FASS O
Imigran® Novum w

GlaxoSmithKline

Filmdragerad tablett 50 mg

(rosa, filmdragerad, trekantig, 10,0 x 10,0 mm, utan skara, kupad,
markt GS 1YM pa ena sidan och 50 pa den andra)

Medel mot migran

Aktiv substans:
Sumatriptan

ATC-kod:
N02CCO01

Lakemedel fran GlaxoSmithKline omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Imigran® Novum filmdragerad tablett 50 mg och 100 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-07-10.

Indikationer

Imigran Novum ar avsedd for akut behandling av migran med eller
utan aura.
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Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

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

Sumatriptan ska ej ges till patienter med anamnes pa
cerebrovaskular sjukdom (CVA) eller transitoriska ischemiska
attacker (TIA).

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

Sumatriptan ska ej ges till patienter med allvarligt nedsatt
leverfunktion.

Samtidig anvandning av ergotamin och derivat av ergotamin
(inklusive metysergid) eller nagon triptan/5-hydroxitrytamin-(S-HT1

) receptoragonist ar kontraindicerad (se avsnitt Interaktioner).

Samtidig behandling med monoaminoxidashammare (
MAO-hammare) och sumatriptan ar kontraindicerad.
Sumatriptan ska ej ges inom 2 veckor efter avslutad behandling
med MAO-hammare.

Dosering
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Imigran Novum ska ej anvandas profylaktiskt. Rekommenderad dos
av Imigran Novum ska inte overskridas.

Imigran Novum rekommenderas som monoterapi for akut
behandling av migran och ska ej ges samtidigt med ergotamin eller
ergotaminderivat inklusive metysergid (se avsnitt Kontraindikation
er).

Imigran Novum bor tas vid forsta tecknet pa migranhuvudvark.
Effekten ar lika god aven om Imigran Novum tas senare.

Vuxna (18 ar och aldre)

Den rekommenderade dosen av Imigran Novum ar 50 mg. Vissa
patienter kan behdva 100 mg. Hogre engangsdos an 100 mg ger €j
battre effekt.

Om effekten av en forsta dos uteblir ska inte samma attack
behandlas med ytterligare en dos.

Imigran Novum kan tas vid nastkommande attacker.
Migranattacken kan dock behandlas med paracetamol,
acetylsalicylsyra eller NSAID-preparat. Imigran Novum kan tas vid
nastkommande attacker.

Om migransymtomen avklingar och senare aterkommer kan dosen
upprepas forutsatt att det ar minst tva timmars intervall mellan dos
erna och inte mer an 300 mg intas under en 24-timmarsperiod.
Erfarenhet av mer an 300 mg per dygn ar ej dokumenterad.
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Tabletterna bor svaljas hela med vatten. Patienter med
svaljsvarigheter kan valja att |6sa upp tabletterna i en liten mangd
vatten fore intag. Imigran Novum tabletter upplosta i vatten har en
bitter smak.

Pediatrisk population

Effekten och sakerheten for sumatriptan hos barn under 10 ar har
inte faststallts. Det finns inte kliniska data for denna aldersgrupp.
Effekten och sakerheten for sumatriptan hos barn och ungdomar
10-17 ar har inte visats i kliniska studier genomférda i denna
aldersgrupp. Darfor rekommenderas inte sumatriptan som
behandling till barn och ungdomar mellan 10 och 17 ar.

Aldre (6ver 65 ar)

Erfarenheten ar begransad for anvandning av sumatriptan tabletter
till patienter 6ver 65 ar. Kinetiken hos aldre patienter ar
ofullstandigt studerad. | avvaktan pa kliniska data kan anvandning
av Imigran Novum tabletter inte rekommenderas till patienter Over
65 ar.

Varningar och forsiktighet

Sumatriptan ska endast anvandas i de fall migrandiagnosen ar helt
sakerstalld.

Sumatriptan ar inte indicerat vid basilarismigran, hemiplegisk eller
oftalmoplegisk migran.

