Apstiprinats ZVA 14461-060709
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cinie 50 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur sumatriptana sukcinatu, kas atbilst 50 mg sumatriptana (Sumatriptanum).

Paligvielas:
Viena tablete satur 199 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tablete.

Roza, ovalas formas abpusgji izlicktas tabletes ar dalfjuma Iiniju viena.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Akiitu migrénas 1ekmju ar vai bez auras arst€Sanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Sumatriptana tabletes nedrikst lietot 1€kmju profilaksei.

Sumatriptanu iesaka lietot ka monoterapiju aktitu migrénas 1ekmju gadijuma un to nedrikst lietot
vienlaicigi ar ergotaminu vai ergotamina derivatiem (tostarp metisergidu) (skatit apakSpunktu 4.3)

Sumatriptanu jaienem péc iesp&jas agrak, sakoties migrénas sapeém. Tacu sumatriptans ir vienlidz
efekttvs arf lietojot to velak 1€kmes laika.

Talak teksta ieteiktas devas parsniegt nedrikst.

Pieaugusie:
Ieteicama deva pieaugusajiem ir viena 50 mg deva. Daziem pacientiem var biit nepiecieSami 100 mg.

Lai gan ieteikta sumatriptana deva, lietojot perorali, ir 50 mg, janem vera, ka migrénas 1ekmju
smagums gan vienam pacientam, gan pacientu starpa ir dazads. Kliniskajos petijumos pieradits, ka

25 mg — 100 mg devas ir efektivakas neka placebo, bet 25 mg deva ir statistiski ticami mazak efektiva
neka 50 mg un 100 mg deva.

Ja p&c pirmas sumatriptana devas pacients nenovéro atbildes reakciju, otru devu §is pasas 1ekmes
kupésanai nedrikst lietot. Sumatriptanu var lietot nakamo l€kmju arsteéSanai.

Ja p&c pirmas devas simptomi izziid, bet p&c tam atkal atjaunojas, nakamo 24 stundu laika var ienemt
1 vai 2 papildus devas, ieverojot vismaz 2 stundu intervalu starp devam un neparsniedzot 300 mg $aja
perioda.



Tabletes janorij veselas, uzdzerot ideni.

Bérni un pusaudzi (jaunaki par 18 gadiem):

Sumatriptana tabletes nav pétitas bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem. Pieejamie klinisko p&tijumu dati
pusaudziem (no 12 Iidz 17 gadiem) neapstiprina peroralu sumatriptana lietoSanu $aja vecuma grupa
(skattt apakSpunktu 5.1). Tap€c sumatriptana tabletes nav ieteicamas lietoSanai bérniem un
pusaudziem.

Gados vecaki pacienti

Nav pietiekamas pieredzes par sumatriptana lietosanu pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem. So zalu
farmakokingtika gados vecakiem pacientiem nav pietiekami petita. Sumatriptana lietoSana pacientiem,
kas vecaki par 65 gadiem, nav ieteicama, 11dz tiks iegiits vairak kltnisko datu.

Aknu mazspéeja

Pacientiem ar vieglu vai vidgji smagu aknu mazspg&ju: pacientiem ar vieglu vai vid€ji smagu aknu
mazspéju jaapsver zemu devu 25-50 mg lietoSana.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

Sumatriptanu nedrikst lietot pacienti, kas parcietusi miokarda infarktu vai kuriem ir sirds i$€miska
slimiba, Princmetala stenokardija/koronaro art€riju spazmas vai perifeéro asinsvadu slimiba, ka ar1

pacienti ar sirds i§€miskai slimibai raksturigiem simptomiem vai pazimeém.

Sumatriptanu nedrikst lietot pacienti, kuriem anamnézg ir bijis smadzenu insults (SI) vai parejosi
i§émiski asinsrites traucgjumi (PIAT).

Sumatriptana lietosana kontrindic€ta pacientiem ar vid€ji smagu, smagu vai vieglu nekontrol&tu
hipertensiju.

Sumatriptanu nedrikst lietot pacienti ar smagu aknu mazspg&ju.

Vienlaiciga ergotamina vai ergotamina derivatu (tostarp metisergida) lietoSana ir kontrindic&ta (skatit
apakspunktu 4.5).

Sumatriptana vienlaiciga lietoSana ar atgriezeniskajiem (piem., moklobemids) vai neatgriezeniskajiem
(piem., selegilins) monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem ir kontrindic&ta.

Bez tam sumatriptanu nedrikst lietot divas ned€las p&c neatgriezenisko monoaminoksidazes inhibitoru
lietoSanas partrauksanas.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Sumatriptana tabletes drikst lietot tikai gadijumos, kad ir skaidri apstiprinata migrénas diagnoze.

Sumatriptans nav paredzéts lieto$anai hemiplégiskas, bazilaras vai oftalmoplégiskas migrénas
gadijuma.

