PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sumatriptan SUN 6 mg/ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje forfylld injektionspenna (0,5 ml) innehaller sumatriptansuccinat motsvarande 3 mg sumatriptan.

Hjalpdmne med kand effekt:
Varje 0,5 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 1,63 mg natrium.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Klar, farglos till blekt gul 16sning, utan synliga partiklar.

pH-véarde mellan 4,2 och 5,3. Osmolalitet mellan 260 och 340 mOsmol.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Subkutan injektion med Sumatriptan SUN é&r indicerat for akut lindring av migrananfall, med eller utan aura.
Sumatriptan SUN bor endast anvandas vid tydlig diagnos av migran.

4.2 Dosering och administreringssatt
Sumatriptan ska inte anvandas profylaktiskt.
Effekten av sumatriptan ar oberoende av hur lange anfallet pagatt nar behandling inleds.

Administrering under en migrénaura innan andra symtom upptréatt forhindrar inte med sékerhet utvecklingen
av huvudvérk.

Dosering

Vuxna

Man rekommenderas inleda behandlingen vid forsta tecken pa migran eller tillhérande symtom som t.ex.
illamaende, krakning eller fotofobi. Den ar lika effektiv oavsett nar under anfallet den administreras.

Den rekommenderade dosen Sumatriptan SUN for vuxna ar en subkutan injektion om 6 mg (som kan
administreras med injektionspennan Sumatriptan SUN 12 mg/ml). Men pa grund av variation mellan
patienternas migranattacker och tolerans, samt variationen mellan gangerna for en och samma patient, sa kan
vissa patienter med fordel ta en lagre dos pa 3 mg, som administreras med Sumatriptan SUN 6 mg/ml.

Patienter som inte svarar pa denna dos ska inte ta en andra dos Sumatriptan SUN under samma anfall. En
andra dos kan dock tas for en aterkommande attack nar som helst under de efterféljande 24 timmarna,
forutsatt att det har gatt en timme sedan den forsta dosen.



Om en patient inte svarar pa en enkel dos av detta lakemedel, finns det inga orsaker, varken teoretiska eller
utifran begransade kliniska erfarenheter, att undvika produkter som innehaller acetylsalicylsyra, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel eller paracetamol for att vidare behandla attacken.

Patienter som svarar inledningsvis men vars migran aterkommer kan ta ytterligare en dos nar som helst under
nastkommande 24 timmar, forutsatt att en timme har forflutit sedan den forsta dosen tagits.

Sumatriptan rekommenderas som monoterapi vid den akuta behandlingen av migrénanfall och ska inte ges
samtidigt med andra behandlingar av akut migran som t.ex. ergotamin eller derivat av ergotamin (inklusive
metysergid) (se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population (under 18 ar)

Sumatriptan rekommenderas inte vid anvandning hos barn och ungdomar da injektion med sumatriptan inte
har studerats i dessa alderskategorier.

Aldre (6ver 65)
Erfarenheterna med anvandningen av sumatriptan hos patienter éver 65 ar ar begransade. Farmakokinetiken
skiljer sig inte markant fran en yngre population men tills ytterligare kliniska data finns rekommenderas inte

anvandning av sumatriptan till patienter som ar 6ver 65 ar.

Administreringssétt

Sumatriptan SUN ska injiceras subkutant med en forfylld injektionspenna. Sedan nalskyddet tagits bort
placeras den forfyllda injektionspennans 6ppna énde pa injektionsstallet (till exempel pa éverarmen eller pa
laret), rakt upp i 90 graders vinkel. Sumatriptan ska inte injiceras i omraden dar huden &r ém, har blamarken,
ar rod eller hard. Ett forsta klickljud hors nar du trycker pa och omedelbart sléapper den bla knappen, vilket
bekraftar att injektionen har startat. Injektionspennan maste hallas tryckt mot huden tills andra klickljud hérs.
Detta bekréaftar att injektionen ar slutférd. Nu kan den forfyllda injektionspennan lyftas fran huden. Pennans
nalsékerhetsskydd forlangs automatiskt for att tidcka nalen. Inspektionsfonstret blir blatt och bekraftar att
injektionen ar komplett. Patienterna bor tillradas att folja anvisningarna i bipacksedeln till detta lakemedel, i
synnerhet vad géller anvandningen av den forfyllda injektionspennan.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Sumatriptan ska inte ges till patienter som har haft hjartinfarkt eller har en ischemisk hjartsjukdom, koronar
vasospasm (Prinzmetals angina), perifer kérlsjukdom eller patienter som uppvisar symtom eller tecken som