Innan behandling med sumatriptan paborjas bor potentiellt
allvarliga, neurologiska tillstand (t.ex. cerebrovaskulara lesioner,
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transitoriska ischemiska attacker (TIA)) uteslutas ifall patienten
uppvisar atypiska symtom eller om de inte tidigare fatt en tillborlig
diagnos for anvandning av sumatriptan.

Efter intag av sumatriptan kan dvergaende symtom férekomma
sasom bréstsmarta och tranghetskansla som kan vara intensiva
och strala upp mot svalget (se avsnitt Biverkningar). Vid misstanke
om att sadana symtom tyder pa ischemisk hjartsjukdom ska
behandlingen med sumatriptan avbrytas och adekvat utredning bor
goras.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for
ischemisk hjartsjukdom, inklusive patienter som ar storrokare eller
anvander nikotinersattningsmedel, utan att en utvardering av
eventuell kardiovaskular sjukdom forst gors (se avsnitt
Kontraindikationer). Detta bor speciellt beaktas vid forskrivning till
postmenopausala kvinnor, samt méan over 40 ar eller patienter med
dessa riskfaktorer. Denna utvardering identifierar dock inte alla
patienter med hjartsjukdom. Aven hos patienter utan
underliggande hjartsjukdom har i mycket sallsynta fall allvarliga
kardiovaskuldra sjukdomstillstand intraffat.

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med mild
kontrollerad hypertoni eftersom 6vergaende blodtryckstegring och
okad perifer vaskular resistens har observerats hos ett litet antal
patienter (se avsnitt Kontraindikationer).

Det foreligger sallsynta fallrapporter som beskriver patienter med
serotonergt syndrom (inklusive forandrat sinnestillstand, autonom
instabilitet och neuromuskulara symtom) vid samtidig behandling
med selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och
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sumatriptan. Seroronergt syndrom har rapporterats vid samtidig
behandling med triptaner och serotonin
-noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI).

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

Forsiktighet bor iakttas nar sumatriptan administreras till patienter
med sjukdomstillstand, som patagligt kan paverka absorption,
metabolism eller utsondring av sumatriptan, t.ex. forsamrad
leverfunktion (mild till mattlig nedsattning (Child Pugh grad A eller
B); se avsnitt Farmakokinetik sarskilda patientpopulationer) eller
forsamrad njurfunktion.

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med anamnes
pa epileptiska anfall eller andra riskfaktorer som sanker
kramptroskeln, eftersom krampanfall rapporterats i samband med
sumatriptan (se avsnitt Biverkningar).

Patienter med kand 6verkanslighet for sulfonamider kan reagera pa
sumatriptan med en allergisk reaktion som kan variera fran
overkanslighet i huden till anafylaxi. Belagg for korsoverkanslighet
ar begransad varfor forsiktighet bor iakttas innan behandling med
sumatriptan paborjas till dessa patienter.

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 missténks, bor
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patienten sOka lakarhjalp och behandlingen avbrytas. Diagnosen
LKDH (lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark) bor
misstankas hos patienter, som har frekvent eller daglig huvudvark
trots (eller pa grund av) regelbundet bruk av lakemedel mot
huvudvark.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Sumatriptan interagerar ej med propranolol, flunarizin, pizotifen
eller alkohol.

Endast begransad information foreligger vad galler interaktion med
lakemedel som innehaller ergotamin eller annan triptan/5-HT1-

receptoragonist. Samtidig anvandning ar kontraindicerad da det
finns en teoretisk 0kad risk for spasm i koronarkarlen (se avsnitt
Kontraindikationer).

