Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) pro felbamat byly piijaty tyto védecké zavéry:

Skupina PRAC piezkoumala dostupné tidaje tykajici se rizika vzniku malformaci a rizika poruch
neuronalniho vyvoje pfi intrauterinni expozici felbamatem a souhlasi, Ze pfi zohlednéni zvlastniho
rizika hematotoxicity a hepatotoxicity byly zmény v informacich o pfipravku tykajici se uzivani

v téhotenstvi a pfi kojeni vyhodnoceny jako nezbytné.

Klinické udaje vztahujici se k felbamatu pfi intrauterinni expozici jsou vzacné, coz neumoziuje
vyvodit Zadné zavéry s ohledem na rizika vzniku malformaci a poruch neuronalniho vyvoje, avsak
zv1asté s piihlédnutim k toxicité felbamatu a zhodnoceni daji ze spontannich hlaseni po uvedeni
ptipravku na trh PRAC zhodnotil, Ze néasledujici zmény v informacich o ptipravku byly nezbytné pro
informovani l1ékait a pacienti:

. zeny ve fertilnim veku pouzivaji béhem l1écby efektivni kontracepci a jsou informovany o
nezbytnosti své t¢hotenstvi pldnovat. Navic 1écba felbamatem ma za nasledek 42% snizeni AUC
gestagenu a 13% snizeni AUC ethinylestradiolu, coz ma byt zvazeno pii volbé efektivni kontracepce
pii 1é¢be felbamatem;

. pfehodnoceni nutnosti antiepileptické 1éby, pokud Zena planuje t¢hotenstvi a v ptipadé
téhotenstvi;

. dalsi zdtraznéni upozornéni na potencialni hematotoxicitu a potencialni riziko hepatotoxicity
u plodu vzhledem k placentarnimu pienosu;

. zdiraznéni informace o vylucovani felbamatu do matetského mléka;

. upozornit a pIn¢ informovat pacientku o tom, Ze v ptipadé 1€cby v prub&hu té¢hotenstvi, ma byt

pouzita minimalni u¢inna davka.
Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se felbamatu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich felbamat ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem felbamatu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha II

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



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

Souhrn udaju o pripravku

. Bod 4.6

Nasledujici upozornéni maji byt ptidana:

Zeny ve fertilnim v&ku

Zeny ve fertilnim véku musi v pritbéhu 16&by a jesté 1 mésic po ukon&eni 16¢by pouZivat Géinnou
metodu kontracepce (viz bod 4.5).

Téhotenstvi

Riziko spojené s epilepsii a antiepileptiky obecné:

Zenam ve fertilnim véku m4 byt poskytnuta odborna rada. Pokud Yena planuje otéhotnét, ma
byt pi‘echodnocena potieba antiepileptické 1é¢by. U Zen 1é¢enych kviili epilepsii je tFeba se
vyvarovat nahlého ukonceni 1ééby antiepileptiky, protoze muze dojit k zachvatum z vysazeni,
které mohou mit zavazné nasledky pro Zenu a nenarozené dité.

Kdvkoli je to mozné, ma byt preferovana monoterapie minimalni uc¢innou davkou, protoze 1é¢ba
vice antiepileptiky muze byt spojena s vy$$im rizikem kongenitalnich malformaci v zavislosti na
dalSich antiepileptikach.

Rizika spojena s felbamatem

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého pripravku v téhotenstvi nebyla stanovena.

Reprodukéni studie u potkanti a kralikl nezjistily zadné diikazy tykajici se vlivu felbamatu na fertilitu
nebo poskozeni plodu, ale byl zaznamenan placentalni pfenos felbamatu (viz bod 5.3).

Vzhledem k tomu, Ze z reprodukénich studii na zvifatech nelze vzdy predikovat odpoveéd’ u ¢lovéka, a
kvtli mozné supresi kostni dfené u plodu a hepatotoxicité, se nema felbamat pouZzivat behem
tehetenstvd u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji u¢innou antikoncepci, a u téhotnych Zen,
pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni

Felbamat je vylucovan do matetského mléka. Z ditvodu potencialniho rizika hepatotoxicity a suprese
kostni dfen¢€ u kojenych déti se nema felbamat podavat kojicim matkam.

Piibalova informace
Bod 2 — Zvlastni opati‘eni spojena s felbamatem
Ma se ptidat nasledujici upozornéni:

Pokud jste Zena ve véku, kdy muZete otéhotnét, budete muset v priubéhu 1é¢by a jeSté 1 mésic po
ukonceni 1é¢by pouzivat aé¢innou antikoncepci. LéCba felbamatem muze snizit u¢innost
antikoncepce uzivané usty, proto ma byt pouzivana dalSi u¢inna metoda antikoncepce.

Bod 2 — Téhotenstvi a kojeni
Tato ¢ast ma byt nasledovné upravena:

Felbamat nema byt uzivan v pribchu t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud jste Zena ve
véku, kdy miiZete otéhotnét, musite v pribéhu lécby a jesté 1 mésic po ukonceni lécby pouzivat
ucinnou metodu antikoncepce. LéCba felbamatem miuiZe snizit icinnost antikoncepce uzivané
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usty, proto ma bvt pouzivana dalSi uéinna metoda antikoncepce.




Pokud jste t€hotna, nebo planujete ot¢hotnétdékair Vémporadi;zda-byste-mélapekratovat-1éché

felbamatem, ihned se porad’te se svvm lékarem, ale bez porady s nim neukondujte uzivani
Vaseho pripravku. Lékar muze rozhodnout o0 zméné Vasi 1éCby.

Felbamat se nedoporucuje kojicim matkdm. Felbamat pi‘echdzi do matei'ského mléka. MiiZe
poskodit VaSe dité, zejména miiZe zpusobit poruchu Krvetvorby a funkce jater.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.



Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2017

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

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért 05/08/2017
prislusnym narodnim organim:
Implementace zavéra 04/10/2017




