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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sumatriptan Sandoz 50 mg tablety

Sumatriptan Sandoz 100 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 50 mg sumatriptanu (ako sukcinat).
Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:

Kazda tableta obsahuje 176,20 mg laktdzy (ako monohydrat) a do 0,15 mikrogramov siri¢itanov na
tabletu.

KaZzda tableta obsahuje 100 mg sumatriptanu (ako sukcinat).

Pomocna latka so znamym tcinkom:
KaZzda tableta obsahuje 110,39 mg laktozy (ako monohydrat) a do 0,3 mikrogramov siri¢itanov na
tabletu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

50 mg tablety:

Ruzova, podlhovasta tableta s deliacou ryhou na oboch stranéch.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

100 mg tablety:

Biela az mierne zIta, podlhovasta tableta s deliacou ryhou na oboch stranach.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sumatriptan Sandoz je indikovany na akutnu lie¢bu zadchvatov migrény s aurou alebo bez aury.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Vseobecné odporic¢ania z hl'adiska uzivania a podavania:

Sumatriptan sa nema uzivat’ profylakticky.

Sumatriptan sa odporuca ako monoterapia pri akutnej liecbe zachvatu migrény a nema sa uzivat’
subezne s ergotaminom alebo derivatmi ergotaminu (vratane metysergidu) (pozri ¢ast’ 4.3).

Odporuca sa uzit’ sumatriptan ¢o najskor, ako je mozné po nastupe migrénovej bolesti hlavy. Je
rovnako uc¢inny, ak sa uzije v ktorejkol'vek faze zachvatu.
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Dévkovanie
Nema sa prekrocit’ nasledovna odporacana davka sumatriptanu.

Dospeli
Odporucana davka pre dospelych je 50 mg sumatriptanu. Niektori pacienti mézu potrebovat’ 100 mg
sumatriptanu.

Hoci odporucana peroralna davka sumatriptanu je 50 mg, musi sa vziat’ do tvahy, ze zadvaznost’
zachvatov migrény sa moze lisit’ u jedného pacienta, ako aj medzi pacientmi. V klinickych §tadiach sa
davky 25 mg — 100 mg ukazali Gi¢innejSie ako placebo, ale davka 25 mg je Statisticky vyznamne menej
ucinna nez 50 mg a 100 mg.

Ak u pacienta nie je prva davka sumatriptanu uc¢innd, druha davka sa nema uzit’ pocas toho istého
zachvatu. V takychto pripadoch sa na zvladnutie zdchvatu méze uzit’ paracetamol, kyselina
acetylsalicylové alebo nesteroidné protizapalové lieky. Sumatriptan Sandoz mozno uzit’ pri
nasledujucich zachvatoch.

Ak u pacienta prva davka bola u¢inna, ale priznaky sa opat’ vratili, pocas nasledujucich 24 hodin sa
moze uzit’ druhd dévka za predpokladu, Ze bude dodrzany minimalny interval 2 hodiny medzi dvomi
davkami. Pocas obdobia 24 hodin sa nesmie uzit’ viac ako 300 mg Sumatriptanu Sandoz.

Pediatricka populacia

Utinnost’ a bezpe&nost tabliet sumatriptanu u deti mladsich ako 10 rokov neboli preukazané.

K dispozicii nie st ziadne udaje o tejto vekovej skupine.

Ucinnost’ a bezpe&nost’ tabliet sumatriptanu u deti vo veku 10 aZ 17 rokov neboli stanovené

v klinickych skaskach vykonanych u tejto vekovej skupiny. Preto sa uzivanie sumatriptanu u deti vo
veku 10 az 17 rokov neodportca (pozri Cast’ 5.1).

Starsi (vo veku nad 65 rokov)

Skusenosti s uzivanim tabliet sumatriptanu u pacientov starSich ako 65 rokov st obmedzené.
Farmakokinetika sa od mlad$ej populacie signifikantne neliSila, av§ak pokial’ nebudu k dispozicii
d’alsie klinické udaje, uzivanie sumatriptanu sa u pacientov starsich ako 65 rokov neodporuaca.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne zavaznou insuficienciou pecene sa ma zvazit podanie nizkych davok
25 — 50 mg sumatriptanu.

