Sp. zn. sukls349831/2025 ) . »
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sumatriptan Actavis 50 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje 50 mg sumatriptanu ve form¢ sumatriptan-sukcinatu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
monohydrat laktosy a laktosa odpovidajici 176 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Obalena tableta (tableta).

Bil¢é, podlouhlé bikonvexni tablety, z obou stran a hran s ptlici ryhou, z jedné strany vyraZzeno
»SN“ a z druhé strany vyrazeno ,,50%.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni 1é¢ba migrény s aurou nebo bez ni.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Sumatriptan se neuziva profylakticky.

Sumatriptan se doporucuje podavat jako monoterapie pro akutni 1é¢bu migrény a nesmi se
podavat soucasné s ergotaminem nebo derivaty ergotaminu (véetné methysergidu) (viz bod
4.3).

Doporucuje se podat ho co nejdiive po nastupu migrenozni bolesti, ale je stejné ucinny, je-li
podan pozd¢ji béhem zachvatu.

Nize uvedené doporucené davkovani se nema piekrocit.

Déavkovani

Dospeli

Doporucend davka pro dospélé je jednorazova davka 50 mg. Nekteti pacienti vSak potfebuji
davku 100 mg.

I kdyZ doporucena peroralni davka sumatriptanu je 50 mg, je nutné vzit v ivahu, Ze zavaznost
migren6znich zachvatt se 1i8i jak u t¢hoz pacienta, tak i mezi pacienty.
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Nedojde-li po prvni davce sumatriptanu ke zlepSeni obtizi, nema byt v prib&hu téhoz
zachvatu podana druhd davka. V téchto piripadech mize byt k1écbé zachvatu pouzit

~~~~~

Sumatriptan mtze byt podéan k 1é¢be nasledujicich zachvatt.

Pokud pacient reagoval na prvni davku, ale ptiznaky se znovu objevi, mize byt druhd davka
podana v prubéhu nasledujicich 24 hodin za piedpokladu, Ze minimalni interval mezi
jednotlivymi davkami je 2 hodiny. Béhem 24 hodin se neméa uzivat davka vyssi nez 300 mg.

Pediatricka populace

Ucinnost a bezpe¢nost obalenych tablet sumatriptanu u déti mladsich 10 let nebyla stanovena.
V této vekové skupiné nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Utinnost a bezpeénost obalenych tablet sumatriptanu u déti ve véku 10 az 17 let nebyla v
klinickych studiich u této vékové skupiny prokazana. Proto se pouziti sumatriptanu u déti ve
veéku 10 az 17 let nedoporucuje (viz bod 5.1).

Starsi pacienti

ZkuSenosti s pouzitim sumatriptanu u nemocnych starSich nez 65 let jsou omezené.
Farmakokinetika 1é¢ivého piipravku u starSich pacientti nebyla dostate¢né studovana. Dokud
nebudou k dispozici dalsi klinické udaje, nelze podavani sumatriptanu nemocnym star§im nez
65 let doporucit.

Jaterni insuficience
Pacienti s mirnou az stfedné tézkou jaterni nedostateCnosti: u pacientd s mirnou az sttedné

tézkou jaterni poruchou je nutné zvazit nizké davky 25 — 50 mg.

Ledvinovd insuficience
Viz bod 4.4.

Zpisob podani

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.
Tablety je mozné rozdrtit a vytvorit z nich suspenzi.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
(viz bod 4.4).

Anamnéza infarktu myokardu nebo prokdzand ischemickd choroba srdecni,
vazospastickd/Prinzmetalova variantni forma anginy pectoris, ischemickd choroba dolnich
koncetin nebo pacienti se subjektivnimi nebo objektivnimi pfiznaky ischemické choroby
srdecni.

Anamnéza cévni mozkové piihody nebo tranzitorni ischemické ataky (TIA).

Tézka porucha funkce jater.

Stredné tézka nebo tézka hypertenze a mirna nekontrolovana hypertenze.

