CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cinie 50, 50 mg, tabletki
Cinie 100, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Cinie 50: Jedna tabletka zawiera bursztynian sumatryptanu w ilo$ci odpowiadajacej 50 mg
sumatryptanu.

Cinie 100: Jedna tabletka zawiera bursztynian sumatryptanu w ilo$ci odpowiadajacej 100 mg
sumatryptanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Cinie 50: Jedna tabletka zawiera 199 mg laktozy.

Cinie 100: Jedna tabletka zawiera 133 mg laktozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Cinie 50: Ro6zowe do prawie rozowych, gteboko kropkowane, podtuzne, dwuwypukle tabletki z linig
podziatu po jednej stronie.

Cinie 100: Biate lub prawie biatych podtuzne, dwuwypukte tabletki.

Cinie 50: Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie napadoéw migreny z aura lub bez aury.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Produktu leczniczego Cinie nie nalezy stosowac profilaktycznie.

Produkt leczniczy Cinie jest przeznaczony do stosowania w monoterapii w doraznym leczeniu
napaddéw migreny i nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z ergotaming lub pochodnymi
ergotaminy (w tym metyzergidem) (patrz punkt 4.3).

Produkt leczniczy Cinie nalezy zastosowac jak najszybciej po wystgpieniu boélu migrenowego.
Jednakze sumatryptan jest tak samo skuteczny po podaniu w p6zniejszej fazie napadu migrenowego.

Nie nalezy stosowaé¢ dawek wigkszych niz zalecane ponizej.
Dorosli

Zalecana dawka u dorostych to pojedyncza dawka 50 mg. Niektorzy pacjenci mogg wymagac
dawki 100 mg.
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Pomimo, Ze zalecana dawka doustna sumatryptanu wynosi 50 mg, nalezy bra¢ pod uwage fakt, ze sita
napaddéw migreny moze by¢ rézna u tego samego pacjenta, jak i u réznych pacjentow. W badaniach
klinicznych wykazano, ze dawki w zakresie od 25 mg do 100 mg sg bardziej skuteczne niz placebo,
ale dawka 25 mg jest statystycznie znaczaco mniej skuteczna od dawki 50 mg i 100 mg.

Jezeli pacjent nie zareaguje na pierwszg dawke sumatryptanu, nie nalezy przyjmowac nastepnej dawki
w czasie tego samego napadu. Produkt leczniczy Cinie mozna zastosowa¢ w leczeniu kolejnych
napadow.

Jesli objawy ustapia po pierwszej dawce, a nastepnie nawrdca, w ciagu 24 godzin mozna przyjaé 1 lub
2 dodatkowe dawki, pod warunkiem, ze odstgp pomiedzy dawkami bedzie wynosit 2 godziny i
zastosowana w tym czasie dawka nie bedzie wigksza niz 300 mg.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania sumatryptanu w postaci tabletek u dzieci w
wieku ponizej 10 lat. Nie ma dostepnych danych klinicznych w tej grupie wiekowe;.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych w grupie dzieci w wieku 10 - 17 lat nie wykazano
skutecznosci oraz nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania sumatryptanu w postaci tabletek. Dlatego
tez, stosowanie sumatryptanu w postaci tabletek u dzieci w wieku 10 - 17 lat nie jest zalecane (patrz
punkt 5.1).

Pacjenci w podeszliym wieku

Doswiadczenie dotyczace stosowania sumatryptanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat jest
ograniczone. Nie wykazano znaczacych roznic wlasciwosci farmakokinetycznych miedzy ta grupa
badanych a osobami mlodszymi, jednak do czasu zebrania szczegétowych danych klinicznych nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Cinie u pacjentdéw w wieku powyzej 65 lat.

Zaburzenia czynnosci watroby
Pacjenci z niewydolnoscia watroby niewielkiego do umiarkowanego stopnia: u tych pacjentéw nalezy
rozwazy¢ stosowanie matych dawek wynoszacych 25 mg do 50 mg.