tyder pa ischemisk hjartsjukdom.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med cerebrovaskulér sjukdom (CVA) eller transitorisk ischemisk
attack (T1A) i anamnesen.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med uttalad nedsatt leverfunktion.

Anvindning av sumatriptan till patienter med mattlig till uttalad hypertoni och lindrig okontrollerad
hypertoni ar kontraindicerad.

Samtidig administrering av ergotamin eller derivat av ergotamin (inklusive metysergid) eller nagon triptan/s-
hydroxytryptamin, (5-HT)-receptoragonist ar kontraindicerad (Se avsnitt 4.5).
Samtidig administrering av monoaminoxidashammare och sumatriptan ar kontraindicerad.

Sumatriptan far inte anvandas inom tva veckor sedan behandling med monoaminoxidashammare avbrutits
(se avsnitt 4.5).



4.4  Varningar och forsiktighet
Varningar:
Sumatriptan ska endast anvandas om det finns en saker diagnos pa migran.

Sumatriptan &r inte indicerad for anvandning vid behandling av hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk
migrén.

De rekommenderade doserna av detta lakemedel ska inte dverskridas.

Sumatriptan ska inte ges intravendst eftersom den kan orsaka vasospasm. VVasospasmen kan resultera i
arytmier, ischemiska EKG-forandringar eller hjartinfarkt.

Innan huvudvérk behandlas hos patienter som inte tidigare haft diagnosen migran och hos patienter med
migrén som uppvisar atypiska symtom ska man vara noga med att utesluta andra potentiellt allvarliga
neurologiska tillstand. Det bor noteras att personer med migran kan riskera vissa cerebrovaskuléara handelser
(t.ex. cerebrovaskular sjukdom, transitorisk ischemisk attack).

Efter administrering av sumatriptan kan 6vergaende symptom foérekomma, bland annat smértor och
spanningar i brostet som kan vara intensiva och stracka sig till svalget. Nar man misstanker att sadana
symptom indikerar ischemisk hjartsjukdom ska inga ytterligare doser sumatriptan ges och en noggrann
utvardering ska utféras.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom, bland annat patienter som
ar storrokare eller som behandlas med nikotinersattningsmedel utan foregaende kardiovaskular utvardering
(se avsnitt 4.3). Sarskild uppmarksamhet ska ges till postmenopausala kvinnor och mén dver 40 med dessa
riskfaktorer. Eventuellt identifieras inte varje patient som har hjartsjukdom i dessa utvarderingar och i
mycket séllsynta fall harallvarliga hjarthandelser intraffat hos patienter som inte lider av underliggande
kardiovaskular sjukdom (se avsnitt 4.8).

Om patienten upplever symtom som 4r allvarliga eller bestédndiga eller som ar forenliga med angina, bér
ytterligare doser inte tas forran lampliga undersdkningar har genomforts for att kontrollera om det finns risk
for ischemiska férandringar.

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med mild kontrollerad hypertoni eftersom 6vergaende
okning av blodtryck och perifert karlmotstand har observerats hos en liten andel av patienterna (se
avsnitt 4.3).

Ett fatal rapporter efter marknadsintroduktion har beskrivit patienter med serotonergt syndrom (déaribland
forandrat mentalt tillstand, autonom instabilitet och neuromuskuléara abnormiteter) efter att en selektiv
serotoninaterupptagshammare (SSRI) och sumatriptan har anvénts. Serotonergt syndrom har rapporterats
efter samtidig behandling med triptaner och serotoninnoradrenalinaterupptagshammare (SNRI).

