Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for sendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for oxcarbazepin er CMDh
ndet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

P& baggrund af tilgaengelige data om amning fra litteraturen vurderede Lead Member State, at det vil
veere hensigtsmaessigt med en aendring af ordlyden for oxcarbazepin og amning. PRAC konkluderede,
at produktinformationen for laegemidler, der indeholder oxcarbazepin, bgr sendres i overensstemmelse
hermed.

P& baggrund af tilgaengelige data om neuroudviklingsmaessige forstyrrelser fra litteraturen
vurderede Lead Member State, at en drsagssammenhaeng mellem oxcarbazepin og
neuroudviklingsmaessige forstyrrelser er mulig, men ikke er klart fastlagt. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for laegemidler, der indeholder oxcarbazepin, bgr andres i overensstemmelse
hermed.

P& baggrund af tilgaengelige data om medfadte misdannelser fra litteraturen vurderede Lead
Member State, at en drsagssammenhang mellem oxcarbazepin og medfgdte misdannelser er mulig,
men ikke er klart fastlagt. PRAC konkluderede, at informationen om oxcarbazepin og medfadte
misdannelser er tilstraekkeligt beskrevet i SmPC’et, men denne information bgr ogsa afspejles i
indlaegssedlen.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for oxcarbazepin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de laegemidler, der indeholder oxcarbazepin, forbliver
uaendret under forudseaetning af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr sendres. I det omfang andre lzegemidler indeholdende oxcarbazepin allerede er godkendt eller
sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel /laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregning)

Produktresumé
. Punkt 4.6

Nedenstdende information om neuroudviklingsmaessige forstyrrelser skal tilfgjes som fglger:

Graviditet

[..]

Risiko relateret til oxcarbazepin

Der forelaegger data fra anvendelse af oxcarbazepin hos et begraenset antal gravide kvinder (mellem
300 og 1000). Data for oxcarbazepin, der er forbundet med medfgdte misdannelser, er dog
begraenset. Der er ingen stigning i det totale antal af misdannelser med [laagemiddelnavn]
sammenlignet med den generelle population (2-3 %). Med disse data kan en moderat teratogen risiko
dog ikke helt udelukkes. Resultater fra studier vedrgrende risikoen for
neuroudviklingsmaessige forstyrrelser hos bgrn, der eksponeres for oxcarbazepin under
graviditet, er modstridende, og det er ikke muligt at udelukke en risiko.

[.-]

Informationen vedrgrende amning skal sendres som fglger:
Amning

Oxcarbazepin og dets aktive metabolit (MHD) udskilles i human modermezelk.-Berblevforbeggefundet

o .

adGSao O PO g S S s G d aCG—C S - O 3%,

Heegemiddelnavnl-ikkeanvendes-iammeperioden— En begraenset meengde data indikerer, at
MHD-plasmakoncentrationer hos ammede spaedbgrn er 0,2-0,8 ug/ml, svarende til op til

5 % af MHD-plasmakoncentrationen hos moderen. Selvom eksponeringen tilsyneladende er
lav, er det ikke muligt at udelukke en risiko for barnet. Der skal derfor tages hgjde for bdde

fordelene ved amning og den potentielle risiko for bivirkninger hos barnet, nér det
besluttes, hvorvidt der kan ammes under behandling med [lsegemiddelnavn]. Hvis barnet

ammes, skal barnet monitoreres for bivirkninger som dgsighed oqg darlig vaeqtggning.

Indlaegsseddel

. 2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage [laegemiddelnavn]
Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laagemiddel.

Det er vigtigt at holde epilepsi-anfaldene under kontrol under graviditeten. Der kan dog veere en risiko
for barnet, hvis du tager lzegemidler mod epilepsi under graviditeten.



Misdannelser

Det er ikke vist i studier, at der er en gget risiko for misdannelser forbundet med brug af
oxcarbazepin under graviditet, men en risiko for misdannelser hos dit ufgdte barn kan ikke

fuldsteendig udelukkes.

Neuroudviklingsmeessige forstyrrelser

Nogle studier har vist, at oxcarbazepin negativt pdvirker udvikling af hjernefunktionen
(neuroudvikling) hos bgrn, der udsaettes for oxcarbazepin i livmoderen, mens andre studier

ikke har fundet en sddan pavirkning. Det kan ikke udelukkes, at neuroudviklingen vil blive
pavirket.

Din lzege vil fortzelle dig mere om fordelene og potentielle risici og hjeelpe dig med at beslutte, om du
bgr tage [leegemiddelnavn].

Du ma3 ikke stoppe din behandling med [laegemiddelnavn] under graviditet, for du har talt med din
lege.

Amning

Du-ma-ikke-amme,mens-du-tager [leegemiddelnavn]—Spgrg din lsege til rdds, fer du begynder at
amme, hvis du tager dette laegemiddel. Det aktive stof i [laagemiddelnavn] udskilles i

modermaelken._Det er ikke muligt at udelukke en risiko for bivirkninger hos barnet, selvom

tilgeengelige data tyder p&, at meengden af [Isegemiddelnavn], der overfgres til det ammede

barn, er lille. B an—-g b g os-bg derb 3 pErg—¢ 2q apo

rads,for-du-tager dette leegemiddel,-mens-du-ammer- Din laege vil forteelle dig om fordelene og

otentielle risici ved amning, mens du er i behandling med [lzegemiddelnavn]. Hvis du

ammer, mens du er i behandling med [Iazegemiddelnavn], og du har mistanke om

bivirkninger hos dit barn, s& som ekstrem sgvnighed eller ringe vaqgtggning, skal du straks
fortzelle det til din laege.




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: April 2022 CMDh-mgde

Overseaettelser af bilagene for indstillingen 6. juni 2022
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 5. august 2022
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):




