PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Damigra 10 mg ndsspray, l6sning

Damigra 20 mg nasspray, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

10 mg nasspray
Endos spray for nasal administrering. Spray med 10 mg sumatriptan i 0,1 ml buffrad

vattenlosning/dos.

20 mg nésspray
Endos spray for nasal administrering. Spray med 20 mg sumatriptan i 0,1 ml buffrad

vattenldsning/dos.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Néasspray, l6sning.

Genomskinlig och farglds eller gul 16sning, i en glashehallare innesluten i en endos nasspraybehallare.
Ldsningen &r buffrad till pH 5,5.

Nassprayen &r endast avsedd for engangsbruk.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Damigra ar avsedd for akut behandling av migrdn med eller utan aura.
4.2  Dosering och administreringssatt

Damigra nésspray ska ej anvandas profylaktiskt. Rekommenderad dos av Damigra ska inte
Overskridas.

Damigra rekommenderas som monoterapi for akut behandling av migrén och ska ej ges samtidigt med
ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) (se avsnitt 4.3).

Damigra bor tas vid forsta tecknet pa migranhuvudvark. Effekten ar lika god d&ven om Damigra tas
senare.

Vuxna (18 ar och aldre)
Den optimala dosen &r 20 mg for administrering i en nasborre. Pa grund av inter- och intraindividuella

variationer, bade vad géller migranattackerna och absorptionen av sumatriptan, kan en dos pa 10 mg
vara tillrécklig for vissa patienter.



Om effekten av en forsta dos uteblir ska inte samma attack behandlas med ytterligare en dos. Attacken
kan dock behandlas med paracetamol, acetylsalicylsyra eller NSAID lakemedel. Damigra kan tas vid
nastkommande attacker.

Om migransymtomen avklingar efter en forsta dos, men senare aterkommer kan dosen upprepas en
gang inom 24 timmar. Minst tva timmar maste dock ha forflutit mellan doserna.

Maximalt far tva doser Damigra 20 mg nasspray anvandas per 24 timmar.

Ungdom (12-17 ar)

Ordination av sumatriptan till ungdomar ska ske via lakare med sérskild erfarenhet av behandling av
migran och utifran nationella riktlinjer.

Den rekommenderade dosen Damigra nasspray ar 10 mg for administrering i en nésborre.

Om effekten av en forsta dos uteblir ska inte samma attack behandlas med ytterligare en dos. Attacken
kan dock behandlas med paracetamol, acetylsalicylsyra eller NSAID lakemedel. Damigra kan tas vid

nastkommande attacker.

Om migransymtomen avklingar efter en forsta dos, men senare aterkommer kan dosen upprepas en
gang inom 24 timmar. Minst tva timmar maste dock ha forflutit mellan doserna.

Maximalt far tva doser Damigra 10 mg nasspray anvandas per 24 timmar.

Barn (under 12 ar)

Damigra nasspray rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom data saknas betraffande sakerhet
och effekt.

Aldre (6ver 65 &r)

Erfarenhet saknas for anvandning av Damigra nasspray till patienter ver 65 ar. Farmakokinetiken hos
aldre patienter ar ofullstandigt studerad, varfor sumatriptan inte rekommenderas i avvaktan pa att
ytterligare dokumentation foreligger.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot sumatriptan eller mot n&got hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Sumatriptan ska ej ges till patienter som haft hjartinfarkt eller har ischemisk hjéartsjukdom,
koronarkarlsspasm (Prinzmetals angina), perifer kérlsjukdom, eller har symtom/tecken pa ischemisk
hjartsjukdom.

Sumatriptan ska ej ges till patienter med anamnes pa cerebrovaskular sjukdom (CVA) eller transitorisk
ischemisk attack (TIA).

Sumatriptan ska ej ges till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Sumatriptan ar kontraindicerat till patienter med medelsvar eller svar hypertoni samt mild
okontrollerad hypertoni.

Samtidig anvandning av ergotamin, derivat av ergotamin (inklusive metysergid) eller nagon
triptan/5-hydroxitryptamin-1 (5-HT,) receptoragonist &r kontraindicerad (se avsnitt 4.5.).