Sposdéb podawania
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci i popija¢ woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Cinie nie wolno stosowa¢ u pacjentow po zawale migsnia sercowego lub
pacjentow z chorobg niedokrwienng serca, dtawica piersiowg Prinzmetala/skurczem naczyn
wiencowych lub z chorobg naczyn obwodowych Iub u pacjentoéw z objawami przedmiotowymi lub
podmiotowymi wskazujgcymi na chorobe niedokrwienng serca.

Produktu leczniczego Cinie nie wolno podawa¢ pacjentom z udarem mézgu w wywiadzie lub po
epizodzie przejsciowego niedokrwienia mozgu.

Stosowanie produktu leczniczego Cinie u pacjentow z umiarkowanym lub ciezkim nadci$nieniem
tetniczym lub niewyréwnanym tagodnym nadci$nieniem tgtniczym jest przeciwwskazane.

Produktu leczniczego Cinie nie wolno stosowac u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynno$ci
watroby.

Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i ergotaminy lub pochodnych ergotaminy (w tym metyzergidu),
lub jakichkolwiek tryptanéw, lub antagonistow receptora 5-hydroksytryptaminowego (5-HT)) jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).
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Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Cinie i odwracalnych (np. moklobemid) lub
nieodwracalnych (np. selegilina) inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI) jest przeciwwskazane.
Ponadto, produktu leczniczego Cinie nie wolno stosowac przez pierwsze 2 tygodnie po zakonczeniu
leczenia inhibitorami monoaminooksydazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Cinie mozna stosowac¢ tylko w przypadku jednoznacznego rozpoznania migreny.

Sumatryptan nie jest wskazany do stosowania w migrenie hemiplegicznej, podstawnej lub
oftalmoplegiczne;.

Podobnie jak w przypadku innych doraznych metod terapii migreny, przed rozpoczgciem doraznego
leczenia pacjentéw z bolami glowy, u ktorych migrena nie byta wczesniej zdiagnozowana lub u
ktorych stwierdza si¢ nietypowe objawy migreny, nalezy wykluczy¢ inne, potencjalnie powazne
schorzenia neurologiczne.

Nalezy pami¢ta¢ o tym, ze u pacjentdw z migreng moga wystepowaé zaburzenia krazenia moézgowego
(np. udar moézgu lub przejsciowe niedokrwienie mozgu).

Po podaniu, sumatryptan moze powodowac przejsciowe objawy, takie jak bol lub uczucie ucisku w
klatce piersiowej, ktore moga by¢ silne, jak rowniez odczuwane w okolicy gardta (patrz punkt 4.8).
W przypadku podejrzenia, ze objawy wskazujg na chorobe niedokrwienna serca, nie nalezy stosowacé
kolejnych dawek sumatryptanu i nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia diagnostyke.

Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentow z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej serca, w
tym u pacjentdow z cukrzyca, natogowo palacych papierosy lub pacjentdow stosujacych nikotynowa
terapi¢ zastepcza, bez wezesniejszej diagnostyki w kierunku chorob serca (patrz punkt 4.3.).
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na kobiety po menopauzie i mezczyzn w wieku powyzej 40 lat, u
ktérych wystepuja wspomniane czynniki ryzyka. Nie u kazdego pacjenta mozna zdiagnozowac
chorobg serca w pierwszym badaniu. W niektorych, bardzo rzadkich, przypadkach powazne zdarzenia
sercowe wystepuja u pacjentow, u ktorych nie stwierdzano wczesniej choroby serca.

