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Fachinformation

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Sumatriptan dura 50 mg Filmtabletten

Sumatriptan dura 100 mg Filmtabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Sumatriptan dura 50 mg Filmtabletten:
1 Filmtablette enthéalt 70 mg Sumatriptansuccinatisgrechend 50 mg Sumatriptan.

Sumatriptan dura 100 mg Filmtabletten:
1 Filmtablette enthéalt 140 mg Sumatriptansuccieatsprechend 100 mg Sumatriptan.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Laetdgatrium

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtsighe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

Sumatriptan dura 50 mg Filmtabletten:
Rosafarbene, runde Filmtabletten, die auf eineeSeit der Pragung “G" und auf der ande-
ren Seite mit der Pragung “SU50” versehen sind.aM&Rirchmesser 9;60,2 mm.

Sumatriptan dura 100 mg Filmtabletten:
Weil3e bis cremefarbene, runde Filmtabletten, dieimer Seite mit der Pragung “G* und

auf der anderen Seite mit der Pragung “SU100” yemsesind. MalRe: Durchmesser 9,6,2
mm.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Akute Behandlung von Migraneanfallen mit und ohneagA

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Sumatriptan dura ist indiziert zur Akutbehandlurog Wigrdneanfallen. Das Arzneimittel

soll nicht prophylaktisch angewendet werdddie empfohlene Dosierung sollte nicht tber-
schritten werden.

Sumatriptan dura wird als Monotherapeutikum zutekuiBehandlung der Migrane empfoh-
len und sollte nicht gleichzeitig mit Ergotamin o@nem Ergotaminderivat (einschlie3lich
Methysergid) verabreicht werden (siehe Abschng}.4.
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Sumatriptan dura sollte so frih wie mdglich naclitieten des Migranekopfschmerzes an-
gewendet werden. Das Arzneimittel ist allerdingshalbei Anwendung zu einem spéteren
Zeitpunkt wahrend des Migraneanfalles gleichermafigksam.

Erwachsene

Akute Behandlung von Migraneanfallen:

Es wird die Einnahme von 50 mg Sumatriptan (entbpid Filmtablette Sumatriptan dura
50 mg) empfohlen. Einige Patienten kdnnen 100 mgedptan (entspricht 2 Filmtabletten
Sumatriptan dura 50 mg bzw. 1 Filmtablette Sumtniglura 100 mg) benétigen.

Bei Einnahme hoherer Dosen als 100 mg Sumatrigtdeeine Wirkungsverbesserung zu
erwarten. Nur wenn bereits abgeklungene Beschwevier auftreten, kann eine weitere
Dosis innerhalb der nachsten 24 Stunden eingenomaasden, jedoch im Abstand von
mindestens zwei Stunden. Insgesamt dirfen nicht alelB00 mg Sumatriptan (entspricht 6
Filmtabletten Sumatriptan dura 50 mg bzw. 3 Filrteibn Sumatriptan dura 100 mg) inner-
halb von 24 Stunden eingenommen werden.

Patienten, die auf die erste Dosis Sumatriptan digtet ansprechen, sollten fiir dieselbe At-
tacke keine zweite Dosis anwenden. Die Attacke ladach mit Paracetamol, Acetylsa-
licylsdure oder nicht-steroidalen anti-entzindliciezneimitteln weiter behandelt werden.
Sumatriptan dura kann bei nachfolgenden Attackedarn angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Sumatriptan deitentabletten bei Kindern unter 10
Jahren ist nicht erwiesen. Es liegen keine klirescDaten fiir diese Altersgruppe vor.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Sumatriptan deitentabletten bei Kindern im Alter
von 10 bis 17 Jahren konnte in klinischen Studiesjn dieser Altersgruppe durchgefihrt
wurden, nicht nachgewiesen werden. Daher wird adiergadung von Imigran Filmtabletten
bei Kindern im Alter von 10 bis 17 Jahren nicht éomten (siehe Abschnitt 5.1).

Altere Patienten (liber 65 Jahre)

Erfahrungen zur Anwendung von Sumatriptan durdPlagienten tber 65 Jahren sind be-
grenzt. Die Pharmakokinetik unterscheidet sichtrsgdmnifikant von der Pharmakokinetik
bei jungeren Menschen. Jedoch wird bis zur Verfighaweiterer Daten die Anwendung
bei Patienten Uber 65 Jahren nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten werden unzerkaut mit Wasser aiogemen.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder eimtam in Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile.

