CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Frimig, 50 mg, tabletki powlekane
Frimig, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lub 100 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci
bursztynianu sumatryptanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Frimig 50 mg tabletki powlekane zawiera 74,32 mg laktozy jednowodnej i 105,7 mg laktozy
bezwodnej na tabletke.

Frimig 100 mg tabletki powlekane zawiera 148,64 mg laktozy jednowodnej i 211,4 mg laktozy
bezwodnej na tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

50 mg tabletka powlekana:
Okragte, biate, powlekane tabletki z wytloczonym ‘RDY” po jednej stronie i 292’ po drugiej stronie.

100 mg tabletka powlekana:

O ksztalcie kapsufki, biate, powlekane z wyttloczonym ‘RDY” po jednej stronie i ‘293’ po drugiej
stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tabletki sumatryptanu sg wskazane w doraznym leczeniu napadéw migreny, z aura lub bez aury.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Sumatryptanu nie nalezy stosowa¢ zapobiegawczo.

Sumatryptan jest zalecany w monoterapii doraznego leczenia migreny i nie nalezy go stosowac
w skojarzeniu z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (w tym z metyzergidem) (patrz punkt 4.3).

Sumatryptan nalezy przyja¢ mozliwie jak najwczesniej, po wystgpieniu bolu migrenowego. Jednakze,
sumatryptan jest rownie skuteczny, jesli jest zastosowany w pozniejszym czasie napadu migreny.

Nie nalezy stosowaé¢ dawek wiekszych niz zalecone ponize;j.
Dorosli

Pojedyncza dawka 50 mg jest zalecang dawka doustna dla oséb dorostych. U niektorych pacjentow
konieczne moze by¢ zastosowanie dawki 100 mg.
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Jesli pacjent nie reaguje na pierwszg dawke sumatryptanu, nie nalezy podawaé nastepnej dawki
podczas tego samego napadu migreny. W takich przypadkach napad migreny mozna leczy¢
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.
Sumatryptan moze by¢ zastosowany W leczeniu nastepnych napadow.

W razie ustgpienia objawow po zazyciu pierwszej dawki, a nastgpnie ich nawrotu, w ciaggu nastgpnych
24 godzin mozna zastosowac¢ 1 lub 2 dodatkowe dawki, pod warunkiem, ze odstep pomigdzy dawkami
bedzie wynosit co najmniej 2 godziny, a dawka tgczna nie bedzie wicksza niz 300 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania sumatryptanu w postaci tabletek u dzieci w
wieku ponizej 10 lat. Brak jest danych klinicznych dla tej grupy wiekowe;.

Nie wykazano skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania sumatryptanu w postaci tabletek u dzieci w
wieku od 10 do 17 lat w badaniach klinicznych przeprowadzonych z udziatem tej grupy wickowe;.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania sumatryptanu w postaci tabletek u dzieci w wieku od 10 do 17 lat
(patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podeszlym wieku

Doswiadczenie dotyczace stosowania sumatryptanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat jest
ograniczone. Farmakokinetyka produktu leczniczego u pacjentéw w podesztym wieku nie rozni si¢
znaczaco 0d farmakokinetyki u mtodszej populacji. Jednakze do czasu uzyskania wigkszej ilosci
danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania sumatryptanu u pacjentOw w wieku powyzej 65 lat.

Niewydolno$¢ watroby
Nalezy rozwazy¢ zastosowanie matych dawek 25 mg - 50 mg u pacjentéw z tagodng i umiarkowang
niewydolno$cia watroby.

Niewydolno$¢ nerek
Parz punkt 4.4,

Spos6b podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania

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

Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentdw po przebytym zawale migs$nia Sercowego lub

Z istniejaca choroba niedokrwienna serca, dtawica Prinzmetala (skurczami tetnicy wiencowej) lub
chorobg naczyn obwodowych, a takze u pacjentéw z podmiotowymi lub przedmiotowymi objawami
choroby niedokrwiennej serca.

Sumatryptanu nie nalezy stosowaé u pacjentdOw z udarem naczyniowym moézgu (ang. CVA) lub
z napadowym przemijajacym niedokrwieniem mézgu (ang. TIA) w wywiadzie.

Stosowanie sumatryptanu u pacjentéw z umiarkowanym lub ciezkim nadci$nieniem tetniczym lub
z tagodnym, niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym jest przeciwwskazane.

Nie nalezy stosowac sumatryptanu u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i ergotaminy lub pochodnych ergotaminy (w tym metyzergidu)
lub jakiegokolwiek tryptanu/agonisty receptora 5-hydroksytryptaminy; (5-HT,) jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.5).
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Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i odwracalnych (np. moklobemid) lub nieodwracalnych (np.
selegilina) inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) jest przeciwwskazane.

