Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04203-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Imigran

12 mg/ml injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 6 mg bazy sumatriptanu, vo forme 8,4 mg
sumatriptanium-sukcinatu, v 0,5 ml izotonického roztoku.

Jeden ml injekEéného roztoku obsahuje 12 mg sumatriptanu, co zodpoveda 16,8 mg sumatriptanium-
sukcinatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Cira, bezfarebna az slabozltkasta tekutina bez mechanickych ¢astic .
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Imigran je indikovany dospelym na akutnu liecbu zachvatu migrény s aurou alebo bez nej.
Imigran je indikovany dospelym aj na akatnu liecbu klastrovej bolesti hlavy (tzv. Cluster headache).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Sumatriptan sa nema podévat profylakticky. Odporacana davka sumatriptanu sa nema prekrocit’.
Odporuca sa pouzit’ sumatriptan podl'a moznosti ¢o najskor, po nastupe migrénovej bolesti alebo
stvisiacich priznakov, ako je nauzea, vracanie alebo fotofobia. Je v§ak rovnako ucinny, ak sa pouZzije

v ktoromkol'vek Stadiu zachvatu migrény.

Pri zacati lieCby ucinnost’ sumatriptanu nezavisi od dlzky trvania zachvatu. Podanie po¢as migrénove;j
aury, predtym, ako sa objavia ostatné priznaky, nemusi zabranit’ vzniku bolesti hlavy.

Déavkovanie
Dospeli

MIGRENA
Odporucana davka injek¢ného roztoku sumatriptanu je jednorazova 6 mg davka podana subkutanne.

Ak pacient nereaguje na prvi davku sumatriptanu, druht ddvku pocas toho istého zadchvatu nema
dostat’. V tychto pripadoch mozno zachvat liecit’ paracetamolom, kyselinou acetylsalicylovou alebo
nesteroidovymi antiflogistikami. Injekcie sumatriptanu sa mézu podat’ pri nasledujicich zachvatoch.
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Ak pacient odpovedal na prva davku, ale priznaky sa opat’ vratili, druhti davku je mozné podat’ pocas
nasledujucich 24 hodin za predpokladu, Ze medzi dvoma davkami uplynula najmenej jedna hodina.
Maximadlna davka v priebehu 24 hodin st dve 6 mg injekcie (12 mg).

HISTAMINOVA BOLEST HLAVY (tzv. CLUSTER HEADACHE)

Odporacana davka injekéného roztoku sumatriptanu je 6 mg podanych subkutanne pri kazdom
zachvate. Maximalna davka v priebehu 24 hodin st dve 6 mg injekcie (12 mg) s minimalnym
jednohodinovym ¢asovym odstupom medzi dvoma davkami.

Deti a dospievajuci (vo veku do 18 rokov)
Injekcie sumatriptanu sa neodporacaju pouzivat u deti a dospievajucich kvoli nedostatocnym tidajom
0 bezpecnosti a G¢innosti.

Starsi pacienti (viac ako 65 rokov)

Skusenosti s pouzitim sumatriptanu u pacientov star$ich ako 65 rokov st obmedzené. Farmakokinetika
sa vyznamne neli$i od mladSej populacie, ale kym nebudi k dispozicii d’alSie klinické udaje,

u pacientov starSich ako 65 rokov sa sumatriptan neodporti¢a pouzivat’.

Sp6sob podavania

Injekcia sumatriptanu sa ma podat’ subkutanne, ak je sti¢ast’ou autoinjektor, podava sa pomocou
autoinjektora.

Pacientov treba upozornit, aby prisne dodrziavali pokyny na pouzitie autoinjektora, ktoré su uvedené
v pisomnej informacii pre pouzivatel'a, najma tie, ktoré sa tykaji bezpecnej likvidacie injekénych
striekaciek a ihiel.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Sumatriptan sa nema podavat’ pacientom, ktori prekonali infarkt myokardu alebo maji ischemicka
chorobu srdca, koronarny vazospazmus (Prinzmetalovu anginu), ochorenie periférnych zil alebo

pacientom s priznakmi alebo prejavmi naznacujicimi ischemicku chorobu srdca.

