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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rosemig Sprintab 50 mg dispergovatelné tablety
Rosemig Sprintab 100 mg dispergovatelné tablety
sumatriptani succinas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1) Co je ptipravek Rosemig Sprintab a k ¢emu se pouziva

2) Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rosemig Sprintab uZivat
3) Jak se piipravek Rosemig Sprintab uziva

4) Mozné nezadouci Géinky

5) Jak pfipravek Rosemig Sprintab uchovavat

6) Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Rosemig Sprintab a k ¢emu se pouziva

Pripravek Rosemig Sprintab obsahuje sumatriptan, ktery patii do skupiny 1ékli nazyvanych triptany
(rovnéz znamych jako agonisté 5SHT1 receptorit).

Piipravek Rosemig Sprintab se pouZiva k 1é¢bé migrendznich bolesti hlavy.

Ptiznaky migrény mohou byt zptisobené do¢asnym rozsitenim krevnich cév v hlave. Piipravek Rosemig
Sprintab zmensuje rozsiteni téchto krevnich cév. To pak pomaha odstranit bolest hlavy a ulevit od
ostatnich pfiznaki migrendézniho zachvatu, jako je nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni
a citlivost na svétlo a hluk.

Pripravek Rosemig Sprintab se uziva pouze u prokazané migrény. Je urCen k okamzité ulevé pii
migrendéznim zachvatu jak s aurou (stav predchazejici zachvatu migrény, projevujici se smyslovymi
vjemy: zrakovymi, sluchovymi, ¢ichovymi), tak bez ni, v¢etné 1écby akutniho migren6zniho zachvatu
souvisejiciho s menstruaci u Zen.

Pripravek se neuziva preventivné (profylakticky).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Rosemig Sprintab uZivat

Neuzivejte pripravek Rosemig Sprintab

- jestliZe jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na sumatriptan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6).

- jestliZe mate potiZe se srdcem, jako je napiiklad srde¢ni selhani, zaZeni koronarnich (srde¢nich)
tepen (ischemicka choroba srdecni) nebo bolesti na hrudi (angina pectoris), nebo pokud jste jiz
nékdy v minulosti prodélal(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu).

- jestliZe mate poruchu prokrveni dolnich koncetin, ktera pti chtizi zptisobuje bolesti podobné
kie¢im (ischemickd choroba dolnich koncetin).



jestlize jste v minulosti prodélal(a) cévni mozkovou pithodu nebo piechodnou cévni mozkovou
piithodu (rovnéz nazyvanou tranzitorni ischemickd ataka, neboli TIA).

jestliZze mate vysoky krevni tlak. Rosemig Sprintab je mozné uzivat s opatrnosti, pokud Vas
vysoky krevni tlak je mirného stupné a je 1éceny.

jestliZze mate zavazné onemocnéni jater.

s dalSimi 1éky Kk 1é¢bé migrény, které obsahuji ergotamin, nebo podobnych 1€k jako je
metysergid nebo jakykoli triptan/agonista SHT; receptoru (1éky, které jsou rovnéz uzivany k 1écbé
migrény).

s antidepresivy (k 1é¢bé deprese) nazyvanymi IMAO (inhibitory monoaminooxiddzy), nebo
jestlize jste tyto léky uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

Pokud se Vas cokoli z vy$e zminéného tyka:

— Reknéte to svému léka¥i a neuZivejte Rosemig Sprintab.

Upozornéni a opati‘eni
Piipravek Rosemig se nedoporucuje osobam star$im 65 let ani détem a dospivajicim do 18 let.

