SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Rosemig Sprintab 50 mg dispergovatelné tablety

Rosemig Sprintab 100 mg dispergovatelné tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Rosemig Sprintab 50 mg: jedna dispergovatelnd tableta obsahuje sumatriptani succinas
70,0 mg, coZ odpovida sumatriptanum 50,0 mg.

Rosemig Sprintab 100 mg: jedna dispergovatelna tableta obsahuje sumatriptani succinas
140,0 mg, coZ odpovida sumatriptanum 100,0 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Dispergovatelna tableta

Rosemig Sprintab 50 mg: rtizové trojuhelnikové bikonvexni filmem potazené dispergovatelné
tablety, z jedné strany vyrazeno ,,GS 1YM*, z druhé strany ,,50“.

Rosemig Sprintab 100 mg: bilé trojahelnikové bikonvexni filmem potaZené dispergovatelné
tablety, z jedné strany vyrazeno ,,GS YE7*, z druhé strany ,,100“.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rosemig Sprintab je indikovan k okamzité tlevé pii migrendznim zachvatu jak s aurou, tak
bez ni, véetné akutni 1é¢by migrendzniho zachvatu souvisejiciho s menstruaci u zen.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Sumatriptan se neuZiva profylakticky. Doporuéena davka sumatriptanu nema byt piekracovana.
Sumatriptan se doporucuje k akutni 1é¢bé migrendzniho zachvatu v monoterapii. Nesmi se
podévat spole¢né s ergotaminem ani derivaty ergotaminu (véetné methysergidu) (viz bod 4.3).

Doporucuje se podat sumatriptan co nejdiive po nastupu migrendznich bolesti hlavy, ale je
stejné ucinny, je-li podan v kterémkoliv stadiu zachvatu.

e Dospéli
Doporucena peroralni davka sumatriptanu ve formé dispergovatelnych tablet je 50mg tableta.
Neéktefi pacienti v§ak mohou potiebovat davku 25 mg (musi se pouzit jiny piipravek)
nebo100 mg.

Nedojde-li po prvni davce sumatriptanu ke zlepSeni obtizi, nema byt podana druha davka
v pribéhu téhoz zachvatu. V téchto piipadech 1lze podat paracetamol, kyselinu

1/12



acetylsalicylovou nebo nesteroidni antirevmatika. Sumatriptan lze podat Vv prubéhu
nasledujicich zachvati.

Pokud se po pfechodném zlepSeni po prvni davce znovu objevi obtiZe (rekurence ataky), lze
podat dalSi davku pii dodrzeni minimalniho intervalu dvou hodin mezi davkami aza
ptedpokladu, Ze se nepoda vice nez 300 mg 1é¢ivé latky v pribéhu 24 hodin.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou. Pacienti, ktefi maji potize s polykanim, mohou
pted podanim tabletu rozpustit v malém mnozstvi vody. Rosemig Sprintab mé po rozpusténi
hotkou chut.

o Déti a dospivajici (do 18 let)
Ucinnost a bezpecnost dispergovatelnych tablet sumatriptanu nebyla u déti mladsich 10 let
stanovena. Pro tuto vékovou skupinu nejsou k dispozici zadné klinické Gdaje.

Utinnost a bezpecnost dispergovatelnych tablet sumatripatnu u déti nebyla v klinickych
studiich provedenych u této vékové skupiny prokazana (viz bod 5.1).

e Starsi pacienti (nad 65 let)
ZkuSenosti s pouzitim standardnich tablet sumatriptanu u nemocnych nad 65 let jsou omezené.
Farmakokinetika se v§ak vyznamné neli$i od mladsi populace. Dokud nebudou k dispozici dalSi
klinické udaje, podavani sumatriptanu ve formé dispergovatelnych tablet se nemocnym starSim
nez 65 let nedoporucuje.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.
Sumatriptan se nesmi podavat pacientim, kteti prodélali infarkt myokardu, nebo trpi
ischemickou chorobou srde¢ni (ICHS), koronarnimi vazospazmy (Prinzmetalovou variantni
formou anginy pectoris), onemocnénim perifernich cév ani pacientim se subjektivnimi nebo

objektivnimi piiznaky odpovidajicimi ischemické chorobé srdeéni.

