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ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТ АТАУЫ
Сумафикс, 50 мг және 100 мг, таблеткалар

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ
2.1. Жалпы сипаттамасы
Суматриптан сукцинаты
2.2 Сапалық және сандық құрамы
Бір таблеткaның құрамында: 
белсенді зат - суматриптан сукцинаты сәйкесінше 50 мг және 100 мг суматриптанға баламалы;
Дәрілік препарат құрамында болуын ескеру қажет қосымша заттар: натрий кроскармеллозасы, натрий гидрокарбонаты, магний стеараты.
Қосымша заттардың толық тізімін 6.1. тармағынан қараңыз.
3. ДӘРІЛІК ТҮРІ
Таблеткалар.
Капсула пішінді, екі беті дөңес, бір жағында 'С' және екінші жағында '33' өрнектелген ақтан ақ дерлік түске дейінгі таблеткалар.
Капсула пішінді, екі беті дөңес, бір жағында 'С' және екінші жағында '34' өрнектелген ақтан ақ дерлік түске дейінгі таблеткалар.
4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕРІ
4.1 Қолданылуы
Сумафикс препараты аурамен және онсыз бас сақинасының жедел ұстамаларын басу мақсатында қолданылады. Препаратты бас сақинасы диагнозы күмән тудырмаған жағдайда ғана қолдану керек.

4.2 Дозалану режимі және қолдану тәсілі
Дозалану режимі
Ересектер 
Сумафикс препараты бас сақинасын мерзімді түрде шұғыл емдеу үшін қолданылады. Сумафикс препараты профилактикалық мақсаттарда қолданылмауға тиіс. Препараттың ұсынылған дозасын арттыруға болмайды.
Препаратты бас сақинасы ұстамасы пайда болғаннан кейін мүмкіндігінше ертерек қолдану керек, бірақ бас сақинасының кез келген сатысында оның тиімділігі бірдей.
Ұсынылатын доза 50 мг құрайды. Кейбір пациенттерге 100 мг қажет болуы мүмкін.  Егер пациент бірінші дозаны қабылдағаннан кейін жақсарғанын сезінсе, бірақ содан кейін симптомдар қайта басталса, оның қабылдауының арасында кемінде 2 сағат өткен жағдайда екінші дозаны қабылдауына болады. Суматриптанның тәуліктік ең жоғары дозасы 300 мг-ден аспауға тиіс. Егер бас сақинасының симптомдары бірінші дозаны қабылдағаннан кейін жойылмаса және азаймаса, онда дәл осы ұстаманы басу үшін  препаратты қайталап қабылдау керек емес. Мұндай жағдайларда ұстамаларды парацетамол, ацетилсалицил қышқылын немесе басқа қабынуға қарсы стероидты емес препараттарды қабылдаумен басуға болады. Алайда препаратты бас сақинасының келесі ұстамаларын басу үшін қолдануға болады. Сумафикс препаратын бас сақинасының жедел ұстамаларын басу үшін монотерапия ретінде қолдану ұсынылады және эрготаминмен немесе оның туындыларымен (метисергидті қоса) бір мезгілде тағайындауға болмайды (4.3 бөлімін қараңыз).
Пациенттердің ерекше топтары
Балалар
10 жасқа дейінгі балаларда суматриптанның тиімділігі мен қауіпсіздігі анықталмаған. Осы жас тобында препаратты қолдану туралы клиникалық деректер жоқ.
10 жастан 17 жасқа дейінгі балаларда суматриптанның тиімділігі мен қауіпсіздігі клиникалық зерттеулерде зерттелмеген. Сондықтан суматриптанды 10 жастан 17 жасқа дейінгі балаларда қолдану ұсынылмайды (5.1 бөлімін қараңыз).
Егде жастағы (65 жастан асқан) пациенттер 
65 жастан асқан пациенттерде суматриптанды қолдану тәжірибесі шектеулі. Фармакокинетикасы жасы кішірек пациенттердегіден айтарлықтай ерекшеленбейді, алайда 65 жастан асқан пациенттерге суматриптанды қолдану ұсынылмайды.
Қолдану тәсілі
Ішке қабылдау үшін.
Таблеткаларды сумен ішіп, тұтастай жұту керек.