Zespol serotoninowy

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu rzadko zgtaszano wystgpienie zespotu
serotoninowego, stan potencjalnie zagrazajacy zyciu (obejmujgcy zmiany stanu psychicznego,
niestabilnos¢ uktadu autonomicznego, zaburzenia nerwowo-migsniowe i (lub) objawy zotadkowo-
jelitowe), po zastosowaniu selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI), buprenorfiny

(z Iub bez naloksonu) i sumatryptanu. Jesli jednoczesne stosowanie sumatryptanu i innych lekow
serotoninergicznych jest uzasadnione klinicznie, zalecana jest odpowiednia obserwacja pacjenta,
zwlaszcza na poczatku leczenia i w okresie zwickszania dawki (patrz punkt 4.5). Jesli podejrzewa si¢
zespot serotoninowy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia w zaleznosci od
nasilenia objawow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac sumatryptan u pacjentdw ze schorzeniami, ktére moga mieé¢
istotny wplyw na wchlanianie, metabolizm lub wydalanie leku, np. u pacjentéw z zaburzeniem
czynnos$ci watroby lub nerek.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania sumatryptanu u pacjentdw z napadami
drgawkowymi w wywiadzie lub u pacjentéw z innymi czynnikami ryzyka, ktéore moga obniza¢ prog
drgawkowy, gdyz opisywano wystgpowanie napadow drgawkowych w zwigzku z zastosowaniem
sumatryptanu (patrz punkt 4.8).

U pacjentow ze znang nadwrazliwoscig na sulfonamidy moze wystapi¢ reakcja alergiczna na
sumatryptan. Nasilenie reakcji moze by¢ rdéznego stopnia, od nadwrazliwosci skérnej po anafilaksje.
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Dane dotyczace wrazliwosci krzyzowej sg ograniczone, niemniej jednak nalezy zachowac ostroznos¢,
stosujac sumatryptan u tych pacjentow.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych stosowanych doraznie w migrenie, w
przypadku naduzywania sumatryptanu opisywano przewlekle, codzienne bole glowy lub nasilenie
bolow glowy. W niektorych przypadkach konieczne moze okaza¢ si¢ odstawienie produktu
leczniczego.

Dhlugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych moze nasila¢ bole gtowy. Jezeli taki stan wystapit
lub istnieje podejrzenie jego wystapienia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i przerwac leczenie. U
pacjentow, ktdrzy maja czgste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciwbolowych, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bolu glowy zaleznego od
naduzywania lekow.

U niewielkiej liczby pacjentéw z wyré6wnanym nadci$nieniem tetniczym, przejSciowym zwiekszeniem
ci$nienia krwi i oporem w naczyniach obwodowych nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania
sumatryptanu.

Nie nalezy stosowac wigkszych dawek sumatryptanu niz zalecane.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy Iub zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji migdzy sumatryptanem a propranololem, flunaryzyna, pizotyfenem lub
alkoholem.

Dane dotyczace interakcji z produktami leczniczymi zawierajagcymi ergotamine lub z innym agonista
receptora tryptanu/5-HT, sg ograniczone. Ryzyko wystapienia skurczu naczyn wiencowych moze
wzrastac, z tego wzgledu jednoczesne stosowanie tych produktéw leczniczych jest przeciwwskazane.

Nie jest znany odstep, ktory nalezy zachowaé pomiedzy przyjeciem sumatryptanu i produktow
leczniczych zawierajgcych ergotaming lub innego agonisty receptora tryptanu/5-HT). Zalezy to
zaréwno od dawki, jak i rodzaju stosowanych produktow leczniczych zawierajacych ergotamine.
Dziatanie sumatryptanu i pochodnych ergotaminy moze ulega¢ sumowaniu. Zaleca si¢ odczekanie co
najmniej 24 godzin od podania produktéw leczniczych zawierajacych pochodne ergotaminy przed
podaniem sumatryptanu. Odwrotnie, zaleca si¢ odczekanie co najmniej 6 godzin po zastosowaniu
sumatryptanu przed podaniem jakiegokolwiek produktu zawierajacego ergotaming, a co najmniej

24 godziny przed podaniem innego leku z grupy agonistow receptora tryptanu/5-HT; (patrz

punkt 4.3).

