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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Rosemig 50 mg potahované tablety

Rosemig 100 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Rosemig 50 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje sumatriptani succinas 70 mg, coZ odpovida sumatriptanum 50 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: 206,5 mg laktosy (Cast je ve form€ monohydratu).

Rosemig 100 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje sumatriptani succinas 140 mg, coz odpovida sumatriptanum 100 mg.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: 133 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Rosemig 50 mg
Riazové podlouhlé bikonvexni potahované tablety bez délici ryhy, na jedné strané oznacené ,,50” a na

druhé strané bez oznaceni.

Rosemig 100 mg
Bilé, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety bez délici ryhy, na jedné stran¢ oznacené ,,100”, na
druhé strané bez oznaceni.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sumatriptan je indikovan k okamzité tlevé pii migrendznim zachvatu jak s aurou, tak bez ni, vcetné
akutni 1é¢by migren6zniho zachvatu souvisejiciho s menstruaci u Zen.

4.2 Davkovani a zptuisob podani
Sumatriptan se neuziva profylakticky. Doporuc¢end davka sumatriptanu nema byt pekracovana.

Sumatriptan se doporucuje k akutni 1é¢bé migrendzniho zachvatu v monoterapii. Nesmi se podavat
spolecné s ergotaminem ani derivaty ergotaminu (vcetné¢ methysergidu) (viz bod 4.3).

Doporucuje se podat Rosemig co nejdiive po nastupu migrenoznich bolesti hlavy, ale je stejné u¢inny,
je-li podan v kterémkoliv stadiu zachvatu.



Dospéli

Doporucena peroralni davka sumatriptanu u dospélych je 50mg tableta. Nékteti pacienti vSak mohou
potiebovat davku 25 mg (musi byt pouzita jina 1ékova forma) nebo 100 mg.

Nedojde-li po prvni davce sumatriptanu ke zlepSeni obtizi, nema byt podana druha davka v pribéhu
téhoz zachvatu. V téchto piipadech lze migrendézni zachvat 1éCit podanim paracetamolu, kyseliny

acetylsalicylové nebo nesteroidnich antirevmatik. Sumatriptan lze podat v pribéhu nasledujicich
zachvatu.

Pokud se po ptfechodném zlepseni po prvni davce znovu objevi obtize (rekurence ataky), 1ze podat dalsi
davku pii dodrzeni minimalniho intervalu dvou hodin mezi davkami a za predpokladu, Ze se nepoda
vice nez 300 mg lécivé latky v prab&hu 24 hodin.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.

Déti a dospivajici (do 18 let)

Utinnost a bezpeénost tablet sumatriptanu nebyla v klinickych studiich provedenych u této vékové
skupiny prokazana (viz bod 5.1).

Starsi pacienti (nad 65 let)

ZkuSenosti s pouzitim sumatriptanu u nemocnych starsich nez 65 let jsou omezené. Farmakokinetika se
vyznamné nelisi od mladsi populace. Dokud vSak nebudou k dispozici dalsi klinické udaje, podavani
sumatriptanu se pacientim starS$im 65 let nedoporucuje.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.

Sumatriptan se nesmi podavat pacienttim, kteti prodélali infarkt myokardu, nebo trpi ischemickou
chorobou srde¢ni (ICHS), koronarnimi vazospazmy (Prinzmetalovou variantni formou anginy
pectoris), onemocnénim perifernich cév ani pacientlim se subjektivnimi nebo objektivnimi pfiznaky

odpovidajicimi ischemické chorobé srde¢ni (ICHS).

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

Kontraindikované je podani sumatriptanu pacientim se stiedné zavaznou azavaznou hypertenzi
a pacientiim s mirnou nekontrolovanou hypertenzi.

Sumatriptan se nesmi podavat pacientlim s té¢zkou poruchou funkce jater.
Soucasné podavani s ergotaminem nebo derivaty ergotaminu (vetné methysergidu) nebo s jakymikoli

triptany/agonisty 5-hydroxytryptamin-1 receptoru (5-HT)) je kontraindikované (viz bod 4.5).