Tiden som bor forflyta mellan bruket av sumatriptan och lakemedel
som innehaller ergotamin eller annan triptan/5-HT1-receptoragonist

ar inte kand. Den ar 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 ldkemedel
som innehaller ergotamin eller annan triptan/5-HT1-receptoragonist

innan sumatriptan ges. Omvant ska ergotaminpreparat ej ges inom
6 timmar efter sumatriptan och efter minst 24 timmar innan annan
triptan/5-HT1-receptoragonist ges.
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Interaktion kan foreligga mellan sumatriptan och MAO-hammare,
varfor samtidig anvandning ar kontraindicerad (se avsnitt
Kontraindikationer).

Det finns sallsynta rapporter som beskriver patienter med symtom
overensstammande med serotonergt syndrom (inklusive forandrat
sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskulédra symtom)
efter intag av SSRI och sumatriptan. Serotonergt syndrom har
ocksa rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och SNRI
(se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Graviditet

Graviditet

Efter Imigrans godkannande finns data fran mer an 1000
graviditeter med exposition for sumatriptan under forsta trimestern
tillgédngliga. Aven om informationen &r otillracklig for att kunna dra
definitiva slutsatser pekar den inte pa en 6kad risk for
missbildningar eller nagot specifikt monster av missbildningar hos
kvinnor som behandlats med sumatriptan under graviditet jamfort
med en allman population. Erfarenhet av behandling med
sumatriptan under andra och tredje trimestern ar begransad.

Utvardering av studier pa forsoksdjur ger varken hallpunkter for
direkt teratogena effekter eller skadliga effekter pa den peri- och
postnatala utvecklingen. Emellertid kan livsdugligheten hos
kaninfoster paverkas (se avsnitt Prekliniska uppagifter).

Behandling med sumatriptan till gravida kvinnor bor endast komma
ifrdaga, nar man bedémer att den férvantade effekten hos modern
overvager eventuell risk hos fostret.

Amning
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Sumatriptan passerar over i modersmjolk efter subkutan
administrering. FOr att minska paverkan pa barnet bér amning
undvikas upp till 12 timmar efter behandling med sumatriptan.
Brostmjolk som pumpats ut under dessa 12 timmar ska kasseras.

Trafik

Inga studier av effekten pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner har gjorts.

Dasighet kan drabba en migranpatient pa grund av migranattacken
eller behandlingen med sumatriptan. Detta kan paverka formagan
att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras enligt foljande indelning: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1000 till
<1/100), sallsynta (=1/10000 till <1/1000) och mycket sallsynta
(<1/10000) ) ingen kand frekvens (kan inte beraknas utifran
tillgangliga data). En del av symptomen som rapporterats som
biverkningar kan vara associerade med migransymtomen.

Immunsystemet

Ingen kand frekvens Overkéanslighetsreaktioner, som
varierar fran kutan 6verkanslighe
tsreaktion (som t.ex. urticaria) till
anafylaxi.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Yrsel, dasighet, kanselstérningar
som parestesi och hypoestesi.

Ingen kand frekvens
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Ogon
Ingen kand frekvens

Hjartat
Ingen kand frekvens

Blodkarl
Vanliga

10

Krampanfall. Aven om vissa av
dessa patienter har antingen ana
mnes pa epileptiska anfall eller
organskada som predisponerar
for sadana, finns det ocksa
rapporter om patienter utan
nagra uppenbara
predisponerande faktorer.
Tremor, dystoni, nystagmus, skot
om.

Flimmer, dubbelseende, nedsatt
syn. Synbortfall inklusive
rapporter om permanenta
syndefekter. Emellertid kan
sjalva migranattacken ge upphov
till synstorningar.

Bradykardi, takykardi, palpitation
er, hjartarytmier, dvergaende
ischemiska EKG-forandringar, spa
sm i hjartats koronarkarl, angina,
hjartinfarkt (se avsnitt Kontraindi
kationer och Varningar och
forsiktighet).

Overgaende blodtrycksférhojning
strax efter behandling. Flush.
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Ingen kand frekvens Hypotension. Raynauds fenomen.

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Vanliga Dyspné.
Magtarmkanalen
Vanliga lllamaende och krékningar har

forekommit hos en del patienter
men det ar oklart om detta ar
relaterat till sumatriptan eller det
underliggande tillstandet.

