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PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETSNAMN
Imigran 25 mg suppositorium
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Imigran 25 mg suppositorier innehéllande 25 mg sumatriptan
For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Suppositorier
Vit, jdmn, homogen, torpedformad

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Imigran 25 mg suppositorier ar avsedda for akut behandling av migridn med eller utan aura.
De ar sarskilt lampliga for patienter som lider av illamaende och krikningar under
migrénattacken.

4.2 Dosering och administreringssatt

Imigran suppositorier ska ej anvéndas profylaktiskt. Rekommenderad dos av Imigran ska inte
Overskridas.

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

Imigran bor tas vid forsta tecknet pa migranhuvudvirk. Effekten ar lika god dven om Imigran
tas senare.

Vuxna (18 ar och dldre)
Den rekommenderade dosen for akut behandling av migrén ér ett suppositorium 25 mg for
rektal administrering.

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 preparat.

Imigran kan tas vid ndstkommande attacker.

Om migrdnsymtomen avklingar efter en forsta dos, men senare aterkommer kan dosen
upprepas en gang inom 24 timmar. Minst 2 timmar maste dock ha forflutit mellan doserna.

Maximalt far tva Imigran suppositorier 25 mg anvéndas per 24 timmar.
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Barn och ungdom (under 18 dr)
Sdkerheten och effekten for Imigran suppositorier har inte utviarderats hos barn och
ungdomar, varfor Imigran suppositorier inte rekommenderas till denna aldersgrupp.

Aldre (6ver 65 dar)
Sdkerhet och effekt for Imigran suppositorier har ej visats hos éldre.

4.3 Kontraindikationer

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

Sumatriptan ska ej ges till patienter som haft hjartinfarkt eller har ischemisk hjértsjukdom
koronarkérlsspasm (Prinzmetals angina) perifer karlsjukdom eller har symtom/tecken pa
ischemisk hjartsjukdom.

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

Sumatriptan ska ej ges till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

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

Samtidig anvindning av ergotamin, derivat av ergotamin (inklusive metysergid) eller nagon
triptan/5-hydroxitryptamin (5-HT);) receptoragonist dr kontraindicerad (se avsnitt 4.5.).

Samtidig behandling med monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) och sumatriptan &r
kontraindicerad.
Sumatriptan ska ej ges inom 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-hdmmare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Imigran suppositorier ska endast anvéndas i de fall migrdndiagnosen dr helt sékerstélld.
Sumatriptan &r inte indicerat vid hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk migrén.

Innan behandling med sumatriptan bor potentiellt allvarliga neurologiska tillstind uteslutas
(tex CVA, TTIA) om patienten uppvisar atypiska symtom eller om denne inte har fétt en
lamplig diagnos for sumatriptan-anvindning.

Efter intag av sumatriptan kan dvergdende symtom forekomma sdsom brostsmérta och
tranghetskénsla som kan vara intensiva och strala upp mot svalget (se avsnitt 4.8). Vid
misstanke om att sddana symtom kan tyda pd ischemisk hjirtsjukdom ska behandlingen med
sumatriptan avbrytas och adekvat utredning ombesorjas.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjirtsjukdom, inklusive
patienter som dr storrokare eller anvénder nikotinersittningsmedel, utan att en utvirdering av
eventuell kardiovaskuldr sjukdom forst gors (se avsnitt 4.3). Detta bor speciellt beaktas vid
forskrivning till postmenopausala kvinnor, eller mén 6ver 40 ar med dessa riskfaktorer.
Denna utvirdering identifierar dock inte alla patienter med hjirtsjukdom. Aven hos patienter
utan underliggande hjértsjukdom har i mycket séllsynta fall allvarliga kardiovaskuléra
sjukdomstillstdnd intréffat.
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Sumatriptan ska ges med forsiktighet dven till patienter med kontrollerad mild hypertoni
eftersom dvergdende stegring av blodtryck och perifert kiarlmotstdnd har observerats hos en
liten andel av dessa patienter (se avsnitt 4.3).