Patienten mit Herzinfarkt in der Vorgeschichte oarischamischer Herzkrankheit, koro-
naren Vasospasmen (Prinzmetal-Angina), peripheaskularen Erkrankungen oder Patien-
ten mit Symptomen oder Anzeichen einer ischamist¢tezkrankheit dirfen nicht mit Su-
matriptan behandelt werden.

Sumatriptan sollte nicht an Patienten mit Schlagia(E€VA) oder vorubergehenden isché-
mischen Attacken (TIA) in der Krankheitsgeschichteabreicht werden.

Sumatriptan sollte nicht von Patienten mit schwerelmerfunktionsstérungen angewendet
werden.
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Die Anwendung bei Patienten mit mittelschweremsioiswerem Bluthochdruck und leich-
tem unkontrollierten Bluthochdruck ist kontraineiei

Sumatriptan darf nicht gleichzeitig mit Ergotamagder Ergotaminderivat-haltigen Arznei-
mitteln (einschlie3lich Methysergid) oder einem ergsh Triptan/5-HT-Rezeptor-Agonisten
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.5).

Sumatriptan dura darf nicht gleichzeitig mit Mondéaoxidase-Hemmern und nicht inner-
halb von zwei Wochen nach Abbruch einer Therapiteemem Monoaminoxidase-Hemmer
angewendet werden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmeirfdie Anwendung
Sumatriptan dura sollte nur bei eindeutiger Diagneiser Migrane angewendet werden.

Sumatriptan ist nicht zur Anwendung bei hemiplelges¢ Basilar- oder ophthalmoplegischer
Migrane angezeigt.

Zeigen Patienten atypische Symptome oder habear®ati keine gesicherte Diagnose zur
Anwendung von Sumatriptan erhalten, sollten vorBlfrandlung mit Sumatriptan schwer-
wiegende neurologische Erkrankungen (z. B. ApopléX) ausgeschlossen werden.

Nach Behandlung mit Sumatriptan kann es zu vorighengden - manchmal intensiven -
Schmerzen und Engegefihl im Brustkorb kommen,rdden Halsbereich ausstrahlen kon-
nen (siehe Abschnitt 4.8). Wenn es sich bei di€&anptomen um mogliche Anzeichen ei-
ner ischamischen Herzerkrankung handelt, solltémekeeiteren Dosen Sumatriptan verab-
reicht und eine angemessene Untersuchung durchgeféiden.

Sumatriptan sollte nicht an Patienten, bei denaik8fiaktoren fiur eine ischAmische Herzer-
krankung vorliegen, einschlie3lich solcher Patientie starke Raucher sind oder die sich
einer Nikotinsubstitutionstherapie unterziehen,eohime vorhergehende Untersuchung auf
eine bestehende GefalRerkrankung der Koronarartegrabreicht werden (siehe Abschnitt
4.3). Besonders beachtet werden sollten dabei Riauend nach der Menopause und Méan-
ner Uber 40 Jahren mit diesen Risikofaktoren. Mgliweise wird jedoch trotz eingehender
Untersuchung nicht jeder Patient erkannt, bei diexa lderzerkrankung vorliegt. In sehr sel-
tenen Fallen sind schwerwiegende Wirkungen am Hesmégetreten, ohne dass eine kardi-
ovaskulare Erkrankung vorlag (siehe Abschnitt 4.8).

Sumatriptan sollte bei Patienten mit leichtem kalligrten Bluthochdruck mit Vorsicht an-
gewendet werden, da bei einem geringen Teil deéefah voribergehende Anstiege des
Blutdrucks und des peripheren GefalRwiderstanddsdobtet wurden (siehe Abschnitt 4.3).

In seltenen Fallen wurde Uiber Patienten berich&tdenen nach der Einnahme eines selek-
tiven Serotonin-Reuptake-Hemmers (SSRI) und vonéptan ein Serotonin-Syndrom
(einschlief3lich Bewusstseinsveranderungen, autoriostabilitdt und neuromuskulare Sto-
rungen) auftrat. Von einem Serotonin-Syndrom wunaeh gleichzeitiger Behandlung mit
Triptanen und Serotonin-Noradrenalin-Reuptake-Hemr{@NRIs) berichtet.

Wenn die gleichzeitige Behandlung mit Sumatriptad ainem SSRI/SNRI aus medizini-
schen Grinden notwendig ist, sollte der Patienearggsen Uberwacht werden (siehe Ab-
schnitt 4.5).

