KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SUMAGAIN 50 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir tablette 69,980 mg sumatriptan silksinata esdeger 50 mg sumatriptan (INN)

Yardimc1 maddeler:

Kroskarmelloz sodyum (E468)...............c...... 1.000 mg
Sodyum hidrojen karbonat (E500)...........c..... 10.000 mg

Diger yardimer maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Bir tarafinda “C" baskisi olan ve diger tarafindan “33” baskisi olan, beyaz ila Kirli beyaz,
kapsiil seklinde, bikonveks, kaplanmamis tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar
SUMAGAIN aurali veya aurasiz migren ataklarinin akut tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

SUMAGAIN profilaktik olarak kullamiimamalidir.

SUMAGAIN’ in migren bas agnisimin baglamasindan sonra mimkiin oldugunca erken
verilmesi tavsiye edilir, fakat atagin hangi safhasinda verilirse verilsin esit derecede etkilidir.
Yetigkinler i¢in oral Snerilen SUMAGAIN dozu 50 mg'dir. Bazi hastalar 100 mg'a ihtiyag
duyabilirler.

Eger hasta ilk SUMAGAIN dozuna cevap vermezse, ayn atak i¢in ikinci bir doz
alinmamahdir. SUMAGAIN daha sonra gelen ataklar igin alinabilir.

Eger hastalar ilk doza cevap verir, fakat belirtiler niiks ederse ilk dozu takibeden 24 saat
icinde ikinci doz verilebilir, ancak herhangi bir 24 saatlik stire icinde 300 mg'dan daha fazla
alinmamalidtr.

Uygulama sekli:

Tabletler su ile biitiin olarak yutulmahdir.




Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Karaciger yetmezliginde doz ayarlanmahdir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 vagindan kilglik gocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas lizeri hastalarda sumatriptan tabletlerin kullanimi ile ilgili deneyim sinwrlidir.
Yaghlardaki farmakokinetigi daha geng popiilasyondan belirgin bir farklilik gostermez. Ancak
klinik bilgiler yeterli oluncaya kadar, 65 yagin iizerindeki hastalarda sumatriptan kullaniimass
Onerilmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Preparatin bilesenlerinden herhangi birine asin duyarlilift olanlarda.

e« Sumatriptan, miyokard enfarktiisii gegirmis hastalara veya iskemik kalp hastalifi
olanlara,

e Prinzmetal anjina/koroner vazospazm olanlara, periferik damar hastalifi veya iskemik
kalp hastaligina uyan belirti ve igaretleri alan hastalara verilmemelidir.

e Sumatriptan, serebrovaskiller olay veya gegici iskemik atak hikayesi alan hastalara
uygulanmamalidir.

» Kontrol altina alinmamis hipertansiyonu olan hastalarda sumatriptan kullanimi
kontrendikedir.

» Sumatriptan, siddetli karaciger bozuklugu olan hastalara uygulanmamaldir.

o Ergotamin veya ergotamin tiirevlerini (metiserjid dahil) igeren preparatlar ile birlikte
kullammi kontrendikedir (bkz. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim
sekilleri).

« Sumatriptanin monoaminoksidaz inhibitorleri {MAOI) ile bir arada verilmesi
kontrendikedir. Sumatriptan MAOT tedavisinin kesilmesini takip eden 2 hafta iginde
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri
Sumatriptan sadece agik olarak migren tamsi konulmugsa kullanilmalidir.

Diger akut migren tedavilerinde oldugu gibi, 6nceden migren tanisi konmamig hastalarda ve
atipik belirtileri olan migrenlilerde bag agrisi tedavisine baglamadan Once diger ciddi
norolojik durumlarin bertaraf edilmesi gerekir. Migrenlilerin belirli serebrovaskiiler olaylar
(6r. serebrovaskiiler olay, gegici iskemik atak) agisindan yiiksek risk altinda olabilecekleri
unutulmamalidir.