Nez zacnete uzivat pripravek Rosemig, Vas Iékar potiebuje védét, pokud mate jakékoli zvlastni
rizikové faktory srde¢niho onemocnéni:

jestlize jste silny kuiak/kuita¢ka, nebo podstupujete substituéni (nahradni) 1é¢bu nikotinem
jestliZe jste muz starsi 40 let nebo

jestliZe jste Zena po menopauze (po piechodu)

jestliZe mate nadvahu

jestlize mate diabetes (cukrovku) nebo vysokou hladinu cholesterolu v Krvi

jestliZe se ve Vasi rodiné vyskytly zavazné problémy tykajici se srde¢nich onemocnéni
Pokud se Vas nektery z vyse zminénych bodu tyka, miize to znamenat, ze je u Vas vyssi riziko
rozvoje srdecniho onemocnéni — a proto:

Feknéte to svému lékaii, aby mohl Vase srdec¢ni funkce vySetrit diive, nez Vam piedepise
ptipravek Rosemig Sprintab.

Ve velmi vzacnych piipadech se u nékterych osob mize po uziti pripravku Rosemig Sprintab
rozvinout zavazné srde¢ni onemocnéni, a to i pokud nikdy diive zadné znamky srde¢niho onemocnéni
nemeli.

Nez zacnete pripravek Rosemig Sprintab uZivat, VS 1ékar potiebuje védét:

Pokud mate nebo jste mél(a) vysoky krevni tlak.

Pripravek Rosemig Sprintab pro Vas nemusi byt vhodny.

— Reknéte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi difive, neZ za¢nete pripravek Rosemig Sprintab
uzivat.

Pokud jste nékdy v minulosti prodélal(a) epilepticky zachvat (zdchvat kieci),

nebo pokud se u Vas vyskytuji nékteré okolnosti, které mohou znamenat vyssi pravdépodobnost,
Ze v budoucnu epilepticky zachvat prodélate — napiiklad araz hlavy nebo alkoholismus.

— Reknéte to svému léka¥i, abyste mohl(a) byt pe¢livéji sledovan(a).

JestliZe mate onemocnéni jater nebo ledvin
— Reknéte to svému lékari, abyste mohl(a) byt peclivéji vySeti‘en(a).

JestliZe jste alergicky(4) na antibiotika nazyvana sulfonamidy

Pokud ano, mizete byt rovnéz alergicky(a) na piipravek Rosemig Sprintab. Pokud vite, ze mate
alergii na antibiotika, ale nejste si jisty(a), zda jsou to sulfonamidy:

— Reknéte to svému léka¥i nebo lékarnikovi d¥ive, neZ za¢nete p¥ipravek Rosemig
Sprintab uzivat.

Pokud uZivate antidepresiva nazyvana SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu) nebo SNRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani noradrenalinu)

— Reknéte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi diive, neZ zaénete p¥ipravek Rosemig
Sprintab uzivat. Rovnéz viz Vzdjemné piisobeni s dalsimi lécivymi pripravky, niZe.
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Pfi uzivani piipravku Rosemig Sprintab potiebuje Vas lékai védét:

Pokud uzivate pripravek Rosemig Sprintab ¢asto

P1ilis Casté uzivani piipravku Rosemig Sprintab miZe bolesti hlavy zhorSovat.

— Pokud se Vas toto tyka, reknéte to svému lékari. Lékat Vam miize doporudit uzivani
ptipravku Rosemig Sprintab ukoncit.

Pokud po uZiti piipravku Rosemig Sprintab citite bolest nebo tlak na hrudi

Tyto nezaddouci ucinky mohou byt intenzivni, ale obvykle rychle odezni. Pokud rychle neodezni,
nebo pokud se budou zhorsovat:

— Okamzité vyhledejte 1ékaiskou péci. Dalsi informace o téchto moznych nezadoucich
ucincich viz bod 4 této pribalové informace.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Rosemig Sprintab

Prosim, informujte svého lékai'e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu.