Samtidig behandling med monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) och sumatriptan ar
kontraindicerad.

Damigra ska ej ges inom 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-hdammare.



4.4  Varningar och forsiktighet

Damigra nasspray ska endast anvéndas i de fall migrandiagnosen &r helt sékerstalld. Sumatriptan ar
inte indicerat vid hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk migran.

Innan behandling med sumatriptan bor potentiellt allvarliga neurologiska tillstand uteslutas (t.ex.
CVA, TIA) om patienten uppvisar atypiska symtom eller om denne inte har fatt en lamplig diagnos for
sumatriptan-anvéndning.

Efter intag av sumatriptan kan dvergaende symtom forekomma sasom brostsmarta och tranghetskansla
som kan vara intensiva och strala upp mot svalget (se avsnitt 4.8). Vid misstanke om att sadana
symtom kan tyda pa ischemisk hjartsjukdom ska behandlingen med sumatriptan avbrytas och adekvat
utredning ombesdrjas.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom, inklusive patienter
som ar storrokare eller anvander nikotinerséttningsmedel, utan att en utvardering av eventuell
kardiovaskular sjukdom forst gors (se avsnitt 4.3). Detta bor speciellt beaktas vid forskrivning till
postmenopausala kvinnor, eller man 6ver 40 ar med dessa riskfaktorer. Denna utvardering identifierar
dock inte alla patienter med hjartsjukdom. Aven hos patienter utan underliggande hjartsjukdom har i
mycket sallsynta fall allvarliga kardiovaskulara sjukdomstillstand intraffat samt dven hos ungdomar
(se avsnitt 4.8).

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

Det foreligger séllsynta fallrapporter som beskriver patienter med serotonergt syndrom (inklusive
forandrat sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskulara symtom) vid samtidig behandling
med selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och sumatriptan. Serotonergt syndrom har
rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och serotoninnoradrenalinaterupptagshammare
(SNRI).

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

Forsiktighet bor iakttas nar sumatriptan administreras till patienter med sjukdomstillstand, som
patagligt kan paverka absorption, metabolism eller utséndring av sumatriptan, t ex forsamrad lever-
(mild till mattlig nedsattning (Child Pugh grad A eller B); se avsnitt 5.2) eller njurfunktion (se
avsnitt 5.2).

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med anamnes pa epileptiska anfall eller andra
riskfaktorer som sénker kramptroskeln, eftersom krampanfall har rapporterats i samband med
sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kand dverkanslighet for sulfonamider kan reagera pa sumatriptan med en allergisk
reaktion som kan variera fran 6verkanslighet i huden till anafylaxi. Belagg for korsoverkanslighet ar
begransad men forsiktighet ska anda iakttas innan sumatriptan ges till dessa patienter.

Vid samtidig anvandning av triptaner och vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort
(Hypericum perforatum) kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Langvarigt bruk av smartstillande medel mot huvudvark kan forvarra denna. Om detta tillstand
foreligger eller misstanks, bor patienten soka lakarhjalp och behandlingen avbrytas. Diagnosen LKDH
(lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark) bér misstdnkas hos patienter, som har frekvent eller
daglig huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbundet bruk av lakemedel mot huvudvark.



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Sumatriptan interagerar ej med propranolol, flunarizin, pizotifen eller alkohol.

Endast begransad information foreligger vad galler interaktion med ldkemedel som innehaller
ergotamin eller annan triptan/5-HT, receptoragonist. Samtidig anvandning ar kontraindicerad da det
finns en teoretisk 0kad risk for spasm i koronarkérlen (se avsnitt 4.3).

Tiden som bor forflyta mellan bruket av sumatriptan och lakemedel som innehaller ergotamin eller
annan triptan/5-HT, receptoragonist &r inte kand. Den ar bade beroende av dosen och vilken typ av
produkt som anvands. Effekten kan vara additiv. Det bor ga minst 24 timmar efter att patienten tagit
ett lakemedel som innehaller ergotamin eller annan triptan/5-HT; receptoragonist innan sumatriptan
ges. Omvant ska ergotaminlakemedel ej ges inom 6 timmar efter sumatriptan och efter minst

24 timmar innan annan triptan/5-HT; receptoragonist ges.

