Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre sumatriptan,
naproxén/sumatriptan su vedecké zavery nasledovné:

Dojcenie

Dve stadie laktacie (Wojnar-Horton a kol. 1996 a Amundsen a kol. 2021) uvadzali priemerné hodnoty
relativnych davok pre dojcata (relative infant doses — RID) 3,5 % (95 % CI1 0,3 —6,7 %) a 1,8 %
(rozsah: 0,8 % — 3,8 %) po podani jednorazovej davky sumatriptanu vratane jednorazovej davky 6 mg
(s.c. injekcia), 20 mg (nosovy sprej) alebo 50 alebo 100 mg (tablety).

Bolest’ prsnikov

Vzhl'adom na dostupné tidaje o bolesti prsnikov zo spontannych hldseni, podporny pravdepodobny
mechanizmus prostrednictvom vazokonstrik¢éného u¢inku sumatriptanu a udaje z klinickych skusani
naznacujuce vyssi vyskyt bolesti prsnikov v skupine so sumatriptanom v porovnani s placebom, vybor
PRAC povazuje kauzalnu suvislost’ medzi sumatriptdnom a bolest'ou prsnikov u doj¢iacich a
nedojciacich zien za preukazant a dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujticich sumatriptan
a naproxén/sumatriptan by sa mali zodpovedajucim spésobom upravit’ tak, aby zahffiali bolest’
prsnikov ako neziaduci u€inok. Na zaklade udajov zo skuSani (incidencia bolesti prsnikov 0,049 %),
kategdria frekvencie preferovaného terminu ,,bolest’ prsnikov* je zriedkava (>1/10 000 az <1/1 000).
Okrem toho sa vybor PRAC domnieva, Ze zdravotnicki pracovnici a najmé dojciace Zeny by mali byt’
informovani o moznosti bolesti prsnikov a/alebo bolesti bradaviek po pouziti sumatriptanu a o tom,
ako dlho tato bolest’ trva, a navrhuje zohl'adnit’ tuto skutocnost’ v Casti 4.6 a v prislusnej pisomne;j
informacii pre pouzivatela.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporacanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odportcania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na z&klade vedeckych zaverov pre sumatriptan, naproxén/sumatriptdn je CMDh toho nazoru, Ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujicich) sumatriptan, naproxén/sumatriptan

je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Odporicaju sa nasledujuce zmeny v informaciach o lieku pre lieky obsahujice lie¢ivo sumatriptan
ako monoprodukt (novy text je pod¢iarknuty a zvyrazneny tuénym pismom, vymazany text je

Siarknuty):
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast 4.6
[...]
Dojcenie
Bolo-prewkizané—ze-po-sublutannom-podani-sa-sSumatriptan sa vylucuje do materského mlieka,
pricom priemerné relativne davky pre dojcatd su < 4 % po podani jednorazovej davky sumatriptinu.

Expoziciu dojciat mozno minimalizovat' vyhybanim sa dojceniu pocas 12 hodin po liecbe, pocas
ktorych sa ma akékolvek odsaté materské mlieko zlikvidovat.

U dojdiacich Zien boli hldsené pripady bolesti prsnikov a/alebo bradaviek pouZiti sumatriptanu
(pozri Cast’ 4.8). Bolest’ bola zvycajne prechodnd a vymizla do 3 az 12 hodin.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast’ 2

Tehotenstvo a dojéenie

[...]

Nedojcite svoje diet’a poc¢as 12 hodin po po uziti lieku Frimig Duo. Ak si pocas tohto obdobia
odsajete materské mlieko, mlieko zlikvidujte a nepoddvajte ho dietatu.

Niektoreé dojCiace Zeny hldasia bolest’ prsnikov a/alebo bradaviek po pouZiti sumatriptanu. Bolest’ je
vycajne doCasnd a vymizne do 3 aZ 12 hodin.

Odporuacaju sa nasledujuce zmeny v informaciach o lieku pre lieky obsahujuce lieciva
sumatriptan/naproxén (novy text je pod¢iarknuty a zvyrazneny tuénym pismom, vymazany text

je prediarknuty):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.6
[...]

Dojcenie

Bolo hldsené, ze obe lieciva lieku Frimig Duo, sumatriptdn a naproxén sodny, sa vylucuju do
materského mlieka. Sumatriptan sa vylucuje do materského mlieka s priemernymi relativnymi
ddvkami pre dojcatd <4 % po podani jednorazovej davky sumatriptdnu. Vzhladom na mozné
neziaduce ucinky tychto lieciv na novorodencov sa treba vyhnut pouzivaniu Frimig DuUo u dojciacich
matiek. Akékolvek materské mlieko odsaté najmenej 12 hodin po liecbe sa ma zlikvidovat.




Pisomna informacia pre pouZivatela

Cast’ 2

<Nie s navrhnuté Ziadne zmeny>

Odportcaju sa nasledujuce zmeny v informaciach o lieckoch obsahujucich lie¢ivo sumatriptan pre

vsetky lieky (monoprodukt sumatriptan a kombinacia sumatriptan/naproxén) (novy text je
poddiarknuty a zvyrazneny tuénym pismom, Vymazany text je preciarknuty):

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov s frekvenciou zriedkavé:

Bolest’ prsnikov

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Cast' 4

Dalsie zriedkavé vedlajsie Gi¢inky zahfiaju:

[...]

* Bolest’ prsnikov
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

M4j 2025 stretnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

6. jla 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

4. septembra 2025




