I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



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.

Atsizvelgdamas | turimus literattiros duomenis apie padidéjusig rizikg kidikiams biti mazesniems pagal
savo gestacinj amziy, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp okskarbazepino ir padidéjusios rizikos
kadikiams bGti mazesniems pagal savo gestacinj amziy yra bent pagristai galimas. PRAC padaré
iSvada, kad reikia atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra okskarbazepino,
informacinius dokumentus.

Perzitréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.6 skyrius
NésStumas

Su okskarbazepinu susijusi rizika

Duomeny kiekis apie vaistinio preparato vartojimg néstumo metu yra vidutinis (apie 300-1 000
néstumo baigciy), taciau su jgimtomis formavimosi ydomis susijusiy okskarbazepino duomeny kiekis yra
ribotas. Bendras jgimty formavimosi ydy daznis vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] nepadidéja,
palyginus su bendroje populiacijoje pastebimu dazniu (2-3 proc.). Vis délto, atsizvelgiant j tokj
duomeny kiekj, negalima visiskai atmesti vidutinés teratogeninio poveikio rizikos galimybés. Tyrimy,
rezultatai, susije su neurologiniy ir vystymosi sutrikimy rizika vaikams, kurie patyré okskarbazepino
poveikj ju motiny néstumo metu, yra priestaringi, todél Sios rizikos galimybés negalima atmesti.
Siaurés Saliy populiaciniy stebéjimo tyrimu registro duomenys rodo, kad dél okskarbazepino
poveikio prenataliniu laikotarpiu kyla didesné rizika, kad vaikai gims mazesni pagal savo
gﬁcml amziy (MGA; ambremamas kam gimimo svoris, mazesnis nei 10 Drocentlllu pagal juy

okskarbazeping, vaikams buvo 15,2 proc., o epilepsija serganciy moteru, kurioms nebuvo
skiriama vaistiniy preparaty nuo epilepsijos, vaikams - 10,9 proc.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaisto pavadinimas>
[...]

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Néstumas

[..]

Gimimo svoris

Viename tyrime su epilepsija serganc¢iomis moterimis nustatyta, kad mazdaug 15 i$ 100

vaiku, gimusiy motinoms, kurios néstumo metu vartojo okskarbazepina, buvo mazesni ir
svéré maziau, nei tikétasi, palyginus su mazdaug 11 iS 100 vaiku, gimusiy moterims, kurios
néstumo metu nevartojo vaisty nuo traukuliu.

Gydytojas Jums pasakys apie vaisto naudaq ir galima rizikg ir padés nuspresti, ar vartoti [vaisto
pavadinimas].

Nenutraukite [vaisto pavadinimas] vartojimo néstumo laikotarpiu nepasitarusi su gydytoju.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2025 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. birzelio 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. rugpjacio 8 d.




