SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sumacta 50 mg hudadar toflur
Sumacta 100 mg hudadar toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Ein tafla inniheldur 50 mg eda 100 mg af sumatriptan (sem sumatriptan sukkinat).

Hjalparefni:
50 mg: laktosa einhydrat og vatnsfrir laktosi samsvarandi til 176 mg af vatnsfrium laktdsa.
100 mg: laktosa einhydrat og vatnsfrir laktosi samsvarandi til 352 mg af vatnsfrium laktésa.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Huoua tafla (tafla).

50 mg: hvit, spordskjulaga, kupt tafla med deilistriki 4 badum hlidum og 4 kdntum, aletrud ,,SN* &
annarri hlidinni og ,,50 & hinni.
100 mg: hvit, spordskjulaga, kupt tafla, aletrud ,,SN* a annarri hlidinni og ,,100* 4 hinni.

50 mg: toflunni mé skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Bradamedferd vid migreni, med eda an fyrirbodaeinkenna.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

SUmatriptan a ekki ad nota fyrirbyggjandi.

Sumatriptan er &tlad til einlyfjamedferdar vid bradamedferd & migreni og & ekki ad gefa pad samhlida
ergotamini eda ergotaminafleioum (par med talid methysergid) (sja kafla 4.3).

Sumatriptan & ad taka eins fljott og heegt er eftir ad migreniverkur kemur. Samt sem adur er
sumatriptan jafn virkt pegar pad er tekid seinna i kastinu.

Ekki & ad taka meira en eftirtalda radlagdoa skammta.

Fullordnir

Radlagdur skammtur fyrir fullordna er stakur 50 mg skammtur. Sumir sjaklingar geta purft 100 mg
skammt.

P06 rédlagdur skammtur af simatriptani til inntéku sé 50 mg, verdur ad hafa i huga ad alvarleiki
migrenikasta er breytilegur hja sjuklingum og milli sjuklinga.

Ef fyrsti skammtur verkar ekki &ttu sjuklingar ekki ad taka annan skammt vid sama kastinu.
Sumatriptan ma taka vid sidari kostum.

Ef einkenni hverfa af fyrsta skammtinum en koma aftur, ma taka 1 eda 2 vidbdtarskammta innan
naestu 24 Klst., svo fremi ad minnsta kosti 2 kist. lidi milli skammta og ad ekki séu meira en 300 mg
tekin & timabilinu.



Born (yngri en 12 ara)
EkKi er meelt med notkun simatriptans fyrir born yngri en 12 ara par sem notkun pess hefur ekki verid
rannsokud hja bérnum.

Unglingar (12 til 17 &ra)
EKKi hefur verid synt fram a virkni simatriptans i kliniskum rannséknum hja unglingum.
pvi er ekki malt med notkun fyrir unglinga (sja kafla 5.1).

Aldradir

Takmdrkud reynsla er af notkun sumatriptans hja sjuklingum eldri en 65 éra. Lyfjahvorf lyfsins hja
6ldrudum hafa ekki verid rannsokud nzegilega. EKki er malt med notkun sumatriptans hja sjuklingum
eldri en 65 ara par til nanari klinisk gdgn liggja fyrir.

Skert lifrarstarfsemi
Sjuklingar med veega eda midlungs skerdingu & lifrarstarfsemi: ihuga atti 1aga skammita,
25-50 mg, fyrir sjuklinga med veega eda midlungs skerdingu a lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi
Sja kafla 4.4.

Lyfjagjof
Toflurnar & ad gleypa heilar med vatni.
Toflurnar m& mylja og dreifa i vokva.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir simatriptani eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 4.4).

- Saga um hjartadrep eda greining & kransaedasjukdomi, Prinzmetals hjartadng/kransseedakrampar,
blédrasartruflanir i Gtlimum, eda einkenni eda merki um blédpurrdarhjartasjukdém.

- Saga um sjukdom i heilaszdum eda skammvinnt blddpurrdarkast (transient ischemic attack).

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

- Midlungs eda alvarlegur haprystingur og veegur émedhdndladur haprystingur.

- Samhlida notkun ergotamins eda ergotaminafleida (par & medal methysergid) og simatriptans er
frabending (sja kafla 4.5).

Samhlida medferd med afturkreefum (t.d.mékl6bemidi) eda dafturkreefum (t.d.selegilini) méndamin
oxidasa hemlum (MAOI) og sumatriptani er frabending. Simatriptan ma ekki nota innan 2 vikna eftir
ad medferd med Gafturkreefum MAOI lykur.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Sumacta toflur & adeins ad nota pegar greining & migreni er afdréattarlaus.

Sumacta er ekki atlad til medhdndlunar helftarlomunar- (hemiplegic), heilastofns- (basilar) eda
augnvodvaldmunar- (ophthalmoplegic) migreni.

