PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sumore 50 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 50 mg sumatriptan (som sumatriptansuccinat).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vita till benvita, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter praglade med ”C” pa ena sidan och
»33” pa andra sidan. Storleken ar 11 x 5 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sumore &r avsett for akut behandling av migranattacker med eller utan aura.
4.2 Dosering och administreringssatt

Allméanna rekommendationer avseende anvandning och administrering

Sumore ska inte anvandas profylaktiskt.

Sumore rekommenderas som monoterapi for akut behandling av migran och ska inte ges
samtidigt som ergotamin eller ergotaminderivat (inklusive metysergid, se avsnitt 4.3).

Sumore bor tas vid forsta tecknet pa en migranattack. Lakemedlets effekt ar lika god oavsett i
vilket skede av anfallet det tas.

Dosering

Vuxna
Rekommenderad dos for vuxna ar 50 mg sumatriptan. Vissa patienter kan behéva 100 mg
sumatriptan.

Patienter som inte svarar pa den forsta dosen sumatriptan ska inte ta en andra dos for samma
attack. Vid en senare attack kan sumatriptantabletter tas igen.

Om symtomen avklingar efter férsta dosen men senare aterkommer, kan en andra dos tas inom 24
timmar, forutsatt att det gar minst tva timmar mellan doserna. Dosen ska inte dverskrida 300 mg
under en 24-timmarsperiod.

Administreringsséatt

Tabletterna ska svéljas hela med vatten.



Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for sumatriptantabletter hos barn yngre an 10 ar har inte faststallts. Det finns
inga kliniska data tillgangliga for denna aldersgrupp.

Sékerhet och effekt for sumatriptantabletter hos barn i aldern 10-17 ar har inte pavisats i kliniska
studier utforda pa denna aldersgrupp. Sumatriptantabletter rekommenderas darfor inte till barn i
aldern 10 till 17 ar (se avsnitt 5.1).

Aldre (6ver 65 ar)

Erfarenheten ar begransad for anvandning av sumatriptantabletter till patienter Gver 65 ar.
Farmakokinetiken skiljer sig inte signifikant jamfort med en yngre population men i avvaktan
pa kliniska data kan anvandning av sumatriptan inte rekommenderas till patienter 6ver 65 ar.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med milt till mattligt nedsatt leverfunktion: For dessa patienter bor laga doser pa 25-50
mg sumatriptan 6vervigas.

Nedsatt njurfunktion:
Sumore bor anvéndas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion.

4.3 Kontraindikationer

° Overkanslighet mot sumatriptan eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

. Sumatriptan ska inte ges till patienter som haft hjértinfarkt eller har ischemisk hjartsjukdom,
koronarkarlsspasm (Prinzmetals angina), perifer karlsjukdom eller patienter som har
symtom eller visar tecken pa ischemisk hjartsjukdom.

° Sumatriptan ska inte ges till patienter med cerebrovaskulér sjukdom (CVA) eller
transitoriska ischemiska attacker (TIA) i anamnesen.

. Sumatriptan ska inte ges till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

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

o Samtidig anvandning av ergotamin och derivat av ergotamin (inklusive metysergid) eller
nagon triptan/5-hydroxitryptamin; (5-HT1) receptoragonist ar kontraindicerad (se avsnitt
4.5).

. Samtidig behandling med reversibla (t ex moklobemid) eller irreversibla (t ex
selegilin) monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare) och sumatriptan ar
kontraindicerad.

. Sumatriptan ska inte ges inom 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-hdmmare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sumore ska endast anvéandas vid faststalld migrandiagnos.

Sumatriptan &r inte avsett for behandling av hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk migran.
Som for 6vriga akuta migranlakemedel, bor andra allvarliga neurologiska tillstand uteslutas fore

behandling av patienter utan tidigare diagnos pa migran eller migranpatienter med atypiska
symtom.

Det bor noteras att migranpatienter kan I0pa en 6kad risk att drabbas av vissa cerebrovaskuléra
tillstand (t ex cerebrovaskulara lesioner, transitoriska ischemiska attacker (T1A).Efter intag av
sumatriptan kan dvergaende symtom férekomma sasom bréstsmarta och tranghetskansla som kan
vara intensiva och strala upp mot svalget (se avsnitt 4.8). Vid misstanke om att sadana symtom tyder



pa ischemisk hjartsjukdom ska behandlingen med sumatriptan avbrytas och adekvat utredning bor
goras.

