AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13116/2020/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sumatriptan SUN 3 mg/0,5 ml solutie injectabila in stilou injector preumplut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare stilou injector preumplut contine sumatriptan succinat, echivalent cu sumatriptan 3 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare 0,5 ml de solutie injectabild contin 1,63 mg de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila in stilou injector preumplut

Solutie limpede, incolora pana la usor galbuie, fara particule vizibile.

pH-ul este cuprins intre 4,2 si 5,3. Osmolalitatea este cuprinsa intre 260 si 340 mOsmoli.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Sumatriptan SUN, administrat sub forma de injectie subcutanata, este indicat pentru ameliorarea acutd
a crizelor de migrend, cu sau fara aura. Sumatriptan SUN trebuie utilizat numai in cazul in care exista
un diagnostic cert de migrena.

4.2 Doze si mod de administrare

Sumatriptan nu trebuie utilizat in scop profilactic.

Eficacitatea sumatriptanului este independenta de durata crizei In momentul inceperii tratamentului.
Administrarea 1n timpul migrenei cu aurd, inainte de aparitiei altor simptome, poate sa nu previna
dezvoltarea cefaleei.

Doze

Adulfi

Se recomanda inceperea tratamentului la primul semn de cefalee migrenoasa sau de simptome
asociate, cum sunt senzatie de greata, varsaturi sau fotofobie. Este la fel de eficace, indiferent de

stadiul crizei 1n care este administrat.

Doza de Sumatriptan SUN recomandata la adulti este de o injectie subcutanata de 6 mg (care poate fi
administrata cu stiloul injector (pen) preumplut Sumatriptan SUN 6 mg/0,5 ml). Totusi, din cauza
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doza mai mica, de 3 mg, care poate fi administrata cu stiloul injector (pen) preumplut Sumatriptan
SUN 3 mg/0,5 ml.

Pacientilor care nu raspund la aceastd doza nu trebuie sa li se administreze o a doua doza de
Sumatriptan SUN pentru aceeasi crizd. A doua doza poate fi administrata pentru o criza ulterioara, in
orice moment in urmatoarele 24 de ore, cu conditia sa treaca o ora de la utilizarea primei doze.

Daca un pacient nu raspunde la o singura doza de medicament, nu existd motive, din punct de vedere
teoretic sau din experienta clinica limitata, pentru a nu se administra medicamente care contin acid
acetilsalicilic sau medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau paracetamol pentru tratamentul
ulterior al crizei.

Pacientilor care au un raspuns initial, dar la care migrena revine, li se poate administra o a doua doza
in orice moment in urmatoarele 24 ore, dacd a trecut o ora de la utilizarea primei doze.

Sumatriptan este recomandat in monoterapie pentru tratamentul acut al crizei de migrena si nu trebuie
administrat concomitent cu alte tratamente pentru migrena acuta, cum sunt ergotamina sau derivatii
acesteia (inclusiv metisergida) (vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)

Sumatriptanul nu este recomandat pentru administrare la copii si adolescenti, deoarece sumatriptanul
sub forma injectabila nu a fost studiat la aceste categorii de varsta.

Varstnici (peste 65 ani)

Experienta administrarii sumatriptanului la pacienti cu varsta peste 65 ani este limitata.
Farmacocinetica nu difera in mod semnificativ de cea de la pacientii mai tineri, cu toate acestea nu se
recomanda administrarea sumatriptanului la pacienti cu varsta peste 65 ani pana cand vor fi

disponibile date clinice suplimentare.

Mod de administrare

Sumatriptanul trebuie administrat subcutanat cu ajutorul unui stilou injector (pen) preumplut. Dupa
indepartarea tecii protectoare a acului, capatul deschis al stiloului injector (pen) preumplut trebuie
pozitionat la nivelul locului de injectare (de exemplu partea superioara a bratului sau a coapsei)
indreptat in sus, in unghi drept (90°). Sumatriptan nu trebuie injectat in zone in care pielea este
sensibila, invinetita, rosie sau durd. Apasand si eliberand imediat butonul de culoare albastra, se aude
un prim sunet care indica faptul ca a inceput administrarea dozei. Stiloul injector (pen) trebuie tinut
apasat pe piele pana cand se aude al doilea clic. Acesta indica faptul ca s-a terminat administrarea
dozei. Acum stiloul injector (pen) poate fi ridicat de pe piele. Capacul de siguranta al acului stiloului
injector se va extinde automat pentru a acoperi acul. Fereastra de control va avea culoarea albastra,
confirmand faptul ca injectarea este completa. Pacientilor trebuie sa li se recomande sa urmeze cu
strictete instructiunile din prospectul acestui medicament, in special cele cu privire la utilizarea
stiloului injector (pen) preumplut.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Sumatriptanul nu trebuie administrat la pacientii cu antecedente de infarct miocardic sau cu diagnostic
de cardiopatie ischemicd, vasospasm coronarian (angina Prinzmetal), vasculopatie periferica sau la

pacientii care prezintd semne sau simptome caracteristice cardiopatiei ischemice.