Nékteré 1éky se s pripravkem Rosemig Sprintab nesmi uzivat a nékteré dalsi mohou zpusobovat
zavazné nezadouci Géinky, pokud jsou s pfipravkem Rosemig Sprintab uzivany. To se tyka
nasledujicich léki:

e  Ergotamin, rovnéz pouZivany k 1é¢bé migrény, nebo podobné 1éky, jako je metysergid (viz bod
2 Neuzivejte pripravek Rosemig Sprintab). Neuzivejte piipravek Rosemig Sprintab ve stejnou
dobu, jako tyto Iéky. Ptestaiite tyto 1éky uzivat alespon 24 hodin pied uzitim ptipravku Rosemig
Sprintab. Neuzivejte znovu zadné 1éky, které obsahuji ergotamin, nebo latky ergotaminu
podobné, po dobu alespon 6 hodin po uziti ptipravku Rosemig Sprintab.

e Dalsi triptany/agonisté SHT1 receptoru (jako je naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan), rovnéz
uzivané k 1é¢bé migrény, (viz bod 2 Neuzivejte pripravek Rosemig Sprintab). Neuzivejte
ptipravek Rosemig Sprintab ve stejnou dobu, jako tyto 1éky. Piestate tyto 1éky uzivat alespon
24 hodin pied uzitim piipravku Rosemig Sprintab. Neuzivejte znovu zadné triptany/agonisty
5HT1 receptoru po dobu alespoii 24 hodin po uziti pfipravku Rosemig Sprintab.

e SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytiavaini serotoninu) nebo SNRI (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani noradrenalinu) uzivané k 16¢bé deprese. Uziti pfipravku Rosemig Sprintab
spolu s témito piipravky miize zpusobit serotoninovy syndrom (souhrn piiznakt zahrnujici
neklid, zmatenost, poceni, halucinace, zvyseni reflext, svalové spasmy (kiece), chvéni, zvyseni
srde¢ni frekvence a ties).

= Pokud se u Vas jakykoli z téchto ptiznakl objevi, kontaktujte ihned svého lékaie.

e IMAO (inhibitory monoaminooxiddzy) uzivané k 16€bé deprese. Neuzivejte piipravek Rosemig
Sprintab, pokud tyto 1éky uzivate, nebo jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

e  Trezalka teCkovana (Hypericum perforatum). Uzivani 1é¢ivych ptipravkt obsahujicich tiezalku
teCkovanou v dob¢, kdy uzivate ptipravek Rosemig Sprintab, povede s vétsi pravdépodobnosti
k objeveni se nezadoucich ucinku.

= Pokud jakykoli z téchto 1éki uzivate, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek Rosemig Sprintab se nedoporucuje uzZivat béhem téhotenstvi.

e  Pokud jste téhotna, domnivate se, ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
neuZzivejte pripravek Rosemig Sprintab, aniz byste se poradila se svym Iékatem. O bezpecnosti
ptipravku Rosemig Sprintab u téhotnych Zen jsou k dispozici pouze omezené informace, i kdyz
zatim do soucasné doby nejsou k dispozici zadné udaje o zvySeném riziku vrozenych vad. Vas
1€kar zvazi prinos uziti ptipravku Rosemig Sprintab v t¢hotenstvi oproti rizikiim pro Vase dité.

e  Slozky ptipravku Rosemig Sprintab mohou prochazet do matefského mléka. Po uZiti pripravku
Rosemig Sprintab nekojte své dité po dobu 12 hodin. V této dob¢ odstiikejte matefské mléko,
znehodnot’te ho a nepodavejte ho svému ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji



Jak ptiznaky migrény, tak piipravek Rosemig Sprintab mohou zpusobit, Ze budete ospaly(4).
= Pokud se necitite dobi‘e, nerid’te dopravni prostiredky ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Rosemig Sprintab obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dispergovatelné tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Rosemig Sprintab uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento ptipravek neni vhodny pro déti a dospivajici do 18 let ani pro pacienty nad 65 let.

Jaka davka pripravku se uziva
Doporucena davka piipravku Rosemig Sprintab pro dospélé ve véku 18 az 65 let je jedna 50mg
tableta. Néktefi pacienti mohou vyzadovat davku 100 mg.