Det foreligger séllsynta fallrapporter som beskriver patienter med serotonergt syndrom
(inklusive fordndrat sinnestillstdnd, autonom instabilitet och neuromuskuldra symtom) vid
samtidig behandling med selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) och sumatriptan.
Seroronergt syndrom har rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och serotonin-
noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI).

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

Forsiktighet bor iakttas vid ordination av sumatriptan till patienter med sjukdomstillstand,
som kan péaverka absorption, metabolism eller utsondring av sumatriptan, t ex forsamrad
lever- (mild till mattlig nedsdttning (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 sédnker kramptroskeln, eftersom krampanfall har rapporterats i
samband med sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kénd 6verkénslighet for sulfonamider kan reagera pa sumatriptan med en
allergisk reaktion som kan variera frdn dverkénslighet i huden till anafylaxi. Beldgg for
korsoverkénslighet dr begransade men forsiktighet bor iakttas vid behandling med
sumatriptan hos dessa patienter.

Vid samtidig anvdndning av triptaner och naturlikemedel som innehéller johannesort
(hypericum perforatum) kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Langvarigt bruk av smirtstillande medel mot huvudvirk kan forvdrra denna. Om detta
tillstdnd foreligger eller misstéinks, bor patienten soka lakarhjéalp och behandlingen avbrytas.
Diagnosen LKDH (ldkemedelsassocierad kronisk daglig huvudvérk) bor misstankas hos
patienter, som har frekvent eller daglig huvudviérk trots (eller pd grund av) regelbundet bruk
av ladkemedel mot huvudvark.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Sumatriptan interagerar ej med propranolol, flunarizin, pizotifen eller alkohol.

Endast begridnsad information foreligger vad giller interaktion med ldkemedel som innehéller
ergotamin eller annan triptan/5-HT-receptoragonist. Samtidig anvéndning &r kontraindicerad
da det finns en teoretisk 6kad risk for spasm i koronarkérlen (se avsnitt 4.3).

Tiden som bor forflyta mellan bruket av sumatriptan och ldkemedel som innehéller ergotamin
eller annan triptan/5-HT-receptoragonist dr inte kind. Den dr bdde beroende av dosen och
vilken typ av produkt som anvénds. Effekten kan vara additiv.

Det bor gé minst 24 timmar efter att patienten tagit ett likemedel som innehaller ergotamin
eller annan triptan/5-HT;-receptoragonist innan sumatriptan ges. Omvént ska
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ergotaminpreparat 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, varfor samtidig anvandning
ar kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Det finns séllsynta rapporter som beskriver patienter med symtom verensstimmande med
serotonergt syndrom (inklusive fordndrat sinnestillstand, autonom instabilitet och
neuromuskuldra 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 Imigrans godkdnnande finns data frdn mer &n 1000 graviditeter med exposition for
sumatriptan under forsta trimestern tillgéingliga. Aven om informationen #r otillricklig for
definitiva slutsatser pekar den inte pa en 6kad risk for kongenitala defekter. Erfarenhet av
behandling med sumatriptan under andra och tredje trimestern ar begriansad.

Utvérdering av studier pd forsoksdjur ger varken héllpunkter 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 ifrdga dar man bedomer att den forvintade effekten hos
modern dvervéger eventuell risk hos fostret.

Amning

Sumatriptan passerar 6ver i modersmjolk efter subkutan administrering.

For att minska paverkan pé barnet bor amning undvikas upp till 12 timmar efter behandling
med sumatriptan. Brostmjolk som pumpats ut under dessa 12 timmar ska kasseras.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har genomforts betrdffande effekter pd formagan att kora bil eller anvinda
maskiner. Désighet kan drabba en migrénpatient pd grund av migranattacken eller
behandlingen med sumatriptan. Detta kan paverka férmagan att kora bil eller handha
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras
enligt foljande indelning: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(>1/1000, <1/100), sdllsynta (>1/10000, <1/1000) och mycket sédllsynta (<1/10000), ingen
kiand frekvens (kan inte berdknas utifran tillgdngliga data). En del av symptomen som
rapporterats som biverkningar kan vara associerade med migransymtomen.