Interaktion kan foreligga mellan sumatriptan och MAO-hdmmare, varfér samtidig anvandning ar
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Det finns séllsynta rapporter som beskriver patienter med symtom 6verensstimmande med serotonergt
syndrom (inklusive forandrat sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskulara symtom) efter
intag av SSRI och sumatriptan. Serotonergt syndrom har ocksa rapporterats vid samtidig behandling
med triptaner och SNRI (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Efter sumatriptans godkannande finns data fran mer an 1 000 graviditeter med exposition for
sumatriptan under forsta trimestern tillgangliga. Aven om informationen ar otillracklig for definitiva
slutsatser pekar den inte pa en 6kad risk for kongenitala defekter. Erfarenhet av behandling med
sumatriptan under andra och tredje trimestern ar begransad.

Utvardering av studier pa forsoksdjur ger varken hallpunkter for direkt teratogena effekter eller
skadliga effekter pa den peri- och postnatala utvecklingen. Emellertid kan livsdugligheten hos
kaninfoster paverkas (se avsnitt 5.3).

Behandling med sumatriptan till gravida kvinnor bor endast komma ifrga dar man bedomer att den
forvantade effekten hos modern dvervager eventuell risk hos fostret.

Amning

Sumatriptan passerar 6ver i modersmjdélk med genomsnittliga relativa barndoser pa < 4 % efter
administrering av en engangsdos av sumatriptan. For att minska paverkan pa barnet bér amning
undvikas upp till 12 timmar efter behandling med sumatriptan. Brostmjolk som pumpats ut under
dessa 12 timmar ska kasseras.

Det har forekommit rapporter om smarta i brésten och/eller smarta i brostvartan efter anvandning av
sumatriptan hos ammande kvinnor (se avsnitt 4.8). Smartan var vanligtvis 6vergaende och forsvann
efter 3 till 12 timmar.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har genomforts betraffande effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
Dasighet kan drabba en migranpatient pa grund av migranattacken eller behandlingen med
sumatriptan. Detta kan paverka formagan att kora bil eller handha maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt

féljande indelning: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100), séallsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan



inte beraknas utifran tillgangliga data). En del av symptomen som rapporterats som biverkningar kan

vara associerade med migransymtomen.

Biverkningarna som rapporterats for vuxna har ocksa observerats hos ungdomar. Dessa biverkningar
inkluderar mycket séllsynta rapporter om kranskéarlsspasm och hjértinfarkt (se avsnitt 4.4).

Immunsystemet
Ingen kand frekvens:

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga:
Vanliga:

Ingen kand frekvens:

Ogon
Ingen kand frekvens:

Hjartat
Ingen kand frekvens:

Blodkarl
Vanliga:

Ingen ké&nd frekvens:

Overkanslighetsreaktioner, som varierar
fran kutan Gverkanslighetsreaktion (som
t.ex. urtikaria) till anafylaxi.

Smakrubbning/obehaglig smak.

Yrsel, dasighet, kanselstrningar sasom
parestesi och hypoestesi.

Krampanfall, &ven om vissa av dessa patienter har
antingen anamnes pa epileptiska anfall eller har andra
tillstand som predisponerar for sadana finns det ocksa
rapporter om patienter utan nagra uppenbara
predisponerande faktorer. Tremor, dystoni, nystagmus,
skotom.

Flimmer, dubbelseende, nedsatt syn. Synbortfall
inklusive rapporter om permanenta syndefekter.
Emellertid kan sjalva migranattacken ge upphov till
synstorningar.

Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjartarytmier,
overgaende ischemiska EKG-forandringar, spasm i
hjartats koronarkarl, angina, hjartinfarkt (se
avsnitt 4.3 samt 4.4).

Overgéende blodtrycksforhojning strax efter
behandling. Flush.

Hypotension, Raynauds fenomen.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Vanliga:

Magtarmkanalen
Vanliga:

Ingen kand frekvens:

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mild, 6vergaende irritation eller brannande kansla i
nasa eller svalg samt n&sblddning. Dyspne.

