I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az oxkarbazepinre
vonatkozo idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld jelentését, a tudomanyos
koévetkeztetések az alabbiak:

A szoptatasra vonatkozdan elérhet6 szakirodalmi adatok ismeretében a vezeto tagallam (Lead
Member State, LMS) Ugy itélte meg, hogy szilkségessé valt az oxkarbazepin és a szoptatds kapcsolatat
megfogalmazé széveg felllvizsgalata. A PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy az oxkarbazepint
tartalmazd készitmények kisérdiratait ennek megfelelden frissiteni kell.

Az idegrendszeri fejl6dési rendellenességekre vonatkozdan elérhetd szakirodalmi adatok
ismeretében a vezetd tagallam (LMS) Ugy itélte meg, hogy az oxkarbazepin és az idegrendszeri
fejlodési rendellenességek kozotti ok-okozati 6sszefliggés lehetséges, de nem egyértelm(ien
megalapozott. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az oxkarbazepint tartalmazé készitmények
kisérbiratait ennek megfelelden frissiteni kell.

A velesziiletett malformatiokra vonatkozoan elérhet6 szakirodalmi adatok ismeretében a vezetd
tagallam Ugy itélte meg, hogy az oxkarbazepin és a veleszlletett malformatiok kozotti ok-okozati
Osszefliggés lehetséges, de nem egyértelmlien megalapozott. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az oxkarbazepinnel és a velesziletett malformatiokkal kapcsolatos ismereteket megfeleléen
targyalja az alkalmazasi el6irds, azonban ezeket az informacidkat a betegtajékoztatdban is meg kell
jeleniteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az oxkarbazepinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
az oxkarbazepin hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen médositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyoégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, oxkarbazepint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovGben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahtGzva és
vastag betiivel kiemelve, a t6rolt szbveg athazva)

Alkalmazasi elbiras
. 4.6 pont

Az idegrendszeri fejlédési rendellenességekre vonatkozo tajékoztatast a kovetkezok szerint kell
beilleszteni:

Terhesség

[..]

Az oxkarbazepinnel kapcsolatos kockazat:

Terhes n6ékre vonatkozoéan kézepes mennyiségl adat all rendelkezésre (300-1000 terhességi vizsgalati
eredmény). Ugyanakkor az oxkarbazepinnel jard veleszliletett malformatidkkal kapcsolatos adatok
korlatozottak. Az atlagpopulacidban észlelt aranyhoz képest a [készitmény neve] mellett nem
emelkedik a malformatidk 6sszaranya (2-3%). Mindazonaltal az adatok jelenlegi mennyisége alapjan a
meérsékelt teratogén kockazat nem zarhato ki teljesen. A terhesséq alatt oxkarbazepin-
expozicionak kitett gyermekeknél fellépo idegrendszeri fejlodési rendellenességek
kockazataval kapcsolatos vizsgalatok eredményei nem egyértelmiiek, a kockazatot nem
lehet kizarni.
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A szoptatasra vonatkozo tajékoztatast modositani kell a kévetkez6k szerint:

Szoptatas

atkalmazni: Korlatozott mennyiséqgi adat alapjan a szoptatott csecsemok

MHD-plazmakoncentracidéja 0,2-0,8 mikrogramm/ml, ami az anyai MHD-plazmakoncentracio6

legfeljebb 5%-anak felel meg. Bar az expozicié csekély mértékiinek tiinik, a csecsemére
nézve a kockazatot nem lehet kizarni. Ennélfogva a [készitmény neve] alkalmazasa mellett

torténo szoptatasra vonatkozo dontésnél figyelembe kell venni mind a szoptatas elényét,
mind a csecsemoére gyakorolt mellékhatasok lehetséges kockazatat. Szoptatas esetén a

csecsemot figyelemmel kell kisérni az olyan mellékhatasok, mint az almossag és a
testtomeg-gyarapodasbeli lemaradas szempontjabél.

Betegtajékoztatd

o 2. Tudnivaldk a [készitmény neve] szedése el6tt
Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség id6szakaban is fontos az epilepszia kezelése, bar az antiepileptikumok a magzat
fejlodésére kockazatot jelenthetnek.



Fejlodési rendellenességek

Vizsgalatokban nem igazoltak, hogy az oxkarbazepin terhesséqg alatti alkalmazasa névelné a
fejlédési rendellenességek kockazatat, azonban nem zarhaté ki teljesen a magzati fejlédési

rendellenességek kockazata.

Idegrendszeri fejlodési rendellenességek

Egyes vizsgalatok kimutattak, hogy ha a magzatot oxkarbazepin-hatas éri, az kedvezétleniil
befolyasolja a gyermek agymiikodését (idegrendszeri fejlodését). Mas vizsqgalatokban

azonban nem talaltak ilyen hatast. Nem zarhato6 ki az idegrendszeri fejlédésre gyakorolt
hatas lehetésége.

KezelBorvosa elmondja Onnek a kezeléssel jaro el6nydket és lehetséges kockazatokat, és segit a
[készitmény neve] szedésével kapcsolatos dontés meghozataldban.

A terhesség alatt ne hagyja abba a [készitmény neve] kezelést anélkil, hogy el6zetesen ne egyeztetne
kezelGorvosaval.

Szoptatas

A-[készitmény nevel-kezelés-soran-nem-szabad-szoptatnia- Ha ezt a qvéqyszert szedi, a szoptatas

megkezdése el6tt beszéljen kezel6orvosaval. A [készitmény neve] hatdanyaga atjut az anyatejbe.

Bar a rendelkezésre allé adatok alapjan a szoptatott csecsemoé szervezetébe kevés
[készitmény neve] jut at, nem zarhaté ki a csecsemot érinté mellékhatasok kockazata. Eza
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megbeszéli Onnel a [készitmény neve] szoptatds alatti szedésének elényeit és lehetséges

kockazatait. Ha On szoptat a [készitmény neve] szedése soran és Gigy gondolja, hogy a
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csecsemojénél mellékhatasok jelentkeznek (példaul tilsagosan almos vagy hem gyarapszik

megdfeleléen), azonnal értesitse kezeléorvosat.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh a&llaspont elfogadasa:

2022. aprilisi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdésdgokhoz:

2022. janius 6.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositds benyujtdsa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. augusztus 5.