Sumatriptan se nesmi podavat pacientim s anamnézou cévni mozkové piithody (CMP) ani
tranzitorni ischemickeé ataky (TIA).

Kontraindikované je podani sumatriptanu pacientim se stfedné z&vaznou a zavaznou
hypertenzi a pacientiim s mirnou nekontrolovanou hypertenzi.

Sumatriptan se nesmi podavat pacientim s tézkou poruchou funkce jater.

Soucasné podavani s ergotaminem nebo derivaty ergotaminu (véetné methysergidu) nebo
s jakymkoli triptanem/agonistou 5-hydroxytryptamin-1 receptoru (5HT:) je kontraindikované
(viz bod 4.5).

Soucasné podavani sumatriptanu a inhibitord monoaminooxidazy (MAO) je kontraindikovano.
Sumatriptan se nesmi podavat v prubéhu dvou tydni po ukonceni 1éCby piipravkem
obsahujicim inhibitory MAO.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sumatriptan se ma podavat pouze pii jasné diagndze migrény.

Sumatriptan neni indikovan k 1é¢bé pacientti s hemiplegickou, bazilarni ani oftalmoplegickou
formou migrény.
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Pfed zahajenim 1é¢by sumatriptanem ma byt pacientim s netypickymi piiznaky nebo
pacientiim, U kterych nebyla dfive stanovena diagn6za migrény, vénovana pozornost, aby byla
vyloucena jind potencialné¢ zavazna neurologickd onemocnéni (jako napft. cévni mozkova
ptihoda, tranzitorni ischemické ataka).

Podavani sumatriptanu mize byt spojovano s vyskytem tranzitornich symptomu véetné bolesti
na hrudi a pocitu svirani, které mohou byt intenzivni a mohou se $ifit az do krku (viz bod 4.8).
Tam, kde tyto pfiznaky vedou k podezieni na ischemickou chorobu srdeéni, nemaji byt
podavany dalSi davky sumatriptanu a pacient ma absolvovat odpovidajici kardiologické
vySetfeni.

Sumatriptan se nemd podavat pacientim s rizikovymi faktory ischemické choroby srdecni,
véetné téch pacient, ktefi jsou silnymi kufaky, nebo podstupuji substitu¢ni 1é¢bu nikotinem,
bez ptedchoziho kardiovaskularniho vySetteni (viz bod 4.3). Zvlastni opatrnost je zapotiebi pii
podavani Zendm po menopauze a muziam nad 40 let s témito rizikovymi faktory. Avsak ani tato
vySetfeni nemusi zachytit vSechny pacienty s kardialnim onemocnénim, takze ve velmi
vzacnych ptipadech se mohou zavazné kardialni piihody vyskytnout u pacientti bez zakladniho
kardiovaskularniho onemocnéni (viz bod 4.8).

Sumatriptan ma byt podavan s opatrnosti pacientim s mirnou kontrolovanou hypertenzi,
protoZe u malého poétu pacienti bylo pozorovano prechodné zvyseni krevniho tlaku
a periferni vaskularni rezistence (viz bod 4.3).

Po uvedeni pripravku na trh byl u pacientl uzivajicich soucasné selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) asumatriptan Vv ojedin€lych piipadech popsan vyskyt
serotoninového  syndromu  (véetné mentalni alterace, autonomni  nestability
a neuromuskularnich abnormalit). Serotoninovy syndrom byl hlaSen pii soucasné 1€cbe triptany
a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI).

Je-li soucasné podavani sumatriptanu a SSRI/SNRI klinicky nezbytné, je tfeba pacienty
odpovidajicim zptsobem sledovat (viz bod 4.5).

