Ilisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet okskarbasepiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kattesaadavaid kirjandusandmeid, mis kasitlevad suurenenud riski, et imik on vaikse
siinnikaaluga, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et okskarbasepiini ja imiku vaikse
slinnikaalu suurenenud riski p&hjuslik seos on vdhemalt maistlik vGimalus. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et okskarbasepiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused
Okskarbasepiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja

detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et okskarbasepiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta muigiloa (mitgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused litkmesriikides miiligiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.6
Rasedus

Okskarbasepiiniga seotud risk:

Rasedate kohta on mdddukas hulk andmeid (300-1000 rasedust). Andmed okskarbasepiiniga
seostatavate kaasaslindinud vaararengute kohta on siiski piiratud. Vaararengute Gldmaar ei ole [ravimi
nimetus] kasutamisel suurem vorreldes ldpopulatsioonis tdheldatud sagedusega (2-3%). Sellise
andmehulga juures ei saa siiski taielikult vélistada mdddukat teratogeenset riski. Raseduse ajal
okskarbasepiiniga kokkupuutunud laste narvisiisteemi arenguhairete riskiga seotud uuringutulemused
on vastuolulised ja riski ei saa valistada.

Pohjamaade rahvastikupdhisest registriuuringust saadud andmed nditavad, et parast

siinnieelset kokkupuudet okskarbasepiiniga suureneb risk, et laps on vidikse siinnikaaluga
(maaratletud kui siinnikaal alla 10 protsentiili lapse soo ja rasedusnadala jargi). Vdikse

siinnikaalu risk okskarbasepiini kasutanud epilepsiaga naiste lastel oli 15,2% ja
epilepsiaravimit mitte kasutanud epilepsiaga naiste lastel oli see risk 10,9%.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] votmist
[...]

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

[..]

Siinnikaal

Kui kasutate raseduse ajal ravimit [ravimi nimetus], voib teie laps olla vidiksem ja kaaluda

siindides eeldatust vihem [viike siinnikaal]. Uhes epilepsiaga naiste uurinqus olid ligikaudu

15 last 100st, kes siindisid raseduse ajal okskarbasepiini kasutanud naistel, siindides

eeldatust viaiksemad ja vaiksema siinnikaaluga, vorreldes ligikaudu 11 lapsega 100st, kes
siindisid naistel, kes ei kasutanud raseduse ajal epilepsiaravimeid.

Teie arst selgitab teile ravimi [ravimi nimetus] kasulikkust ja vdimalikke riske ning aitab teil otsustada,
kas te peate seda votma.

Arge katkestage raseduse ajal ravi ravimiga [ravimi nimetus] ilma arstiga ndu pidamata.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma aprilli 2025. aasta
koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

9. juuni 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

8. august 2025




