Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) sumatriptanu, naproxenu/sumatriptanu byly pfijaty tyto
veédecké zaveéry:

Kojeni

Ve dvou studiich zabyvajicich se laktaci (Wojnar-Horton et al. 1996 a Amundsen et al. 2021) byly
hlaseny pramérné relativni davky piijaté kojenym ditétem 3,5 % (95% CI 0,3-6,7 %) a 1,8 % (rozsah:
0,8-3,8 %) po podani jednorazové davky sumatriptanu, véetné jednorazové davky 6 mg (s.c. injekce),
20 mg (nosni sprej) a 50 a 100 mg (tablety).

Bolest prsu

S ohledem na dostupné Udaje o bolesti prsu ze spontannich hlaseni, véetné pravdépodobného
mechanismu zprostifedkovaného vasokonstrikénim t¢inkem sumatriptanu a s ohledem na Gdaje z
klinickych studii naznacéujici vy$8i vyskyt bolesti prsu ve skupiné se sumatriptanem v porovnani s
placebem, povazuje vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi sumatriptanem a bolesti prsu u kojicich a
nekojicich Zen za prokazanou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich s obsahem
sumatriptanu a naproxenu/sumatriptanu maji byt odpovidajicim zptisobem zménény a bolest prsu ma
byt doplnéna jako nezadouci G¢inek. Na zaklad¢ udaji z klinické studie (incidence bolesti prsu

0,049 %) byla vypocitana frekvence nezadouciho G¢inku ,,bolest prsu* jako vzacna (>1/10 000 az
<1/1 000). Kromé toho je vybor PRAC toho nazoru, Ze zdravotnici, a piedevsim kojici zeny maji byt
informovani 0 moznosti bolesti prsu a/nebo bolesti bradavky po pouziti sumatriptanu a o délce trvani
bolesti, a navrhuje tyto informace zohlednit v bodu 4.6 a v odpovidajici ¢asti piibalové informace.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdivodnénim.

Zduivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se sumatriptanu, naproxenu/sumatriptanu skupina CMDh
zastava stanovisko, Ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka
obsahujicich sumatriptan, naproxen/sumatriptan zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v

informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeny.

Skupina CMDh doporuéuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Nésledujici zmény jsou doporuceny pro informace o ptipravcich obsahujicich 1é¢ivou latku
sumatriptan jako jednoslozkovy pripravek (novy text podtrzeny a tu¢né, vymazany text

o] )

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 4.6
[...]
Kojeni
Byle-zjisténe;ze-po-subkutannim-pedant sSSumatriptan piechazi do matetského mléka_s prumérnvmi

relativnimi ddvkami prijatvmi kojenym ditétem <4 % po podani jednorazové davky
sumatriptanu. Pro minimalizaci expozice kojence se doporucuje kojit az za 12 hodin po jeho podani.
Béhem této doby je nutné mléko odsavat a znehodnotit.

U Kkojicich Zen pouzivajicich sumatriptan byla hlasena bolest prsu a/nebo bolest bradavky (viz
bod 4.8). Bolest byla obvykle prechodn4 a vymizela béhem 3 aZ 12 hodin.

Pribalova informace
Bod 2

Te&hotenstvi a kojeni

[...]

Nekojte své dité po dobu 12 hodin po pouziti pfipravku <nazev pripravku> .V této dobe
odstiikejte matetské mléko, znehodnot'te ho a nepodavejte ho svému ditéti.

Nékteré kojici Zeny hlasi po <uziti> <pouziti> sumatriptanu bolest prsu a/nebo bradavky. Bolest
je obvykle do¢asna a zmizi béhem 3 az 12 hodin.

Nasledujici zmény jsou doporuceny pro informace o piipravcich obsahujicich 1écivé latky
sumatriptan/naproxen (novy text pedtrzeny a tu¢né, vymazany text preskrtauty):

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 4.6
[...]
Kojeni
Bylo hlaseno, ze obé¢ 1écivé latky piipravku <nazev ptipravku>, sumatriptan i sodna stl naproxenu,
jsou vylucovany do lidského matetského mléka. Sumatriptan prechazi do matei'ského mléka

s prumérnymi relativnimi davkami pfijatymi kojenym ditétem <4 % po podani jednorazové
davky sumatriptanu. Vzhledem k moznym nezadoucim G¢inktim téchto latek na novorozence je




tfeba se pouziti pfipravku <nazev pfipravku> u kojicich matek vyhnout. Veskeré mateiské mléko
odstikané po dobu nejméné 12 hodin po 1é¢bé musi byt zlikvidovano.

Pribalova informace

Bod 2

Z4dné zmény nenavrzeny.

Nasledujici zmény jsou doporuceny pro informace o ptipravcich obsahujicich 1é¢ivou latku

sumatriptan, pro vSechny piipravky (jednoslozkovy sumatriptan a kombinace
sumatriptan/naproxen) (novy text podtrZzeny a tu¢né, vymazany text peskrtnuty):

Souhrn udaju o pFipravku
Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek musi byt doplnén do tfidy organovych systémi Poruchy reprodukéniho
systému a prsu s frekvenci vzacné:

Bolest prsu
Pribalova informace
Bod 4

Dalsi vzacné nezadouci t€inky zahrnuji:

[...]

Bolest prsu



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2025

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
pfislusnym narodnim organtim:

6. ¢ervence 2025

Implementace zavéra
¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

4. zaii 2025