Sumatriptan sa nema podavat’ pacientom s mozgovocievnou prihodou (cerebrovascular accident, CVA)
alebo prechodnym ischemickym atakom (transient ischaemic attack, TIA) v anamnéze.

Sumatriptan sa nema podavat’ pacientom so zdvaznou poruchou funkcie pecene.

Pouzitie sumatriptanu u pacientov so stredne zavaznou a zavaznou hypertenziou a miernou
nekontrolovanou hypertenziou je kontraindikované.

Stbezné podavanie ergotaminu alebo derivatov ergotaminu (vratane metysergidu) alebo akéhokol'vek
triptanu/agonistu receptora 5-hydroxytryptaminu; (5-HT}) je kontraindikované (pozri ast’ 4.5).

Stbezné podavanie inhibitorov monoaminooxidazy (MAO) a sumatriptanu je kontraindikované.
Sumatriptan sa nesmie pouzit’ v priebehu dvoch tyzdiiov po ukonceni liecby inhibitormi
monoaminooxidazy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sumatriptan sa ma pouzivat iba v pripade jasnej diagndzy migrény, alebo histaminovej bolesti hlavy
(tzv. cluster headache).

Injekcia sumatriptanu sa nema podavat’ intravenozne.
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Sumatriptan nie je uréeny na lieCbu hemiplegickej, bazilarnej ani oftalmoplegickej migrény.

Pred zaciatkom lieCby sumatriptdnom treba postupovat’ opatrne a vylucit’ potencialne zavazné
neurologické ochorenia (napr. CVA, TIA), ak pacient ma atypické symptomy alebo ak u neho nebola
stanovena prislusna diagndza vyzadujuca pouZzitie sumatriptanu.

Po podani lieku mézu byt’ so sumatriptdnom spojené prechodné symptémy vratane bolesti v hrudniku
a pocitov zvierania, ktoré mézu byt intenzivne a mézu postihntt’ hrdlo (pozri Cast’ 4.8). Ak je
predpoklad, Ze tieto priznaky poukazuju na ischemickil chorobu srdca, nesmu sa podat’ ziadne d’alSie
davky sumatriptanu a treba vykonat’ nalezité vyhodnotenie.

Sumatriptan sa ma podavat’ opatrne pacientom s miernou kontrolovanou hypertenziou, ked’ze
u malého poctu pacientov sa pozorovalo prechodné zvySenie krvného tlaku a periférnej vaskularnej
rezistencie (pozri Cast’ 4.3).

Hlasenia po uvedeni lieku na trh popisuju zriedkavé pripady pacientov so sérotoninovym syndromom
(vratane zmeneného duSevného stavu, autondmnej nestability a nervovosvalovych abnormalit) po
pouziti selektivneho inhibitora spédtného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake
inhibitors, SSRI) a sumatriptanu. Sérotoninovy syndrém bol hlaseny aj po subeznej liecbe triptanmi
a inhibitormi spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin norepinephrine reuptake
inhibitors, SNRI). Ak je subezna liecba sumatriptanom a SSRI/SNRI klinicky nevyhnutna, odportica
sa nalezite pozorovat’ pacienta (pozri ¢ast’ 4.5).

Sumatriptan sa ma opatrne podavat’ pacientom s ochorenim, ktoré méze vyznamne ovplyviiovat’
absorpciu, metabolizmus alebo vylu¢ovanie lieku, napr. pacientom s poruchou funkcie pecene
(stupen A alebo B Childovej-Pughovej klasifikacie; pozri cast’ 5.2, Osobitné skupiny pacientov) alebo
obliciek (pozri Cast’ 5.2).