Sposob podévania
Tablety sa musia zapit’ vodou. Liecivo sumatriptin ma horka chut’. Horku chut’ prekryva grapefruitova
aroma.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
Infarkt myokardu v anamnéze

Ischemické choroba srdca, koronarne vazospazmy (Prinzmetalova angina)

Ochorenie periférnych ciev

Priznaky alebo prejavy zodpovedajuce ischemickej chorobe srdca

Mrtvica (mozgovocievna prihoda (cerebrovascular accident, CVA)) alebo prechodny
ischemicky zachvat (transient ischaemic attack, TIA) v anamnéze

Zavazné poruchy funkcie pecene

o Stredne zdvazna az zavazna hypertenzia, mierna nekontrolovana hypertenzia

o Subezné podavanie liekov obsahujucich ergotamin alebo derivaty ergotaminu (vratane
metysergidu) alebo ktorychkol'vek triptanov/agonistov 5-hydroxytryptaminovych 1 (5-HT})
receptorov (pozri Cast’ 4.5)
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o Subezné uzivanie inhibitorov monoaminoxiddzy (IMAQO) a uzivanie sumatriptanu v priebehu
2 tyzdiov po preruseni lieCby inhibitormi monoaminoxidazy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sumatriptan sa ma uzivat’ len v pripade jasnej diagnézy "migrény".
Sumatriptan nie je ur€eny na lieCbu bazilarnej, hemiplegickej ani oftalmoplegickej migrény.

Pred liecbou sumatriptinom treba venovat’ pozornost’ vyliceniu potencidlne zdvaznych
neurologickych stavov napr. CVA (mozgovocievna prihoda) a TIA (prechodny ischemicky zachvat),
ak ma pacient atypické priznaky alebo ak mu nebola stanovena vhodna diagnoza pre uzivanie
sumatriptanu.

Po uziti sa moze sumatriptan spajat’ s prechodnymi symptémami vratane bolesti a tlaku na hrudniku,
ktoré mozu byt intenzivne a mozu postihnut’ aj hrdlo (pozri Cast’ 4.8). Ak tieto symptomy indikuji
ischemicku chorobu srdca, nemaju sa podavat’ d’alSie davky sumatriptdnu a ma sa vykonat’ nalezité
vySetrenie.

Sumatriptan sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom s miernou kontrolovanou hypertenziou, pretoze
u malej skupiny pacientov sa pozorovalo prechodné zvysenie krvného tlaku a periférnej cievnej
rezistencie (pozri Cast’ 4.3).

Sumatriptan sa nema podavat’ pacientom s rizikovymi faktormi pre vznik ischemickej choroby srdca,
vratane tych pacientov, ktori su silni fajciari alebo dostavaju nikotinovu substitu¢nu liecbu, bez
predchadzajuceho kardiovaskularneho vySetrenia (pozri Cast’ 4.3). Zvlastna pozornost’ sa méa venovat’
postmenopauzalnym zendm a muzom star§im ako 40 rokov s tymito rizikovymi faktormi. Tieto
vySetrenia vSak nie vzdy mozu identifikovat’ kazdého pacienta s ochorenim srdca. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa vyskytli zdvazné srdcové prihody u pacientov bez zédkladného
kardiovaskuldrneho ochorenia (pozri Cast’ 4.8).

V hlaseniach po uvedeni lieku na trh boli zriedkavo opisani pacienti so serotoninovym syndromom
(vratane zmeneného mentalneho stavu, autonémnej nestability a neuromuskularnych zmien) po uziti
selektivnych inhibitorov spdtného vychytavania serotoninu (SSRI) a sumatriptdnu. Serotoninovy
syndrom sa zaznamenal po sibeznej liecbe triptanmi a inhibitorov spatného vychytavania serotoninu
a noradrenalinu (SNRI). Ak je stibezna liecba sumatriptanom a SSRI/SNRI klinicky nevyhnutna,
odportca sa primerané sledovanie pacienta (pozri Cast’ 4.5).

Sumatriptan sa ma podavat’ s opatrnost’ou u pacientov s ochoreniami, ktoré moézu signifikantne
ovplyviiovat’ absorpciu, metabolizmus alebo vyluCovanie lie¢iva, napr. porucha funkcie pecene
(Child-Pughov stupeni A alebo B, pozri ¢ast’ 5.2) alebo obli¢iek (pozri ¢ast’ 5.2).

