Sp. zn. sukls355344/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sumatriptan Viatris 50 mg potahované tablety

Sumatriptan Viatris 100 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Sumatriptan Viatris 50 mg: jedna potahovand tableta obsahuje 50 mg sumatriptanu ve formé
sumatriptan-sukcinat.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:
Sumatriptan Viatris 50 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 163,00 mg monohydratu laktozy
(jadro tablety).

Sumatriptan Viatris 100 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg sumatriptanu ve formé
sumatriptan-sukcinat.

Pomocné latky se zndmym tc¢inkem:
Sumatriptan Viatris 100 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 93,00 mg monohydratu laktozy
(jadro tablety).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety

Sumatriptan Viatris 50 mg: rGzové, kulaté potahované tablety s napisem ,,SU50% na jedné stran¢ a
,,G“ na druhé strané.

Sumatriptan Viatris 100 mg: bilé nebo témér bilé, kulaté potahované tablety s napisem ,,SU100*
na jedné stran¢ a ,,G“ na druhé strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Sumatriptan je indikovan k akutni 1é€bé migren6znich zachvati jak s aurou, tak bez ni.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani



Dospeli
Obecna doporuceni pro pouziti a davkovani:

Sumatriptan by nemél byt uzivan profylakticky.

Sumatriptan se doporucuje pro monoterapii migrendzniho zachvatu a nesmi byt uzivan soucasné
s léky obsahujicimi ergotamin nebo derivaty ergotaminu (véetné methysergidu) (viz bod 4.3).

Sumatriptan by mél byt uzivan pokud mozno co nejdrive po zacatku zachvatu. Sumatriptan je vSak
stejné ucinny, pokud se pouzije pozdéji béhem migrendzniho zachvatu.

Nasledné doporucené davky sumatriptanu by nemély byt piekroCeny.

Doporucend davka sumatriptanu pro dospé€lé je 50 mg. Nekteti pacienti vSak potiebuji davku 100
mg sumatriptanu.

Ackoli je doporucena peroralni davka 50 mg, musi byt vzato v uvahu, Ze zavaznost migrenozni
ataky se li§i jak individualné, tak mezi jednotlivymi pacienty. Davky 25 mg az 100 mg se v
klinickych studiich ukazuji jako efektivnéjsi nez placebo, avsak davka 25 mg byla vyhodnocena
jako statisticky vyznamné mén¢ G¢inna nez davky 50 mg a 100 mg.

U pacientti, u kterych nedojde po prvni ddvce sumatriptanu ke zlepSeni obtizi, by neméla byt v
prabéhu téhoz zachvatu podana druha davka. V téchto piipadech lze zachvat 1é¢it paracetamolem,
kyselinou acetylsalicylovou nebo nesteroidnimi protizanétlivymi léky. Sumatriptan miize byt
uzivan opét v priabéhu nasledujiciho zachvatu.

Pokud pacient reaguje na prvni davku, ale symptomy se pozd&ji vrati, lze podat béhem
nasledujicich 24 hodin dalsi jednu nebo dvé davky. Je pfitom nutné dodrzet minimalni interval 2
hodiny mezi jednotlivymi davkami s tim, Ze béhem téchto 24 hodin nesmi byt uzito vice nez 300
mg sumatriptanu.

Pediatricka populace
Uc¢innost a bezpe¢nost sumatriptanu nebyla u déti mladsich nez 10 let stanovena. Zadné klinické
udaje nejsou v této vékové skupiné k dispozici.

Uctinnost a bezpeénost sumatriptanu u déti ve véku 10 az 17 let nebyla prokazana v klinickych
studiich provedenych u této vékové skupiny. Proto se pouziti sumatriptanu u déti ve véku od 10 do
17 let véku nedoporucuje (viz bod 5.1).

Starsi pacienti (vice nez 65 let)

ZkuSenosti s pouzitim sumatriptanu u pacientl star§ich 65 let jsou omezené. Farmakokinetika u
starSich pacientll se vyznamné nelisi od mladsi populace, ale dokud nebudou k dispozici dalsi
klinické udaje, podavani sumatriptanu star§im pacientiim se nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientti s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater by mély byt zvazeny nizké davky
sumatriptanu - 50 mg.

Zpisob podani

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.



4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 (viz
také bod 4.4 — pouziti u pacientd se zndmou hypersenzitivitou na sulfonamidy)

e Anamnéza infarktu myokardu, ischemické choroby srde¢ni nebo koronarniho vazospasmu

(Prinzmetalova angina).

