SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sandomigrin 0,5 mg hddadar téflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 0,50 mg pizotifen (sem pizotifenhydrogenmaleat).

Hjalparefni med pekkta verkun
Mjdlkursykureinhydrat
Sukrosi (sykur)

(Sja kafla 4.4.)

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Huoud tafla.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Fyrirbyggjandi medferd gegn migreni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir

0,5 mg & dag, sem smam saman er aukid i 1,5 mg & dag, skipt i nokkra skammta yfir daginn eda gefid i

einum skammti ad kvoldi. I stoku tilvikum mé gefa 3 til 4,5 mg & dag, skipt i 3 skammta.

Aldradir
Nota mé somu skammta og handa fulloronum.

Bdrn og unglingar
Sandomigrin er ekki &tlad bérnum og unglingum.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi

Naudsynlegt er ad geeta varudar hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Naudsynlegt
getur verid ad breyta skommtum (sjé kafla 5.2 ,,Sérstakir sjuklingahdpar®).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Greint hefur verid fra skadlegum ahrifum a lifur, allt fra heekkudum transaminasagildum til alvarlegra

tilvika lifrarbolgu. Stodva skal medferd med pizotifeni ef kliniskar upplysingar benda til vanstarfsemi
lifrar medan & medferd stendur, par til baid er ad greina orsokina fyrir roskun a lifrarstarfsemi.



Vegna veegra andkolinvirkra ahrifa pizotifens skal gaeta vartdar vid notkun lyfsins handa sjuklingum
med pronghornsglaku (a po6 ekki vid um sjaklinga sem fengid hafa bata eftir skurdadgerd) eda
pvagteppu (t.d. vid steekkun blodruhalskirtils).

Hja sjuklingum med flogaveiki hafa flogakdst sem aukaverkun komid oftar fram en hja peim sem ekki
eru med flogaveiki. bvi skal geeta varidar vid notkun pizotifens handa sjuklingum med flogaveiki.

Greint hefur verid fra frahvarfseinkennum eins og t.d. punglyndi, skjalfta, 6gledi, kvida, vanlidan,
sundli, svefntruflunum og pyngdartapi eftir ad medferd med pizotifeni hefur verid hatt skyndilega (sja
kafla 4.8). bvi er maelt med ad medferd sé haett smam saman.

Sandomigrin, hidadar téflur innihalda mjélkursykur. Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran
laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Sandomigrin hadadar toflur innihalda stkrosa (sykur). Sjaklingar med arfgengt fraktésadpol, glukdsa-
galaktdsa vanfrasog eda sukrosa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Pizotifen umbrotnar ad stérum hluta i lifur, adallega med N-glucuronsamtengingu. Ekki er haegt ad
Gtiloka ad plasmapéttni pizotifens aukist vid samhlida notkun lyfja sem eingdngu umbrotna med

glucuronsamtengingu.

Cisaprid
Samhlidanotkun pizotifens og cisaprids getur dregid Ur verkun cisaprids.

Efni sem hafa ahrif & midtaugakerfid
Lyfid getur aukid sleevandi ahrif afengis, svefnlyfja, sleevandi lyfja og andhistamina.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Vegna pess ad kliniskar upplysingar um notkun pizotifens & medg6ngu eru mjog takmarkadar & ekki

ad nota Sandomigrin handa pungudum konum nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Enda pott 6liklegt sé ad pizotifen i brjéstamjolk madra sem nota lyfid sé pad mikid ad mali skipti fyrir
brjéstmylking er ekki malt med notkun Sandomigrin handa konum sem hafa barn & brjésti.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Sandomigrin getur vegna aukaverkana sinna (sleeving, sundl, syfja og énnur ahrif & midtaugakerfio)
haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla i litlum eda i medallagi miklum mali.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem greint er fra eru aukin matarlyst, pyngdaraukning og sleevandi ahrif
(p.m.t. syfja og preyta).

Taugakerfi
Algengar (>1/100 til <1/10) Sleevandi ahrif (p.m.t. syfja), sundl.
Mjog sjaldgafar (>1/10.000 til <1/1.000) Dofi/naladofi.

Koma érsjaldan fyrir (<1/10.000) Flog.




Meltingarfeeri

Algengar (>1/100 til <1/10) Ogledi, munnpurrkur.
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Haegdatregoa.

Ho og undirhud

Mjég sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Ofsaklaai, utbrot.

Stodkerfi og bandvefur

Mjég sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Voovaverkir.

Efnaskipti og naering

Mjdg algengar (>1/10) Aukin matarlyst, pyngdaraukning.
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Algengar (>1/100 til <1/10) Preyta.

Onamiskerfi

Mjég sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Ofneemisvidbrdgd, andlitsbjugur.

Gedraen vandamal
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) punglyndi, 6rvandi &hrif & midtaugakerfid (t.d.
arésarhneigd og asingur), ofskynjanir,
svefnleysi, kvidi.

