I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) novertgjuma zinojumu par sumatriptana, naprokséna / sumatriptana periodiski atjaunojamo(-
ajiem) droSuma zinojumu(-iem), zinatniskie secinajumi ir sadi:

BaroSana ar kraiti

Divos kriits baroSanas p&tijumos (Wojnar-Horton et al., 1996, un Amundsen et al., 2021) zinotas vidgjas
relativas zidainu devas (relative infant doses; RID) bija attiecigi 3,5 % (95 % T10,3-6,7 %) un 1,8 %
(diapazons: 0,8%-3,8 %) p&c vienreiz&jas sumatriptana devas, tai skaita vienreizgjas 6 mg (s.c. injekcijas
veida), 20 mg (deguna acrosola veida) vai ar1 50 mg vai 100 mg devas (tablesu veida) lietosanas.

Sapes piena dziedzeros

Nemot véra no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par sap€m piena dziedzeros, atbalstoSo ticamo
darbibas mehanismu — sumatriptana izraisito vazokonstrikciju, un klmisko petijumu datus, kas liecina par
palielinatu sapju piena dziedzeros sastopamibu sumatriptana grupa salidzinajuma ar placebo, PRAC uzskata,
ka celoniska saistiba starp sumatriptanu un sapem piena dziedzeros sievieteém, kuras baro vai nebaro b&rnu ar
kriiti, ir noteikta un secina, ka ir jaizdara grozijumi sumatriptanu un naproksénu/sumatriptanu saturoso zalu
informacija, lai ka NBP noraditu sapes piena dziedzeros. Pamatojoties uz pétijumu datiem (sapju piena
dziedzeros sastopamiba ir 0,049 %), ieteicama termina “sapes piena dziedzeros” biezuma kategorija ir “reti”
(no >1/10 000 Iidz <1/1 000). Turklat PRAC uzskata, ka veselibas apriipes specialisti un Ipasi sievietes, kuras
baro bérnu ar kriti, ir jainforme par sapju piena dziedzeros un/vai kriiSu galu sapju iesp&jamibu pec
sumatriptana lietoSanas un $o sapju ilgumu, un ierosina o informaciju ieklaut 4.6. apakspunkta un atbilstosi
lietoSanas instrukcija.

Cilvekiem paredz€to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (CMDh) ir
izskatTjusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par sumatriptanu, naproksénu / sumatriptanu, CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur sumatriptanu, naproksénu / sumatriptanu, ir nemainiga, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Grozijumi, kas jaieklauj aktivas vielas sumatriptanu ka monopreparatu saturo$o zalu informacijas
attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots):

Zalu apraksts

. 4.6. apakspunkts

BaroSana ar kruti

Pierddits—kapec-subkutanastevadisanas-sSumatriptans izdalas mates piena, un videja relativa zidaina deva

péc vienas sumatriptana devas lietoSanas ir <4 %. Zalu iedarbibu uz zidaini iespéjams mazindt, atturoties
no zidaina barosanas ar kriiti 12 stundas péc zalu lietoSanas, un Saja laika atslauktais mates piens ir
Jjaiznicina.

Ir sanemti Zinojumi par sapem piena dziedzeros un/vai kriiSu galos péc tam, kad sievietes, kuras baro
bernu ar kriti, ir lietojuSas sumatriptanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Sapes parasti bija tslaicigas un izzuda

3-12 stundu laika.

LietoSanas instrukcija

o 2. punkts.

Gritnieciba un baro$ana ar kriiti

[...]

Nebarojiet bernu ar kriti 12 stundas pec [Zalu nosaukums] lietoSanas. Ja Jiis Saja laika atslaucat pienu,
izniciniet to un nedodiet savam bérnam.

DaZas sievietes, kuras baro bernu ar kriti, ir zinojuSas par sapeém piena dziedzeros un/vai kriiSu galos péc

sumatriptana lietoSanas. Sapes parasti ir islaicigas un izziid 3-12 stundu laika.

Grozijumi, kas jaieklauj aktivas vielas sumatriptanu / naproksénu saturoso zalu informacijas attiecigajos
apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots):

Zalu apraksts

. 4.6. apakspunkts

[...]

Barosana ar kriiti

Tiek zinots, ka abas [pieskirtais nosaukums| aktivas vielas sumatriptans un naprokséna natrija sals cilvékam
izdalds mates piend. Sumatriptans izdalas mates pienda, un videja relativa zidaina deva péc vienas
sumatriptana devas lietoSanas ir <4 %. Ta ka $is zales jaundzimuSajiem var izraisit nevelamas




blakusparadibas, sievietem, kuras baro bérnu ar kriiti, jaizvairas no [pieskirtais nosaukums] lietosanas.
Maites piens, kas atslaukts vismaz 12 stundas péc zalu lietoSanas, ir jaiznicina.

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts.

<Izmainas netiek ierosinatas>

Grozijumi, kas jaieklauj aktivo vielu sumatriptanu saturoso visu zalu (sumatriptana monopreparatu un

sumatriptana / naprokséna kombinaciju) zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots):

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Reproduktivas sist€émas traucgjumi un kriits slimibas" ar biezumu "reti"
janorada $ada nevélama blakusparadiba:

Sapes piena dziedzeros

LietoSanas instrukcija
o 4. punkts.
Citas reti sastopamas nevélamas blakusparadibas ir:

[...]

» Sapes piena dziedzeros
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2025. gada maija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu 06/07/2025
kompetentajam iestadém
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 04/09/2025




