FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Sumatriptan Accord 50 mg filmdragerade tabletter
Sumatriptan Accord 100 mg filmdragerade tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 50 mg filmdragerad tablett innehaller 70 mg sumatriptansuccinat motsvarande 50 mg sumatriptan.
Hjalpamne: laktosmonohydrat 72 mg.

En 100 mg filmdragerad tablett innehaller 140 mg sumatriptansuccinat motsvarande 100 mg sumatriptan.
Hjalpamne: laktosmonohydrat 143 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

50 mg: rosa, kapselformad, bikonvex, filmdragerad tablett, slat pa bada sidor.
100 mag: vit till benvit, kapselformad, bikonvex, filmdragerad tablett, slat pa bada sidor.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sumatriptan tabletter ar avsedda for akut behandling av migranattacker med eller utan aura. Sumatriptan
ska endast anvandas nar migrandiagnosen ar helt sakerstalld.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna
Sumatriptan ar avsett for akut intermittent behandling av migran. Det ska inte anvandas profylaktiskt.

Den rekommenderade dosen av Sumatriptan ska inte 6verskridas.

Sumatriptan bor tas sa fort som méjligt vid forsta tecknet pa migranattack men
det ar lika effektivt oavsett i vilken fas av attacken som det tas.
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Foéljande rekommenderade doser bér inte dverskridas:
Den rekommenderade dosen av oralt sumatriptan ar en 50 mg tablett. Vissa patienter kan behéva 100 mg.

Om patienten har svarat pa den forsta dosen men symtomen aterkommer, kan en andra dos tas under
forutsattning att det har gatt minst 2 timmar mellan de tva doserna. Inte mer an 300 mg bér tas under en
24-timmarsperiod.

Patienter som inte svarar pa den forskrivna dosen sumatriptan ska inte ta en andra dos fér samma attack. |
dessa fall kan attacken behandlas med paracetamol, acetylsalicylsyra eller icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel. Sumatriptan tabletter kan tas vid nastkommande attacker.

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

Sumatriptan Accord finns tillgangligt i styrkorna 50 och 100 mg.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av sumatriptantabletter for barn under 10 ar har inte faststallts. Inga kliniska data finns
tillgangliga i denna aldersgrupp.

Sakerhet och effekt av sumatriptantabletter for barn i aldern 10 till 17 ar har inte visats i kliniska provningar
i denna aldersgrupp. Darfér rekommenderas behandling med Sumatriptan tabletter inte till barn i aldern
10-17 ar (se avsnitt 5.1).

Aldre (6ver 65 ar)

Erfarenheten av anvandning av sumatriptan till patienter 6ver 65 ar ar begransad. Farmakokinetiken skiljer
sig inte signifikant fran den hos en yngre population, men tills ytterligare kliniska data ar tillgéangliga
rekommenderas inte anvandning av sumatriptan till patienter dver 65 ar.

Leverinsufficiens
Patienter med mild till mattlig leverinsufficiens: Laga doser om 25-50 mg bor dvervagas till dessa patienter.

Njurinsufficiens
Sumatriptan ska anvandas med forsiktighet till patienter med njurinsufficiens.

Administreringssatt
Tabletterna ska svaljas hela med vatten.

4.3 Kontraindikationer

- Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

- Sumatriptan ska inte 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 inte ges till patienter med anamnes pa cerebrovaskular sjukdom (CVA) eller

transitoriska ischemiska attacker (TIA).

Sumatriptan ska inte ges till patienter med svar leverinsufficiens.
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Sumatriptan ar kontraindicerat till patienter med mattlig och svar hypertoni samt mild okontrollerad
hypertoni.

Samtidig administrering av ergotamin och derivat av ergotamin (inklusive metysergid) eller nagon
triptan/5-hydroxitrytamin (5-HT1)-receptoragonist ar kontraindicerad (se avsnitt 4.5).

Samtidig administrering av sumatriptan och reversibla (t.ex. moklobemid) eller irreversibla (t.ex.
selegilin) monoaminoxidashammare (MAO-hammare) ar kontraindicerad.

