VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sumatriptan Actavis 50 mg tabletti, paallystetty
Sumatriptan Actavis 100 mg tabletti, paallystetty

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisaltad 50 tai 100 mg sumatriptaania (sumatriptaanisukkinaattina).
Apuaine:

50 mg: Laktoosimonohydraatti ja vedeton laktoosi, jotka vastaavat 176 mg vedetonté
laktoosia.

100 mg: Laktoosimonohydraatti ja vedeton laktoosi, jotka vastaavat 352 mg vedetdnta
laktoosia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, paallystetty (tabletti).

50 mg: valkoiset, soikeat, kaksoiskuperat tabletit, joissa on jakouurre molemmilla puolilla ja
reunoilla seka merkintd "SN" yhdella puolella ja "50" toisella puolella.

100 mg: valkoiset, soikeat ja kaksoiskuperat tabletit, joissa on merkinta "SN" yhdella
puolella ja 100" toisella puolella.

50 mg: tabletti voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Akuutin aurallisen tai aurattoman migreenin hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Sumatriptaania ei tule kdytta4 ennalta ehkaisevasti.

Sumatriptaania suositellaan migreenin akuuttihoitoon monoterapiana, eiké sitd tule kayttaa
yhdessé ergotamiinin tai ergotamiinin johdosten kanssa (metysergidi mukaan luettuna) (ks.
4.3).

Sumatriptaani on otettava mahdollisimman pian migreenikivun ilmenemisen jélkeen.
Sumatriptaani tehoaa kuitenkin yhta hyvin myéhemminkin kohtauksen aikana.

Seuraavia suositeltuja annoksia ei pida ylittaa.

Aikuiset:



Suositeltu annos aikuisille on 50 mg:n kerta-annos. Jotkut potilaat voivat tarvita 100 mg:n
annosta.

Vaikka sumatriptaanin suositeltu suullinen annos on 50 mg, on otettava huomioon, etta
migreenikohtausten vakavuus vaihtelee seka yksittaisen potilaan etta eri potilaiden kohdalla.

Jos potilas ei reagoi sumatriptaanin ensimmaiseen annokseen, toista annosta ei pida ottaa
saman kohtauksen aikana. Sumatriptaania voidaan kayttdd myohempien kohtausten hoitoon.
Jos oireet katoavat ensimmadiselld annoksella mutta uusiutuvat myéhemmin, 1 tai 2
lisdannosta voidaan ottaa seuraavien 24 tunnin aikana, jos annoksilla on vahint&an 2 tunnin
vali eikd 300 mg:aa yliteta tana aikana.

Lapset (alle 12-vuotiaat)
Sumatriptaania ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, silla sen kaytt6a lapsilla ei ole tutkittu.

Nuoret (12-17-vuotiaat)
Sumatriptaanin tehoa nuorille ei ole voitu osoittaa talle ikaryhmalle tehdyissa kliinisisséa
tutkimuksissa. Siksi kayttoa nuorille ei suositella (ks. 5.1).

lakkaat potilaat

Sumatriptaanin kaytosta yli 65-vuotiaille potilaille on rajoitetusti kokemusta. Laakevalmisteen
farmakokinetiikkaa idkkaille potilaille ei ole tutkittu riittdvasti. Sumatriptaanin kayttoad yli 65-
vuotiaille ei suositella, ennen kuin lisaa kliinista tietoa on kaytettavissa.

Maksan vajaatoiminta
Potilaat, joilla on lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta: pienié 25 - 50 mg annoksia on
harkittava potilaille, joilla on lievé tai kohtalainen maksan vajaatoiminta.

Munuaisten vajaatoiminta
Katso kohta 4.4.

Antotapa
Tabletit tulee niella kokonaisina veden kera.
Tabletit voidaan my6s murskata ja liettdd nesteeseen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys sumatriptaanille tai jollekin sen apuaineista (ks. 4.4).

Aiempi sydaninfarkti tai diagnosoitu sepelvaltimotauti, Prinzmetalin angina /
sepelvaltimoiden spasmi, alaraajojen valtimotauti tai iskeemisen sydansairauden oireet.