Ponadto nie zaleca si¢ stosowania sumatryptanu w okresie dwoch tygodni od zakonczenia leczenia
inhibitorami monoaminooksydazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tabletki zawierajgce sumatryptan mozna stosowa¢ wytacznie w przypadku jednoznacznego
rozpoznania migreny.

Sumatryptan nie jest przeznaczony do leczenia migreny hemiplegicznej, podstawnej i
oftalmoplegicznej.

Tak jak w przypadku innych doraznych sposobdw leczenia migreny, przed rozpoczeciem leczenia
pacjentdéw z bolami glowy, u ktorych nie rozpoznano wczesniej migreny lub u ktérych wystepuja
atypowe objawy migreny, nalezy wykluczy¢ obecnos¢ innych powaznych choréb neurologicznych.

Nalezy pamigtaé, ze u pacjentow z migreng istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia pewnych
zaburzen naczyniowo-moézgowych (np. CVA, TIA).

Po podaniu sumatryptanu moga wystapic¢ przemijajace objawy, takie jak bol lub uczucie ucisku
W klatce piersiowej, ktore moga by¢ silne i moga by¢ odczuwane takze w okolicach gardla (patrz
punkt 4.8). W przypadku, gdy objawy zostang uznane za mogace wskazywac na chorobe
niedokrwienng serca, nie nalezy podawa¢ dalszych dawek sumatryptanu i nalezy przeprowadzié¢
wlasciwg oceng pacjenta.

Nie nalezy przepisywa¢ sumatryptanu pacjentom z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej serca,
w tym pacjentom z cukrzyca, osobom nalogowo palacym tyton i pacjentom stosujacym nikotynowa
terapi¢ zastepcza, bez uprzedniej oceny uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.3). Szczegdlna
ostrozno$¢ nalezy zachowac u kobiet po menopauzie oraz u megzczyzn w wieku powyzej 40 lat,

u ktérych obecne sg te czynniki ryzyka. Nie u wszystkich pacjentow wczesniejsze badanie ujawnia
istnienie choroby serca i w bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw, u ktérych nie zdiagnozowano
wczesniej chorob serca, mogg wystapi¢ ciezkie choroby sercowo-naczyniowe.

Istnieja rzadkie doniesienia po wprowadzeniu do obrotu opisujace pacjentéw z zespotem
serotoninowym (w tym zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢ autonomicznego uktadu nerwowego
oraz zaburzenia nerwowo-mig$niowe) po zastosowaniu inhibitor6w wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) i sumatryptanu. Zesp6t serotoninowy odnotowano po jednoczesnym podaniu tryptandw i
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin noradrenaline reuptake
inhibitors, SNRISs).

W przypadku, gdy jednoczesne leczenie sumatryptanem i SSRI/SNRI jest klinicznie uzasadnione,
zaleca si¢ odpowiednig obserwacje¢ pacjenta (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania sumatryptanu u pacjentOw ze schorzeniami
mogacymi mie¢ istotny wpltyw na wchtanianie, metabolizm i wydalanie produktu, takimi jak
zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania sumatryptanu u pacjentdw z napadami
drgawkowymi w wywiadzie lub z innymi czynnikami ryzyka mogacymi zmniejsza¢ prog drgawkowy,
poniewaz podczas stosowania sumatryptanu opisywano wystepowanie napadow drgawkowych (patrz
punkt 4.8).
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U pacjentéw z potwierdzong nadwrazliwo$cig na sulfonamidy moze wystgpi¢ reakcja alergiczna na
sumatryptan. Nasilenie reakcji moze by¢ réznego stopnia — od nadwrazliwosci skornej do anafilaksji.
Dowody na wystepowanie alergii krzyzowej sa ograniczone, niemniej jednak u takich pacjentow
sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscia.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac czgéciej podczas jednoczesnego stosowania tryptanow
i produktow ziotowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Dhugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju srodkoéw przeciw bolom gtowy moze prowadzié

do nasilenia odczuwania bolu. Jezeli taka sytuacja ma miejsce lub istnieje podejrzenie, Zze wystepuje
u pacjenta, pacjent powinien uzyska¢ porade lekarza i przerwac stosowanie leku. Rozpoznania
naduzywania lekéw przeciw bolowi gtowy (ang. Medication Overuse Headache, MOH) nalezy
podejrzewad u pacjentdw, u ktorych bole glowy wystepuja czesto lub codziennie, pomimo (lub

z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw bolom gltowy.