Ingen kand frekvens Ischemisk kolit, diarré, dysfagi.

Muskoskeletala systemet och bindvav

Vanliga Tyngdkansla (vanligtvis
overgaende, kan vara intensiv
och ha varierande lokalisation
inklusive brostkorgen och
svalget). Myalgi.

Ingen kand frekvens Nackstelhet, artralgi.

Allmédnna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga Smarta, kansla av varme eller
kold, tryck- eller
atstramningskansla (dessa ar
vanligtvis 6vergaende, kan vara
intensiva och ha varierande
lokalisation inklusive brostkorgen
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och svalget). Kansla av
muskelsvaghet, trotthet (bada
dessa ar vanligtvis milda till
mattliga i intensitet och
overgaende).

Ingen kand frekvens Aktiverad traumarelaterad
smarta. Aktiverad
inflammationsrelaterad smarta.

Undersékningar

Mycket sallsynta Mindre férandringar pa
levervarden har observerats
sporadiskt.

Psykiska stérningar

Ingen kand frekvens Angest.

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens Hyperhidros.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom
Doser upp till 400 mg oralt forknippades inte med biverkningar
annat an de som namns ovan.

Behandling
Om overdosering intraffar ska patienten overvakas i minst tio
timmar samt ges nodvandig symtomatisk behandling.

Det finns ingen dokumentation om hur hemodialys eller
peritonealdialys paverkar plasmakoncentrationerna av
sumatriptan.

Farmakodynamik
Sumatriptan ar en selektiv vaskular 5-hydroxitryptamin-1- (5HT 1B

/1D)-receptoragonist utan effekt pa andra subtyper av 5SHT-receptor

er(5HT2 - 5HT7). De vaskulara 5HT -receptorerna forekommer

1B /1D
framst i kraniella blodkarl och karlkonstriktion sker via dessa
receptorer.

Hos djur kontraherar sumatriptan selektivt blodkarl inom
carotiscirkulationen utan att forandra det cerebrala blodflodet. De
extra- och intrakraniella vadvnaderna sasom hjarnhinnorna forsorjs
med blod via arteria carotis. Dilatation av och/eller 6dembildning i
blodkarlen anses vara den underliggande mekanismen vid migran
hos manniska. Dessutom tyder djurexperimentella fynd pa att
sumatriptan hammar trigeminusnervens aktivitet. Bada dessa
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verkningsmekanismer (kraniell karlkonstriktion och hamning av
trigeminusnervens aktivitet) kan bidra till sumatriptans effekt pa
migran hos manniska.

Klinisk effekt intrader cirka 30 minuter efter tablettintag.
Sumatriptan har effekt aven vid akut behandling av
menstruationsrelaterad migran dvs. migran som intraffar i nara
samband med mensperioden.

| ett antal placebokontrollerade studier utvarderades sakerheten
och effekten for oralt sumatriptan hos 800 ungdomar i aldern 10 till
17 ar med migran. Dessa studier kunde inte visa relevanta
skillnader i lindring av huvudvarken efter tva timmar mellan
placebo och nagon sumatripandos. Biverkningsprofilen for oralt
sumatriptan hos ungdomar 10-17 ar var likartad med den for
vuxna.

Farmakokinetik

Sumatriptans farmakokinetik forefaller ej andras under pagaende
migranattack.

Absorption

Efter en dos pa 100 mg &r genomsnittsvardet for maximal
plasmakoncentration 54 nanogram/ml. Genomsnittsvardet for den
absoluta orala biotillgangligheten ar 14 % delvis beroende pa
presystemisk metabolism och delvis beroende pa ofullstandig
absorption.

Cmax for sumatriptan okar med 15 % vid intag av Imigran Novum

efter en maltid med hogt fettinnehall.
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Distribution
Plasmaproteinbindningen ar 1ag (14-21 %), distributionsvolymen ar
170 liter.