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

Forsiktighet ska iakttas nar sumatriptan ges till patienter med tillstand som patagligt kan paverka absorption,
metabolism eller utsondring av lakemedlet, t.ex. nedsatt lever- eller njurfunktion.

Forsiktighet ska iakttas nar sumatriptan anvands till patienter med anamnes pa krampanfall eller andra
riskfaktorer som sanker kramptréskeln, da krampanfall har rapporterats i samband med sumatriptan (se
avsnitt 4.8).

Patienter med kand 6verkanslighet mot sulfonamider kan uppvisa en allergisk reaktion efter administrering
av sumatriptan. Reaktionerna kan variera mellan kutan dverkénslighet och anafylaxi.



Det finns endast begransade belagg for korsoverkanslighet men forsiktighet ska dnda iakttas innan
sumatriptan anvands till dessa patienter.

Biverkningar kan vara mer vanligt forekommande vid samtidig anvandning av triptaner och (traditionella)
vaxtbaserade ldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Langvarig anvandning 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 misstankas hos patienter, som har frekvent eller daglig
huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbundet bruk av lakemedel mot huvudvark.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nast intill “natriumfritt”.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Det finns inga beldgg for att sumatriptan interagerar med propranolol, flunarizin, pizotifen eller alkohol.

Det finns begransade data om interaktion med ergotamininnehallande preparat eller annan triptan-/5-HT;-
receptoragonist. Det finns en teoretiskt 6kad risk for koronar vasospasm och samtidig administrering ar
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Den tid som bor forflyta mellan anvandning av sumatriptan och ergotamininnehallande preparat eller annan
triptan-/5-HT,-receptoragonist ar inte kand. Den dr ocksa beroende av dos och typ av produkt som har
anvants. Effekterna kan vara additiva. Det ar tillradligt att vanta minst 24 timmar efter anvandning av
ergotamininnehallande preparat eller annan triptan-/5-HT;-receptoragonist innan sumatriptan ges. Omvant ar
det tillradligt att vanta minst sex timmar efter bruk av sumatriptan fore administrering av
ergotamininnehallande preparat och minst 24 timmar innan administrering av annan triptan-/5-HT-
receptoragonist.

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

Ett fatal rapporter efter marknadsintroduktion har beskrivit patienter med serotonergt syndrom (déaribland
forandrat mentalt tillstdnd, autonom instabilitet och neuromuskuldra abnormiteter) efter anvandning av SSRI
och sumatriptan. Serotonergt syndrom har dven rapporterats efter samtidig behandling med triptaner och
SNRI (se avsnitt 4.4). Det kan aven finnas risk for serotonergt syndrom om sumatriptan anvéands samtidigt
med litium.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Efter marknadsintroduktionen finns data for anvandning av sumatriptan under forsta trimestern hos mer an
1000 kvinnor. Aven om dessa data &r otillrackliga for att kunna dra definitiva slutsatser tyder de inte pa
nagon okad risk for medfodda missbildningar. Erfarenheterna fran anvandning av sumatriptan under andra
och tredje trimestern &r begransade.

Utvardering av experimentella djurstudier tyder inte pa direkta teratogena effekter eller skadlig inverkan pa
peri- och postnatal utveckling. Livsdugligheten hos embryo och foster kan emellertid paverkas hos kanin (se
avsnitt 5.3). Administrering av sumatriptan bor évervagas endast om den forvantade nyttan for modern ar
stérre &n varje tankbar risk for fostret.

Amning
Sumatriptan passerar 6ver i modersmjélk med genomsnittliga relativa barndoser pa < 4 % efter

administrering av en engangsdos av sumatriptan. Exponering av spadbarn kan minimeras genom att man
undviker amning i 12 timmar efter behandling, under vilken tid all utpumpad bréstmjélk bor kasseras.



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

Fertilitet
Det finns inga uppgifter om vilken effekt sumatriptan har pa fertilitet hos manniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Sumatriptan har mindre eller mattlig inverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Dasighet kan forekomma som f6ljd av migranattacken eller behandlingen med sumatriptan. Detta kan
paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Inga studier om effekterna vad galler formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har utforts.
4.8 Biverkningar

Biverkningar ar klassificerade nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras pa féljande
sétt: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1000, <1/100), séllsynta
(>1/10,000, <1/1000) och mycket sallsynta (<1/10,000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data). Vissa symptom som rapporterats som biverkningar kan vara symtom férknippade med
migrén.

