Anexo 1

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones
de la(s) autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta el informe de evaluacidn del PRAC sobre los informes periddicos de seguridad para
la oxcarbazepina, las conclusiones cientificas son las siguientes:

A la vista de los datos disponibles en la bibliografia sobre el aumento del riesgo de que los bebés
nazcan pequenos para su edad gestacional, el PRAC considera que la relacion causal entre la
oxcarbazepina y el aumento del riesgo de que los bebés nazcan pequefios para su edad gestacional es
al menos una posibilidad razonable. El PRAC concluye que la informacidn sobre el producto de los
medicamentos que contienen oxcarbazepina debe modificarse en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales del
PRAC y los motivos de la recomendacion.
Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de

comercializaciéon

De acuerdo con las conclusiones cientificas para la oxcarbazepina, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) oxcarbazepina no se modifica
sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion.



Anexo 1II

Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s)
autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachadeatravesadecen-barra)

Ficha técnica o Resumen de las caracteristicas del producto
o Seccién 4.6
Embarazo

Riesgo relacionado con la oxcarbazepina:

Se dispone de una cantidad moderada de datos sobre mujeres embarazadas (300-1 000 resultados de
embarazo). Sin embargo, los datos sobre la oxcarbazepina asociada a malformaciones congénitas son
limitados. No hay un aumento de la tasa total de malformaciones con [nombre del producto] en
comparacién con la tasa observada en la poblacion general (2-3 %). No obstante, con esta cantidad de
datos, no puede descartarse por completo un riesgo teratégeno moderado. Los resultados de los
estudios relacionados con el riesgo de trastornos del desarrollo neuroldgico en nifios expuestos a
oxcarbazepina durante el embarazo son contradictorios y no puede descartarse el riesgo.

Los datos de un estudio observacional basado en la poblacion de los paises nérdicos sugieren

un mayor riesgo de que los bebés nazcan pequeiios para su edad gestacional (SGA; definido
como el peso al nacer por debajo del percentil 10 para su sexo y edad gestacional) tras la

exposicidon prenatal a la oxcarbazepina. El riesgo de SGA en nifios de mujeres con epilepsia
que recibieron oxcarbazepina fue del 15,2 % en comparacion con el 10,9 % en nifos de
mujeres con epilepsia que no recibieron un medicamento anticonvulsivo.

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [nombre del medicamento]
[...]

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

[...]

Peso al nacer

Si utiliza [nombre del producto] durante el embarazo, su hijo puede tener un tamaiio
pequeiio y pesar menos de lo esperado al nacer [tamaiio pequeiio en relacién con la edad
gestacional (SGA)]. Entre las mujeres con epilepsia, en un estudio, alrededor de 15 de cada
100 nifios nacidos de madres que habian tomado oxcarbazepina durante el embarazo eran
mas pequeiios y pesaban menos de lo esperado al nacer, en comparacién con alrededor de 11

de cada 100 nifios nacidos de mujeres que no habian tomado medicacién anticonvulsiva
durante el embarazo.

Su médico le indicara los beneficios y los riesgos potenciales que conlleva y le ayudara a decidir si debe
tomar [nombre del producto].

No interrumpa su tratamiento con [nombre del producto] durante el embarazo sin consultar
previamente con su médico.



Anexo III

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcidn del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de abril de 2025

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes
de las traducciones de los anexos del dictamen:

9 de junio de 2025

Implementacién del dictamen por los Estados
miembros (presentacion de la variacion por
parte del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):

8 de agosto de 2025




