| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto sumatriptano,
naprokseno/sumatriptano periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Zindymas

Dviejy zindymo tyrimy (Wojnar-Horton ir kt., 1996 m. bei Amundsen ir kt., 2021 m.) duomenimis,
vidutinés santykinés kiidikiy dozés (angl. relative infant doses, RID) vertés buvo atitinkamai 3,5 %
(95 % P1 0,3-6,7 %) ir 1,8 % (intervalas: 0,8-3,8 %) po vienkartinés sumatriptano dozés, jskaitant
vienkarting 6 mg (injekcija po oda), 20 mg (nosies purskalas) arba 50 ar 100 mg (tabletés) doze,
pavartojimo.

Kruties skausmas

Atsizvelgdama j turimus spontaniniy praneSimy duomenis apie kriities skausma, tikéting poveikj
sukeliantj mechanizma (kraujagysles sutraukiantj sumatriptano poveikj) ir klinikiniy tyrimy duomenis,
rodancius didesnj kriities skausmo daznj vartojant sumatriptano, palyginti su placebu, PRAC mano,
kad priezastinis rySys tarp sumatriptano ir kriities skausmo krtitimi maitinan¢ioms bei
nemaitinan¢ioms moterims yra patvirtintas, ir padaré i§vada, kad atitinkamai turi biiti pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra sumatriptano ar naprokseno/sumatriptano, informaciniai dokumentai,
jtraukiant nepageidaujamg reakcijg j vaistinj preparata ,,Krities skausmas®. Remiantis tyrimo
duomenimis (kriities skausmo daznis 0,049 %), rekomenduojamo termino ,kriities skausmas* daznio
kategorija yra ,,retas“ (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000). Be to, PRAC mano, kad sveikatos prieZzitiros
specialistai ir ypa¢ kriitimi maitinancios moterys turi Zinoti apie galimg kriities skausma ir (arba)
spenelio skausma po sumatriptano pavartojimo ir skausmo trukme, bei sitlo jtraukti tai atspindincig
informacijg i 4.6 skyriy ir atitinkamg pakuotés lapelio skyriy.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél sumatriptano, naprokseno/sumatriptano, CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra sumatriptano,
naprokseno/sumatriptano, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti

vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbradktas)

Rekomenduojami toliau nurodyti pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra vienos veikliosios medziagos sumatriptano, informacinius dokumentus (naujas tekstas
pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.6 skyrius

[...]

~

Zindymas

Nustatyta—kad-po-pavartofimo-po-edasSumatriptanas issiskiria j gydomos moters pieng, po
vienkartinés sumatriptano dozés pavartojimo vidutiné santykiné kiidikio dozé buna <4 %.
Ekspozicijg kiidikio organizme galima sumazinti vengiant Zindyti 12 valandy laikotarpiu po vaistinio
preparato pavartojimo, tuo metu nutrauktq pienq reikia ispilti.

Gauta praneSimy apie kriities ir (arba) spenelio skausmq po sumatriptano pavartojimo kritimi
maitinanéioms moterims (3r. 4.8 skyriy). Paprastai skausmas biidavo laikinas ir iSnykdavo per 3—

12 valandy.

Pakuotés lapelis
2 skyrius

Neéstumas ir zindymo laikotarpis

[...]

Nemaitinkite kiidikio kriitimi bent 12 valandy po to, kai pavartojote [Prekinis pavadinimas]. Jeigu
per $i laikg nutraukiate pieno, jj ispilkite ir neduokite kidikiui.

Kai kurios kriitimi maitinancios moterys pranesé apie kriities ir (arba) spenelio skausma pavartojus
sumatriptano. Paprastai skausmas biina laikinas ir iSnyksta per 3—12 valandy.

Rekomenduojami toliau nurodyti pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra veikliyjy medziagy sumatriptano/naprokseno, informacinius dokumentus (naujas
tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.6 skyrius

[...]

Zindymas

Nustatyta, kad abi veikliosios [Sugalvotas pavadinimas] medziagos sumatriptanas ir naprokseno
natrio druska issiskiria j gydomos moters pienq. Sumatriptanas issiskiria j gydomos moters pieng, po
vienkartinés sumatriptano dozés pavartojimo vidutiné santykiné kiidikio dozé biuna < 4 %. Dél
galimo nepageidaujamo sSiy veikliyjy medziagy poveikio naujagimiams, kriitimi maitinancioms




moterims reikia vengti vartoti [Sugalvotas pavadinimas]. Motinos pieng, nutrauktq praéjus maziau
kaip 12 valandy po vaistinio preparato pavartojimo, reikia ispilti.

Pakuotés lapelis

2 skyrius

<Pakeitimy nesiitloma>

Rekomenduojami toliau nurodyti pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos sumatriptano — visy vaistiniy preparaty (tiek vien sumatriptano

vaistiniy preparaty, tieck sumatriptano/naprokseno deriniy) informacinius dokumentus (naujas
tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Toliau paminéta nepageidaujama reakcija turi buti jtraukta j organy sistemy klasg ,,Lytinés sistemos ir
kriities sutrikimai®, nurodant daznj ,,nezinomas“:

Kriities skausmas

Pakuotés lapelis
o 4 skyrius
Kitokie reti $alutinio poveikio reiskiniai yra:

[...]

° Kriities skausmas




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-07-06
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025-09-04
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