Sumatriptan by mél byt podavan s opatrnosti nemocnym s onemocnénimi, ktera mohou
vyrazné ovlivnit vstiebavani, metabolismus, nebo vylu¢ovani 1€k, napt. s poruchou jaternich
nebo renalnich funkci (Child-Pugh stupné A nebo B, viz bod 5.2).

Sumatriptan by mél byt podavan s opatrnosti pacientim s anamnézou epileptickych zachvata
nebo jinych rizikovych faktoru, které snizuji prah pro vznik zachvatti, protoze v souvislosti se
sumatriptanem byly hlaSeny epileptické zachvaty (viz bod 4.8).

U pacientti se znamou precitlivélosti na sulfonamidy muze po podani sumatriptanu dojit
k alergicke reakci, a to od projevi kozni precitlivélosti az po anafylaktickou reakci.

Udaje o vyskytu zkfizené senzitivity se sulfonamidy jsou omezené. P¥i zahajeni 1écby
sumatriptanem je v3ak nutné mit tuto skute¢nost na paméti.

Pii souCasném podani triptani a rostlinnych piipravkt obsahujicich tiezalku teGkovanou
(Hypericum perforatum) se nezadouci ¢inky mohou vyskytnout ¢astéji.

Dlouhodobé uZivani jakéhokoli Iéku k 1é¢bé bolesti hlavy mize tyto bolesti zhorSovat. Pokud
k této situaci dojde, nebo je na ni podezieni, je tfeba vyhledat 1ékaiskou pomoc a 1é¢bu
ukon¢it. Diagn6za bolesti hlavy z naduzivani 1éka (MOH — medication overuse headache) se
nabizi v pfipadé¢, kdy pacienti maji ¢asté nebo denni bolesti hlavy i kdyZ (nebo protoze)
pravideln¢ uzivaji medikaci k 1é¢bé bolesti hlavy.
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Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dispergovatelné
tableté, to znameng, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou dikazy o vzajemnych interakcich s propranololem, flunarizinem, pizotifenem nebo
alkoholem.

Udaje tykajici se interakci s pfipravky obsahujicimi ergotamin nebo jiné triptany/agonisty 5-
hydroxytryptamin-1 receptoru (5-HT1) jsou omezené. ZvySené riziko vzniku koronarnich
vazospazmu je teoreticky mozné, proto je soub&Zné podavani téchto pftipravki
kontraindikovéno (viz bod 4.3).

Doba, ktera by méla uplynout mezi uzitim sumatriptanu a piipravkt obsahujicich ergotamin,
nebo jiné triptany/agonisty 5-hydroxytryptamin-1 receptoru (5-HT1), neni zndma. Toto bude
také zéaviset na davkach a typu pouzitého piipravku. Uginky se mohou séitat. Doporucuje se
pockat alespoi 24 hodin po podani ptipravki obsahujicich ergotamin nebo jiné
triptany/agonisty 5-hydroxytryptamin-1 receptoru (5-HT:) pfed podanim sumatriptanu.
Naopak po podani sumatriptanu se doporucuje pockat alespon Sest hodin pifed podanim
ptipravku obsahujicich ergotamin a alespori 24 hodin pfed podanim jinych triptanti/agonistt 5-
hydroxytryptamin-1 receptoru (5-HT4).

Mezi sumatriptanem a inhibitory MAO mize dojit k vzdjemnym interakcim, proto je jejich
soucasné podavani kontraindikované (viz bod 4.3).

V postmarketingovych hlaSenich u pacient uZzivajicich soucasné selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a sumatriptan byl v ojedinélych piipadech popsan
vyskyt serotoninového syndromu (vcetné mentalni alterace, autonomni nestability
a neuromuskularnich abnormalit). Serotoninovy syndrom byl rovnéz hlasen pii soucasné 1é¢bé
triptany a SNRI (viz bod 4.4).