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар
- суматриптанға немесе препараттың 6.1 бөлімінде атап көрсетілген басқа да қосымша компоненттеріне аса жоғары сезімталдық
- миокард инфарктісін бастан өткерген, жүректің ишемиялық ауруы немесе оны білдіретін симтомдары/белгілері бар, коронарлық тамырлардың түйілуі (Принцметал стенокардиясы), шеткері тамырлардың аурулары бар пациенттер
- анамнезінде мидағы қан айналымының бұзылуы немесе транзиторлы ишемиялық шабуыл (ТИШ) бар пациенттер
- бауырдың ауыр жеткіліксіздігі
- бақыланбайтын жеңіл дәрежедегі артериялық гипертензия, орташа және ауыр дәрежелі артериялық гипертензия
- эрготаминмен немесе оның туындыларымен (метисергидті қоса) бір мезгілде қабылдау
- басқа триптандармен/ 5-HT1 рецепторлардың агонистерімен бір мезгілде қабылдау (4.5 бөлімін қараңыз)
- моноаминооксидаза тежегіштерімен бір мезгілде қолдану (Сумафикс препаратын моноаминооксидаза тежегіштерімен емдегеннен кейін 14 күннен соң қолдануға болады)
- 18 жасқа дейінгі балалар мен жасөспірімдер
- жүктілік және лактация кезеңі
- 65 жастан асқандар

