilottitutkimuksessa ei havaittu merkittdvid eroja farmakokineettisissd parametreissa idkkdiden ja
nuorten terveiden vapaaehtoisten vallla.

Keskivaikean maksan vajaatoiminnan (Child-Pugh-luokka B) vaikutusta ihon alle annetun
sumatriptaanin farmakokinetikkkaan on arvioitu. Thon alle annetun sumatriptaanin farmakokinetiikka



ei eronnut merkittavasti keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavien tutkittavien ja terveiden
verrokkien valilld (ks. kohta 4.4).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia ja kroonista toksisuutta koskevissa kokeellisissa tutkimuksissa ei havaittu toksisia
vaikutuksia ihmisen terapeuttisella annosalueella.

Rottien hedelmillisyyttd koskevassa tutkimuksessa hedelmdittimisen onnistuminen viheni
altistuksilla, jotka ylittivit huomattavasti ihmisille kéytettdvan annostuksen. Kaniineilla havaittiin
alkiokuolleisuutta muttei kuitenkaan merkittdvid teratogeenisia poikkeavuuksia. Naiden 16ydosten
merkitystd thmiselle ei tiedetd.

Sumatriptaani eiollut genotoksinen eikd karsinogeeninen in vitro -koeasetelmissa ja eldinkokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tatd lidkettd ei saa sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Siilytys

Sdilytd alle 25 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Rasiaan pakattu esitdytetty kynd, joka koostuu pitkdsta, kirkkaasta tyypin I lasista valmistetusta,
leikatulla laipalla varustetusta 1 mln siiliostd, jossa on esikiinnitetty neula (29G, 2", 5-bevel), jaykka
lapindkyvéd neulan suojakorkki ja steriili musta ménnin pysaytin.

Yksi kyné sisdltdd 0,5 ml liuosta.

Pakkauskoko: 1, 2, 6 tai 12 esitdytettyd kynia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kiyttoohje
ESITAYTETYN KYNAN KAYTTO Kuva 1
(esitdytetyn kynidn
etupuoli)

Sumatriptan C4 health

Téssa kohdassa kerrotaan, miten sumatriptaania siséltdvia esitdytettyd kyndd kdytetddn.
Sumatriptaanin antoon tarkoitettua esitdytettyd kyndd kayttavan henkilon on luettava kdyttdohje
huolellisesti ennen injektion ottamista.



Esitdytetty kynd on tarkoitettu kdytettaviksi ainoastaan potilaille, joille on midrdtty 6 mg:n annos.

Esitiyte ttya kynai kiyttiavin he nkilon on noudate ttava seuraavia VAROTOIMIA:

Sumatriptaanin ulkondkd on tarkastettava tarkastusikkunan lapi (kuva 1). Ladkkeen on
oltava kirkasta, véritontd tai vaaleankeltaista linosta. Liuosta ei saa pistdd, jos se on
poikkeavan viristi, sameaa taijos siind nikyy paakkuja, hiutaleita tai hiukkasia.
Esitdytetyn kynédn Eipindkyvdd neulan suojakorkkia eisaa irrottaa, ennen kuin on injektion
antamisen aika.

Lapindkyvaa neulan suojakorkkia EI SAA kinnittdd takaisin esitdytettyyn kyndan.
Peukaloa, muita sormia tai kittd EI SAA asettaa harmaan neulansuojuksen péélle.

