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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt sumatriptaania, naprokseenia/sumatriptaania koskevista méaraaikaisista turvallisuuskatsauksista
(PSUR), tieteelliset padtelmat ovat seuraavat:

Imetys

Kahdessa laktaatiotutkimuksessa (Wojnar-Horton et al. 1996 ja Amundsen et al. 2021) arvioitiin
lapsen saamaa suhteellista annosta (relative infant dose, RID). Ensin mainitussa tutkimuksessa
keskimédrdinen RID oli 3,5 % (95 %:n luottamusvili 0,3-6,7 %) ja jalkimmaisessé 1,8 % (vaihteluvéli
0,8-3,8 %), kun 4didille annettiin sumatriptaanikerta-annos, jonka suuruus oli 6 mg (injektio ihon alle),
20 mg (nendsumute) tai 50 mg tai 100 mg (tabletti).

Rintojen kipu

Kun otetaan huomioon saatavilla olevat rintojen kipua koskevat tiedot spontaaneista raporteista,
johtopéétostd tukeva, sumatriptaanin vasokonstriktiovaikutukseen perustuva todenniakoéinen
vaikutusmekanismi seké kliinisten tutkimusten tiedot, joiden mukaan rintojen kivun ilmaantuvuus on
sumatriptaaniryhmassé suurempi kuin lumelddkeryhméssd, PRAC katsoo, ettd syy-yhteys
sumatriptaanin ja imettévien ja ei-imettévien naisten rintojen kivun vélill4 on osoitettu. PRAC:n
johtopéétds on, ettd sumatriptaania ja naprokseenin ja sumatriptaanin yhdistelmaa sisdltavien
valmisteiden valmistetietoja on muutettava timin mukaisesti lisidmalla haittavaikutukseksi rintojen
kipu. Tutkimustietojen (rintojen kivun ilmaantuvuus 0,049 %) perusteella ’rintojen kipu’ kuuluu
haittavaikutusten yleisyysluokkaan harvinainen (> 1/10 000, < 1/ 1 000). Liséksi PRAC katsoo, etti
terveydenhuollon ammattilaisille ja erityisesti imettdville naisille on kerrottava sumatriptaanin kayton
jélkeen esiintyvin rintojen kivun ja/tai ndnnien kivun mahdollisuudesta seka kivun kestosta, ja
suosittaa, ettd tima huomioidaan valmisteyhteenvedon kohdassa 4.6 ja pakkausselosteessa.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisista johtopaétoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Sumatriptaania, naprokseenia/sumatriptaania koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh
katsoo, ettd sumatriptaania, naprokseenia/sumatriptaania sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty-
haittatasapaino sédilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.
CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatty)

Vaikuttavana aineena sumatriptaania sisiltivien monoterapiavalmisteiden valmistetietoihin
suositellaan seuraavia muutoksia (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on

ivatts),

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.6
[...]
Imetys
On-osoitettr—ettd-sublutaanisen-annonidtkeensSumatriptaania erittyy ihmisen rintamaitoon, ja

lapsen saama suhteellinen annos (relative infant dose, RID) on keskimdidrin <4 % didille
annetusta sumatriptaanikerta-annoksesta. Lapsen altistus voidaan minimoida vilttimdlld
rintaruokintaa 12 tunnin ajan hoidon jdlkeen, jona aikana pumpattu maito tulisi hdvittdd.

Imettivilli naisilla on ilmoitettu sumatriptaanin kiyton jilkeen rintojen kipua ja/tai ninnien kipua
(ks. kohta 4.8). Kipu oli yleensd ohimenevdd ja hdavisi 3—12 tunnin kuluessa.

Pakkausseloste
Kohta 2

Raskaus ja imetys

[...]

Sinun ei tule imettdi lastasi 12 tuntiin [Kauppanimi]-valmisteen <otosta> <kdiytosti>. Kaikki tind
aikana pumpattu maito tulee hdvittdd, sitd ei saa antaa lapsellesi.

Jotkut imettaviit naiset ovat ilmoittaneet sumatriptaanin kdiyton jilkeen rintojen ja/tai ninnien
kipua. Kipu on yleensdi ohimenevidd ja héviid 3—12 tunnin kuluessa.

Vaikuttavina aineina sumatriptaania seki naprokseenia yhdistelména siséltdvien ladkevalmisteiden
valmistetietoihin suositellaan seuraavia muutoksia (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu

teksti on ylivitvatta):

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.6

[...]
Imetys

[Kauppanimi]-valmisteen molempien vaikuttavien aineiden, sumatriptaanin ja naprokseeninatriumin,
on raportoitu erittyvan ihmisen rintamaitoon. Sumatriptaani erittyy didinmaitoon, ja lapsen saama
suhteellinen annos (relative infant dose, RID) on keskimé&arin < 4 % &idille annetusta
sumatriptaanikerta-annoksesta. Naiden 1dakeaineiden mahdollisten vastasyntyneisiin kohdistuvien




haittavaikutusten vuoksi [Kauppanimi]-valmisteen kayttoa imettaville aideille tulisi valttaa. Kaikki
rintamaito, joka on pumpattu vahintédan 12 tunnin aikana hoidon jalkeen, on havitettava.

Pakkausseloste
e Kohta 2
<Ei ehdotettuja muutoksia>
Kaikkien vaikuttavana aineena sumatriptaania sisiltidvien ldfkevalmisteiden (seké

sumatriptaanimonoterapia- etti sumatriptaani-naprokseeniyhdistelmiavalmisteiden)
valmistetietoihin suositellaan seuraavia muutoksia (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu

teksti on yivitvatta):

Valmisteyhteenveto

e Kohta4.8

Elinjérjestelmaluokkaan ”Sukupuolielimet ja rinnat” lisdtddn seuraava haittavaikutus (esiintymistiheys
harvinainen):

rintojen kipu
Pakkausseloste
e Kohta 4
Muut harvinaiset haittavaikutukset:

[...]

. rintojen kipu
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous toukokuu 2025

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen | 6.7.2025
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa 4.9.2025




