PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sumatriptan Apofri 50 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller sumatriptansuccinat motsvarande 50 mg sumatriptan.
Hjalpamne med kéand effekt: laktosmonohydrat 22,5 mg

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Persikofargad, kapselformad, bikonvex, filmdragerad tablett, 10,6 X 4.4 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sumatriptan Apofri tablett ar avsedd for akut behandling av migrananfall med eller utan aura.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Allmanna rekommendationer med avseende pa anvandning och administrering
Sumatriptan Apofri ska inte anvandas profylaktiskt.

De rekommenderade doserna av Sumatriptan Apofri ska inte éverskridas.

Sumatriptan rekommenderas som monoterapi for akut behandling av migrananfall och ska inte ges
samtidigt som ergotamin eller derivat av ergotamin (inklusive metysergid) (se avsnitt 4.3).

Sumatriptan Apofri bor ges sa snart som majligt efter att migrananfallet har borjat, men effekten ar lika
god aven under andra stadier av anfallet.

Vuxna (18 ar och aldre)
Rekommenderad dos av Sumatriptan Apofri &r en 50 mg tablett. Vissa patienter kan behéva 100 mg.
Hogre engangsdos dn 100 mg ger ej béttre effekt.

Om patienten inte svarar pa den forsta dosen av Sumatriptan Apofri ska inte en andra dos tas fér samma
anfall. Sumatriptan Apofri kan tas vid senare anfall.

Migrénattacken kan dock behandlas med paracetamol, acetylsalicylsyra eller NSAID-preparat.
Sumatriptan Apofri kan tas vid ndstkommande attacker.
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Om patienten har svarat pa den forsta dosen, men symtomen aterkommer, kan en andra dos ges under de
foljande 24 timmarna, forutsatt att det ar ett intervall pa minst tva timmar mellan de tva doserna och inte
mer an 300 mg tas under en 24-timmarsperiod.

Erfarenhet av mer an 300 mg per dygn ar ej dokumenterad.

Pediatrisk population

Effekten och sakerheten for sumatriptan hos barn under 10 ar har inte faststallts. Det finns inte kliniska
data for denna aldersgrupp.

Effekten och sakerheten for sumatriptan hos barn och ungdomar 10-17 ar har inte visats i kliniska studier
genomforda i denna aldersgrupp. Darfor rekommenderas inte sumatriptan som behandling till barn och
ungdomar mellan 10 och 17 ar.

Aldre (6ver 65 ars alder)

Erfarenheten av anvandning av Sumatriptan Apofri hos patienter dver 65 ars alder ar begréansad.
Farmakokinetiken hos aldre patienter ar ofullstandigt studerad. | avvaktan pa att kliniska data finns
tillgangliga rekommenderas inte anvandning av Sumatriptan Apofri for patienter 6ver 65 ars alder.

Administreringssatt

Oral anvéndning

Tabletterna ska svéljas hela med ett glas vatten.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

. Sumatriptan ska inte ges till patienter som har haft myokardinfarkt eller ischemisk hjartsjukdom,
koronarkérlspasm (Prinzmetals angina), perifer kérlsjukdom eller patienter som har symtom eller

tecken pa ischemisk hjértsjukdom.

o Sumatriptan ska inte ges till patienter med anamnes pa cerebrovaskular sjukdom (CVS) eller
overgaende ischemisk attack (TIA).

o Sumatriptan ska inte ges till patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion.

o Anvandning av sumatriptan till patienter med mattlig och svar hypertoni och lindrig okontrollerad
hypertoni &r kontraindicerad.

o Samtidig administrering av ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid) eller nagon
triptan/5-hydroxitryptamin (5-HT,)-receptoragonist tillsammans med sumatriptan ar
kontraindicerad (se avsnitt 4.5).

o Samtidig administrering av reversibla (t.ex. moklobemid) eller irreversibla (t.ex. selegilin)
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) och sumatriptan ar kontraindicerad.

o Sumatriptan far inte anvandas inom tva veckor efter avslutad behandling med
monoaminoxidashdmmare.

4.4  Varningar och forsiktighet



Sumatriptan ska endast anvandas om det finns en saker diagnos pa migran.

Sumatriptan &r inte avsett att anvéndas for behandling av basilarismigran, hemiplegisk eller
oftalmoplegisk migran.

Innan behandling med sumatriptan paborjas bor potentiellt allvarliga neurologiska tillstand (t.ex.
cerebrovaskuléra lesioner, transitoriska ischemiska attacker (T1A)) uteslutas innan man behandlar
huvudvark hos patienter som inte tidigare fatt diagnosen migran och hos migranpatienter som uppvisar
atypiska symtom.