4.4 Айрықша нұсқаулар және пайдалану кезіндегі сақтандыру шаралары
[bookmark: _Hlk72404088]Сумафикс препаратын бас сақинасы диагнозы күмән тудырмайтын жағдайда ғана қолдану керек.
Сумафикс препаратын гемиплегиялық, базиллярлық және офтальмоплегиялық бас сақинасы бар пациенттерге қолдануға болмайды.
Бас сақинасына қарсы басқа да дәрілерді қолданған кездегідей, суматриптанды бұрын диагностикаланбаған бас сақинасы бар пациенттерге немесе атипиялық бас сақинасы бар пациенттерге  тағайындағанда басқа әлеуетті күрделі неврологиялық бұзылулардың (мысалы, МҚЖБ, ТИШ) жоқ екенін анықтау керек. Сумафикс препаратын қабылдағаннан кейін кеуде қуысының қысылуы сияқты өтпелі симптомдар пайда болуы және мойын аймағына таралуы мүмкін (4.8 бөлімін қараңыз). Егер симптомдар жүректің ишемиялық ауруының дамуын білдірсе, дәрілік препаратты тоқтатып, тиісті тексерулер жүргізу ұсынылады.
Сумафикс препаратын жүректің ишемиялық ауруының бейімдеуші факторлары бар пациенттерге жүрек-қантамыр статусына алдын ала баға берместен тағайындамау керек, оларға шылым шегетіндер және никотин алмастыратын емді пайдаланатындар жатады (4.3 бөлімін қараңыз). Постменопаузалық кезеңдегі әйелдерге және 40 жастан асқан еркектерге ерекше көңіл бөлу керек. Жүргізілген тексеру барлық пациенттерде жүрек ауруын анықтауға мүмкіндік бере бермесе де, өте сирек жағдайларда бұрын диагностикаланбаған жүрек-қантамыр аурулары бар пациенттерде  жүректің ауыр зақымданулары дамыған.
Сумафикс препаратын жеңіл дәрежедегі бақыланатын артериялық гипертензияда сақтықпен қабылдау керек, өйткені жекелеген жағдайларда қабылдау аясында артериялық қысымның және шеткері тамырлар кедергісінің транзиторлық жоғарылауы байқалған (4.3 бөлімін қараңыз).
Тіркеуден кейінгі кезеңде серотонинді кері қармаудың іріктелген тежегішін (СКҚІТ) және суматриптанды бірге қабылдау аясында серотонин синдромының (психикалық статустың өзгеруін, вегетативтік бұзылуларды және жүйке-бұлшықет бұзылыстарын қоса алғанда) дамыған сирек жағдайлары туралы хабарламалар келіп түсті. Серотонин синдромы туралы триптандарды және серотонин мен норадреналинді кері қармаудың іріктелген тежегіштерін (СНКҚІТ) бір мезгілде қолданғаннан кейін хабарланды.
Егер суматриптанды және СКҚІТ/СНКҚІТ бір мезгілде тағайындау клиникалық тұрғыдан қажет болса, пациенттің жай-күйін тиісті түрде бақылау ұсынылады (4.5 бөлімін қараңыз).
Суматриптанды препараттың сіңуіне, метаболизміне немесе шығарылуына елеулі әсер етуі мүмкін аурулары, мысалы, бауыр функциясының (Чайлд-Пью шкаласы бойынша A немесе B класы; 5.2 бөлімін қараңыз) немесе бүйрек функциясының (5.2 бөлімін қараңыз) бұзылуы бар пациенттерге сақтықпен тағайындау керек. Бауыр функциясы бұзылған пациенттерге препаратты 50 мг дозада тағайындау керек.
Сумафикс препаратын анамнезінде эпилепсия немесе құрысу шегінің төмендеуімен қатар жүретін басқа қауіп факторлары бар пациенттер сақтықпен қабылдауы керек, өйткені суматриптанды қабылдау аясында құрысу ұстамаларының дамуы туралы хабарламалар болған (4.8 бөлімін қараңыз).
Сульфаниламидтерге аса жоғары сезімталдығы бар пациенттерде суматриптанды қолдану аллергиялық реакцияларды туғызуы мүмкін, олардың айқындығы терідегі біліністерден анафилаксияға дейін өзгереді. Айқаспалы сезімталдық туралы деректер шектеулі, алайда суматриптанды ондай пациенттерге тағайындағанда сақтық таныту керек.
Жағымсыз әсерлер триптандарды және құрамында шілтерлі шайқурай (Hypericum perforatum) бар өсімдік препараттарын қолданған кезде жиі байқалуы мүмкін.
Бас ауыруы кезінде кез келген анальгетиктерді ұзақ уақыт қабылдау оларды нашарлатуы мүмкін. Дәрілік препараттарды шамадан тыс пайдалануға байланысты бас ауыруы дамығанда немесе оған күдік туғанда дәрігерге көріну және препарат қабылдауды тоқтату қажет. Ұстамаларды басуға арналған дәрілерді  шамадан тыс қолданумен байланысты бас ауыруы осы дәрілік заттарды тұрақты пайдалануға қарамастан немесе соның салдарынан туындайтын жиі немесе күнделікті бас ауырулары бар пациенттерде болады деп күдіктену керек.
Бұл препарат құрамында бір таблеткада 11 мг (50 мг дозасы үшін) және 22 мг (100 мг дозасы үшін) натрий кроскармеллозасы және 1 мг (50 мг дозасы үшін) және 2 мг (100 мг дозасы үшін) натрий гидрокарбонаты бар, осы ең аз мөлшерінің негізінде, препарат «натрийден бос» деп санауға болады.
4.5 Басқа дәрілік заттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа түрлері
Дені сау еріктілердегі зерттеулер суматриптанның пропранололмен, флунаризинмен, пизотифенмен немесе алкогольмен үйлесімді емес екенін көрсетеді.
Құрамында эрготамин бар препараттармен және триптан/5-НТ1 рецепторларының басқа агонистерімен өзара әрекеттесуі туралы шектеулі деректер бар. Теориялық тұрғыдан коронарлық вазоспазм болуы мүмкін, сондықтан оларды бір мезгілде қолдануға болмайды (4.3 бөлімін қараңыз). 
Суматриптанды және құрамында эрготамин бар препараттарды немесе триптан/5-НТ1 рецепторларының басқа агонисін қолдану арасында өтуі тиіс уақыт кезеңі белгісіз. Бұл сондай-ақ қолданылатын препараттардың дозасы мен түріне байланысты. Әсерлерінің жинақталуы мүмкін.
Суматриптанды құрамында эрготамин бар препараттарды немесе триптан/5-НТ1 рецепторларының басқа агонисін қабылдаудан кейін 24 сағат өткен соң қабылдауға болады.  Сондай-ақ құрамында эрготамин бар препараттарды енгізер алдында суматриптанды қабылдағаннан кейін кем дегенде алты сағат немесе триптан/5-4НТ1 рецепторларының басқа агонистін енгізер алдында кем дегенде 24 сағат күту ұсынылады.
Суматриптан мен моноаминоксидаза тежегіштері арасында өзара әрекеттесудің болуы мүмкін, сондықтан оларды бір мезгілде қолдануға
болмайды (4.3 бөлімін қараңыз).
СКҚІТ мен суматриптанды қатарлас қолдану нәтижесінде серотонин синдромының (психиканың бұзылуын, вегетативті құбылмалылықты және жүйке-бұлшықет бұзылуларын қоса) дамығаны туралы өте сирек хабарлар бар. Сондай-ақ  триптандар мен  СНКҚІТ бір мезгілде тағайындау аясында серотонин синдромының дамығаны туралы хабарланған (4.4 бөлімін қараңыз).