Esitidyte tyn kyniin kiytto
a. Kédet on pestidva huolellisesti.
b. Esitiytettyd kynéé on suositeltavaa kiyttdd mukavassa, hyvin
valaistussa paikassa. Tarvikkeet (esitiytetty kyni ja
alkoholipyyhkeet tai steriilit harsotaitokset) asetetaan kisien
ulottuville.
c. Injektiolle valitaan alue, jossa on riittdvasti thonalaista rasvaa, Kuva?2
esimerkiksi olkavarsi tai reisi (kuva 2).
Injektiota eisaa pistdd alueille, joissa iho on arka, mustelmainen,
punoittava tai kovettunut.
d. Injektiolle valittu alue pyyhitddn alkoholipyyhkeelld tai steriililla
harsotaitoksella ja annetaan kuivua. Alueeseen ei saa koskea
uudelleen ennen injektion antamista.
e. Esitaytetty kynd otetaan pahvirasiasta.
f. Esitiytetystd kynésté pidetdédn kiinni toisella kéddelld ja toisella Kuva3

kéddelld poistetaan varovasti lapindkyvd neulan suojakorkki
vetdmalld se suoraan irti. Suojakorkkia ei saa kiertdd tai vaantaa
irti eikd kiinnittdd takaisin kyndén, silld tdma voi vaurioittaa kynéin
sisdlld olevaa neulaa (kuva 3).

Injektion aloittaminen:

1.

Esitdytetyn kynédn avoin pdd asetetaan injektiokohtaan suorassa

kulmassa (90°). Neulansuojusta painetaan napakasti ihoa vasten,

jolloin sen lukitus avautuu. Kun neulansuojus on painunut

kokonaan sisdédn, neula tydntyy ihonalaiseen kudokseen.

Kuuluva napsahdus on merkki injektion alkamisesta.

Esitiytettyd kynéé ei saa siirtdéd injektiokohdasta injektion aikana. Kuva4
Esitiytettyd kynéé pidetddn napakasti ihoa vasten. Injektion

padttymisestd ilmoittavan napsahduksen jélkeen kynén painamista

ihoa vasten jatketaan vield 5 sekunnin ajan, jotta varmistetaan

tdyden annoksen saaminen (kuva 4).

Kyni irrotetaan iholta suorassa kulmassa kudokseen nidhden Kuva$s
(kuva 5).

Injektion pddtyttyd harmaa ménti on kokonaan niakyvissi

tarkastusikkunassa.

Jos tarkastusikkuna ei ole harmaa, esitdytettyd kyndd ei saa kayttda
uudestaan.

ESITAYTETTYA KYNAA EI SAA YRITTAA KAYTTAA KAHTA
KERTAA



5. Esitdytetyn kynén neulansuojus peittdd neulan automaattisesti ja Kuva 6
lukittuu paikalleen. Neula ei ole ndkyvissa nyt (kuva 6).

Mikili on aihetta epdilld, ettei potilas ole saanut tiyttd annosta, injektiota
ei saa toistaa uudella esitdytetylld kynalld.

6. Injektiokohtaan ilmestyva veri voidaan imeyttdd vanutuppoon tai
paperipyyhkeeseen (injektiokohtaa eisaa pyyhkid tai hieroa).

Tarvittaessa injektiokohta voidaan peittda siteclli.

Kuval

Meulan suojakorkki
T Tarkastusikkuna T

T

Kuva?2

Kuva 3

‘“ll\




Kuva4

Kuvas

\

Y

¥
Kuva 6
Ennen kayttoa Ennen kaytosd Kayton jdlkesn
ineulan sucjakorkin kanssa) (ilman neulan sucjakorkkia) (neulansucjus alhaalla)

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
C4 health GmbH

Wildstraf3e 20

89522 Heidenheim

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38119

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[Taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.11.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sumatriptan C4 health 12 mg/ml injektioneste, luos, esitdytetty kyna

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje forfylld injektionspenna innehaller 6 mg sumatriptan (som sumatriptansuccinat).
Hjilpdmne med kind effekt:

Varje forfylld injektionspenna innehéller 1,3 mg natrium.
For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning i forfylld njektionspenna

Klar, farglos till blekgul 16sning

pH mellan 4,2 och 5,3.

Osmolariteten dr mellan 270 och 330 milliosmol.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Sumatriptan ar indicerat for akut lindring av migridnanfall, med eller utan aura, samt for akut
behandling av klusterhuvudvérk.

Sumatriptan 4r indicerat till vuxna som dr 18 é&r eller dldre.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Sumatriptan ska inte anvdndas profylaktiskt.