Sumatriptan sa ma s opatrnost’ou podavat’ pacientom, ktori majii v anamnéze epileptické zachvaty
alebo iné¢ rizikové faktory, ktoré znizuju prah epileptickych zachvatov, nakol'ko v stvislosti so
sumatriptanom sa zaznamenali epileptické zachvaty (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov so znamou precitlivenostou na sulfonamidy sa po uziti sumatriptanu mozu objavit’
alergické reakcie. Tieto reakcie mézu byt’ v rozsahu od precitlivenosti koZe az po anafylaxiu. Dokazy
o skrizenej citlivosti si obmedzené, avSak pred uzitim sumatriptanu u tychto pacientov je potrebna
opatrnost’.

Pri subeznom uZivani triptanov a rastlinnych pripravkov s obsahom l'ubovnika bodkovaného
(Hypericum perforatum) mozu byt neziaduce ucinky Castejsie.

Dlhodobé uzivanie akychkol'vek liekov proti bolesti hlavy mdze bolest” hlavy zhorsit'. Ak k takejto
situacii dojde alebo je podozrenie pre jej vyskyt, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lieCbu
ukoncit’. Na diagndzu bolesti hlavy sposobenej nadmernym uzivanim lieckov (MOH) je potrebné



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04330-Z1A

mysliet’ u pacientov, ktori maju ¢asté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli)
pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti.

Liek Sumatriptan Sandoz tablety obsahuje laktozu, siriCitany a sodik.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje siri¢itany, ktoré mézu zriedkavo vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a
bronchospazmus.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nedokazali sa Ziadne interakcie s propranololom, flunarizinom, pizotifénom alebo alkoholom.

Existuju len obmedzené udaje tykajlice sa interakcie s lickmi obsahujucimi ergotamin alebo iné
triptany/agonisty 5-HT; receptorov. Ich subezné podavanie je kontraindikované, ked’Ze teoreticky je
mozné zvysené riziko koronarnych vazospazmov (pozri Cast’ 4.3).

Nie je zname, aky dlhy ¢as musi uplynut’ medzi uzitim sumatriptanu a lickov obsahujicich ergotamin
alebo inych triptdnov/agonistov 5-HT; receptorov. Zavisi to aj od davkovania a typu uzitého lieku.
Utinky mézu byt aditivne. Po uZiti lickov obsahujticich ergotamin alebo inych triptanov/agonistov 5-
HT, receptorov a pred podanim sumatriptanu sa odporuca dodrzat’ odstup najmenej 24 hodin. Naopak
po uziti sumatriptanu a pred podanim liekov obsahujucich ergotamin sa odporti¢a pockat’ najmene;j

6 hodin a pred podanim inych triptanov/agonistov 5-HT; receptorov sa odporuca pockat’ najmene;j

24 hodin.

Ked’ze sa moze vyskytnit’ interakcia medzi sumatriptanom a inhibitormi monoaminoxidazy, subezné
uzivanie je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

V hlaseniach po uvedeni lieku na trh boli zriedkavo opisani pacienti so serotoninovym syndromom
(vratane zmeneného mentalneho stavu, autonémnej nestability a neuromuskularnych zmien) po uziti
SSRI a sumatriptanu. Serotoninovy syndrom sa tiez zaznamenal po stibeznej liecbe triptanmi a SNRI
(pozri Cast 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st tidaje po uvedeni lieku na trh o uzivani sumatriptanu pocas prvého trimestra gravidity
u viac ako 1000 zien. I ked’ tieto idaje neobsahuju dostatoéné informacie na stanovenie definitivnych
zaverov, nenaznacuju zvysené riziko vrodenych chyb. Skusenosti s uzivanim sumatriptanu poc¢as
druhého a treticho trimestra su obmedzené.

Vyhodnotenie experimentalnych $tudii na zvieratach nenaznacilo priame teratogénne u¢inky ani
Skodlivé vplyvy pocas perinatalneho a postnatalneho vyvinu. U kréalikov vS§ak moze byt ovplyvnena
zivotaschopnost’ embrya/plodu (pozri ¢ast’ 5.3).