- Aiempi aivoverisuonitauti tai aiemmat T1A-kohtaukset.
- Vaikea maksan vajaatoiminta.
- Kohtalainen tai vaikea hypertensio ja lieva hoitamaton hypertensio.

- Ergotamiinin tai ergotamiinin johdosten (metysergidi mukaan luettuna) ja sumatriptaanin
yhteiskayttd on vasta-aiheista (ks. 4.5).



Samanaikainen hoito reversiibeleilld (esim moklobemidi) tai irreversiibeleilld (esim.
selegiliini) MAO-estdjilla ja sumatriptaanilla on vasta-aiheista. Sumatriptaania ei saa kayttaa
2 viikon kuluessa siité, kun hoito irreversiibelilla MAO-estdjall& on lopetettu.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Sumatriptan Actavis -tabletteja tulee kayttaa vain tapauksissa, joissa migreenidiagnoosi on
varma.

Sumatriptan Actavista ei ole tarkoitettu hemiplegiseen, basilaariseen tai oftalmoplegiseen
migreeniin.

Kuten muissa akuutin migreenin hoidoissa, vakavat neurologiset tilat on suljettava pois ennen
kuin hoidetaan potilasta, jolla on tuore migreenidiagnoosi, tai migreenipotilaita, joilla on
epéatyypillisia oireita.

On otettava huomioon, ettd migreenipotilailla voi olla lisdantynyt riski
aivoverenkiertohairidihin, kuten aivohalvaukseen tai TI1A-kohtauksiin.

Sumatriptaanin ottamisen jalkeen voi ilmeta ohimenevié oireita, varsinkin rintakipua ja -
puristusta, joka voi olla voimakasta ja sateilld kaulaan (ks. 4.8). Jos on aihetta epailld, etta
nadma oireet ovat merkki iskeemisesta sydansairaudesta, sumatriptaanihoito on keskeytettava
ja oireet on tutkittava asiaankuuluvasti.

Sumatriptaania ei pidé antaa potilaille, joilla on iskeemisen sydansairauden kehittamisriski,
kuten paljon tupakoiville ja paljon nikotiinikorvausvalmisteita kayttaville, ennen kuin sydan-
ja verisuonitaudin poissulkeva arviointi on tehty (ks. 4.3). Tama tulisi ottaa erityisesti
huomioon, kun valmistetta maérataan postmenopausaalisille naisille ja yli 40-vuotiaille
miehille, joilla on n&it4 riskitekijoitd. Tallainen tutkimus ei kuitenkaan tunnista kaikkia
potilaita, joilla on sydansairaus. Erittdin harvinaisissa tapauksissa vakavia kardiovaskulaarisia
haittoja on ilmennyt sellaisilla potilailla, joilla ei ole taustalla olevaa sydansairautta.

Valmisteen myyntiin tuomisen jalkeen on harvoin raportoitu potilaista, joille on tullut
serotoniinioireyhtyma (johon sisaltyvat mielentilan muuttuminen, autonomisen hermoston
epéavakaus ja neuromuskulaariset poikkeavuudet) selektiivisen serotoniinin takaisinoton
estijan (SSRI) ja sumatriptaanin k&yton jalkeen. Serotoniinioireyhtymaa on raportoitu
triptaanien sekd serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI) yhteisk&yton
jalkeen.

Jos samanaikainen hoito sumatriptaanilla ja jollakin SSRI/SNRI-valmisteella on Kkliinisesti
perusteltua, potilasta on tarkkailtava asianmukaisesti (ks. 4.5).

Varovaisuutta on noudatettava, kun sumatriptaania annetaan potilaille, joiden tila, kuten
maksan tai munuaisten vajaatoiminta, voi vaikuttaa sumatriptaanin imeytymiseen,
aineenvaihduntaan tai erittymiseen.

Sumatriptaania on annettava varoen potilaille, joilla on aiemmin ollut epilepsia tai
aivovamma, joka alentaa epilepsiakynnysta, sill4 sumatriptaanin yhteydessé on raportoitu
epilepsiakohtauksista (ks. 4.8).



Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys sulfonamideille, saattavat saada sumatriptaanisia
allergisia reaktioita, jotka vaihtelevat ihon yliherkkyysreaktioista anafylaksiaan. Todisteet
ristiallergiasta ovat rajoitetut. Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava, kun sumatriptaania
maarataan naille potilaille.

Jos triptaaneja ja makikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltavia rohdosvalmisteita
kéytetddn yhdessd, voi haittavaikutusten riski kasvaa.

Minka tahansa paansarkylaakkeen pitkaaikainen kayttd voi pahentaa oireita. Jos téllainen
tilanne koetaan tai sitd epaillaan, on kaannyttava laékarin puoleen ja hoito on keskeytettava.
Sarkylaékepaansarkydiagnoosia on syyté epailla potilailla, joilla on usein tai péivittain
paansarkya paansarkyladkkeiden saannollisestd kaytosta huolimatta (tai sen takia).

Sumatriptan Actaviksen suositeltua annosta ei pida ylittaa.

Tabletti siséltda laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on jokin seuraavista harvinaisista
perinnollisista hairidista, ei pida kayttaa tata ladkeainetta: galaktoosi-intoleranssi,
saamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio.

45 Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Sumatriptan Actavisilla ei ole yhteisvaikutusta propranololin, flunaritsiinin, pitsotifeenin tai
alkoholin kanssa.

Tiedot yhteisvaikutuksesta ergotamiinia sisaltavien ladkevalmisteiden kanssa ovat rajoitetut.
Y hteisk&ytt0 on vasta-aiheista, silla siihen liittyy sepelvaltimospasmin teoreettinen riski.

Aikaa, joka tulisi jattaa ndiden kahden valmisteen kdyton valiin, ei tunneta, vaan se riippuu
sekd annoksesta ettd kaytetystd ergotamiinivalmisteesta. Vaikutukset voivat olla riippuvuutta
aiheuttavia. Sumatriptaania ei pidd antaa, ennen kuin vahintdan 24 tuntia on kulunut siitd, kun
potilas on ottanut ergotamiinia sisaltdvaa tuotetta. Ergotamiinituotetta puolestaan ei pida
antaa, ennen kuin 6 tuntia on kulunut sumatriptaanin ottamisesta (ks. 4.3).

Sumatriptaanin ja MAO-estdjien valilla voi ilmeté yhteisvaikutusta, ja niiden yhteiskaytto on
vasta-aiheista (ks. 4.3). Valmisteen myyntiin asettamisen jalkeen on harvoin raportoitu
potilaista, joille on tullut serotoniinioireyhtyma (johon siséltyvat mielentilan muuttuminen,
autonomisen hermoston epdvakaus ja neuromuskulaariset poikkeavuudet) SSRI-valmisteiden
ja sumatriptaanin kayton jalkeen ). Triptaanien sekd serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estdjien (SNRI) yhteiskayton jalkeen on raportoitu serotoniinioireyhtymaa (ks.
4.4).

Sumatriptaanin ja litiumin yhteiskdyttoon voi myos liittyyé serotoniinioireyhtyman riski.
4.6 Raskaus ja imetys
Valmisteen myyntiin asettamisen jélkeen on saatu tietoja yli 1 000 raskaudesta, joissa

altistuminen sumatriptaanille tapahtui ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana. Vaikka
tiedot ovat riittaméattdmaét johtopaétosten tekoon, niissé ei ole osoitusta synnynnaisten



kehityshairididen lisd&ntyneesté riskistd. Kokemus sumatriptaanihoidosta toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana on rajoitettua.

Eldintutkimukset eivét osoita suoria teratogeenisia vaikutuksia tai haitallisia vaikutuksia
perinataaliseen tai postnataaliseen kehitykseen. Vaikutusta on kuitenkin voinut olla kanin
sikididen eloonjaantiin (ks. 5.3).

Raskaana olevia naisia tulisi hoitaa sumatriptaanilla vain, jos aidin odotettu hyéty on
suurempi kuin sikion mahdollinen riski.