Efter administrering av sumatriptan kan 6vergaende symtom forekomma sasom bréstsmarta och
tranghetskéansla som kan vara intensiva och omfatta strupen (se avsnitt 4.8). Vid misstanke om att sadana
symtom tyder pa ischemisk hjartsjukdom, ska inga fler doser av sumatriptan ges och lamplig utvardering
ske.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjértsjukdom, inklusive patienter
som é&r storrokare eller anvénder nikotinersattningsmedel, utan att en kardiovaskuldr utvardering forst gors
(se avsnitt 4.3). Detta bor speciellt beaktas vid forskrivning till postmenopausala kvinnor och man éver
40 &r med dessa riskfaktorer. Dessa utvérderingar identifierar dock inte alla patienter med hjartsjukdom.
Awven hos patienter utan underliggande hjartsjukdom har i mycket séllsynta fall allvarliga kardiovaskulara
sjukdomstillstand intraffat.

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

Det har forekommit séllsynta rapporter efter godk&nnandet som beskriver patienter med serotonergt
syndrom (inklusive férandrad mental status, autonom instabilitet och neuromuskuléra symtom) efter
samtidig anvandning av en selektiv serotoninaterupptagshammare (SSRI) och sumatriptan. Serotonergt
syndrom har rapporterats efter samtidig behandling med triptaner och serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI).

Om samtidig behandling med sumatriptan och en SSRI/SNRI &r kliniskt motiverad, rekommenderas
lamplig observation av patienten (se avsnitt 4.5).

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med tillstand som signifikant kan paverka lakemedlets
absorption, metabolism eller utséndring, sasom nedsatt leverfunktion (mild till mattlig nedsattning (Child
Pugh grad A eller B); se avsnitt 5.2 sarskilda patientpopulationer) eller nedsatt njurfunktion.

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

avsnitt 4.8).

Patienter med kand 6verkanslighet mot sulfonamider kan fa en allergisk reaktion efter administrering av
Sumatriptan. Reaktionerna kan variera fran kutan dverkanslighet till anafylaxi. Bevisen for korskénslighet
ar begrénsad. Forsiktighet bor dock iakttas innan sumatriptan tabletter anvands hos dessa patienter.

Vid samtidig anvandning av triptaner och naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum) kan biverkningar vara vanligare.

Langvarigt bruk av smartstillande medel mot huvudvark kan forvérra den. Om denna situation upplevs
eller misstanks, ska patienten soka lakare och behandlingen avbrytas. Diagnosen LKDH
(lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark) bér misstankas hos patienter som har frekvent eller
daglig huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av lakemedel mot huvudvark.

Detta lakemedel innehaller laktosmonohydrat och natrium
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Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

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

Det finns begransade data pa en interaktion med lakemedel som innehaller ergotamin eller annan
triptan/5-HT;-receptoragonist. Den 6kade risken for spasm i koronarkérlen ar en teoretisk moéjlighet och
samtidig administrering &r darfor kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Den tid som bar forflyta mellan anvandning av sumatriptan och lakemedel som innehaller ergotamin eller
annan triptan/5-HT,-receptoragonist ar inte kand. Detta beror ocksa pa doserna och vilken typ av
lakemedel som anvénds. Effekten kan vara additiv.

Patienten bor vanta minst 24 timmar efter anvandning av lakemedel som innehaller ergotamin eller annan
triptan/5-HT1-receptoragonist fore administrering av sumatriptan. Omvént bor patienten vanta minst

6 timmar efter anvandning av sumatriptan fore administrering av ett lakemedel som innehéller ergotamin
och minst 24 timmar fore administrering av annan triptan/5-HT,-receptoragonist (se avsnitt 4.3).

Interaktion kan uppsta mellan sumatriptan och MAO-hammare och darfor ar samtidig administrering
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Det finns séllsynta rapporter som beskriver patienter med serotonergt syndrom (inklusive férandrad
mental status, autonom instabilitet och neuromuskuldra symtom) efter samtidig anvandning av SSRI och
sumatriptan. Serotonergt syndrom har ocksa rapporterats efter samtidig behandling med triptaner och
SNRI (se avsnitt 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns data efter godkannandet fran anvandningen av sumatriptan hos 1 000 kvinnor under
graviditetens forsta trimester tillgangliga. Aven om dessa data innehaller otillracklig information for att
kunna dra definitiva slutsatser, pekar de inte pa ndgon ¢kad risk for misshildningar eller nagot specifikt
maonster av missbildningar hos kvinnor som behandlats med sumatriptan under graviditet jamfort med en
allman population. Erfarenhet av anvandning av sumatriptan under graviditetens andra och tredje trimester
ar begrénsad.