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. Seroronergt
syndrom har rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och serotonin-
noradrenalindterupptagshammare (SNRI).

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

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med sjukdomstillstand som patagligt kan
paverka absorption, metabolism eller utséndring av sumatriptan, t ex forsamrad lever- eller
njurfunktion.

Sumatriptan ska anvandas med forsiktighet till patienter med epileptiska anfall eller andra
riskfaktorer som sanker kramptréskeln i anamnesen, eftersom krampanfall har rapporterats i
samband med sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kand overkanslighet for sulfonamider kan reagera pa sumatriptan med en allergisk
reaktion som kan variera fran dverkanslighet i huden till anafylaxi. Belaggen for korsoverkanslighet
ar begransade, dock bor forsiktighet iakttas innan behandling med sumatriptan pabdorjas.

Vid samtidig anvandning av triptaner och naturlakemedel 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 sdka lakarhjalp och behandlingen avbrytas. Diagnosen
LKDH (lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark) bér misstankas hos patienter, som har
frekvent eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbundet bruk av lakemedel mot
huvudvérk.

Den rekommenderade dosen av sumatriptan bor inte 6verskridas.

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

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med kontrollerad hypertoni eftersom
overgaende blodtryckstegring och 6kad perifer vaskular resistens har observerats hos ett litet antal
patienter (se avsnitt 4.3).

I sdllsynta fall har kraftldshet, hyperreflexi och koordinationsrubbningar beskrivits hos patienter
som samtidigt behandlats med selektiva serotoninupptagshdmmare (SSRI) och sumatriptan.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Det finns inga kénda data om interaktioner med propranolol, flunarizin, pizotifen eller alkohol.

Endast begransad information foreligger vad géller interaktion med ldkemedel som innehaller
ergotamin eller annan triptan/5-HT;-receptoragonist. Samtidig anvandning ar kontraindicerad da det



finns en teoretiskt 6kad risk for spasm i koronarkérlen (se avsnitt 4.3). Tiden som bor forflyta
mellan anvandning av sumatriptan och lakemedel som innehaller ergotamin eller annan triptan/5-
HT1-receptoragonist ar inte kand. Den &r 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-HT1-receptoragonist innan sumatriptan
ges. Omvént ska ergotaminpreparat ej ges inom 6 timmar och annan triptan/5-HT;-receptoragonist
ska ej ges inom 24 timmar efter intag av sumatriptan (se avsnitt 4.3).

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 6verensstdmmande med
serotonergt syndrom (inklusive forandrat sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskuléra
symtom) efter intag av SSRI och sumatriptan. Serotonergt syndrom har ocksa rapporterats vid
samtidig behandling med triptaner och SNRI (se avsnitt 4.4).

Det kan &ven finnas en risk for serotoninergt syndrom om sumatriptan och litium anvénds samtidigt.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Efter marknadsintroduktion av sumatriptan finns data fran mer &n 1000 graviditer med anvandning
av sumatriptan under den forsta trimestern. Aven om informationen ar otillracklig for definitiva
slutsatser pekar de inte pa nagon okad risk for kongenitala skador. Erfarenhet fran behandling med
sumatriptan under den andra och tredje trimestern ar begrénsad.

Utvardering av studier pa forsoksdjur ger inte hallpunkter for varken direkt teratogena effekter
eller skadliga effekter pa den peri- eller postnatala utvecklingen. Pa kaniner kan emellertid
embryofetal livsduglighet paverkas (se avsnitt 5.3). Behandling med sumatriptan bor endast
komma ifraga om forvantad nytta for modern uppvéger eventuell risk for det ofédda barnet.

Amning

Sumatriptan passerar dver i modersmjolk, 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. Bréstmjélk som pumpats ut under
dessa 12 timmar 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 évergaende och
forsvann efter 3 till 12 timmar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekten pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har gjorts.
Dasighet kan forekomma pa grund av migréanattacken eller behandlingen med sumatriptan. Detta
kan paverka formagan framfora fordon och anvanda 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 (>1/1000, <1/100)

Séllsynta (>1/10000, <1/1000)

Mycket séllsynta (<1/10000)



ingen kand frekvens (kan inte beréknas utifran tillgangliga data).
En del av symtomen som rapporterats som biverkningar kan vara associerade med migransymtomen.