Vzhledem k moznosti vzniku interakci se doporucuje pierusit terapii piipravky obsahujicimi
tiezalku teckovanou.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Postmarketingoveé Udaje ziskané z mnoha prospektivnich registri t€hotenstvi dokumentuji
vysledky od vice nez 1000 t¢hotnych Zen uzivajicich sumatriptan béhem prvniho trimestru.
Ackoliv jsou k dispozici pouze nedostatecné udaje k vyvozeni definitivnich zavéra, nalezy
neprokazaly zvysSeny vyskyt vrozenych defekti, ani konzistentni vzorec vrozenych defekti
u Zen vystavenych pusobeni sumatriptanu ve srovnani s celkovou populaci. ZkuSenosti
S podavanim sumatriptanu béhem druhého a tietiho trimestru jsou omezené.

Predklinické studie provedené na zvifatech neprokazaly piimy teratogenni ucinek nebo
Skodlivy vliv na peri- a postnatalni vyvoj. Pfesto, embryofetalni zivotaschopnost mize byt
ovlivnéna u kralikt (viz bod 5.3).

Sumatriptan by mél byt v t€hotenstvi podan pouze tehdy, ptevazi-li oéekavany piinos pro
matku mozna rizika pro plod.

Kojeni
Bylo zjisténo, Ze po subkutdnnim podéani sumatriptan pfechazi do matetského mléka. Pro

minimalizaci expozice kojence se doporucuje kojit az za 12 hodin po jeho podani. Béhem této
doby je nutné mléko odstiikat a znehodnotit.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ti¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Muze se vyskytnout ospalost bud’ jako disledek migrény anebo po podani sumatriptanu, ktera
muize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pacientim vykonavajicim ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, soustfedéni a koordinaci
pohybt (jako je napt. fizeni nebo obsluha strojii) se doporucuje opatrnost.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systémi a frekvence vyskytu.
Cetnost je definovana: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZz < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 aZz < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo

(z dostupnych tdaju nelze urcit).

Nekteré piiznaky hlasené jako nezadouci uc¢inky mohou souviset s ptiznaky migrény.

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: Hypersenzitivni reakce v rozsahu od koznich reakci
precitlivélosti (jako napft. koptivka) az po anafylaktickou reakci.

Poruchy nervového systému

Casté: Zavrat', ospalost, smyslové poruchy veetné parestézie
a hypestézie.

Neni znamo: Epileptické zachvaty. Ackoliv se nékteré vyskytly u pacientl
bud’ s anamnézou epileptickych zachvatti, nebo v souvislosti se
stavy predisponujicimi ke vzniku epileptickych zachvatt, byly
rovnéz hlaSeny u pacientl bez zjevnych predisponujicich faktort.
Ttes, dystonie, nystagmus, skotomy.

Poruchy oka

Neni zndmo: Z&blesky pied o¢ima, dvojité vidéni, snizeni vizu. Ztrata vizu
(obvykle ptechodna) véetné hlaseni o trvalych defektech. AvSak
poruchy vizu mohou rovnéz doprovazet vlastni zachvat migrény.

Srde¢ni poruchy

Neni znamo: Bradykardie, tachykardie, palpitace, arytmie, pfechodné
ischemické zmény na EKG, koronarni arterialni vazospasmus,
angina pectoris, infarkt myokardu (viz bod 4.3 a 4.4).

Cévni poruchy

Casté: Pfechodné zvyseni krevniho tlaku objevujici se brzy po podani
1écby. Z¢ervenani.

Neni znamo: Hypotenze, Raynaudtv fenomén.
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Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté:

| Dyspnoe.

Gastrointestinalni poruchy

Casté:

Nauzea a zvraceni u n¢kterych pacientt, neni v§ak ziejmé, zda
souvisi s podanim sumatriptanu nebo zakladnim onemocnénim.

Neni znamo:

Ischemicka kolitida, prijem, dysfagie.

Poruchy svaloveé a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté:

Pocit tézkosti (tento piiznak je obvykle pfechodny, muze byt
intenzivni amuze postihnout kteroukoliv ¢ast téla vcetné
hrudniku a krku). Bolest svalii.