Uygulamayi takiben, sumatriptan ile iliskili olabilen, bazen yogun ve bogaza da yayilabilen
gogiis agnist ve sikigiklik gibi gegici belirtiler goriilebilir (bkz. Istenmeyen etkiler). Eger bu
belirtiler iskemik kalp hastaligini dilgiindiiriirse uygun degerlendirme yapimalidir,

Sumatriptan, tanisi konulmamis kalp hastaligy bulunma jhtimali olan postmenopozal kadin
hastalara, 40 yas iizeri erkek hastalara ve koroner arter hastalig1 riski tagtyan hastalara, altta

yatan kardiyovaskiller bir hastahg olup olmadifi incelenip degerlendirilmeden
verilmemelidir. Ancak, bu degerlendirmeler kalp hastaligi olan her hastay1 belirleyemeyebilir
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ve cok seyrek vakalarda altta yatan kardiyovaskiller hastalk olmayan hastalarda ciddi
kardiyak olaylar olusabilir.

Hastalarin az bir kisminda kan basincinda ve periferik damar direncinde gegici yliikselmeler
gozlendiginden, sumatriptan kontrol altina alinmus hipertansiyon hastalarina dikkatle
uygulanmalidir.

Seyrek olarak, pazarlama sonrasi raporlarda, selektif serotonin geri alim inhibitdrleri (SSR1)
ve sumatriptan kullammuni takiben serotonin sendromu (degisen mental durum, otonomik
instabilite ve ndromiiskiiler anormallikler dahil) olan hastalar tanimlanmgtir. Serotonin
sendromu, triptanlar ve serotonin noradrenalin geri alim inhibitrleri (SNRI) ile birlikte
uygulandiktan sonra bildirilmigtir.

Eger sumatriptan ve SSRI/SNRI' larin birlikte kullanimu klinik olarak gerekiyorsa hastanin
uygun sekilde gézlenmesi onerilir (bkz. Diger tibbi iriinler ile etkilegimler ve diger etkilegim
sekilleri).

Herhangi bir triptan/5-HT, agenistinin sumatriptan ile birlikte uygulanmasi tavsiye
edilmemektedir.

Sumatriptan, bsbrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi ilacin emilimi, metabolizmas:
veya atilimini 8nemli Slgiide etkileyen bir hastaligi olanlarda dikkatle uygulanmahdir.

Sumatriptan, nobet 8ykiisii olanlarda veya nibet esigini diisiirebilen diger risk faktorleri olan
hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Siilfonamidlere asirt duyarliligi oldugu bilinen hastalarda sumatriptan alimini takiben alerjik
reaksiyon goriilebilir. Alerjik reaksiyonlar deride agin duyarhhk reaksiyonlarindan
anafilaksiye kadar degigebilir. Capraz duyarlilik kamt: sinirldir, ancak bu hastalarda
sumatriptan kullanilmadan once dikkatli olunmalidir.

Onerilen sumatriptan dozu asgilmamalidir.

Akut migren tedavisinde kullanilan ilaglarin agin kullanimy, duyarh hastalarda bas agrisinin
alevlenmesi ile iliskili bulunmustur (asir1 ilag kullanimina bagl bag agris). Bu tip durumlarda
tedaviye son verilmesi gerekebilir.

Bu tibbi iiriin 10 mg sodyum hidrojen karbonat ve 1 mg kroskarmeloz sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin gézoniinde bulundurulmalidir,
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Propranolol, flunarizin, pizotifen veya alkol ile bir etkilesimi oldugu kamtlanmamugtir.
Ergotamin ile uvzun siireli vazospastik reaksiyonlar bildirilmigtir. Bu etkiler birbirine
eklenebileceginden efer ergotamin igeren bir preparat alinmigsa SUMAGAIN ancak 24 saat
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sonra alinabilir. Tersine, sumatriptan alinmay: takiben herhangi bir ergotamin igeren preparat
alinacaksa aradan en az 6 saat gecmelidir.

SUMAGAIN ve MAOI' lar arasinda etkilegim olabilir ve birlikte uygulanmasi kontrendikedir
{bkz Kontrendikasyonlar).

