CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIGTAN, 50 mg, tabletki powlekane
MIGTAN, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci sumatryptanu
bursztynianu.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 22,5 mg laktozy
jednowodnej.

Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci sumatryptanu
bursztynianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 45 mg laktozy
jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki 50 mg: obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek barwy brzoskwiniowe;j.

Tabletki 100 mg: biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek MIGTAN jest wskazany w doraznym leczeniu napadow migreny z aurg lub bez aury.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Ogdblne zalecenia dotyczace stosowania 1 podawania:

Produktu leczniczego MIGTAN nie nalezy stosowa¢ zapobiegawczo.

Sumatryptan stosuje si¢ w monoterapii w doraznym leczeniu napadéw migreny i nie powinien by¢
podawany jednoczesnie z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (w tym z metyzergidem) (patrz
punkt 4.3).

Produkt MIGTAN nalezy przyja¢ mozliwe jak najszybciej po wystapieniu pierwszych objawow
napadu migreny, lecz produkt ten podany w dowolnym stadium napadu jest rownie skuteczny.



Dorosli

Zalecana dawka produktu leczniczego MIGTAN to jedna tabletka 50 mg. U niektorych pacjentow
moze by¢ konieczne zastosowanie dawki 100 mg.

Jesli pacjent nie reaguje na leczenie po zastosowaniu pierwszej dawki produktu leczniczego
MIGTAN, nie nalezy przyjmowac¢ drugiej dawki podczas tego samego napadu. Produkt MIGTAN
moze by¢ przyjety w trakcie kolejnych napaddw.

Jesli pacjent zareaguje na pierwszg dawke, lecz objawy nawracaja, druga dawka moze by¢ podana w

ciagu nastepnych 24 godzin pod warunkiem, ze minimalny odstgp pomiedzy dwiema kolejnymi
dawkami wynosi 2 godziny i nie zostanie przyjete wigcej niz 300 mg w ciggu 24 godzin.

Dzieci i mlodziez
Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)

Nie nalezy stosowa¢ sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 12 lat,
poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych jego stosowania w tej grupie wiekowej.

Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat)
W badaniach klinicznych przeprowadzonych u mtodziezy nie mozna byto wykazaé skutecznosci

sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych w tej grupie wiekowej. Dlatego nie zaleca si¢
stosowania produktu MIGTAN u miodziezy (patrz punkt 5.1).

Osoby w podeszlym wieku (W wieku powyzej 65 lat)

Doswiadczenie w stosowaniu sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u pacjentéw w
podesztym wieku jest ograniczone. Chociaz farmakokinetyka w tej populacji pacjentow nie rozni si¢
znaczgco od farmakokinetyki w populacji os6b mtodszych, to nie zaleca si¢ stosowania sumatryptanu
u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat dopoki nie beda dostepne dalsze dane kliniczne.

Zaburzenia czynnosci watroby
U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢
stosowanie matych dawek w zakresie od 25 mg do 50 mg.

Zaburzenia czynnosci nerek
Stosujgc produkt MIGTAN u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zachowac ostroznos¢.

Sposéb podawania: podanie doustne.
Tabletki powlekane nalezy potykaé w catosci, popijajac szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Nie nalezy stosowa¢ produktu MIGTAN u pacjentdw po przebytym zawale serca lub u pacjentow
z chorobg niedokrwienng serca, dtawica Prinzmetala, choroba naczyn obwodowych oraz u
pacjentéw, u ktérych wystepuja objawy wskazujace chorobe niedokrwienng serca.



e Nie nalezy stosowa¢ produktu MIGTAN u pacjentdw z udarem naczyniowym moézgu (ang. CVA,
cerebrovascular accident) lub przemijajacym napadem niedokrwienia mézgu (ang. TIA, transient
ischaemic attack) w wywiadzie.

e Nie nalezy stosowa¢ produktu MIGTAN u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

e Stosowanie produktu MIGTAN u pacjentéw z umiarkowanym lub ci¢zkim nadci$nieniem
tetniczym oraz fagodnym niekontrolowanym nadcisnieniem t¢tniczym jest przeciwwskazane.

e Jednoczesne stosowanie sumatryptanu z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (w tym
metyzergidem) lub jakimkolwiek tryptanem/agonista receptora 5-hydroksytryptaminy typu 1
(5-HT?) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

e Rdwnoczesne podawanie sumatryptanu i odwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy
(np. moklobemidu) lub nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (np. selegiliny) jest
przeciwwskazane.

e Produktu MIGTAN nie nalezy stosowa¢ w ciagu dwoch tygodni od zaprzestania leczenia
inhibitorami monoaminooksydazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt MIGTAN nalezy stosowa¢ wylacznie u pacjentow z prawidtowo rozpoznang migrena.