Neni znamo:

Ztuhlost Sije, artralgie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté:

Bolest, pocit tepla nebo chladu, tlaku nebo napéti (tyto ptiznaky
jsou obvykle prechodné, mohou byt intenzivni a mohou
postihnout kteroukoliv ¢ast téla véetné hlavy a krku).

Pocit slabosti, nava (oba pfiznaky jsou vétSinou mirné az
sttedné zavazné a prechodné).

Neni znamo

Bolest aktivovana zranénim.
Bolest aktivovana zanstem.

Vysetieni

Velmi vzacné:

Obcas byly pozorovany mirné poruchy jaternich funkénich testu.

Psychiatrické poruchy

Neni znamo:

Uzkost.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Neni znamo:

Hyperhidréza.

Hlaseni nezadoucich aéinku

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1écivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
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100 41 Praha 10
Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Znamky a priznaky
Podavani peroralnich davek do 100 mg nebylo spojeno s vyskytem jinych neZ vyse uvedenych
nezadoucich tc¢ink.

Lécba
V ptipadé pfedavkovani sumatriptanem ma byt pacient monitorovan po dobu alespon 10 hodin
a podle potieby ma byt zahajena standardni podptrna 1écba.

Neni znamo, jaky u¢inek na koncentraci sumatriptanu v plazmé¢ ma hemodialyza nebo
peritonedlni dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimigrenikum, selektivni agonista 5-HT; receptor.
ATC kod: N0O2CCO01

Mechanismus ucinku

Sumatriptan je specificky selektivni agonista 5-hydroxytryptamin-1 receptoru (5HTip) bez
uéinku na dalsi subtypy 5HT-receptora (5HT..7). Receptor 5HTip se nachazi pievazné
v kranialnich cévach a zprostiedkovava vazokonstrikei.

U zvitat sumatriptan zpasobuje selektivni vazokonstrikci v karotickém tecisti, které zasobuje
krvi extrakranialni a intrakranialni tkang, napf. mozkomisni pleny, ale neovliviiuje prutok krve
mozkem. Rozsifeni a/nebo edém téchto cév se zdaji byt zakladnim mechanismem vzniku
migrény u ¢lovéka.

Dosavadni vyzkumy navic nasvéd¢uji, ze sumatriptan inhibuje aktivitu n. trigeminus.

Oba tyto vlivy se mohou podilet na antimigrendznim u¢inku sumatriptanu u ¢lovéka.

Farmakodynamické ucinky

Klinické odpoveéd’ ptichazi 10 az 15 min po podkozné aplikované 6mg injekci, 15 minut po
davce 20 mg podané intranazaln¢ a ptiblizné 30 minut po peroralnim podéani standardni 100mg
tablety nebo po podani 25 mg rektalné.

Pii podani 50 mg a 100 mg dispergovatelnych tablet doSlo ke zmirnéni bolesti u malého poctu
jedincu jiz za 30 minut resp. 20 minut a procento pacientti reagujicich na l1é¢bu se zvySovalo
v pribéhu dvou hodin aZz na 67 % resp. 72 % jedinct, ve srovnani se 42 % jedinci uzivajicich
placebo. K odeznéni bolesti doslo u malého poctu jedincti jiZz za 33 minut resp. 26 minut

a procento pacientt bez bolesti se v prab&éhu dvou hodin zvySovalo az na 40 % resp. 47 %, ve
srovnani s 15 % jedinca uZivajicich placebo (viz bod 5.2).

I kdyZ je doporucena davka pro peroralni podani sumatriptanu 50 mg, liSi se zavaZznost
migrendznich z&chvati u jednotlivych pacientd imezi nimi. V klinickych studiich se
prokdzalo, Ze davky mezi 25 aZ 100 mg maji vétsi ucinek nez placebo, ale davka 25 mg ma
statisticky signifikantné mensi u¢inek nez davky 50 a 100 mg.

Sumatriptan je u¢inny pii akutni [é¢b¢é migrény, véetné migrény souvisejici s menstruaci.
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Klinické studie

Sumatriptan, ve formé dispergovatelnych tablet nebyl hodnocen u dospivajicich.