Immunsystemet
Ingen kind frekvens Overkénslighetsreaktioner, som varierar fran kutan
overkénslighetsreaktion (som t ex urticaria) till anafylaxi.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga Yrsel, dasighet, kénselstorningar som parestesi och hypoestesi.
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Ingen kénd frekvens Krampanfall. Aven om vissa av dessa patienter har antingen
anamnes pa epileptiska anfall eller organskada som predisponerar
for sddana, finns det ocksa rapporter om patienter utan nagra
uppenbara predisponerande faktorer.

Tremor, dystoni, nystagmus, skotom.

Ogon

Ingen kénd frekvens Flimmer, dubbelseende, nedsatt syn. Synbortfall inklusive
rapporter om permanenta syndefekter. Emellertid kan sjélva
migrénattacken ge upphov till synstdrningar.

Hjiirtat

Ingen kénd frekvens Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjartarytmier, 6vergdende
ischemiska EKG-fordndringar, spasm i hjértats koronarkérl,
angina, hjirtinfarkt (se avsnitt 4.3 och 4.4)

Blodkiirl )

Vanliga Overgédende blodtrycksforhdjning strax efter behandling. Flush.

Ingen kénd frekvens Hypotension. Raynauds fenomen.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Vanliga Dyspneé.
Magtarmkanalen
Vanliga Illamaende och kriakningar har forekommit hos en del patienter

men det dr oklart om detta &r relaterat till sumatriptan eller det
underliggande tillstdndet.

Ingen kind frekvens Ischemisk kolit. Diarré

Muskoskeletala systemet och bindvdiy
Vanliga Tyngdkénsla (vanligtvis 6vergdende, kan vara intensiv och ha
varierande lokalisation inklusive brostkorgen och svalget). Myalgi.

Ingen kind frekvens Nackstelhet. Artralgi

Allméiinna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Vanliga Smarta, kidnsla av varme eller kold, tryck- eller tstramningskénsla
(dessa ir vanligtvis 6vergdende, kan vara intensiva och ha
varierande lokalisation inklusive brostkorgen och svalget). Kénsla
av muskelsvaghet, trotthet (bada dessa ar vanligtvis milda till
mattliga 1 intensitet och dvergdende).

Undersokningar
Mycket séllsynta Mindre fordndringar pd levervédrden har observerats sporadiskt.
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Psykiska storningar
Ingen kénd frekvens Angest

Hud och subkutan vivnad
Ingen kénd frekvens Hyperhidros

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och
sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Enstaka doser av sumatriptan, upp till 200 mg rektalt, mer dn 16 mg subkutant och 400 mg
oralt har ej givit upphov till andra biverkningar &n de uppréiknade.

I kliniska studier har friska forsokspersoner fatt 50 mg sumatriptan rektalt tvd gdnger dagligen
under 5 dagar utan pétagliga biverkningar.

Om overdosering intréffar ska patienten 6vervakas 1 minst tio timmar samt ges nodvandig
symtomatisk behandling. Det finns ingen dokumentation om hur hemodialys eller
peritonealdialys paverkar plasmakoncentrationerna av sumatriptan.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Medel vid migran: Selektiva 5-HT-1-receptoragonister ATC-kod NO2CCO1

Sumatriptan ar en selektiv vaskulér 5-hydroxitryptamin-1-(SHT,p) receptoragonist utan effekt
pa andra subtyper av SHT receptorer (SHT; - SHT). De vaskuldra SHT;p receptorerna
forekommer framst i kraniella blodkarl och kérlkonstriktion sker via dessa receptorer. Hos
djur kontraherar sumatriptan selektivt blodkérl inom carotiscirkulationen. De extra- och
intrakraniella vivnaderna sdsom hjarnhinnorna forsorjs med blod via arteria carotis. Dilatation
av och/eller 6dembildning i blodkérlen anses vara den underliggande mekanismen vid migrin
hos ménniska. Dessutom tyder djurexperimentella fynd pa att sumatriptan himmar
trigeminusnervens aktivitet. Bdda dessa verkningsmekanismer (kraniell kérlkonstriktion och
hdmning av trigeminusnervens aktivitet) kan bidra till sumatriptans effekt pd migran hos
ménniska.