Periferni cévni choroba.

Symptomy nebo piiznaky ischemické choroby srdec¢ni.

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

Zavazné poruchy funkce jater.

Stfedn€ zadvazna az zavazna hypertenze a mirnd nekontrolované hypertenze.

Soucasné podavani s léky obsahujicimi ergotamin nebo s derivaty ergotaminu (vetné

methysergidu) nebo jakymkoliv agonistou receptoru pro triptan/5-hydroxytryptamin; (5-HT))

(viz bod 4.5).

e Soucasné podavani s inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) a podani sumatriptanu v pribéhu
dvou tydnil po ukonceni 1éCby pfipravkem obsahujicim inhibitory MAO.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
Sumatriptan by mél byt predepsan pouze tehdy, je-li prokazana diagnéza migrény.

Sumatriptan neni indikovan k 1é¢be pacient s hemiplegickou, bazilarni nebo oftalmoplegickou
formou migrény.

Jako u jinych typi [éCby akutni migrény by melo byt zajisténo, aby u pacientt, u kterych nebyla
migréna diive diagnostikovdna a u pacientll, u nichz lze pozorovat atypické symptomy byla
vyloucena jina, potencialné zavazna, neurologicka onemocnéni.

Je nutné mit na paméti, Ze u osob trpicich migrénou existuje zvysené riziko cerebrovaskularnich
ptihod jako je cévni mozkova ptihoda a tranzitorni ischemicka ataka.

Podéavani sumatriptanu mtze byt spojovano s vyskytem docasnych symptomi véetné bolesti na
hrudi a krku a/nebo pocitu napéti na hrudi (viz bod 4.8). Tyto ptiznaky mohou byt intenzivni a
mohou se §ifit az do krku. Pokud se zda, ze tyto pfiznaky nazna¢uji moznou ischemickou chorobu
srdecni, podavani sumatriptanu ma byt preruSeno a pacient by mél podstoupit odpovidajici
vySetfeni.

Sumatriptan by nemél byt piedepisovan u pacientl s rizikovymi faktory ischemické choroby
srdecni, jako jsou diabetici, t€zci kufaci nebo pacienti podstupujici substitucni 1écbu nikotinem
pred tim, nez je provedeno kardiologické vySetieni (viz bod 4.3).

Zvl1astni pozornost musi byt vénovana Zenam v postmenopauze a muztum nad 40 let véku, u kterych
se vyskytuji tyto rizikové faktory. Avsak ani predchozi vySetfeni nemohou zachytit vSechny
pacienty s kardidlnim onemocnénim. Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou zavazné kardialni
komplikace vyskytnou u pacienti bez vychoziho kardiovaskularniho onemocnéni.

Sumatriptan by mél byt podavan s opatrnosti pacientim s mirnou kontrolovatelnou hypertenzi,
protoze u malého poctu pacientii bylo pozorovano prechodné zvySeni krevniho tlaku a periferni
cévni rezistence (viz bod 4.3).



V postmarketingovych hlasenich byly popsany vzacné ptipady serotoninového syndromu (véetné
zmén duSevniho stavu, autonomni nestability a neuromuskuldrnich abnormalit) po podani
inhibitort zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a sumatriptanu. Serotoninovy syndrom se také
vyskytl po soucasném podani triptanti a inhibitord zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI).

Pokud je soucasné podavani sumatriptanu a SSRI/SNRI klinicky odivodnéné, doporucuje se
pacienty odpovidajicim zptisobem sledovat (viz bod 4.5).

Sumatriptan by mél byt rovnéz opatrné¢ podavan také nemocnym s poruchou vstfebavani,
metabolismu nebo vylu€ovani 1ékti, napft. s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Sumatriptan by m¢l byt podavan s opatrnosti u pacientll s anamnézou zachvatii nebo jinymi
rizikovymi faktory, které snizuji prah zachvatl, protoze v souvislosti s pouzitim sumatriptanu byly
zaznamenany zachvaty (viz bod 4.8).

U pacientl se znamou hypersenzitivitou na sulfonamidy mutze dojit pfi podani sumatriptanu k
alergické reakci. Tyto reakce se pohybuji od projevt kozni hypersenzitivity az po anafylaktickou
reakci. Dukazy zkiizené citlivosti jsou sice pouze omezené, ale piesto je pii podani sumatriptanu
témto pacientim doporucena zvysena opatrnost.