Nékolik placebem kontrolovanych klinickych studii hodnotilo bezpe¢nost a uc¢innost
peroralné podavaného sumatriptanu u zhruba 800 déti a dospivajicich s migrénou ve véku 10
az 17 let. Tyto studie neprokazaly relevantni rozdily ve zmirnéni bolesti hlavy po dvou
hodinach mezi placebem a jakoukoli davkou sumatriptanu. Profil nezddoucich Gc¢inka
peroralné podaného sumatriptanu u dospivajicich ve véku 10 az 17 let byl podobny, jako
profil zaznamenany ze studii u dospé&lych pacientt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nezda se, Ze by migrendzni z&chvaty vyznamné ovliviiovaly farmakokinetiku peroralné
podaného sumatriptanu.

Absorpce

Po 100mg davce je primérna maximalni koncentrace v plazmé 54 ng/ml.

Pramérna absolutni peroralni biologicka dostupnost je 14 %, z¢asti kvuli presystémovému
metabolismu a z&asti kvuli nelplnému vstiebani.

Po peroréalnim podani dispergovatelnych tablet s tu¢nym jidlem se Cmax SUumatriptanu zvysuje
0 15 %.

Distribuce
Vazba na plazmatické proteiny je nizka (14 az 21 %), pramérny distribu¢ni objem je 170 litrt.

Metabolismus

Hlavni metabolit, indolacetatovy analog sumatriptanu, se vylucuje zejména moci, kde je
ptitomen jako volna kyselina a glukuronidovy konjugat. Nema zadné znamé ucéinky na aktivitu
receptora 5SHT: ¢i SHT.. Sekundarni metabolity nebyly identifikovany.

Eliminace

Polocas vylucovani je ptiblizné 2 hodiny. Celkova primérna plazmaticka clearance je pfiblizné
1160 ml/min a primérna renalni plazmaticka clearance je asi 260 ml/min.

Extrarenalni clearance se podili asi 80 % na celkove clearance a naznacuje, ze sumatriptan se
primarné metabolizuje oxida¢nimi mechanismy pomoci monoaminooxidazy A.

Zvlastni skupiny pacienti

Porucha funkce jater

Po peroralnim podani dojde u pacientii s poruchou funkce jater ke sniZeni presystémové
clearance sumatriptanu, které vede ke zvySeni jeho plazmatické koncentrace (viz bod 4.4).

Klinické studie

Nastup G¢inku sumatriptanu 50 mg a 100 mg, dispergovatelnych tablet u dospélych byl
prezentovan ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych
studiich stejného designu. Udaje z téchto studii byly slouéeny k ziskani jednoho vysledku pro
kazdy cilovy parametr. Celkové 2696 jedinci se stiedné zavaznou az zavaznou formou
migrénozni bolesti uvadélo ¢as do Ustupu bolesti a obdobi bez bolesti ve skupinach uZivajicich
sumatriptan 50 mg, 100 mg a placebo. Ktivky nastupu ulevy od bolesti (definovan jako sniZeni
zavaznosti bolesti od stfedné zavazné nebo zavazné bolesti do mirné nebo bez bolesti) byly
vytvofeny pro sumatriptan a placebo pro obdobi dvou hodin po podani 1é¢by. Zacatek Ustupu
vyznamnosti, ve srovnani s placebem, ktera byla udrZzovana v celém nasledujicim ¢asovém
obdobi ktivky od 0 do 2 hodin. Obdobi bez bolesti (definovano jako sniZzeni zavaznosti bolesti
od zavazné nebo stfedné zavazné bolesti do stavu bez bolesti) byl hodnocen za pouZiti
podobnych metod (viz bod 5.1).
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Procento jedinct dosahujicich ulevy bolesti (obrazek 1), nebo bez bolesti (obrazek 2) béhem
dvou hodin po podani 1é¢by bylo vyznamné vy$si mezi jedinci uZzivajicimi sumatriptan
(dispergovatelné tablety 50 mg nebo 100 mg), ve srovnani s témi jedinci, ktefi uzivali placebo
(p<0,001).