Sumatriptaani erittyy rintamaitoon sen jalkeen, kun sita on annettu ihonalaisesti. Vaikutusta
lapseen tulee véhentaa valttamalla imetystd 24 tuntia sumatriptaanihoidon jalkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Sumatriptaanin vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tehty tutkimuksia.
Uneliaisuutta voi ilmetd migreenipotilaalla migreenikohtauksen tai sumatriptaanihoidon takia.
Tama voi vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai kdyttaa koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan alla elimiston jéarjestelmien ja esiintymistiheyden mukaan.
Esiintymistineys mééritelladn seuraavasti: erittéin yleiset (>1/10), yleiset (>1/100, <1/10),
melko harvinaiset (>1/1000, <1/100), harvinaiset (>1/10 000, <1/1 000), erittdin harvinaiset
(<1/10 000), ei tietoa (ei voida arvioida kaytettavissa olevien tietojen perusteella).

Kliiniset tutkimustiedot:

Hermosto
Yleiset: Aistihairiot, kuten tuntoharhat ja heikentynyt tunto, huimaus, uneliaisuus.

Verisuonisto
Yleiset: Ohimeneva verenpaineen kohoaminen heti hoidon jalkeen.
Kuumat aallot.

Ruuansulatuskanava
Y leiset: Pahoinvointi ja oksentelu; suhdetta sumatriptaaniin ei ole kuitenkaan osoitettu.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Y leiset: Painon tunne (yleensd ohimenevd, mutta voi olla voimakas ja vaihdella sijainniltaan,
joka voi olla rintakehd tai kaula).

Yleisoireet

Yleiset: Kipu, kuuman tai kylmén tunne, paine tai kireys (ndmé oireet ovat yleensé
ohimenevid ja saattavat olla voimakkaita sekd vaihdella sijainniltaan, joka voi olla rinta tai
kaula). Heikkous ja vasymys (molemmat oireet ovat yleenséd voimakkuudeltaan lievié tai
kohtalaisia seké& ohimenevid)

Tutkimukset
Hyvin harvinaiset: VVahéiset hairiét maksantoimintakokeissa.



Myvyntiin asettamisen jalkeiset tiedot

Immuunijérjestelma
Hyvin harvinaiset: Yliherkkyysreaktiot vaihtelevat ihon yliherkkyysoireista anafylaksiaan.

Hermosto

Hyvin harvinaiset: Epilepsiakohtaukset. VVaikka joillakin néistéa potilaista on aiemmin ollut
epilepsiaa tai jokin epilepsiakohtauksille altistava elimellinen vamma, on myos raportteja
potilaista, joilla ei ole mitdéan selvasti altistavia tekijoita. Silmavarve, skotooma, vapina,
dystonia.

Silmt
Hyvin harvinaiset: Valkynté, heikkonakdisyys, naén heikkeneminen. Nd6n menetys, mukaan
lukien pysyvé ndon heikkeneminen. Myds itse migreenikohtaus voi aiheuttaa nakohairioita.

Sydan

Hyvin harvinaiset: Bradykardia, takykardia, sydamentykytys, syddmen rytmihairiét,
ohimenevat iskeemiset EKG-muutokset, sepelvaltimotauti, angina tai sydaninfarkti (ks. 4.3 ja
4.4).

Verisuonisto
Hyvin harvinaiset: Hypotensio, Raynaud'n oireyhtyma.

Ruuansulatuskanava
Hyvin harvinaiset: Iskeeminen koliitti.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Hyvin harvinaiset: Niskajaykkyys.

4.9. Yliannostus

Potilaat ovat saaneet enintddn 12 mg sumatriptaania ihonalaisena kertainjektiona ilman mitéén
merkittavid haittavaikutuksia. Satunnaisten sumatriptaaniannosten, jotka ovat ylil6 mg
ihonalaisesti annettuna ja 400 mg suun kautta, ei pitdisi aiheuttaa muita kuin kohdassa 4.8
mainittuja haittavaikutuksia.

Y liannostustapauksessa potilasta on tarkkailtava vahintdan 10 tuntia ja hanelle on annettava
oireiden mukaista hoitoa.

Hemodialyysin tai peritoneaalidialyysin vaikutusta sumatriptaanin pitoisuuksiin plasmassa ei
ole dokumentoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Migreenilddkkeet, seletiiviset serotoniini (5-HT;) agonistit,
ATC-koodi: N0O2CCO01.