Soucasné podavani sumatriptanu s ergotaminem nebo s derivaty ergotaminu (vcetné

methysergidu) nebo jakymkoliv agonistou receptoru pro triptan/5-hydroxytryptaminl (5-HT))
je kontraindikovano (viz bod 4.5).
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Soucasné podavani sumatriptanu a reverzibilnich (napf. moklebemid) nebo ireverzibilnich
(napt. selegilin) inhibitori monoaminoxiddzy (MAO) je kontraindikovano. Sumatriptan
nesmi byt podan v prubéhu dvou tydnti po ukonceni 1é¢by inhibitorem MAO.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sumatriptan se pouziva pouze tehdy, je-li prokdzana diagn6za migrény. Sumatriptan neni
indikovan k 1é¢bé pacienti s hemiplegickou, bazildrni nebo oftalmoplegickou formou
migrény.

Stejn€ jako u ostatnich 1€kl na akutni 1é¢bu migrény, je nutné pied 1é€bou pacienta s nove
diagnostikovanou migrénou nebo u pacientt s atypickymi syndromy vyloucit jina zavazna
neurologicka onemocnéni (jako napfi. cerebrovaskularni nemoc, tranzitorni ischemicka ataka).

Je nutné mit na paméti, Ze u osob trpicich migrénou existuje zvySené riziko nékterych
cerebrovaskularnich ptihod (iktus, tranzitorni ischemicka ataka).

Podéavani sumatriptanu mtize byt spojovano s vyskytem tranzitornich symptomd, zejména
bolesti a pocitu svirani na hrudi, které mohou byt intenzivni a mohou se §ifit az do krku (viz
bod 4.8). Tam, kde tyto ptiznaky vedou k podezieni na ischemickou chorobu srde¢ni, se 1é¢ba
sumatriptanem vysadi a pacient ma absolvovat odpovidajici vySetieni.

Sumatriptan ma byt podavan s opatrnosti u pacientii s mirnou kontrolovanou hypertenzi,
vzhledem k tomu, zZe u malého poctu pacientii bylo pozorovano ptechodné zvyseni krevniho
tlaku a periferni cévni rezistence (viz bod 4.3).

Sumatriptan se nema podavat pacientlim s rizikem rozvoje ischemické choroby srdecni véetné
tézkych kutdkil a uzivateli vysokych davek nikotinovych nahrazek, a to do doby, nez se
vySetienim vylou¢i kardiovaskularni onemocnéni (viz bod 4.3). Mezi tyto pacienty patii Zeny
v menopauze a muzi nad 40 let s rizikovymi faktory koronarniho onemocnéni. Avsak ani tato
vysetfeni nemohou zachytit vSechny pacienty se srde¢nim onemocnénim, takze ve velmi
vzacnych ptipadech se mohou zdvazné kardiovaskularni ptihody vyskytnout i u pacientti bez
srdecniho onemocnéni.

U pacientl uzivajicich soucasné selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
a sumatriptan byl po uvedeni pfipravku na trh vzacné pozorovan serotoninovy syndrom (s
projevy jako zménény psychicky stav, autonomni nestabilita a neuromuskularni poruchy).
Serotoninovy syndrom byl hlaSen po souCasné 1écbé triptany a inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI).

Jestlize je soub&ézné podavani sumatriptanu a SSRI/SNRI klinicky opravnéné, je tieba
pacienty odpovidajicim zptisobem sledovat (viz bod 4.5).

Sumatriptan se ma rovnéz opatrné podavat nemocnym s poruchou vstfebavani, metabolismu,
nebo vylu¢ovani sumatriptanu, napf. s poruchou jaternich funkci (Child-Pugh stupné A nebo
B) nebo renalnich funkei (viz bod 5.1.).

Sumatriptan ma byt rovnéz podavan s opatrnosti pacientim s anamnézou zachvatl nebo
jinych rizikovych faktorti, které snizuji prah pro vznik zéachvatl, protoze v souvislosti
s podavanim sumatriptanu byly hlaseny zachvaty (viz 4.8).