Mozliwe jest wystapienie interakcji migdzy sumatryptanem a inhibitorami MAO. Nie jest zalecane
jednoczesne stosowanie tych lekéw (patrz punkt 4.3).

Dziatania niepozadane mogg wystepowac czesciej w przypadku stosowania tryptandw jednoczesnie
z ziotowymi produktami leczniczymi zawierajacymi ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum).

Zespot serotoninowy

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, rzadko zglaszano wystapienie zespotu
serotoninowego (obejmujacego zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego i
zaburzenia nerwowo-mig¢$niowe) po zastosowaniu selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
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serotoniny (SSRI) i sumatryptanu. Wystgpienie zespotu serotoninowego zgtaszano rowniez podczas
jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych z grupy tryptandéw i selektywnych inhibitoréw
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI) (patrz punkt 4.4).

Ryzyko wystapienia zespotu serotoninergicznego istnieje rowniez w przypadku jednoczesnego
stosowania litu lub buprenorfiny (z lub bez naloksonu) i sumatryptanu.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Dane z obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu dotyczace stosowania

sumatryptanu w pierwszym trymestrze cigzy uzyskano od grupy ponad 1000 kobiet. Wprawdzie dane
te nie zawierajg wystarczajacych informacji do wyciagnigcia ostatecznych wnioskoéw, jednak nie
wskazuja na zwickszone ryzyko wrodzonych wad wrodzonych. Do$wiadczenia dotyczace
zastosowania sumatryptanu w drugim i trzecim trymestrze cigzy sg ograniczone.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego czy szkodliwego
wptywu na rozw6j w okresie okoto- i poporodowym. U krolikow mozliwy jest jednak wptyw na
przezywalnos$¢ zarodkow i ptodow (patrz punkt 5.3). Zastosowanie sumatryptanu w ¢igzy mozna
rozwazac tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Sumatryptan przenika do mleka matki, a Srednie wartosci wzglednej dawki przyjetej przez niemowleta
po podaniu matce pojedynczej dawki sumatryptanu stanowig < 4% dawki przyjetej przez matke.
Narazenie niemowlecia mozna zminimalizowaé, rezygnujgc z karmienia piersig przez 12 godzin po
przyjeciu sumatryptanu, a odciggniete w tym czasie mleko wyrzucic.

Zghaszano przypadki bolu piersi i (lub) bolu brodawek sutkowych u kobiet karmigcych piersig po
zastosowaniu sumatryptanu (patrz punkt 4.8). Bol byt zazwyczaj przejsciowy i ustgpowat w ciggu 3 do
12 godzin.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu sumatryptanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Migrena lub leczenie migreny sumatryptanem moze powodowac¢ senno$¢, ktora moze zaburza¢
zdolno$¢ prowadzenia pojazdu i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozagdane sumatryptanu, podzielone na grupy zgodnie z
klasyfikacjg uktadoéw i narzadow MedDRA i czgstoscig ich wystepowania:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie mozne by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Klasyfikacja ukladow i | Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadéw

Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcje nadwrazliwosci: od nadwrazliwosci skornej
immunologicznego (np. pokrzywka) do anafilaks;ji.

Zaburzenia psychiczne Nieznana Lek.

Zaburzenia uktadu Czesto Zawroty gtowy, sennos$¢, zaburzenia czucia, w tym
Nerwowego parestezje 1 niedoczulica.




Klasyfikacja ukladow i
narzadow

Czestos¢

Dzialania niepozadane

Nieznana

Drgawki, chociaz niektére wystepowaty u pacjentow
z padaczka w wywiadzie lub innymi stanami
predysponujacymi do drgawek. Objawy te zgtaszano
takze u pacjentow bez jakichkolwiek ewidentnych
czynnikoéw predysponujacych.

Oczoplas, mroczki, drzenie, dystonia.

Zaburzenia oka

Nieznana

Migotanie $§wiatta, podwojne widzenie, ograniczenie
pola widzenia. Utrata widzenia, takze trwate ubytki
wzroku. Zaburzenia widzenia mogg rowniez
wywotywaé same napady migreny.

