Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir oxcarbazepin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga ur birtum gégnum um brjéstagjof taldi abyrgdaradildarrikid ad vid heefi
veeri ad endurskoda ordalag fyrir oxcarbazepin og brjéstagjof. PRAC hefur komist ad peirri nidurstédu
ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda oxcarbazepin skuli uppfaerdar i samraemi vid petta.

I 1jési fyrirliggjandi upplysinga Gr birtum gégnum um taugaproskaréskun taldi &byrgdaradildarriki®
ad orsakasamband milli oxcarbazepins og taugaproskaroskunar sé mogulegt en ekki hefur verid synt
fram a pad med skyrum haetti. PRAC hefur komist ad peirri nidurstédu ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem
innihalda oxcarbazepin skuli uppfaerdar i samraemi vid petta.

I 1jési fyrirliggjandi upplysinga ur birtum gégnum um medfaddar vanskapanir taldi
abyrgdaradildarrikid ad orsakasamband milli oxcarbazepins og medfaeddra vanskapana sé moégulegt en
ekki hefur verid synt fram a pad med skyrum haetti. PRAC hefur komst ad peirri nidurstédu ad
upplysingar vardandi oxcarbazepin og medfeeddar vanskapanir séu fullneegjandi i samantekt a
eiginleikum lyfs (SmPC) en pessar upplysingar purfi einnig ad koma fram i fylgisedlinum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir oxcarbazepin telur CMDh ad jafnvaegi® & milli 4vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda oxcarbazepin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda oxcarbazepin og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evréopusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er geghumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.6

Beaeta skal vid upplysingum um taugaproskaréskun samkveemt eftirfarandi:

Medganga

[’..]

Ahgzetta sem tengist oxcarbazepini

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgéngu (300-1.000 punganir). Hins vegar eru
upplysingar um tengsl oxcarbazepins og medfaeddra vanskapana takmarkadar. Engin aukning er &
heildartidni vanskapana vid notkun [sérlyfjaheiti] samanborid vid pa tidni sem kom fram hja almenna
bydinu (2-3%). Engu ad sidur er ekki algerlega haegt ad Utiloka i medallagi mikla haettu a
vansképunum Ut fra pessum takmorkudu upplysingum. Nidurstédur rannsékna sem tengjast
hasttu a taugaproskaroskun hja bornum sem eru utsett fyrir oxcarbazepini 8 medgéngu eru

o0samkvamar oq ekki er haegt ad Gtiloka ahaettu.

(]

Upplysingum um brjéstagjof skal breytt samkvaemt eftirfarandi:
Brjostagjof
Oxcarbazepln og virkt umbrotsefnl bess (MHD) sk|IJast uti erostamJoIk HHE%H—mjmkthlas%nabe&m

: i}- Takmarkadar upplysingar gefa
til kynna ad péttni MHD i plasma hja bérnum sem eru a brjosti sé 0,2-0,8 ug/ml, sem
samsvarar allt ad 5% af plasmapéttni MHD hja médurinni. Pétt Gtsetningin virdist vera litil

er ekki haegt ad atiloka heettu fyrir ungbarnid. bvi skal ihuga baedi kosti brjéstagjafar og
hugsanlega haettu & aukaverkunum fVI“II“ barn|6 vid akvordun um hvort hafa eigi barn a

eftirlit med aukaverkunum hja barninu, eins og syfju og litilli byngdaraukningu.

Fylgiseadill

. 2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]
Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Mikilvaegt er ad hafa stjéorn a flogakéstum @ medgongunni. Ef pungadar konur nota flogaveikilyf getur
bad po haft ahaettu i for med sér fyrir barnid.

Faedingargallar

Rannsdknir hafa ekki synt aukna heettu a faedingargollum i tengslum vid notkun
oxcarbazepins 8 medgdngu en ekki er haegt ad utiloka ad fullu heettu a feedingargdllum hja

bornum.




Taugabroskaroskun

Sumar rannsoéknir hafa synt ad utsetning fyrir oxcarbazepini 8 medqgoéngu hafi neikvaed ahrif
a broska heilastarfsemi (taugabroska) hja bérnum a medan slik ahrif hafa ekki komid fram i

0drum rannséknum. Ekki er heegt ad utiloka hugsanleq ahrif & taugabroska.

Leeknirinn mun raeda vid pig um avinning og hugsanlega ahattu og adstoda pig vid ad taka akvordun
um hvort rétt sé ad nota [sérlyfjaheiti].

Ekki skal haetta medferd med [sérlyfjaheiti] & medgongu nema raeda pad fyrst vid laekninn.

Brjostagjof

Kenur-sem-hafa-barn-a-brijésti-eigackkiadnotafsériyfigheitil- Vid notkun lyfsins a ad leita rada
hja lsekninum adur en brlostaqlof hefst. Virka |nn|haldsefn|6 i [serlnyahe|t|] berst i
brjéstamjélkina. bott fyrirligqgj

berst til barns sem haft er a brjésti sé I|t|6 er ekk| haegt ad utlloka haettu a aukaverkunum
hja barninu. b

bvyngdaraukningu, skaltu tafarlaust lata lasekninn vita.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur april 2022

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 6. juni 2022
yfirvalda i viskomandi I6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 5. agust 2022
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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