U pacientl se zndmou precitlivélosti na sulfonamidy miZze pfi podani sumatriptanu dojit k
alergické reakci, a to od projevil kozni precitlivélosti az po anafylaktickou reakei.

Informace o vyskytu zktizené precitlivélosti se sulfonamidy jsou omezené. Pii podavani
sumatriptanu takovym pacientim je vSak nutné postupovat s opatrnosti.
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Pti souCasném podani triptanii a rostlinnych 1€kt s obsahem trezalky teckované (Hypericum
perforatum) se mohou cCast&ji vyskytnout nezadouci ucinky.

Protrahované pouzivani analgetik jakéhokoliv typu na bolesti hlavy mutze vést k jejich
zhorSeni. Jestlize se tato situace vyskytne nebo je na ni podezieni, je nutno vyhledat Iékate a
lécbu prerusit. U pacientd s Cetnymi nebo kazdodennimi bolestmi hlavy pfes pravidelné

//////

Doporucena davka pfipravku Sumatriptan Actavis se nesmi piekraCovat.

Pomocné latky

Laktoza
Pacienti se vzadcnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, tplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik
Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné obalené tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Neexistuji diikazy o interakcich s propranololem, flunarizinem, pizotifenem nebo alkoholem.

Udaje o interakci s piipravky obsahujicimi ergotamin nebo jiné agonisty receptoru triptan/5-
HT: jsou omezené. Spolecné podavani je kontraindikované, protoZe teoreticky existuje
zvysené riziko koronarniho vazospasmu.

Casovy interval, ktery ma uplynout mezi uZitim sumatriptanu a piipravku obsahujiciho
ergotamin, nebo jiného agonisty receptoru triptan/5-HT; neni znamy. Zavisi od davkovani a
typu pouzitych piipravkia. Uginky jednotlivych piipravkd se mohou s&itat. Po pouziti
pripravkl s ergotaminem nebo jinym agonistou receptoru triptan/5-HT; se pied podanim
sumatriptanu doporucuje pockat alespon 24 hodin. Naopak, po uziti sumatriptanu se pred
podanim ptipravku obsahujiciho ergotamin doporucuje pockat alespon Sest hodin a nejméne
24 hodin pfed podanim jiné¢ho agonisty receptoru triptan/5SHT; (viz bod 4.3).

Mezi sumatriptanem a inhibitory MAO se mohou vyskytnout interakce, proto je jejich
soucCasné podavani kontraindikovano (viz 4.3).

Nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout Castéji pfi soucasném uzivani jinych rostlinnych
pripravkl obsahujicich triptany nebo ttezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

U pacientd uzivajicich sou¢asné SSRI a sumatriptan byl po uvedeni piipravku na trh vzacné
pozorovan serotoninovy syndrom (véetné zménéného psychického stavu, autonomni
nestability a neuromuskuldrnich poruch). Serotoninovy syndrom byl také popsén po soucasné
1é¢bé triptany a SNRI (viz bod 4.4).

Pii soucasném podavani sumatriptanu a lithia se muze rovnéz vyskytnout riziko
serotoninového syndromu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Postmarketingové udaje ziskané z registru dokumentuji vysledky vice nez 1000 zen
uzivajicich sumatriptan v prvnim trimestru téhotenstvi. A¢koliv informace jsou nedostacujici
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pro kone¢né zavéry, vysledky nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vad. ZkuSenosti s 1é¢bou
sumatriptanem ve druhém a tfetim trimestru t€hotenstvi jsou omezené.

Studie na zvifatech neukazuji na piimé teratogenni ucinky nebo Skodlivé ucinky na
perinatalni nebo postnatalni vyvoj. Prezivani plodd kralik v§ak mtize byt ovlivnéno (viz bod
5.3).

Tehotné Zeny smi byt léCeny sumatriptanem pouze v ptipadech, kdy predpokladany ptinos
pro matku pfevysi mozné riziko pro plod.