Sumatriptan sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s epileptickymi zachvatmi v anamnéze alebo s inymi
rizikovymi faktormi, ktoré znizujt prah pre vznik epileptickych zachvatov, pretoze v suvislosti
s podavanim sumatriptdnu boli hldsené epileptické zachvaty (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov so znamou precitlivenost'ou na sulfonamidy moéze dojst’ po podani sumatriptanu

k alergickej reakcii. Reakcie mézu byt v rozsahu od koznej precitlivenosti po anafylaxiu. Dokazy

o skrizenej precitlivenosti s obmedzené, avsak pred pouzitim sumatriptanu u tychto pacientov treba
postupovat’ opatrne.

Castejsie k neziaducim Gi¢inkom moze dochadzat’ pocas stibezného podavania triptanov a rastlinnych
liekov s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Alergia na latex
Ochranny kryt ihly naplnenej injekénej striekacky moze obsahovat’ susent prirodnu latexovi gumu,
ktora moze vyvolat alergické reakcie u osob citlivych na latex.

Prolongované pouzivanie akéhokol'vek druhu lieku proti bolesti na bolest’ hlavy moze bolesti hlavy
zhorsit. Ak takato situcia nastane alebo vznikne na fiu podozrenie, je potrebna konzultacia s lekarom

a lieCbu treba vysadit’. Na diagnozu bolesti hlavy vyvolanej nadmernym pouzivanim liekov (medication
overuse headache, MOH) treba mat’ podozrenie u pacientov, ktori mavaju Casté, pripadne kazdodenné
bolesti hlavy napriek pravidelnému pouzivaniu liekov proti bolesti hlavy (alebo prave preto).
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Sumatriptan sa bez predchadzajiaceho kardiovaskularneho vySetrenia nema podavat’ pacientom

s rizikovymi faktormi vzniku ischemickej choroby srdca, vratane silnych faj¢iarov alebo o0sob, ktoré
dostavaju nikotinovu substitucnu lieCbu (pozri cast’ 4.3). Osobitnu pozornost’ treba venovat’
postmenopauzalnym zendm a muzom star§im ako 40 rokov s tymito rizikovymi faktormi.
Predchadzajuce vySetrenia vSak nie vzdy identifikuju kazdého jedinca s ochorenim srdca a vo vel'mi
zriedkavych pripadoch doslo k zdvaznym srdcovym komplikéciam u pacientov bez zakladného
kardiovaskuldrneho ochorenia.

Pomocné latky

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej striekacke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nezistili sa zZiadne interakcie s propranololom, flunarizinom, pizotifénom alebo alkoholom.

Udaje o interakciach s liekmi obsahujucimi ergotamin alebo s inym triptanom/agonistom
receptora 5-HT; si obmedzené. Ich subezné podavanie je kontraindikované, pretoze teoreticky je
mozné zvysené riziko koronarneho vazospazmu (pozri ¢ast’ 4.3).

Nie je zname, aky dlhy ¢as ma uplynit’ medzi pouZzitim sumatriptanu a liekov obsahujucich
ergotamin alebo iného triptanu/agonistu receptora 5-HT. Zavisi to aj od davkovania a typu pouzitych
liekov. Uinky mdzu byt aditivne. Po podani lickov s obsahom ergotaminu alebo iného triptanu/
agonistu receptora 5-HT) a pred podanim sumatriptanu sa odporti¢a pockat’ najmenej 24 hodin.
Naopak, po pouziti sumatriptanu a pred podanim lieku obsahujiceho ergotamin sa odporaca pockat’
najmene;j Sest” hodin, a pred podanim iné¢ho triptanu/agonistu receptora 5-HT; najmenej 24 hodin.