Sumatriptan sollte mit Vorsicht angewendet werdeirPatienten mit Erkrankungen, die die
Resorption, den Metabolismus oder die ExkretionAtgaeimittels beeinflussen kénnen,
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wie z. B. eingeschrénkte Leberfunktion (leichterbigtelschwere Einschréankung (Stadium
A oder B nach der Child-Pugh-Klassifikation); siekleschnitt 5.2) oder eingeschrankte Nie-
renfunktion (siehe Abschnitt 5.2).

Sumatriptan sollte bei Patienten mit Krampfanfalleder Vorgeschichte oder mit Risiko-
faktoren, die die Krampfschwelle absenken, nur\foitsicht angewendet werden, da Uber
Krampfanfélle in Verbindung mit der Anwendung vaim&atriptan berichtet wurde (siehe
Abschnitt 4.8).

Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkegeniiber Sulfonamiden kénnen unter
Umstanden Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Sategrade, vom Hautausschlag bis
zum anaphylaktischen Schock, entwickeln. Die Himeeiuf eine Kreuzsensibilisierung sind
begrenzt, trotzdem ist bei Anwendung von Sumatnipiizra bei diesen Patienten Vorsicht
geboten.

Bei gemeinsamer Anwendung von Triptanen und pflaneh Zubereitungen, die Johannis-
kraut Hypericum perforatumenthalten, kdnnen maglicherweise haufiger Nebdawigen
auftreten.

Der Ubermafige Gebrauch von Arzneimitteln zur Bdharg von Kopfschmerzen kann die-
se verschlimmern. Wenn dies eintritt oder vermwied, sollte arztlicher Rat eingeholt und
die Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnoss éitedikamenten-induzierten Kopf-
schmerzes sollte bei Patienten vermutet werderhaliéige oder tagliche Kopfschmerzen
haben, trotz (oder aufgrund) der regelmafigen Aweg von Kopfschmerzmittein.
Patienten mit der seltenen hereditaren Galactdséetanz, Lapp-Lactase-Mangel oder Glu-
cose-Galactose-Malabsorption sollten Sumatriptaa dicht einnehmen.

Sumatriptan dura enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol &9 Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei*.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen

Es gibt keine Hinweise auf Wechselwirkungen mitdPamolol, Flunarizin, Pizotifen oder
Alkohol.

Die Datenlage zu Wechselwirkungen mit Ergotamirtipaih Arzneimitteln oder einem an-
deren Triptan/5-HFRezeptor-Agonisten ist begrenzt. Theoretisch bestas Risiko koro-
narer Vasospasmen, die gleichzeitige Anwendunggiser kontraindiziert (siehe Abschnitt
4.3).

Die Zeit, die zwischen der Anwendung von Sumatriptad einem Ergotamin-haltigen oder
einem weiteren Triptan/5-HIRezeptor-Agonisten vergehen sollte, ist nicht bekaSie

hangt unter anderem von den Dosierungen und Agenatwendeten Arzneimittel ab. Ad-
ditive Effekte sind mdglich. Es wird geraten, nalen Anwendung von Ergotamin-haltigen
Arzneimitteln oder einem anderen Triptan/5HRezeptor-Agonisten mindestens 24 Stunden
bis zur Anwendung von Sumatriptan zu warten. Umbek&ird empfohlen, nach der An-
wendung von Sumatriptan mindestens 6 Stunden ziemwdrevor ein Ergotamin-haltiges
Arzneimittel angewendet wird und mindestens 24 @&uanbevor ein anderes Triptan/ein
anderer 5HT1-Rezeptor-Agonist angewendet wird.

Wechselwirkungen kénnen zwischen Sumatriptan undM#emmern auftreten, die gleich-
zeitige Anwendung ist daher kontraindiziert (siéteschnitt 4.3).
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In seltenen Fallen wurde Uiber Patienten berich&tgdenen nach der Einnahme von SSRIs
und Sumatriptan ein Serotonin-Syndrom (einschidg¥ewusstseinsveranderungen, auto-
nome Instabilitdt und neuromuskulare StérungenyaufvVon einem Serotonin-Syndrom
wurde ebenfalls nach gleichzeitiger Behandlungimiptanen und SNRIs berichtet (siehe
Abschnitt 4.4).

Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Nach Markteinfiihrung liegen Daten zur Anwendung Soimatriptan wahrend der ersten
drei Schwangerschaftsmonate von tber 1.000 Fraameuch wenn diese Daten nicht aus-
reichend sind, um gesicherte Schlussfolgerungetienien, weisen die Befunde nicht auf ein
erhohtes Risiko angeborener Fehlbildungen hin. Bdiahrungen mit der Anwendung von
Sumatriptan im zweiten und dritten Trimenon den&aigerschaft sind begrenzt.
Tierexperimente ergaben keinen Hinweis auf dirédtatogene oder schadigende Wirkun-
gen auf die peri- und postnatale Entwicklung. B&aminchen ist jedoch moéglicherweise
die embryofttale Lebensfahigkeit beeintrachtigelisi Abschnitt 5.3).

Das Arzneimittel sollte nur dann bei Schwangeregearendet werden, wenn der zu erwar-
tende Nutzen fur die Mutter ein mégliches Risikodés Kind Uberwiegt.

Stillzeit

Sumatriptan geht in die Muttermilch Gber, wobei digchschnittliche relative Sauglingsdo-
sis nach Verabreichung einer Einzeldosis von Suptair < 4 % betragt. S&uglinge kdnnen
vor einer Einwirkung geschutzt werden, wenn dagestfir mindestens 12 Stunden nach
der Anwendung unterbrochen und Milch, die in die&aitraum abgepumpt wird, verwor-
fen wird.

Es gibt Berichte tber Brustschmerz und/oder Brust@rsschmerz nach der Anwendung von
Sumatriptan bei stillenden Frauen (siehe Abschrit. Die Schmerzen waren in der Regel
vorubergehend und verschwanden innerhalb von Bzbitunden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Hierzu liegen keine Daten vor. Sowohl durch denrligganfall als auch durch die Behand-
lung mit Sumatriptan kann Mudigkeit hervorgerufegrgen. Diese kann die Verkehrstlich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschibeeinflussen.

Nebenwirkungen

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen nach Systenmitgasen und absoluter Haufigkeit (alle
berichteten Ereignisse) aufgelistet:

Sehr haufig:X1/10)

Haufig: ¢1/100 bis <1/10)

Gelegentlich: ¥1/1.000 bis <1/100)

Selten: £1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten: (<1/10.000)

Nicht bekannt: (Haufigkeit kann aus den vorliegenbaten nicht ermittelt werden).

Einige der als Nebenwirkungen berichteten Symptkémnen mit den Symptomen der Mig-
réne zusammenhangen.

Erkrankungen des Immunsystems




Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen aB@hweregrade, vom Hautausschlag
(wie Urtikaria) bis zu anaphylaktischen Reaktionen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Schlafrigkeit, Sensibilitdtsstigen einschlie3lich Parasthesie und
Hypasthesie.

Nicht bekannt: Krampfanfélle. Auch wenn einige die&nfalle bei Patienten mit Krampfan-
fallen in der Krankheitsgeschichte oder mit bestelea Risikofaktoren fir Krampfanfélle
auftraten, gibt es auch Berichte Uber Patientennidiht préadisponiert waren.

Tremor, Dystonie, Nystagmus, Skotom.

Augenerkrankungen

Nicht bekanntSehstérungen wie Augenflimmern, Doppeltsehen ursdidfinderung, Seh-
verlust (einschliel3lich Berichte Uber bleibendehv@elust). Unabhangig davon kdnnen
Sehstdrungen aber auch wéhrend einer Migraneatsathst auftreten.

Herzerkrankungen

Nicht bekannt: Bradykardie, Tachykardie, Herzklapfarrhythmie, voriibergehende ischéa-
mische EKG-Veranderungen, koronare Vasospasmernnampgctoris, Herzinfarkt (siehe
Abschnitte 4.3 und 4.4).

GefalRRerkrankungen

Haufig: voribergehender Blutdruckanstieg kurz ndehAnwendung, Hitzewallun-
gen/Gesichtsrétung (Flushing).

Nicht bekannt: Blutdruckabfall, Raynaud-Syndrom.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mestiaums
Haufig: Dyspnoe.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Ubelkeit und Erbrechen traten bei einigatiéhten auf. Es ist jedoch unklar, ob die-
se mit der Anwendung von Sumatriptan oder mit digréheattacke selbst in Zusammen-
hang stehen.