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация
Жүктілік
Суматриптанды 1000-нан астам әйелде жүктіліктің бірінші триместрі кезінде қолдану туралы тіркеуден кейінгі деректер бар. Қолда бар деректер түпкілікті қорытындылар жасау үшін жеткіліксіз болғандықтан, олар туа біткен кемістіктердің қаупі жоғарылайтынын білдірмейді. Суматриптанды екінші және үшінші триместрде қолдану тәжірибесі шектеулі.
Жануарларға жүргізілген клиникаға дейінгі зерттеулер пери- және постнатальді дамуға тікелей тератогенді немесе зиянды әсерін көрсетпеді. Алайда үй қояндарында эмбриофетальді тіршілікке қабілеттілік өзгерді (5.3 бөлімін қараңыз). Суматриптанды қолдануды, егер ана үшін күтілетін пайда шарана үшін кез келген ықтимал қауіптен  асатын жағдайда ғана қарастыру керек.
Емшек емізу
Тері астына енгізген кезде суматриптан емшек сүтіне секрецияланады. Балаға тигізетін әсерін барынша азайту үшін препаратты қабылдағаннан кейін 12 сағат бойы емізбеу керек; осы уақыт ішінде бөлінген емшек сүтін төгіп тастау керек.

4.7 Көлік құралдарын басқару және механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне әсері
Сумафикс препаратымен емдеу кезеңінде ұйқышылдық дамуы мүмкін, сондықтан көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқаруға байланысты қауіптілік туралы пациентке ескерту керек.

4.8 Жағымсыз реакциялар
Жағымсыз реакциялар жиілігінің сандық критерийлері және жағымсыз реакциялардың жүйелік-ағзалық жіктемеге және пайда болу жиілігіне сәйкес жіктелуі (Жағымсыз құбылыстардың жиілігін анықтау мынадай критерийлерге сәйкес жүргізіледі: жиі (≥1/100 - < 1/10 дейін), өте сирек (< 1/10000), белгісіз (қолда бар деректер негізінде  баға беру мүмкін емес)
Жағымсыз әсерлер ретінде хабарланған симптомдардың кейбіреулері бас сақинасының симптомдары болуы мүмкін.
Клиникалық деректер
	Жүйелік-ағзалық жіктеме 
	Жиілігі 
	Жағымсыз  реакциялар

	Жүйке жүйесі тарапынан
	Жиі 
	бас айналуы, ұйқышылдық, сезімталдықтың бұзылуы, парестезияны және гипестезияны қоса

	Тамырлық бұзылыстар
	Жиі
	препаратты қабылдағаннан кейін дереу артериялық қысымның транзиторлы жоғарылауы, «қан кернеулері»

	Тыныс алу, торакальды және медиастиналық бұзылулар
	Жиі
	ентігу

	Асқазан-ішек бұзылыстары
	Жиі
	жүрек айнуы, құсу (препаратты қабылдаумен байланысы анықталмаған)

	Тірек-қимыл аппараты және дәнекер тіні тарапынан бұзылулар
	Жиі
	ауырлықты сезіну (қайтымды, қарқынды сипатта болады. Кеуде қуысын және мойынды қоса, дененің кез келген бөлігін қамтуы мүмкін), миалгия

	Жалпы бұзылыстар және енгізген жердегі жай-күйлер
	Жиі
	ауыру, ысынуды немесе суынуды, ширығуды немесе  қысылуды сезіну (симптомдар уақытша, қарқынды сипатта болады. Кеуде қуысын және мойынды қоса, дененің кез келген бөлігін қамтуы мүмкін), әлсіздік, шаршау (уақытша сипатта болады, жеңілден орташа дәрежеге дейін ауытқиды)

	Зерттеулер 
	Өте сирек
	бауырдың функционалдық көрсеткіштерінің елеусіз өзгеруі



Тіркеуден кейінгі деректер
	Иммундық жүйе тарапынан бұзылулар
	Белгісіз 
	аса жоғары сезімталдық симптомдары, тері реакцияларынан анафилаксиялық  шоктың сирек жағдайларына дейін.