Organsystem

Biverkning

Frekvens

Immunsystemet

Overkanslighetsreaktioner varierande fran kutan
Overkénslighet (som t ex urtikaria) till anafylaxi

Ingen kéand frekvens

Psykiska storningar

Angest

Ingen ké&nd frekvens

Centrala och
perifera
nervsystemet

Yrsel, dasighet, sensoriska storningar inklusive parestesi
och hypoestesi

Vanliga

Krampanfall (d&ven om vissa fall har forekommit hos
patienter kramper eller ett samtidigt tillstand som
predisponerar for kramper i anamnesen, finns det ocksa
rapporter om patienter utan nagra uppenbara
predisponerande faktorer), tremor, dystoni, nystagmus,
skotom

Ingen kand frekvens

Ogon

Flimmer, diplopi, nedsatt syn, synbortfall inklusive
rapporter om permanenta defekter. Sjélva migrédnanfallet
kan dock ge upphov till synstérningar

Ingen k&nd frekvens

Hjéartat

Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjartarytmier,
overgaende ischemiska EKG-forandringar, vasospasm i
kransartérer, hjartinfarkt (se avsnitt 4.3 och 4.4)

Ingen k&nd frekvens

Blodkarl

Overgéende blodtrycksforhojning strax efter behandling,
blodvallningar

Vanliga

Hypotoni, Raynauds fenomen.

Ingen kand frekvens

Andningsvagar,
brostkorg och
mediastinum

Dyspné

Vanliga

Magtarmkanalen

Illamaende och krakningar har férekommit hos vissa
patienter men det &r oklart om detta &r relaterat till
sumatriptan eller den underliggande sjukdomen

Vanliga

Ischemisk kolit, diarré, dysfagi

Ingen ké&nd frekvens

Hud och subkutan
vavnad

Hyperhidros

Ingen kand frekvens

Muskuloskeletala
systemet och
bindvav

Tyngdkansla (vanligtvis 6vergaende, kan vara intensiv och
paverka olika delar av kroppen inklusive bréstkorg och
strupe), myalgi

Vanliga

Nackstelhet, artralgi

Ingen kand frekvens

Reproduktionsorgan
och brostkortel

Smarta i brosten

Séllsynta

Allméanna symtom
och/eller symtom
vid administrerings-
stéllet

Smarta, kansla av varme, kyla, tryck eller atstramning
(dessa ar vanligen 6vergdende och kan vara intensiva och
med varierande lokalisation inklusive bréstkorg och
hals), kdnsla av svaghet, trotthet (bada biverkningarna ar
oftast lindriga till mattliga i sin intensitet och dvergaende

Vanliga

Somnolens (for det mesta lindrig till mattlig och
overgaende)

Mindre vanliga

Aktiverad traumarelaterad smaérta, aktiverad
inflammationsrelaterad smaérta

Ingen kand frekvens

Undersokningar

Mindre forandringar av levervarden har emellanat
observerats.

Mycket séllsynta

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det

mojligt  att

kontinuerligt

overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande.

sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Halso-

och




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom och tecken

Enstaka doser, mer an 400 mg oralt och mer &n 16 mg subkutant och har ej givit upphov till
andra biverkningar an de uppraknade. Patienter har fatt upp till 12 mg sumatriptan som enstaka
subkutan injektion utan markanta biverkningar.

Behandling
Om Overdosering intraffar ska patienten 6vervakas i minst tio timmar samt, vid behov, ges

noédvandig 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 serotoninagonister (5HT:) ATC-kod: N0O2CCO01.
Verkningsmekanism

Sumatriptan &r en specifik och selektiv 5-hydroxitryptamin-1d receptoragonist och utan
pavisad aktivitet pa de andra 5SHT-receptorerna (5HT,-5HT?).

