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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

SUMATRIPTAN, NAPROXENO/SUMATRIPTAN

Fecha de publicacion: 01.07.2025

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para méas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 04.09.2025

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo 1B; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones gque se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Secccion 4.6
[...]
Lactancia

area-sSumatriptan se excreta en la leche
materna, con un valor medio de dosis relativa infantil inferiror al 4% tras la administracion de una
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dosis Unica de sumatriptan. La exposicion del nifio puede minimizarse interrumpiendo la lactancia
durante las 12 horas siguientes al tratamiento. La leche materna producida en ese periodo debe ser
desechada.

Se ha notificado dolor mamario y/o dolor de pezon tras la toma de sumatriptan en mujeres lactantes
(ver seccion 4.8). El dolor suele ser transitorioy desaparece enun plazo de 3a 12 horas.

Prospecto

Seccion 2
Fertilidad, embarazo y lactancia

[...]

No debe dar el pecho a su bebé antes de que transcurran 12 horas desde que se tomé [nombre del
medicamento]. Si extrae la leche materna durante este tiempo, deseche la leche y no se la dé a su bebé.

Algunas mujeres han notificado dolor mamario y/o del pezon tras el uso de sumatriptan. El dolor suele
ser temporal y desaparaece en un plazo de entre 3y 12 horas.

Se recomienda hacer los siguientes cambios en la Informacion del producto de medicamentos contienen las
sustancias activas sumatriptan/naproxeno (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade

atravesado-conbarra):

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Secccibn 4.6

[...]

Lactancia

Se ha informado que los dos principios activos de [nombre del medicamento], sumatriptan y naproxeno
sodico, se excretan en la leche materna humana. Sumatriptan se excereta en la leche con valor medio de
dosis relativa infantil inferior al 4% tras la administracion de una dosis Unica de sumatriptan. Debido a
los posibles efectos adversos de estos principios activos sobre los neonatos, se debe evitar el uso de
[nombre del medicamento] en madres lactanes. Se debe desechar la leche materna producida durante al
menos 12 horas tras el tratamiento.

Prospecto

Seccion 2

<No se proponen cambios>

Se recomienda hacer los siguientes cambios en la Informacion del producto de medicamentos contienen la
sustancia activa sumatriptan, para todos los medicamentos (sumatriptan solo y combinacion de
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sumatriptan/naproxeno (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con
bafra):

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Secccién4.8

Se deben afiadir la siguiente reaccion adversa bajo el Sistema de Organos Trastornos del aparato
reproductor y de la mama con frecuencia Raras:

Dolor de mama

Prospecto
e Secccion4
Otras reacciones adversas raras incluyen:

[...]

Dolor de mama

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - May 2025.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntml/refh_others.htm
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2025/CMDh_press_release_-_May_2025.pdf
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