Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych sumatryptanu, naproksen/sumatryptanu, wnioski nhaukowe sg nastepujace:

Karmienie piersig

W dwodch badaniach z udziatem kobiet karmigcych piersig (Wojnar-Horton i in. 1996 oraz
Amundsen i in. 2021), po podaniu pojedynczej dawki sumatryptanu, w tym pojedynczej dawki
6 mg (wstrzykniecie podskérne), 20 mg (aerozol do nosa) lub 50 lub 100 mg (tabletki),
stwierdzono srednie wartosci wzglednej dawki przyjetej przez niemowleta (RID) stanowigce
odpowiednio 3,5% (95% CI 0,3 - 6,7%) i 1,8% (zakres: 0,8% - 3,8%) dawki podanej matce.

BAl piersi

W oparciu o dostepne dane pochodzace ze spontanicznych zgtoszen, dotyczace wystepowania bdlu
piersi, jak réwniez uwzgledniajac prawdopodobny mechanizm dziatania zwezajacego naczynia przez
sumatryptan oraz dane z badan klinicznych, wskazujace na wiekszg czestos¢ wystepowania bdlu
piersi w grupie leczonej sumatryptanem w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo, komitet PRAC
uznaje, ze istnieje zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem sumatryptanem,

a wystepowaniem bodlu piersi zaréwno u kobiet karmigcych jak i niekarmigcych piersig i uwaza za
uzasadnione wprowadzenie odpowiednich zmian do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych sumatryptan oraz naproksen/sumatryptan, w celu dodania bélu piersi jako dziatania
niepozadanego. Na podstawie danych z badan klinicznych (czestos¢ wystepowania bélu piersi
0,049%), kategorie czestosci wystepowania ,bélu piersi” okreslono jako ,rzadko” (=1/10 000 do
<1/1000). Ponadto, zdaniem komitetu PRAC, nalezy uswiadomi¢ pracownikéw ochrony zdrowia
oraz w szczegodlnosci kobiety karmigce piersig o mozliwosci wystapienia bélu piersi i (lub) bélu
brodawek sutkowych po zastosowaniu sumatryptanu i dlugosci jego trwania i proponuje
przedstawienie tej informacji w punkcie 4.6 i odpowiednim punkcie ulotki dla pacjenta.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczgcych sumatryptanu, naproksenu z sumatryptanem,
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynng
sumatryptan, naproksen/sumatryptan pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Zaleca sie wprowadzenie nastepujacych zmian do drukdéw informacyjnych produktow leczniczych
zawierajacych sumatryptan jako jedyna substancje czynng (nowy tekst jest podkreslony
i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny):

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.6

Karmienie piersig

Wykazano,—ze-po-podskéraym-podanit sSumatryptan przenika do mleka matki, a Srednie

wartosci wzglednej dawki przyjetej przez niemowleta po podaniu matce pojedynczej
dawki sumatryptanu stanowia < 4% dawki przyjetej przez matke. Ekspozycje dziecka
mozna ograniczy¢ unikajgc karmienia piersiq przez 12 godzin od przyjecia produktu. Nalezy pozbyé
sie mleka wytworzonego w trakcie stosowania leczenia.

Zgtaszano przypadki bélu piersi i (lub) bélu brodawek sutkowych u kobiet karmiacych
piersia po zastosowaniu sumatryptanu (patrz punkt 4.8). Bol byt zazwyczaj przejsciowy

i ustepowat w ciagqu 3 do 12 godzin.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2

Cigza i karmienie piersig
[...]

Nie nalezy karmi¢ dziecka piersia w ciagu 12 godzin od <przyjecia> <zastosowania>
[nazwa leku>. Mleko odciggniete w tym czasie nalezy wyrzucié, nie nalezy nim karmic dziecka.

Niektore kobiety karmiace piersia zgtaszaty bél piersi i (lub) brodawek sutkowych po
Zastosowaniu sumatryptanu. Bol jest zwykle przejsciowy i ustepuje po 3 do 12

godzinach.

Zaleca sie wprowadzenie nastepujacych zmian do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynne sumatryptan/naproksen (nowy tekst jest podkreslony i
pogrubiony, usuniety tekst jest przekresleny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.6
[...]

Karmienie piersig

Zgtaszano, ze obydwie substancje czynne [nazwa produktu], sumatryptan i naproksen sodowy
przenikajg do mleka ludzkiego. Sumatryptan przenika do mleka kobiecego, a Srednie
wartosci wzglednej dawki przyjetej przez niemowleta po podaniu matce pojedynczej
dawki sumatryptanu stanowia < 4% dawki przyjetej przez matke. Ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia dziatan niepozadanych tych substancji u noworodkéw, nalezy unikac stosowania




[nazwa produktu] u matek karmiacych piersiq. Nalezy pozby¢ sie mleka odciggnietego w ciggu
12 godzin po zakoriczeniu leczenia.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt2

<Brak proponowanych zmian>

Zaleca sie wprowadzenie nastepujacych zmian do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynng sumatryptan, dla wszystkich produktéw leczniczych
(zawierajacych tylko sumatryptan oraz potaczenie sumatryptanu z naproksenem) (nowy
tekst jest podkresélony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia ukfadu rozrodczego
i piersi” klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC) z czestoscig wystepowania ,rzadko”:

Bol piersi

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 4
Inne rzadko wystepujace dziatania niepozadane obejmuja:
[...]

o Bol piersi



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh \maj 2025 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do 06 czerwca 2025 r.
stanowiska wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 04 wrzesnia 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




