I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par rizatriptana periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pieejamie dati par farmakoepidemilogiskajos p&tijumos ieklautam prospektivi vértétam vairak neka
700 gritniecibam, 34 spontaniem p&cregistracijas perioda novérotiem interesgjosajiem gadijumiem ar
paredzamu zalu iedarbibu griitniecibas pirmaja trimestri, un p&tijumos ar dzivniekiem iegitie rezultati
pamato zalu apraksta 4.6. apakS$punkta sniegtas informacijas atjauninasanu. Lidz §im no dazadiem
avotiem iegttie dati neliecina par palielinatu teratogenitates risku, ja rizatriptans ir lietots gratniecibas
pirmaja trimestr1. Informacija par lietoSanu otraja un treSaja griitniecibas trimestrT ir ierobeZota. Tomer
janem vera, ka pati migréna ari rada risku vél nepiedzimuSajam b&rnam, ipasi So trimestru laika. Tade]
procediiras vadosa dalibvalsts iesaka atjauninat ieteikumus par rizatriptana lietosanu griitniecibas laika.

Turklat procediiras vadosa dalibvalsts iesaka ari saisinat gaidisanas laiku 1idz bérna baro$anai, ja
sieviete rizatriptana lietoSanas laika baro ar krati. Dati par sievietém, kas baro ar krtiti (Amundsen et al.,
2021), liecina, ka rizatriptans izdalas cilvéka piena, bet zema koncentracija. Relativa deva zidainiem ir
aprekinata, pamatojoties uz triptana videjo koncentraciju piena 24 stundu laika. Rizatriptana relativa
deva zidainim bija 0,9 % (0,3-1,4 % diapazona), kas nozimg, ka absoliita deva zidainim ir 0,4—

3,2 pg/kg. Neviena no 24 stundu laika panemtajiem paraugiem rizatriptans netika atklats.

Rizatriptana relativa deva zidainim, pamatojoties uz Cmax piena (sliktaka scenarija gadijuma), bija 5,6 %
(1,7-9,7 % diapazona). Nemot véra 1so rizatriptana eliminacijas pusperiodu (2—3 stundas), un
rizatriptana zemo koncentraciju cilvéka piena, gaidiSanas laiku lidz barosanai ar kriiti p&c rizatriptana
lietoSanas ir iesp&jams saisinat N0 24 stundam 1idz 12 stundam. Ar Siem kliniskajam datiem jaaizstaj
nekliniskie dati, kas paslaik ir ieklauti zalu apraksta 4.6 apak$punkta.

Péc PRAC ieteikuma izskatiSsanas CMDh piekrit PRAC kopgjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par rizatriptanu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur rizatriptanu, ir nemainigs, 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, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.6. apakSpunkts

<..>

Gritnieciba

Vidgji liels datu apjoms par griitniecém (informacija par 300-1000 griitniecibas iznakumiem)
neliecina par iedzimtas anomalijas veicinoSu toksicitati péc §o zalu iedarbibas griitniecibas
pirmaja trimestri. Pétijumi ar dzivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati (skatit

5.3. apakSpunktu).

Dati par rizatriptana lietoSanu griitniecibas otraja un treSaja trimestri ir ierobeZoti. Ja tas ir
Kkliniski nepiecieSams, var apsvért rizatriptana lietoSanu griitniecibas laika.

Rizatriptans zema koncentracija izdalas cilveka piena, un vidéja relativa deva, ko sanem zidainis,

ir mazaka par 1 % (mazaka par 6 % sliktaka scenarija gadijuma, pamatojoties uz Cmax mates
piena.). Fade} Sievietem, kuras baro bérnu ar krati, rizatriptans janozimé ar piesardzibu. Iedarbibu uz
zidaini vajag-var mazinat, 12 24 stundas péc rizatriptana lietoSanas atturoties no barosanas ar kriiti.

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Gritnieciba un baroSana ar kriiti

Ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu but iestajusies gritnieciba vai ja
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pieejamie dati par rizatriptana droSumu, lietojot to pirmajos tris griitniecibas ménesos, neliecina
par iedzimtu defektu riska palielinasanos. Nav zinams, vai <zalu nosaukums> ir kaitigs vel
nedzimus$ajam b&rnam, ja griitniece $Ts zales lieto péc pirmajiem tris griitniectbas méneSiem.

Ja barojat bérnu ar kriiti, péc zalu lietoSanas Jus varat atlikt baroSanu ar Kriiti uz 12 stundam, lai
nepielautu So zalu iedarbibu uz bérnu.
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(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

CMDh vienosanas pienemsana Februara CMDh sanaksme
VienoSanas pielikumu tulkojumu nosatiSana 07/04/2024

valstu kompetentajam iestadém

VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 06/06/2024
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