Seyrek olarak, pazarlama sonras) raporlarda, SSRI ve SUMAGAIN kullanimini takiben
serotonin sendromu (degigen mental durum, otonomik instabilite ve noromiiskiiler
anormallikler dahil) olan hastalar tanmimlanmugtir. Serotonin sendromu, triptanlar ve SNRI” lar
ile birlikte uygulandiktan sonra bildirilmistir (bkz. Ozel kullanim uyarilan ve &nlemleri).

SUMAGALIN ile St. John bitkisi igeren bitkisel iirlinlerin eszamanli kullanilmasi yan etki
olasiligint arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur,

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fotal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Anneye saglamasi beklenen yarar ve fetiise olan olasi riski dikkatlice degerlendirilmelidir.
Coklu prospektif gebelik bildirimlerinden elde edilen pazarlama sonrasi veriler 1000 in
fizerinde sumatriptana maruz kalan kadinin gebelik sonuglanini gostermektedir. Kesin sonug
sunmak i¢in yetersiz bilgi olmasina ragmen bulgular genel popiilasyon ile karsilagtirildiginda
sumatriptana maruz kalan kadmlarda dogum kusurlar sikhifinda artis veya dogum
kusurlarinda tutarli bir patern belirlenmemistir.

Laktasyon donemi
Sumatriptan anne siitinde SUMAGAIN’ in terapétik dozlar1 emziren kadinlara uygulandig
takdirde bebekte etkiye neden olabilecek dlgiide atiimaktadir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Migren veya sumatriptan ile tedavi sonucu uyugukluk olabilir. Ara¢ veya makine kullanimi
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gibi 6zel beceri gerektiren durumlarda dikkatli olunmalidir.

4.8, istenmeyen etkiler

Advers olaylar organ smifi ve siklifina gore listelenmistir. Sikliklar agagidaki gibi
tanimlanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000,
<1/100); seyrek (>1/10.000, <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Klinik ¢alismalardan alinan veriler tahminidir. Karsilagtirma gruplanindaki genel oran dikkate
alinmarmistir. Pazarlama sonrasi veriler gergek sikliktan ¢ok raporlama oranina dayanmaktadir.

Klinik Cahsma Verileri

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin: Bag dnmesi, uyugukluk, parestezi ve hipoestezi dahil duyusal
rahatsizliklar.

Vaskiiler hastahklar

Yaygin: Tedavinin hemen sonrasinda kan basincinda gegici artiglar. Yiiz
kizarmas..

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Dispne

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Kusma ve bulant1 ( sumatriptan ile iligkisi agik degildir).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Asagidaki belirti genellikle gegicidir. Yogun olabilir, gogtis ve bogaz dahil olmak iizere
viicudun herhangi bir boliimiinii etkileyebilir.

Yaygin: Agirhk hissi

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar

Asagiidaki belirti genellikle gegicidir. Yogun olabilir, gbgiis ve bogaz dahil olmak {izere
viicudun herhangi bir blimiinti etkileyebilir.

Yaygin: Agn, sicak veya soguk, basing veya sikilik hissi.

Asagidaki belirtiler gogunlukla hafif veya orta siddetlidir ve gegicidir:

Yaygin Olmayan:  Halsizlik hissi, yorgunluk.

Arastirmalar
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde mindr bozukluklar
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Pazarlama Sonrasi Veriler

Bagmsiklik sistemi hastahklar
Cok seyrek: Deride asir1 duyarhilik reaksiyonlarindan anafilaksiye kadar degisen
asin duyarlihk reaksiyonlar,

Sinir sistemi hastahiklan

Cok seyrek: Nabetler. Bir kismi $nceden nobet Sykisi olan veya nibetlere yatkinhk
yaratan durumlan olan hastalarda goriilmesine ragmen, énceden !
yatkinlik yaratacak higbir durumu olmayan hastalarla ilgili nobet t
raporlar1 da vardir. |
Tremor, distoni, nistagmus, skotom.