Greint hefur verid fra eftirtoldum aukaverkunum i tengslum vid medferd med pizotifeni i
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu lyfsins. par sem pessar aukaverkanir eru tilkynntar af
fasum og frjalsum vilja af pydi af 6pekktri sterd er ekki alltaf heegt ad akvarda tioni peirra &
areioanlegan hatt.

Lifur og gall: Tioni ekki pekkt: Heekkun & lifrarensimum, gula, lifrarbélga.

Stodkerfi og bandvefur: Tioni ekki pekkt: Voovakrampar.

Frahvarfseinkenni: Greint hefur verid fra frahvarfseinkennum eftir ad medferd med pizotifeni hefur
verid haett skyndilega. Pvi er melt med ad medferd sé hatt smam saman (sja kafla 4.4). Moguleg
frahvarfseinkenni: bunglyndi, skjalfti, 6gledi, kvidi, vanlidan, sundl, svefntruflanir og pyngdartap.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengjast lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:
Syfja, 6gledi, munnpurrkur, hradtaktur, hiti, lagprystingur, sundl, s&singur (hja bérnum),
ondunarbeling, krampar (einkum hja bérnum), da.

Medferd:

Mzelt er med notkun lyfjakola. Ef mjég skammt er um 1idid fra inntéku ma ihuga magaskolun. Medferd
i samreemi vid einkenni, p.m.t. eftirlit med starfsemi hjarta og edakerfisins og einkennum fra
ondunarfeerum ef naudsyn ber til. Nota mé benzodiazepin vid asingi og krémpum.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Migrenilyf, ATC flokkur: N 02 CX 01.

Pizotifen hemur verkun lifefna sem eru aminsambdnd, t.d. serotonins, histamins og tryptamins. pad er
hentugt til fyrirbyggjandi medferdar migrenikasta og dregur Ur tioni kasta.

Pizotifen eykur einnig matarlyst.
5.2 Lyfjahvorf

Frasog:

Eftir inntoku frasogast lyfid hratt og nanast ad fullu fra meltingarvegi. Heildaradgengi eftir inntoku var
ad medaltali um 80%. Eftir inntoku staks 1 mg skammts af pizotifeni var samanlégd
medalhamarksplasmapéttni (Cmax) pizotifens og umbrotsefnisins um 5 ng/ml (Tmax: 5,5 klst.). Eftir
endurtekna notkun 1 mg prisvar a sélarhring i 6 daga var medalhamarksplasmapéttni vio jafnveegi
meeld 4 klst. eftir inntdku (Crax, SS: 14 ng/ml) og medallaggildi fyrir plasmapéttnina var um 11 ng/mi
(Chin, SS).

Dreifing:

Pizotifen dreifist mikid og hratt um likamann og er medaldreifingarrammalid 833 litrar fyrir pizotifen
og 70 litrar fyrir umbrotsefni pess, N-glucuronid. Um 91% af lyfinu er bundid plasmaproteinum.
Dreifingu og brotthvarfi er almennt lyst sem veldisféllum i tveimur prepum (bi-exponential decay
function) sem fylgja tveggja hélfa likani.

Umbrot:
Pizotifen umbrotnar i miklum meeli i lifur og einkum med glucuronsamtengingu. Helsta umbrotsefnid
er N-glucuronidsamtengingin sem er ad minnsta kosti 50% af Gtsetningu lyfsins i plasma.

Brotthvarf:

Eftir inntoku skilst um pridjungur af skammti it med galli. Umtalsverdur hluti pizotifens, sem
jafngildir um 18% af gefnum skammti, finnst i heegdum. Afgangurinn af gefnum skammti (um 55%)
skilst fyrst og fremst Gt sem umbrotsefni i pvagi. Innan vid 1% af gefnum skammti pizotifens skilst Gt
a 6breyttu formi um nyru. Pizotifen og helsta umbrotsefni pess, N-glucuronidsamtengingin, skiljast Gt
med helmingunartima sem er um pad bil 23 kist.

Sérstakir sjuklingahdpar:

Skert nyrnastarfsemi: Engar sérteekar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi. bratt fyrir ad brotthvarf pizotifens verdi einkum & formi umbrotsefna i pvagi er
ekki haegt ad Gtiloka ad uppsdfnun dvirkra umbrotsefna valdi uppséfnun upphafsefnisins. Radlagt er
ad geeta vartdar vid medferd hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og naudsynlegt getur verid ad
breyta skommtum.

Skert lifrarstarfsemi: Engar sérteekar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi. Pizotifen umbrotnar i miklum meeli i lifur og brotthvarf pess verdur fyrst og
fremst & formi glucuronida i pvagi. Radlagt er ad geeta vartdar vid medferd hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi og naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forklinisk ahrif saust ekki fyrr en vid Gtsetningu sem talin er vera negilega mikid meiri en hamarks-
Gtsetning hja ménnum til ad unnt sé ad draga pa alyktun ad pau skipti ekki mali vid kliniska notkun.



6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Magnesiumsterat, talkim, povidon, maissterkja, mjolkursykureinhydrat.
Tofluhuo: Titantvioxio (E171), vatnsfri kisilkvoda, acaciagummi, talkim, sakrosi (sykur).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Geymid i upprunalegum umbuadum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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