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Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir rizatriptan, eru visindalegu nidurstéournar
svohljédandi:

Fyrirliggjandi gégn um meira en 700 punganir i framskyggnu eftirliti, sem teknar voru med i
lyfjafaraldursfraedilegum rannséknum, 34 aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu voktu athygli
par sem buist var vid Utsetningu & fyrsta pridjungi medgoéngu, og dyrarannsoknir gefa astaedu til ad
uppfeera upplysingar i kafla 4.6 i samantekt & eiginleikum lyfsins. Upplysingar ur ymsum heimildum fram
ad pessu benda ekki til aukinnar haettu & vanskdpun pegar rizatriptan er notad & fyrsta pridjungi
medgdngu. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir vardandi annan og sidasta pridjung medgdngu.
Hinsvegar tti ad taka tillit til ad sjukdomurinn migreni setur 6feedda barnid einnig i heettu, einkum &
pessum pridjungi medgdngu. bvi melir abyrgdaradildarrikid med pvi ad radleggingar vardandi notkun
rizatriptans & medgongu séu uppferdar.

Abyrgdaradildarrikid melir einnig med pvi ad stytta bidtimann fram ad nastu brjostagjof pegar konur sem
eru med barn a brjosti nota rizatriptan. Gogn um konur sem eru med barn & brjosti (Amundsen o.fl. 2021)
syndu ad rizatriptan skilst at i brjostamjolk en i litlu magni. Reiknad var Gt hlutfallslegur skammtur
ungbarna (relative infant dose, RID) byggt a medalpéttni triptans i mjélk & 24 Kklst. timabili. bessi
hlutfallslegi skammtur ungbarns af rizatriptani var 0,9% (4 bilinu = 0,3-1,4%) sem jafngilti
heildarskammti fyrir ungborn (absolute infant dose) sem nam 0,4-3,2 pg/kg. Rizatriptan fannst ekki i
neinum af 24 klst. synunum. Hlutfallslegur skammtur ungbarns af rizatriptani byggt & Cmax | mjolk (versta
hugsanlega tilfelli) var 5,6% (& bilinu = 1,7-9,7%). Byggt a stuttum helmingunartima (2 til 3 klst.)
rizatriptans og litlu magni rizatriptans sem skilst Gt i brjéstamjélk, ma stytta timann sem bida & med
brjostagjof eftir toku rizatriptans Gr 24 Kist. i 12 kist. Pessi kliniska nidurstada kemur i stad peirra
forklinisku nidurstadna sem nu er ad finna i kafla 4.6 i samantekt & eiginleikum lyfsins.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir rizatriptan, telur CMDh, ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda rizatriptan sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.6
Samantekt a eiginleikum lyfs

<..~>

Medganga

Upplysingar um notkun lyfsins hja takmérkudum fjélda pungadra kvenna (300-1.000 pbunganir)
benda ekki til neinna vanskapandi eiturverkana vid Utsetningu a fyrsta pridjungi medgongu.
Dyrarannséknir benda ekki til eiturverkana & &xlun (sja kafla 5.3).

Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun rizatriptans & 8drum og sidasta pridjungi medgdngu. Thuga
ma notkun rizatriptans & medgongu, ef klinisk naudsyn krefur.

Rizatriptan skilst Ut i briéstamjolk i litlu magni og er hlutfallslequr skammtur ungbarns ad

medtaltali undir <1% (undir 6% i versta hugsanlega tilfelli byggt & Cmax | brjdstamijoélk). VVarudar

skal gaett pegar konum med barn & brjdsti er gefid rizatriptan. Fordast-skal-brjéstagjoti-sélarhring-eftir
nntéku-hyfsins til Heegt er ad halda magni lyfs sem ungbarn er Gtsett fyrir i lagmarki med pvi ad fordast

brjostagjof i 12 Klst. eftir inntéku lyfsins.

Fylgiseaill

. Kafli 2
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Fyrirliggjandi upplysingar um 6ryggi rizatriptans vid notkun & fyrstu 3 manudum medgdngu benda
ekki til aukinnar hattu a feedingargdllum. Ekki er vitad hvort <heiti lyfs> sé skadlegt fyrir 6fatt barn sé
lyfid tekio & medgongu eftir fyrstu 3 manudi medgdngunnar.

Ef pu ert med barn & brjosti getur pu frestad brjdstagjof i 12 kist. eftir notkun lyfsins til ad koma i

ved fyrir ad barnid verdi Utsett fyrir lyfinu.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur febraar 2024

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 07/04/2024
yfirvalda i viokomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 06/06/2024




	Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	Breytingar á lyfjaupplýsingum lyfja með landsmarkaðsleyfi
	Tímaáætlun fyrir innleiðingu þessarar niðurstöðu