Medzi sumatriptanom a inhibitormi MAO mdze nastat’ interakcia, preto je sibezné podavanie
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Hlasenia po uvedeni lieku na trh popisujt zriedkavé pripady pacientov so sérotoninovym syndromom
(vratane zmeneného dusevného stavu, autondmnej nestability a nervovosvalovych abnormalit) po
pouziti inhibitorov SSRI a sumatriptanu. Sérotoninovy syndrém bol hlaseny aj po subeznej liecbe
triptanmi a inhibitormi SNRI (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

St k dispozicii tdaje po uvedeni lieku na trh o pouziti sumatriptanu v prvom trimestri gravidity u viac
nez 1 000 zien. Aj ked’ tieto tidaje neobsahuju dostato¢né informdcie na to, aby boli vyvodené konecné
zavery, nenaznacuju zvysené riziko vrodenych chyb. Sklisenosti s pouzitim sumatriptanu v druhom a
tret'om trimestri su obmedzené.

Hodnotenie experimentalnych $tadii na zvieratdch nepoukazuje na priamy teratogénny ucinok ani
na Skodlivy vplyv na perinatalny a postnatalny vyvin. Na druhej strane, pri kralikoch méze byt’
ovplyvnena zivotaschopnost’ embrya alebo plodu (pozri ¢ast’ 5.3). Podavanie sumatriptdnu sa ma
zvazit’ len v pripade, ak ocakavany prinos pre matku je vacsi nez akékol'vek mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Sumatriptan sa vylucuje do materského mlieka v priemernych relativnych davkach pre dojcata <4 %
po podani jednorazovej davky sumatriptanu. Expoziciu diet'at’a sumatriptanu mozno minimalizovat’
tym, ze sa nebude doj¢it’ 12 hodin po podani sumatriptanu; vSetko odobrané materské mlieko za tento
Casovy usek sa ma zlikvidovat'.

U dojciacich Zien bola hlasena bolest’ prsnikov a/alebo bolest’ bradaviek po uziti sumatriptanu (pozri
Cast’ 4.8). Bolest’ bola zvycajne prechodna a odoznela do 3 az 12 hodin.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidld a obsluhovat’ stroje. V dosledku
migrény alebo lieCby sumatriptanom sa moze vyskytnut’ ospalost, ¢o méze mat’ vplyv na schopnost’

viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce udalosti st uvedené nizsie podl'a tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencia
ucinkov je definovana ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az
< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov). Niektoré symptomy hlasené ako neziaduce t€inky mozu suvisiet’ s priznakmi migrény.

Poruchy imunitného systému
Nezname:

Poruchy nervového systemu
Casté:

Nezname:

Poruchy oka
Nezname:

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Nezname:

Poruchy ciev
Casté:

Nezname:

Hypersenzitivne reakcie od koznej precitlivenosti (ako
urtikdria) po anafylaxiu.

Zavraty, ospalost’, poruchy zmyslového vnimania vratane
parestézie a hypoestézie.

Epileptické zachvaty - hoci sa niekol’ko pripadov vyskytlo
u pacientov s epileptickymi zachvatmi v anamnéze alebo

u pacientov so sucasnymi stavmi predisponujicimi

k epileptickym zachvatom, st hldsené aj u pacientov,

u ktorych takéto predisponujice stavy nie su zjavné; tremor,
dystonia, nystagmus, skotom.

Zablesky, diplopia, zhorSené videnie. Strata zraku vratane
hlaseni trvalého poskodenia. Poruchy videnia sa v§ak mézu
vyskytnut’ aj pocas samotného zachvatu migrény.

Bradykardia, tachykardia, palpitacie, srdcova arytmia,
prechodné ischemické zmeny na EKG, vazospazmus
korondrnych artérii, angina pektoris, infarkt myokardu (pozri
Cast 4.3 a4.4).

Prechodné zvysenie krvného tlaku, ku ktorému dochadza
kratko po liecbe. Navaly hortcavy.
Hypotenzia, Raynaudov fenomén.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté:

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Casté:

Nezname:

Dyspnoe.

U niektorych pacientov sa vyskytla nauzea a vracanie, nie je
vS§ak jasné, ¢i to ma stvislost’ s podanim sumatriptanu, alebo
s primarnym stavom.