Giz hastahiklan

Cok seyrek: Isik parlamas, ¢ift gdrme, goriiste azalma. Goriis kaybi ( genellikle
gecicidir). Ancak gorsel bozukluklar migren atag: sirasinda da
olusabilir,

Kardiyak hastahklar .,

Cok seyrek: Bradikardi, tagikardi, carpinti, kardiyak aritmiler, gegici iskemik EKG i
degisiklikleri, koroner arter vazospazmi, anjina, miyokard cnfarktiisi :
(bkz. Kontrendikasyonlar, Ozel kullanim uyarilart ve onlemleri).

Vaskiiler hastaliklar §
Yaygn: Gegici kan basinci artigi ;
Cok seyrek: Hipotansiyon, Raynaud hastalif1.

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Iskemik keolit.

4.9, Doz agim1 ve tedavisi

Belirti ve isaretler

400 mg’ dan fazla oral ve 16 mg’dan fazla subkutan dozlarda bahsedilen yan etkiler diginda
bagka bir yan etki goriilmemistir. Hastalar 12 mg’a kadar olan subkutan dozu belirgin yan
etkiler olusmaksizin tek enjeksiyonda almiglardir.

Tedavi
Eger asir1 doz olusursa, hasta en az 10 saat kontrol altinda tutulmall ve gerekirse standart
destekleyici tedavi uygulanmahdar.

Hemodiyaliz veya peritonal diyalizin sumatriptan plazma konsantrasyonlari lizerinc etkileri
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler E




Farmakoterapttik grup: Selektif 5-HT, reseptdr antagonisti
ATC kodu: NO2 C C01

Etki mekanizmasi

Sumatriptan selektif bir vaskiiler 5-hidroksitriptamin-1 (SHT;p ve SHT;g) reseptdr agonisti
olup, diger SHT reseptor (SHT,-5HT5) alt tipleri iizerine etkisi yoktur. Vaskiller SHTp ve
5HT; reseptdtleri baslica kraniyel kan damarlarinda bulunur ve vazokonstriksiyona aracihik
eder.

Hayvanlarda sumatriptan selektif olarak karotis arteryel dolagimi daraltir ancak serebral kan
akimim degistirmez. Karotis arteryal dolasim, ekstrakraniyel ve meninksler gibi intrakraniyel
dokulara kan saglar ve bu damarlarda gevseme ve/veya ddem olusumunun insanda migrenin
altta yatan mekanizmasi oldugu dilgiiniilmektedir. Ek olarak, deneysel kanitlar sumatriptanin
trigeminal sinir aktivitesini inhibe ettigini gostermektedir. Bu her iki aktivite sumatriptanin
insanda antimigren etkisine eslik eder.

Farmakodinamik Etkileri

Klinik cevap 6 mg'lik subkutan enjeksiyonu takiben 10-15 dk., 20 mg’hk dozun intranazal
uygulamasim takiben 15 dak. ve 100 mg’lik oral dozu veya 25 mg’lik rektal dozu takiben
vaklagik 30 dakika iginde baslar.

Onerilen oral SUMAGAIN dozu 50 mg olmasma rafmen migren atafiun siddeti hem
hastalar arasinda hem de hastalarin kendi iginde farklihk gtstermektedir. Klinik galigmalarda
25 'den 100 mg'a kadar olan dozlar, plasebodan daha fazla etkililik gostermistir; fakat 25 mg,
50 ve 100 mg'dan istatistiksel olarak anlaml: derecede daha az etkili olmustur.

Sumatriptan menstriiel kaynaklh migren dahil migrenin akut tedavisinde etkilidir.

12-17 yas aras1 600 migrenli adolesan arasmnda yapilan plasebo kontrollii birka¢ klinik
caligmada oral sumatriptan standart tabletlerin glvenilirligi ve etkinligi degerlendirilmigtir.
Bu g¢aligmalar 2. saatte bag agnsiun iyilesmesi konusunda plasebo ve herhangi bir
sumatriptan dozu arasinda anlamli bir istatistiksel farklilhk oldugunu gosterememistir. 12-17
yas aras1 adolesanlarda oral sumatriptanin beklenmeyen etki profili yetiskin popiilasyonda
bildirilenlerle benzer bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Sumatriptanin farmakokinetigi migren ataklarindan etkilenmez.