Det dr rekommenderat att inleda behandlingen vid forsta tecken pa migrén eller tillhérande symtom,
exempelvis illaméende, krikning eller fotofobi. Det ér lika effektivt oavsett ndr under anfallet det
administreras.

Effekten av sumatriptan dr oberoende av hur linge anfallet pagétt niar behandlingen inleds.

Administrering under en migranaura, innan dvriga symtom har upptrétt, forhindrar inte med sékerhet
att huvudvark utvecklas.

Dosering
Migrén

Vuxna
Den rekommenderade dosen av Sumatriptan ér en enstaka subkutan injektion a 6 mg.

Patienter som inte svarar pa den forsta dosen av sumatriptan ska inte ta en andra dos under samma

anfall. I dessa fall kan anfallet behandlas med paracetamol, acetylsalicylsyra eller NSAID-preparat. En
sumatriptaninjektion kan tas vid pafoljande anfall.
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Om patienten svarar pa den forsta dosen, men symtomen aterkommer, kan en andra dos ges inom de
foljande 24 timmarna. Det forutsitter att det 4r minst en timme mellan de bada doserna.

Maximal dos under 24 timmar &r tva injektioner a 6 mg (12 mg).

Sumatriptan rekommenderas som monoterapi vid akut behandling av migrédnanfall och ska inte ges
samtidigt med ergotamin eller derivat av ergotamin (inklusive metysergid). (Se avsnitt 4.3 och 4.5.)

Klusterhuvudvirk

Vuxna

Rekommenderad dosering dr en enstaka subkutan injektion a 6 mg vid varje anfall av
klusterhuvudvirk. Maximal dygnsdos &r tvd injektioner a 6 mg (12 mg) med minst en timme mellan
de bada doserna.

Aldre (6ver 65 drs dlder)

Det finns begrdnsad erfarenhet av anvindning av sumatriptaninjektioner hos patienter Gver 65 ars
alder. Farmakokinetiken skiljer sig inte signifikant fran den yngre populationen. Iavvaktan pa
ytterligare kliniska uppgifter avrads emellertid fran anvéindning av Sumatriptan till patienter dver 65 &r
ars dlder.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Sumatriptan till barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte faststéllts.
Sumatriptan rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar.

Administreringssatt

For subkutan anvdndning,

ska injiceras subkutant. Patienterna ska uppmanas att noggrant folja bipacksedeln for sumatriptan
subkutan ijektion, sérskilt nir det géller sdker kassering av sprutor.

Detaljerad information om sédker anvindning av likemedlet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

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

Patienter som haft hjartinfarkt eller har ischemisk hjartsjukdom, kranskéirlskramp (Prinzmetals
angina), perifer kérlsjukdom eller patienter som uppvisar symtom eller tecken pa ischemisk

hjartsjukdom.

Patienter med anamnes pa cerebrovaskulira hiandelser (stroke) eller transitoriska ischemiska attacker
(TI1A).

Patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Patienter med méttlig och allvarlig hypertoni samt lindrig, okontrollerad hypertoni.

Samtidig administrering av sumatriptan och ergotamin, derivat av ergotamin (inklusive metysergid)
eller nagon triptan eller 5-hydroxitryptamin-1-(5—HT})-receptoragonist ar kontraindicerad (se
avsnitt 4.5).

Samtidig administrering av monoaminoxidashdmmare och sumatriptan dr kontraindicerad.

Sumatriptan far inte anvandas inom tva veckor efter att behandling med monoaminoxidashammare har
satts ut.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Sumatriptan ska endast anvéiindas i de fall diagnosen migrian respektive klusterhuvudvark ar helt
sakerstalld.

Sumatriptan dr inte indicerat for behandling av hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk migréin.

Den forfyllda injektionssprutans genomskinliga nélskyddslock kan innehélla torrt naturligt
latexgummi som kan orsaka allergiska reaktioner hos individer som &ar dverkdnsliga mot latex.

