Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka(PSUR) za
sumatriptan, naproksen / sumatriptan, znanstveni zakljucci su sljededi:

Dojenje

U dva ispitivanja laktacije (Wojnar-Horton i sur. 1996. i Amundsen i sur. 2021.), zabiljeZzene su
prosjecne vrijednosti relativnih doza za dojencad (RID) od 3,5 % (95 % CI1 0,3 -6,7 %) i 1,8 %
(raspon: 0,8 % - 3,8 %), nakon primjene jedne doze sumatriptana, ukljucujuci jednu dozu od 6 mg
(supkutana injekcija), 20 mg (sprej za nos) ili 50 ili 100 mg (tablete).

Bol u dojkama

S obzirom na dostupne podatke o boli u dojkama iz spontanih prijava, vjerojatni mehanizam potpore
uzrokovan vazokonstriktivnim uc¢inkom sumatriptana, i podataka iz klini¢kih ispitivanja koji upuéuju na
veéu incidenciju boli u dojkama u skupini koja je primala sumatriptan u usporedbi s placebom, PRAC
razmatra utvrdenu uzroéno-posljedi¢nu poveznicu izmedu sumatriptana i boli u dojkama u dojilja i Zena
koje ne doje te zakljuéuje da je potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
sumatriptan i naproksen/sumatriptan kako bi se bol u dojkama ukljucila kao nuspojava. Na temelju
podataka iz ispitivanja (incidencija boli u dojkama od 0,049 %), kategorija uc¢estalosti PT-a ‘bol u
dojkama’ je rijetka (=1/10 000 i <1/1000). Nadalje, PRAC smatra da je zdravstvene radnike i osobito
dojilje potrebno upozoriti na moguc¢nost boli u dojkama i/ili bradavicama nakon primjene sumatriptana i
period trajanja boli te predlaZze da se to navede u dijelu 4.6 i odgovarajuéoj uputi o lijeku.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za sumatriptan, naproksen / sumatriptan, CMDh smatra da je
omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) sumatriptan, naproksen / sumatriptan nepromijenjen, uz
predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Preporucuju se sljedece izmjene informacija o lijeku za lijekove koji sadrze djelatnu tvar sumatriptan
kao jedinu djelatnu tvar (novi tekst je podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan):

Sazetak opisa svojstava lijeka

¢ Poglavlje 4.6.
[..]
Dojenje
Pekazanoje-da-se-nakon-supkutane-primjene-sSumatriptan izlucuje u majcino mlijeko, s prosjeénim
relativnim dozama za dojencad od < 4 % nakon primjene jedne doze sumatriptana. Iz/loZenost

dojencadi mozZe se svesti na najmanju mogudu razinu izbjegavanjem dojenja do 12 sati nakon uzimanja
lijeka te tijekom tog vremena potrebno je baciti svo izdojeno majcino mlijeko.

Prijavljeni su bolovi u dojkama i/ili bolovi u bradavicama nakon primjene sumatriptana u
dojilja (vidjeti dio 4.8.). Bol je obicno bila prolazna i nestala je kroz 3 do 12 sati.

Uputa o lijeku
Dio 2.

Trudnoda i dojenje

(]

Nemojte dojiti dijete 12 sati nakon <uzimanja> <primjene> lijeka [Naziv lijeka]. Ako tijekom
tog vremena izdojite majcino mlijeko, bacite ga i nemojte ga davati djetetu.

Neke dojilje prijavljuju bol u dojkama i/ili bradavicama nakon uzimanja sumatriptana. Bol je

obicno privremena i nestaje kroz 3 do 12 sati.

Preporucuju se sljedece izmjene informacija o lijeku za lijekove koji sadrze djelatne tvari sumatriptan
/ naproksen (novi tekst je podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan):

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Poglavlje 4.6.
[-]
Dojenje
Prijavijeno je da se obje djelatne tvari lijeka < Naziv lijeka >, sumatriptan i naproksen natrij izlucuju u

majcino mlijeko. Sumatriptan se izlucuje u majcéino mlijeko s prosjecnim relativnim dozama za
dojencad od < 4 % nakon primjene jedne doze sumatriptana. Zbog mogucih stetnih ucinaka ovih
lijekova na novorodencad, potrebno je izbjegavati primjenu lijeka [Naziv lijeka] u dojilja. Svo majéino
mlijeko izdojeno najmanje 12 sati nakon uzmianja lijeka potrebno je baciti.




Uputa o lijeku

e Dio 2.

<Nema predloZenih izmjena >

Preporucuju se sljedeée izmjene informacija o lijeku za lijekove koji sadrze djelatnu tvar sumatriptan, za
sve lijekove (samo sumatriptan i kombinacija sumatriptan / naproksen) (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan):

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio 4.8.

Sljedece nuspojave trebaju biti dodane kod SOC poremecaja reproduktivnog sustava i dojke uz rijetku
ucestalost:

Bol u dojkama

Uputa o lijeku

e Dio 4.

Druge rijetke nuspojave ukljucuju:
[...]
e Bol u dojkama



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u svibnju 2025.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 6. srpanj 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 4, rujna 2025.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