Soucasné podavani sumatriptanu a inhibitortt monoaminooxidazy (MAO) je kontraindikovano.
Sumatriptan se nesmi podavat v prub&éhu dvou tydnt po ukonéeni 1é¢by inhibitory MAO.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sumatriptan se mé podavat pouze pfi jasné diagnéze migrény.

Sumatriptan neni indikovan k 1é¢bé pacientd s hemiplegickou, bazilarni ani oftalmoplegickou formou
migrény.



Pred zahajenim 1éEby sumatriptanem ma byt, u pacientt s netypickymi pfiznaky nebo u kterych nebyla
diive stanovena diagn6za migrény, vénovana pozornost tomu, aby byla vyloucena jinad potencialné
zavazna neurologickd onemocnéni (jako napt. cévni mozkova piihoda, tranzitorni ischemicka ataka).

Podavani sumatriptanu mtize byt spojovano s vyskytem tranzitornich symptoma véetné bolesti na hrudi
a pocitu svirani, které mohou byt intenzivni a mohou se $itit az do krku (viz bod 4.8). Tam, kde tyto
pfiznaky vedou k podezieni na ischemickou chorobu srde¢ni, nemaji byt podany dal$i davky
sumatriptanu a pacient ma absolvovat odpovidajici kardiologické vySetieni.

Sumatriptan se nema podavat pacientiim s rizikovymi faktory ischemické choroby srde¢ni, v€etné téch
pacientil, ktefi jsou silnymi kufaky, nebo podstupuji substitucni 1é€bu nikotinem, bez ptedchoziho
kardiovaskularniho vySeteni (viz bod 4.3). Zvlastni opatrnost je zapotiebi pii podavani Zenam
po menopauze a muztim nad 40 let s t€émito rizikovymi faktory. AvSak ani tato vySetfeni nemusi zachytit
vSechny pacienty s kardidlnim onemocnénim, takze ve velmi vzacnych ptipadech se mohou zavazné
kardialni ptihody vyskytnout u pacientl bez zakladniho kardiovaskularniho onemocnéni (viz bod 4.8).

Sumatriptan ma byt podavan s opatrnosti pacientim s mirnou kontrolovanou hypertenzi, protoze
u malého poctu pacientli bylo pozorovano prechodné zvyseni krevniho tlaku a periferni cévni rezistence
(viz bod 4.3).

Po uvedeni pfipravku na trh byl u pacientd uzivajicich soucasné selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) a sumatriptan v ojedinélych ptipadech popsan vyskyt serotoninového
syndromu (vCetné¢ mentalni alterace, autonomni nestability a neuromuskularnich abnormalit).
Serotoninovy syndrom byl hldSen pii soucasné 1écbé triptany a inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI).

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

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

Sumatriptan by m¢l byt podavéan s opatrnosti pacientim s anamnézou epileptickych zachvati nebo
jinych rizikovych faktorti, které snizuji prah pro vznik zachvat, protoze v souvislosti se sumatriptanem
byly hlaseny epileptické zachvaty (viz bod 4.8).

U pacientll se znamou pfecitlivélosti na sulfonamidy mlize po podani sumatriptanu dojit k alergické
reakci, a to od projevii kozni precitlivélosti az po anafylaktickou reakeci.

Udaje o vyskytu zkiiZené senzitivity se sulfonamidy jsou omezené. Pi zahajeni 1é¢by sumatriptanem je
vSak nutné mit tuto skutecnost na paméti.

Pti souCasném podani triptanii a rostlinnych pfipravkli obsahujicich tfezalku teckovanou (Hypericum
perforatum) se nezadouci u€inky mohou vyskytnout Castéji.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli 1éku k 1é¢be bolesti hlavy miZe tyto bolesti zhorSovat. Pokud k této
situaci dojde, nebo je na ni podezieni, je tfeba vyhledat 1ékaiskou pomoc a 1é¢bu ukoncit. Diagndza
bolesti hlavy z naduzivani 1ékti (MOH — medication overuse headache) se nabizi v ptipadé, kdy
pacienti maji ¢asté nebo denni bolesti hlavy, i kdyZ (nebo protoze) pravidelné uzivaji medikaci k 1é¢bé
bolesti hlavy.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.



Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Udaje tykajici se interakci s piipravky obsahujicimi ergotamin nebo jiné triptany/agonisty 5-
hydroxytryptamin-1 receptoru (5-HT) jsou omezené. Zvysené riziko vzniku koronarnich vazospazmi
je teoreticky mozné, proto je soubézné podéavani téchto pripravka kontraindikovano (viz bod 4.3).

Doba, ktera by méla uplynout mezi uzitim sumatriptanu a pripravkll obsahujicich ergotamin, nebo jiné
triptany/agonisty 5-hydroxytryptamin-1 receptoru (5-HT), neni zndma. Toto bude také zaviset na
davkéch a typu pouzitého pripravku. Uginky se mohou séitat. Doporuéuje se pockat alespoii 24 hodin
po podani piipravkd obsahujicich ergotamin nebo jiné triptany/agonisty 5-hydroxytryptamin-1
receptoru (5-HT)) pied podanim sumatriptanu. Naopak po podani sumatriptanu se doporucuje pockat
alespon Sest hodin pted podanim pfipravkil obsahujicich ergotamin a alesponi 24 hodin pfed podanim
jinych triptanti/agonistd 5-hydroxytryptamin-1 receptoru (5-HT}).

Mezi sumatriptanem a inhibitory MAO muze dojit k vzajemnym interakcim, proto je jejich soucasné
podavani kotraindikované (viz bod 4.3).

V postmarketingovych hlasenich u pacientii uzivajicich soucasn¢ selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) a sumatriptan byl v ojedinélych piipadech popsan vyskyt
serotoninového syndromu (vCetné mentalni alterace, autonomni nestability a neuromuskuldrnich
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 ttezalku
teckovanou.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Postmarketingové udaje ziskané z mnoha prospektivnich registrii 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 zavért, nalezy neprokazaly zvySeny vyskyt
vrozenych defekt, ani konzistentni vzorec vrozenych defekti u zen vystavenych plisobeni sumatriptanu
ve srovnani s celkovou populaci. Zkusenosti s podavanim sumatriptanu béhem druhého a tietiho
trimestru jsou omezené.

Ptedklinické studie provedené na zvitatech neprokazaly pfimy teratogenni ti€¢inek nebo Skodlivy vliv na
peri- a postnatalni vyvoj. Pfesto, embryofetalni zivotaschopnost mize byt ovlivnéna u kraliki (viz bod
5.3).

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

Bylo zjisténo, ze po subkutdnnim podani 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
odsttikat a znehodnotit.



4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

Muize se vyskytnout ospalost bud’ jako diisledek migrény anebo po podani sumatriptanu, kterda mize
ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacientim vykonévajicim ¢innosti vyzadujici zvySenou
pozornost, soustfedéni a koordinaci pohybil (jako je napf. fizeni nebo obsluha strojii) se doporucuje
opatrnost.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci uginky jsou uvedeny nize podle tiid organovych systémil a frekvence vyskytu. Cetnost je
definovana: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Nekteré ptiznaky hlaSené jako nezddouci u€inky mohou souviset s ptiznaky migrény.

Poruchy imunitniho systému

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

Poruchy nervového systému

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

Neni znamo: Epileptické zachvaty. Ackoliv se n€které vyskytly u pacienti bud’
s anamnézou epileptickych zachvati, nebo v souvislosti se stavy
predisponujicimi ke vzniku epileptickych zachvatl, byly rovnéz
hlaseny u pacientl bez zjevnych predisponujicich faktora.

Ties, dystonie, nystagmus, skotomy.

Poruchy oka

Neni znamo: Zablesky pred oCima, dvojité vidéni, snizeni vizu. Ztrata vizu (obvykle
pfechodnd) véetné hlaseni o trvalych defektech. Avsak poruchy vizu
mohou rovnéz doprovazet vlastni zachvat migrény.