Sumatriptan ska inte ges intravendst eftersom det potentiellt kan orsaka vasospasm. Vasospasmen kan
medfora arrytmier, ischemiska EKG-forandringar eller hjartinfarkt.

Innan behandling med sumatriptan paborjas bor andra, potentiellt allvarliga, neurologiska tillstdnd
(t.ex. stroke eller TIA) uteslutas ifall patienten uppvisar atypiska symtom eller om de inte tidigare fatt
en lamplig diagnos for anvindning av sumatriptan.

Efter administrering av sumatriptan kan évergdende symtom forekomma, sasom brostsmérta och tryck
over brostet, vilka kan vara intensiva och involvera halsen (se avsnitt 4.8). Vid misstanke om symtom
som kan tyda pa ischemisk hjértsjukdom ska behandlingen med sumatriptan avbrytas och adekvat
utredning goras.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom, inklusive patienter
som ir storrokare eller anvinder nikotinerséttningsmedel, utan att en utvirdering av eventuell
kardiovaskuldr sjukdom forst gors (se avsnitt 4.3). Detta bor speciellt beaktas vid forskrivning till
postmenopausala kvinnor samt till médn over 40 ar med dessa riskfaktorer. Dessa beddmningar kanske
dnda inte identifierar alla patienter med hjirtsjukdom, och i mycket séllsynta fall har allvarliga
hjarthidndelser intrdffat hos patienter utan underliggande hjart—kérlsjukdom.

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med mild kontrollerad hypertoni, eftersom
overgaende stegring av blodtryck och perifert kirlmotstand har observerats hos en liten andel av dessa
patienter (se avsnitt 4.3).

Efter marknadsintroduktionen har det forekommit séllsynta rapporter som beskriver patienter med
serotonergt syndrom (inklusive fordndrat psykiskt tillstdnd, autonom instabilitet och neuromuskulira
avvikelser) efter samtidig behandling med selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI) och
sumatriptan. Serotonergt syndrom har rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och
serotonin—noradrenalinaterupptagshimmare (SNRI).

Om samtidig behandling med sumatriptan och ett SSRI/SNRI-preparat ar kliniskt motiverat bor
patienten foljas upp pa lampligt sitt (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet bor iakttas ndr sumatriptan administreras till patienter med sjukdomstillstind som
patagligt kan paverka absorption, metabolism eller utséndring av sumatriptan, till exempel nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh-grad A eller B; se avsnitt 5.2) eller nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med anamnes pa krampanfall eller andra
riskfaktorer som innebér sankt kramptroskel, eftersom krampanfall har rapporterats i samband med
sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kénd 6verkénslighet for sulfonamider kan uppvisa en allergisk reaktion efter
administrering av sumatriptan. Reaktionerna kan variera frin 6verkénslighet i huden till anafylaxi.
Beldgg for korsoverkénslighet ér begrinsad, men forsiktighet ska &nd4 iakttas innan sumatriptan
anvands till dessa patienter.
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Vid samtidig anvindning av triptaner och naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum) kan biverkningar féorekomma i 6kad utstrackning.

Dessa kan forvérras av langvarigt bruk av smartstillande medel mot huvudvéirk. Om detta tillstand
foreligger eller misstanks, ska patienten soka medicinsk radgivning och behandlingen séttas ut.
Diagnosen LKDH (likemedelsforstarkt kronisk daglig huvudvirk) ska misstidnkas hos patienter som
har frekvent eller daglig huvudvirk trots (eller pa grund av) regelbunden anvindning av likemedel
mot huvudvark.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 0,5 ml, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andraliikemedel och 6vriga interaktioner

Studier pa friska frivilliga visar att sumatriptan inte interagerar med propranolol, flunarizin, pizotifen
eller alkohol.

Endast begransad information foreligger vad giller interaktion med likemedel som innehaller
ergotamin eller annan triptan eller 5-HT,;-receptoragonist. Samtidig anvéndning ar kontraindicerad da
det finns en teoretisk dkad risk for kranskérlskramp (se avsnitt 4.3).

