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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenega porocila o varnosti zdravila (PSUR) za rizatriptan so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Razpolozljivi dokazi iz ve¢ kot 700 prospektivno spremljanih nosecnosti, vkljucenih v farmako-
epidemioloske Studije, 34 spontanih postmarketinskih primerov s pricakovano izpostavljenostjo v
prvem trimesecju, in Studij na zivalih, upravicujejo posodobitev informacij v poglavju 4.6 SmPC.
Dosedanji podatki iz razli¢nih virov ne kazejo povecanega teratogenega tveganja pri uporabi
rizatriptana v prvem trimesecju nosecnosti. Omejeni podatki so na voljo glede drugega in tretjega
trimesecja nosecnosti. Vendar je treba upostevati, da migrena predstavlja tveganje tudi za nerojenega
otroka, zlasti v teh trimesecjih. Vodilna drzava Clanica zato priporo¢a posodobitev nasveta za uporabo
rizatriptana med nosec¢nostjo.

Poleg tega vodilna drzava Clanica priporoca, da se med uporabo rizatriptana skrajsa ¢akalno obdobje za
hranjenje otroka, ko Zenske dojijo. Podatki pri doje¢ih zenskah (Amundsen et al. 2021) so pokazali, da
se rizatriptan izloCa v materino mleko, vendar v nizki koncentraciji. Relativni odmerek za dojencke
(RID) je bil izracunan na podlagi povpre¢ne koncentracije triptana v mleku v 24 urah. Ta RID je bil za
rizatriptan 0,9 % (razpon = 0,3-1,4 %), kar pomeni absolutni odmerek za dojencke 0,4-3,2 pg/kg.
Rizatriptana niso odkrili v nobenem od 24-urnih vzorcev. RID za rizatriptan glede na Cmax v mleku (v
najslabSem primeru) je bil 5,6 % (razpon = 1,7-9,7 %). Glede na kratek razpolovni ¢as rizatriptana (2
do 3 ure) in nizko koncentracijo rizatriptana, ki se izlo¢i v materino mleko, se lahko ¢akalno obdobje za
dojenje po uporabi rizatriptana skrajSa s 24 ur na 12 ur. Ta klini¢na ugotovitev bi morala nadomestiti
neklini¢ne ugotovitve, ki so trenutno vklju¢ene v poglavje 4.6 SmPC.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splosnimi zakljuc¢ki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za rizatriptan skupina CMDh meni, da je razmerje med koristmi in
tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) rizatriptan, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v
informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podértano in oznaéeno krepko, izbrisano besedilo je preéetane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

. Poglavje 4.6
SmPC

<...>

Nosecnost

Manjse Stevilo podatkov o uporabi pri noseénicah (med 300 in 1000 izidov noseénosti) ne kaZe na
malformacijsko toksi¢nost po izpostavljenosti v prvem trimese¢ju. Studije na Zivalih ne kaZejo na
$kodljiv vpliv na razmnoZevanje (qglejte poglavje 5.3).

Podatkov o uporabi rizatriptana v drugem in tretjem trimesecju nose¢nosti je malo. Uporaba
rizatriptana med nosec¢nostjo lahko pride v poStev, ¢e je klini¢no potrebno.

Rizatriptan se v nizkih koncentracijah izlo¢a v materino mleko, s povpre¢nim relativnim

odmerkom za dojencke manjSim od < 1% (manj kot 6% v najslabSem moZnem primeru glede na
Cmax v materinem mleku). Zaradi-tegajepPri uporabi rizatriptana pri doje¢ih Zenskah je potrebna
previdnost. Izpostavljenost dojencka je trebamogoce omejiti na najmanj$o mozno mero tako, da zZenska
1224 ur po uporabi zdravila ne doji.

Navodilo za uporabo

. Poglavije 2

Noseénost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

RazpoloZljivi podatki o varnosti rizatriptana pri uporabi v prvih 3 mesecih nose¢nosti ne kazejo
na povecano tveganje za prirojene okvare. Ni znano, ali zdravilo <ime zdravila> $koduje nerojenemu
otroku, ¢e ga nosecCnica jemlje po prvih 3 mesecih nosecnosti.

Ce dojite, lahko odloZite dojenje za 12 ur po uporabi zdravila, da prepregite izpostavljenost
dojencka.

o o eniti fe.24 i zdeavila.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliSca

Sprejetje staliS¢a skupine CMDh: Zasedanje skupine CMDh februar 2024

IPosredovanje prevodov prilog k staliS¢u pristojnim | 07/04/2024
nacionalnim organom:

Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah 06/06/2024
(predlozitev spremembe s strani imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom):
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