Produkt MIGTAN nie jest wskazany w leczeniu migreny hemiplegicznej, podstawnej lub
okoporaznej.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Tak jak w przypadku innych terapii migreny, przed rozpoczeciem leczenia bolu glowy u pacjentow
bez uprzedniego rozpoznania migreny oraz u pacjentdw z migrena, u ktorych wystepuja nietypowe
objawy, nalezy wykluczy¢ inne potencjalnie cigzkie choroby neurologiczne.

Nalezy pamigtaé, ze u pacjentow z migreng moze nasili¢ sie ryzyko niektorych zdarzen naczyniowo-
mozgowych (np. udar mozgu, przemijajacy napad niedokrwienia).

Po podaniu sumatryptanu moze wystapi¢ przemijajacy bél oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej i
gardle, czasami 0 znacznym nasileniu (patrz punkt 4.8). Objawy te moga sugerowac chorobe
niedokrwienng serca. Nie zaleca si¢ wtedy podawac¢ kolejnych dawek sumatryptanu i nalezy
przeprowadzi¢ wiasciwa diagnoze stanu klinicznego pacjenta.

Produktu MIGTAN nie nalezy stosowac u pacjentow z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej
serca, w tym u pacjentéw z cukrzycg, U natogowych palaczy tytoniu oraz stosujgcych nikotynowa
terapie¢ zastepcza bez oceny uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.3).

Szczegoblng ostroznosé nalezy zachowac u kobiet po menopauzie i mezczyzn w wieku powyzej 40 lat
z czynnikami ryzyka rozwoju choroby niedokrwiennej serca. Nalezy jednak bra¢ pod uwage, ze
przeprowadzone badania nie w kazdym przypadku pozwalaja prawidtowo zdiagnozowac istniejaca
chorobe serca oraz to, ze bardzo rzadko cigzkie objawy kardiologiczne moga wystepowac u pacjentéw
bez wspotistniejgcego schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego.

Produkt MIGTAN nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z kontrolowanym nadci$nieniem tetniczym,
gdyz u niektorych pacjentéw obserwowano przemijajgcy wzrost ci$nienia tetniczego i obwodowego
oporu naczyniowego.



Po dopuszczeniu sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych do obrotu rzadko zgtaszano
wystepowanie zespotu serotoninowego (obejmujacego zmiany stanu psychicznego, zaburzenia
wegetatywne i zaburzenia nerwowo-migsniowe) podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i
selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI, selective serotonin reuptake
inhibitors). Wystapienie zespotu serotoninowego zgtaszano po jednoczesnym stosowaniu lekow z
grupy tryptandw i inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI, serotonin
noradrenaline reuptake inhibitors).

Jesli jednoczesne leczenie produktem MIGTAN oraz lekami z grupy SSRI/SNRI jest klinicznie
uzasadnione, zaleca si¢ odpowiednig obserwacje pacjenta (patrz punkt 4.5).

Produkt MIGTAN nalezy stosowac¢ z ostroznos$cig U pacjentdw ze schorzeniami, ktore moga istotnie
zaburza¢ wchianianie, metabolizm lub wydalanie lekow, np. zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac produkt MIGTAN u pacjentow z napadami drgawek lub z
innymi czynnikami ryzyka obnizajacymi prog drgawkowy, poniewaz zgtaszano wystgpowanie
drgawek po zastosowaniu sumatryptanu (patrz punkt 4.8).

Po podaniu produktu MIGTAN pacjentom ze stwierdzong nadwrazliwoscia na sulfonamidy moga
wystgpic¢ reakcje alergiczne. Moga mie¢ one rézne nasilenie, od zmian skornych do wstrzgsu
anafilaktycznego. Dane dotyczace wystepowania nadwrazliwosci krzyzowej sa ograniczone, jednak
u tych pacjentow produkt MIGTAN nalezy stosowa¢ z ostroznoscia.