Sumatriptan ska inte anvandas inom 2 veckor efter avslutad behandling med monoaminoxidashammare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sumatriptan ska endast anvandas nar migrandiagnosen ar helt sakerstalld.

Sumatriptan ar inte indicerat fér anvandning vid behandling av basilarismigran, hemiplegisk eller
oftalmoplegisk migran.

Fore behandling med sumatriptan ska forsiktighet vidtas for att utesluta eventuella allvarliga neurologiska
tillstand (t.ex. cerebrovaskulara lesioner (CVA), transitoriska ischemiska attacker, (TIA)) om patienten
uppvisar atypiska symtom eller inte har fatt en lamplig diagnos fér anvandning av sumatriptan.

Efter intag av sumatriptan kan 6vergdende symtom férekomma sa som smarta och tranghetskansla i
bréstet som kan vara intensiva och involvera halsen (se avsnitt 4.8). Vid misstanke om att sddana symtom
tyder pa ischemisk hjartsjukdom ska inga fler doser med sumatriptan ges och en adekvat utredning bor
goras.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer fér ischemisk hjartsjukdom, inklusive patienter som
ar storrokare eller anvandare av nikotinersattningsmedel, utan foregdende kardiovaskular undersokning (se
avsnitt 4.3). Sarskild forsiktighet bor iakttas vid férskrivning till postmenopausala kvinnor och man 6ver 40
ar med dessa riskfaktorer. Dessa utvarderingar identifierar dock inte alla patienter med hjartsjukdom. Aven
hos patienter utan underliggande hjartsjukdom har det i mycket sallsynta fall forekommit allvarliga
kardiovaskulara sjukdomstillstand.

Sumatriptan ska ges med forsiktighet till patienter med mild kontrollerad hypertoni eftersom 6vergaende
okning av blodtryck och perifert karlmotstand har observerats hos en liten andel av patienterna (se avsnitt
4.3).

Det finns sallsynta fall rapporterade efter introduktion pa marknaden om patienter med serotonergt
syndrom (sa som foérandrad mental status, autonom instabilitet och neuromuskulara avvikelser) efter
anvandning av selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och sumatriptan. Serotonergt syndrom har
rapporterats efter samtidig behandling med triptaner och serotonin-noradrenalinadterupptagshammare (
SNRI).

Om samtidig behandling med sumatriptan och SSRI eller SNRI ar kliniskt befogat rekommenderas adekvat
uppfdljning av patienten (se avsnitt 4.5).

Sumatriptan boér administreras med forsiktighet till patienter med tillstand som signifikant kan paverka
absorptionen, metabolismen eller utséndringen av lakemedlet, t.ex. leverinsufficiens (Child-Pugh grad A

eller B, se avsnitt 4.2 & 5.2) eller njurinsufficiens.

Sumatriptan ska anvandas med forsiktighet hos patienter med anamnes pa epilepsi eller andra riskfaktorer
som sanker kramptroskeln eftersom kramper har rapporterats i samband sumatriptan (se avsnitt 4.8).
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Patienter med kand 6verkanslighet mot sulfonamider kan fa allergiska reaktioner efter intag av
sumatriptan. Reaktionerna kan variera fran kutan 6verkanslighetsreaktion till anafylaxi. Det finns endast
begransade belagg fér korsallergi, men forsiktighet bor iakttas innan sumatriptan anvands hos dessa
patienter.

Vid samtidig anvandning av triptaner och naturlakemedel som innehaller johannesoért (Hypericum
perforatum) kan biverkningar vara vanligare.

Langvarig anvandning av alla typer smartstillande medel mot huvudvark kan férvarra den. Om denna
situation upplevs eller misstanks bor patienten radfraga lakaren och behandlingen avslutas. Diagnosen
lakemedelshuvudvark (MOH) bér misstéankas hos patienter med frekvent eller daglig huvudvark trots (eller
pa grund av) regelbunden anvandning av lakemedel mot huvudvark.

Patienter med sallsynt hereditar galaktosintolerans, Lapp-laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption bor
inte ta detta ldkemedel eftersom det innehaller laktos.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Studier pa friska personer visar att sumatriptan inte interagerar med propranolol, flunarizin, pizotifen eller
alkohol.