Srdec¢ni poruchy

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

Cévni poruchy

Casté: Prechodné zvyseni krevniho tlaku objevujici se brzy po podani 1écby.
Zc¢ervenani.
Neni znédmo: Hypotenze, Raynaudtv fenomén.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

| Casté: | Dyspnoe.




Gastrointestinalni poruchy

Casté:

Nauzea a zvraceni u n¢kterych pacientl, neni vSak ziejmé, zda souvisi
s podanim sumatriptanu nebo zakladnim onemocnénim.

Neni znamo:

Ischemicka kolitida, prijem, dysfagie.

Poruchy svalové a kosterni

soustavy a pojivové tkané

Casté:

Pocit tézkosti (obvykle pfechodny, muize byt intenzivni a mulze
postihnout kteroukoliv ¢ast t¢la véetné hrudniku a krku). Bolest svali.

Neni znamo:

Ztuhlost §ije, artralgie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté:

Bolest, pocit tepla nebo chladu, tlaku nebo napéti (tyto ptiznaky jsou
obvykle ptfechodné, mohou byt intenzivni a mohou postihnout
kteroukoliv ¢ast t¢la v¢etné hlavy a krku).

Pocit slabosti, inava (oba ptiznaky jsou vétSinou mirné az stredné
zavazné a prechodné).

Neni znamo

Bolest aktivovana zranénim.
Bolest aktivovana zanétem.

Vyseti‘eni

Velmi vzacné:

Obcas byly pozorovany mirné poruchy jaternich funkénich testu.

Psychiatrické poruchy

Neni znamo:

Uzkost.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Neni znamo:

Hyperhidroza.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Znamky a priznaky

Podéavani davek nad 400 mg peroralné nebylo spojeno s vyskytem jinych nez vySe uvedenych
nezadoucich ucinkd.

Lécba

V ptipadé predavkovani sumatriptanem ma byt pacient monitorovan po dobu alespon 10 hodin a podle
potfeby ma byt zahdjena standardni podptirna 1écba.

Neni znamo, jaky ucinek na koncentraci sumatriptanu v plazmé mé hemodialyza nebo peritonealni
dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimigrenikum, selektivni agonista 5-HT; receptord.
ATC kod: N02CCO1

Mechanismus uéinku

Sumatriptan je specificky selektivni agonista 5-hydroxytryptamin-1 receptoru (SHTip) bez ucinku na
dal8i subtypy SHT receptord (5HT..7). Receptor SHTp se nachazi ptrevazné v kranidlnich cévéach
a zprostredkovava vazokonstrikci.

U zvifat sumatriptan zptsobuje selektivni vazokonstrikci v karotickém ftecisti, které zasobuje krvi
extrakranialni a intrakranialni tkané, napf. mozkomisni pleny, ale neovliviiuje prutok krve mozkem.
Rozsiteni a/nebo edém téchto cév se zdaji byt zakladnim mechanismem vzniku migrény u ¢loveka.
Dosavadni vyzkumy navic nasvédcuji, Ze sumatriptan inhibuje aktivitu n. trigeminus.

Oba tyto vlivy se mohou podilet na antimigrendéznim G¢inku sumatriptanu u ¢loveka.

Farmakodynamické uéinky

Klinicka odpovéd ptichazi 10 az 15 min po podkozné aplikované 6mg injekei, 15 minut po davce 20 mg
podané intranazalné a piiblizné 30 minut po peroralnim podani standardni 100mg tablety nebo po
podani 25 mg rektalné.

Pti podéani 50 mg a 100 mg dispergovatelnych tablet doslo ke zmirnéni bolesti u malého poctu jedinct
jiz za 30 minut resp. 20 minut a procento pacientii reagujicich na 1éCbu se zvySovalo v pribéhu dvou
hodin az na 67 % resp. 72 % jedinct, ve srovnani se 42 % jedinct uzivajicich placebo. K odeznéni
bolesti doslo u malého poctu jedinct jiz za 33 minut resp. 26 minut a procento pacientli bez bolesti se
v pribéhu dvou hodin zvySovalo az na 40 % resp. 47 %, ve srovnani s 15 % jedinct uzivajicich
placebo (viz bod 5.2).