Utvardering av studier pa forsoksdjur tyder inte pa direkta teratogena effekter eller skadliga effekter pa
peri- och postnatal utveckling. Den embryofetala livsdugligheten hos kanin kan dock paverkas (se
avsnitt 5.3). Administrering av sumatriptan ska endast 6vervagas om den forvantade fordelen for modern
ar storre &n den eventuella risken for fostret.

Amning

Sumatriptan passerar 6ver i brostmjolk, med genomsnittliga relativa barndoser pa < 4 % efter
administrering av en engangsdos av sumatriptan. Spadbarnets exponering kan minimeras genom att
undvika amning i 12 timmar efter behandling och eventuell bréstmjélk som pumpats ut under denna tid
ska kasseras.



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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har utforts. Dasighet kan forekomma
till foljd av migran eller dess behandling med sumatriptan tabletter. Detta kan paverka férmagan att
framfdra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens. 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, <1/1000) och mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas utifran
tillgangliga data). En del av symptomen som rapporterats som biverkningar kan vara associerade med
migransymtomen.

Organsystem Frekvens Biverkningar

Immunsystemet Ingen k&nd frekvens Overkanslighetsreaktioner som
varierar fran kutan 6verkanslighet
(sdsom urtikaria) till sallsynta fall

av anafylaxi.
Psykiska storningar Ingen kénd frekvens Angest
Centrala och perifera Vanliga Yrsel, dasighet, sensoriska
nervsystemet storningar sasom parestesi,
hypestesi
Ingen k&nd frekvens Krampanfall, &ven om det vissa

fall har forekommit hos patienter
som antingen har anamnes pa
krampanfall eller samtidiga
tillstdnd som predisponerar for
krampanfall finns det ocksa
rapporter om patienter utan nagra
uppenbara predisponerande
faktorer. Tremor, dystoni,
nystagmus, skotom.

Ogon Ingen kand frekvens Flimmer, dubbelseende, nedsatt
syn. Synbortfall inklusive
rapporter om permanenta defekter.
Sjalva migrananfallet kan dock ge
upphov till synstdrningar.

Hjértat Ingen kand frekvens Bradykardi, takykardi,
palpitationer, hjartarytmier,
overgaende ischemiska
EKG-forandringar, spasm i
hjartats koronarkarl, kérlkramp,
hjértinfarkt (se avsnitt 4.3 och

4.4).
Blodkarl Vanliga Overgéende blodtrycksforhojning
strax efter behandling, rodnad
Ingen kand frekvens Hypotoni, Raynauds fenomen




Organsystem Frekvens Biverkningar
Andningsvagar, bréstkorg och | Vanliga Dyspné

mediastinum

Magtarmkanalen Vanliga Illamaende och krakningar har

férekommit hos en del patienter,
men det &r oklart om detta &r
relaterat till sumatriptan eller det
bakomliggande tillstandet.

Ingen kand frekvens

Ischemisk kolit, diarré, dysfagi

Hud och subkutan vavnad

Ingen k&nd frekvens

Hyperhidros

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Vanliga

Tyngdkénsla (vanligtvis
overgdende, kan vara intensiv och
paverka olika delar av kroppen
inklusive brostkorg och strupe).
Myalgi

Ingen kand frekvens

Nackstelhet, artralgi

Reproduktionsorgan och
brostkortel

Sallsynta

Smarta i brosten

Allménna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Vanliga

Smarta, kénsla av varme, tryck
eller atstramning (dessa
biverkningar vanligtvis
overgaende, kan vara intensiva
och paverka olika delar av
kroppen inklusive brgstkorg och
strupe).

Kansla av svaghet, trétthet (bada
biverkningarna &r oftast lindriga
till méttliga i sin intensitet och
dvergaende).

Ingen k&nd frekvens

Aktiverad traumarelaterad smaérta,
aktiverad inflammationsrelaterad
smarta

Undersokningar

Mycket séllsynta

Mindre forandringar av
levervarden har emellanat
observerats.

Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det majligt att

kontinuerligt dvervaka ldakemedlets 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

Symtom och tecken

Doser dverstigande 400 mg oralt var inte forknippade med andra biverkningar &n dem som namnts.
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Behandling
Om Overdosering intraffar, ska patienten dvervakas i minst tio timmar och vanlig stodjande behandling

ges vid behov.