Dentid som bor forflyta mellan anvindning av sumatriptan och likemedel som innehaller ergotamin
eller annan triptan eller 5-HT,-receptoragonist ér inte kdnd. Den dr bade beroende av dosen och vilkken
typ av produkt som anvénds. Effekterna kan vara additiva. Man bor vénta minst 24 timmar efter att ha
tagit ett likemedel med ergotamin eller annan triptan eller 5—HT,-receptoragonist innan sumatriptan
ges. Omvint ska ergotaminpreparat €j ges inom 6 timmar efter sumatriptan och 24 timmar ska ha
forflutit imnan négon annan triptan eller 5-HT,-receptoragonist ges.

Interaktion mellan sumatriptan och MAO-hdmmare kan férekomma, varfor samtidig anvindning ar
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Efter marknadsintroduktionen har det forekommit séllsynta rapporter som beskriver patienter med
serotonergt syndrom (inklusive fordndrat psykiskt tillstind, autonom instabilitet och neuromuskulira
avvikelser) efter samtidig behandling med SSRI och sumatriptan. Serotonergt syndrom har ocksé
rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och SNRI (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sedan marknadsgodkidnnandet av sumatriptan finns data fran fler &n 1 000 kvinnor som anvént
sumatriptan under den forsta trimestern. Aven om dessa uppgifter #r otillriickliga for att dra sikra
slutsatser tyder de inte pa nagon okad risk for medfédda missbildningar. Det finns begrdnsad
erfarenhet av sumatriptanbehandling under andra och tredje trimestern.

Utvirdering av studier pa forsoksdjur visar inga tecken pa direkt teratogena effekter eller skadlig
inverkan pé peri- och postnatal utveckling. Emellertid kan livsdugligheten hos kaninfoster paverkas
(se avsnitt 5.3). Sumatriptanbehandling av gravida kvinnor bor komma ifrdga endast da den forvintade
nyttan for modern 6vervéger en eventuell risk for fostret.

Amning

Det har visats att sumatriptan utsondras i modersmjolken efter subkutan administrering. For att minska
paverkan av barnet bor amning undvikas upp till 12 timmar efter behandling med sumatriptan.
Brostmjolk som pumpats ut under denna tidsperiod ska kasseras.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner
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Inga studier har genomforts betrdffande effekter pa formagan att framfora fordon eller anvénda
maskiner. Dasighet till foljd av migrdnen eller sumatriptanbehandlingen kan féorekomma. Detta kan
paverka formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar klassificerade enligt organsystem och frekvens anges nedan. Frekvenserna definieras
enligt foljande indelning: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (>1/100, < 1/10), mindre vanliga

(= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kidnd
frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data). En del av symtomen som rapporterats som
biverkningar kan vara symtom som hor samman med migranen.

Data fran kliniska provningar och tiden efter marknadsintroduktionen

Immunsys te met

Ingen kind frekvens Overkinslighetsreaktionerna kan variera fran
overkénslighet i huden till anafylaxi

Psykiska storningar

Ingen kind frekvens | Angest

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga

Yrsel, dasighet och sensoriska rubbningar sasom
parestesier och hypoestesi

Ingen kénd frekvens

Krampanfall, 4&ven om vissa av dessa har
forekommit hos patienter som antingen har
anamnes pa krampanfall eller komorbida
tillstdnd som predisponerar for sddana. Det finns
ocksa rapporter om patienter utan sadana
uppenbara predisponerande faktorer.

Tremor, dystoni, nystagmus och skotom

Ogon

Ingen kénd frekvens

Flimmer, diplopi och nedsatt syn, inklusive
rapporter om permanenta synskador.
Synstorningar kan emellertid uppstd dven under
sjalva migrdnanfallet.