Det finns begransade data om interaktion med preparat innehallande ergotamin eller andra triptan/5-HT -

receptoragonister. Okad risk for vasospasm i koronarkarlen &r teoretiskt méjlig och samtidig behandling &r
darfor kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Den tid som bor forflyta mellan anvandning av sumatriptan och ergotamininnehallande preparat eller andra
triptan/5-HT1-receptoragonister ar inte kand. Den ar dven beroende av bade storleken pa dosen och vilka

typer av produkter som anvands. Effekterna kan vara additiva. Rekommendationen ar att vanta minst 24
timmar efter intag av ldkemedel som innehaller ergotamin eller andra triptan/5-HTl-receptoragonister fore

administrering av sumatriptan. Omvant rekommenderas det att vanta minst 6 timmar efter intag av
sumatriptan innan ergotamin-innehallande preparat administreras och minst 24 timmar innan andra
triptan/5-HT1-receptoragonister administreras (se avsnitt 4.3).

En interaktion kan forekomma mellan sumatriptan och monoaminoxidashammare)(MAO-hammare) och
samtidig administrering ar kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Sallsynta rapporter efter marknadsintroduktion av sumatriptan har beskrivit patienter med
serotoninsyndrom (inklusive férandrad mental status, autonom instabilitet och neuromuskulara avvikelser)
efter anvandning av SSRI-preparat och sumatriptan. Serotonergt syndrom har ocksa rapporterats efter
samtidig behandling med triptaner och SNRI-preparat (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Efter marknadsintroduktion av sumatriptan finns data fran mer &n 1 000 graviditeter med exponering for
sumatriptan under forsta trimestern. Aven om informationen &r otillracklig fér definitiva slutsatser pekar
den inte pa en 6kad risk fér kongenitala defekter. Erfarenheten av behandling med sumatriptan under
andra och tredje trimestern ar begransad.
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Utvérdering av studier pa férsksdijur indikerar varken direkt teratogena effekter eller skadliga effekter pa
den peri- och postnatala utvecklingen. Emellertid kan livsdugligheten hos kaninembryon och kaninfoster
paverkas (se avsnitt 5.3).

Sumatriptan bor endast 6vervagas da den férvantade férdelen hos modern ar stérre an den méjliga risken
hos fostret.

Amning

Det har visats att sumatriptan utséndras i brostmjélk efter subkutan administrering. Paverkan pa spadbarn
kan minimeras genom att amning undviks under 12 timmar efter behandling, och bréstmjélk som pumpas
ut under dessa timmar ska kasseras.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utférts avseende effekten pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner. Dasighet kan
forekomma pa grund av migranattacken eller behandlingen med sumatriptan. Detta kan paverka férmagan
att kora bil och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar anges nedan enligt organsystem och frekvens.

Frekvenserna definieras som: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Vissa av symtomen som rapporteras som biverkningar kan ocksa hanféras till symtom pa migran.

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Overkénslighetsreaktioner som varierar fran éverkanslighet i huden (s& som urtikaria)
till anafylaxi.

Psykiska stérningar
Ingen kand frekvens: Angest.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Yrsel, sdmnighet, kanselstérningar inklusive parestesi och hypoestesi.

Ingen kénd frekvens: Krampanfall, &ven om nagra krampanfall har drabbat patienter med antingen en
anamnes pa krampanfall eller samtidiga sjukdomar som predisponerar fér krampanfall. Det finns ocksa
rapporter om patienter utan nagra uppenbara predisponerande faktorer.

Tremor, dystoni, nystagmus, skotom.

Ogon
Ingen kand frekvens: Flimmer, dubbelseende, nedsatt syn. Synbortfall inklusive permanenta defekter.
Synstoérningar kan dock uppkomma under sjalva migrananfallet.

Hjartat

Ingen kénd frekvens: Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjartarytmier, 6vergdende ischemiska EKG
-férandringar, spasm i hjartats kranskarl, angina, hjartinfarkt (se avsnitt 4.3 och 4.4).
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Blodkarl
Vanliga: Overgdende blodtrycksférhéjningar strax efter behandling. Varmevallningar.
Ingen kand frekvens: Hypotension, Raynauds fenomen.