Metabolism

Sumatriptan elimineras huvudsakligen genom oxidativ metabolism
som ar medierad av monoaminoxidas A. Huvudmetaboliten, en
indolattiksyraanalog av sumatriptan, utsondras huvudsakligen i
urinen som fri syra och som konjugerad glukuronid. Metaboliten
har ingen kand SHT, eller S5HT, aktivitet.

Ovriga metaboliter har inte identifierats.

Elimination

Eliminationshalveringstiden ar cirka tva timmar. Total plasma
clearance ar omkring 1160 mil/min och renal plasma clearance ar
ungefar 260 ml/min. Cirka 80 % av total clearance utgors av
extrarenal clearance.

Sarskilda patientpopulationer

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for sumatriptan efter en oral dos (50 mg) och en
subkutan (6 mg) studerades hos 8 patienter med mild till mattlig
leverfunktionsnedsattning, matchade avseende kon, alder och vikt
med 8 friska personer. Efter en oral dos fordubblades nastan
sumatriptans plasmaexponering (AUC och Cmax) (0kning med cirka

80 %) hos patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedsattning
jamfort med kontrollpersonerna med normal leverfunktion. Det var
ingen skillnad mellan patienter med leverfunktionsnedsattning och
kontrollpersonerna efter den subkutana dosen. Detta antyder att
mild till mattlig leverfunktionsnedsattning minskar presystemisk
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clearance och okar biotillgangligheten och exponeringen for
sumatriptan jamfort med friska personer.

Farmakokinetiken for sumatriptan hos patienter med svar
leverfunktionsnedsattning har inte studerats (se avsnitt
Kontraindikationer Kontraindikationer och avsnitt Varningar och
forsiktighet Varningar och forsiktighet).

Prekliniska uppgifter

Sumatriptan gav inte upphov till genotoxisk eller karcinogen
aktivitet i in vitro-system; ej heller i djurforsok.

| en fertilitetsstudie pa ratta minskade antalet lyckade
inseminationer nar djuren utsattes for doser som var klart over
maximala humandoser. Embryonal letalitet noterades i kaninforsok
utan att patagliga teratogena defekter framkom. Betydelsen av
dessa fynd hos manniska ar oklar.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En tablett innehaller sumatriptansuccinat motsvarande 50 mg
sumatriptan.

Forteckning dver hjalpamnen
Tablettkarna:
Kalciumvatefosfat

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumvatekarbonat
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat
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Filmdragering:
Hypromellos
Titandioxid (E171)
Glyceroltriacetat
Jarnoxid rod (E172)

Blandbarhet

Ej relevant.
Miljopaverkan
Sumatriptan

Miljorisk: Anvandning av sumatriptan har bedomts medfora
forsumbar risk for miljopaverkan.

Nedbrytning: Sumatriptan ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Sumatriptan har lag potential att
bioackumuleras.

Detaljerad miljoinformation

Detailed background information

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*10%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10°°
*A(100-R)

PEC = 0.062 pg/L

Where:
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A = 454.22 kg (total sold amount of API free base in Sweden year
2022, data from IQVIA). Total volume of Sumatriptan succinate =
635.08 = 450.91 Sumatriptan free base. Total Sumatriptan =
450.91 + 3.31 = 454.22.

R = 0% removal rate (conservatively, it has been assumed there is
no loss by adsorption to sludge particles, by volatilization,
hydrolysis or biodegradation)

P = number of inhabitants in Sweden = 10 *10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref. I)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Reference 1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological studies

Green Algae (5cenedesmus subspicatus):

IC50 96h (growth) = 26,000 ug/L (OECD 201) (Reference 5)
NOEC = 12,500 ug/L

Water flea (Daphnia pulex):
Acute toxicity
EC50 96h (immobility) = 290,000 pg/L (OECD 202) (Reference 9)

Water flea (Ceriodaphnia dubia):