Det &r inte kant vilken effekt hemodialys eller peritonealdialys har pa plasmakoncentrationerna av
sumatriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: analgetika, medel vid migrén: selektiva serotonin
(5-HT1)-receptorantagonister.
ATC-kod: N02CCO01

Sumatriptan ar en selektiv 5-hydroxitryptamin-1 (5-HT ,g/1p)-receptoragonist utan effekt pa andra subtyper
av 5-HT-receptorer (5-HT,—5-HT5). Den vaskuldra 5-HT \g/1p-receptorn forekommer framst i kraniella
blodkérl och medierar vasokonstriktion. Hos djur ger sumatriptan selektiv konstriktion av arteria carotis,
utan att forandra det cerebrala flodet. Cirkulationen i arteria carotis levererar blod till de extrakraniella och
intrakraniella vavnaderna, sasom meningerna, och dilatation av och/eller édembildning hos dessa kérl
anses vara den bakomliggande mekanismen fér migrdn hos ménniska.

Dessutom tyder djurexperimentella fynd pa att sumatriptan hammar trigeminusnervens aktivitet. Bada
dessa verkningsmekanismer (kraniell vasokonstriktion och hamning av trigeminusnervens aktivitet) kan
bidra till sumatriptans effekt pa migran hos manniska.

Det kliniska svaret borjar omkring 30 minuter efter tablettintag.

Sumatriptan har effekt &ven vid akut behandling av menstruationsrelaterad migrén dvs. migrdn som
intraffar i ndra samband med mensperioden.

Ett antal placebokontrollerade kliniska studier utvarderade sakerhet och effekt med oralt sumatriptan hos
800 ungdomar med migran i aldern 10-17 ar. Dessa studier kunde inte visa relevanta skillnader mellan
placebo och nagon sumatriptandos nar det gallde lindring av huvudvarken vid 2 timmar.
Biverkningsprofilen for oralt sumatriptan hos ungdomar i aldern 10-17 ar var likartad med den som
rapporterats fran studier i den vuxna populationen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Sumatriptans farmakokinetik forefaller ej andras under pagaende migranattack.

Absorption
Efter en dos pa 100 mg ar genomsnittsvardet for maximal plasmakoncentration 54 nanogram/ml.

Genomesnittsvardet for den absoluta biotillgangligheten ar 14 % delvis beroende pa presystemisk
metabolism och delvis pa ofullstandig absorption.

Cmax fOr sumatriptan okar med 15 % vid intag av sumatriptan efter en maltid med hogt fettinnehall.

Distribution
Plasmaproteinbindningen ar 1ag (14-21 %) och den genomsnittliga distributionsvolymen &r 170 liter.



Metabolism

Sumatriptan huvudsakligen elimineras genom oxidativ metabolism som medieras av monoaminoxidas A.
Huvudmetaboliten, en indolattiksyraanalog av sumatriptan, utséndras huvudsakligen i urinen som fri syra
och glukuronidkonjugat. Metaboliten har ingen kand 5-HT;- eller 5-HT,-aktivitet. Ovriga metaboliter har
inte identifierats

Elimination
Eliminationshalveringstiden ar cirka 2 timmar. Total plasma clearance ar ungefdar 1160 ml/min och renal
plasma clearance ar ungefar 260 ml/min. Cirka 80 % av total clearance utgors av extrarenal clearence.

Sarskilda patientpopulationer

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for sumatriptan efter en oral dos (50 mg) och en subkutan (6 mg) studerades hos 8
patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedsattning, matchade avseende kon, alder och vikt med 8
friska personer. Efter en oral dos férdubblades nastan sumatriptans plasmaexponering (AUC och Cpay)
(6kning med cirka 80 %) hos patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedsattning jamfart med
kontrollpersonerna med normal leverfunktion. Det var ingen skillnad mellan patienter med
leverfunktionsnedsattning och kontrollpersonerna efter den subkutana dosen. Detta antyder att mild till
mattlig leverfunktionsnedsattning minskar presystemisk clearance och 6kar biotillgangligheten och
exponeringen for sumatriptan jamfort med friska personer.

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 sakerhetsuppgifter
Sumatriptan hade ingen gentoxisk eller karcinogen effekt i in vitro-system och djurstudier.

I en fertilitetsstudie pa ratta observerades ett reducerat antal lyckade inseminationer vid exponering for
koncentrationer som var hogre an den maximala exponeringen hos manniska. Hos kanin sags embryonal
letalitet utan patagliga teratogena effekter. Betydelsen av dessa fynd hos manniska &r oklar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Tablettkérna:
Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa (E460)
Pregelatiniserad majsstarkelse
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering:
Hypromellos (E464)
Titandioxid (E171)
Talk (E553Db)

Rod jarnoxid (E172)
Gul jarnoxid (E172)
Makrogol



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

50 mg tabletter: OPA/AI/PVC/Al-blisterforpackning med 2, 3, 4, 6 och 12 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

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

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

56380

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2018-03-12/2023-03-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-09
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