Dziatania niepozadane moga wystepowac czeséciej podczas jednoczesnego stosowania tryptandw
i produktow roslinnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Dlugotrwate stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbdlowego w leczeniu bolu glowy moze
spowodowac¢ nasilenie bolu. Jesli taka sytuacja wystapi lub podejrzewa si¢ jej wystapienie, pacjenta
nalezy poinformowac, aby przerwal leczenie i niezwlocznie zasiegnat porady lekarza. U pacjentow,
ktorzy majg czeste lub codziennie wystepujace bdle gtowy spowodowane regularnym stosowaniem
lekoéw przeciwbolowych lub wystepujace niezaleznie od leczenia nalezy podejrzewac rozpoznanie
bolu gtowy spowodowanego naduzywaniem tych lekéw (ang. MOH, medication overuse headache).

Po wprowadzeniu do obrotu sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych rzadko opisywano
wystepowanie ostabienia, wzmozenia odruchdéw i braku koordynacji u pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i sumatryptan.

Produkt MIGTAN zawiera laktoz¢ jednowodng. Nie nalezy podawaé tego produktu pacjentom
z rzadko wystepujacymi zaburzeniami dziedzicznymi w postaci nietolerancji galaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy i galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych odnosnie interakcji sumatryptanu z propranololem, flunaryzyna, pizotyfenem i
alkoholem.

Dane dotyczace interakcji z produktami leczniczymi z ergotamina lub innym lekiem z grupy
tryptandw lub innym agonista receptora 5-HT1 sg ograniczone. Z uwagi na teoretycznie mozliwe
zwigkszone ryzyko skurczu naczyn wiencowych, jednoczesne stosowanie tych produktow jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Okres czasu, jaki powinien uptyngé¢ miedzy przyjeciem sumatryptanu i produktow z ergotaming lub
innego tryptanu/agonisty receptora 5-HT; nie jest znany. Zalezny jest takze od dawek i rodzaju
zastosowanych produktoéw. Dziatanie jednoczesnie podanych produktow leczniczych moze mie¢
charakter addytywny. Po zastosowaniu produktéw z ergotaming lub innych agonistow receptora
5-HT1, nalezy odczekaé co najmniej 24 godziny przed podaniem sumatryptanu. Z kolei po
zastosowaniu sumatryptanu zaleca si¢ odczekac co najmniej 6 godzin przed podaniem produktu z



ergotaming i co najmniej 24 godziny przed podaniem innego agonisty receptora 5-HT; (patrz punkt
4.3).

Z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia interakcji, jednoczesne stosowanie sumatryptanu z inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

W badaniach przeprowadzonych po dopuszczeniu sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych do
obrotu rzadko zgtaszano wystapienie zespotu serotoninowego (obejmujacego zmiany stanu
psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-miesniowe) po zastosowaniu
selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i sumatryptanu. Zespot
serotoninowy opisywano tez po jednoczesnym zastosowaniu lekow z grupy tryptanow i inhibitorow
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) (patrz punkt 4.4).

Jesli sumatryptan jest jednocze$nie stosowany z litem, mozliwe jest ryzyko wystapienia zespotu
serotoninowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dostepne sg dane uzyskane po wprowadzeniu sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych do
obrotu, dotyczgace stosowania sumatryptanu U ponad 1000 kobiet w pierwszym trymestrze cigzy.
Chociaz dane te sg niewystarczajace do wyciagniecia koncowych wnioskow, nie wskazujg na
zwigkszone ryzyko wystgpowania wad wrodzonych u dzieci. Do$wiadczenie w zastosowaniu
sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych w drugim i trzecim trymestrze cigzy jest ograniczone.

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego dziatania
teratogennego ani szkodliwego wplywu na rozwoj w okresie okoto- i poporodowym. U krolikéw
stwierdzono jednak mozliwy wptyw na przezywalno$¢ zarodkow i ptodow (patrz punkt 5.3).
Zastosowanie produktu MIGTAN nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla matki
przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Sumatryptan jest wydzielany z mlekiem, a $rednie warto$ci wzglednej dawki przyjetej przez
niemowlgta po podaniu matce pojedynczej dawki sumatryptanu stanowig < 4% dawki przyjetej przez
matke. Narazenie dziecka mozna zminimalizowa¢ unikajac karmienia piersig w okresie do 12 godzin
po przyjeciu sumatryptanu, a odciggniete w tym czasie mleko nalezy usungg.

