Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
okskarbazepin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o dojenju iz literature, vodeca zemlja Clanica smatra da bi bilo
prikladno revidirati tekst za okskarbazepin i dojenje. PRAC je zakljucio da je sukladno tome informacije
o lijeku za lijekove koji sadrze okskarbazepin potrebno izmijeniti.

S obzirom na dostupne podatke o neurorazvojnim poremedcajima iz literature, vodecéa zemlja
¢lanica smatra da je uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu okskarbazepina i neurorazvojnih
poremecaja moguca, no nije jasno utvrdena. PRAC je zakljucio da je sukladno tome informacije o lijeku
za lijekove koji sadrze okskarbazepin potrebno izmijeniti.

S obzirom na dostupne podatke o kongenitalnim malformacijama iz literature, vodeca zemlja
¢lanica smatra da je uzroc¢no-posljedi¢na povezanost okskarbazepina i kongenitalnih malformacija
moguca, no nije jasno utvrdena. PRAC je zakljucio da su informacije vezane uz karbamazepin i
kongenitalne malformacije odgovarajuée navedene u sazetku opisa svojstava lijeka, medutim
informacije takoder trebaju biti navedene i u uputi o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za okskarbazepin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) okskarbazepin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrZze okskarbazepin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.6

Informaciju vezanu uz neurorazvojne poremecaje potrebno je dodati prema sljede¢em:

Trudnoca

[..]

Rizik vezan uz okskarbazepin

Postoji umjerena koli¢ina podataka dobivenih na trudnicama (300-1000 ishoda trudnoce). Medutim,
podaci o kongenitalnim malformacijama povezanim s okskarbazepinom su ograni¢eni. Nema porasta
ukupne stope malformacija s [naziv lijeka] u usporedbi sa stopom uocenom u opcoj populaciji (2-3%).
Ipak, umjereni teratogeni rizik ne moze se u potpunosti iskljuciti s obzirom na tu koli¢inu podataka.
Rezultati ispitivanja vezanih uz rizik neurorazvojnih poremecaja u djece izloZzene
okskarbazepinu tijekom trudnoée su oprecni te se rizik ne moze iskljuciti.

[...]

Informaciju vezanu uz dojenje potrebno je aZurirati prema sljedec¢em:
Dojenje

Okskarbazepin i njegov aktivni metabolit (MHD) se izlu¢uju u majcino mlijeko u ljudi. Omjernjirove

: ja- Ograniceni podaci
upucuju da je u dojene djece koncentracija MHD-a u plazmi 0,2-0,8 g/ml, sto odgovara do
5% koncentracije MHD-a u plazmi majke. Iako se izlozenost Cini niska, rizik za dojence se
ne moze iskljuditi. Stoga, za odlucivanje o dojenju tijekom primjene [naziv lijeka], treba

razmotriti i korist dojenja i mogudi rizik od nuspojava za dojence. Ako se doii, dojence treba
pratiti zbog nuspojava kao $to su omamljenost i sporo povecanije tezine.

Uputa o lijeku

. 2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati [naziv lijeka]
Trudnoda, dojenje i plodnost

Trudnoca

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom trudnoce je vazno kontrolirati epilepticke napadaje. Medutim, uzimanje antiepileptickih
lijekova tijekom trudnoce moze predstavljati rizik za Vase dijete.

Urodene mane

Ispitivanja nisu pokazala povedan rizik od urodenih mana povezan s primjenom
okskarbazepina tijekom trudnoée, medutim, rizik od urodenih mana za Vase nerodeno dijete

se ne moze u potpunosti iskljuditi.




Neurorazvojni poremecdaji

Neka ispitivanja su pokazala da izloZzenost okskarbazepinu u maternici negativno utjece na
razvoj mozdanih funkcija (neuroloski razvoj) u djece, dok druga ispitivanja nisu pronasia

takav ucinak. Moguénost ucinka na neuroloski razvoj se ne moze iskljuciti.

Vas lijeCnik ¢e Vas obavijestiti o koristima i mogucim rizicima te Vam pomocdi u odluci biste li trebali
uzimati [naziv lijeka].

Nemojte prekinuti lijeCenje [naziv lijeka] tijekom trudnoce bez prethodnog dogovora s Vasim
lije¢nikom.

Dojenje

Dek-uzimate [nraziv-Hjekal ne-smijete-dejiti: Ako uzimate ovaj lijek, pitajte za savjet Vaseg

lijecnika prije pocetka dojenja. Djelatna tvar u [naziv lijeka] prelazi u majcino mlijeko._Iako

dostupni podaci sugeriraju da je koli¢ina [naziv lijeka] koja prelazi na dojeno dijete niska,
IZIk nusgo1ava za d|]ete se ne moze |skI]uat|. :Fe—meze—efaﬂatn—ﬁuspejave—u—dejeﬁeam—%ﬂe

i i Vas doktor ¢e s Vama

raspravutu korlstl i mogucée rlznke dojenja tnekom primjene rnazw lijekal. Ako dojite tijekom

pospanosti ili sporog povecanja teZzine, odmah obavijestite Vaseg lijecnika.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u travnju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 06. 06. 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama cClanicama 05. 08. 2022.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