Sumatryptan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z kontrolowanym tagodnym nadcisnieniem
tetniczym, poniewaz u niewielkiej liczby pacjentdw obserwowano przej$ciowe zwiekszenie ci$nienia
tetniczego krwi i oporu naczyn obwodowych (patrz punkt 4.3).

Nie nalezy stosowac wigkszych niz zalecane dawek sumatryptanu.

Produkt leczniczy zawiera laktoze¢. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadka dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dowoddw na interakcje z propranololem, flunaryzyna, pizotyfenem czy alkoholem.

Dane dotyczace interakcji z produktami leczniczymi zawierajacymi ergotaming lub inny
tryptan/agonist¢ receptora 5-HTj, sg ograniczone. Ze wzgledu na teoretyczng mozliwo$¢ zwigkszenia
ryzyka wystgpienia skurczu naczyn wiencowych, jednoczesne stosowanie tych produktow jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Nie jest znany okres, jaki nalezy zachowaé¢ pomiedzy podaniem sumatryptanu i produktow
zawierajacych ergotaming lub inny tryptan/agoniste receptora 5-HT;. Zalezy on rowniez od
stosowanych dawek i stosowanych produktoéw. Dziatania tych lekow moga si¢ sumowac. Zaleca si¢
podanie sumatryptanu nie wczesniej niz po uptywie 24 godzin od zastosowania produktu
zawierajgcego ergotaming lub inny tryptan/agoniste receptora 5-HT;. Odwrotnie, zaleca si¢
odczekanie co najmniej szeSciu godzin po podaniu sumatryptanu przed zastosowaniem produktu
zawierajgcego ergotaming i CO najmniej 24 godziny przed podaniem innego tryptanu/agonisty
receptora 5-HT; (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia interakcji pomiedzy sumatryptanem a inhibitorami
monoaminooksydazy, ich jednoczesne stosowanie jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Istniejg rzadkie doniesienia po wprowadzeniu do obrotu opisujace pacjentéw z zespotem
serotoninowym (w tym zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢ autonomicznego uktadu nerwowego
oraz zaburzenia nerwowo-mig$niowe) po zastosowaniu lekow z grupy SSRI i sumatryptanu. Zespot
serotoninowy odnotowano po jednoczesnym podaniu tryptanéw i SNRI (patrz punkt 4.4).

Moze istnie¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninergicznego w przypadku jednoczesnego stosowania
sumatryptanu i litu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
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Cigza

Dostepne sg dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu, dotyczace stosowania sumatryptanu
u ponad 1000 kobiet w pierwszym trymestrze cigzy. Chociaz dane te zawierajg informacje
niewystarczajace do wyciagniecia definitywnych wnioskdéw, nie wskazujg na istnienie zwigkszonego
ryzyka powstawania wad wrodzonych. Doswiadczenie ze stosowaniem sumatryptanu w drugim i
trzecim trymestrze cigzy jest ograniczone.

Badania dos§wiadczalne przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego dziatania
teratogennego lub szkodliwego wptywu leku na rozwdj okoto- i poporodowy. Jednakze lek moze
powodowac zmnigjszenie przezywalnosci embrionow i ptodow u krolika (patrz punkt 5.3). Podawanie
sumatryptanu nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy korzys$ci dla matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla
ptodu.

Karmienie piersia

Wykazano, ze po podskornym podaniu sumatryptan przenika do mleka matki. Ekspozycje dziecka
mozna ograniczy¢ unikajac karmienia piersig przez 12 godzin od przyjecia produktu. Nalezy pozby¢
sie¢ mleka wytworzonego w trakcie stosowania leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Migrena lub jej leczenie za pomoca sumatryptanu moga powodowac senno$¢. Moze to wpltywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podane ponizej dziatania niepozadane podzielono wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdow oraz
czgstosci wystepowania.

Czestos$¢ wystgpowania zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10),

Czgsto (=1/100, <1/10),

Niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100)

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstos$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Niektore z objawow zglaszanych jako dziatania niepozadane, moga by¢ zwigzane z objawami
migreny.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana: Reakcje nadwrazliwosci, poczawszy od nadwrazliwo$ci skornej (takiej jak
pokrzywka) do wstrzasu anafilaktycznego.

Zaburzenia psychiatryczne:
Czestos¢ nieznana: Lek.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: Dzwonienie w uszach, zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia czucia w tym parestezje i
niedoczulica.

Czgstos$¢ nieznana: Drgawki, chociaz niektore z nich wystepowaty u pacjentow z drgawkami w
wywiadzie lub stanami predysponujacymi do drgawek. Istnieja réwniez doniesienia u pacjentow, u
ktorych nie wystepuja takie czynniki predysponujace.