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 ciagu 3
do 12 godzin.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt MIGTAN wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu sumatryptanu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn. Po ustgpieniu napadu migreny lub w wyniku dziatania produktu MIGTAN
Moze wystapi¢ sennos¢. Moze to wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono zdarzenia niepozadane z podziatem na poszczegolne grupy uktadowo-narzadowe
oraz czgsto$¢ wystepowania.

Czesto$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:
Bardzo czgsto (>10)



Czgsto (>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 (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Niektore objawy zglaszane jako dziatania niepozadane moga mie¢ zwiazek z objawami migreny.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia czucia, w tym parestezje i niedoczulica.

Czgstos¢ nieznana: napady drgawek - chociaz niektore wystepowaty u pacjentow z napadami drgawek
stwierdzanymi w wywiadzie lub wspotistniejgcymi czynnikami predysponujacymi do ich wystapienia,
oraz u 0s6b bez czynnikdw ryzyka.

Drzenie, dystonia, oczoplas, mroczki.

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: przemijajace zwigkszenie ciSnienia tetniczego Krwi wkrétce po przyjeciu produktu
leczniczego. Nagte zaczerwienienie twarzy.

Czgstos¢ nieznana: niedoci$nienie, zespot Raynauda.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Czesto: dusznosc.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: U niektdrych pacjentow wystepowaty nudno$ci i wymioty, jednak nie wiadomo, czy miaty one
zwiazek z zastosowaniem sumatryptanu czy z podstawowa chorobg (migrena).

Czestos¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie okre¢znicy, biegunka, dysfagia.

Zaburzenia mie$niowo-szKieletowe i tkanki lgcznej

Czesto: uczucie ciezkosci (objaw zazwyczaj przemijajacy, moze by¢ silny i wystepowaé w réznych
czesciach ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle). Bole migsniowe.

Czesto$¢ nieznana: sztywnos¢ karku, bole stawdw.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

Czesto: bdl, uczucie goraca, ucisku lub napiecia (objawy zazwyczaj przemijajace, mogg by¢ silne i
wystepowac w roznych czegsciach ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle).

Ostabienie, zmeczenie (objawy te najczeSciej maja nasilenie tagodne do umiarkowanego i sa
przemijajace).

Czesto$¢ nieznana: bol wywotany urazem, bol wywotany zapaleniem.

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: obserwuje si¢ niewielkie zmiany wartosci parametrow czynnosci watroby.

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: lek.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgstos¢ nieznana: nadmierne pocenie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego



Czesto$¢ nieznana: objawy nadwrazliwo$ci od zmian skornych (takich jak pokrzywka) do rzadko
wystepujacego wstrzasu anafilaktycznego.

Zaburzenia oka
Czgstos¢ nieznana: migotanie $wiatta, podwojne widzenie, zmiany w polu widzenia. Utrata widzenia,
w tym state ubytki widzenia. Zaburzenia widzenia moga by¢ sktadowa napadu migreny.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Rzadko: bél piersi.

Zaburzenia serca

Czgstos¢ nieznana: bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, przemijajace
zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skurcz t¢tnic wiencowych, zawal migsnia sercowego (patrz:
»Przeciwwskazania”, ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Dawki wigksze niz 400 mg podane doustnie i 16 mg podskornie nie powodowaty wystepowania
innych dziatan niepozadanych niz wymienione powyzej. Pacjenci otrzymywali do 12 mg
sumatryptanu podskdrnie w postaci pojedynczego wstrzyknigcia bez wystapienia istotnych dziatan
niepozadanych.

Leczenie

W razie przedawkowania, pacjenta nalezy monitorowac przez co najmniej dziesie¢ godzin, a jesli jest
to konieczne stosowac standardowe leczenie objawowe.

Nie jest znany wptyw hemodializy lub dializy otrzewnowej na st¢zenie Sumatryptanu w 0soczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbélowe: selektywni agonisci receptora 5-HT.
Kod ATC: N02CC01

Sumatryptan jest swoistym i selektywnym agonistg receptorow serotoninowych 5-HT1 (5-HT1p) i nie
wplywa na inne podtypy receptoréw serotoninowych (5-HT, do 5-HT>).

Naczyniowy receptor 5-HT1p wystepuje glownie w naczyniach krwionosnych czaszki i posredniczy w
ich zwezeniu. U zwierzat sumatryptan w sposob wybiorczy powoduje zwezenie tetnic szyjnych.
Tetnice szyjne dostarczaja krew do tkanek zewnatrz- i wewnatrzczaszkowych, takich jak opony
mozgowe, a rozszerzenie i (lub) powstawanie obrzeku tych naczyn uwazane jest za podstawowy
mechanizm rozwoju migreny u cztowieka.