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Vanliga: Dyspné

Magtarmkanalen

Vanliga: lllamaende och krakningar har férekommit hos en del patienter men det ar oklart om det beror pa
sumatriptan eller den underliggande sjukdomen.

Ingen kand frekvens: Ischemisk kolit, diarré, dysfagi.

Hud och subkutan vavnad
Ingen kand frekvens: Hyperhidros.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga: Tyngdkénslor (vanligtvis 6vergaende, kan vara intensiva och paverka alla delar av kroppen,
inklusive brostkorgen och halsen). Myalgi.

Ingen kand frekvens: Nackstelhet, artralgi.

Allmanna symtom och/eller symptom vid administreringsstallet

Vanliga: Smarta, varme- eller kéld-, tryck- eller dtstramningskansla (dessa handelser ar vanligtvis
overgaende, kan vara intensiva och paverka alla delar av kroppen, inklusive bréstkorgen och halsen).
Svaghetskanslor, trotthet (bada handelserna ar oftast milda till mattliga i intensitet samt dvergaende).

Ingen kand frekvens
Aktiverad traumarelaterad smarta, aktiverad inflammationsrelaterad smarta

Unders6kningar
Mycket sallsynta: Mindre avvikelser i leverfunktionsvarden har observerats ibland.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka 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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Nagra fall av 6verdosering med sumatriptan tabletter har rapporterats.

Symtom

Orala doser 6ver 400 mg och subkutana doser 6ver 16 mg har inte associerats med andra biverkningar an

de ovan namnda. Patienter har fatt upp till 12 mg sumatriptan som enkel subkutan injektion utan nagra
signifikanta biverkningar.

Forvaltning
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Om en Overdosering intraffar ska patienten évervakas i minst 10 timmar och vid behov ska vanlig
understédjande behandling ges. Det ar inte kant vilken effekt hemodialys eller peritonealdialys har pa
plasmakoncentrationerna av sumatriptan.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva 5HT1-receptoragonister.
ATC-kod: N02CCO01

Verkningsmekanism
Sumatriptan har pavisats vara en specifik och selektiv 5-hydroxitryptamin-1D1-receptoragonist (5HT1D-

receptoragonist) utan effekt pa andra subtyper av 5HT-receptorer (SHT2 - 5HT7).

Den vaskulara 5HTlB/1D-receptorern forekommer framst i kraniella blodkarl och medierar karlkonstriktion.

Hos djur kontraherar sumatriptan selektivt blodkarl inom carotiscirkulationen utan att férandra det
cerebrala blodflédet. De extra- och intrakraniella vavnaderna sa som hjarnhinnorna férsérjs med blod via
arteria carotis. Dilatation av och/eller ddembildning i blodkarlen anses vara den underliggande mekanismen
vid migran hos manniskan.

Dessutom tyder bevis fran djurstudier pa att sumatriptan hammar trigeminusnervens aktivitet. Bada dessa
aktiviteter (kraniell karlkonstriktion och hamning av trigeminusnervens aktivitet) kan bidra till sumatriptans
effekt pa migréan hos manniska.

Sumatriptan har effekt aven vid behandling av menstruell migran, dvs. migran utan aura som upptrader
mellan 3 dagar fére och upp till 5 dagar efter menstruationens forsta dag. Sumatriptan bér tas sa snart som
mojligt i en attack.

Kliniskt svar intrader cirka 30 minuter efter en oral dos pa 100 mg.

Aven om den rekommenderade orala dosen av sumatriptan ar 50 mg varierar migranattackerna i intensitet
saval hos som mellan patienterna. Doser om 25 mg-100 mg har visat storre effektivitet an placebo i kliniska
prévningar, men 25 mgq ar statistiskt signifikant mindre effektivt an 50 mg och 100 mg.