I kdyz je doporucena davka pro peroralni podani sumatriptanu 50 mg, li§i se zavaznost migren6znich
zachvatl u jednotlivych pacientii i mezi nimi. V klinickych studiich se prokazalo, ze davky mezi 25 az
100 mg maji vetsi ucinek nez placebo, ale davka 25 mg ma statisticky signifikantné mensi G¢inek nez
davky 50 a 100 mg.

Sumatriptan je G¢inny pii akutni 16¢bé migrény, véetné migrény souvisejici s menstruaci.



Klinické studie

Nékolik placebem kontrolovanych klinickych studii hodnotilo bezpecnost a Gi¢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 uc¢inkl peroralné podaného sumatriptanu u dospivajicich ve
veéku 10 az 17 let byl podobny, jako profil zaznamenany ze studii u dospélych pacient.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nezda se, ze by migrenozni zachvaty vyznamné ovliviiovaly farmakokinetiku peroraln¢ podaného
sumatriptanu.

Absorpce

Po peroralnim podéani se sumatriptan rychle vstfebava, 70 % maximalni koncentrace se dosahne za
45 minut. Po 100mg déavce je primérnd maximalni koncentrace v plazmé 54 nanogramt/ml.

Primérna absolutni peroralni biologicka dostupnost je 14 %, z¢asti kvuli presystémovému metabolismu
a z¢asti kvili neuplnému vstiebani.

Distribuce

Vazba na plazmatické proteiny je nizka (14 az 21 %), primérny distribucni objem je 170 litrd.
Metabolismus

Hlavni metabolit, indolacetatovy analog sumatriptanu, se vylucuje zejména moci, kde je ptitomen jako
volna kyselina a glukuronidovy konjugat. Nema zadné znamé ucinky na aktivitu receptort SHT; ¢i
SHT,. Sekundérni metabolity nebyly identifikovany.

Eliminace

Polocas vylucovani je pftiblizné¢ 2 hodiny. Celkova priméra plazmatickd clearance je priblizné
1160 ml/min a primérna renalni plazmaticka clearance je asi 260 ml/min. Extrarenalni clearance se
podili asi 80 % na celkové 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 pacientti s poruchou funkce jater ke snizeni presystémové clearance
sumatriptanu, které vede ke zvyseni jeho plazmatické koncentrace (viz bod 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kancerogenita, mutagenita

V prubéhu studii in vitro a studii na zvifatech nebyla prokazana genotoxicita a kancerogenita.

Reprodukéni toxicita

Ve studiich fertility u potkant byl pokles uspésné inseminace pozorovan pfi peroralné podaném
sumatriptanu u plazmatickych hladin pfiblizné 200krat vyssich nez hladin u ¢loveéka po peroralni
davce 100 mg.



Tento G¢inek se neobjevil ve studiich se subkutanné podanym piipravkem, kde maximalni plazmatické
hladiny dosahly pfiblizné 150nasobku hladin pozorovanych u ¢lovéka po peroralnim podani.

Téhotenstvi a kojeni

U potkanti ani kralikti nebyl prokazan teratogenni ucinek a sumatriptan nepisobil na postnatalni vyvoj
potkani.

Kdyz byl sumatriptan podavan biezim samicim kralika béhem obdobi organogeneze, ojedinéle vedl
k umrti plodu pfi davkach dostateéné vysokych, aby vedly k maternalni toxicité.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Rosemig 50 mg:
monohydrat laktosy, laktosa, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat

potahova soustava Opadry Y S-1-1441G rtzova: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), triacetin, ¢erveny
oxid zelezity (E 172)

Rosemig 100 mg:
monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat, potahova
soustava Opadry OY-S-7393 bila: hypromelosa, oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Dvouvrstvy blistr (Al/PVC/Al nebo Al/PVC/Al/papir), papirova krabicka.
Velikosti baleni:

2 x 50 mg,

6 x 50 mg,

2 x 100 mg,

6 x 100 mg.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

Rosemig 50 mg
33/025/04-C

Rosemig 100 mg
33/026/04-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 2. 2004
Datum posledniho prodlouzeni: 4. 4. 2012
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