Kojeni

Sumatriptan pfechazi do matefského mléka s primérnymi relativnimi davkami pfijatymi
kojenym dité¢tem <4 % po podani jednorazové davky sumatriptanu. Pro minimalizaci
expozice kojence se doporucuje kojit az za 12 hodin po jeho podani. Béhem této doby je
nutné¢ mléko odséavat a znehodnotit. U kojicich Zen pouZzivajicich sumatriptan byla hlasena
bolest prsu a/nebo bolest bradavky (viz bod 4.8). Bolest byla obvykle pfechodnd a vymizela
béhem 3 az 12 hodin.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provadény studie zaméfené na ucinky sumatriptanu na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. U pacientl s migrénou se muze vyskytovat ospalost zplisobend migrendéznim
zachvatem nebo léCbou sumatriptanem. Tato skute¢nost muze ovlivnit schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfidy organovych systémi a frekvence. Frekvence jsou
definovany jako: velmi cast¢ (= 1/10), casté¢ (= 1/100, < 1/10), méné casté (= 1/1000,
<1/100), vzacné¢ (= 1/10 000, < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo
(z dostupnych udajii nelze urcit). Nekteré z téchto priznakt hlasenych jako nezadouci ucinky
mohou byt spojeny se symptomy migrény.

Poruchy imunitniho systéemu
Neni znamo: reakce precitlivélosti v rozsahu od kozni hypersenzitivity (jako je urtikarie) az
po anafylaxi.

Poruchy nervového systemu

Casté: zavraté, ospalost, smyslové poruchy jako parestezie a hypestezie.

Neni znamo: zachvaty, i kdyZ se nékteré vyskytly u pacientt se zachvaty v anamnéze nebo se
soubéznymi onemocnénimi, které k zachvatim predisponuji. Vyskyt byl také hlasen u
pacientil bez zjevnych predispozic¢nich faktord. Tremor, dystonie, nystagmus, skotom.

Ocni poruchy

Neni znamo: mzitky, diplopie, zhorSené vidéni. Ztrata zraku vcetné hlasenych trvalych
postizeni. Nicméné zrakové poruchy se mohou objevit i jako disledek samotného zachvatu
migrény.

Srdecni poruchy
Neni znamo: bradykardie, tachykardie, palpitace, srdeni arytmie, pfechodné ischemické
zmény na EKG, koronarni arteridlni vazospasmus, angina pectoris, infarkt myokardu (viz
body 4.3 a 4.4).

Cévni poruchy

Casté: prechodné zvyseni krevniho tlaku objevujici se brzy po 16¢b&. Zrudnuti.
Neni znamo: hypotenze, Raynaudiv fenomén.
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Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: dyspnoe.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: nauzea a zvraceni vyskytujici se u nékterych pacienti, ale neni jasné, zda souviseji s
1é€bou pomoci sumatriptanu nebo s vychozim onemocnénim.

Neni znamo: ischemicka kolitida, prijem, dysfagie.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane

Casté: pocity t&zkosti (obvykle prechodny, mohou byt intenzivni a postihuji kteroukoliv ¢ast
téla, vCetné hrudi a krku). Myalgie.

Neni znamo: ztuhlost krku, artralgie.

Poruchy reprodukcniho systému a prsu
Vzacné: bolest prsu

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: bolest, pocity tepla nebo chladu, tlaku nebo napéti (tyto reakce jsou obvykle piechodné
a mohou byt intenzivni a postihovat jakoukoliv ¢ast téla, v¢etn¢ hrudi a krku). Pocity slabosti
a unavy (oba symptomy jsou vét§inou mirné az stiedni intenzity a pfechodné).

Neni znamo: bolest aktivovana zranénim, bolest aktivovana zanétem

VySetieni
Velmi vzacné: Obcasny vyskyt drobnych odchylek v hodnotach funkénich jaternich testd.

Psychiatrické poruchy
Neni znamo: tizkost.