Emilim:

Oral uygulamay: takiben, sumatriptan hizla absorbe olur ve 45 dakikada maksimum serum
konsantrasyonunun %70’ine ulagir. 100 mg'lik dozu takiben ortalama maksimum plazma
konsantrasyonu 54 nanogram/m!’dir.

Ortalama mutlak oral biyoyararlanim, kismen sistemik delagima gegmeden dnceki

metabolizma ve kismen tamamlanmamis absorpsiyonundan &tiirii % 14'tiir.

Dafilim:




Plazma proteinlerine baglanma diisiik olup (%14-21), ortalama toplam dafilim hacmi 170
litredir.

Biyotransformasyon:

Sumatriptanm en Snemli metaboliti indol asetik asit analogu olup, baslica idrarla serbest asit
ve glukuronid konjugat: seklinde atilir. Bu metabolitin bilinen SHT; veya SHT, aktivitesi
yoktur. Min&r metabolitleri saptanmamugtir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yarillanma 6mrii yaklasik 2 saattir. Ortalama toplam plazma klerensi yaklasik
1,160 ml/dakika ve ortalama renal plazma kierens yaklasik 260 ml/dakikadir.

Renal olmayan klerens, total klerensin yaklagik %80’idir. Sumatriptan baslica monoamin
oksidaz A’nin aracilik ettigi oksidatif metabolizma ile elimine edilir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Hepatik yetmezlikte farmakokinetik:
Karaciger bozuklugu olan hastalarda, vral uygulamay takiben sistemik dolasima gegmeden

Bnceki klerens azalir ve oral biyoyararlanim artar. Bu da sumatriptanin plazma diizeylerinin
artigtyla sonuglanir. Tedavinin gerekli oldugu durumlarda doz 50 mg tizerine gilkmamalidir.

Renal yetmezlikte farmakokinetik:
Renal yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

$.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Karsingjenez, mutajenez

Invitro sistemlerde ve hayvan ¢aligmalarinda sumatriptanin genotoksik ve karsinojenik
olmadig: goriilm{istiir.

Reprodiiktif toksikoloji

Siganlar tizerinde yapilan bir fertilite galismasinda, insana oral yolla verilen 100 mg
sumatriptani takiben olugan plazma konsantrasyonunun yaklasik 200 kati plazma diizeyleri ile
sonuglanan oral sumatriptan dozlari inseminasyon bagarisinda azalma ile iligkilidir. Bu etki
siganlar lizerinde yapilan ve insanlarda oral yolla verildiginde ulagilan rnaksimum plazma
diizeyinin yaklagik 150 katina ulagilan subkutan galisma sirasinda olugmaz.

Gebelik ve laktasyon

Siganlarda ve tavsanlarda teratojenik etki gézlenmemigtir ve sumatriptanmn siganlarin
postnatal gelisimi lizerine etkisi yoktur. Organeojenez sirasinda gebe tavsanlara maternal
toksisite olugturmaya yetecek dozda sumatriptan uygulandiginda bazen embriyoletaliteye
neden olmustur.




6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kroskarmelloz sodyum (E468)

Polisorbat 80 (E433)

Kalsiyum hidrojen fosfat anhidroz (E450)
Selilloz mikrokristallin (E460)

Sodyum hidrojen karbenat (E500)
Magnezyum stearat (E470b)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3, Raf omri
48 ay

6.4. Saklamaya ytnelik zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidr.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

SUMAGAIN Tabletler Poliamid/PVC/Aliiminyum blister ambalajlarda bulunmaktadir.
Ambalaj bityiikligii: 2 Tablet

6.6. Beseri tibbi diriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger §zel nlemler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Y6netmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: AUROBINDO ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Adresi: Egitim Mah. Poyraz Sok. Sadikoglu Plaza 5 No:27 Kadikoy/ISTANBUL
Tel no: 216-348 1076

Fax no: 216 -348 17 68

8. RUHSAT NUMARASI

134/81

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
11k ruhsat tarihi: 16.11.2012

10. KUBUN YENILENME TARIiHI