Podavanie sumatriptanu sa ma zvazit' len v pripade, ak o¢akavany prinos pre matku prevysuje
akékol'vek mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Sumatriptan sa vylucuje do materského mlieka, priCom priemerné relativne davky pre dojcaté st <

4 % po podani jednorazovej davky sumatriptanu. Expozicia dietat’a sa méze zminimalizovat’
preruSenim dojcenia na 12 hodin po lie¢be, pocas ktorych sa ma celé odsaté mnozstvo materského
mlieka zlikvidovat'.

U dojciacich zien boli hlasené pripady bolesti prsnikov a/alebo bradaviek po uziti sumatriptanu (pozri
Cast’ 4.8). Bolest’ bola zvyc¢ajne prechodna a vymizla do 3 az 12 hodin.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. V désledku
migrény alebo jej lieCby sumatriptanom sa moze objavit’ ospalost’, zavraty a slabost’. Toto mbze
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce udalosti st uvedené nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie su definované takto:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Mengj Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Niektoré z priznakov hlasenych ako neziaduce u¢inky mézu byt spojené so symptomami migrény.

Poruchy imunitného systému

Nezname: Reakcie z precitlivenosti v rozsahu od koznej precitlivenosti (ako je urtikaria)
po pripady anafylaxie

Psychické poruchy

Nezname: Uzkost’

Poruchy nervového systému
Casté: Zavraty, ospalost’, zmyslové poruchy vratane parestézie a hypestézie
Nezname: Epileptické zachvaty. Aj ked’ sa niekol’ko pripadov vyskytlo u pacientov so
zachvatmi v anamnéze alebo u pacientov so sucasne sa vyskytujucimi
ochoreniami s predispoziciou k zachvatom. Hlasili sa tieZ u pacientov,
u ktorych tieto predisponujuce faktory neboli zjavné.
Nystagmus, skotom, tremor, dystonia

Poruchy oka
Nezname: Chvenie, dvojité videnie, zhorSené videnie, strata zraku vratane hlaseni

trvalého poskodenia. Poruchy zraku sa vSak mozu vyskytnut’ aj pocas
samotného zachvatu migrény

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Nezname: Bradykardia, tachykardia, palpitacie, srdcové arytmie, prechodné ischemické
zmeny EKG, koronarne arteridlne vazospazmy, srdcova angina, infarkt
myokardu (pozri Casti 4.3 a 4.4)

Poruchy ciev

Casté: Prechodné zvySenia krvného tlaku, ktoré sa objavili coskoro po liecbe, navaly
tepla
Nezname: Hypotenzia, Raynaudov fenomén

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté: Dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Nauzea a vracanie sa objavili u niektorych pacientov, av§ak nie je jasné, ¢i to
suvisi so sumatriptanom alebo zakladnym ochorenim

Nezname: Ischemicka kolitida, hnacka, dysfagia
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Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: Hyperhidroza

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Casté: Pocit tazoby (zvycajne prechodny a mdze byt intenzivny a moze ovplyvnit
akukol'vek Cast’ tela vratane hrudnika a hrdla), myalgia
Nezname: Stuhnutie Sije, artralgia

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Zriedkavé: Bolest prsnikov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: Bolest’, pocit tepla alebo chladu, tlak alebo tiesen (tieto udalosti st zvycajne
prechodné a mézu byt intenzivne a mézu ovplyvnit’ akikol'vek Cast’ tela
vratane hrudnika a hrdla), pocit slabosti, inava (obidve udalosti st prevazne
miernej alebo stredne zavaznej intenzity a prechodné)

Nezname: Aktivacia bolesti v mieste zranenia, aktivacia bolesti v mieste zapalu

Laboratorne a funkéné vysetrenia
Velmi zriedkavé: Obcas sa pozorovali mierne odchylky testov funkcie pecene.

HIlésenie 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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy

Davky prevysujuce 400 mg peroralne a 16 mg subkutanne neboli spojené so Ziadnymi inymi
neziaducimi reakciami okrem tych, ktoré su uvedené v casti 4.8. Pacienti dostali az 12 mg
sumatriptanu ako jednorazovu subkutdnnu injekciu bez vyznamnych neziaducich reakcii.