Pediatrisk population

Ett antal placebokontrollerade kliniska studier har utvarderat sakerheten och effektiviteten av oralt
sumatriptan (standardtabletter) hos dver 650 barn och unga migranpatienter i aldern 10-17 ar. Dessa
studier kunde inte visa en statistiskt signifikant skillnad i lindring av huvudvarken efter 2 timmar mellan
placebo och nagon sumatriptandos. Biverkningsprofilen vid oralt sumatriptan hos barn och ungdomar i
aldern 10-17 ar var likartad som den som rapporterades fran studier pa den vuxna populationen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for oralt sumatriptan forefaller inte paverkas signifikant av migranattacker.

Absorption

Sumatriptan absorberas snabbt efter oral administrering och 70 % av maximal koncentration uppnas efter

45 minuter. Efter en dos pa 100 mg ar den maximala plasmakoncentrationen 54 ng/ml och uppnas inom 2
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timmar. Genomsnittsvardet for den absoluta orala biotillgéangligheten ar 14 %, delvis beroende pa
pre-systemisk metabolism och delvis beroende pa ofullstandig absorption.

Distribution
Plasmaproteinbindningen ar 1ag (14-21 %) och den genomsnittliga distributionsvolymen &r 170 liter.

Biotransformation
Huvudmetaboliten, en indolattiksyraanalog av sumatriptan, utséndras huvudsakligen i urinen som fri syra
och konjugerad glukuronid. Den har ingen kand 5HT1— eller 5HT2-aktivitet. Mindre metaboliter har inte

identifierats.

Eliminering

Eliminationshalveringstiden ar cirka 2 timmar. Medelvardet for total plasmaclearance ar omkring 1 160
ml/min och for renal clearance ungefar 260 ml/min. Extrarenal clearance svarar for cirka 80 % av total
clearance, vilket tyder pa att sumatriptan huvudsakligen elimineras genom oxidativ metabolism medierad
av monoaminoxidas A.

Aldre
| en pilotstudie sags inga signifikanta skillnader i de farmakokinetiska parametrarna mellan &ldre och unga
friska frivilliga.

Sarskilda patientpopulationer

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken fér sumatriptan efter en oral dos (50 mg) och en subkutan dos (6 mg) studerades hos 8
patienter med Iatt till mattligt nedsatt leverfunktion som matchades avseende kén, dlder och vikt med 8
friska personer. Efter en oral dos férdubblades nastan sumatriptans plasmaexponering (AUC och Cmax)

(6kning med cirka 80 %) hos patienter med Iatt till mattligt nedsatt leverfunktion jamfort med
kontrollpersonerna med normal leverfunktion. Det var ingen skillnad mellan patienterna med nedsatt
leverfunktion och kontrollpersonerna efter den subkutana dosen. Detta antyder att I5tt till mattligt nedsatt
leverfunktion minskar presystemisk clearance och dékar biotillgdngligheten och exponeringen for
sumatriptan jamfort med friska personer.

Efter oral administrering minskar presystemisk clearance hos patienter med latt till mattligt nedsatt
leverfunktion och systemisk exponering férdubblas nastan.

Farmakokinetiken fér sumatriptan hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion har inte studerats (se

avsnitt 4.3 Kontraindikationer och avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Sumatriptan hade inga genotoxiska eller karcinogena effekter i in vitro-system och djurstudier.

| en fertilitetsstudie pa rattor med doser klart dver maximala doser till manniskor sadgs en minskning i
antalet lyckade inseminationer.

Hos kaniner sdgs embryonal letalitet utan att patagliga teratogena defekter. Relevansen av dessa fynd for
manniskor ar okand.
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Tablettkarna
Laktosmonohydrat
Hypromellos
Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Filmdragering

Hypromellos

Titandioxid (E171)

Rod jarnoxid (E172) (For 50 mg tablett)
Triacetin (For 50 mg tablett)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Enskilda tabletter i blisterforpackningar (Al/Al).
Forpackningsstorlekar:

For 50mg: 4, 6, 12 och 18 tabletter
For 100mg: 4, 6, 12 och 18 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederldnderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
50 mg: 48973; 100 mqg: 48974
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10

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2013-09-26
Fornyat godkdnnande: 2014-02-12

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-01-18
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