Pti souc¢asném podani triptanil a fytofarmak s obsahem tiezalky teckované (Hypericum perforatum)
se nezadouci uc¢inky mohou vyskytnout ¢astéji.

Dlouhodobé uzivani 1€kl na zmirnéni bolesti hlavy mtze vést ke zhorseni téchto bolesti. Pokud
k tomu dojde nebo pokud je podezieni, ze by k tomu mohlo dochazet, vyhledejte 1€karskou pomoc
a prestaite ptfipravek uzivat. Diagnoza bolesti hlavy z nadmérného uzivani 1€kt by méla byt
zvazovana u pacienti, ktefi maji bolesti hlavy pravideln€ nebo denn¢ navzdory (nebo praveé kvili)
pravidelnému uzivani 1€kt proti bolesti hlavy.

Neptekracujte doporucené davkovani.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktozy, hereditarnim deficitem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy by tento ptipravek
nem¢éli uzivat.

Tento léCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tablete, to znamena, ze
je v podstate ,,bez sodiku®.

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

Nejsou dukazy, ze sumatriptan vyvolava interakce s propranololem, flunarizinem, pizotifenem
nebo alkoholem.

O interakci s 1éky obsahujicimi ergotamin nebo s jinymi agonisty receptoru pro triptan/5-HT jsou
k dispozici omezené informace. Teoreticky miize byt zvy$ena moznost koronarniho vazospasmu a
soucasné podani téchto 1€kt je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Neni znadmo, jak dlouhd doba musi uplynout mezi podanim sumatriptanu a 1éki obsahujicich
ergotamin nebo jinych agonisti receptoru pro triptan/5-HT. Je to zavislé na vysi davky a druhu
pfipravku s obsahem ergotaminu. Muze dojit ke kumulaci G¢inkd. Je doporuceno podavat



sumatriptan po uplynuti minimaln¢ 24 hodin od podani 1ékti obsahujicich ergotamin nebo jiného
agonisty receptoru pro triptan/5-HT. Naopak, piipravek obsahujici ergotamin by nemél byt podan
diive, nez za alespon 6 hodin po uziti sumatriptanu a jiny agonisté receptoru pro triptan/5-HT by
nemély byt podany dfive nez za 24 hodin od uziti sumatriptanu.

Vzhledem k moznosti vzniku interakci mezi sumatriptanem a inhibitory monoaminooxidazy je
soucasné podani kontraindikovano (viz bod 4.3).

V postmarketingovych zpravach byly popsany ojedin€lé piipady serotoninového syndromu (véetné
zmén duSevniho stavu, autonomni nestability a neuromuskuldrnich abnormalit) po podani
inhibitorti zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a sumatriptanu. Serotoninovy syndrom se také
vyskytl po soucasném podani triptanti a inhibitorl zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (viz bod 4.4).

Ke vzniku serotonergniho syndromu mize také vést soucasné podani sumatriptanu a lithia.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Postmarketingové idaje o pouziti sumatriptanu béhem prvniho trimestru téhotenstvi dokumentuji
vysledky u vice nez 1000 Zen. Ackoliv tyto tidaje neposkytuji dostate¢né informace k dosazeni
definitivnich zavért, vysledky neprokézaly zvysSeny vyskyt vrozenych defektd. ZkuSenosti
s pouzitim sumatriptanu béhem druhého a tfetiho trimestru t¢hotenstvi jsou omezené.

Studie na zvifatech dosud neprokéazaly teratogenni nebo Skodlivé U¢inky béhem peri- a
postnatalniho vyvoje. Piezivani krali¢ich embryi a plodd vSak mize byt ovlivnéno (viz 5.3).

Pouziti sumatriptanu v t€hotenstvi je doporuceno, pouze pokud ocekévany piinos pro matku
prevazi mozna rizika pro plod.

Kojeni

Sumatriptan pfechdzi do materského mléka s primémymi relativnimi ddvkami pfijatymi kojenym
ditétem <4 % po podani jednorazové davky sumatriptanu. Pro minimalizaci expozice kojence se
doporucuje kojit az 12 hodin po jeho podani. Béhem této doby je nutné mléko odsavat a
znehodnotit.