Likt og vio adra bradamedferd vid migreni, parf ad Gtiloka alvarlega taugafraedilega sjukdéma, adur en
medferd sjuklings med nygreint migreni eda sjuklings med évenjuleg einkenni hefst.

Pad skal haft i huga ad migrenisjuklingum getur verid hzttara vid ad fa akvedna heilasedasjukdoma
(t.d. heilablodfall (CVA), skammvinnt bl6dpurrdarkast (TIA)).

Eftir innt6ku simatriptans geta timabundin einkenni komid fram, einkum verkur fyrir brjosti og
prystingur, sem geta verid sterk og leitt upp i hals (sja kafla 4.8). Sé minnsti grunur um ad pessi
einkenni bendi til blédpurrdarhjartasjukdoms, skal hatta medferdinni med sumatriptani og
framkveema videigandi rannséknir.



SUmatriptan etti ekki ad gefa sjuklingum sem eru i heettu 4 ad fa blédpurrdarhjartasjukdom, par a
medal storreykingaménnum og stérnotendum nikotins, par til rannsokn sem Gtilokar kranseedasjukdom
hefur farid fram (sja kafla 4.3). betta parf einkum ad hafa i huga pegar lyfinu er &visad til kvenna sem
komnar eru yfir tidahvorf og karla eldri en 40 &ra sem eru i pessari &hattu. Slik rannsokn greinir hins
vegar ekki alla sjuklinga med hjartasjikdém. Orsjaldan hafa alvarleg kransadatilfelli ordid, jafnvel hja
sjuklingum sem ekki héfou undirliggjandi hjartasjukdom.

Eftir markadssetningu simatriptans hefur mjog sjaldan verid tilkynnt um sjaklinga med ser6tonin
heilkenni (m.a. breyting & gedi, éstodugleiki i sjalfvirka taugakerfinu og éedlileg tauga-vodva
starfsemi) pegar lyfid hefur verid notad dsamt sérteekum serétonin endurupptoku hemlum (SSRI).
Eftir samhlida medferd med triptanlyfjum og ser6tonin-noradrenalin endurupptokuhemlum (SNRI)
hefur verid tilkynnt um serdtonin heilkenni.

Sé kliniskt talid naudsynlegt ad nota samhlida medferd med simatriptani og SSRI/SNRI er radlegt ad
fylgjast & videigandi hatt med sjuklingnum (sja kafla 4.5).

VarUdar parf ad geeta vid medhondlun sjuklinga med sjukdoma sem geta haft ahrif & frasog, umbrot
eda Utskilnad sumatriptans, t.d. skerta lifrar eda nyrnastarfsemi.

Sumatriptan parf ad gefa med vartd peim sjuklingum sem hafa ségu um flogaveiki eda heilaskemmdir
sem laekka krampaproskuld, par sem tilkynnt hefur verid um flog i tengslum vid simatriptan (sja kafla
4.8).

Sjuklingar med pekkt ofneemi fyrir sulfonamidum geta fengid ofneemisvidbragd vegna sumatriptans,
allt fra pvi ad fa ofneemisvidbrégd i hid upp i ofnaemislost.

Gogn um krossofnaemi eru takmorkud. Samt sem adur skal geeta vardar pegar pessum sjuklingum er
gefid simatriptan.

pegar triptan lyf eru gefin dsamt nattdrulyfjum sem innihalda Jéhannesarjurt (St.John’s Wort,
Hypericum perforatum), getur tioni aukaverkana aukist.

Langtima notkun hvers kyns verkjalyfja vio hofudverkjum getur gert pa verri. Ef petta kemur i ljés eda
ef grunur er um petta astand, skal leita leeknisadstodar og lyfjamedferd heett. Hafa atti i huga
héfudverk vegna ofnotkunar lyfja (Medication overuse headache) vid greiningu sjuklinga sem hafa
tida eda daglega hofudverki pratt fyrir (eda vegna) reglulega notkun héfudverkjalyfja.

Ekki & ad nota steerri skammta af Sumacta en pa sem radlagdir eru.

Toflurnar innihalda lakt6sa. Sjaklingar med galaktosadpol, laktasapurrd eda glukdsa-galaktosa
vanfrasog sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Sumatriptan milliverkar ekki vid proprandldl, flunarizin, pizétifen eda alkohol.

GoOgn vardandi milliverkanir vid lyf sem innihalda ergotamin eru takmérkud. Samhlida notkun er
frabending par sem aukin heetta er, fraedilega, & krompum i kransedum.

Timinn sem parf ad lida & milli notkunar pessara tveggja lyfja er 6pekktur, hann fer baedi eftir skammti
og gerd ergotamin lyfsins sem er notad. Samlegdarahrif geta komid fram.