Hjirtat

Ingen kénd frekvens

Bradykardi, takykardi, palpitationer,
hjartarytmier, 6vergdende ischemiska EKG-
forandringar, kranskarlskramp, angina pectoris
och hjartinfarkt. (Se avsnitt 4.3 och 4.4.)

Blodkiirl

Vanliga

Overgéende blodtrycksforhdjningar strax efter
behandlingen; hudrodnad

Ingen kénd frekvens

Hypotoni, Raynauds fenomen

Andnings viigar, bristkorg och mediastinum

Vanliga | Dyspné

Magtarmkanalen

Vanliga Illamaende och krékningar har forekommit hos
vissa patienter, men det dr oklart om detta ar
relaterat till sumatriptan eller till det
underliggande tillstandet.

Ingen kind frekvens Ischemisk kolit, diarré, dysfagi

Hud och subkutan vivnad

Ingen kénd frekvens | Hyperhidros

Muskuloskeletala systemet och bindviv




Vanliga Tyngdkénsla (vanligtvis dvergdende, kan vara
intensiv och ha varierande lokalisation inklusive
brostkorgen och svalget); myalgi

Ingen kénd frekvens Nackstelhet, artralgi
Allméinna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet
Mycket vanliga Overgaende smérta vid injektionsstillet; dven

brannande eller stickande kénsla, svullnad,
erytem, blamérken och blodningar har
rapporterats

Vanliga Smarta, kinsla av virme eller kold, tryck- eller
atstramningskinsla (dessa dr vanligtvis
Overgdende, kan vara intensiva och ha
varierande lokalisation inklusive brostkorgen
och svalget).

Kainsla av svaghet och trotthet (bada mestadels
av mild till mattlig intensitet och dvergaende)
Ingen kénd frekvens Traumaaktiverad smérta;
inflammationsaktiverad smérta

Avenom detinte finns nigra direkta jimforelser kan hudrodnad, parestesi, kéinsla av hetta,
tryckkénsla och tyngdkénsla vara vanligare efter injektion av sumatriptan.

Omvint tycks illamdende, krikningar och utmattning vara mindre frekventa vid subkutan
administrering av sumatriptaninjektioner jamfort med tabletter.

Undersokningar
Mycket sillsynta Mindre avvikelser i leverfunktionstester har
ibland observerats

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Det har forekommit rapporter om 6verdosering av sumatriptan. Patienter har fatt enstaka injektioner av
upp till 12 mg subkutant utan betydande biverkningar. Doser pa upp till 16 mg subkutant var inte

forknippade med andra biverkningar &n dem som ndmns i avsnitt 4.8.

Vid 6verdosering av Sumatriptan ska patienten 6vervakas i minst tio timmar och vid behov ges vanlig
stodjande behandling.

Det dr inte kint hur hemodialys eller peritonealdialys paverkar plasmakoncentrationerna av injicerad
sumatriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid migrén, selektiva serotonin (5—HT))-agonister
ATC-kod: N02CCO1

Sumatriptan har visats vara en specifik och selektiv 5-hydroxitryptamin-(5-HT),p)-receptoragonist
utan effekt pa andra subtyper av 5—HT-receptorer (5S—HT,—5-HT,). Den vaskuldra 5 HT,p-receptorn
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forekommer foretradesvis i kraniella blodkdrl och medierar vasokonstriktion. Hos djur har sumatriptan
en selektiv kérlkontraherande effekt pa cirkulationen i halsartirerna utan att blodflodet till hjarnan
paverkas. Cirkulationen i halsartdrerna forsorjer extra- och intrakraniella vdvnader, diribland
hjarnhinnorna, och dilatation och/eller 6dembildning i dessa kérlviggar tros vara den bakomliggande
mekanismen vid migran hos ménniska. Dessutom tyder djurexperimentella fynd pa att sumatriptan
hdmmar aktivitet i trigeminusnerven. Béda dessa verkningsmekanismer (kraniell vasokonstriktion och
hdmning av trigeminusnervens aktivitet) kan bidra till sumatriptans effekt mot migrdn hos ménniska.

