| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sumatriptan Actavis 50 mg dengtos tabletés
Sumatriptan Actavis 100 mg dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra 50 mg arba 100 mg sumatriptano (sumatriptano sukcinato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

50 mg tabletéje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés, atitinkanciy 176 mg bevandenés
laktozes.

100 mg tabletéje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés, atitinkanciy 352 mg bevandenés
laktozes.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Dengta tableté (tableté).

50 mg tabletés yra baltos, ovalios, abipusiai i§gaubtos, su vagele abiejose pusése ir krastuose, vienoje
puséje yra uzrasas ,,SN“, kitoje — skaitmuo ,,50%.

100 mg tabletés yra baltos, ovalios, abipusiai i§gaubtos, vienoje puséje yra uzrasas ,,.SN“, kitoje —
skaitmuo ,,100%.

50 mg tablete galima padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Neatidéliotinas migrenos priepuolio, pasireiskiancio su aura arba be jos, gydymas.
4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Migrenos priepuolio profilaktikai sumatriptano vartoti negalima.

Neatidéliotinai migrenos priepuolj rekomenduojama gydyti vien sumatriptanu. Kartu su ergotaminu ar
jo dariniais (jskaitant metizergida), Sio medikamento vartoti negalima (zr 4.3 skyriy).

Prasidéjus migreniniam galvos skausmui, sumatriptano reikia gerti kiek galima greiciau, nors ir véliau
migrenos priepuolio metu iSgerto vaistinio preparato veiksmingumas yra toks pats.

Toliau nurodytos rekomenduojamos dozés virSyti negalima.

Dozavimas

Suaugusiems pacientams

Suaugusiems Zmonéms rekomenduojama gerti vieng 50 mg sumatriptano doz¢. Kai kuriems
pacientams gali prireikti 100 mg dozés.

Nors rekomenduojama geriamoji sumatriptano dozé yra 50 mg, taciau reikia turéti omenyje, kad
jvairiems pacientams bei tam pac¢iam ligoniui migrenos priepuolio sunkumas skiriasi.

Jei pacientui nepadeda pirmoji sumatriptano dozé, antrosios dozés tam paciam priepuoliui palengvinti
vartoti negalima. Tokiu atveju skausmas gali biiti malSinamas paracetamoliu, acetilsalicilo riig§timi ar
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo. Sumatriptano gerti galima, jei prasideda naujas priepuolis.



Jei pacientui padéjo pirmoji dozé, bet simptomai kartojasi, per 24 valandas galima iSgerti kitg doze,
taciau ne daugiau kaip 300 mg per 24 valandas.

Vaiky populiacija

Sumatriptano veiksmingumas ir saugumas mazesniems nei 10 mety amziaus vaikams netirtas.
Klinikiniy duomeny $iai amziaus grupei néra.

Sumatriptano saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 10 iki 17 mety amzZiaus netirtas, todél jiems jo
vartoti nerekomenduojama.

Senyviems pacientams

Vyresniy negu 65 mety pacienty gydymo sumatriptanu patirtis yra maza. Pagyvenusiy Zmoniy
organizme $io medikamento farmakokinetika pakankamai neistirta. Vadinasi, tol, kol nebus gauta
daugiau klinikiniy duomeny, vyresniy negu 65 mety Zzmoniy sumatriptanu gydyti nerekomenduojama.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Ligonius, kurie serga lengvu arba vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumu, reikia gydyti maza, t.
y. 25— 50 mg, sumatriptano doze.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Zr. 4.4 skyriy.

Vartojimo metodas
Tablete reikia nuryti uzsigeriant vandeniu. Jg galima sutraiskyti ir sumaisyti su skyséiu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai. .
° Buves miokardo infarktas, arba diagnozuota iSeminé Sirdies liga, Princmetalo (Prinzmetal)
kriitinés angina (vainikiniy Sirdies kraujagysliy spazmas), periferiniy kraujagysliy liga, iSeminés
Sirdies ligos simptomai arba poZymiai.
Buvusi smegeny kraujagysliy liga arba praeinantieji smegeny iSemijos priepuoliai.
Sunkus kepeny veiklos sutrikimas.
Vidutinio sunkumo arba sunki hipertenzija, lengva nekontroliuojama hipertenzija.
Gydymas ergotaminu ar jo dariniais, jskaitant metizergida arba bet kuriy triptano ar 5-
hidroksitriptamino (5-HT1) receptoriy agonisty vartojimas (zr. 4.5 skyriy).
. Gydymas tiek laikino (pvz., moklobemidu), tiek nepraeinancio poveikio (pvz., selegilinu)
monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais ir 2 savaités po gydymo nepraeinancio poveikio
MAO inhibitoriais nutraukimo.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sumatriptanu galima gydyti tik nustacius, jog pacientas serga migrena. Jei migrena baziliné,
hemipleginé ar oftalmopleginé, sumatriptanas netinka.

Kaip ir kitokio iminio migrenos priepuolio gydymo metu, i§ pradziy reikia i$siaiSkinti, ar pacientui,
kuriam anksc¢iau migrena nebuvo nustatyta arba kuriam yra netipisky $iai ligai simptomy, néra sunkiy
nervy sistemos sutrikimy.

Reikia jsidéméti, kad pacientams, sergantiems migrena, yra didesné kai kuriy smegeny kraujotakos
sutrikimy, pvz., insulto, praeinanciyjy smegeny iSemijos priepuoliy, rizika.

ISgérus sumatriptano, galimi laikini simptomai, ypa¢ kriitinés skausmas ir spaudimas, kurie gali biiti
stiprais ir plisti j gerkle (zr. 4.8 skyriy). Itarus, kad Sie simptomai rodo iSeming Sirdies liga,
sumatriptano vartojima reikia nutraukti ir tinkamu biidu pacientg istirti.



Sumatriptano reikety atsargiai vartoti pacientams, sergantiems vidutinio laipsnio kontroliuojama
hipertenzija, kadangi nedidelei daliai pacienty stebétas laikinas kraujospiidzio bei periferiniy
kraujagysliy pasipriesinimo padidéjimas (zr. 4.3 skyriy).

Tol, kol neatliktas tyrimas, atmetantis Sirdies kraujagysliy liga, pacienty, kuriems yra iSeminés Sirdies
ligos pasireiskimo rizika, jskaitant ligonius, sergancius cukriniu diabetu, daug rukancius ar
vartojancius daug pakeic¢iamyjy nikotino preparaty (zr. 4.3 skyriy), sumatriptanu gydyti negalima.
Vaistinio preparato iSrasant moterims postmenopauziniu periodu ar vyresniems negu 40 mety vyrams,
kuriems $iy rizikos veiksniy yra, j tai reikia ypac atsizvelgti. Vis délto tokiu tyrimu iSeming Sirdies liga
jmanoma nustatyti ne visiems ja sergantiems ligoniams. Labai retais atvejais sunkiy kardiovaskuliniy
sutrikimy atsirasdavo ir Sirdies liga nesergantiems pacientams.

Preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, ligoniams, sumatriptano vartojusiems kartu su
selektyviais atgalinio serotonino sugrazinimo (SASS) inhibitoriais, retais atvejais pasireik§davo
serotonininis sindromas (jskaitant psichikos pokytj, autonominés nervy sistemos nestabiluma ir nervy
bei raumeny funkcijos nenormaluma). Serotonininio sindromo atvejy buvo ir kartu su triptanais
vartojant serotonino ir noradrenalino sugrazinimo (SNS) inhibitoriy.

Jei sumatriptanu ir kartu SASS ar SNS inhibitoriais gydyti biitina, patariama ligon] tinkamai priziiréti
(zr. 4.5 skyriy).

Jeigu yra sutrikimas, darantis jtakg sumatriptano absorbcijai, metabolizmui ar iSsiskyrimui, pvz.,
kepeny ar inksty veiklos sutrikimas, §io vaistinio preparato reikia skirti atsargiai.

Sumatriptano turéty atsargiai vartoti pacientai, kuriems anks¢iau yra buve traukuliy arba esant Kitiems
rizikos veiksniams, kurie mazina smegeny traukulinio aktyvumo slenkstj (zr. 4.8 skyriy).

Pacientams, kuriy jautrumas sulfonamidams padidéjes, sumatriptanas gali sukelti jvairig alerging, t. y.
nuo padidéjusio odos jautrumo reakcijos iki anafilaksijos, reakcija,. Kryzminés alergijos jrodymy yra
mazai. Vis délto tokiems pacientams sumatriptano reikia skirti atsargiai.

Triptany vartojant kartu su vaistazoliy preparatais, kuriuose yra paprastyjy jonazoliy (Hypericum
perforatum), gali padidéti nepageidaujamo poveikio daznis.

Ilgai nuo galvos skausmo vartojant bet kokiy skausma malSinanciy preparaty, galvos skausmas gali
sustipréti. Taip atsitikus arba jtarus, kad atsitiko, preparato vartojima pacientas turi nutraukti ir kreiptis
1 gydytoja. Jeigu daznai arba kasdien skauda galva, nors (kadangi) pacientas reguliariai vartoja
preparaty nuo galvos skausmo, reikia jtarti, kad jj vargina per dazno vaisty vartojimo sukeltas galvos
skausmas.

Rekomenduojamos Sumatriptan Actavis dozés virSyti negalima.

Pagalbinés medziagos

Laktozeé
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems yra retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés ar galaktozés malabsorbcija.

Natris
Sio vaistinio preparato vienoje plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y.
jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Duomeny, kad sumatriptanas sgveikauja su propranololiu, flunarizinu, pizotifenu ar alkoholiu, néra.



Duomeny apie sumatriptano sgveikg su medikamentais, kuriy sudétyje yra ergotamino arba kity
triptany ar 5-HT; receptoriy agonisty, yra mazai. Kartu su sumatriptanu jy vartoti draudziama, kadangi
teoriskai didéja Sirdies vainikiniy kraujagysliy spazmo rizika.

Nezinoma, kiek laiko turéty praeiti tarp sumatriptano ir ergotaminy turin¢iy vaistiniy preparaty arba
kity 5-HT; receptoriy agonisty vartojimo. Tai priklausys ir nuo dozés, ir nuo vartojamy vaistiniy
preparaty.Abiejy medikamenty poveikis gali biiti adityvus. Po preparato, kurio sudétyje yra
ergotamino arba kity 5-HT1 receptoriy agonisty, pavartojimo sumatriptano galima gerti ne ankséiau
kaip po 24 valandy. Pavartojus sumatriptano, ergotamino preparaty galima vartoti ne anksc¢iau kaip po
6 valandy, kity 5-HT; receptoriy agonisty — ne anks¢iau kaip po 24 valandy.

Kadangi galima sumatriptano ir MAO inhibitoriy sgveika, kartu $iy medikamenty vartoti draudziama
(Zr. 4.3 skyriy).

Sumatriptanu gydant po to, kai jis pateko j rinka, pacientams, kartu su sumatriptanu vartojusiems SNS
inhibitoriy, retais atvejais pasireikSdavo serotonininis sindromas, jskaitant psichikos pokycius,
autonomingés nervy sistemos nestabilumg ir nervy bei raumeny funkcijos nenormalumg (zr.4.4 skyriy).
Serotonininio sindromo rizika gali kilti ir tuo atveju, jeigu kartu su sumatriptanu vartojama li¢io.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Stebéjimo po to, kai vaistinis preparatas pateko j rinkg, duomenys buvo sukaupti i§ daugiau negu

1 000 motery, sumatriptano vartojusiy pirmyjy trijy néStumo ménesiy laikotarpiu. Nors galutinei
iSvadai padaryti informacijos nepakanka, ta¢iau gauti duomenys sklaidos trikumy rizikos padidéjimo
nerodo. Gydymo sumatriptanu paskutiniyjy Sesiy néstumo ménesiy laikotarpiu patirtis yra maza.

Tyrimy su gyviinais duomenys teratogeninio poveikio ar zalingo poveikio vystymuisi perinataliniu ir
postnataliniu laikotarpiu nerodo. Vis délto poveikis triusiy embriono ir vaisiaus i§likimui gyvam
galimas (Zr. 5.3 skyriy).

Nésc¢ig moter] sumatriptanu galima gydyti tik nustacius, kad laukiama nauda jai bus didesné uz galimg
rizikg vaisiui.

Zindymas

Po oda suleisto sumatriptano iSsiskiria su motinos pienu. Kad poveikis zZindomam kadikiui baty kiek
galima mazesnis, po vaistinio preparato vartojimo kiidikio nereikéty zindyti 12 valandy, o per §j
laikotarpj i$siskyres pienas turi biti iSpiltas.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. D&l migrenos priepuolio ir
sumatriptano poveikio migrena sergantiems pacientams gali atsirasti mieguistumas, kuris gali daryti
jtakg gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis iSvardytas pagal organy sistemy klases ir daznj. Nepageidaujamo poveikio
daznis apibudinamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (>1/100, <1/10), nedazni (>1/1 000, <1/100), reti
(>1/10 000, <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis). Kai kuris poveikis, registruotas kaip nepageidaujamas, gali biiti susijes su
migrenos simptomais.

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti: jvairios padidéjusio jautrumo, t. y. nuo padidéjusio odos jautrumo (tikio kaip dilgéliné) iki
anafilaksijos, reakcija.



Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: jutimy sutrikimas, jskaitant parestezijg ir hipestezijg, galvos svaigimas, mieguistumas.

Labai reti: traukuliai. Kai kuriais atvejais traukuliy atsirado pacientams, kuriems jau ankséiau jy yra
buvg arba kuriems buvo kitos buklés, galincios sukelti traukulius, ta¢iau yra pranesimy apie traukulius,
atsiradusius nesant anksciau minéty veiksniy.

Nistagmas, skotoma, tremoras, distonija,.

Akies sutrikimai
Labai reti: mirgéjimas, vaizdo dvejinimasis, regos sutrikimas. Regéjimo praradimas (dazniausiai
laikinas). Taciau regos sutrikimy gali atsirasti ir paties migrenos priepuolio metu.

Sirdies sutrikimai

Labai reti: bradikardija, tachikardija, palpitacija, kitoks Sirdies ritmo sutrikimas, laikini iSemijos
sukelti EKG pokyc¢iai, Sirdies vainikiniy kraujagysliy spazmas, kriitinés angina arba miokardo
infarktas (Zr. 4.3 skyriy ir 4.4 skyriy).

Kraujagysliy sutrikimai

Dazni: laikinas kraujosptidzio padidéjimas netrukus po sumatriptano dozés pavartojimo, kars¢io
pylimas.

Labai reti: hipotenzija, Reino (Raynaud) sindromas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni: dispnéja.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas ir vémimas, taciau jy sgsaja su sumatriptano vartojimu nezinoma.
Daznis nezinomas: iSeminis kolitas, viduriavimas, disfagija.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: sunkumo pojitis (paprastai laikinas, gali biiti stiprus ir atsirasti jvairiose kiino vietose, jskaitant
kriiting ir gerkle). Mialgija.

Labai reti: kaklo sastingis.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni: skausmas, kar$cio ar Salcio, spaudimo ar verzimo pojiitis (Sie simptomai paprastai btina laikini,
gali buti stipris ir atsirasti jvairiose kiino vietose, jskaitant kriiting ir gerkle). Silpnumo ir nuovargio
jausmas (abu $ie simptomai paprastai btina silpni arba vidutinio stiprumo bei laikini).

Daznis nezinomas: suaktyvéjes traumos skausmas, suaktyvéjes uzdegimo skausmas.

Tyrimai
Labai reti: mazi kepeny veiklos tyrimy duomeny poky¢iai.

Psichikos sutrikimai
Daznis nezinomas: nerimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis nezinomas: padidéjes prakaitavimas.

PraneS$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvkt.lt/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy budy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lIt), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.lt).




4.9 Perdozavimas

Viena po oda suleista ne didesné kaip 12 mg sumatriptano dozé reikSmingo nepageidaujamo poveikio
pacientams nesukeélé. Atsitiktinai po oda suleista didesné negu 16 mg arba iSgerta 400 mg doz¢é kitokio
nepageidaujamo poveikio, negu i§vardyti 4.8 skyriuje, nesukélé.

Preparato perdozavusj pacientg reikia stebéti ne trumpiau kaip 10 valandy ir taikyti tinkama
simptominj gydyma.

Dokumentuotos informacijos apie hemodializés arba peritoninés dializés poveikj sumatriptano
koncentracijai kraujo plazmoje néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — preparatai nuo migrenos, selektyviis 5-HT1 receptoriy agonistai, ATC kodas
— N02CCO01.

Sumatriptanas yra selektyvaus poveikio kraujagysliy 5-hidroksitriptamininiy-1 receptoriy agonistas,
neveikiantis kity rasiy 5-HT1 receptoriy. 5-HT1 receptoriy daugiausiai yra kaukolés kraujagyslése.
Tyrimy metu gyviinams sumatriptanas selektyviai sutrauké miego arterijos baseino arterioles, krauju
apripinancias audinius, esancius uz kaukolés ir joje, pvz., smegeny dangalus. Manoma, kad
svarbiausia migrenos priepuolio zmogui priezastis yra $iy kraujagysliy iSsiplétimas. Be to, tyrimy su
gyviinais duomenys rodo, kad sumatriptanas slopina triSakio nervo aktyvuma. Antimigreniniam
sumatriptano poveikiui Zzmogaus organizme gali biiti reik§mingi abu sukeliami pokyc¢iai, t. y. kaukolés
arterijy sutraukimas ir triSakio nervo aktyvumo slopinimas.

I8gérus 100 mg sumatriptano, klinikiné organizmo reakcija pasireiskia mazdaug po 30 minuciy.

Atliekant placebu kontroliuojamus klinikinius tyrimus su apytikriai 800 10-17 mety amziaus vaiky ir
paaugliy, patikrintas sumatriptano saugumas ir veiksmingumas vartojant geriamasias formas. Sie
tyrimai neparodé statistiSkai reikSmingo skirtumo tarp placebo ir bet kokios sumatriptano dozés,
malSinant galvos skausma per 2 valandas. Nepageidaujamy reiskiniy pobtidis 10—17 mety amZiaus
paaugliy grupéje buvo panasus j apraSytg atliekant tyrimus su suaugusiais asmenimis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

I8gertas sumatriptanas absorbuojamas greitai. 70% didZiausios koncentracijos kraujyje atsiranda
mazdaug per 45 minutes. ISgérus 100 mg doze, vidutiné didziausia koncentracija kraujo plazmoje
biina 54 ng/ml. Kadangi absorbuojama ne visa doz¢ ir dalis veikliosios medziagos metabolizuojama
pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu, i§gerto preparato absoliutaus biologinis prieinamumas yra
14%. Pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 2 val.

Prie plazmos baltymy sumatriptano prisijungia mazai (14 - 21%), vidutinis pasiskirstymo tiiris yra 170
litry, vidutinis bendras klirensas — apie 1160 ml/min., vidutinis inksty klirensas — apytikriai

260 ml/min. Klirensas ne inkstuose sudaro mazdaug 80% bendro klirenso, vadinasi, sumatriptanas
daugiausiai eliminuojamas metabolizmo buidu. Svarbiausias metabolitas sumatriptano indolacto
rugsties analogas iSskiriamas daugiausiai su Slapimu laisvos riigsties ir gliukuronido konjugaty
pavidalu. 5-HT; ar 5-HT receptoriy minétas metabolitas neveikia. Kitokiy metabolity neidentifikuota.
Manoma, kad migrenos priepuolis reik§mingos jtakos iSgerto sumatriptano farmakokinetikai nedaro.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Poveikio vaisingumui tyrimy metu dozes, kurios yra gerokai didesnés uz teraping dozg,
rekomenduojamg vartoti Zzmogui, retino sekmingg Ziurkiy apvaisinima. TriuSiams pasirei$ké embriony



gaiSimas, taCiau reikSmingo teratogeninio poveikio atvejy nebuvo. Ar $iy tyrimy duomenys
reik§mingi gydant Zmogy, nezinoma.
Tyrimy in vitro ir su gyviinais metu genotoksinio ir kancerogeninio poveikio sumatriptanas nesukélé.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletes Serdis

Laktozé monohidratas

Kroskarmeliozés natrio druska

Laktozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Magnio stearatas

Tabletes dangalas

Laktozé monohidratas

Manitolis

Titano dioksidas (E 171)

Talkas

Triacetinas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

PVC/aliuminio arba PVC/PVDC/aliuminio lizdiniy ploksteliy pakuoté, kurioje yra 2 (tik 100 mg), 3,
4,6, 12, 18 arba 24 tabletés.

MTPE dangteliu (su pirmojo atidarymo kontrole) uzdengta DTPE tableciy talpyklé, kurioje yra 2 (tik
100 mg), 3, 4, 6, 12, 18 arba 24 tabletés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandija



8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Sumatriptan Actavis 50 mg
Lizdiné plokstelé:

N3 - LT/1/07/0814/002
N4 - LT/1/07/0814/003
N6 - LT/1/07/0814/004
N18 - LT/1/07/0814/005
N24 - LT/1/07/0814/006
Tableciy talpyklé:

N3 - LT/1/07/0814/008
N4 - LT/1/07/0814/009
N6 - LT/1/07/0814/010
N18 - LT/1/07/0814/011
N24 - LT/1/07/0814/012

Sumatriptan Actavis 100 mg
Lizdiné plokstelé:

N2 - LT/1/07/0814/013
N3 - LT/1/07/0814/014
N4 - LT/1/07/0814/015
N6 - LT/1/07/0814/016
N18 - LT/1/07/0814/017
N24 - LT/1/07/0814/018
Tableciy talpyklé:

N2 - LT/1/07/0814/019
N3 - LT/1/07/0814/020
N4 - LT/1/07/0814/021
N6 - LT/1/07/0814/022
N18 - LT/1/07/0814/023
N24 - LT/1/07/0814/024

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. spalio mén. 03 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. spalio mén. 19 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. balandzio 7 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/



http://www.vvkt.lt/

Il PRIEDAS
RINKODAROS SALYGOS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJY
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarija

PharmaPath S.A.

28is Oktovriou 1

Agia Varvara, 123 51

Graikija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TALPYKLES ETIKETE

KARTONINE LIZDINIU PLOKSTELIU IR TABLECIU TALPYKLES DEZUTE, TABLECIU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sumatriptan Actavis 50 mg dengtos tabletés
Sumatriptan Actavis 100 mg dengtos tabletés
sumatriptanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 50 mg sumatriptano (sumatriptano sukcinato pavidalu).
Vienoje tabletéje yra 100 mg sumatriptano (sumatriptano sukcinato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dengtos tabletés.

50 mg lizdinés plokstelés ir tableéiy talpyklé
3 tabletés

4 tabletés

6 tabletés

18 tableciy

24 tabletés

100 mg lizdinés plokstelés ir tableciy talpyklé
2 tabletés

3 tabletés

4 tabletés

6 tabletés

18 tableciy

24 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM} [ménuo, metai]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Sumatriptan Actavis 50 mg
Lizdiné plokstelé:

N3 - LT/1/07/0814/002
N4 - LT/1/07/0814/003
N6 - LT/1/07/0814/004
N18 - LT/1/07/0814/005
N24 - LT/1/07/0814/006
Tablediy talpyklé:

N3 - LT/1/07/0814/008
N4 - LT/1/07/0814/009
N6 - LT/1/07/0814/010
N18 - LT/1/07/0814/011
N24 - LT/1/07/0814/012

Sumatriptan Actavis 100 mg
Lizdiné plokstelé:

N2 - LT/1/07/0814/013
N3 - LT/1/07/0814/014
N4 - LT/1/07/0814/015
N6 - LT/1/07/0814/016
N18 - LT/1/07/0814/017
N24 - LT/1/07/0814/018
Tableéiy talpyklé:

N2 - LT/1/07/0814/019
N3 - LT/1/07/0814/020
N4 - LT/1/07/0814/021
N6 - LT/1/07/0814/022
N18 - LT/1/07/0814/023
N24 - LT/1/07/0814/024
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13.  SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

<[Taikoma tik isorinei pakuotei:]>
Sumatriptan Actavis 50 mg
Sumatriptan Actavis 100 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

<[Taikoma tik iSorinei pakuotei:]>
2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<[Taikoma tik isorinei pakuotei:]>
PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sumatriptan Actavis 50 mg dengtos tabletés
Sumatriptan Actavis 100 mg dengtos tabletés
sumatriptanum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Actavis Group PTC ehf. [logo]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} [ménuo, metai]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Sumatriptan Actavis 50 mg dengtos tabletés
Sumatriptan Actavis 100 mg dengtos tabletés
sumatriptanas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Sumatriptan Actavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Sumatriptan Actavis
Kaip vartoti Sumatriptan Actavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sumatriptan Actavis

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrowdE

1. Kas yra Sumatriptan Actavis ir kam jis vartojamas
Sumatriptan Actavis priklauso vaisty grupei, kuri vadinama serotonino receptoriy agonistais.

Manoma, kad migreninj galvos skausma sukelia tam tikry kraujagysliy iSsiplétimas. Sumatriptanas
Sias kraujagysles sutraukia, todél lengvina migreninj galvos skausma.

[P

kuriy paprastai biina iSkraipymy, pvz., Sviesos zybciojimas, zigzaginés linijos, zvaigzdés arba bangos)
arba be jos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Sumatriptan Actavis

Sumatriptan Actavis vartoti negalima:

- jeigu yra alergija sumatriptanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

- jeigu buvo miokardo infarktas;

- jeigu sergate bet kokia Sirdies liga;

- jeigu yra simptomy, galin¢iy rodyti, kad yra Sirdies liga, pvz., laikinas kriitinés skausmas ar
spaudimas;

- jeigu buvo smegeny insultas ar pracinan¢iyjy smegeny iSemijos priepuoliy (mazi insultai,
trunkantys trumpiau negu 24 val.);

- jeigu yra kojy kraujotakos sutrikimas, sukeliantis i méslungj panasy skausma vaikstant
(periferiniy kraujagysliy liga);

- jeigu reikSmingai didelis kraujospiidis arba kraujosptidis yra didelis nepaisant vaisty
vartojimo;

- jeigu labai susilpnéjusi kepeny veikla;

- jeigu vartojate arba neseniai vartojote Kity vaisty nuo migrenos, kuriuose yra ergotamino ar j jj
panasiy vaisty, tokiy kaip metisergido maleatas arba bet kuriy triptano ar 5-hidroksitriptamino;
(5-HT31) receptoriy agonisty (tokiy kaip almotriptanas, eletriptanas, frovatriptanas, neratriptanas,
rizatriptanas ar zolmitriptanas);
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- jeigu vartojate arba neseniai vartojote monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriu, pvz.,
moklobemido (vaisto nuo depresijos) ar selegilino (preparato nuo Parkinsono ligos).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prie§ pradédami vartoti Sumatriptan Actavis:

- jeigu yra Sirdies ligos simptomy, pvz., laikinas kriitinés skausmas arba spaudimas, galintis plisti
i kakla;

- jeigu vartojate kraujosptidj mazinanciy vaisty;

- jeigu vartojate vaisty, priklausanciy selektyviyjy serotonino atgalinio sugrgzinimo inhibitoriy
(vaistai nuo depresijos bei kitokiy psichikos ligy) grupei;

- jeigu susilpnéjusi kepeny ar inksty veikla;

- jeigu sergate epilepsija ar kitokia liga, mazinancia traukuliy slenkstj;

- jeigu padidéjes jautrumas sulfonamidams;

- jeigu yra Sirdies ligos pasireiskimo rizika (pvz., sergate cukriniu diabetu, daug rukote arba
vartojate pakei¢iamyjy nikotino preparaty), ypac tuo atveju, jeigu Jiis esate moteris, kuriai
prasidéjusi menopauzé, arba vyresnis negu 40 mety vyras. Jeigu minéty rizikos veiksniy yra,
pries skirdamas sumatriptano, gydytojas istirs Sirdies veikla. Pavartojus sumatriptano, labai
retais atvejais sunkus Sirdies sutrikimas pasireiské ir pacientams, kuriems Sirdies ligos poZymiy
nebuvo. Jeigu dél ko nors pradétuméte nerimauti, kreipkités j gydytoja.

Sumatriptan Actavis galima vartoti tik tuo atveju, jeigu nustatyta, kad galvos skausmas tikrai yra
migreninis. Jeigu galvos skausmas skiriasi nuo jprastinio, nepasitarus su gydytoju, sumatriptano
vartoti negalima.

Pavartojus Sumatriptan Actavis, gali pasireiksti laikinas kratinés skausmas ir spaudimas, kurie gali
biti gana stipris ir plintantys j gerkle. Labai retais atvejais Siy simptomy prieZastis gali biiti vaisto
poveikis Sirdziai. Jeigu jie neiSnyksta, reikia kreiptis | gydytoja.

Sumatriptano vartojant per daug, galimas nuolatinis galvos skausmas dienos metu arba galvos
skausmo sustipréjimas. Jtarus, kad taip atsitiko, reikia kreiptis j gydytoja. Tokiu atveju Sumatriptan
Actavis vartojimg gali reikéti nutraukti, kad buklé palengvéty.

Vaikams ir paaugliams
Sumatriptan Actavis nerekomenduojamas jaunesniems nei 18 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Sumatriptan Actavis

Sumatriptan Actavis ir kiti kartu vartojami vaistai gali daryti jtaka vienas kito sukeliamam poveikiui.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Labai svarbu jam pasakyti jeigu vartojate:

- ergotamino (vaisto nuo migrenos) ar kity triptany. Kartu su sumatriptanu jy vartoti negalima
(zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Sumatriptan Actavis®). Jeigu vartojote vaisty, kuriy sudétyje yra
ergotamino, Sumatriptan Actavis galima vartoti tik po 24 valandy. Pavartojus Sumatriptan
Actavis, rekomenduojama palaukti 6 val. pries vartojant ergotamino turin¢iy vaisty ir bent 24
val. pries vartojant kity triptany turinéiy vaisty;

- MAO inhibitoriy, pvz., moklobemido (vaisto nuo depresijos) ar selegilino (vaisto nuo
Parkinsono ligos);

- lic¢io (vaisto nuo dvipolio, t. y. maniakinio depresinio, sutrikimo);

- selektyviyjuy serotonino atgalinio sugraZinimo inhibitoriy (vaisty nuo depresijos bei kitokiy
psichikos ligy);

- zoliniy preparaty, kuriy sudétyje yra paprastyju jonazoliy (Hypericum perforatum).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.
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Nésciy motery gydymo sumatriptanu patirtis yra maza.
Sumatriptano patenka j zindyvés piena, todél 12 val. po sumatriptano pavartojimo kuidikio zindyti
negalima. Nemaitinkite kiidikio per §j laikotarpj i$siskyrusiu pienu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tiek migrenos priepuolis, tiek Sumatriptan Actavis gali sukelti mieguistuma. Ta reikia turéti omenyje,
kai butinas didesnis démesys, pvz., vairuojant (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Sumatriptan Actavis sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaista.

Sumatriptan Actavis sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Sumatriptan Actavis

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités ]
gydytojg arba vaistininkg. Kokia dozé Jums tinka, nustatys gydytojas. Rekomenduojamos dozés virSyti
negalima.

- Tablete reikia nuryti visa uzgeriant puse stiklinés vandens. 50 mg tablete galima padalyti j dvi
lygias dozes. Tablet¢ galima sutrinti ir sumaiSyti su vandeniu.

- Sumatriptan Actavis reikia gerti pasireiskus pirmiesiems migrenos priepuolio poZymiams, nors
priepuolio metu jo galima gerti ir véliau.

- Migrenos priepuolio profilaktikai Sumatriptan Actavis vartoti negalima.

Dozavimas

Prasidéjus migrenos priepuoliui, rekomenduojama sumatriptano dozé suaugusiam Zmogui yra 50 mg.
Kai kuriems pacientams gali reikéti 100 mg. DidZiausia paros dozé yra 300 mg.

Jeigu pirma dozé migrenos simptomus palengvino, taciau véliau jie atsinaujino, 24 val. laikotarpiu
tokig pacia dozg galima gerti antrg karta, retais atvejais — ir trecia karta, bet tarp doziy turi biiti ne

mazesnis nei 2 val. laiko tarpas. 300 mg paros dozés virSyti negalima.

Jeigu pirma dozé simptomy nepalengvino ir vaistas poveikio nesukelia, kity doziy to paties
priepuolio metu gerti negalima. Sumatriptan Actavis galima gerti tik prasidéjus kitam priepuoliui.

Jeigu manote, kad Sumatriptan Actavis veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Sumatriptan Actavis doze?
Perdozavimo simptomai yra tokie patys, kokie iSvardyti 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®. [Sgérg

per daug tableciy, kreipkités | gydytoja arba vykite i ligonine.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Salutinio poveikio daznio apibidinimas:

Daznas (pasireiskia reciau kaip 1 asmeniui i§ 10, taciau dazniau kaip 1 i§ 100);
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Nedaznas (pasireiskia reciau kaip 1 asmeniui i§ 100, ta¢iau dazniau kaip 1 i$ 1 000);
Retas (pasireiskia re¢iau kaip 1 asmeniui i§ 1 000, ta¢iau daZniau kaip 1 i§ 1 000);

Labai retas (pasireiskia rec¢iau kaip 1 asmeniui i§ 10 000 arba daznis nezinomas (negalima apskai¢iuoti
pagal turimus duomenis).

Daznas

- Paraudimas (kelias minutes trunkantis veido paraudimas), galvos svaigimas, silpnumas,
nuovargis, mieguistumas.

- Trumpalaikis kraujospiidzio padidéjimas netrukus po vaisto pavartojimo.

- Pykinimas (Sleikstulys) arba vémimas.

- Skausmas, karsc¢io, Salcio, sunkumo ir spaudimo arba verzimo pojiitis bet kurioje kiino vietoje,
jskaitant kriiting ir gerklg.

- Nejprasti jutimai, jskaitant tirpima ir dilg¢iojima.

- Dusulys.

- Raumeny skausmas.

Jeigu Sie simptomai, ypac j rankas plintantis kriitinés arba $irdies skausmas, nepraeina arba yra labai

stiprais, nedelsiant pasakykite gydytojui.

Labai retas
- Kepeny funkcijos poky¢iai. Jei Jums atlieckamas kepeny veikla nustatantis kraujo tyrimas,
pasakykite gydytojui ar slaugytojai, kad vartojate Sumatriptan Actavis.

NeZinomas

- Regos sutrikimas, jskaitant mirgéjima, vaizdo dvejinimasi ir regos astrumo sumazéjima.
Pasitaiké nepraeinanciy regos sutrikimy atvejy.

- KraujospiidZio sumazéjimas, galintis sukelti alpulj, ypa¢ stojantis.

- Sirdies plakimo suretéjimas arba pagreitéjimas, palpitacija (pernelyg greitas juntamas Sirdies
plakimas), Sirdies ritmo pokytis.

- Virpulys, drebulys arba nevalingi judesiai.

- Kaklo sustingimas.

- Storosios Zarnos (zarnyno dalis) uzdegimas, galintis pasireiks$ti apatinés deSinés pilvo dalies
skausmu ir (arba) viduriavimu kraujingomis iSmatomis.

- Reino (Raynaud) sindromas, dél reakcijos j $altj ar stresa galintis pasireiksti odos i§blySkimu
arba pamelsvejimu ir (arba) ranky ir kojy pirsty, ausy, nosies ar zandikaulio skausmu.

- Laikini iSeminiai EKG poky¢iai.

- Viduriavimas.

- Sanariy skausmas.

- Nerimas.

- Gausus prakaitavimas.

- Jei neseniai buvote suzalojes arba Jums pasireiské uzdegimas (pvz., reumatas ar storosios
zarnos uzdegimas), Jums gali pasireiksti skausmas ar skausmo sustipréjimas suzalojimo ar
uzdegimo vietoje.

- Pasunkgjes rijimas.

Jeigu pasireiSkia kuris nors i$ toliau iSvardyty simptomuy, nutraukite Sumatriptan Actavis

vartojima ir nedelsiant kreiptis j gydytoja.

- Staigus SvokStimas, plazdéjimas ar verzimas kriitingje, voky, veido ar lupy patinimas, odos
iSbérimas raudonomis démémis arba ruplémis (Sie simptomai gali buti alerginés reakcijos
pozymis).

- Traukuliai (dazniausiai epilepsija sirgusiems Zzmonéms).

- Kritinés angina (kraitinés skausmas, dazniausiai pasireiskiantis fizinio kriivio metu), Sirdies
priepuolis arba Sirdies kraujagysliy spazmas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj
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Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetaingje www.vvkt.lt esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR @vvkt.lt, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.lt). Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sumatriptan Actavis
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant dézutés ar etiketés po ,,EXP/Tinka iki* ir ant lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Sumatriptan Actavis sudétis

- Veiklioji medZiaga yra sumatriptanas. Vienoje tabletéje yra 50 mg arba 100 mg sumatriptano
(sumatriptano sukcinato pavidalu).

- Pagalbinés medZiagos: tableciy Serdis: laktozé monohidratas, laktozé, kroskarmeliozés natrio
druska, mikrokristaliné celiuliozé ir magnio stearatas; table¢iy dangalas: laktozé monohidratas,
manitolis, triacetinas, talkas ir titano dioksidas (E 171).

Sumatriptan Actavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Dengta tableté (tableté).

50 mg tabletés yra baltos, ovalios, abipusiai i§gaubtos, su vagele abiejose pusése ir krastuose, vienoje
puséje yra uzrasas ,,SN“, kitoje — skaitmuo ,,50%.

100 mg tabletés yra baltos, ovalios, abipusiai i§gaubtos, vienoje puséje yra uzrasas ,,SN*, kitoje —
skaitmuo ,,100%.

Pakuotés dydis

50 mg lizdiniy ploksteliy pakuote, kurioje yra 3, 4, 6, 12, 18 arba 24 tabletés.

50 mg tableciy talpyklé, kurioje yra 3, 4, 6, 12, 18 arba 24 tabletés.

100 mg lizdiniy ploksteliy pakuoté, kurioje yra 2, 3, 4, 6, 12, 18 arba 24 tabletés.
100 mg tableciy talpyklé, kurioje yra 2, 3, 4, 6, 12, 18 arba 24 tableteés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour
Islandija
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Gamintojai
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarija

PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Graikija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB Teva Baltics

Moléty pl. 5

LT-08409 Vilnius

Tel.: +370 5 266 02 03

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Cekija Sumatriptan Actavis 50 mg

Estija Sumatriptan Actavis

Vengrija Triptagram 50 mg bevont tabletta
Triptagram 100 mg bevont tabletta

Lietuva Sumatriptan Actavis 50 mg tabletés
Sumatriptan Actavis 100 mg tabletés

Rumunija Sumacta 50 mg drajeuri

Sumacta 100 mg drajeuri

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2022-04-19.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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