Sumatriptanul nu trebuie administrat la pacientii cu antecedente de accident vascular cerebral (AVC)
sau atac ischemic tranzitor (AIT).

Sumatriptanul nu trebuie administrat la pacientii cu insuficienta hepatica severa.
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Administrarea sumatriptanului la pacienti cu hipertensiune arteriald moderata si severa si cu
hipertensiune arteriald usoara necontrolata terapeutic este contraindicata.

Administrarea concomitenta a ergotaminei si derivatilor de ergotamina (inclusiv metisergida) sau a
oricarui triptan sau agonist al receptorilor serotoninergici de tip 5-hidroxitriptamina; (5-HT) este
contraindicata (vezi pct. 4.5).

Administrarea concomitenta a inhibitorilor de monoaminooxidaza (IMAQ) si sumatriptan este
contraindicata.

Sumatriptanul nu trebuie administrat in decurs de doua saptamani dupa oprirea tratamentului cu
inhibitori de monoaminooxidaza (vezi pct. 4.5).

4.4. Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari:

Sumatriptanul trebuie administrat numai in cazul in care existd un diagnostic cert de migrena.
Sumatriptanul nu este indicat pentru tratamentul migrenei hemiplegice, bazilare sau oftalmoplegice.
Nu trebuie depésite dozele recomandate de medicament.

Sumatriptan nu trebuie administrat intravenos, deoarece poate provoca vasospasm. Vasospasmul poate
provoca aritmii, modificari ischemice pe ECG sau infarct miocardic.

Inaintea inceperii tratamentului cefaleei la pacientii care nu au fost diagnosticati anterior cu migrena,
si la pacientii cu migrena care au manifestat simptome atipice, trebuie avut grija sa se excluda alte
afectiuni neurologice potential grave. Trebuie observat faptul ca pacientii cu migrena pot prezenta
riscul aparitiei unor evenimente vasculare cerebrale (de exemplu accident vascular cerebral, atac
ischemic tranzitor).

Dupa adminstrare, sumatriptanul poate fi asociat cu simptome tranzitorii care includ durere toracica si
senzatie de constrictie toracica, care pot fi intense si pot iradia la nivelul gatului. In cazul in care se
suspicioneaza ci aceste simptome sunt determinate de o cardiopatie ischemica, se recomanda
intreruperea administrarii altor doze de sumatriptan si evaluarea corespunzatoare a pacientului.

Sumatriptanul nu trebuie administrat la pacientii care prezinta factori de risc pentru cardiopatia
ischemica, inclusiv acei pacienti care fumeaza excesiv sau carora li se administreaza terapii de
substitutie nicotinica, fara efectuarea prealabild a evaluarii cardiovasculare (vezi pct. 4.3). O atentie
speciala trebuie acordata femeilor In postmenopauza si barbatilor cu varsta peste 40 ani care prezinta
acesti factori de risc. Totusi, este posibil ca aceste evaluari sa nu identifice toti pacientii cu afectiuni
cardiace; 1n cazuri foarte rare s-a raportat aparitia unor evenimente cardiovasculare grave la pacienti
fara afectiuni cardiovasculare preexistente (vezi pct. 4.8).

Daca pacientul manifestda simptome severe sau persistente sau care sunt caracteristice anginei
pectorale, nu trebuie administrate alte doze pana la efectuarea investigatiilor paraclinice necesare 1n
vederea depistirii posibilitatii de aparitie a modificarilor ischemice.

Sumatriptanul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu hipertensiune arteriald usoara controlata
terapeutic, avand in vedere cd la un mic procent dintre acestia s-au observat cresteri tranzitorii ale
tensiunii arteriale si ale rezistentei vasculare periferice (vezi pct. 4.3).

Dupa punerea pe piata au fost raportate cazuri rare de pacienti cu sindrom serotoninergic (inclusiv
status mental modificat, tulburari vegetative si tulburari neuromusculare) ca urmare a administrarii
inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) si a sumatriptanului. Au existat raportari de



sindrom serotoninergic Tn urma tratamentului concomitent cu triptani si inhibitori ai recaptarii
serotoninei si noradrenalinei (IRSN).