Liecba

Ak dojde k predavkovaniu, pacient ma byt’ sledovany minimalne 10 hodin a podl'a potreby sa ma
zacat’ Standardna podporna liecba. Nie je znamy vplyv hemodialyzy alebo peritonealnej dialyzy na
koncentraciu sumatriptanu v plazme.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, selektivne agonisty serotoninu (5-HT})
ATC kod: N02CCO01

Mechanizmus t¢inku
Sumatriptan je Specificky a selektivny agonista 5-hydroxytryptamin-1d receptora a neovplyviiuje iné
SHT (SHT,-5HT5) receptory.

Farmakodynamické uéinky

Cievny 5HT 4 receptor sa nachadza vécSinou v kranidlnych krvnych cievach a mé vazokonstrikény
ucinok. U experimentalnych zvierat sa preukazalo, Ze sumatriptan spdsobuje vazokonstrikciu arteriol
a arteriovenoznych anastomodz karotického vaskularneho rieéiska. Toto cievne rieCisko dodava krv do
extrakranialnych a intrakranialnych tkaniv, ako su meningy. Predpoklada sa, Ze dilatacia tychto artérii
a vytvaranie edému v tychto miestach je hlavnou pri¢inou zachvatu migrény u l'udi. Zaznamy zo §tadii
na zvieratach naznac¢uju, Ze sumatriptan inhibuje aktivitu trojklaného nervu. Oba u¢inky (kranialna
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vazokonstrikcia aj inhibicia aktivity trojklanného nervu) mézu prispiet’ k antimigrenéznemu t¢inku
sumatriptanu u l'udi.

Klinicka t¢innost’ a bezpecnost’
Ku klinickej odpovedi d6jde priblizne 30 minuat po peroralnom podani ddvky 100 mg.

Odporacana peroralna davka pre tablety sumatriptanu je 50 mg.
V klinickych skiiSaniach sa zd4, ze davky 25 az 100 mg st tc¢innejsie ako placebo; av§ak davky 25 mg
st menej ucinné ako 50 a 100 mg (Statisticky vyznamne).

Sumatriptan je ucinny pri akttnej liecbe zachvatov migrény vyskytujicich sa u zien pocas
menstrudcie, t.j. pocas obdobia od 3 dni pred zaciatkom menstruacie az 5 dni po zaciatku menstruacie.

Utinnost’ tabliet sumatriptanu v davke 50 mg a 100 mg bola preukazana v dvoch klinickych
skasaniach u 2 696 0s6b so stredne tazkou az zdvaznou migrénou. Pacienti hlasili ¢as na zniZenie
bolesti (definovany ako ziadna bolest’ alebo mierna bolest’).

Percento s redukciou bolesti pocas 2 hodin bolo 42 % pre placebo, 67 % pre 50 mg tabletu a 72 % pre
100 mg tabletu. Polovica tychto respondentov zaznamenala zniZenie bolesti v priebehu 56 minnt.

Percento pacientov bez bolesti v priebehu 2 hodin bolo 15 % u placeba, 40 % u 50 mg tablety a 46 %
u 100 mg tablety. Polovica tychto pacientov bola v priebehu 75 minut bez bolesti.

Pediatricka populacia

Niekol’ko placebom kontrolovanych klinickych $tadii hodnotilo bezpe¢nost’ a u¢innost’ peroralne
podaného sumatriptanu u priblizne 800 deti a dospievajucich s migrénou vo veku 10 — 17 rokov.

V tychto stadiach sa nepodarilo preukazat relevantné rozdiely v ul'ave od bolesti hlavy do 2 hodin
medzi placebom a a akoukol'vek davkou sumatriptanu. Profil neziaducich ui¢inkov peroralne podaného
sumatriptanu u dospievajucich vo veku 10 — 17 rokov bol podobny tomu, ktory sa hlasil zo stadii

u dospelej populécie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa sumatriptan rychlo absorbuje, maximalna koncentracia sa dosahuje po

priblizne 45 minutach. Po peroralnom podani davky 100 mg je maximalna koncentracia v plazme
v priemere 54 ng/ml. Absolatna biologicka dostupnost’ po peroralnom podani je v priemere 14 %.
Ciastoéne je to dosledkom presystémového metabolizmu a aj netiplnej absorpcie. U pacientov

s insuficienciou pecene je presystémovy klirens po peroralnom podani zniZzeny, coho vysledkom je
zvySenie koncentracie sumatripanu v plazme.