Jak se pripravek uzZiva
Tableta se bud’ pied podanim rozpusti v malém mnozstvi vody (rozpusténa tableta ma ale hotkou
chut’), nebo se polkne cela a zapije vodou.

Kdy se pripravek uziva

Ptipravek uzijte co nejdiive po nastupu migren6ézniho zachvatu, ikdyz ptipravek muzete uzit
Vv kteroukoliv dobu béhem migren6zniho zachvatu.

Vas lékar urci, jakou davku pripravku Rosemig Sprintab budete potiebovat.

Po podani pfipravku Rosemig Sprintab mnoho pacientd pozoruje zlepSeni migrény za 30 minut az
2 hodiny.

Pripravek Rosemig Sprintab neuZivejte k piedchazeni zachvatu migrény.
UZivani pripravku Rosemig s jidlem a pitim
Ptipravek miizete uzit s jidlem i nalacno.

Pokud se pFiznaky zacinaji vracet
Pokud se po pfechodném zlepseni po prvni davce znovu objevi obtize (rekurence ataky), 1ze podat
dal$i davku v nasledujicich 24 h pii dodrZeni minimalniho intervalu dvou hodin mezi davkami.

Pokud prvni tableta neni u¢inna
Nedojde-1i po prvni davce ke zlepSeni piiznakil, neuzivejte dalsi tablety pfipravku Rosemig Sprintab
(ani jiné 1ékové formy piipravku Rosemig) k 1é¢bé stejného migrendzniho zachvatu. Muzete nadale
uzivat obvykle uzivané piipravky k1é¢bé bolesti hlavy obsahujici paracetamol nebo kyselinu
acetylsalicylovou nebo nesteroidni antirevmatika.
Pokud pouziti pfipravku Rosemig Sprintab nedoslo k tlevé:

= Porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rosemig Sprintab, nez jste mél(a)

Je velmi dilezité, abyste ptipravek uzival(a) v doporucenych davkach. Jestlize jste nahodné

prekrocil(a) maximalné doporucenou denni davku.

=  Kontaktujte co nejdrive svého 1ékai‘e nebo 1ékarnika. Je-1i to mozné, vezméte s sebou obal
ptipravku Rosemig Sprintab.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky, mize mit itento piipravek nezadouci uGéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré z ptiznaki mohou byt zpiisobeny samotnou migrénou.

Alergicka reakce: okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc

Nasledujici nezadouci t€inky se objevily pouze u velmi malého poctu osob, ale jejich piesna cetnost
neni zndma. Ptiznaky zahrnuji:

e vystoupla a svédiva vyrazka (koprivka)

e otok obliceje nebo Ust (angioedém), zpusobujici potize s dychanim

o kolaps

Pokud se u Vas po uziti pfipravku Rosemig Sprintab objevi kterykoliv z vy$e uvedenych piiznakd:
— Ukoncete uzivani pripravku Rosemig Sprintab. OkamZzité kontaktujte svého lékare.

Casté nezadouci uinky
(mohou postihnout az 1 osobu z 10)

e Bolest, pocit tihy, tlaku nebo bolesti na hrudi, v krku nebo na dalSich ¢astech téla nebo nezvyklé
pocity, v¢etné necitlivosti, brnéni a pocitu tepla nebo chladu. Tyto u¢inky mohou byt velmi
intenzivni, ale obvykle rychle odezni.

Pokud tyto priznaky pietrvavaji, nebo se zhorsuji (zv1asté bolest na hrudi):

— Vyhledejte okamzité 1ékai'skou pomoc. U velmi malého poctu osob mohou byt tyto ptiznaky
zpusobeny srdecni piihodou.

Dalsi ¢asté nezadouci ucinky zahrnuji:

e  Nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, i kdyz ty mohou byt zptisobeny i Samotnou
migrénou.

Unava a ospalost.

Zavraté, pocit slabosti nebo névaly horka.

Prechodné zvyseni krevniho tlaku.

Pocit zkraceného dechu (dusnost).

Bolest svalti.