	Жүйке жүйесі тарапынан бұзылулар
	Белгісіз
	құрысулар (алайда олардың кейбіреулері анамнезінде ұстамалары немесе ұстамалардың  дамуына бейімдейтін қатар жүретін жай-күйлері бар пациенттерде байқалды, сондай-ақ мұндай факторлары жоқ пациенттер туралы да хабарламалар бар), тремор, дистония, нистагм, скотома

	Көру тарапынан бұзылулар
	Белгісіз
	жыбырлау, диплопия, көру аймағының өзгеруі, көру өткірлігінің төмендеуі, көрмей қалу (тұрақты ақаулар туралы хабарламаларды қоса. Алайда көру бұзылыстарының себебі бас сақинасы ұстамасының өзі болуы мүмкін).

	Жүрек тарапынан бұзылулар
	Белгісіз
	брадикардия, тахикардия, жүрек соғысының күшеюі, аритмия, ишемиялық типтегі ЭКГ өтпелі өзгерістері, коронарлық артерияның түйілуі, стенокардия, миокард инфарктісі (4.3 және 4.4 бөлімдерін қараңыз)

	Тамырлар жүйесі тарапынан бұзылулар
	Белгісіз
	гипотензия, Рейно синдромы

	Асқазан-ішек жолы тарапынан бұзылулар
	Белгісіз
	ишемиялық колит, диарея, дисфагия

	Қаңқа-бұлшықет, дәнекер тіні және сүйектер тарапынан бұзылулар
	Белгісіз
	желке бұлшықетінің сіресуі, артралгия

	Жалпы бұзылыстар және енгізген жердегі бұзылулар
	Белгісіз
	жарақаттан кейін ауырудың күшеюі, қабыну кезінде ауырудың күшеюі

	Психика бұзылыстары
	Белгісіз
	үрейлену

	Тері және теріасты тіндері тарапынан бұзылулар
	Белгісіз
	гипергидроз



Күдікті жағымсыз реакциялар туралы хабарлама 
ДП «пайда-қауіп» арақатынасының үздіксіз мониторингін қамтамасыз ету мақсатында ДП тіркелгеннен кейін күдікті жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. Медицина қызметкерлеріне ҚР жағымсыз реакциялары туралы ұлттық хабарлау жүйесі арқылы ДП-ның кез келген күдікті жағымсыз реакциялары туралы хабарлау ұсынылады. 
«Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК

4.9 Артық дозалану
Симптомдары: 400 мг-ден астам пероральды дозасы жоғарыда көрсетілгендерден басқа жағымсыз әсерлерді туғызған жоқ. 
Емі: пациенттердің жай-күйін кемінде 10 сағат бойы бақылау және қажет болса  симптоматикалық ем жүргізу қажет. Гемодиализдің немесе перитонеальді диализдің суматриптанның плазмадағы концентрациясына әсері белгісіз.
5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
5.1. Фармакодинамикалық қасиеттері
Фармакотерапиялық тобы: Анальгетиктер. Бас сақинасына қарсы  препараттар. (5-НТ1) рецепторларының іріктелген агонистері. Суматриптан.
АТХ коды N02CC01 
Әсер ету механизмі
Суматриптан – тамырлық 5-гидрокситриптамин-1-рецепторлардың (5-HT1D) спецификалық іріктелген агонисті, 5-НТ-рецепторлардың басқа қосалқы типтеріне (5-НТ2–5-НТ7) ықпал етпейді. 5-HT1D рецепторлары негізінен мидың қантамырларында орналасады вазоконстрикцияны қамтамасыз етеді. Жануарларда суматриптан ұйқы артериясының іріктелген констрикциясын тудырады, бірақ церебральды қан ағымына әсерін тигізбейді. Ұйқы артериялары экстракраниальды және интракраниальды тіндерді, соның ішінде мидың қабығын қанмен қамтамасыз етеді және осы тамырлардың кеңеюі және/немесе ісінуі адамның бас сақинасының негізін құрайтын механизм болуы мүмкін.
Сонымен қатар, жануарларды зерттеу деректері көрсеткендей, суматриптан үш тармақты жүйкенің белсенділігін тежейді. Осы екі механизм де (краниальды вазоконстрикция және үш тармақты жүйке белсенділігінің тежелуі) адамдарда суматриптанның бас сақинасына қарсы әсеріне ықпал етуі мүмкін.
Суматриптан етеккірлік бас сақинасын, яғни етеккір басталғанға дейінгі 3 күн мен басталғаннан кейін 5 күнге дейінгі кезеңде туындайтын аурасыз бас сақинасын емдеуде тиімді. Бас сақинасы ұстамасында суматриптанды мүмкіндігінше тезірек қабылдау ұсынылады. Клиникалық әсері препаратты 100 мг дозада ішке қабылдаудан кейін әдетте 30 минуттан соң білінеді.
Суматриптанның ішке қабылдау үшін ұсынылған дозасы 50 мг құраса да, бас сақинасының ұстамалары ағымының ауырлығына, сондай-ақ пациенттер арасындағы жеке ағымына байланысты өзгеріп отырады. Клиникалық сынақтарда 25-100 мг дозалары плацебомен салыстырғанда үлкен тиімділікті көрсетті, ал 25 мг дозасы статистикалық тұрғыдан 50 және 100 мг қарағанда онша тиімді емес. Суматриптанның стандартты таблеткаларын пероральді қабылдаудың қауіпсіздігі мен тиімділігі 10-17 жас аралығындағы бас сақинасымен ауыратын 650-ден астам балалар мен жасөспірімдерде бірнеше плацебо-бақыланатын клиникалық зерттеулерде бағаланды. Бұл зерттеулерде плацебо мен суматриптанның кез-келген дозасы арасында екі сағаттан кейін бас ауыруы қарқындылығының төмендеуіне қатысты статистикалық сенімді айырмашылықтар көрсетілмеген.  10-17 жас аралығындағы балалар мен жасөспірімдерде суматриптанды пероральді қабылдаудың жағымсыз әсерлерінің бейіні ересектердегідей.
5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері
Сіңірілуі 
Ішке қабылдағаннан кейін суматриптан қарқынды сіңеді, плазмадағы 70% Cmax 45 минутта жетеді.
100 мг қабылдаудан кейін қан плазмасындағы Cmax орта есеппен 54 нг/мл құрайды. Биожетімділігі қарқынды жүйеалдылық метаболизмнің және толық емес сіңірілудің салдарынан 14% құрайды.
Таралуы 
Плазма ақуыздарымен байланысуы мардымсыз (14–21%), орташа таралу көлемі 170 л құрайды. 
Элиминациясы
Жартылай шығарылу кезеңі шамамен 2 сағатты құрайды, дегенмен ұзағырақ ақырғы фазасы туралы мәліметтер бар. Плазманың орташа жалпы клиренсі шамамен 1160 мл/мин құрайды, ал плазманың орташа бүйрек клиренсі шамамен 260 мл/мин құрайды. Бүйректен тыс клиренс жалпы клиренстің шамамен 80%-ын құрайды. Суматриптанның элиминациясы негізінен оның А моноаминоксидазасымен тотығуының нәтижесінде жүреді.
Тұрғындардың ерекше тобы
Бауыр жеткіліксіздігі
Пероральді қабылдаудан (50 мг) және тері астына енгізгеннен (6 мг) кейін суматриптанның фармакокинетикасы жеңіл және орташа бауыр жеткіліксіздігі бар 8 пациентте зерттелді, салыстыру тобы бір жынысты және дене салмағы бірдей 8 дені сау қатысушыдан құралды. Ішкеннен кейін бауырдың жеңіл және орташа жеткіліксіздігі бар пациенттерде суматриптанның плазмалық экспозициясы (қисық астындағы аудан [ҚАУ] концентрация-уақыт және ең жоғары концентрация [Cmax]) бауырдың қалыпты функциясы бар бақылау тобының қатысушыларымен салыстырғанда шамамен екі еселенді (шамамен 80% - ға өсті).  Тері астына енгізгеннен кейін бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер мен бақылаудағылардың арасында ешқандай айырмашылық болған жоқ. Бұл бауырдың жеңіл және орташа жеткіліксіздігі жүйе алдындағы клиренсі төмендететінін және суматриптанның биожетімділігі мен экспозициясын арттыратынын көрсетеді.
Бауырдың жеткіліксіздігі жеңіл және орташа пациенттерде пероральді қабылдағанда, жүйе алдындағы клиренсі төмендейді, ал жүйелік экспозициясы екі есеге жуық артады. 
Бауыр жеткіліксіздігі ауыр пациенттерде фармакокинетикасы зерттелмеген (4.3 және 4.4 бөлімдерін қараңыз).
Негізгі метаболиті — суматриптанның  индолсіркелі аналогы – көбінесе несеп арқылы, бос қышқыл және глюкурон қышқылының конъюгаты түрінде шығарылады. Бұл метаболиттің 5-НТ1- және 5-НТ2-серотониндік рецепторларға қатысты белсенділігі жоқ. Қосалқы метаболиттер сәйкестендірілген жоқ. Бас сақинасының ұстамалары, сірә, ішке қабылданған суматриптанның фармакокинетикасына елеулі ықпалын тигізбейді.
Пилоттық зерттеуде егде жастағы және жас дені сау еріктілердің арасында фармакокинетика параметрлерінің статистикалық маңызды айырмашылықтары табылған жоқ.