Daca tratamentul concomitent cu sumatriptan in asociere cu ISRS/IRSN este justificat din punct de
vedere clinic, se recomandd monitorizarea adecvata a pacientului (vezi pct. 4.5).

Sumatriptanul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu afectiuni care pot influenta semnificativ
absorbtia, metabolizarea sau excretia medicamentului, de exemplu insuficienta hepatica sau renala.

Sumatriptanul trebuie administrat cu precautie la pacienti cu antecedente de convulsii sau care prezinta
factori de risc care scad pragul convulsivant, deoarece a fost raportata aparitia convulsiilor, ca urmare
a administrarii sumatriptanului (vezi pct. 4.8).

Pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide pot dezvolta reactii alergice dupa
administrarea sumatriptanului. Reactiile pot fi variabile, de la hipersensibilitate cutanata pana la
anafilaxie.

Dovezile privind sensibilitatea Incrucisata sunt limitate. Totusi, se recomanda precautie Tnaintea
administrarii sumatriptanului la acesti pacienti.

Reactiile adverse pot fi mai frecvente la pacientii carora li se administreaza concomitent triptani si
preparate pe baza de plante medicinale care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Administrarea indelungati a oricarui tip de analgezic poate exacerba cefaleea. In astfel de cazuri,
confirmate sau suspicionate, se recomanda efectuarea unui consult de specialitate iar tratamentul
trebuie Intrerupt. Diagnosticul de cefalee atribuita abuzului de analgezice (medication overuse
headache (MOH)) trebuie avut in vedere in cazul pacientilor cu episoade de cefalee frecvente sau
zilnice in pofida (sau din cauza) tratamentului regulat cu analgezice.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza (3 mg), adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista dovezi privind interactiunile cu propranolol, flunarizina, pizotifen sau alcool etilic.

Exista date limitate privind interactiunile cu medicamente care contin ergotamina sau alti
triptani/agonisti ai receptorilor serotoninergici de tip 5-HT). Deoarece teoretic exista posibilitatea unui
risc crescut de spasm coronarian, administrarea acestor medicamente concomitent cu sumatriptanul
este contraindicata (vezi pct 4.3).

Nu se cunoaste intervalul de timp care trebuie lasat intre administrarea sumatriptanului si a
medicamentelor care contin ergotamina sau alti triptani/agonisti ai receptorilor serotoninergici de tip
5-HT,. De asemenea, acest interval depinde de dozele administrate si de tipul medicamentelor
utilizate. Efectele pot fi aditive. Se recomanda administrarea sumatriptanului la un interval de 24 ore
dupa utilizarea unui medicament continand ergotamina sau alfi triptani/agonisti ai receptorilor
serotoninergici de tip 5-HT;. Invers, se recomanda ca administrarea medicamentelor continand
ergotamind si se faci la minim 6 ore dupa administrarea sumatriptanului. in cazul altor
triptani/agonistilor receptorilor serotoninergici de tip 5-HT}, intervalul trebuie s fie de minimum
24 ore.

Deoarece pot sa apara interactiuni intre administrarea inhibitorilor de monoaminooxidaza (IMAO) si
sumatriptan, administrarea concomitenta este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Dupa punerea pe piatd au fost raportate, rar, cazuri de pacienti cu sindrom serotoninergic (inclusiv
status mental modificat, tulburari vegetative si tulburdri neuromusculare) ca urmare a administrarii
concomitente de ISRS si sumatriptan. Sindromul serotoninergic a aparut si ca urmare a administrarii



concomitente de triptani si IRSN (vezi pct. 4.4). Poate exista, de asemenea, un risc de aparitie a
sindromului serotoninergic in cazul in care sumatriptanul este administrat concomitent cu litiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Sunt disponibile date dupa punerea medicamentului pe piata privind administrarea sumatriptanului la
peste 1000 gravide in primul trimestru de sarcina. Desi aceste date contin informatii insuficiente
pentru a putea fi trase concluzii definitive, acestea nu evidentiaza un risc crescut de aparitie a
malformatiilor congenitale. Experienta administrarii sumatriptanului in al doilea si al treilea trimestru
de sarcind este limitata.

Evaluarea studiilor experimentale la animale nu a indicat efecte teratogene sau efecte ddunatoare
asupra dezvoltarii peri- si postnatale. Totusi, viabilitatea embriofetala ar putea fi afectata la iepure
(vezi pct. 5.3). Administrarea sumatriptanului trebuie avuta in vedere numai daca beneficiul asteptat
pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea
S-a demonstrat ca, dupa administrarea subcutanatd, sumatriptanul este excretat in laptele matern.

Expunerea sugarului poate fi redusa la minimum prin evitarea alaptarii timp de 12 ore dupa
administrare, timp 1n care laptele matern secretat trebuie aruncat.