Oczoplas, mroczki, drzenie, dystonia.
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Zaburzenia oka:

Czesto$¢ nieznana: Migotanie, podwojne widzenie, ograniczenie pola widzenia. Utrata wzroku, w
tym zgloszenia trwatego uszkodzenia. Jednak zaburzenia widzenia moga rowniez wystapic¢
niezaleznie podczas napadu migreny.

Zaburzenia serca:

Czesto$¢ nieznana: Bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, przejsciowe
zmiany niedokrwienne w EKG, skurcz naczyn wiencowych serca, dtawica piersiowa, zawat migsnia
sercowego (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Zaburzenia naczyniowe:

Czesto: Przejsciowe zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, wystgpujace wkrotce po podaniu
produktu. Nagte zaczerwienienie.

Czestos¢ nieznana: Niedoci$nienie, zespot Raynaud’a.

Zaburzenia oddechowe, Klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto: Dusznos¢.

Zaburzenia Zolqdka i jelit:

Czesto: U niektorych pacjentéw wystepuja nudnosci i wymioty, ale nie jest jasne, czy sa
zalezne od sumatryptanu, czy od choroby podstawowe;.

Czestos¢ nieznana: Niedokrwienne zapalenie jelita grubego, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Czesto$¢ nieznana: nadmierne pocenie

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:

Czesto: Uczucie cigzkosci (zwykle przejsciowe, moze by¢ nasilone i moze dotyczy¢ dowolnej
czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta). Béle mig$niowe.

Czestos¢ nieznana: Sztywnos$¢ karku, bole stawow.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czesto: Bol, uczucie goraca lub zimna, ucisk lub zaciskanie (zwykle przejsciowe, mogg by¢
nasilone i moga dotyczy¢ dowolnej czgsci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta).
Uczucie ostabienia, zmg¢czenie (oba objawy sg zwykle fagodne lub umiarkowane
i przemijajace).

Badania diagnostyczne:
Bardzo rzadko: W pojedynczych przypadkach obserwowano niewielkie zaburzenia wynikow badan
czynnosciowych watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr
telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe
Dokonano kilku zgltoszen dotyczacych przedawkowania sumatryptanu. Dawki doustne wigksze niz
400 mg oraz dawki podane podskornie wigksze niz 16 mg nie powodowaty innych dziatan
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niepozadanych niz wcze$niej opisane. Pacjenci otrzymywali do 12 mg sumatryptanu w pojedynczej
dawce we wstrzyknigciu podskornym, bez istotnych dziatan niepozadanych.

Leczenie

W przypadku wystapienia przedawkowania, pacjenta nalezy obserwowac przez co najmniej dziesie¢
godzin, a jesli trzeba nalezy zastosowac¢ standardowe leczenie podtrzymujace.

Nie wiadomo czy hemodializa lub dializa otrzewnowa wplywa na stezenie sumatryptanu w 0S0CZzuU.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwmigrenowe; selektywni agonisci receptora serotoninowego
(5HTy), kod ATC: N02CC01

Wykazano, ze sumatryptan jest swoistym i selektywnym agonistg receptora 5- hydroksytryptaminy; -
5HTp, nie wptywajacym na inne podtypy receptoréw 5- hydroksytryptaminy - 5HT,-5HT?.
Naczyniowe receptory 5HT;p wykryto gtdéwnie w naczyniach czaszkowych, posrednicza one w
zwezaniu naczyn. U zwierzat sumatryptan powoduje wybidrczo zwezenie naczyn w obszarze
ukrwienia tetnicy szyjnej, lecz nie wptywa na przeptyw mozgowy. Tetnica Szyjna zaopatruje w krew
tkanki zewnatrz- i wewnatrzczaszkowe, takie jak opony moézgowe. Rozszerzenie i (lub) powstawanie
obrzekow tych naczyn uwazane jest za przyczyne powstawania migreny u ludzi. Ponadto, dane z
badan na zwierzgtach wskazuja, ze sumatryptan hamuje czynno$¢ nerwu trdjdzielnego. Obydwa
rodzaje dziatania sumatryptanu (zwezenie naczyn czaszkowych i hamowanie czynnosci nerwu
tréjdzielnego) przyczyniajg si¢ do hamowania migreny u ludzi.

Sumatryptan jest skuteczny w leczeniu napadéw migrenowych, ktore wystepuja podczas miesigczki u
kobiet, np. migreny bez aury w okresie od 3 dni poprzedzajacych miesigczke do 5 dni po rozpoczeciu
miesigczki. Sumatryptan nalezy przyjmowac tak szybko, jak to mozliwe po wystapieniu napadu
migreny.