Immunsystemet )
Ingen kéand frekvens: Overkanslighetsreaktioner som kan variera fran kutan éverkanslighet (som t.ex.
urticaria) till anafylaxi.

Psykiska storningar
Ingen kénd frekvens: Angest.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Yrsel, dasighet, sensoriska rubbningar inklusive paraestesi och hypoestesi.

Ingen kand frekvens: Krampanfall, &ven om en del har intraffat hos patienter med antingen krampanfall i
anamnesen eller samtidiga tillstdnd som predisponerar for krampanfall. Rapporter har dven férekommit om
patienter dar sadana predisponerande faktorer saknades; Tremor, dystoni, nystagmus, skotom.

Ogon

Ingen kand frekvens: Flimmer, dubbelseende, nedsatt syn. Synbortfall inklusive rapporter om permanenta
defekter.

Synstorningar kan emellertid ocksa intraffa under sjalva migranattacken.

Hjéartat
Ingen kand frekvens: Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjartarytmier, transitoriska ischemiska EKG-
forandringar, vasospasm i kransartérer, hjértinfarkt, angina (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Blodkarl
Vanliga: Overgéende okningar i blodtrycket som uppstar kort efter behandling. Vallningar.
Ingen k&nd frekvens: Hypotoni, Raynauds fenomen.

Andningsvégar, bristkorg och mediastinum
Vanlig: Dyspné.

Magtarmkanalen

Vanliga: Illamaende och krakningar intréffade hos en del patienter, men det ar oklart om detta hade samband
med sumatriptan eller med det underliggande tillstandet.

Ingen kand frekvens: Ischemisk kolit.

Ingen kand frekvens: Diarré.



Ingen ké&nd frekvens: Dysfagi.

Hud och subkutan véavnad
Ingen kand frekvens: Hyperhidros.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga: Tyngdkansla (oftast 6vergaende och kan vara intensiv och kan paverka alla delar av kroppen
inklusive brostet och svalget). Myalgi.

Ingen kand frekvens: Nackstelhet.

Ingen k&nd frekvens: Artralgi.

Reproduktionsorgan och brostkortel
Sallsynta: Smarta i brosten

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mycket vanliga: Overgéende smérta vid injektionsstillet. Sveda/brannande kénsla vid injektionsstallet,
svullnad, erytem, blamarken och blédning har ocksa rapporterats.

Vanliga: Smarta, kansla av varme eller kéld, tryck eller spanning (dessa handelser ar oftast 6vergaende och
kan vara intensiva och kan paverka alla delar av kroppen inklusive bréstet och svalget).

Kénsla av svaghet, trétthet (bada handelserna &r oftast lindrigt till mattligt intensiva och Gvergaende).
Ingen k&nd frekvens: aktiverad traumarelaterad smarta

Ingen kéand frekvens: aktiverad inflammationsrelaterad smérta

Aven om det saknas direkta jamforelser kan vallningar, paraestesi och kanslor av varme, tryck och tyngd ha
blivit vanligare efter injektion med sumatriptan.

Omvant tycks illaméaende, krakningar och trotthet vara mindre frekventa vid subkutan administrering av
sumatriptan an med tabletter.

Undersokningar
Mycket séllsynta: Mindre rubbningar har tidvis observerats vid leverfunktionstester.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det majligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning direkt (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Nagra fall av 6verdosering med sumatriptan har rapporterats.

Patienter har fatt upp till 12 mg sumatriptan som enstaka, subkutan injektion utan nagra

signifikanta biverkningar.

Vid subkutana doser pa dver 16 mg har inga andra biverkningar an dem som namnts observerats.

Om 6verdosering med sumatriptan intraffar ska patienten évervakas under minst tio timmar och normal
stddbehandling ska ges efter behov.

