. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak (PRAC) a szumatriptanra,
illetve naproxén/szumatriptan kombindciora vonatkoz6 iddszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Szoptatas

Két, szoptatd n6k bevonasaval végzett vizsgalatban (Wojnar—Horton és mtsai, 1996; valamint
Amundsen és mtsai, 2021), amelyekben 6 mg (sc. injekcid), 20 mg (orrspray), illetve 50 vagy 100 mg
(tabletta) egyszeri szumatriptan-adagot alkalmaztak, az egyszeri adag beadasat kovetden a relativ
csecsemd dozis (relative infant dose, RID) atlaga 3,5% (95%-o0s Cl: 0,3-6,7%), illetve 1,8%
(tartoméany: 0,8-3,8%) volt.

Emléfajdalom

Tekintettel az emléfajdalomra vonatkozd, spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo adatokra, a
szumatriptan vasoconstrictor hatasa miatt valdsziniisithet6 mechanizmusra, valamint azokra a klinikai
vizsgalatokbdl szarmazo adatokra, melyek arra utalnak, hogy a szumatriptan-csoportban nagyobb az
eml6fajdalom incidencidja, mint a placebocsoportban, a PRAC szerint a szumatriptan és az
emlofajdalom kozotti ok—okozati Osszefiigges szoptatd €s nem szoptatd ndk esetében bizonyitottnak
tekinthetd, és a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szumatriptant, és a naproxén/szumatriptan
kombinaciot tartalmazo készitmények kiséréiratait ezért modositani kell az emléfajdalom mellékhatas
hozzéaadasaval. A klinikai vizsgalatok adatai alapjan (az eml6fajdalom incidenciaja 0,049%) az
»emléfajdalom” mint javasolt megnevezés (preferred term) gyakorisagi kategoridja ritka

(>1/10 000 — <1/1000). Emellett a PRAC ugy Véli, hogy az egészséguigyi szakemberek és kiléndsen a
szoptato nok figyelmét fel kell hivni arra, hogy a szumatriptan alkalmazésa utan eml6fajdalom és/vagy
mellbimbo6fajdalom Iéphet fel, valamint arra, hogy ez a fajdalom mennyi ideig tarthat, és javasolja,
hogy ez az alkalmazasi el6iras 4.6 pontjaban és a betegtajékoztaté megfeleld pontjaban is keriiljon
megemlitésre.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A szumatriptanra, illetve naproxén/szumatriptan kombinaciora vonatkoz6 tudoményos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a szumatriptant és naproxén/szumatriptan
kombinaciot tartalmazo gyogyszer(ek) elény—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athlzva)

A szumatriptant dnmagéban tartalmaz6 gyogyszerek kiséréiratainak vonatkozo pontjaiba
bevezetend6é modositasok (az uj szoveg alahuizva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg
athuzva):

Alkalmazasi eloiras
e 4.6 pont

[...]
Szoptatas

Kimutatteh—-hosy-subentan-beadasat-kévetden-a-SA szumatriptan kivalasztodik az anyatejbe;: eqy

eqyszeri szumatriptan-dozis alkalmazdsdt kovetden az dtlagos relativ csecsemd dozis (relative infant
dose, RID) <4%. A csecsemdt érd gyogyszerhatds minimalisra csokkenthetd a szoptatds mellézésével
a kezelést kovetS 12 ordaban. Az ez idd alatt képzédott anyatejet ki kell dnteni.

A szumatriptan alkalmazasa utdn jelentkezd emlofajdalomrol és/vagy mellbimbdfajdalomrol
szdmoltak be szoptatd néknél (lasd 4.8 pont). A fajdalom altalaban atmeneti volt, és 3-12 6ran belll

megszint.

Betegtajékoztato
2. pont

Terhesséq és szoptatas

[...]

A(2) [fantazianév] <bevétele> <alkalmazdsa>utan a szoptatast 12 6rara fel kell fliggeszteni. Az ez
idé alatt képzodott anyatej nem hasznalhato fel.

Néhany szoptato ndé emlofajdalomrol és/vagy mellbimbofajdalomrol szamolt be a szumatriptdan
alkalmazasa utan. A fajdalom altalaban atmeneti, és 3-12 drdn beliil megsziinik.

A szumatriptan/naproxén kombinaciot tartalmazo6 gyogyszerek kisérdiratainak vonatkozo pontjaiba
bevezetend6 modositasok (az j szoveg alahuzva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg
athlzva):

Alkalmazasi eloiras
e 4.6 pont
[...]

Szoptatas

A(z) [fantazianév] mindkét hatdanyagardl, a szumatriptanrol és a naproxén-natriumrdl is jelentették,
hogy kivalasztodik a humén anyatejbe. A szumatriptan kivalasztddik az anyatejbe: eqy eqyszeri
szumatriptan-dézis alkalmazdsdt kivetden az dtlagos relativ csecsemd dozis (relative infant dose,
RID) <4%. Ezen hatéanyagok Gjszllottekre gyakorolt lehetséges kdros hatasai miatt a(z)




[fantazianév] alkalmazdsa keriilendd szoptaté anydkndl. A kezelést kévetd 12 Ora alatt kifejt 6sszes
anyatejet ki kell dnteni.
Betegtajékoztatd
e 2. pont
<Nincs javasolt modositas>
A szumatriptént (6nmagaban vagy naproxénnel kombinécidban) tartalmazé 6sszes gydgyszer

kisérdiratainak vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j szoveg aldhlzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athlzva):

Alkalmazasi eloiras
e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni ,,A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos betegségek
és tiinetek” szervrendszeri kategoriadhoz, ,ritka” eléfordulasi gyakorisaggal:

Emléfajdalom

Betegtajékoztato
e 4 pont
Tovabbi lehetséges ritka mellékhatasok:

[...]
o  FEmléfajdalom



I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. majusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitésa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2025. jalius 6.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. szeptember 4.