Nicht bekannt: isch&mische Kolitis, Diarrh6, Dysgiea

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkramigen

Haufig: Schweregefihl (gewdhnlich voribergehendhchanal intensiv und kann in ver-
schiedenen Korperteilen, inklusive Brust- und Haisixh, auftreten), Myalgie.

Nicht bekannt: Steifheit des Nackens, Arthralgie.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Veralm@ingsort

Haufig: Schmerzen, Hitze-, Kalte-, Druck- oder Egeféihl (Diese Nebenwirkungen sind
gewdhnlich voribergehend, manchmal intensiv undkarin verschiedenen Kdrperteilen,
inklusive Brust- und Halsbereich, auftreten.), Géfion Schwache, Midigkeit (Beide
Symptome sind tberwiegend gering- bis mittelgradiggepragt und voribergehend.).
Nicht bekannt: Schmerzen, durch Trauma ausgelébm&rzen, durch Entziindung ausge-
|ost

Untersuchungen
Sehr seltenEs traten geringfligige Veranderungen der Lebeensart.

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Angst/Unruhe

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Nicht bekannt: UbermaRiges Schwitzen
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nactzZdlassung ist von groRer Wich-
tigkeit. Sie ermdoglicht eine kontinuierliche Ubekang des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsbersfad aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Aemnittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, B155 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Uberdosierung

Nach Anwendung von mehr als 400 mg Sumatriptanwrdl16 mg subkutan wurden keine
anderen als die bisher erwéhnten Nebenwirkungebdoétet. Patienten erhielten einmalig
subkutane Injektionen bis zu 12 mg Sumatriptaneatass signifikante unerwiinschte Wir-
kungen auftraten.

Nach Uberdosierung sollte der Patient fiir mindessféhStunden tiberwacht und gegebenen-
falls symptomatisch behandelt werden. Es ist rielkannt, ob Hamo- oder Peritonealdialy-
se einen Einfluss auf den Plasmaspiegel von Systetthiaben.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Selektiver 5-Ridzeptor-Agonist.
ATC-Code: NO2CCO01

Sumatriptan ist ein selektiver Agonist des 5-Hygtoxptamin-like Rezeptors (5-HiF

Rezeptor), der keine Wirkung auf andere 5-HT-Rexept (5-HB-5-HT;) zeigt. Der vasku-
lare 5-HT.d-Rezeptor wurde Uberwiegend in kranialen Blutgefaé@efunden und bewirkt
eine Vasokonstriktion. Bei Tieren flhrt Sumatriptaneiner selektiven Konstriktion der Ca-
rotis-Geféal3e, verandert aber nicht den zerebraletfliss.

Durch die Blutzirkulation in der Carotis wird Blati den extrakranialen und intrakranialen
Geweben wie der Gehirnhaut gefuhrt. Es wird angenem dass eine Dilatation dieser Ge-
fake und/oder die Odembildung in diesen Blutgefafderder Migrane zugrunde liegende
Mechanismus beim Menschen ist.

Zusatzlich weisen experimentelle Untersuchungehiaren darauf hin, dass Sumatriptan
die Aktivitat des Trigeminus-Nervs inhibiert. Dielseiden Mechanismen (kraniale Vaso-
konstriktion und Inhibierung der Aktivitat des Teiginus-Nervs) tragen wahrscheinlich zur
Wirkung von Sumatriptan beim Menschen bei.

Eine klinische Wirkung stellt sich bei der Therapig Sumatriptan bereits 10 bis 15 Minu-
ten nach subkutaner Injektion und ca. 30 Minutezhraxaler Applikation ein.

Sumatriptan ist auch wirksam bei mit der Menstaraginhergehender Migrane (menstruell-
assoziierte Migrane).

Die empfohlene Dosis Sumatriptan bei oraler Appidaist 50 mg, jedoch kann die Starke
einer Migraneattacke sowohl bei einem einzelnereRt@n von Attacke zu Attacke als auch
zwischen verschiedenen Patienten differieren. Dgsar25 mg bis 100 mg Sumatriptan
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zeigten im Vergleich zu Placebo (wirkstofffreies dl@ment) hohere Wirksamkeit, eine
Dosis von 25 mg Sumatriptan ist aber statistisghikant weniger wirksam als Dosen von
50 mg und 100 mg Sumatriptan.

Der Metabolismus anderer Arzneimittel wird durchhfdriptan nicht beeinflusst. Es erga-
ben sich keine Hinweise auf ein mogliches Abhangjtgbotenzial.