Obrazek 1: Cas do Ulevy od bolesti az do dvou hodin po podani 16&by*
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*Kaplan-Meierovo znazornéni je zaloZzené na kombinaci Udaju ziskanych ze dvou
studii, kdy kazdé z nich prokazala G¢innost 1é¢by. Vlozeny obrazek v obrazku 1
ukazuje procento subjektti s Ulevou od bolesti béhem prvnich 10 — 25 minut po podani
1écby.

Pfi podani 50 mg a 100 mg dispergovatelnych tablet byla doba do nastupu Glevy od bolesti
30 minut, resp. 20 minut, na zakladé kombinovanych tudaji. Od tohoto okamziku se procento
respondéru zvySovalo aZ na 67 %, resp. 72 % jedinct, kteti doséhli Ulevy za 2 hodiny po
podani sumatriptanu v davce 50 mg resp. 100 mg, ve srovnani se 42 % jedinci ve skupingé

s placebem (viz obrézek 1).

Obrazek 2: Cas do obdobi bez bolesti az do 2 hodin po podani 16&by*
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*Kaplan-Meierovo znazornéni je zaloZzené na kombinaci Udaju ziskanych ze dvou
studiich, kdy kazda z nich prokazala u¢innost 1é¢by. Vlozeny obrazek v obrazku 1
ukazuje procento subjekti s tistupem bolesti béhem prvnich 20 — 40 minut po podani
1écby.

Doba do nastupu obdobi bez bolesti po podéni dispergovatelnych tablet sumatriptanu o sile
50 mg byla 33 minut a po 100 mg 26 minut na zaklad¢ kombinovanych tdaji. Od tohoto
okamzZiku se procento jedinct bez bolesti zvySovalo az na 40 % resp. 47 % za dv¢ hodiny ve
srovnani s 15 % jedinct ve skupiné s placebem (viz obrézek 2).

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Kancerogenita, mutagenita
V pribéhu studii in vitro a studii na zvifatech nebyla prokazana genotoxicita a kancerogenita.

Reprodukcni toxicita

Ve studiich fertility u potkanti byl pokles uspé$né inseminace pozorovan pfi peroralné
podaném sumatriptanu u plazmatickych hladin ptiblizné¢ 200krat vyssich nez hladin u ¢lovéka
po peroralni davce 100 mg.

Tento ucinek se neobjevil ve studiich se subkutdnné podanym piipravkem, kde maximalni
plazmatické hladiny dosahly ptiblizné 150nasobku hladin pozorovanych u ¢lovéka po
peroralnim podani.

Téhotenstvi a kojeni

U potkant ani kralikti nebyl prokazan teratogenni G¢inek a sumatriptan neptsobil na
postnatalni vyvoj potkanti.

Kdyz byl sumatriptan podavan bfezim samicim kralika béhem obdobi organogeneze,

ojedinéle vedl k umrti plodu pii davkach dostate¢né vysokych, aby vedly k maternalni
toxicite.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

10/12



6.1 Seznam pomocnych latek

Rosemig Sprintab 50 mg:

hydrogenfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celulosa, hydrogenuhli¢itan sodny, sodna stil
kroskarmelosy, magnesium-stearat

potahovéa soustava Opadry YS-1-1441G rizova: hypromelosa, oxid titanicity (E 171), triacetin,
¢erveny oxid zelezity (E 172).

Rosemig Sprintab 100 mg:

hydrogenfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celulosa, hydrogenuhli¢itan sodny, sodna stil
kroskarmelosy, magnesium-stearat

potahové soustava Opadry OY-S-7322 bila: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), triacetin.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1&stni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PA-AI-PVC/AI nebo PA-AI-PVC/Al/papir), krabicka.
Velikosti baleni:

2 x50 mg,

4 x 50 mg,

6 x 50 mg,

2 x 100 mg,

4 x 100 mg,

6 x 100 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zé&dné zv1astni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
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33/196/04-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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