Zaburzenia serca

Nieznana

Bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia
rytmu serca, przemijajace zmiany niedokrwienne w
EKG, skurcz tetnicy wiencowej, dtawica piersiowa,
zawal mig$nia sercowego (patrz punkty 4.3 14.4).

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Przemijajace zwigkszenie cis$nienia t¢tniczego,
wystepujace w krotkim czasie po podaniu produktu
leczniczego. Zaczerwienienie skory twarzy.

Nieznana

Niedoci$nienie, objaw Raynauda.

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czesto

Dusznos¢.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

U niektorych pacjentéw wystepowaly nudnosci i
wymioty, lecz nie wiadomo, czy maja one zwiazek z
podawaniem sumatryptanu czy z podstawowym
schorzeniem.

Nieznana

Niedokrwienne zapalenie okreznicy.
Biegunka.
Dysfagia.

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Nieznana

Nadmierne pocenie si¢.

Zaburzenia migSniowo-
szkieletowe 1 tkanki
tacznej

Czesto

Uczucie cigzkosci (objawy te zazwyczaj sg
przemijajgce, moga by¢ silne i wystepowacé w
roznych czesciach ciata, w tym w klatce piersiowej i
gardle).

Bole migsni.

Nieznana

Sztywnos¢ karku, bole stawow.

Zaburzenia uktadu
rozrodczego 1 piersi

Rzadko

Bol piersi

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

Czesto

Bol, uczucie goraca lub zimna, ucisku lub napigcia
(objawy te zazwyczaj sa przemijajace, moga by¢ silne
i wystepowaé w roznych czesciach ciata, w tym w
klatce piersiowej 1 gardle).

Uczucie stabosci, zmeczenie (oba objawy maja
zwykle nasilenie tagodne do umiarkowanego i sg
przemijajace).

Nieznana

Bo6l wywotany urazem.
Bol wywotany zapaleniem.

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko

Niewielkie nieprawidtowosci wynikow testow
czynnosci watroby.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa.

Tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

U pacjentow stosowano dawki do 12 mg sumatryptanu w pojedynczym wstrzyknieciu podskornym i
nie obserwowano istotnych dziatan niepozadanych. Po podaniu dawek podskérnych wigkszych niz
16 mg lub dawek doustnych wigkszych niz 400 mg obserwowano wytacznie dziatania niepozadane
opisane w punkcie 4.8.

W przypadku przedawkowania, pacjenta nalezy obserwowac przez co najmniej 10 godzin. W razie
koniecznosci nalezy wdrozy¢ standardowe leczenie podtrzymujace.

Nie ma informacji dotyczacych wptywu hemodializy lub dializy otrzewnowej na stezenia
sumatryptanu w 0soczu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe, selektywni agonisci receptora serotoninowego
(5-HT)), kod ATC: N 02 CC 01.

Mechanizm dziatania

Sumatryptan jest specyficznym i selektywnym agonista naczyniowego receptora
5-hydroksytryptaminyi, nie dziatajacym na inne podtypy receptora 5-HT. Receptory tego rodzaju
znajdujg si¢ glownie w wewnatrzczaszkowych naczyniach krwiono$nych. U zwierzat sumatryptan
powoduje selektywnie skurcz naczyn odchodzacych od tetnicy szyjnej, ktore dostarczaja krew do
tkanek zewnatrz- i wewnatrzczaszkowych, w tym do opon mézgowych. Uwaza sig, Ze rozszerzenie
tych naczyn jest mechanizmem odpowiedzialnym za wystepowanie migreny u ludzi. Wyniki badan na
zwierzgtach wskazuja, ze sumatryptan hamuje rowniez aktywno$¢ nerwu trojdzielnego. Oba te
mechanizmy (zwg¢zanie naczyn wewnatrzczaszkowych i hamowanie aktywnosci nerwu trdjdzielnego)
mogg wyjasnia¢ przeciwmigrenowe dzialanie sumatryptanu u ludzi.