5.3 Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері
Іn vitro зерттеулерінде және жануарларға жүргізілген зерттеулерде суматриптанның гендік уытты немесе канцерогенді әсері көрсетілмеген.
Егеуқұйрықтардағы ұрпақ өрбітуге уыттылықты зерттеуде, 100 мг ішке қабылдағаннан кейін плазмада оның адамға қарағанда шамамен 200 есе асатын деңгейіне әкелетін дозаларда суматриптанды пероральді енгізу кезінде инсеминацияның сәттілігінің төмендегені байқалды. Плазмадағы ең жоғары деңгейлер ішке қабылдаған кезде адамға қарағанда шамамен 150 есе жоғары болғанда бұл әсер тері астына енгізу кезінде байқалған жоқ. Үй қояндарында  айқын тератогенділіксіз эмбрион өлімі байқалды. Бұл нәтижелердің адамдар үшін маңызы белгісіз.
6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
6.1. Қосымша заттар тізбесі
Натрий кроскармеллозасы
Полисорбат 80
Тазартылған су
Сусыз кальций гидрофосфаты (А-Таb) 
Сусыз кальций гидрофосфаты (Fujicalin SG)
Микрокристалды целлюлоза (Avicel PH-200)
Натрий гидрокарбонаты 
Магний стеараты
6.2. Үйлесімсіздік
Белгісіз.
6.3 Жарамдылық мерзімі 
4 жыл
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
6.4 Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары
Құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, 30°C-ден аспайтын температурада сақтау керек. 
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 
6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы
Полиамид/алюминий/ПВХ (поливинихлоридтен) тұратын үш қабатты ламинатталған үлбірден және алюминий фольгадан жасалған пішінді ұяшықты қаптамаға 4 таблеткадан салынады.
Пішінді ұяшықты 5 қаптамадан медициналық қолдану жөніндегі қазақ және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге  картон қорапшаға салынады.
6.6 Пайдаланылған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты қолданудан немесе онымен жұмыс істеуден кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары.
Дәрілік препараттың қалғанының барлығын және қалдықтарын белгіленген тәртіппен жою керек. 
6.7 Дәріханадан босатылу шарттары
Рецепт арқылы 
7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ
Aurobindo Pharma Limited,
Unit III, Survey No. 313 and 314, Bachupally, 
Bachupally Mandal, Medchal-Malkajgiri District, 
Telangana State, Үндістан.
Тел.: +914066725000/1200, +914023736370
Факс: +914067074059, +914023747340
Электронды пошта: info@aurobindo.com       

7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІН ҰСТАУШЫНЫҢ ӨКІЛІ
Тұтынушылар шағымдарын мына мекенжайға жолдау керек:
«Rogers Pharma» ЖШС, Қазақстан Республикасы, 050043, Алматы қ., Мирас ықшам ауд., 157 үй, ж.қ. 819. Тел. +7 (727) 3118196/97
Электронды пошта: office.secretary@rogersgroup.in 

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ
ҚР-ДЗ-5№024651 (100 мг)
ҚР-ДЗ-5№024652 (50 мг)

9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕЛГЕН (ТІРКЕУДІ, ҚАЙТА ТІРКЕУДІ РАСТАУ) КҮНІ
27.07.2020 

10. МӘТІН ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮН
Мамыр,2021

Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын http://www.ndda.kz ресми сайтынан көруге болады