U kojicich zen pouzivajicich sumatriptan byla hla§ena bolest prsu a/nebo bolest bradavky (viz
bod 4.8). Bolest byla obvykle prechodna a vymizela béhem 3 az 12 hodin.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji diikazy o ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje. Je tfeba vzit v tvahu, Ze ptiznaky
jako jsou ospalost, zavraté a slabost, které jsou vyvolany samotnym zachvatem migrény nebo
1é¢bou sumatriptanem, mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedené nize podle organového systému a frekvence. Frekvence jsou
definované jako: velmi Casté (> 1/10), casté (=1/100 az < 1/10), méné casté (= 1/1000 az < 1/100),
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych idaji nelze
odhadnout).



Nékteré z piiznakd zatazenych mezi nezadouci uc¢inky mohou byt spojeny s projevy migrény.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Hypersenzitivni reakce od kozni hypersenzitivity (jako je kopfivka) az po anafylaxi.

Psychiatrické poruchy
Neni znamo: Uzkost.

Poruchy nervového systému
Caste: Zavrate, ospalost, senzitivni poskozeni, v€etn€ parestezie nebo hypoestezie.

Neni znamo: Zachvaty, i kdyz se nékteré vyskytly u pacientli se zachvaty v anamnéze nebo se
soubéznymi onemocnénimi, které k zachvatim predisponuji. HlaSeni byli také pacienti bez
zjevnych predisponujicich faktort; tremor, dystonie, nystagmus, skotom.

Poruchy oka:
Neni znamo: Mzitky, diplopie, zhorSené vidéni. Ztrata zraku vCetné hlasenych trvalych postizeni.
Nicméng¢ zrakové poruchy se mohou objevit i jako disledek samotné migrény.

Srdeéni poruchy
Neni znamo. Bradykardie, tachykardie, palpitace, srdecni arytmie, tranzitorni ischemické zmény
EKG, vazospazmus koronarni tepny, angina pectoris, infarkt myokardu (viz body 4.3 a 4.4).

Cévni poruchy
Caste: Ptechodné zvyseni krevniho tlaku objevujici se brzy po 1écbé. Zrudnuti.
Neni znamo: Hypotenze, Raynaudiv fenomén.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: Dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Nevolnost 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 kiiZe a podkozni tkané
Neni znamo: Hyperhidréza.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté: Pocity tézkosti (obvykle pfechodné; mohou byt intenzivni a postihuji kteroukoliv ¢ast téla,
vcetné hrudi a krku). Myalgie.

Neni znamo: Ztuhlost krku, artralgie.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vzacné: Bolest prsu.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace



Casté: Bolest, pocity horkosti nebo chladu, tlak nebo tiZe (tyto reakce jsou obvykle piechodné a
mohou byt intenzivni a postihovat jakoukoliv ¢ast téla, véetné hrudi a krku); pocity slabosti, inavy
(obé¢ tyto reakce jsou vétSinou mirné az stfedni intenzity a prechodné).

Neni znamo: Bolest aktivovana zranénim, bolest aktivovana zanétem.

Vysetieni
Velmi vzacné: ObcCasny vyskyt drobnych odchylek v hodnotéch jaternich testa.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového formulate
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

Symptomy predavkovani

Kromé¢ vyse uvedenych vedlejs$ich t¢inkt se Zadné jiné u davek presahujicich 400 mg per os a 16
mg podkozné nevyskytovaly. Pacienti dostavali jednorazové injekce davek az 12 mg podkozné bez
vyznamnych nezadoucich u¢inkda.

Lécba predavkovani

V pripad¢ predavkovani sumatriptanem musi byt pacient monitorovan po dobu alesponi deseti
hodin. Neni znam zadny klinicky vyznamny antagonista sumatriptanu. V ptipade predavkovani se
doporucuje, pokud je to nezbytné, symptomaticka 1é¢ba. Neni znamo, jaky dopad ma hemodialyza
nebo peritonedlni dialyza na plazmatické koncentrace sumatriptanu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: selektivni (5-HT;) agonisté serotoninu, ATC kod: N02CCO01

Zpusob ucinku

Sumatriptan je specificky selektivni agonista S-hydroxytriptaminového-1d-receptoru (5-HT14) bez
ucinku na dalsi 5-HT-receptorové subtypy (5-HT2.7). Receptor 5-HT 4 se v€tSinou nachazi v cévach
hlavy a zprostfedkovava vazokonstrikci. U experimentalnich zvifat, bylo prokazano, ze
sumatriptan zpasobuje vazokonstrikci arteriol a arteriovenoznich anastomoéz v karotickém fecisti,
které zasobuje krvi extrakranidlni a intrakranialni tkdn€ jako jsou napiiklad mozkové pleny.
Predpoklada se, Ze dilatace téchto arteridlnich vétvi a tvorba lokalniho otoku je zakladni pticinou
migren6znich zachvati u lidi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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Existuji také dukazy z experimentti na zvifatech, které naznacuji, ze sumatriptan snizuje aktivitu
trigeminalniho nervu. Oba tyto vlivy (kranidlni vasokonstrikce a inhibice aktivity trigeminalniho
nervu) se podileji na antimigrendznim G¢inku sumatriptanu u lidi.