Ischemicka kolitida, hnacka, dysfagia.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Casté:

Pocity tazoby (zvycajne prechodné, mozu byt intenzivne
a mozu postihovat’ ktortikol'vek ¢ast’ tela vratane hrudnika a
hrdla). Myalgia.
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Nezname: Stuhnutost’ krku, artralgia.

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
Zriedkavé: Bolest’ prsnikov.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté: Prechodna bolest’ v mieste vpichu, tiez bol hlaseny v mieste
vpichu injekcie pocit Stipania/palenia, opuch, erytém,
modriny a krvacanie. Toto si najCastejSie neziaduce ucinky
spojené s lieCbou sumatriptinom podavanym subkutanne.

Casté: Bolest’, pocity horacavy alebo chladu, tlaku alebo zvierania
(tieto udalosti su zvycajne prechodné, mozu byt intenzivne
a mozu postihovat’ ktorukol'vek ¢ast’ tela vratane hrudnika a
hrdla); pocity slabosti, inava (obidva prejavy su svojou
intenzitou zva¢sa mierne az stredne zdvazné a prechodné).

Nezname: Aktivacia bolesti v mieste zranenia. Aktivacia bolesti v mieste
zapalu.

Hoci nie st k dispozicii priame porovnania, navaly tepla, parestézia a pocity horucavy, tlaku a tazoby
byvaju Castejsie po podani injekcie sumatriptanu.

Na druhej strane sa zda, Ze nauzea, vracanie a inava sa vyskytuju zriedkavejsie pri subkutannom
podani injekcii sumatriptanu nez po podani tabliet.

Laboratorne a funkcné vySetrenia
Velmi zriedkavé: Prilezitostne sa pozorovali mensie odchylky vo vysledkoch
testov na funkciu pecene.

Psychické poruchy
Nezname: Anxiozita.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: Hyperhidroéza.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy a prejavy:
Bolo niekol’ko hlaseni pripadov predavkovania injekénym podanim sumatriptanu.

Pacienti dostali jednorazové injekcie v davke do 12 mg subkutanne bez vzniku vyznamnych
neziaducich ucinkov. Podanie davok do 16 mg subkutanne nebolo spojené so ziadnymi inymi
vedlajsimi ucinkami nez su uvedené vyssie.

Liecba predavkovania:

Pri predavkovani sumatriptinom je potrebné pacienta sledovat’ najmenej 10 hodin a podl'a potreby sa
ma pristupit’ k Standardnej podpornej lieCbe. Nie je zname, aky t€inok na koncentraciu sumatriptanu
v plazme ma hemodialyza alebo peritonealna dialyza.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, selektivne agonisty serotoninu (5-HT1).
ATC kod: N02CCO1

Mechanizmus t¢inku

Zistilo sa, Ze sumatriptan je selektivny agonista cievneho 5-hydroxytryptamin-1-(5-HT;D) receptora,
priCom nema4 uc¢inok na iné 5-HT subtypy tychto receptorov (5-HT»7). Cievny SHT;D receptor sa
vacsinou nachadza v krvnych cievach hlavy a sprostredkovava vazokonstrikciu.

U zvierat sumatriptan selektivne znizuje karoticku arteridlnu cirkuldciu, ale nemeni prietok krvi
mozgom. Karoticka arterialna cirkulacia dod4va krv extrakranidlnym a intrakranidlnym tkanivam,
napr. mozgovym blanam, a dilatacia a/alebo tvorba edému v tychto cievach sa povazuje za
mechanizmus migrény u ¢loveka. Experimentalne dokazy okrem toho naznacuju, Ze sumatriptan
inhibuje aktivitu nervus trigeminus. Obidva tieto ucinky mézu prispievat’ k antimigren6znemu ucinku
sumatriptanu u l'udi.

Farmakodynamické uéinky

Klinické odpoved’ sa rozvija 10 - 15 minat po podani 6 mg subkutanne injekciou, 15 minuat po davke
20 mg podanej intranazalne a priblizne 30 minut po davke 100 mg podanej peroralne vo forme
obycajnych tabliet alebo po davke 25 mg podanej rektalne.