Lidzigi ka, lietojot citu akiitas migrénas terapiju, pacientiem, kuriem iepriek$ nav apstiprinata
migrénas diagnoze un pacientiem ar migrénu, kas izpauzas ar atipiskiem simptomiem, pirms sakt
arstét galvassapes rupigi jaizslédz citi potenciali smagi neirologiski stavokli.



Janem vera, ka pacientiem ar migrénu var biit paaugstinats dazu cerebrovaskularo traucgjumu risks
(pieméram, SI, PIAT).

Sumatriptana lietoSana var biit saistita ar parejosiem simptomiem, piem&ram, sapes un spiedosa

sajuta kriiskurvi, kas var biit stipras un sajlitamas ar1 r1ikles rajona (skatit apakspunktu 4.8).
Gadijumos, kad $adi simptomi liek domat par i§€misko sirds slimibu, sumatriptanu japartrauc lietot un
javeic atbilsto$a izmekleSana.

Sumatriptanu nedrikst parakstit pacientam ar sirds i$€miskas slimibas riska faktoriem, ieprieks
neizvertgjot kardiovaskularo sistemu, tostarp diab&ta pacientiem, kaisligiem smek&tajiem vai
pacientiem, kas lieto nikotina aizstajterapiju, (skatit apakSpunktu 4.3). IpaSa uzmaniba japievers
sievietém postmenopauze un viriesSiem virs 40 gadu vecuma, kuriem ir Sie riska faktori. Tomér $is
novertejums var neatklat visus pacientus, kam ir sirds slimiba, un loti retos gadijumos smagas sirds
blakusparadibas ir noveérotas pacientiem bez ieprieksgjas sirds-asinsvadu slimibas.

Retos zinojumos p&c zalu registracijas ir aprakstiti pacienti, kam p&c vienlaicigas sumatriptana un
selektivo serotonina atpaklsaistes inhibitoru (SASI) lietoSanas radies nespeks, hiperrefleksija un
koordinacijas trauc€jumi. Ja vienlaiciga sumatriptana un selektivo serotonina atpaklsaistes inhibitoru
(SASI) lietosana ir klmiski attaisnota, pacientus ieteicams riipigi noverot (skatit apakspunktu 4.5).

Sumatriptanu piesardzigi jalieto pacientiem ar slimibam, kas var ietekméet zalu uzstkSanos,
metabolismu vai ekskr&ciju, pieméram, pavajinatu aknu vai nieru funkciju.

Ta ka ir zinojumi par epilepsijas 1ekmem saistiba ar sumatriptana lietoSanu, sumatriptanu piesardzigi
jalieto pacientiem, kam anamn@zg ir epilepsijas 1ekmes vai citi riska faktori, kas pazemina l€kmju
slieksni (skatit apaks$punktu 4.8).

Pacientiem, kam ir paaugstinata jutiba pret sulfonamidiem, var rasties alergiskas reakcijas pret
sumatriptanu. Reakcijas var izpausties ka adas reakcija lidz pat anafilaksei. Dati par krustoto alergiju ir
ierobezoti, bet, neskatoties uz to, sumatriptanu $adiem pacientiem jalieto piesardzigi.

Lidzigi ka citiem migrénas arste€Sanas lidzekliem, ir zinots par hroniskam ikdienas galvassapem vai
galvassapju pastiprinasanos saistiba ar sumatriptana parméru lietosanu, ka rezultata zalu lietoSanu var
biit nepiecieSams partraukt.

Ta ka daziem pacientiem ir nov&rota parejosa asinsspiediena paaugstinasanas un perifera vaskulara
rezistence, sumatriptanu jalieto piesardzigi pacientiem ar kontroletu hipertensiju.

Ieteiktas sumatriptana devas nedrikst parsniegt.

Zales satur laktozi. Pacienti ar retu parmantotu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai
glikozes — galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot $is zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieradita mijiedarbiba ar propranololu, funarizinu, pizotifénu vai alkoholu.

Dati par mijiedarbibu ar ergotaminu saturoSiem preparatiem ir ierobezoti. Palielinats koronaro
asinsvadu spazmu risks teor€tiski ir iesp&jams un vienlaiciga to lietoSana ir kontrindiceta.

Laika intervals, ko nepiecieSams ieveérot starp sumatriptana un ergotaminu saturosu preparatu
lietosanu, nav zinams. Tas ir atkarigs arT no lietota ergotaminu saturosa preparata devas un veida.
Efekti var summeties. P&c ergotaminu saturosa preparata lietosanas iesaka nogaidit vismaz 24 stundas
un p&c tam lietot sumatriptanu. Turpretim p&c sumatriptana lietoSanas iesaka nogaidit vismaz 6
stundas pirms lietot ergotaminu saturosu preparatu (skatit apakspunktu 4.3).



