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Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir simatriptan, naproxen / simatriptan, eru
visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Brjdstagjof

I tveimur rannsoknum & brjdstamjolkurgjof (Wojnar-Horton et al. 1996 og Amundsen et al. 2021) var
greint fra medalgildum hlutfallslegra skammta hja ungbdrnum, annars vegar 3,5% (95% CI 0,3 -
6,7%) og hins vegar 1,8% (& bilinu: 0,8% - 3,8%) eftir gjof staks skammts af simatriptani, par med
talid stakur 6 mg skammtur (inndzling undir had), 20 mg skammtur (nefdi) eda 50 eda 100 mg
skammtur (toflur).

Verkur i brjéstum

I ljosi fyrirliggjandi upplysinga um verk i brj6stum ar aukaverkanatilkynningum, @daprengjandi ahrif
sem stydja liklegan verkunarhatt simatriptans og upplysinga ar kliniskri rannsokn sem benda til harri
tioni verkja i brjostum hja hdpnum sem fékk sumatriptan samanborid vid lyfleysuhopinn, telur PRAC
ad synt hafi verid fram & orsakasambandi milli simatriptans og verkja i brjostum hja konum med barn
a brjosti og konum sem ekki eru med barn & brjosti og hefur komist ad peirri nidurstodu ad uppfaera
eigi lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda simatriptan og naproxen / simatriptan pannig ad per nai
yfir verk i brjéstum sem aukaverkun i samraemi vid petta. Samkvaemt upplysingum ur rannsokn (tidni
verkja i brjéstum 0,049%) er tioniflokkur kjorheitisins verkur i brjostum mjog sjaldgeef aukaverkun
(>1/10.000 til<1/1.000). Auk pess er PRAC peirrar skodunar ad upplysa skuli heilbrigdisstarfsmenn
og sérstaklega konur med barn & brjésti um moguleika a verk i brjéstum og/eda verk i geirvortum eftir
notkun sumatriptans og hve lengi verkurinn stendur yfir og leggur til ad petta komi fram i kafla 4.6 i
SmPC og i fylgisedli lyfsins.

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

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir simatriptan, naproxen / simatriptan, telur CMDh, ad
jafnvaegid a milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda simatriptan, naproxen /
stimatriptan se 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.
CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Eftirfarandi breytingar a lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda eingéngu virka efnid simatriptan eru
radlagdar (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur):

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

o Kaflid.6
[...]
Brjostagjof
Synt-hefurverié-fram-a-ad-<sérheiti=Sumatriptan_er skilid Ut i brjostamjolk eftir-inngjéfundir-hud
pbar sem medalgildi hlutfallslegra skammta hja ungbarni er < 4% eftir gjof staks skammts af

sumatriptani. Til pess ad halda pvi magni sem barn & brjosti er utsett fyrir, i lagmarki, skal fordast
brjostagjof i 12 Kist. eftir ad lyfid er notad. Mjolk sem pumpad er a pessu timabili skal fargad.

Tilkynnt hefur verid um verk i briéstum og/eda verk i geirvértum eftir notkun simatriptans hja
konum med barn & brjésti (sja kafla 4.8). Verkurinn var yfirleitt timabundinn og hvarf & 3 til
12 Klst.

Fylgisedill
Kafli 2

Medganga og brjdstagjof

[...]

Ekki méa gefa barni brjost i 12 klukkustundir eftir <inntoku> <notkun> [sérheiti]. Ef pa mjolkar
big a fyrstu 12 Kist. eftir notkun lyfsins skaltu farga mjélkinni og ekki gefa barninu hana.

Sumar konur med barn 4 brjosti tilkynna verk i brjéostum og/eda verk i geirvortum eftir notkun
sUmatriptans. Verkurinn er vfirleitt timabundinn og hverfur & 3 til 12 kist.

Eftirfarandi breytingar a lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda virku efnin
sumatriptan/naproxen eru radlagdar (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad

eyda er geghumstrikadur):

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli4.6

[...]

Brjostagjof

Tilkynnt hefur verid ad badi virku efni [sérheiti] simatriptan og naproxen natrium skiljast Gt i
brjostamjolk. Sumatriptan skilst Ut i briostamjolk par sem medalgildi hlutfallslegra skammta hjé
ungbarni er < 4% eftir gjof staks skammts af sumatriptani. Vegna hugsanlegra aukaverkana

pbessara lyfja & nybura a ad fordast notkun [sérheiti] hja konum med barn & brjésti. Allri mjélk
minnst 12 kist. eftir medferd & ad fleygja.




Fylgiseaill

o Kafli2

<Engar tillégur um breytingar>

Eftirfarandi breytingar a lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda virka efnid simatriptan, fyrir 6l
Iyf (Iyf sem innihalda simatriptan eingdngu og samsetninguna simatriptan / naproxen), eru
radlagdar (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur):

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

e Kafli4.8

Eftirfarandi aukaverkunum & ad beeta vid undir liffeeraflokkinn Axlunarfeeri og brjost par sem tionin er
mjog sjaldgeef aukaverkun:

Verkur i brjéstum

Fylgisedill
e Kafli4

Adrar aukaverkanir eru medal annars:

[...]

* Verkur i brjostum
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur mai 2025

(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til | 06/07/2025
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 04/09/2025