Sumatriptan dr fortsatt effektiv for att behandla menstruell migrén, det vill sdga migrén utan aura, som
forekommer tre till fem dagar efter att menstruationen borjat.

Det kliniska svaret borjar 10 till 15 minuter efter subkutan injektion av 6 mg.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Biotillgdngligheten av sumatriptan efter en subkutan injektion har ett hogt medelvirde pa 96 % och
maximala plasmakoncentrationer uppnds inom 25 minuter. Efter en subkutan dos pa 6 mg ar den
genomsnittliga maximala serumkoncentrationen 72 ng/ml.

Distribution

Plasmaproteinbindningen &r lag (14 till 21 %) och den genomsnittliga distributionsvolymen é&r
170 liter.

Metabolism
Huvudmetaboliten &r en indolittiksyraanalog av sumatriptan.

Eliminering och utséndring

Genomsnittlig total plasmaclearance dr cirka 1 160 ml/min och genomsnittlig njurplasmaclearance dr
cirka 260 ml/min. Cirka 80 % av total clearance utgodrs av extrarenal clearance. Sumatriptan elimineras
huvudsakligen genom oxidativ metabolism medierad av monoaminoxidas A.

Huvudmetaboliten, en indolittiksyraanalog av sumatriptan, utsondras huvudsakligen i urinen som fri
syra och som konjugerad glukuronid. Den har ingen kénd 5—HT;- eller 5-HT,-aktivitet. Mindre
metaboliter har inte identifierats.

Elimineringsfasens halveringstid (T'2) dr cirka tva timmar.

Alder och leverfunktion

I enpilotstudie framkom inga signifikanta skillnader i farmakokinetiska parametrar mellan dldre och
yngre friska frivilliga.

Inverkan av méttlig leversjukdom (Child-Pugh klass B) pd farmakokinetiken for subkutant
administrerat sumatriptan har utvirderats. Det foreldg inga signifikanta skillnader mellan
farmakokinetiken for subkutant administrerat sumatriptan hos patienter med mattligt nedsatt
leverfunktion jAmfort med friska kontrollpersoner (se avsnitt 4.4).

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Experimentella studier av akut och kronisk toxicitet gav inga belagg for toxiska effekter inom
ntervallet for terapeutiska doser till médnniska.
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I en fertilitetsstudie pa ratta iakttogs mindre framgangsrika inseminationer vid exponeringar avsevart
hogre dn den maximala exponeringen hos ménniska. I kaninférsék noterades embryoddd utan
patagliga teratogena missbildningar. Vad dessa fynd har for betydelse for ménniska &r oként.
Sumatriptan gav inte upphov till gentoxisk eller karcinogen aktivitet, vare sig in vitro eller i
djurforsok.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitska

6.2 Inkompatibilite ter

I avsaknad av kompatibilitetsstudier féar detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i orginalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld injektionspenna bestaende aven 1 ml lang klar sprutcylinder av typ I-glas, med skuren flins
och fast nal (29 gauge, halvtum-5-fasning) forsedd med ett styvt, genomskinligt nédlskyddslock, en
steril svart kolvpropp av klorbutylgummi, forvarad i en kartong.

Den totala volymen I6sning per injektionspenna &r 0,5 ml.

Forpackningsstorlek: 1,2, 6 eller 12 forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Bruksanvisning
SA ANVANDS DEN FORFYLLDA INJEKTIONSPENNAN Figur 1
(bild av den forfyllda
mjektionspennans
framsida)

Sumatriptan C4 health

Detta avsnitt forklarar hur man anvinder den forfyllda injektionspennan med sumatriptan.
Den som anvénder den forfyllda injektionspennan med sumatriptan ska ldsa bruksanvisningen
noggrant innan injektionen paborjas.

Ska endast anvéndas for patienter som blivit ordinerade dosen 6 mg.