Sumatriptaani on vaskulaaristen 5-hydroksitryptamiini-1-reseptorien selektiivinen agonisti,
jolla ei ole vaikutusta muihin 5HT-reseptoreihin. T&mén tyyppisté reseptoria esiintyy l&hinna
paan verisuonissa. Sumatriptaani supistaa elaimilla selektiivisesti paanvaltimoverenkiertoa,
joka vie verta ekstra- ja intrakraniaalisiin kudoksiin, kuten aivokalvoihin. Naiden verisuonien
laajenemista pidetdén ihmisten migreenin taustalla olevana syyna. Eldintutkimusten
perusteella voi olettaa, ettd sumatriptaani estdd kolmoishermotoimintaa. Molemmat
mekanismit (padénvaltimoiden supistuminen ja kolmoishermotoiminnan estdminen) voivat
osallistua sumatriptaanin vaikutukseen ihmisill&. Kliininen vaste alkaa noin 30 minuutin
kuluttua 100 mg:n suullisen annoksen ottamisesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta otettu sumatriptaani imeytyy nopeasti, ja 70 % huippupitoisuudesta plasmassa
saavutetaan 45 minuutin aikana. Suun kautta otetun 100 mg:n annoksen jalkeen plasman
enimmmaispitoisuus on keskimaarin 54 ng/ml. Suun kautta otetun ladkeen biologinen
hyotyosuus on keskiméarin 14 %, miké& johtuu osittain presysteemisesté aineenvaihdunnasta
ja osittain epataydellisestd imeytymisesta.

Eliminaation puoliintumisaika on noin 2 tuntia.

Plasman proteiinin sitoutuminen on véhaista (14 - 21 %), ja jakautumistilavuus on
keskimaérin 170 litraa. Plasman kokonaispuhdistuma on keskimé&érin noin 1 160 ml/min, ja
munuaisten plasman puhdistuma on keskimaarin noin 260 ml/min. Munuaisten ulkopuolinen
puhdistuma kasittad 80 % kokonaispuhdistumasta, mika osoittaa, ettd sumatriptaani
eliminoituu pééasiassa metaboloitumalla. Téarkein metaboliitti, sumatriptaanin
indolietikkahappoanalogi, erittyy pééasiassa virtsaan, missa se on vapaana happona ja
glukuronidikongugaattina. Metaboliitilla ei ole tunnettua 5HT;- tai 5HT,-vaikutusta. Muita
metaboliitteja ei ole tunnistettu. Migreenikohtaukset eivat nayté vaikuttavan merkittavasti
suun kautta otetun sumatriptaanin farmakokinetiikkaan.

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rottien hedelmallisyystutkimuksessa, jossa annokset olivat ihmisille kaytettyja
enimmaisannoksia selvasti suurempia, havaittiin onnistuneiden hedelméittymisten
vahenemistd. Kaneilla havaittiin alkiokuolleisuutta, johon ei liittynyt selvié teratogeenisia
puutoksia. Néiden 16yddsten merkitysta ihmiselle ei tunneta.

Sumatriptaanilla ei ollut genotoksista eik& karsinogeenista vaikutusta in vitro- eika
eldinkokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

Laktoosimonohydraatti

Kroskarmelloosinatrium
Laktoosi, vedetdn



Selluloosa, mikrokiteinen
Magnesiumstearaatti

Tabletin paallyste:

Laktoosimonohydraatti

Mannitoli

Titaanidioksidi (E 171)

Talkki

Triasetiini

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei edellyté erityisié sailytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Léapipainopakkauset, PVVC/alumiini tai PVC/PVDC/alumiini: 2, 3, 4, 6, 12, 18 ja 24 tablettia
HDPE-tablettipurkit, joissa on LDPE-kansi: 2, 3, 4, 6, 12, 18 ja 24 tablettia
Kaikki pakkauskoot eivat valttdmatta ole myynnissa.

6.6 Kaytto- ja kasittely- seka havittamisohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Actavis Group PTC ehf.,

Reykjavikurvegi 76-78,

220 Hafnarfjordur,
Islanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO
50 mg: 23237
100 mg: 23238

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
26.10.2007



