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Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy/
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) rizatriptanu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Dostupné diikazy z vice nez 700 prospektivnich téhotenstvi zahrnutych ve farmakoepidemiologickych
studiich, spole¢né s 34 spontanné nahlaSenymi postmarketingovymi piipady, u kterych se
predpokladala expozice v prvnim trimestru té€hotenstvi, a ze studii na zvifatech, vedly k odivodnéné
aktualizaci informaci v bod¢ 4.6 SmPC. Dosavadni Udaje z riznych zdroji nenaznacuji zvysené
teratogenni riziko, pokud se rizatriptan pouziva v prvnim trimestru t€hotenstvi. Pokud jde o druhy a
tieti trimestr téhotenstvi, jsou K dispozici jen omezené Udaje. Nicmén¢ je nutno vzit v tvahu, Ze
samotny migrendzni stav piedstavuje pro nenarozené dité rovnéz riziko, zejména v téchto trimestrech.
Vedouci ¢lensky stat zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni zpravy (LMS) proto doporucuje
aktualizaci doporuéeni ohledné uzivani rizatriptanu béhem téhotenstvi.

LMS dale doporucuje zkratit dobu preruseni kojeni ditéte, pokud Zeny béhem uzivani rizatriptanu koji.
Udaje od kojicich zen (Amundsen et al. 2021) ukézaly, Ze rizatriptan se do lidského mléka vylucuje,
nicméné v nizkych koncentracich. Na zakladé pramérnych koncentraci triptanu v matefském mléce
béhem 24 hodin byla vypocitana relativni détska davka (RID). U rizatriptanu byla tato RID 0,9 %
(rozmezi = 0,3 az 1,4 %); pfevedeno na absolutni détskou davku tj. 0,4 az 3,2 pg/kg. Rizatriptan nebyl
detekovan v zadném vzorku mléka odebraném béhem 24 hodin. RID rizatriptanu zalozena na Cpax V
mléce (nejhor$i mozny scénar) byla 5,6 % (rozmezi = 1,7 az 9,7 %). Na zaklad¢ kratkého polocasu (2
az 3 hodiny) rizatriptanu a nizkych koncentraci rizatriptanu, jez se vylu¢uje do matetského mléka, 1ze
dobu pieruseni kojeni po podani rizatriptanu zkratit z 24 hodin na 12 hodin. Toto klinické zjisténi ma
nahradit neklinicka zji$téni, kterd jsou v soucasnosti zahrnuta do bodu 4.6 SmPC.

Po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se rizatriptanu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze poméer

ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho/l1é¢ivych piipravkii obsahujicich rizatriptan zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o piipravku
. Bod 4.6

SmPC

<...>

Te&hotenstvi

Udaje ziskané ze stiedné velkého souboru téhotnych Zen (mezi 300 aZz 1000 ukon&enych
téhotenstvi) nenaznaduji Zadnou malformacdni toxicitu po expozici v prvnim trimestru téhotenstvi.
Studie na zviratech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

O pouzZivani rizatriptanu ve druhém a tfetim trimestru téhotenstvi jsou jen omezené udaje. Pokud
je to klinicky nezbvtné, 1ze pouziti rizatriptanu v téhotenstvi zvazit.

Rizatriptan se do lidského mateiského mléka vyluéuje v nizkych koncentracich s primérnou

relativni détskou davkou nizsi nez <1 % (méné nez 6 % v nejhorS§im mozném scénaii na zakladé
Cmax V mateiském mléce). Pfi podavani rizatriptanu kojicim Zenam je prete nutnd opatrnost. Expozici
kojence je-rutne lze minimalizovat tim, ze zena 12 24 hodin po podani rizatriptanu nebude kojit.

Pribalova informace

. Bod 2

Te&hotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uZzivat.

Dostupné uidaje o bezpecnosti rizatriptanu pii jeho pouZivani béhem prvnich 3 mésicu téhotenstvi
nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vad. Neni zndmo, zda je ptipravek <nazev ptipravku> skodlivy
pro nenarozené dité, pokud jej t€hotna Zena uziva po prvnich 3 mésicich téhotenstvi.

Pokud kojite, muzete kojeni odlozit po dobu 12 hodin po podani davky, abyste se vvhnula tomu, Ze
dité bude vystaveno pusobeni léku.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Gnoru 2024

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavera
pfislusSnym narodnim organtim:

7. dubna 2024

Implementace zavéru Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

6. Cervna 2024
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