Fertilitatea
Nu exista date la om cu privire la efectul sumatriptanului asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Sumatriptan Sun are influentd mica pana la moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Somnolenta poate s apara ca rezultat al migrenei sau al tratamentului acesteia cu sumatriptan. Acest
lucru poate influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa. Frecventa este
definita utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente (= 1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai
putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (= 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). Unele dintre simptomele
raportate ca reactii adverse pot fi asociate simptomelor de migrena.

Tulburiri ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: Reactii de hipersensibilitate care pot varia de la reactii de hipersensibilitate
cutanata (cum este urticaria) pana la anafilaxie.

Tulburari psihice
Cu frecventa necunoscuta: Anxictate.

Tulburiri ale sistemului nervos

Frecvente: Ameteli, somnolentd, tulburari senzoriale, inclusiv parestezie si hipoestezie.

Cu frecventa necunoscuta: Convulsii, desi unele au aparut la pacienti cu antecedente de convulsii sau
afectiuni asociate care predispun la convulsii. De asemenea, exista raportari la pacientii care nu
prezinta astfel de factori care predispun la convulsii; Tremor, distonie, nistagmus, scotoame.

Tulburari oculare



Cu frecventd necunoscutd: Tremor al pleoapelor, diplopie, acuitate vizuald redusa. Cecitate, inclusiv
raportari ale unor afectari permanente.
Totusi, tulburarile de vedere pot aparea si in timpul unei crize de migrena propriu-zise.

Tulburiri cardiace

Cu frecventa necunoscuta: Bradicardie, tahicardie, palpitatii, aritmii cardiace, modificari tranzitorii de
tip ischemic pe ECG, vasospasm la nivelul arterelor coronare, infarct miocardic, angina pectorala (vezi
pct. 4.3 sipct. 4.4).

Tulburari vasculare

Frecvente: Crestere tranzitorie a tensiunii arteriale, cu debut rapid dupa inceperea tratamentului.
Hiperemie faciala tranzitorie.

Cu frecventa necunoscuta: Hipotensiune arteriald, fenomen Raynaud.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Frecvente: Dispnee

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: La unii pacienti au aparut senzatie de greata si varsaturi, dar nu este clar daca aceste
simptome sunt corelate cu administrarea sumatriptanului sau cu afectiunea de baza.

Cu frecventd necunoscuta: Colitd ischemica.

Cu frecventa necunoscuta: Diaree.

Cu frecventd necunoscutd: Disfagie.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventd necunoscuta: Hiperhidroza

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Frecvente: Senzatie de greutate (in general este tranzitorie §i poate fi intensa, afectand orice parte a
corpului, inclusiv toracele si gatul). Mialgie

Cu frecventd necunoscuta: Rigiditate a cefei

Cu frecventa necunoscuta: Artralgie

Tulburari generale si 1a nivelul locului de administrare

Foarte frecvente: Durere la nivelul locului injectérii. Au fost raportate, de asemenea, senzatie de
intepaturd/arsura la locul injectarii, tumefiere, eritem, echimoza si sangerare.

Frecvente: Durere, senzatie de caldura sau raceala, presiune sau constrictie (in general aceste
evenimente sunt tranzitorii si pot fi intense, afectand orice parte a corpului, inclusiv toracele si gatul).
Senzatie de slabiciune, fatigabilitate (ambele evenimente sunt in general de intensitate usoara pana la
moderata si tranzitorii).

Cu frecventa necunoscuta: Activare a durerii post-traumatice

Cu frecventa necunoscuta: Activare a durerii asociate cu inflamatia

Cu toate ca nu sunt disponibile comparatii directe, hiperemia faciala tranzitorie, parestezia si senzatia
de caldura, presiune si greutate pot fi mai frecvente dupa injectarea sumatriptanului.

In schimb, senzatia de greata, varsaturile si fatigabilitatea par a fi mai putin frecvente in cazul
administrarii sumatriptanului sub forma de injectie subcutanata, comparativ cu administrarea sub
forma de comprimate.

Investigatii diagnostice
Foarte rare: Au fost observate ocazional modificéri minore ale valorilor testelor functiei hepatice.

Raportarea reactiilor adverse selectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
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domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Au existat unele raportari de supradozaj cu sumatriptan.

Pacientilor li s-au administrat injectii subcutanate de pana la 12 mg fara reactii adverse semnificative.
Dozele care depasesc 16 mg administrate subcutanat nu au fost asociate cu alte reactii adverse, in afara
celor mentionate.