Sumatryptan hamuje ponadto aktywnos$¢ nerwu trojdzielnego. Oba te mechanizmy (skurcz naczyn
czaszkowych i hamowanie aktywno$ci nerwu trojdzielnego) moga przyczyniac si¢ do dzialania
przeciwmigrenowego sumatryptanu u ludzi.



Sumatryptan jest skuteczny w leczeniu migreny menstruacyjnej, czyli migreny bez aury wystepujacej
w okresie od 3 dni poprzedzajacych do 5 dni po rozpoczeciu miesigezki. Sumatryptan nalezy przyjaé
jak najszybciej po wystapieniu pierwszych objawow napadul.

Odpowiedz kliniczna wystgpuje po okoto 30 minutach po doustnym podaniu dawki 100 mg.

Przeprowadzono szereg badan klinicznych kontrolowanych placebo, w ktérych oceniano
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ podawanego doustnie sumatryptanu u 600 nastolatkow z
migreng w wieku od 12 do 17 lat. Badania te nie wykazaty istotnych rdéznic w ustgpowaniu bolu glowy
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

12 do 17 lat byt podobny do profilu bezpieczenstwa badanego w populacji osob dorostych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym sumatryptan jest szybko wchianiany, osiggajac maksymalne st¢zenie po

2 godzinach (zakres: 0,5 do 5 godzin). Bezwzgledna biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi
$rednio 14%. Czgsciowo wynika to z metabolizmu przeduktadowego, a cze$ciowo z niepetnego
wchtaniania. U pacjentdw z zaburzong czynno$cig watroby klirens przeduktadowy po podaniu
doustnym jest zmniejszony, czego skutkiem jest zwigkszenie stezenia sumatryptanu w 0soczu.

Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin. Stopien wigzania z biatkami osocza jest
niewielki (14 - 21%), a $rednia objetos¢ dystrybucji wynosi 170 litrow. Catkowity $redni klirens
0socza wynosi okoto 1160 ml/min, a $redni klirens nerkowy osocza — okoto 260 ml/min. Klirens
pozanerkowy leku stanowi okoto 80% catkowitego klirensu, co wskazuje, ze sumatryptan jest
eliminowany gtéwnie poprzez metabolizm oksydacyjny z udziatem monoaminooksydazy A. Gtéwny
metabolit sumatryptanu - analog kwasu indolooctowego, jest gtéwnie wydalany z moczem, gdzie
wystepuje w postaci wolnego kwasu oraz glukuronianéw. Nie stwierdzono jego dziatania na receptory
5HT: lub 5HT,. Metabolity wystepujace w mniejszych ilosciach nie zostaty zidentyfikowane.
Farmakokinetyka sumatryptanu po jego doustnym podaniu nie jest istotnie zaktdcana przez napady
migreny.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

Osoby w podeszltym wieku
Kinetyka u 0sob w podesztym wieku nie zostata zbadana w sposob wystarczajacy, co nie pozwala
stwierdzi¢, jakie sg mozliwe rdznice w Kinetyce u 0s6b w podesztym wieku i u mtodych ochotnikéw.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro i w badaniach na zwierzgtach sumatryptan nie wykazywat dziatania
genotoksycznego ani rakotwarczego.

W badaniu ptodnosci U szczurow stwierdzono mniejszy odsetek skutecznych zaplemnien po narazeniu
na stgzenia wigksze niz maksymalne dawki stosowane u ludzi. U krélikow obserwowano dziatanie
embrioletalne bez wyraznego dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 101)
Skrobia zelowana, kukurydziana



Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 200)
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 15 cps

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol 6000

Zelaza tlenek czerwony (E 172) (dotyczy tabletek 50 mg)
Zelaza tlenek zo6tty (E 172) (dotyczy tabletek 50 mg).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

MIGTAN, 50 mg i 100 mg
Blistry Aluminium/Aluminium zawierajace po 2, 3, 4, 6 lub 12 tabletek w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan deklarowanych w Polsce: 2, 4 lub 6 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIGTAN, 50 mg: 20727
MIGTAN, 100 mg: 20728



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

MIGTAN, 50 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.11.2017

MIGTAN, 100 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.11.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.08.2025
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