Chronic toxicity

NOEC 8 days (reproduction) = 23,000 ug/L (USEPA 1002)
(Reference 8)

Rainbow Trout (Salmo gairdneri):
Acute toxicity
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LC50 96 h (lethality) > 71,000 pg/L (OECD 203) (Reference 6)

Fish:
Chronic toxicity
No data

Other ecotoxicity data:

Microorganisms in activated sludge:

EC50 3 h (inhibition) > 750,000 ug/L @ 3 hrs (OECD 209)
(Reference 11)

NOEC = 100 000 pg/L

PNEC = 12,500/50 = 250 ug/L

PNEC (ug/L) = lowest NOEC/10, where 50 is the assessment factor
applied for two long-term NOECs. NOEC for alga (= 12,500 ug/L)
has been used for this calculation since it is the most sensitive of
the three tested species.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

PEC/PNEC = 0.062/250= 2.49 x 10™, i.e. PEC/PNEC < 0.1 which
justifies the phrase “Use of sumatriptan has been considered to
result in insignificant environmental risk.”

Degradation

Biotic degradation

Ready degradability:

1% degradation in 28 days (OECD 301). (Reference 9)

Inherent degradability:
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17% ultimate (DOC) degradation in 28 days (OECD 302B).
(Reference 7)

100% primary (parent) degradation in 16 days

This may be regarded as evidence for inherent primary
biodegradation. This substance is not inherently biodegradable.
Aerobic Degradation in Soil

32.1% - 40.2% degradation in 64 days (TAD 3.12) (Reference 4)

Abiotic degradation
Hydrolysis:
No data

Photolysis:
No data

Justification of chosen degradation phrase:

Sumatriptan is not readily degradable nor inherently
biodegradable. This substance will be subject to moderate
degradation in soil matrices. However, the relevant degradation
products have not been identified or characterised. The phrase
“Sumatriptan is potentially persistent” is thus chosen.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient:
Log Dow = -2.3 at pH 7 (TAD 3.02). (Reference 3)

Log Dow at pH 5 =-2.0
Log Dow at pH 7 =-2.3
Log Dow at pH 9 =-0.5

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
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Since log Dow < 4 at pH 7, the substance has low potential for
bioaccumulation.

Excretion (metabolism)

Following oral administration, sumatriptan is rapidly absorbed, 70%
of maximum concentration occurring at 45 minutes. After 100mg
dose, the maximum plasma concentration is 54ng/ml. Mean
absolute oral bioavailability is 14% partly due to presystemic
metabolism and partly due to incomplete absorption. The
elimination phase half-life is approximately 2 hours, although there
is an indication of a longer terminal phase. Plasma protein binding
is low (14-21%), mean volume of distribution is 170 litres. Mean
total plasma clearance is approximately 1160ml/min and the mean
renal plasma clearance is approximately 260ml/min. Non-renal
clearance accounts for about 80% of the total clearance.
Sumatriptan is eliminated primarily by oxidative metabolism
mediated by monoamine oxidase A. The major metabolite, the
indole acetic acid analogue of Sumatriptan is mainly excreted in
the urine, where it is present as a free acid and the glucuronide
conjugate (Reference 2).

Please, also see Safety data sheets on
http://www.msds-gsk.com/ExtMSDSlist.asp.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
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Egenskaper hos lakemedelsformen
Filmdragerad tablett

50 mg: rosa, filmdragerad, trekantig, kupad, markt GS 1YM pa ena
sidan och 50 pa den andra.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 50 mg (rosa, filmdragerad, trekantig, 10,0 x
10,0 mm, utan skara, kupad, markt GS 1YM pa ena sidan och 50 pa
den andra)

6 tablett(er) blister (fri prissattning), EF

2 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

18 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej
Filmdragerad tablett 100 mg (vit, filmdragerad, trekantig, 10,0 x
10,0 mm, utan skara , kupad, markt GS YE7 pa ena sidan och 100
pa den andra)
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