In einer Reihe von placebokontrollierten klinisct&mndien wurden die Sicherheit und Wirk-
samkeit von oralem Sumatriptan bei ca. 800 padaten Migranepatienten im Alter von 10
bis 17 Jahren beurteilt. In diesen Studien konwischen Placebo und jeder Sumatriptando-
sis kein relevanter Unterschied in der Kopfschniedeirung nach 2 Stunden nachgewiesen
werden. Das Nebenwirkungsprofil von oralem Sumtrifpei Kindern und Jugendlichen im
Alter von 10 bis 17 Jahren war jenem ahnlich, daStudien mit Erwachsenen berichtet
wurde.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Der Hauptmetabolit von Sumatriptan, ein Indolesiaigsderivat, wird als freie Saure und als
entsprechendes Glucuronidkonjugat im Urin ausgesdetm und zeigt keine Aktivitat an 5-
HT:- oder 5-HBH-Rezeptoren. Andere Metaboliten wurden bisher nadntifiziert.

Die Plasmaproteinbindung von Sumatriptan ist gefifg- 21 %), das mittlere Verteilungs-
volumen betragt 170 Liter. Die mittlere totale PhasClearance wird mit ca. 1200 ml/min
angegeben, die mittlere renale Clearance mit dan#iinin. Die extrarenale Clearance von
etwa 80 % zeigt deutlich, dass Sumatriptan zumtgriReil metabolisiert wird. Die Elimi-
nationshalbwertszeit liegt bei zwei Stunden.

Die Pharmakokinetik von oral appliziertem Sumatiptvird anscheinend durch einen Mig-
raneanfall nicht signifikant beeinflusst.

Bioverfugbarkeit

Nach subkutaner Injektion wird Sumatriptan fastistéhdig resorbiert (Bioverfigbarkeit 96
%). Maximale Serumspiegel treten ca. 25 Minuternrsaubkutaner Applikation ein und be-
tragen nach einer 6 mg Sumatriptandosis im Miteeh@/ml; eine Stunde nach Verabrei-
chung ergibt sich eine Serumkonzentration von 8andgZml.

Nach oraler Applikation wird Sumatriptan rasch résert (70 % der maximalen Serumkon-
zentration im Mittel nach ca. 45 Minuten). Die nragien Serumspiegel nach 100 mg Su-
matriptan oral betragen ca. 54 ng/ml (Bereich 24 ng/ml). Die mittlere absolute Biover-
fugbarkeit liegt bei 14 % (Bereich 10 - 20 %) umdilet sich teils aufgrund eines préasyste-
mischen Metabolismus, teils aufgrund einer unvéatidigen Resorption.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Die Pharmakokinetik von Sumatriptan nach oraleré5&® mg) und subkutaner Gabe (6
mg) wurde bei 8 Patienten mit leichter bis mitteiserer Einschrankung der Leberfunktion
und bei 8 gesunden Probanden mit Ubereinstimme@k=suhlecht, Alter und Kérperge-
wicht untersucht.

Nach oraler Gabe war die Sumatriptan Plasma-ExpngiAUC und Gy bei den Patienten
mit leichter bis mittelschwerer Einschrankung debérfunktion im Vergleich zur Kontroll-
gruppe mit normaler Leberfunktion fast verdoppahgtieg um ca. 80%). Nach subkutaner
Gabe ergab sich kein Unterschied zwischen denrRatienit Einschrankung der Leberfunk-
tion und der Kontrollgruppe. Dies deutet darauf diass eine leichte bis mittelschwere Ein-
schrankung der Leberfunktion die prasystemischar@hee verringert und die Bioverflig-
barkeit und Sumatriptan-Exposition im Vergleichgasunden Probanden erhoht.
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6.2

6.3

6.4
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Nach oraler Gabe ist bei Patienten mit leichtemfiittelschwerer Einschrankung der Leber-
funktion die prasystemische Clearance verringetttdia Plasma-Exposition, gemessen als
Cmaxund AUC, fast verdoppelt (siehe Abschnitt 4.4).

Die Pharmakokinetik von Sumatriptan bei Patient@rsaghwerer Einschrankung der Leber-
funktion wurde nicht untersucht (siehe Abschni& énd Abschnitt 4.4).

Préaklinische Daten zur Sicherheit

Aus Studien zur akuten und chronischen Toxizitét gmkeine Hinweise auf toxische Effek-
te im humantherapeutischen Dosisbereich, nach saduinjektion sind lokale Reaktionen
an der Injektionsstelle aufgetreten.

In einer Fertilitdtsstudie an Ratten wurde in Dasigen, die weit Uber der maximalen Do-
sierung fir den Menschen lagen, eine Verminder@md@édfruchtung beobachtet. Bei Ka-
ninchen trat Embryoletalitédt ohne einen deutlickigmveis auf Teratogenitat auf.
Sumatriptan zeigte in In-vitro und In-vivo-Unterbungen keine genotoxischen oder karzi-
nogenen Effekte.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Sumatriptan dura 50 mg Filmtabletten:

Lactose-Monohydrat; mikrokristalline Cellulose; €carmellose-Natrium; Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich]; Hypromellose; Triacetin; lglagol 8000; Polydextrose; Titandioxid (E
171); Eisen(lll)-oxid (E 172); Eisen(lll)-hydroxidxid x H.O (E 172).

Sumatriptan dura 100 mg Filmtabletten:

Lactose-Monohydrat; mikrokristalline Cellulose; €carmellose-Natrium; Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Hypromellose; Triacetiacrogol 8000; Polydextrose; Titandi-
oxid (E 171).

Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbewahng

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackungen aus lackierter Aluminiumfolie 1Bjt3, 6 und 12 Filmtabletten und Blister zur
Abgabe von Einzeldosen mit 2x1, 3x1, 6x1 und 12khtBbletten.




6.6

10.

11.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdfdden Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitiggn

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Mylan Germany GmbH

Lutticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH

Latticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

ZULASSUNGSNUMMERN

Sumatriptan dura 50 mg Filmtabletten: 60299.00.00
Sumatriptan dura 100 mg Filmtabletten: 60299.01.00
DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNGEN/VERLANGERUNG DE R
ZULASSUNGEN

Datum der Erteilung der Zulassungen: 18. Augusb200
Datum der letzten Verlangerung der Zulassunge®423010

STAND DER INFORMATION

August 2025

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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Zusatzliche Angaben der Firma Mylan Germany GmbH
zur Bioverfugbarkeit von Sumatriptan dura 50 mg/0@ mg
Filmtabletten
Sumatriptan dura 50 mg Filmtabletten:

Eine im Jahr 2005 durchgefiihrte Bioverfligbarkeitstsuchung an 28 Probanden ergab im Vergleich
zum Referenzpraparat:

Sumatriptan

Sumatriptan dura 50 mg Referenzpréaparat
Filmtabletter
Efﬁ,r;e(%g_s(?%g?(nﬁ&traﬁOns'zeit' 107,80 + 32,31 106,71 + 30,28
l(\(/lzrt:l;;ilr;)ﬁ:arl]zlltr’rlﬁsmakonzentration 26,51 + 8.50 26,93 + 10,98
rZai:;pnu?Saci)eirhmaximalen Plasmakonzent- 161+0.99 1544081

Angabe der Werte als arithmetischer Mittelwert @tictubreite

Mittlere Plasmaspiegelverlaufe im Vergleich zu emn&eferenzpraparat in einem Konzentrations-
Zeit-Diagramm:

25

—&— Sumatriptan dura 50 mg
Filmtabletten

N
o
1

—0— Referenzpraparat

Plasmakonz. [ng/ml]
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Sumatriptan dura 100 mg Filmtabletten:

Eine im Jahr 2003 durchgefiihrte Bioverflgbarkeitstsuchung an 26 Probanden ergab im Vergleich
zum Referenzpréaparat:

Sumatriptan

Sumatriptan dura Referenzpraparat
10C mg Filmtablette

Flache unter der Konzentrations-Zeit-

Kurve (AUCo..): ng x h /m 224,74 + 43,22 220,37 + 44,93
Maximale Plasmakonzentration
(Cmay): ng/ml 53,91 + 14,09 52,61 + 15,69
Zeitpunkt der maximalen Plasmakonzent-

U X! z 217 +1,07 1,75 + 1,04

ration (fnay: h

Angabe der Werte als arithmetischer Mittelwert @tckubreite

Mittlere Plasmaspiegelverlaufe im Vergleich zu ein®eferenzpraparat in einem Konzentrations-
Zeit-Diagramm:

—— Sumatriptan dura 100 mg
Filmtabletten

—o— Referenzpraparat

Plasmakonz. [ng/ml]
N
o

10 A
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