Den som anvinder den forfyllda inje ktions pennan més te iaktta féljande

FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Kontrollera sumatriptanets utseende genom kontrollfonstret (figur 1). Losningen ska vara
klar och farglos till blekgul. Injicera inte losningen om den ser missfargad eller grumlig ut
eller innehaller klumpar, flagor eller partiklar.
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. Ta inte bort det genomskinliga nélskyddslocket fran den forfyllda injektionspennan forran
du ar redo att injicera.

. Satt ALDRIG tillbaka det genomskinliga nélskyddslocket pa den forfyllda
injektionspennan.

. Sitt eller tryck ALDRIG tummen, fingrarna eller handen 6ver den graféargade
nalskyddshylsan.

Sa anvinds den forfyllda inje ktions pennan
a. Tvitta hinderna noggrant.
b. En bekvdm och vl upplyst plats rekommenderas. Redskapen
(forfylld injektionspenna, alkohol eller sterila torkdukar) ska
placeras inom rackhall.
c. Identifiera ett hudomrdde med tillrickligt lager av underliggande Figur 2
fettvivnad, exempelvis 6verarmen eller laret (figur 2).
Det dr inte tilldtet att injicera i hudomraden som &r 6mma eller har
blaméarken, rodnader eller férhardnader.
d. Injektionsstéllet ska forst torkas av med alkohol eller med enny
steril torkduk och sedan torka. Omrédet far inte vidroras igen
forrdn injektionen ges.
e. Den forfyllda injektionspennan tas ut ur kartongen.
f. Den forfyllda injektionspennan tas upp med ena handen medan Figur 3
den andra handen smidigt avligsnar det genomskinliga
nalskyddslocket genom att dra det rakt ut. Vrid inte loss
nélskyddslocket och sétt inte tillbaka det pa injektionspennan,
eftersom bada dessa atgirder kan skada nalen pa insidan (figur 3).

Sa paborjas injektionen

1. Den forfyllda injektionspennans Oppna énde ska séttas pa
injektionsstillet, upprétt och i en rit vinkel (90°). Nalskyddshylsan
frigbrs genom att den pressas med ett fast tryck mot huden. Nér
nélskyddshylsan ar helt intryckt fors ndlen in i den subkutana
vévnaden.

2. Ett horbart klickljud markerar borjan av injektionen.
Den forfyllda injektionspennan fér inte flyttas fran Figur 4
injektionsstillet.
Hall kvar den forfyllda injektionspennan med ett fast tryck mot
huden. Ett horbart klickljud markerar slutet av injektionen. Fortsétt
att pressa injektionspennan mot huden i ytterligare fem sekunder
for att sakerstilla att hela dosen har getts (figur 4).

3. Injektionspennan ska avligsnas ien rit vinkel mot vdvnaden Figur §
(figur 5).

4. I slutet av mjektionen &r den gra kolven helt synlig 1
kontrollfonstret.

Om kontrollfénstret inte dr grétt fir du inte anvinda den forfyllda
injektionspennan igen.

FORSOK ALDRIG ATT ANVANDA EN FORFYLLD
INJEKTIONSPENNA TVA GANGER

5. Den forfyllda injektionspennans nalskyddshylsa skjuts automatiskt  Figur 6
ut och lases fast. Nalen dr nu inte lingre synlig (figur 6).
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Vid misstanke om att patienten inte har fatt full dos far injektionen inte
upprepas med enny forfylld injektionspenna.

6. En eventuell blodfldck vid injektionsstillet kan sugas upp med en
bomullstuss eller ndasduk. (Injektionsstillet far inte gnidas.) Vid
behov kan man tacka 6ver injektionsstillet med ett bandage.

Figur 1
Malskyddslock ) Hlje
T Konfrollfénster T
Figur 2
e
Figur 3

“l“
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Figur 4

Figur 5

Y

Figur 6
Fare anwvandning Fore anvandning Efter anvandning
imed nalskyddslock) jutan nalskyddslock) {nalskyddshylsan nedfalld)

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



C4 health GmbH
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89522 Heidenheim
Tyskland
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