I priedas

Mokslinés isvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto okskarbazepino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama | literatliroje pateikiamus duomenis apie poveikj Zindymo laikotarpiu, vadovaujancioji
valstybé naré nusprendé, kad buty tikslinga pakoreguoti pateikiamg informacija apie okskarbazeping ir
zindymo laikotarpj. PRAC nusprendé, kad turi biti atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra okskarbazepino, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdama | literatlroje pateikiamus duomenis apie nervy sistemos vystymosi sutrikimus,
vadovaujancioji valstybé naré nusprendé, kad priezastinis rySys tarp okskarbazepino vartojimo ir nervy
sistemos vystymosi sutrikimy yra galimas, taciau néra aiskiai nustatytas. PRAC nusprendé, kad turi
bati atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra okskarbazepino, informaciniai
dokumentai.

Atsizvelgdama | literatlroje pateikiamus duomenis apie apsigimimus, vadovaujancioji valstybé naré
nusprendé, kad priezastinis rysys tarp okskarbazepino vartojimo ir apsigimimy pasireiskimo yra
galimas, taciau néra aiskiai nustatytas. PRAC nusprendé¢, kad informacija dél okskarbazepino ir
apsigimimy yra tinkamai pateikta preparato charakteristiky santraukoje (PCS); taciau Si informacija
turi bati nurodyta ir Pakuotés lapelyje.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél okskarbazepino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra okskarbazepino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra okskarbazepino, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | Sf CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.6 skyrius

Turi bati pateikta informacija apie nervy sistemos vystymosi sutrikimus, kaip nurodyta toliau.

Néstumas

[..]

Rizika susijusi su okskarbazepinu

Duomeny apie okskarbazepino vartojimg néStumo metu yra nedaug (300-1000 néstumy, per metus).
Todél ir duomeny apie pastebétus jgimtus apsigimimus nepakanka. Lyginant su dazniu bendroje
populiacijoje (2-3 %), vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] apsigimimy daznis nepadidéja. Vis
délto remiantis esamais duomenimis, negalima visiSkai atmesti nezymios teratogeninés rizikos.
Tyrimo rezultatai, susije su nervy sistemos vystymosi sutrikimuy pasireiskimo rizika vaikams,
patyrusiems ekspozicija okskarbazepinu néstumo metu, yra priestaringi, todél sios rizikos
atmesti negalima.

[.-]

Turi bati atnaujinta informacija apie poveikj zindymo laikotarpiu, kaip nurodyta toliau.
Zindymas

Okskarbazepino ir jo aktyvaus metabolito (MHD) iSsiskiria | motinos piena. Siy-redziagykencentracijy

0,2-0,8 ug/ml, o tai atitinka iki 5 % MHD koncentracijos motiny plazmoje. Nors atrodo, kad

ekspozicija yra menka, rizikos kudikiui atmesti negalima. Todél sprendima, ar Zindyti

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartojimo metu, reikia priimti apsvarscius tiek Zindymo

naudg, tiek ir galima nepageidaujamo poveikio kudikiui rizika. Jeigu kudikis Zindomas, jo

bukle reikia stebéti dél nepageidaujamo poveikio, pavyzdziui, mieguistumo ir nepakankamo
kuno svorio didéjimo.

Pakuotés lapelis

o 2. Kas Zinotina pries vartojant [vaisto pavadinimas]
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas

Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neésciosioms svarbu kontroliuoti epilepsijos priepuolius. Taciau nésciosios vartojami vaistai nuo
epilepsijos gali kelti pavojy vaisiui (ar) naujagimiui.



Apsigimimai

Tyrimuy duomenys neparodé padidéjusios apsigimimu, susijusiy su okskarbazepino
vartojimu néstumo metu, rizikos, taciau tokios apsigimimuy rizikos Jiasu negimusiam kadikiui

visiSkai atmesti negalima.

Nervy sistemos vystymosi sutrikimai

Kai kuriy tyrimuy duomenys rodo, kad gimdoje esancio vaisiaus ekspozicija okskarbazepinu
neigiamai veikia vaik alvos smegenu funkcijos vystymasi (nervu sistemos vystymasi), tuo

tarpu kity tyrimy metu tokio poveikio nenustatyta. Poveikio nervy sistemos vystymuisi
galimybés atmesti negalima.

Gydytojas papasakos apie vaisto privalumus bei galima rizika naujagimiui ir padés nuspresti, ar vartoti
[vaisto pavadinimas].

Nenutraukite gydymo [vaisto pavadinimas] néStumo metu i$ pradziy nepasitarusi su gydytoju.

Zindymo laikotarpis

—Jeigu vartojate Sio vaisto, pries

pradédama Zindyti kuadiki paprasykite gydytojo patarimo. Veikliosios [vaisto pavadinimas]
medzZiagos patenka | motinos pieng. Nors turimi duomenys rodo, kad j Zindomo kiidikio

organizm atenkantis [Vaistinio preparato pavadinimas] kiekis yra nedidelis, negalima

atmesti Salutinio poveikio kudikiui rizikos.

- v V. V. —
Drin a = nd\vrmo a = a

aptars su Jumis Zindymo nauda ir galima rizika [ Vaistinio preparato pavadinimas] vartojimo
metu. Jeigu [Vaistinio preparato pavadinimas] vartojimo metu Zindote kudikj ir manote, kad
Jusy kidikiui pasireiské Salutinis poveikis, pavyzdZiui, pernelyg stiprus miequistumas ar
nepakankamas kuno svorio didéjimas, nedelsdama pasakykite apie tai gydytojui.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. balandZio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022-06-06
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022-08-05