Klinické téinnost a bezpecnost
Klinicka odpovéd’ se objevuje piiblizn€ za 30 min po peroralnim podani 100 mg sumatriptanu.

Zda se, ze sumatriptan je uc¢inny v akutni 1é¢beé migrendzniho zachvatu, ke kterému dochazi u zen
b&hem menstruace, a zvlasté béhem obdobi 3 dnti pfed az 5 dni po zac¢atku menstruace.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost peroralniho sumatriptanu se ovéfovala fadou placebem kontrolovanych
klinickych studii u 800 dospivajicich jedincti trpicich migrénou ve vé€ku 10 az 17 let. Témito
studiemi nebyly prokézany relevantni rozdily ulevy bolesti hlavy ve 2 hodinach mezi placebem a
jakoukoliv dévkou sumatriptanu. Profil nezddoucich ucinki peroradlniho sumatriptanu u
dospivajicich ve véku 10-17 let byl podobny profilu hlasenému ze studii u dospé€lé populace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se sumatriptan rychle vstfebava, 70 % maximalni koncentrace se dosahne asi

za 45 min. Po peroralnim podani davky 100 mg je primérna maximalni koncentrace v plazmée 54
ng/ml. Absolutni peroralni biologicka dostupnost je primérné 14 %. To je zCasti v dusledku
presystémového metabolismu a z¢asti v disledku netiplného vstiebavani. Presystémova clearance
je po peroralnim podani snizena u pacientd s poruchou funkce jater, kterd vede ke zvySeni
plazmatickych koncentraci sumatriptanu.

Distribuce
Vazba na proteiny je nizka (14 az 21 %) a primérny distribucni objem je 170 litrt.

Biotransformace a eliminace

Elimina¢ni poloc€as je pfiblizné 2 hodiny. Celkova primérna clearance je 1160 ml/min a primérna
renalni 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. Hlavni metabolit, analog sumatriptanu kyselina indoloctova, se vylucuje
moci, kde je pfitomna jako volna kyselina nebo jako glukuronidovy konjugat. Tento metabolit
nema zadné znamé G¢inky na receptory 5-HT; ¢i 5-HT». Méné Casto se vyskytujici metabolity
nebyly identifikovany. Zda se, Ze farmakokinetika po peroralnim podani sumatriptanu neni
vyznamné ovlivnéna migren6znim zachvatem.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientii.

Farmakokinetika u osob trpicich migrénou
Farmakokinetika po peroralnim podani sumatriptanu se nezda byt ovlivnéna zachvatem migrény.

Starsi pacienti
ZkuSenosti s pouzitim sumatriptanu u pacientd starSich 65 let jsou omezené. Farmakokinetika se

vyrazn€ nelisi od mladsi populace (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Studie fertility u potkand ukazaly snizeni tGspé€$ného oplodnéni pii vystaveni koncentracim
prevySujicim maximalni koncentrace u ¢lovéka. U kralikd byla pozorovana timrtnost embryi bez
vyznacnych teratogennich ucinkda.

Sumatriptan postradal genotoxické a karcinogenni vlastnosti v in vifro systémech a u studii na
zvitatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za, kroskarmeldza a magnesium-stearat (E 470 B).

Potah tablety
Oxid titanicity (E171), polydextroza (E1200), hypromel6za (E464), triacetin (E1518) a macrogol

8000.

Sumatriptan Viatris 50 mg obsahuje dale Cerveny oxid zelezity (E172) a zluty oxid Zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polyamid-Al/PVC/Al blistry v papirové krabicce.
Velikost baleni: 2, 3, 4, 5, 6, 10, 12, 18, 20, 24 a 48 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Blistr miize obsahovat prazdné nosné kapsy trojihelnikového tvaru, které neobsahuji zadné tablety.
Pouze kulaté blistrové kapsy obsahuji tablety.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.
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Sumatriptan Viatris 100 mg: 33/006/06-C
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10. DATUM REVIZE TEXTU

3.9.2025