Mijiedarbiba var rasties starp sumatriptanu un MAOI un vienlaiciga to lietoSana un kontrindiceta
(skatit apakSpunktu 4.3). Reti var rasties mijiedarbiba starp sumatriptanu un SASI.

Serotonina sindroma risks var pastavét ari tad, ja sumatriptanu lieto vienlaicigi ar litiju.

Nevelamas blakusparadibas biezak var rasties, vienlaicigi lietojot triptanus un asinszali (Hypericum
perforatum) saturo$us augu valsts preparatus.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

P&c zalu registracijas iegti dati par sumatriptana lietoSanu vairak neka 100 gratniecém pirma
trimestra laika. Lai gan Sie dati nesatur pietieckami daudz informacijas, lai izdarttu noteiktus
secinajumus, tie neliecina par palielinatu iedzimtu defektu risku. Pieredze par sumatriptana lietoSanu
otra un tresa trimestra laika ir ierobeZzota.

Eksperimentalie petijumi ar dztvniekiem neliecina par tieSu teratogénu iedarbibu vai nelabveligu
ietekmi uz peri- un postnatalo attistibu. Tomér truSiem embriofetala dzivotsp&ja var biit samazinata
(skattt 5.3). Sumatriptana lietoSana pielaujama tikai gadijumos, kad sagaidamais ieguvums matei
parsniedz iesp&jamo risku auglim.

Ir pieradits, ka p&c subkutanas ievadiSanas sumatriptans izdalas mates piena. letekmi uz zidaini var
samazinat, atturoties no kriits barosanas 12 stundas pec zalu lietoSanas.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Migrénas vai sumatriptana terapijas rezultata var rasties miegainiba, kas var ietekméet spgju vadit
transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Talak teksta uzskaititas nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu sist€mai un rasanas

biezumam. Biezumu apzime:
Loti biezi: >1/10

Biezi: >1/100, bet <1/10
Retak: >1/1000, bet <1/100
Reti: >1/10000, bet <1/1000)

Lotireti: < 1/10000), tostarp atseviski zinojumi.

Klinisko pétijumu dati:

Nervu sistéemas traucejumi.:
Biezi: tirpSana, reibonis, miegainiba.

Asinsvadu sistémas traucéjumi:
Biezi: 1slaicigi paaugstinats asinsspiediens, kas rodas driz p&c zalu lietoSanas. Pietvikums.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
Biezi: daziem pacientiem ir radusies slikta diSa un vemsana, bet nav skaidrs, vai tas ir saistits ar
sumatriptana lietoSanu vai pamatslimibu.

Skeleta-muskuJu un saistaudu sistémas bojajumi.:
Biezi: smaguma sajiita (parasti parejosa, var biit stipri izteikta un var skart jebkuru kermena dalu,
tostarp krasSkurvi un rikli).

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
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Biezi: sapes, karstuma sajiita, spiediena vai sasprindzinajuma sajiita ($1s paradibas parasti ir Tslaicigas,
var biit stipri izteiktas un var skart jebkuru kermena dalu, tostarp kraskurvi un rikli).

Biezi: nespeks, nogurums (§1s sajiitu intensitate parsvara ir viegli vai méreni izteikta un tas ir
Tslaicigas).

Izmeklejumi:
Loti reti: atseviskos gadijumos ir noverotas nelielas novirzes aknu funkciju testos.

Dati p&c zalu registracijas:

Imiinas sistémas traucéjumi:
Loti reti: paaugstinatas jutibas reakcijas, kuru izpausmes svarstas no adas reakcijam Iidz atseviskiem
anafilakses gadijumiem.

Nervu sistemas traucéjumi.:

Loti reti: epilepsijas 1ekmes; lai gan reiz€m tas ir noverotas pacientiem, kam anamng&zg ir epilepsijas
lekmes vai kam ir blakusslimibas, kas veicina 1ekmju rasanos, ir arT zinojumi par Iekmé&m
pacientiem, kuriem nav konstatéti $adi predispong&josi faktori.

Nistagms, skotoma, trice, distonija.

Acu slimibas:
Loti reti: mirgoSana, diplopija, pavajinata redze. Redzes zudums, tostarp zinojumi par neatgriezenisku
defektu. Tomer redzes traucgjumi var rasties arT pasas migrénas 1ekmes laika.

Sirds traucéjumi:
Loti reti: bradikardija, tahikardija, sirdsklauves, sirds aritmija, parejosas i§€miskas novirzes EKG,
koronaro artériju vazospazmas, miokarda infarkts (skatit apak$punktu 4.3 un 4.4)

Asinsvadu sistémas traucejumi:
Loti reti: hipotensija, Reino sindroms.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
Loti reti: i$€misks kolits.