Illamaende och krakningar har forekommit hos en del
patienter men det &r oklart om detta &r relaterat till
sumatriptan eller det underliggande tillstandet.

Ischemisk kolit, diarré, dysfagi.



Vanliga: Tyngdkansla (vanligtvis overgaende, kan vara intensiv
och ha varierande lokalisation inklusive brostkorgen
och svalget). Myalgi.

Ingen ké&nd frekvens: Nackstelhet, artralgi.

Reproduktionsorgan och brostkortel
Séllsynta: Smarta i brosten

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Vanliga: Smarta, kénsla av varme eller kold, tryck- eller
atstramningskansla (dessa ar vanligtvis dvergaende, kan
vara intensiva och ha varierande lokalisation inklusive
bréstkorgen och svalget). Kéansla av muskelsvaghet,
trotthet (bada dessa ar vanligtvis milda till mattliga i
intensitet och dvergaende).

Ingen kand frekvens: Aktiverad traumarelaterad smarta, aktiverad
inflammationsrelaterad smarta.

Undersokningar och provtagningar
Mycket séllsynta: Mindre forandringar pa levervéarden har observerats
sporadiskt.

Psykiatriska tillstand
Ingen kand frekvens: Angest.

Hud och subkutan véavnad
Ingen kand frekvens: Hyperhidros.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Enstaka doser av sumatriptan, upp till 40 mg nasalt, mer &n 16 mg subkutant och 400 mg oralt har ej
givit upphov till andra biverkningar an de uppréknade.

I kliniska studier har friska forsokspersoner fatt 20 mg sumatriptan nasalt tre ganger dagligen under
4 dagar utan patagliga biverkningar.

Om Overdosering intraffar ska patienten évervakas i minst tio timmar samt ges nodvéandig
symtomatisk behandling. Det finns ingen dokumentation om hur hemodialys eller peritonealdialys
paverkar plasmakoncentrationerna av sumatriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva 5-HT-1-receptoragonister, ATC-kod: NO2CCOL1.

Sumatriptan ar en selektiv vaskular 5-hydroxitryptamin-1 (5-HT.4) receptoragonist utan effekt pa
andra subtyper av 5-HT receptorer (5-HT, — 5-HT;). De vaskulara 5-HT4-receptorerna férekommer
framst i kraniella blodkérl och karlkonstriktion sker via dessa receptorer. Hos djur kontraherar
sumatriptan selektivt blodkéarl inom carotiscirkulationen utan att fordndra det cerebrala blodflodet. De
extra- och intrakraniella vavnaderna sasom hjarnhinnorna forsorjs med blod via arteria carotis.
Dilatation av och/eller édembildning i blodkarlen anses vara den underliggande mekanismen vid
migran hos manniska. Dessutom tyder djurexperimentella fynd pa att sumatriptan hammar
trigeminusnervens aktivitet. Bada dessa verkningsmekanismer (kraniell karlkonstriktion och hdmning
av trigeminusnervens aktivitet) kan bidra till sumatriptans effekt pa migran hos manniska.

En nasal dos pa 20 mg ger Klinisk effekt efter 15 minuter.

Sumatriptan nasspray kan vara sarskilt lamplig for patienter som lider av illamaende och krakningar
under migréanattacken.

Storleken av behandlingseffekten ar mindre hos ungdomar én hos vuxna.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Sumatriptan absorberas snabbt efter nasal administrering, mediantiden till maximal
plasmakoncentration hos vuxna ar 1,5 timme (varierande mellan 0,25 och 3 timmar) och 2 timmar hos
ungdomar (varierande mellan 0,5 och 3 timmar). Efter en 20 mg dos &r den genomsnittliga maximala
plasmakoncentrationen 13 ng/ml. Genomsnittlig biotillganglighet efter nasal tillférsel &r jamfort med
subkutan administrering cirka 16 %, delvis beroende pa pre-systemisk metabolism.

Plasmaproteinbindningen ar lag (14-21 %), och den genomsnittliga distributionsvolymen ar 170 liter.
Halveringstiden i eliminationsfasen ar cirka 2 timmar. Genomsnittlig total plasmaclearance ar omkring
1 160 ml/min och genomsnittlig renal plasmaclearance ar ungefar 260 ml/min.

