Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
okskarbatsepiinia koskevista mdaaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Ottaen huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot imetyksesta, johtava jasenvaltio (LMS)
katsoi, etta okskarbatsepiinia ja imetysta koskevien sananmuotojen muuttaminen on aiheellista. PRAC
katsoi, etta okskarbatsepiinia sisdltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Ottaen huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot hermoston kehityshadiridista, johtava
jasenvaltio (LMS) katsoi, ettd syy-yhteys okskarbatsepiinin ja hermoston kehityshairididen valilla on
mahdollinen, mutta sita ei ole selkeasti osoitettu. PRAC katsoi, ettd okskarbatsepiinia sisaltdvien
valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Ottaen huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot synnynnaisista epamuodostumista,
johtava jasenvaltio (LMS) katsoi, etta syy-yhteys okskarbatsepiinin ja synnynnaisten
epamuodostumien valilld on mahdollinen, mutta sita ei ole selkeasti osoitettu. PRAC katsoi, etta
valmisteyhteenveto sisaltaa riittavasti tietoa okskarbatsepiinista ja synnynnaisistd epamuodostumista.
Tiedot on kuitenkin paivitettdva myds pakkausselosteeseen.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Okskarbatsepiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta okskarbatsepiinia
sisaltavien ladkevalmisteiden hyoéty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
lddkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin okskarbatsepiinia sisaltavia |laékevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.6

Seuraavat hermoston kehityshairidita koskevat tiedot on lisattava:

Raskaus

[..]

Okskarbatsepiiniin liittyvat vaarat

Kaytdsta raskaana olevien naisten hoidossa on kohtalaisen laajat tiedot (300-1 000 raskaudesta). On
kuitenkin rajoitetusti tietoa okskarbatsepiinin yhteydestd synnynnaisiin epamuodostumiin.
Epamuodostumien kokonaismadra [valmisteen nimi]-hoidon aikana ei ole lisaantynyt verrattuna
tavalliseen vaestdon (2-3 %). Tahan tiedon maadraan perustuen kohtalaista teratogeenista riskia ei
voida kuitenkaan sulkea kokonaan pois. Okskarbatsepiinille raskauden aikana altistuneiden

lasten hermoston kehityshdiridoiden riskida koskevat tutkimustulokset ovat ristiriitaisia, eika

riskia voida poissulkea.
[-.-]

Imetysta koskevia tietoja on muutettava seuraavasti:

Imetys
Okskarbatsepiini ja sen aktiivinen metaboliitti MHD erittyvat rintamaitoon. Kummankinrraite-plasma

: —Rajalliset tiedot osoittavat, etta
imetettiavien lasten MHD-metaboliitin plasmapitoisuudet ovat vililld 0,2-0,8 pg/ml, vastaten

enintaan 5 % 4didin plasman MHD-pitoisuudesta. Vaikka altistuminen nayttda vahadiseltd,

imevadiseen kohdistuvaa riskia ei voida poissulkea. Siksi paatdos imettamisesta [valmisteen
nimi]-hoidon aikana on tehtdva ottaen huomioon imetyksen hyoty ja mahdollinen

haittavaikutusten riski imevaiselle. Imetettavada lasta on seurattava haittavaikutusten,
kuten uneliaisuuden ja huonon painon kehityksen osalta.

Pakkausseloste

. 2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat [valmisteen nimi]
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

On tarkeaa, etta epilepsiakohtaukset pysyvat hallinnassa raskauden aikana. Toisaalta
epilepsialaakkeiden kayttd raskauden aikana voi aiheuttaa haittaa lapselle.



Synnynnadiset poikkeavuudet

Tutkimukset eivat ole osoittaneet, ettd okskarbatsepiinin kayttoon raskauden aikana liittyisi
lisaantynyt synnynndisten poikkeavuuksien riski. Syntymattoman lapsen synnynndisten

poikkeavuuksien riskia ei voida kuitenkaan tdaysin poissulkea.

Hermoston kehityshadiriot

Jotkut tutkimukset ovat osoittaneet, ettd okskarbatsepiinille altistuminen kohdussa
vaikuttaa kielteisesti lapsen aivotoiminnan kehitykseen, kun taas toisissa tutkimuksissa
vastaavaa vaikutusta ei ole havaittu. Mahdollista vaikutusta hermoston kehitykseen ei voida

poissulkea.

Laakari kertoo sinulle hoidon eduista ja riskeista. Keskustele hanen kanssaan siita, onko sinun
aiheellista jatkaa [valmisteen nimi] kayttoa.

Al keskeytd [valmisteen nimi]-hoitoa raskauden ajaksi keskustelematta ensin asiasta ld&kéarin kanssa.

Imetys

- Jos kaytat tata ladkettd, kysy neuvoa ladkarilta
ennen imetyksen aloittamista. [valmisteen nimi] vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Vaikka
saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettd imetettdvadn lapseen siirtyvan [valmisteen

imi dara ieni, lapseen kohdistuvaa haittavaikutusten riskid ei voida poissulkea. ja—vei

- Laakari keskustelee kanssasi
imettamisen hyddyista ja mahdollisista riskeista [valmisteen nimi]-hoidon aikana. Jos
imetdt [valmisteen nimi]-hoidon aikana ja epdilet lapsesi saavan haittavaikutuksia, kuten

liiallinen uneliaisuus tai huono painonnousu, kerro niista valittomasti laakarille.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvdksyminen:

CMDh:n kokous huhtikuu 2022

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 06.06.2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa 05.08.2022