Distribucia
Vizba na proteiny je nizka (14 — 21 %) a priemerny distribucny objem je 170 litrov.

Biotransformadcia a elimindcia

Eliminacny polcas je priblizne 2 hodiny. Priemerny celkovy klirens je 1 160 ml/min a priemerny
renalny klirens je priblizne 260 ml/min. Nerenalny klirens predstavuje priblizne 80 % celkového
klirensu, ¢o nasved¢uje tomu, ze sumatriptan sa primarne vylucuje oxidatnym metabolizmom
sprostredkovanym monoaminooxidazou A. Analdg sumatriptanu-kyselina indoloctova, ako hlavny
metabolit je vylu¢ovana do moc¢u vo forme volnej kyseliny alebo glukuronidovych konjugatov. Tento
metabolit nema ziadnu znamu SHT; alebo SHT, aktivitu. Nezistili sa Ziadne vedl'aj$ie metabolity.
Zachvaty migrény zrejme nemaju vplyv na farmakokinetiku peroralne podaného sumatriptanu.

Osobitné populacie

Starsi

Kinetika u starSich nebola dostato¢ne prestudovana, aby opodstatnila zavery o moznych rozdieloch
v kinetike medzi star§imi a mladymi dobrovolnikmi.




Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04330-Z1A

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika sumatriptanu po peroralnej davke (50 mg) a subkutannej davke (6 mg) sa skimala

u 8 pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene zodpovedajucich pohlavim,
vekom a hmotnost'ou 8 zdravym jedincom. Po peroralnej davke sa expozicia sumatriptdnu v plazme
(AUC a Cuax) u pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pec¢ene takmer zdvojnasobila
(zvysila priblizne o 80 %) v porovnani s kontrolnymi jedincami s normalnou funkciou pecene. Medzi
pacientmi s poruchou funkcie pecene a kontrolnymi osobami nebol Ziadny rozdiel po s.c. davke.

Z toho vyplyva, ze mierne az stredne t'azka porucha funkcie pecene znizuje presystémovy klirens

a zvysuje biologickt dostupnost’ a expoziciu sumatriptanu v porovnani so zdravymi jedincami.

Po peroralnom podani je pre-systémovy klirens u pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou
funkcie peCene zniZeny a systémova expozicia je takmer zdvojnasobena.

Farmakokinetika u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene nebola skiimana (pozri Casti 4.3
ad.4).

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Experimentalne $tadie akltnej a chronickej toxicity nepreukazali Ziadne toxické ucinky v
terapeutickom davkovacom rozmedzi u l'udi. V reprodukénych stidiach na potkanoch bolo
pozorovang zniZenie poctu tispesnych inseminacii po expozicii koncentracidm vyssim, ako je
maximalna expozicia u l'udi. U kralikov bolo pozorované amrtie embryi bez vyznamnych
teratogénnych ucinkov.

Sumatriptan nemal genotoxicky ani karcinogénny €inok v in vitro systémoch a Stididch na
zvieratach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

50 mg tablety:

kopolymér amoéniummetakrylatu typu A
sodna sol’ karboxymetylceluloézy (E466)
mikrokrystalicka celuloza (E450)

sodna sol’ kroskarmelozy (E468)
monohydrat laktozy

stearat horecnaty (E470b)

aréma (grapefruit) (obsahuje siri¢itany)
cerveny oxid zelezity (E172)

zIty oxid zelezity (E172)

100 mg tablety:

kopolymér amoéniummetakrylatu typu A
sodna sol’ karboxymetylcelulozy (E466)
mikrokrystalicka celul6za (E450)

sodna sol’ kroskarmel6zy (E468)
monohydrat laktozy

stearat horecnaty (E470b)

aréma (grapefruit) (obsahuje siri¢itany)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sumatriptan tablety su dostupné v Al/Al blistrovych stripoch a vlozené v papierovych skatul’kach.

50 mg tablety:
2,3,4,6,8,12, 18, 20, 24, 30, 50 a 100 tabliet

100 mg tablety:
2,3,4,6,12,18, 19, 20, 24 a 30 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLA

Sumatriptan Sandoz 50 mg tablety: 33/0069/06-S

Sumatriptan Sandoz 100 mg tablety: 33/0070/06-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10. februara 2006

Datum posledného predlZenia registracie: 3. augusta 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2025



