Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

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

PRAC katsoo, ettd syy-seuraussuhde okskarbatsepiinin ja vastasyntyneen raskausviikkoihin nahden
pienen painon kohonneen riskin valilld on ainakin kohtalaisen mahdollinen sellaisten kirjallisuudessa
saatavilla olevien tietojen perusteella, jotka liittyvdt kohonneeseen riskiin siita, etta vastasyntynyt on
pienipainoinen raskausviikkoihin ndhden. PRAC katsoi, etta okskarbatsepiinia sisaltavien
ladkevalmisteiden valmistetietoja on muutettava tata vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) arvioi PRAC:n suosituksen ja on
yhta mielta PRAC:n tekemista yleisista johtopaatdksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

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

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laakkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.6
Raskaus

Oksakarbatsepiiniin liittyva riski:

Raskaana olevista naisista on kohtalainen maara tietoa (300-1 000 raskautta). Okskarbatsepiinin
yhteydesta synnynnaisiin epamuodostumiin on kuitenkin vain vahan tietoa. Epamuodostumien maara
okskarbatsepiinihoidon aikana ei ole lisdantynyt verrattuna keskivdestoon (2-3 %). Taman tietomaaran
perusteella kohtalaista teratogeenista riskia ei voida kuitenkaan sulkea taysin pois. Okskarbatsepiinille
raskauden aikana altistuneiden lasten neurokehityshairididen riskia koskevat tutkimustulokset ovat
ristiriitaisia, eika riskia voida sulkea pois.

Pohjoismaiden viestopohjaisesta havainnoivasta rekisteritutkimuksesta saadut tiedot

viittaavat siihen, ettd raskauden aikana okskarbatsepiinille altistuneilla lapsilla on kohonnut
riski syntyd raskausviikkoihin ndhden pienipainoisina (Small for Gestational Age, SGA;
syntymapaino, joka on alle 10. persentiilin sukupuoleen ja raskausviikkoihin nahden). SGA:n

riski epilepsiaa sairastavien ja okskarbatsepiinia saaneiden naisten lapsilla oli

15,2 prosenttia, kun osuus oli 10,9 prosenttia sellaisten epilepsiaa sairastavien naisten
lapsilla, jotka eivit saaneet kohtauksennestolddkitysta.

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin otat [valmisteen nimi]-valmistetta
[..]

Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

[..]

Syntymadpaino

pienipainoisena syntyva lapsi (SGA)]. Yhdessa tutkimuksessa epilepsiaa sairastaville ja

oksakarbatsepiinia raskauden aikana saaneille naisille syntyvistd lapsista noin 15 sadasta oli
tavanomaista pienempikokoisia ja -painoisia syntymahetkella, kun vastaava luku oli noin 11
lasta sadasta lapsesta naisilla, jotka eivdt saaneet kohtauksenestoldakitystd raskauden
aikana.

Laakari kertoo sinulle [valmisteen nimi] hyddyista ja mahdollisista riskeista ja auttaa tekemaan
padtdksen [valmisteen nimi] ottamisesta tai siita pidattdytymisesta.

Al4 lopeta [valmisteen nimi]-hoitoa raskauden aikana ilman, ettd keskustelet asiasta ensin ld&kérin
kanssa.



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

Huhtikuu 2025, CMDh:n kokous

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 9.6.2025
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 8.8.2025