Ad minnsta kosti 24 Klst. &ttu ad lida eftir ad sjuklingur tekur ergotaminlyf par til simatriptan er
notad. Hins vegar &tti ekki ad nota ergotaminlyf fyrr en 6 Kist. eftir ad simatriptan var tekid (sja kafla
4.3).

Milliverkun milli simatriptans og MAOI lyfja getur ordid og samhlida notkun er frabending (sja kafla
4.3).



Eftir markadssetningu simatriptans hefur mjég sjaldan verid tilkynnt um sjaklinga med ser6tonin
heilkenni (m.a. breyting & gedi, éstodugleiki i sjalfvirka taugakerfinu og 6edlileg tauga-vodva
starfsemi) pegar lyfid hefur verid notad dsamt sérteekum serétonin endurupptoku hemlum (SSRI).
Eftir samhlida medferd med triptanlyfjum og ser6ténin-noradrenalin endurupptokuhemlum (SNRI)
hefur lika verid tilkynnt um ser6ténin heilkenni (sja kafla 4.4).

Einnig er heetta & ser6tdnin heilkenni séu simatriptan og litium gefin samhlida.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Gogn liggja fyrir, vardandi notkun 1000 barnshafandi kvenna & fyrsta pridjungi medgongu, eftir
markadssetningu simatriptans. P6 ad gognin séu ekki negileg til ad 6yggjandi nidurstada faist, eru
engar visbendingar um aukna hettu & feedingargdllum.

Takmorkud gogn eru til um notkun & 68rum og sidasta pridjungi medgoéngu.

Dyratilraunir benda ekki til beinna vanskdpunaréhrifa eda skadlegra ahrifa a proska vio burdarmal eda
hj& nyburum. Samt sem adur geta komid fram ahrif & lifun kaninuféstra (sja kafla 5.3).

Einungis atti ad medhondla barnshafandi konur med simatriptani ef avinningur fyrir médurina er
talinn meiri en aheettan fyrir fostrio.

Sumatriptan berst i brjéstamjolk eftir gjof undir hid. Til ad draga r dhrifunum & barnid atti ad sleppa
brjostagjof i 24 Klst. eftir medferd med simatriptani.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannséknir hafa verio gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Syfja getur komid fram hja migreni sjaklingi vegna migrenikastsins eda vegna notkunar simatriptans.
petta getur haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid flokkadar & eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 og <1/10), sjaldgefar (>1/1000 og <1/100), mj6g sjaldgaefar (>1/10 000 og <1/1000)
drsjaldan koma fyrir (<1/10 000), 6pekkt tidni (tioni ekki heaegt ad azetla at fra fyrirliggjandi gégnum).

Nidurstodur kliniskra rannsékna:

Taugakerfi
Algengar: Truflun & skynjun, par med talié naladofi og minnkad skynnaemi, svimi, syfja.

FEdar
Algengar: Timabundin haekkun blddprystings stuttu eftir medhondlun. Hitakof.

Meltingarfeeri
Algengar: Ogledi og uppkdst; tengsl vid sumatriptan eru po ekki 1j6s.

Stodkerfi og stodvefur
Algengar: byngslatilfinning (yfirleitt skammvinn, getur verid sterk og & mismunandi stédum, par med talid
brjosti og hélsi).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Algengar: Verkur, hita eda kuldatilfinning, prystingur eda herpingur (pessi einkenni eru yfirleitt skammvinn og
geta verid sterk og & mismunandi stédum, par med talid i brjosti og hélsi). prottleysi og preyta (baedi einkennin
eru ad jafnadi mild til midlungs sterk og timabundin).

Rannsoknanidurstodur
Orsjaldan koma fyrir: Minnihattar truflun a lifrarstarfsemisprofum.

4



Eftir markadssetningu

Onamiskerfi ]
Orsjaldan koma fyrir: Oedlilegt neemi allt fra ofneemisvidbrogdum i hud upp i ofnemislost.

Taugakerfi

Orsjaldan koma fyrir: Krampar. P6 sumir sjuklingar hafi ségu um flogaveiki eda vefjaskada sem eykur
tilhneigingu til flogakasta, hefur lika verid tilkynnt um sjaklinga an nokkurra greinilegra patta sem gerir peim
heettara vid sliku. Augntin, sjonsvidseyda, skjalfti, truflud vodvaspenna.

Augu
Orsjaldan koma fyrir: Augnflokt, sjondepra, versnun sjonar. Tap & sjon par & medal hefur verid tilkynnt um
varanlega versnun & sjon. Benda skal & ad migrenikast getur sjalft truflad sjon.

