Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) oxkarbazepinu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury o zvy$eném riziku, ze kojenci budou malého vzristu
vzhledem ke gesta¢nimu véku, povazuje vybor PRAC pficinnou souvislost mezi oxkarbazepinem a timto
zvySenym rizikem za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku

u pFipravk( obsahujicich oxkarbazepin maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny .

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé& v&deckych zavérl tykajicich se oxkarbazepinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravk( obsahujicich oxkarbazepin z{stava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajb o pFipravku
. Bod 4.6
Téhotenstvi

Riziko souvisejici s oxkarbazepinem:

K dispozici jsou Udaje ziskané ze stiedné velkého souboru téhotnych zen (300-1 000 ukoncenych
téhotenstvi). Udaje o oxkarbazepinu souvisejici s vrozenymi malformacemi jsou véak omezené. Neni
pritomno zadné zvyseni celkového vyskytu malformaci spojenych s [nazev pfipravku] v porovnani

s po¢tem pozorovanym v celkové populaci (2-3 %). Vzhledem k tomuto mnozZstvi idajt vak nelze
stfedné vysoké teratogenni riziko zcela vyloudit. Vysledky studii tykajicich se rizika neurovyvojovych
poruch u déti vystavenych oxkarbazepinu béhem t&hotenstvi jsou protichldné a riziko nelze vylouit.
Udaje z observaéni studie vychazejici z idajti populaénich registréi ze skandinavskych zemi
naznacuji, Ze po prenatalni expozici oxkarbazepinu existuje zvysené riziko, Ze déti budou
malého vzriistu vzhledem ke gestacnimu véku (SGA, small for gestational age; definovano
jako porodni hmotnost pod 10. percentilem podle pohlavi a gestaéniho véku). Riziko SGA

u déti Zen s epilepsii uzivajicich oxkarbazepin cinilo 15,2 % ve srovnani s 10,9 % u déti Zen
s epilepsii, které antiepileptika neuzivaly.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pFipravek [nazev pfipravku] uzivat
[...]

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

[...]

Porodni hmotnost

Pokud béhem téhotenstvi uzivate pripravek [nazev pripravku], mtize byt Vase dité mensiho

avvs

vzristu a mit nizsi

studii priblizné 15 ze 100 déti, které se narodily matkam, které béhem téhotenstvi uzivaly
oxkarbazepin, mensiho vzristu a mélo nizsi porodni hmotnost, neZ se pfi nharozeni oéekava,
ve srovnani s piiblizné 11 ze 100 déti, které se narodily Zenam, které v téhotenstvi
antiepileptika neuzivaly.

Lékar Vam sdéli pfinosy a moznd souvisejici rizika a pomUze Vam se rozhodnout, zda byste pripravek
[nazev pfipravku] méla uzivat.

Béhem téhotenstvi 1éCbu pripravkem [ndzev pripravku] neukoncujte bez predchozi konzultace se svym
Iékarem.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2025

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

9. Cervna 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

8. srpna 2025