Poruchy kiize a podkozni thkané
Neni znamo: hyperhidréza.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezrfeni na nezddouci u€inky po registraci lécivého piipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim
webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pacienti dostavali az 12 mg sumatriptanu v jednorazové subkutanni injekci bez vyznamnych
nezadoucich ucinkl. PrileZitostné podani davky sumatriptanu vice nez 16 mg subkutanné a
400 mg peroraln€ nevedlo k jinym nezadoucim G¢inkiim nez k tém, které jsou popsany v bod¢
4.8.

Pii peroralnim podani davek az 100 mg potahovanych tablet a pfi intranazalnim podani az
40 mg davek nosniho spreje nebyly pozorovany zadné nezaddouci ucinky jiné nez vyse
uvedené. V klinickych studiich dobrovolnici dostavali 20 mg sumatriptanu ve form¢ nosniho
spreje 3krat denné po dobu ¢tyt dnti bez klinicky vyznamnych nezadoucich a¢inku.
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V pripad¢é predavkovani sumatriptanem musi byt pacient monitorovan po dobu alesponn 10
hodin a dostavat vhodnou podptirnou 1é¢bu.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antimigrenika, selektivni agonisté serotoninu na 5-HT;
receptorech.
ATC kod: N02CCO1

Sumatriptan je specificky selektivni agonista cévniho 5-hydroxytryptaminového-1-receptoru
bez ucinku na dalsi SHT receptory. Tento typ receptoru se vétSinou nachazi v kranialnich
cévach a zprostfedkovava vazokonstrikci.

U zvirat sumatriptan selektivné snizuje ob¢h v a. carotis, ktera zasobuje krvi mimolebecni a
nitrolebecni tkdné€, napf. mozkomisni pleny. RozSifeni téchto cév se zdd byt zakladnim
mechanismem vzniku migrény u ¢loveka.

Studie na zvifatech rovnéz nasvédcuji, ze sumatriptan inhibuje aktivitu n. trigeminus.

Oba tyto vlivy (kranidlni arteridlni konstrikce a inhibice aktivity n. trigeminus) se podileji na
antimigrendznim t¢inku sumatriptanu u lidi.

Nastup Gc¢inku je 15 minut po intranazalni davce 20 mg a asi 30 minut po peroralni davce
100 mg tablet. U vétsiny lidi bolest ustoupi do 2 hodin po podani tablety. Analgetické ucinky
byly pozorovany u malého poctu subjekti 30 minut po peroralni davce 50 mg a 20 minut po
peroralni davce 100 mg potahovanych tablet. Pocet respondérd se postupem ¢asu zvysoval a
po dvou hodindch zaznamenalo analgeticky ucinek 67 % a 47 % ucastnikli ve srovnani se
42 % ve skupiné s placebem. Jen malo tcastnikli bylo bez bolesti 33 minut a 26 minut po
davce. Béhem dvou hodin se pocet ucastniki, kterym se ulevilo od bolesti, zvySoval, dokud
bolest tipIné nezmizela u 40 % a 47 % tcastnikd, ve srovnani s 15 % ve skupiné s placebem.

Potahované tablety

Ackoli je doporucena peroralni davka sumatriptanu 50 mg, zavaznost zachvatti migrény se u
jednotlivych pacientt lisi. V klinickych studiich se ukazalo, ze davky mezi 25 a 100 mg jsou
ucinnéjsi nez placebo, ale davka 25 mg byla statisticky vyznamné mén¢ G¢inna nez davka
50 mg nebo 100 mg.

Tablety sumatriptanu jsou ucinné piti 1écbé akutni migrény, vcetné zachvati menstruacni
migrény.