Farmakodynamiska effekter

Den vaskuldra 5HT14-receptorn forekommer foretradelsevis i de kraniala blodkarlen och har en
karlsammandragande effekt. Djurstudier har visat att sumatriptan orsakar kdrlsammandragning
av arterioler och arteriovends anastomata pa halspulsaderns karlbadd. Denna karlbadd tillfor blod
till extrakraniala och intrakraniala vavnader, t ex hjarn- och ryggmargshinnorna. Dilatation av
dessa artdrer och 6dembildning anses vara den bakomliggande orsaken till migrénattacker hos
manniska. Dessutom tyder djurexperimentella fynd pa att sumatriptan hammar aktiviteten i
trigeminus-nerven. Bada dessa verkningsmekanismer (kranial karlsammandragning och hamning
av aktiviteten hos trigeminus-nerven) kan bidra till sumatriptans effekt pa migran hos manniska.

Klinisk effekt intrader ca 30 minuter efter oral administrering av en dos pa 100 mg.

Klinisk effekt och sékerhet
Sumatriptan har effekt dven vid akut behandling av menstruationsrelaterad migrén dvs. migréan som
intraffar fran 3 dagar fore och till 5 dagar efter att menstruationen borjat.

Pediatrisk population

Ett antal placebokontrollerade kliniska studier utvarderade sékerheten och effekten av oralt intag av
sumatriptan for ungefar 800 barn och ungdomar med migran i aldern 10 till 17 ar. Dessa studier
kunde inte pavisa relevanta skillnader av huvudvarkslindring under 2 timmar mellan placebo och
sumatriptan. Biverkningsprofilen for oralt sumatriptan hos ungdomar i aldern 10-17 ar var samma
som rapporterna fran vuxenstudierna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas sumatriptan snabbt. Maximal koncentration nas efter 2 (0,5-5)
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timmar. Absolut biotillganglighet efter oral administrering ar i genomsnitt 14 %. Detta beror delvis
pa presystemisk metabolism och delvis pa ofullstandig absorption. Hos patienter med nedsatt
leverfunktion minskar presystemisk clearance efter oral administrering och ger 6kade plasmanivaer
for sumatriptan.Proteinbindningen &r 1ag (14-21 %) och medeldistributionsvolymen &r 170 liter.
Elimineringens halveringstid &r cirka 2 timmar. Medelvérdet for totalclearance &r 1160 ml/minut
och medelvérdet for njurclearance &r cirka 260 ml/minut. Cirka 80 % av totalclearance utgors av
extrarenal clearance, vilket indikerar att sumatriptan i huvudsak elimineras genom oxidativ
metabolism medierad av monoaminoxidas A. Huvudmetaboliten, indolylattiksyra analog med
sumatriptan, utséndras i urinen som syra eller glukuronidkonjugat. Denna metabolit har ingen kand
5HT:- eller SHT-aktivitet. Ovriga metaboliter har inte identifierats. Farmakokinetiken for oral
administrering av sumatriptan verkar inte paverkas av en migranattack.

Farmakokinetik for sarskilda grupper

Aldre

Kinetiken hos aldre personer har inte studerats tillrackligt for att dra nagra slutsatser angaende
mojliga skillnader i kinetik mellan aldre och yngre frivilliga.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I en fertilitetsstudie pa ratta minskade antalet lyckade inseminationer nar djuren utsattes for doser
over maximala humandoser. Hos kaniner observerades embryonal dédlighet utan patagliga
teratogena effekter.

Sumatriptan gav inte upphov till genotoxisk eller karcinogen aktivitet i in-vitro system, inte
heller i djurstudier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjlpamnen

Kroskarmellosnatrium

Polysorbat 80

Kalciumvétefosfat

Mikrokristallin cellulosa

Natriumvatekarbonat

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Sumore finns i blisterférpackningar av polyamid/PVC/aluminium.

Forpackningsstorlekar:



2,3,4,6,8,12, 18, 20, 30, 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Oresund Pharma ApS

Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

50 mg: 44010

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2011-03-18/ 2015-05-30

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-02-02



	PRODUKTRESUMÉ
	3.	LÄKEMEDELSFORM
	4.	KLINISKA UPPGIFTER
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering
	5.	FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter
	6.	FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion
	7.	INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	8.	NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	9.	DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE
	10.	DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN

