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Cislo procedury
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ART. 46

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ .
Imigran

INN Sumatriptanum (Sumatriptani succinas)

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII GlaxoSmithKline Research & Development Limited

SCHVALENE INDIKACE o
antimigrenika

ATCKOD N02CCO1

LEKOVA FORMA, SILA potahované tablety - 25mg, 50mg (Sumatriptanum)x

35mg, 70mg (Sumatriptani succinas)

dispergovatelné tablety - 50mg (Sumatriptanum)x 70mg
(Sumatriptani succinas)

INDIKACNI SKUPINA

33
ZMENAV SmPC 42,51
ZMENA V PIL

Ne

DOPORUCENI (Uprava znéni pfislugnych bod( SmPC a PIL)
SmPC
Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Pediatricka populace

Ucinnost a bezpeénost (potahovanych) tablet/dispergovatelnych tablet sumatriptanu u déti mladsich
10 let nebyla stanovena. Pro tuto vékovou skupinu nejsou k dispozici zddné klinické Gdaje.

Ucinnost a bezpeénost (potahovanych) tablet/dispergovatelnych tablet sumatriptanu u déti ve véku
10-17 let nebyla v klinickych studiich provedenych u této vékové skupiny prokazana. Podavani
(potahovanych) tablet/dispergovatelnych tablet sumatriptanu détem ve véku 10-17 let se proto
nedoporucuje (viz bod 5.1).



Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nékolik placebem kontrolovanych klinickych studii hodnotilo bezpecnost a Uc¢innost peroralné
podaného sumatriptanu u 680 zhruba 800 déti a dospivajicich trpicich migrénou ve véku 120 az 17
let. Tyto studie neprokazaly relevantni rozdily ve zmirnéni bolesti hlavy po 2 hodinach mezi placebem
a jakoukoli davkou sumatriptanu. Profil nezadoucich Ucink( peroralné podaného sumatriptanu u
dospivajicich ve véku 120 az 17 let byl podobny, jako profil zaznamenany ve studiich u populace
dospélych pacientd.