Sumatriptan je G€inny v liecbe akutnej migrény.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Migren6zne ataky podl'a vSetkého nemaju signifikantny vplyv na farmakokinetiku sumatriptanu.

Absorpcia
Po subkutanne aplikovanej injekcii ma sumatriptan vysoku priemernu biologickl dostupnost’ (96 %)

a maximalne sérové koncentracie sa dosiahnu do 25 mintt po podani. Priemerna maximalna
koncentracia v sére po 6 mg podanych subkutanne je 72 nanogramov/ml.

Distribucia
Vizba na plazmatické proteiny je nizka (14 - 21 %), priemerny celkovy distribu¢ny objem je
170 litrov.

Biotransformécia

Hlavny metabolit sumatriptanu, analog kyseliny indoloctovej, sa vylucuje prevazne mocom, kde sa
nachadza ako vol'na kyselina a glukuronidovy konjugat. Nema ziadne zname G¢inky na receptory
SHT, alebo SHT,. Vedlajsie metabolity sa neidentifikovali.

Eliminécia
Elimina¢ny pol¢as je priblizne dve hodiny. Priemerny celkovy plazmaticky klirens je priblizne
1 160 ml/min a priemerny renalny klirens je priblizne 260 ml/min.

Extrarenalny klirens zodpoveda priblizne 80 % celkového klirensu. Sumatriptan sa vylucuje najma
oxida¢nym metabolizmom sprostredkovanym monoaminooxidazou A.
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Osobitné skupiny pacientov

. Pacienti s poruchou funkcie pecene

Hodnotil sa vplyv stredne zavazného ochorenia pecene (stupen B Childovej-Pughovej klasifikacie)
na farmakokinetiku subkutanne podavaného sumatriptanu. U 0s6b so stredne zavaznou poruchou
funkcie pecene v porovnani so zdravymi kontrolnymi osobami neboli Ziadne vyznamné rozdiely
vo farmakokinetike subkutanne podavaného sumatriptanu (pozri Cast’ 4.4).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Karcinogenéza, mutagenéza
V in vitro $tudiach a na zvieratach sa nedokazala genotoxicita a karcinogenita sumatriptanu.

Reprodukéna toxikologia

V studii fertility potkanov boli peroralne davky sumatriptanu, spdsobujuce plazmatické hladiny
priblizne 150-nasobne vyssie ako plazmatické hladiny pozorované u cloveka po podani 6 mg
subkutannej davky, spojené s menej uspesnou brezivostou.

Tento G¢inok sa nevyskytol pocas subkutannej studie, v ktorej sa dosiahli maximalne plazmatické
hladiny priblizne 100-nasobne vyssie ako u ¢loveka po peroralnom podani.

Gravidita a laktacia
Na potkanoch a kralikoch sa nepozorovali Ziadne teratogénne ucinky a sumatriptan nemal vplyv
na postnatalny vyvoj potkanov.

Ak sa sumatriptan podava v obdobi organogenézy gravidnym samiciam kralikov v davkach, ktoré su
dostatocne vysoké na vyvolanie toxicity, v ojedinelych pripadoch dochadza k odumretiu plodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Naplnena injekéna striekacka v obale s plastickej hmoty s potrebnym oznacenim, papierova Skatul’ka,
autoinjektor.

2 naplnené striekacky (6 mg/0,5 ml) + autoinjektor
2 naplnené striekacky (6 mg/0,5 ml)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pacientov treba upozornit, aby prisne dodrziavali pokyny o injekcidch sumatriptanu, ktoré si uvedené
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a, najma tie, ktoré sa tykaju bezpecnej likvidacie injekénych
striekaciek a injekénych ihiel.

Injekéné ihly a injekéné striekacky mozu ohrozit’ zdravie a treba ich zlikvidovat’ bezpecne

a hygienicky.
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