Velmi vzacné neZadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

e  Zmeény jaternich funkci. Pokud mate jit na krevni testy k vySetieni jaternich funkci, feknéte 1¢kaii,
nebo zdravotni sestie, Ze uzivate ptipravek Rosemig Sprintab.

U nékterych pacientii se mohou objevit nasledujici neZadouci ucinky, ale neni znama cetnost, se
kterou se objevuji.

e  Zachvaty/ktece, tfes, svalové spasmy (kiece), ztuhlost krku.

e  Porucha zraku, jako jsou zablesky pted ofima, snizena ostrost zraku, dvojité vidéni, ztrata zraku
a v nékterych ptripadech dokonce i trvalé postizeni (ackoli to miize byt zptisobené i migrendzni
atakou samotnou).

e  Srdecni potize, kdy miZe byt zvySena (tachykardie) nebo snizena srdeéni frekvence
(bradykardie), zména srde¢niho rytmu (srdecni arytmie), buseni srdce (palpitace), bolesti na hrudi
(angina pectoris) a srde¢ni ptihoda (infarkt myokardu).

e  Bledost, namodrala kiize a/nebo bolest prsti na rukou i nohou, bolest usi, nosu nebo Celisti
zpusobené chladem nebo stresem (Raynaudiv fenomén).

e Bolest v levém podbiisku (leva dolni ¢ast biicha) a krvavy prijem (ischemicka kolitida).

e Prijem



e  Pokud jste v nedavné dob¢ utrpél(a) zranéni, nebo pokud mate zanétlivé onemocnéni (jako
revmatismus nebo zanét tlustého stéeva), muzete pozorovat bolest nebo zhorSeni bolesti v misté
poranéni nebo zanétu.

Bolest kloubi

Pocit uzkosti

Vyrazné poceni

Potize s polykanim

Pocit na omdleni (ptilisny pokles krevniho tlaku)

Alergicka reakce

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Rosemig Sprintab uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje Kk poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rosemig Sprintab obsahuje

Rosemig Sprintab 50 mg:

- Lécivou latkou je sumatriptani succinas. Jedna dispergovatelna tableta obsahuje sumatriptani
succinas 70,0 mg, coz odpovida sumatriptanum 50,0 mg.

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou hydrogenfosforeCnan vapenaty, mikrokrystalicka celulosa,
hydrogenuhli¢itan sodny, sodna sil kroskarmelosy, magnesium-stearat a potahova soustava Opadry
YS-1-1441G rGzova: hypromelosa, oxid titanicity (E 171), triacetin, ¢erveny oxid zelezity (E 172).

Rosemig Sprintab 100 mg:

- Lécivou latkou je sumatriptani succinas. Jedna dispergovatelnd tableta obsahuje sumatriptani
succinas 140,0 mg, coz odpovida sumatriptanum 100,0 mg.

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou hydrogenfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celulosa,
hydrogenuhlicitan sodny, sodna siil kroskarmelosy, magnesium-stearat a potahova soustava Opadry
OY-S-7322 bila: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), triacetin.

Jak pripravek Rosemig Sprintab vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Rosemig Sprintab 50 mg jsou ruzové trojuhelnikové bikonvexni filmem potazené
dispergovatelné tablety, z jedné strany vyraZeno ,,GS 1YM*, z druhé strany ,,50%.
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Pripravek Rosemig Sprintab 100 mg jsou bilé trojahelnikové bikonvexni filmem potazené
dispergovateln¢ tablety, z jedné strany vyrazeno ,,GS YE7*, z druhé strany ,,100°.

Dispergovatelné tablety jsou baleny do PA/AI/PVC/AI blistra nebo PA/AI/PVC/Al/papir blistrd,
zabezpecenych proti otevieni détmi blistrii. Blistry jsou ulozeny do papirové krabicky.

Velikost baleni:
Baleni obsahujici 2, 4 nebo 6 dispergovatelnych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrzZitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

Vyrobce
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, Poznai, Polsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2022.