Odpowiedz kliniczna pojawia si¢ po okoto 30 minutach od doustnego podania dawki 100 mg.

Sumatryptan jest skuteczny w doraznym leczeniu napadéw migreny, ktore wystepuja u kobiet podczas

miesigczki, tzn. w okresie 3 dni przed miesiaczka i do 5 dni po rozpoczgciu miesigczki.

Dzieci i miodziez

Skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania sumatryptanu podawanego doustnie oceniano w trakcie
wielu kontrolowanych placebo badan klinicznych w grupie okoto 800 dzieci i mtodziezy z migreng w
wieku 10 - 17 lat.

W badaniach tych nie wykazano istotnych ré6znic w ustepowaniu bolu gtowy po uptywie 2 godzin od
momentu podania placebo lub jakiejkolwiek dawki sumatryptanu. Profil dziatan niepozadanych
wystepujacych po doustnym podaniu sumatryptanu u mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat byt podobny
do obserwowanego w badaniach przeprowadzonych w populacji dorostych.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym sumatryptan szybko si¢ wchiania i osigga 70% maksymalnego stezenia po

45 minutach. Srednie stezenie w osoczu po podaniu dawki 100 mg wynosi 54 ng/ml. Srednia
bezwzgledna biodostepnos$¢ po podaniu doustnym wynosi 14%, co czes§ciowo wynika z metabolizmu
przeduktadowego a czgéciowo z niepetnego wchianiania. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godzin.

Sumatryptan w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (14% do 21%), a srednia objetosc¢
dystrybucji wynosi 170 litrow. Sredni klirens catkowity wynosi okoto 1160 ml/min, a $redni klirens
nerkowy wynosi okoto 260 ml/min. Klirens pozanerkowy stanowi okoto 80% klirensu catkowitego, co
wskazuje, ze sumatryptan jest eliminowany gtownie poprzez metabolizm. U pacjentow z
niewydolnoscig watroby efekt pierwszego przejscia po podaniu doustnym jest mniejszy, co prowadzi
do zwigkszenia stezenia sumatryptanu w osoczu. Gtéwny metabolit, analog kwasu indolooctowego
sumatryptanu, jest wydalany przede wszystkim z moczem w postaci wolnego kwasu lub w postaci
sprzezonej z glukuronidem. Metabolit ten nie wykazuje zadnej aktywnosci wobec receptorow 5-HT;
lub 5-HT>. Nie zidentyfikowano metabolitow wystepujacych w mniejszych ilosciach. Wydaje sig, ze
napady migreny nie maja istotnego wptywu na wiasciwo$ci farmakokinetyczne sumatryptanu
podawanego doustnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace ostrej 1 przewlektej toksycznosci nie dostarczyly dowodoéw na dziatanie toksyczne
sumatryptanu w zakresie dawek terapeutycznych.

W badaniu dotyczacym ptodnosci przeprowadzonym na szczurach stwierdzono, ze przy ekspozycji na
dawke wyraznie wickszg niz maksymalna ekspozycja u cztowieka, ilos¢ zakonczonych pomyslnie
inseminacji byla mniejsza. U krolikow obserwowano przypadki $mierci zarodkow, ale bez wyraznych
znieksztatcen. Znaczenie tych wynikéw dla ludzi nie jest znane.

W uktadach in vitro i w badaniach na zwierzetach sumatryptan nie wykazywat dziatania
genotoksycznego ani karcynogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cinie 50: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian, zelaza tlenek czerwony (E172).

Cinie 100: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii OPA/Al/PVC/Al w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:

Cinie 50: 2, 4, 6 1 12 tabletek.

Cinie 100: 2, 3,4, 6, 12 1 18 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenia nr: 12401 (Cinie 50), 12402 (Cinie 100).

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:19.09.2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025
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