Bezpecnost a ucinnost standardnich peroralnich tablet sumatriptanu se ovéfovala fadou
placebem kontrolovanych klinickych studii u ptiblizné 600 dospivajicich ve véku 12 az 17 let
trpicich migrénou. Témito studiemi nebyly prokazany relevantni rozdily v ulevé bolesti hlavy
do 2 hodin mezi oSetfenim placebem a jakoukoliv davkou sumatriptanu. Profil nezddoucich
ucinkd peroralniho sumatriptanu u dospivajicich ve véku 12 -17 let byl podobny profilu
hlasenému ze studii u dospélé populace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Po peroralnim podani se sumatriptan rychle vsttebava, 70 % maximalni koncentrace v plazmeé
je dosazeno do 45 minut. Po peroralni davce 100 mg je primérna maximalni koncentrace v
plazmé 54 ng/ml. Priimérna peroralni biologicka dostupnost je 14 %, z¢asti pro presystémovy
metabolismus a z¢asti pro netiplné vstiebani.

Maximalni plazmaticka koncentrace sumatriptanu se zvySuje o 15 %, kdyz je potahovana
tableta podavana s dietou s vysokym obsahem tukd.

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

Biotransformace

Hlavni metabolit, indolovy analog sumatriptanu kyseliny octové, se vylucuje zejména moci,
kde je ptitomen jako volnd kyselina a glukuronidovy konjugat. Nema zadné znamé ucinky na
receptory SHT; ¢i SHTo.

Eliminace
Elimina¢ni polo¢as sumatriptanu je pfiblizné dvé hodiny. Primérna plazmaticka clearance je
priblizné 1160 ml/min a primérna renalni plazmaticka clearance je 260 ml/min.

Extrarendlni clearance pfedstavuje pfiblizn¢ 80 % celkové clearance. Sumatriptan je
eliminovan predevs§im oxidativnim metabolismem zprostiedkovanym monoaminooxidazou A.
Hlavnim metabolitem sumatriptanu je analog kyseliny indoloctové, ktery je vylu¢ovan jako
volnd kyselina a glukuronidové slouceniny moci. Tento metabolit je neaktivni vici
receptordm 5-HT; a 5-HT>.

Specificke skupiny pacientii

Porucha funkce jater

Pacienti s poruchou funkce jater maji po perordlnim podéani sniZzenou presystémovou
clearance, coz vede ke zvySenym plazmatickym koncentracim sumatriptanu. Podobnd zména
se o¢ekava po intranazalnim podani (viz bod 4.4).

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Karcinogenita, mutagenita
Ve studiich in vitro a na zviratech nemél sumatriptan zadné genotoxické nebo karcinogenni
ucinky.

Reprodukéni toxicita

Ve studii fertility u potkanii byly peroralni davky sumatriptanu, které vedly k plazmatickym
koncentracim ptiblizné 200krat vys$S$im neZ u lidi po peroralnim podani 100 mg, spojeny se
snizenim uspésnosti oplodnéni. Tento G¢inek nebyl pozorovan v subkutanni studii, kde byly
pozorované maximalni plazmatické koncentrace asi 150krat vyssi nez u lidi po peroralnim
podani.

Teéhotenstvi a kojeni
U potkant nebo kralikii nebyly pozorovany zadné teratogenni UCinky a sumatriptan nemél
zadny vliv na postnatalni vyvoj u potkant.

Pii podavani biezim krysaim b&hem obdobi organogeneze sumatriptan nékdy zpusobil
embryonalni letalitu v davkach dostate¢né vysokych, aby zptsobily toxicitu pro matku.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy, laktosa, mikrokrystalicka
celulosa, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: monohydrat laktosy, mannitol, oxid titanicity (E 171), mastek, triacetin.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVC/Al nebo PVC/PVDC/Al): 2, 3, 4, 6, 12, 18 a 24 obalenych tablet.

HDPE lahvicky s LDPE vickem: 2, 3, 4, 6, 12, 18 a 24 obalenych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Actavis Group PTC ehf

Dalshraun 1

1S-220 Hafnarfjordur

Island

8. REGISTRACNI CiSLO

Sumatriptan Actavis 50 mg obalené tablety: 33/390/07-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

27.6.2007/11.7.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

16. 10. 2025
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