In cazul unui supradozaj cu sumatriptan, pacientul trebuie monitorizat timp de cel putin zece ore si
trebuie administrat tratament de sustinere standard, dupa cum este necesar.

Efectul hemodializei sau al dializei peritoneale asupra concentratiilor plasmatice de sumatriptan nu
este cunoscut.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice, medicamente antimigrenoase, agonisti selectivi ai receptorilor
serotoninergici 5-HT}, codul ATC: N02CCO1.

Sumatriptanul s-a dovedit a fi un agonist specific si selectiv al receptorilor serotoninergici de tip 5-
hidroxitriptamina (5-HT1D) si nu prezinta efect asupra altor subtipuri de receptori 5-HT (5-HT> - 5-
HT57). Receptorul vascular 5-HTD se gaseste predominant in vasele sanguine de la nivel cerebral si
mediaza vasoconstrictia. La animale, sumatriptanul determina vasoconstrictie selectiva la nivelul
circulatiei arteriale carotidiene, fara a afecta fluxul sanguin cerebral. Artera carotida iriga tesuturile
extra- §i intracraniene (cum este meningele), iar dilatarea si/sau edematierea acestor vase se presupune
a fi mecanismul care sti la baza aparitiei migrenei la om. In plus, rezultatele studiilor la animale
sugereaza faptul cd sumatriptanul inhiba activitatea nervului trigemen. Ambele actiuni (vasoconstrictia
cerebrala si inhibarea activitatii nervului trigemen) pot contribui la efectul antimigrenos al
sumatriptanului la om.

Sumatriptanul iti mentine eficacitatea in tratamentul migrenei din timpul menstruatiei, si anume
migrena fard aurd, care apare cu 3 zile Tnainte pana la 5 zile dupa debutul menstruatiei. Sumatriptanul
trebuie administrat cat mai curand posibil in timpul unei crize de migrena.

Avand in vedere calea de administrare a acestuia, sumatriptanul poate fi foarte adecvat la pacientii
care prezintd senzatie de greatd si varsaturi In timpul unei crize.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

fn urma administririi injectiei subcutanate, sumatriptanul are o biodisponibilitate medie crescuta
(96%), cu o concentratie plasmatica medie maxima de 42 ng/ml atinsd in 13 minute dupa
administrarea unei injectii subcutanate de 3 mg. Timpul de injumatatire plasmatica in faza de
eliminare este de aproximativ 97,6 min.

Distributie




Legarea de proteinele plasmatice este scazuta (14 pana la 21%).

Clearance-ul non-renal reprezinta aproximativ 80% din clearance-ul total.

Dupa administrarea subcutanata, sumatriptanul prezinta o crestere a Cmax $i @ ASC proportionala cu
doza, in intervalul de doze cuprinse intre 1 si 16 mg. Volumul de distributie mediu este de 177,5 litri.
Clearance-ul plasmatic mediu este de aproximativ 1197 ml/min si clearance-ul renal este de
aproximativ 264 ml/min.

Eliminare

Sumatriptanul este eliminat in principal prin metabolizare oxidativa, mediatd de monoaminooxidaza
A.

Metabolitul principal, analogul acidului indol acetic al sumatriptanului, este excretat in principal n
urind, unde este prezent sub forma de acid liber si glucuronoconjugat. Nu se cunoaste o actiune a

acestui metabolit asupra receptorilor serotoninergici de tip 5-HT; sau 5-HT,. Nu au fost identificati
metaboliti minori.

In cadrul unui studiu pilot, nu au fost identificate diferente in ceea ce priveste parametrii
farmacocinetici la pacientii varstnici si la voluntarii sanatosi tineri.

5.3 Date preclinice de siguranta

Sumatriptanul s-a dovedit lipsit de activitate genotoxica si carcinogena in sisteme in vifro si in studiile
efectuate la animale.

Intr-un studiu privind fertilitatea efectuat la sobolan, s-a observat scaderea ratei fecundarilor la
expuneri care depaseau in mod suficient expunerea maxima la om.

S-a observat letalitate embrionara la iepure, fara defecte teratogene marcate. Nu se cunoaste relevanta
acestor observatii la om.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare. A se pastra in ambalajul
original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Stilou injector preumplut, format dintr-un cilindru din sticla de tip I (Ph.Eur) de 1 ml cu un ac de
calibru 27 G si lungime de 1,27 cm, cu dop de piston clorobutilic, de culoare neagra, ambalat in blister
din PVC (policlorura de vinil) cu o folie de acoperire detasabila din PET (tereftalat de polietilena).
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Marimi de ambalaj: 1, 2 sau 6 stilouri injectoare preumplute
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13116/2020/01-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Autorizare — Aprilie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2021