Det ar inte kant vilken effekt hemodialys eller peritonealdialys har pa plasmakoncentrationer av sumatriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: analgetika; medel vid migran: selektiva serotonin- (5-HT1) receptoragonister,
ATC-kod: NO2CCO1.

Sumatriptan har visats vara en specifik och selektiv 5-hydroxytryptaminl- (5-HT,D) receptoragonist utan
effekt pa 6vriga subtyper av 5-HT-receptorer (5-HT,-5-HT;). Den vaskulara 5-HT,D-receptorrn finns
huvudsakligen i de kraniella blodkarlen och den medierar vasokonstriktion. Hos djur orsakar sumatriptan
selektivt konstriktion i arteria carotis men den paverkar inte det cerebrala blodflodet. Arteria carotis tillfor
blod till den extrakraniella och intrakraniella vdvnaden som t.ex. meningerna och dilation och/eller
6dembildning i dessa karl tros vara den underliggande mekanismen i migran hos manniskan. Experimentella
belagg fran djurstudier antyder att sumatriptan hammar trigeminusnervens aktivitet. Bada effekterna
(kraniell vasokonstriktion och inhibering av aktiviteten i trigeminusnerven) kan bidra till sumatriptans
migranhdmmande effekt hos manniskan.

Sumatriptan &r effektivt vid behandling av migranattacker som intraffar under menstruation hos kvinnor, det
vill sdga migran utan aura under perioden fran 3 dagar fore till 5 dagar efter menstruationens borjan.
Sumatriptan SUN ska tas sa tidigt som mojligt under en attack.

Pa grund av sin administreringsvag kan sumatriptan vara sarskilt lamplig for patienter som lider av
illamaende och kréakningar vid en attack.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter subkutan injektion har sumatriptan hég medelbiotillganglighet (96 %), med den genomsnittliga hogsta
serumkoncentrationen pa 42 ng/ml uppnadd pa 13 minuter efter en 3 mg subkutan dos. Halveringstiden
under elimineringsfasen &r cirka 97,6 minuter.

Ditribution

Bindningen i plasmaprotein ar lag (14 till 21 %).

Icke-renalt clearance svarar for cirka 80 % av totalclearance.

Sumatriptan uppvisar en 6kning C,.x and AUC i dosomradet fran 1 till 16 mg vid subkutan administrering.
Okningen ar proportionell med dosen. Genomsnittlig volym for distribution ar 177,5 liter. Plasmaclearance
ar i genomsnitt ca 1197 ml/min och plasmaclearance i njurarna &r cirka 264 ml/min.

Eliminering

Sumatriptan elimineras huvudsakligen genom oxidativ metabolisering medierad av monoaminoxidas A.

Den huvudsakliga metaboliten, indolattiksyraanalogen av sumatriptan, utséndras framfor allt i urinen som fri
syra och glukuronidkonjugat. Den har ingen kand 5-HT;- eller 5-HT,-aktivitet. Mindre metaboliter har inte
identifierats.

Inga signifikanta skillnader har funnits i de farmakokinetiska parametrarna mellan de aldre och de yngre
friska forsokspersonerna i en pilotstudie.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Sumatriptan saknade genotoxisk och karcinogen aktivitet i in vitro-system och i djurstudier.

I en fertilitetsstudie pa ratta minskade antalet lyckade inseminationer nar djuren utsattes for doser som
Overstiger de maximala humandoserna.

Hos kanin konstaterades embryonal letalitet utan férekomst av patagliga teratogena defekter. Signifikansen
av dessa fynd for méanniska ar okand.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalfoérpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld injektionspenna bestaende av glascylinder 1 ml av typ | (Ph.Eur) med fastsatt nal i storlek 27 och
svart kolvpropp av klorbutyl pa 12,5 mm, forpackad i ett PVC (polivinylklorid) blister med en avtagbar film

i PET (polyetylentereftalat).

Forpackningsstorlek: 1, 2 eller 6 forfyllda injektionspennor. Varije forfylld injektionspenna innehaller 0,5 ml
16sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
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Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58741

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2020-05-12
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