En farmakokinetisk studie pa ungdomar (12-17 ar) indikerade att medelvardet av maximal
plasmakoncentration var 13,9 ng/ml och medelvérdet for halveringstiden i eliminationsfasen var cirka
2 timmar efter nasal tillforsel av 20 mg. Data fran farmakokinetisk populationsanalys indikerade att
bade clearence och distributionsvolym 6kar med kroppsvolym hos ungdomar, vilket medfér hogre
exponering hos ungdomar med Iag kroppsvikt.

Cirka 80 % av total clearance utgors av extrarenal clearance. Sumatriptan elimineras huvudsakligen
genom oxidativ metabolism som ar medierad av monoaminoxidas A. Huvudmetaboliten, en
indol&ttiksyraanalog av sumatriptan, utséndras huvudsakligen i urinen som fri syra och som
konjugerad glukuronid. Metaboliten har ingen kénd 5-HT; eller 5-HT, aktivitet. Ovriga metaboliter
har inte identifierats. Sumatriptans farmakokinetik efter nasal administrering forefaller ej &ndras under
pagaende migranattack.

Sarskilda populationer

Aldre (6ver 65 &r)
Kinetiken hos aldre patienter ar inte tillrackligt studerad for att kunna bedéma om det féreligger
eventuella skillnader i kinetik mellan aldre och yngre individer.

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for sumatriptan efter en oral dos (50 mg) och en subkutan dos (6 mg) studerades
hos 8 patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedsattning, matchade avseende kén, alder och vikt
med 8 friska personer. Efter en oral dos fordubblades nastan sumatriptans plasmaexponering (AUC
och Cpax) (6kning med cirka 80 %) hos patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedséttning
jamfort med kontrollpersonerna med normal leverfunktion. Det var ingen skillnad mellan patienterna



med leverfunktionsnedséttning och kontrollpersonerna efter den subkutana dosen. Detta antyder att
mild till mattlig leverfunktionsnedsattning minskar presystemisk clearance och okar
biotillgangligheten och exponeringen for sumatriptan jamfort med friska personer.

Efter oral administrering minskar presystemisk clearance hos patienter med mild till mattlig
leverfunktionsnedsattning och plasmaexponeringen uppmatt med C..x och AUC férdubblades nastan.
Da en del av en nasal spraydos svaljs kan ocksa patienter med mild till mattlig
leverfunktionsnedsattning ocksa ha en hogre exponering, men i lagre grad an vad som ses efter en oral
dosering (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Farmakokinetiken for sumatriptan hos patienter med svar leverfunktionsnedsattning har inte studerats
(se avsnitt 4.3 Kontraindikationer och avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

| studier som utforts med sumatriptan nasspray for att undersdka eventuell irriterande effekt i ndsa och
6gon sags ingen nasal irritation hos laboratoriedjur. Inte heller noterades nagon Ggonirritation nar
sprayen applicerades direkt i 6gonen hos kaniner.

Djurstudier betraffande akut och kronisk toxicitet visade inte nagra tecken pa toxiska effekter inom det
terapeutiska dosintervallet for manniska. I en fertilitetsstudie pa ratta minskade antalet lyckade
inseminationer nér djuren utsattes for doser som var klart 6ver maximala humandoser. Embryonal
letalitet noterades i kaninforsok utan att patagliga teratogena defekter framkom.

Sumatriptan gav inte upphov till genotoxisk eller carcinogen aktivitet i in vitro system; ej heller i
djurforsok.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Svavelsyra

Dinatriumfosfat (vattenfritt)

Kaliumdivatefosfat

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatska

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasbehallare (typ | Ph.Eur.) med gummipropp och applikator.

Damigra 10 mg nasspray: endosbehallare innehallande 0,1 ml 16sning.
Forpackning med 1, 2, 4, 6, 12 eller 18 endosbehallare.



Damigra 20 mg nasspray: endosbehallare innehallande 0,1 ml 16sning.
Forpackning med 1, 2, 4, 6, 12 eller 18 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10 mg: 67480
20 mg: 67481

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-06-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-04



