I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mldgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet sumatriptaani,
naprokseeni/sumatriptaani perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Imetamine

Kahes imetamise uuringus (Wojnar-Horton et al. 1996 ja Amundsen et al. 2021) teatati, et parast
sumatriptaani (sealhulgas tksikannused 6 mg (subkutaanne siste), 20 mg (ninasprei), 50 mg vdi
100 mg (tabletid)) tihekordset manustamist oli imiku keskmine suhteline annus (relative infant dose,
RID) neis uuringutes vastavalt 3,5% (95% ClI 0,3...6,7%) ja 1,8% (vahemik: 0,8%...3,8%).

Rindade valu

Arvestades spontaansetest teadetest saadud olemasolevaid andmeid rindade valu kohta, toetavat
usutavat mehhanismi sumatriptaani vasokonstriktiivse toime kaudu ning Kliiniliste uuringute andmeid,
mis viitavad rindade valu suuremale esinemissagedusele sumatriptaani riilhmas vorreldes platseeboga,
on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pohjuslik seos sumatriptaani ja rindade valu
vahel imetavatel ja mitte-imetavatel naistel on tbestatud, ning jareldab, et sumatriptaani ja
naprokseeni/sumatriptaani sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet tuleb vastavalt muuta, lisades
kdrvaltoime ,,rindade valu“. Uuringuandmete p6&hjal (rindade valu esinemissagedus 0,049%) on
eelistermini ,,rindade valu® esinemissageduse kategooria ,,harv* (> 1/10 000 kuni < 1/1000). Lisaks on
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et tervishoiut66tajaid ja eriti rinnaga toitvaid naisi
tuleb teavitada vOimalikust rindade valust ja/v0i nibude valust pérast sumatriptaani kasutamist ja selle
kestusest ning teeb ettepaneku kajastada seda 18igus 4.6 ja pakendi infolehe vastavas 18igus.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee dldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Sumatriptaani, naprokseeni/sumatriptaani kohta tehtud teaduslike jarelduste pbhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
sumatriptaani, naprokseeni/sumatriptaani sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab
samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm soovitab
muuta midgiloa (mudgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides midgiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ainsa toimeainena sumatriptaani sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteabesse on soovitatav teha
jargmised muudatused (uus tekst alla joonitud ja paksus Kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud):

Ravimi omaduste kokkuvdte
e LO6ik4.6

[...]

Imetamine

On-naidatud-et-parastsubkutaanset-manustamist-eritub-sSumatriptaan eritub rinnapiima,_kusjuures

imiku keskmine suhteline annus parast sumatriptaani Uksikannuse manustamist on < 4%. Toimet
imikule saab minimeerida, kui imikut 12 tunni jooksul parast ravimi vétmist mitte imetada, selle aja
jooksul eritunud rinnapiim tuleb &ra visata.

Teatatud on rindade valust ja/v0i nibude valust imetavatel naistel parast sumatriptaani kasutamist
(vt 16ik 4.8). Valu oli tavaliselt médduv ja taandus 3 kuni 12 tunniga.

Pakendi infoleht
Loik 2

Rasedus ja imetamine

[...]

Arge toitke imikut 12 tunni jooksul parast [Ravimi nimetus]’e <vdtmist> <kasutamist>. Kui teil
eritub sellel ajal rinnapiima, hdvitage see; arge andke seda lapsele.

Monedel imetavatel naistel on parast sumatriptaani kasutamist teatatud rindade ja/v8i nibude
valust. Valu on tavaliselt ajutine ja taandub 3 kuni 12 tunniga.

Jargmised muudatused on soovitatav teha toimeainet sumatriptaan/naprokseeni sisaldavate
ravimpreparaatide ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus Kirjas,

kustutatud tekst tabi-kritpsutatud):

Ravimi omaduste kokkuvote

e Loik4.6

[...]
Imetamine

Teadete kohaselt [ravimi nimetus]’e mélemad toimeained, sumatriptaan ja naprokseen, erituvad
rinnapiima. Sumatriptaan eritub rinnapiima, kusjuures imiku keskmine suhteline annus pérast
sumatriptaani Uksikannuse manustamist on < 4%. Nende ravimite vBimalike kdrvaltoimete tottu
vaststindinutele tuleb [ravimi nimetus] e kasutamist last rinnaga toitvatel emadel viltida. Rinnapiim,
mis eritub védhemalt 12 tundi pérast ravi, tuleb &ra visata.

Pakendi infoleht



e LOik2
<Soovitatavaid muutusi ei ole>
Jargmised muudatused on soovitatav teha kdigi toimeainet sumatriptaani sisaldavate

ravimpreparaatide (sumatriptaani monopreparaadid ja sumatriptaani/naprokseeni
kombinatsioon) ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus Kirjas,

kustutatud tekst tabi-kritpsutatud):

Ravimi omaduste kokkuvdte

Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Reproduktiivse siisteemi ja rinnandarme
hiired* alla esinemissagedusega harv:

Rindade valu
Pakendi infoleht
LGik 4
Muud véimalikud kérvaltoimed:

[...]

* Rindade valu
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriithma koosolek mai 2025
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 6. juuli 2025
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 4. september 2025
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




