1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) az oxkarbazepinre
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombol rendelkezésre 4ll6 adatokat, amelyek szerint fokozott annak a
kockazata, hogy a csecsemoOk a gesztacios korhoz képest kisebb testmeérettel sziiletnek, a PRAC ugy véli,
hogy az oxkarbazepin és a csecsemok gesztacios korhoz képest kisebb testméretének fokozott kockdzata
kozotti ok—okozati 0sszefiiggés legalabb észszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az oxkarbazepint tartalmazo készitmények kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
Az oxkarbazepinre vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az

oxkarbazepint tartalmazo gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat
a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 1j szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

o 4.6 pont

Terhesség

Az oxkarbazepinnel kapcsolatos kockazat:

Az oxkarbazepin terhes noknél torténd alkalmazasarol kdozepes mennyiségii adat (300—1000 terhesség
kimenetelének eredménye) all rendelkezésre. Ugyanakkor a velesziiletett fejlodési malformatidkkal jaro
oxkarbazepin-alkalmazassal kapcsolatos adatok korlatozottak. Az atlagpopulacioban észlelt aranyhoz
képest a(z) gyogyszer neve] mellett nem emelkedik a malformatiok dsszaranya (2-3%). Mindazonaltal az
adatok jelenlegi mennyisége alapjan a mérsékelt teratogén kockazat nem zarhato ki teljesen. A terhesség
alatt oxkarbazepin-expozicionak kitett gyermekeknél fellépd idegrendszeri fejlédési rendellenességek
kockazataval kapcsolatos vizsgalatok eredményei nem egyértelmiiek, a kockazatot nem lehet kizarni.

Egy. a skandinav orsziagokban végzett, megfigyeléses, populicié alapu, regiszteres vizsgalat adatai
arra utalnak, hogy a prenatalis oxkarbazepin-expozicidt kovetéen fokozott annak a kockazata, hogy
a gvermekek a gesztacios korhoz képest Kis testtomeggel sziiletnek (small for gestational age, SGA: a
meghatarozas szerint a sziiletési testtomeg a 10-es percentilis érték alatt van a gyermek neme és
gesztacids kora alapjan Kiszamitva). Az epilepszidban szenvedd, oxkarbazepint kap6 nék
gyermekeinél az SGA kockazata 15.2% volt, mig az epilepszidban szenvedd, antikonvulzivumot nem

kapé nék gvermekeinél 10,9%.

Betegtajékoztato

2. Tudnivalok a(z) [gyogyszer neve] alkalmazésa el6tt
[...]

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

[...]

Sziiletési suly

Ha terhesség alatt alkalmazza a(z) [gvogyszer neve]-t, gyermeke Kisebb testmérettel és Kisebb
testsullyal sziilethet a sziiletéskor varhatonal (a terhességi korhoz képest Kis sulyu, angol roviditéssel
SGA ujsziilott). Egy epilepsziaban szenvedo nok Korében végzett vizsgalatban a kovetkezo aranyokat

fisvelték meg: az oxkarbazepint terhesség alatt szedo nok esetén 100 gvermekbol koriilbeliil 15
Kisebb testméretii, illetve Kisebb testsulyu volt a sziiletéskor varhatonal, mig a terhesség alatt a
oorcsroham megelozésére gyogyszert nem szedo nok esetén 100 syermekbol Koriilbeliil 11 volt
érintett.

Kezel6orvosa elmondja Onnek a kezeléssel jaro elénydket és lehetséges kockazatokat, és segit a(z)
[gyogyszer neve] szedésével kapcsolatos dontés meghozatalaban.

A terhesség alatt ne hagyja abba a(z) [gyogyszer neve]-kezelést, ha arrol nem egyeztetett kezelGorvosaval.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa: 2025. 4prilisi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2025. junius 9.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosdgokhoz:

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2025. augusztus 8.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




