Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro oxkarbazepin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupna data o kojeni z literatury byl vedouci ¢lensky stat (LMS) toho nazoru, Zze by
bylo vhodné prepracovat znéni textu pro oxkarbazepin a kojeni. Vybor PRAC dospél k nazoru, ze
informace o pfipravku u pripravki obsahujicich oxkarbazepin maji byt odpovidajicim zplisobem
upraveny.

S ohledem na dostupna data o neurovyvojovych poruchach z literatury povazoval vedouci ¢lensky
stat (LMS) kauzalni souvislost mezi oxkarbazepinem a neurovyvojovymi poruchami za moznou, ale ne
jasné stanovenou. Vybor PRAC dospél k nazoru, Ze informace o pfipravku u pfipravk{ obsahujicich
oxkarbazepin maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

S ohledem na dostupna data o vrozenych malformacich z literatury povazoval vedouci ¢lensky stat
kauzalni souvislost mezi oxkarbazepinem a vrozenymi malformacemi za moznou, ale ne jasné
stanovenou. Vybor PRAC dospél k nazoru, ze informace ohledné oxkarbazepinu a vrozenych
malformaci jsou dostaéujicim zplsobem uvedeny v SmPC, nicméné tyto informace maji byt uvedeny
také v pribalové informaci.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdtivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se oxkarbazepinu skupina CMDh zastavéa stanovisko, ze pomé&r
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prinosu a rizik IéCivych pripravku obsahujicich oxkarbazepin zustava nezménény, a to pod podminkou,
7e v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych

do procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1éCivé pripravky s obsahem oxkarbazepinu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

T

Zmeény v informacich o pFipravku pro Iécivy pfipravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gdajh o pFipravku
. Bod 4.6

Informace tykajici se neurovyvojovych poruch maji byt pfidany takto:

Téhotenstvi

[..]

Riziko souvisejici s oxkarbazepinem

K dispozici jsou Udaje ziskané ze stfedné velkého souboru téhotnych zen (mezi 300-1000 ukoncenych
téhotenstvi). Nicméné data k oxkarbazepinu souvisejici s vrozenymi malformacemi jsou omezena. Neni
pritomno Zadné zvyseni celkového vyskytu malformaci spojenych s [nazev pfipravku] v porovnani

s poCtem pozorovanym v celkové populaci (2-3 %). Nicménég, vzhledem k tomuto mnozstvi dat
nemUze byt stfedné vysoké teratogenni riziko zcela vylou¢eno. Vysledky studii tykaiici se rizika
neurovyvojovych poruch u déti vystavenych oxkarbazepinu béhem téhotenstvi jsou
protichdidné a riziko nelze vyloudit.
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Informace tykajici se kojeni maji byt pfidany takto:
Kojeni

Oxkarbazepin a jeho aktivni metabolit (MHD) jsou vyluCovany do lidského matefského mléka. Pemér
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Omezena data ukazuii, Ze plazmatické koncentrace MHD u kojenych déti jsou v rozmezi
0,2-0,8 yg/ml, coz odpovida az 5 % plazmatické koncentrace MHD u matky. I kdyZ se
expozice zda byt nizka, riziko pro kojence nelze vyloudit. Proto je pfi rozhodovani, zda kojit
pFi_uzivani [nazev pfipravku], potieba vzit v ivahu jak pfinos kojeni, tak potencialni riziko

nezadoucich Gc¢inkl u kojeného ditéte. Pokud je dité kojeno, je tfeba u néj sledovat
nezadouci G¢inky jako je ospalost a nizky pFirdstek télesné hmotnosti.

Pribalova informace

o 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [nazev pFipravku] uZivat
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, e mlZete byt t&hotna, nebo planujete oté&hotnét,
poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Je dllezité kontrolovat epileptické zachvaty b&hem t&hotenstvi. Nicméné, je tfeba poditat s rizikem
pro Vase dité, pokud uzivate antiepileptika béhem téhotenstvi.

Vrozené vady

Studie neprokazaly zvysené riziko vrozenych vad spojenych s uZivanim oxkarbazepinu

béhem téhotenstvi, nicméné riziko vrozenych vad pro Vase nenarozené dité nelze zcela
vyloudit.




Neurovyvojové poruchy

Nékteré studie ukazaly, Ze expozice oxkarbazepinu v déloze negativné ovliviiuje vyvoi
mozkovych funkci (vyvoj nervové soustavy) u déti, zatimco jiné studie takovy ucinek

nezjistily. MoZnost vlivu na vyvoj nervové soustavy nelze vyloudit.

Vas 1ékatr VAm sdéli prinosy a mozna zahrnutd rizika a pom{ze Vam rozhodnout se, zda mate [nazev
pripravku] uzivat.

Neprestavejte uzivat [nazev pripravku] béhem téhotenstvi bez toho, ze byste se nejprve poradila se
svym lékarem.

Kojeni

Nesmitekojit, pokud-uzivate fnazevpfipravku}: Pokud uzivate tento pripravek, pozadeijte svého
Iékare o radu pied zahajenim kojeni. LéCiva latka v [nazev pripravku] prechazi pfi kojeni
do materského mléka._Prestoze dostupna data nasvédcuiji tomu, Ze mnozstvi [nazev
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pripravku], které prechazi na kolene dité, je n|zke, r|2|ko nezadoucmh adinkd pro dité nelze
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pripravku] kojite a myslite si, Ze Vase dité ma nezadouci Gc¢inky, jako je nadmérna ospalost
nebo nizky pfirdstek télesné hmotnosti, okamzité to sdélte svému IékafFi.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2022

Predani prelozenych ptiloh té&chto zavérd 6. Cervna 2022
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérl 5. srpna 2022

Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