Odpowiedz kliniczna wystepuje po 30 minutach po doustnym podaniu dawki 100 mg.

Chociaz zalecana dawka doustna sumatryptanu wynosi 50 mg, napady migreny moga si¢ r6znic¢ co do
natgzenia objawdw zarowno u tego samego pacjenta jak i réznych pacjentow. Badania kliniczne
wykazaty, ze skuteczno$¢ dawek od 25 mg do 100 mg jest wyraznie wigksza niz placebo, oraz ze
skuteczno$¢ dawki 25 mg jest wyraznie mniejsza od 50 i 100 mg.

Dzieci i mlodziez

W kilku badaniach klinicznych kontrolowanych placebo oceniono bezpieczenstwo i skutecznosé
doustnego stosowania sumatryptanu u okoto 600 pacjentow z migrena w wieku od 12 do 17 lat.
Badania te nie wykazaly istotnych réznic w zmniejszeniu bolu glowy w ciggu 2 godzin migdzy
placebo oraz jakakolwiek dawka sumatryptanu. Profil dzialan niepozadanych sumatryptanu
stosowanego doustnie u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat byt podobny do zgloszonego w badaniach
populacji dorostych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym sumatryptan wchtania si¢ bardzo szybko i osiagga 70% maksymalnego stezenia
po 45 minutach. Maksymalne stezenie w osoczu po podaniu dawki 100 mg wynosi 54 ng/ml. Srednia
catkowita biodostepnos$¢ wynosi 14%, czeSciowo z powodu metabolizmu przeduktadowego, a
czesciowo ze wzgledu na niecatkowite wchtanianie. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
2 godzin, pomimo tego, ze wystepuje Wskazanie dtuzszej fazy koncowe;j.

Dystrybucja
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Sumatryptan w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (14-21%), a $rednia objetosé
dystrybucji wynosi 170 litrow.

Metabolizm i Wydalanie

Sredni klirens catkowity wynosi okoto 1160 ml/min, a $redni klirens nerkowy w osoczu wynosi okoto
260 ml/min. Klirens pozanerkowy stanowi okoto 80% klirensu catkowitego. Sumatryptan jest
eliminowany gtéwnie poprzez metabolizm utleniajacy, w czym posredniczy oksydaza monoaminowa.
Gloéwny metabolit - analog kwasu 3-indolilooctowego sumatryptanu — wydalany jest przede
wszystkim z moczem, w ktérym jest obecny w postaci wolnego kwasu i w postaci sprzezone;j

z glukuronidem. Nie wykazuje on zadnej aktywnos$ci wobec receptoréw SHT lub 5HT,. Nie wykryto
innych metabolitow. Napady migreny wydaja si¢ nie mie¢ istotnego wptywu na farmakokinetyke
sumatryptanu podawanego doustnie.

Dzieci i mlodziez i pacjenci w podeszlym wieku
W badaniu pilotazowym, nie wykazano znaczacych r6znic w odniesieniu do badanych parametrow
farmakokinetycznych u pacjentéw w podesztym wieku w poréwnaniu do zdrowych ochotnikow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro i w badaniach na zwierzg¢tach sumatryptan nie wykazywat dziatania
genotoksycznego ani rakotwaorczego.

W badaniach ptodnosci u szczuréw po doustnym podaniu sumatryptanu w dawce powodujacej okoto
200 razy wigksze stezenie leku w osoczu niz wystepujace u ludzi po doustnym podaniu 100 mg
sumatryptanu, obserwowano zmniejszenie zdolnosci do inseminacji. Takie dziatanie nie wystgpowato
po podaniu podskérnym sumatryptanu, kiedy stezenie leku w osoczu byto okoto 150 razy wieksze niz
u ludzi po doustnym podaniu sumatryptanu.

U krolikow zaobserwowano $miertelnos¢ zarodkow, jednakze bez wyraznych wad wrodzonych
wskazujacych na dziatanie teratogenne. Nie wiadomo, jakie znaczenie majg powyzsze obserwacje W
odniesieniu do ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Laktoza jednowodna
Mannitol

Tytanu dwutlenek (E 171)
Triacetyna

Talk

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci
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2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Frimig, 50 mg, tabletki powlekane: blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
2,3,4,6, 12 18 tabletek.

Frimig, 100 mg, tabletki powlekane: blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
2,3,4,6,121 18 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

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

Frimig, 50 mg — pozwolenie nr: 15088
Frimig, 100 mg — pozwolenie nr: 15089

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.02.2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.03.2014
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