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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkédnnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for sumatriptan, naproxen/sumatriptan dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Amning

Tva amningsstudier (Wojnar-Horton et al. 1996, och Amundsen et al. 2021), rapporterade
genomsnittliga varden for relativa barndoser (RID) pa 3,5 % (95% Kl 0,3 — 6,7%) och 1,8% (intervall:
0,8% - 3,8%), efter administrering av en engangsdos av sumatriptan, inklusive en engangsdos pa 6 mg
(subkutan injektion), 20 mg (nésspray), 50 mg eller 100 mg (tabletter).

Brostsmarta

Mot bakgrund av tillgangliga data om smarta i brosten fran spontana rapporter och med tanke pa en
rimling verkningsmekanism genom en vasokonstriktiv effekt av sumatriptan och data fran kliniska
prévningar som tyder pa en hogre incidens av smarta i brésten hos gruppen som fick sumatriptan
jamfort med gruppen som fick placebo, anser PRAC att ett orsakssamband mellan sumatriptan och
smadrta i brosten hos ammande och icke ammande kvinnor &r faststéllt och slutsatsen &r att
produktinformationen for lakemedel som innehaller sumatriptan och naproxen/sumatriptan ska
uppdateras for att inkludera smarta i brésten som en biverkning. Baserat pa studiedata (incidens av
smarta i brosten pa 0,049 %), ar frekvensen for smarta i brosten sillsynta (>1/10000, <1/1000). Utdver
detta anser PRAC att hélso- och sjukvardspersonal och sarskilt ammande kvinnor ska géras medvetna
om risken for smarta i brésten och/eller smarta i brostvartan efter anvandning av sumatriptan och hur
lange smartan sitter i och foreslar att detta aven ska aterspeglas i avsnitt 4.6 och i motsvarande avsnitt i
PIL.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for sumatriptan, naproxen/sumatriptan anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som innehaller sumatriptan, naproxen/sumatriptan

ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkénnandena) for férsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Foljande andringar i produktinformationen som innehaller den aktiva substansen sumatriptan som
monoprodukt rekommenderas (ny text understruken och i fetstil, borttagen text geromstruken):

Produktresumé

e Avsnitt 4.6
[...]

Amning

Sumatriptan passerar éver i modersmjolk-eftersubkutan-administrering; med genomsnittliga relativa
barndoser pa < 4 % efter administrering av en engangsdos av sumatriptan.

For att minska paverkan pa barnet bor amning undvikas upp till 12 timmar efter behandling med
sumatriptan. Brostmjolk som pumpats ut under dessa 12 timmar ska kasseras.

Det har forekommit rapporter om smaérta i brosten och/eller smarta i brostvartan efter anvandning
av sumatriptan hos ammande kvinnor (se avsnitt 4.8). Smartan var vanligtvis évergéende och
forsvann efter 3 till 12 timmar.

Bipacksedel
Avsnitt 2

Graviditet och amning

[...]

Du ska inte amma ditt barn under de ndrmaste 12 timmarna efter att du har <tagit> <anvant>
[Lékemedlets namn]. Brostmjélk som pumpats ur under dessa 12 timmar ska inte ges till ditt barn,
utan ska kasseras.

En del ammande kvinnor har rapporterat smarta i brosten och/eller smérta i brostvartan efter
anvandning av sumatriptan. Smartan ar vanligtvis tillfallig och forsvinner efter 3 till 12 timmar.

Foljande andringar rekommenderas i produktinformationen for lakemedel som innehaller de aktiva
substanserna sumatriptan/naproxen (ny text understruken och i fetstil, borttagen text

genemstruken)

Produktresumé

e Avsnitt4.6
[...]

Amning

Bada aktiva substanserna i [Lakemedlets namn], sumatriptan och naproxennatrium har rapporterats
utséndras i human bréstmjolk. Sumatriptan passerar 6ver i brostmjolk med genomsnittliga relativa
barndoser pa < 4 % efter administrering av en engangsdos av sumatriptan. Pa grund av risken for
majliga biverkningar hos spadbarn fran dessa substanser ska anvandning av [Lakemedlets namn]
undvikas hos ammande mddrar. All bréstmjolk som pumpats ut under minst 12 timmar efter
behandling ska kasseras.




Bipacksedel

o Auvsnitt 2
<Inga andringar foreslagna>

Foljande andringar rekommenderas i produktinformationen for lakemedel som innehéller den aktiva
substansen sumatriptan, for alla Iakemedel (sumatriptan monoprodukt och sumatriptan/naproxen
i kombination) (ny text understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet Reproduktionsorgan och bréstkértel med
frekvensen sallsynta:

Smarta i brosten

Bipacksedel
e Avsnitt4
Andra séllsynta biverkningar inkluderar:

[...]

e Smarta i brosten
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Maj 2025 CMD(h)-mote

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

Overforing av 6versittningarna av 6 juli 2025
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 4 september 2025