Muskulu-skeleta un saistaudu sistemas bojajumi.
Loti reti: kakla sttvums.

4.9 Pardozéesana

Pacientiem, kas sanéma lidz 12 mg sumatriptana vienreiz€jas subkutanas injekcijas veida, nozimigas
nevélamas blakusparadibas nenovéroja. Subkutani lietojot devas, kas parsniedz 16 mg, un perorali
lietojot devas, kas parsniedz 400 mg, netika noverotas citas blakuspradibas, iznemot tas, kas

uzskaititas apakSpunkta ,,Nev€lamas blakusparadibas”.

Pardoz€sanas gadijuma pacientu janoveéro vismaz 10 stundas un, ja nepiecieSams, janodro$ina parasta
uzturos$a terapija.

Nav informacijas par hemodializes vai peritonealas dializes ietekmi uz sumatriptana koncentraciju
plazma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS



5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: analggtiskie Iidzekli: pretmigrénas Iidzekli; selektivie serotonina (SHT1)
agonisti.
ATK kods: N02CCO01

Sumatriptans ir specifisks un selektivs asinsvadu 5-hidroksitriptamina, receptoru agonists, kas
neietekmé citus SHT receptoru apakstipus. ST tipa receptori galvenokart atrodas kranialajos
asinsvados. Dzivniekiem sumatriptans izraisa selektivu vazokonstrikciju miega arterija, kas apasino
ekstrakranialos un intrakranialos audus, pieméram, smadzenu apvalkus. Uzskata, ka So asinsvadu
paplasinasanas ir migrénas raSanas pamatmehanisms cilvékiem. Dzivniekiem veikto testu rezultati
liecina, ka sumatriptans inhib€ arT trijzaru nerva aktivitati. Abi §ie efekti (kraniala vazokonstrikcija un
trijzaru nerva aktivitates inhibicija) izskaidro sumatriptana pretmigrénas iedarbibu cilvékiem.

Kliniska atbildes reakcija sakas apme&ram 30 miniites péc peroralas 100 mg devas lietosanas.

Sumatriptans ir efektivs akiitai migrénas 1ekmju kup@€sanai, kas rodas sievietém menstruaciju laika,
pieméram, 3 dienas pirms Iidz 5 dienas p&c menstruaciju sakuma.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c peroralas lietoSanas sumatriptans atri uzsticas un péc 45 mintitém sasniedz 70% no maksimalas
koncentracijas. Vidgja maksimala koncentracija plazma, lietojot 100 mg devu, ir 54 ng/ml. Vidgja
absoliita biopieejamiba p&c peroralas lietosanas ir 14%, ko dal&ji nosaka presistémiskais metabolisms
un dal&ji nepilna absorbcija. Eliminacijas pusperiods ir apméram 2 stundas.

SaistiSanas ar plazmas olbaltumiem ir nieciga (14-21%) un vidgjais sadales tilpums ir 170 litri.
Vidgjais kopgjais klirenss ir apméram 1160 ml/min un vidgjais nieru klirenss ir apm&ram 260 ml/min.
Apmeéram 80% kopgja klirensa aptver ekstrarenalais klirenss, kas norada, ka sumatriptans primari tiek
elimin&ts metabolisma cela. Pacientiem ar aknu mazspgju, presisteémiskais klirenss p&c peroralas
lietoSanas ir samazinats, ka rezultata sumatriptana koncentracija plazma paaugstinas. Galvenais
metabolits, sumatriptana indoletikskabes analogs, galvenokart izdalas urina brivas skabes un
glikuronida konjugata veida. Tam nepiemit ne SHT; ne SHT, aktivitate. Mazak biitiski metaboliti nav
noteikti. Migrénas 1ekm&m nav nozimigas ietekmes uz perorali lietota sumatriptana farmakokingtiku.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Eksperimentalie petijumi par akiitu un hronisku toksicitati cilvékiem terapeitiskas devas neliecina par
toksisku ietekmi.

Zurku fertilitates pétijumos apauglosanas iesp&ja samazinajas, iedarbibas ilgumam parsniedzot
cilvekam maksimali pielaujamo. TruSiem novéroja embrioletalitati bez ievérojamiem teratog€niem
defektiem. So atradnu nozime cilvékiem nav skaidra. Sumatriptanam nav konstatéta genotoksiska vai
kancerogéna ietekme ne in vitro sist€mas, ne petijjumos ar dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats,
mikrokristaliska celuloze,
kroskarmelozes natrija sals,
magnija stearats,

sarkanais dzelzs oksids (E172).



6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

OPA /Al /PVH aluminija blisteriepakojums. lepakojuma lielumi: 1, 2, 4, 6 un 12 tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zentiva, k.s., Praha 10, Dolni Mécholupy, U kabelovny 130, 102 37, Cehijas Republika
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