Hjarta
Orsjaldan koma fyrir: Heegslattur, hradslattur, hjartslattaronot, hjartslattartruflanir, timabundin blédpurrdar
breytingar & hjartalinuriti, krampar i kranseedum, hjartadng eda fleygdrep i hjarta (sja kafla 4.3 og 4.4).

FEdar
Orsjaldan koma fyrir: Lagprystingur, Raynauds fyrirbeeri.

Meltingarfaeri
Orsjaldan koma fyrir: bl6dpurrdar ristilbélga.

Stookerfi og stodvefur
Orsjaldan koma fyrir: Stifleiki i halsi.

49 Ofskdmmtun

Sjuklingar hafa fengid allt upp i 12 mg af simatriptani undir had i einni inndaelingu an nokkurra
marktekra daeskilegra ahrifa. Simatriptan skammtar, meira en 16 mg undir hid og 400 mg i inntoku,
af og til, hafa ekki valdid 66rum aukaverkunum édrum en peim sem talad er um i kafla 4.8.

Eftir ofskdmmtun atti ad fylgjast med sjuklingnum i ad minnsta kosti tiu tima og gefa videigandi
einkennamedferd.

Ekki eru til upplysingar um ahrif bl6d- eda kvidskilunar & plasmastyrk simatriptans.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Migrenilyf, sérhafdir ser6toninvirkir (5HT;) drvar
ATC flokkur: N02CC01

SUmatriptan virkjar 5-hydroxytryptamin-1 viotaka i &@dum sérteekt, an ahrifa a adra 5SHT vidtaka.
Pessi gerd vidtaka fyrirfinnst adallega i edum i hofdi. Hja dyrum veldur simatriptan sérteekum
samdreetti i halsslagedum sem sjé vefjum utan og innan héfudkipunnar, t.d. heilahimnum, fyrir bl6di.
Vikkun pessara &da er talin vera undirliggjandi orsok migrenis hja ménnum. par ad auki benda
rannsoknir & dyrum til pess ad simatriptan hamli virkni i prenndartauginni. Badir pessara
verkunarméta (samdréttur i heilasedum og homlun & virkni i prenndartaug) geta att patt i virkni
sumatriptans gegn migreni hja ménnum. Klinisk ahrif koma fram 30 minGtum eftir ad 100 mg
skammtur er tekinn inn.



5.2  Lyfjahvorf

Eftir inntoku frasogast sumatriptan hratt og 70% af hdmarks plasmastyrk er ndd innan 45 minutna.
Eftir inntéku 100 mg skammts er medal hdmarks plasmastyrkur 54 ng/ml. Medal adgengi eftir inntoku
er 14%, ad hluta til vegha umbrota &dur en lyfid fer Gt i bl6drasina og ad hluta til vegna éfullkomins
frasogs.

Helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 2 stundir.

Plasmapréteinbinding er litil (14-21%) og medal dreifingarrammal er 170 litrar. Medal heildar
plasmadthreinsun er um 1160 ml/min. og medal nyrna plasma uthreinsun er um 260 ml/min.

Um 80% af heildar Gthreinsun fer fram utan nyrna, sem bendir til pess ad simatriptan sé adallega
skilid at med umbrotum. Adalumbrotsefnid, indol ediksyru hlidsteeda sumatriptans, er adallega skilid
Ut med pvagi, sem 6bundin syra og glukaronid blandprétin. Umbrotsefnid hefur enga pekkta 5HT; eda
5HT, virkni.

Onnur umbrotsefni eru ekki pekkt. Migrenikost virdast ekki hafa markteaek ahrif & lyfjahvorf
sumatriptans.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ frjésemisrannsoknum & rottum, par sem notadir voru skammtar vel yfir hamarksskdmmtum fyrir
menn, sast faekkun & frjovgunum sem heppnudust. | kaninum sast fosturvisadaudi an teljandi
vanskopunar. Mikilvaegi pessara nidurstadna fyrir menn er 6ljos.

I in-vitro ranns6knum og dyratilraunum var simatriptan laust vid eiturverkanir & erfdaefni og
krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
Toflukjarni:

Laktosa einhydrat
Kroskarmellésa natrium
Vatnsfrir laktosi
Orkristalladur selluldsi
Magnesium sterat
Tofluhia:

Laktdsa einhydrat
Mannitol

Titantvioxid (E171)
Talkim

Triacetin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald

pynnupakkningar PVC/al eda PVC/PVDCJ/al: 2,3,4,6,12, 18 og 24 toflur.
HDPE tofluilat med LDPE lokum med innsigli: 2,3,4,6,12,18 og 24 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun <og 6nnur medhondlun>

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Actavis Group PTC ehf

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKABSLEYFISNUMER

50 mg toflur:  1S/1/07/024/01

100 mg toflur: 1S/1/07/024/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Markadsleyfi veitt 30. jali 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

3. oktdéber 2007.