Klinisk effekt intrdder 30 minuter efter tillforsel av ett suppositorium 25 mg och maximal
effekt uppnas efter 2 timmar.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Sumatriptan absorberas snabbt efter rektal administrering, maximal plasmakoncentration
uppnds inom 1,5 timmar. Efter en 25 mg rektal dos 4r den maximala plasmakoncentrationen
25-30 ng/ml (medelvérde). Biotillgangligheten efter rektal tillforsel dr jamfort med subkutan
administrering cirka 20%, delvis beroende pé pre-systemisk metabolism. Det forekommer
stora interindividuella variationer i farmakokinetiken vid rektalt tillfort sumatriptan.

Plasmaproteinbindningen &r lag (14-21%), distributionsvolymen &r 170 liter. Halveringstiden
1 eliminationsfasen &r cirka 2 timmar. Total plasma clearance &r omkring 1200 ml/min och
renal plasma clearance dr ungefar 260 ml/min. Cirka 80% av total clearance utgors av
extrarenal clearance. Sumatriptan elimineras huvudsakligen genom oxidativ metabolism som
ar medierad av monoaminoxidas A. Huvudmetaboliten, en indoléttiksyraanalog av
sumatriptan, utsondras huvudsakligen i urinen som fri syra och som konjugerad glukuronid.
Metaboliten har ingen kédnd SHT) eller SHT, aktivitet.

Ovriga metaboliter har inte identifierats. Sumatriptans farmakokinetik efter rektal
administrering forefaller ej dndras under pagéende migrinattack.

Sérskilda populationer
Aldre (6ver 65 ar)

Kinetiken hos éldre patienter ar inte tillrdckligt studerad for att kunna bedoma om det
foreligger eventuella skillnader i kinetik mellan éldre 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 leverfunktionsnedsittning matchade avseende
kon, alder och vikt med 8 friska personer. Efter en oral dos fordubblades ndstan sumatriptans
plasmaexponering (AUC och C,,,y) (6kning med cirka 80 %) hos patienter med mild till
madttlig leverfunktionsnedséttning jimfort 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
leverfunktionsnedsdttning minskar presystemisk clearance och dkar biotillgdngligheten och
exponeringen for sumatriptan jaimfort med friska personer.

Da rektal administrering av ett suppositorium undviker forsta-passage-metabolismen bor
patienter med milt till méttligt nedsatt leverfunktion och som doseras med suppositorium ha
motsvarande sumatriptan-exponering som friska personer.

Farmakokinetiken f6r sumatriptan hos patienter med svér leverfunktionsnedsattning har inte
studerats (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer och avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier som utforts med sumatriptan suppositorier sags ingen rektal irritation hos
laboratoriedjur.

Djurstudier betrdffande akut och kronisk toxicitet visade inte nagra tecken pa toxiska effekter
inom det terapeutiska dosintervallet for ménniska. I en fertilitetsstudie pé ritta minskade
antalet lyckade inseminationer nir djuren utsattes for doser som var klart dver maximala
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humandoser. Embryonal letalitet noterades 1 kaninforsok utan att patagliga teratogena defekter
framkom.

Sumatriptan gav inte upphov till genotoxisk eller carcinogen aktivitet i in vitro system; ej
heller 1 djurforsok.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjialpimnen
Witepsol W32 (hardfett)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehéall

Imigran suppositorier 25 mg: Polypropen/aluminium/LDPE blisterforpackning innehallande
2,4, 6,12, 18 eller 30 suppositorier.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline AB
Box 516
169 29 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
13277
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 1997-01-17
Datum for fornyat godkdnnande: 2006-03-29

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2015-07-09
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