I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par felbamata periodiski atjaunojamiem dro$uma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

PRAC izvertgja pieejamos datus par anomaliju un nervu sistémas attistibas traucgjumu risku péc felbamata
iedarbibas in utero, un vienojas, ka, nemot vera IpaSo hematotoksicitates un hepatotoksicitates risku, ir
nepiecieSamas izmainas zalu produkta informacija, lai sniegtu informaciju par lietoSanu griitniecibas un
barosanas ar krti laika.

Klmiskie dati par felbamata iedarbibu in utero ir ierobezoti, kas nelauj izdarit secinajumus par anomaliju
un nervu sistémas attistibas trauc€jumu risku, tomér, nemot veéra IpaSo felbamata toksicitati, ka ari
spontano pécregistracijas zinojumu datus, PRAC uzskata, ka ir nepiecieSams ieklaut turpmak noraditas
izmainas zalu produkta informacija, lai inform&tu veselibas apripes specialistus un pacientus:

e ka sieviettm reproduktiva vecuma terapijas laika jalieto efektiva kontracepcija un ir jabut
inform&tam par nepiecieSamibu planot griitniecibu. Turklat terapijas ar felbamatu rezultata
gestodena AUC samazinajas par 42% un etinilestradiola AUC samazinajas par 13%, kas ir janem
vera, izveloties efektivu kontracepciju terapijas ar felbamatu gadijuma;

e ka atkartoti jaizverte pretepilepsijas terapijas nepiecieSamiba, ja sieviete plano gritniecibu un
gritniecibas gadijuma;

e ta ka zales Skérso placentu, lai papildus uzsveértu noradi par potencialo hematotoksicitati, ka arf,
lai noradttu uz potencialo hepatotoksicitates risku auglim;

e lai uzsvertu informaciju par felbamata izdaliSanos kriits piena;

e lai noraditu, ka gadijumos, kad terapija ir jaturpina griitniecibas laika, paciente ir pilniba jainforme
un jaizmanto minimala efektiva deva.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par felbamatu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur felbamatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu produkta
informacija.

CMDH ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur felbamatu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikumu iesniedz&jiem/registracijas apliecibu
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



11 pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.6. apakspunkts
Sis apaks$punkts ir jagroza $adi:

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma jalieto efektiva kontracepcijas metode arstéSanas laika un Iidz 1
meénesim péc arstéSanas beigam (skatit 4.5. apakSpunktu).

Griitnieciba

Ar epilepsiju un pretepilepsijas zalem saistitais visparéjais risks

Sievietes reproduktivaja vecuma ir jakonsulté specialistam. Pretepilepsijas zalu lietoSanas
nepiecieSamiba _ir jaizverte, kad sieviete plano griitniecibu. Sievietém, kuram arsté epilepsiju,
pretepilepsijas zalu lietoSanu nevajadzétu partraukt peksni, jo tadéjadi var atjaunoties epilepsijas
lekmes, kas var radit nopietnas sekas sievietei un nedzimusajam bérnam.

Ja vien tas ir iespéjams, jadod priekSroka monoterapijai, izmantojot minimalo efektivo devu, jo
atkariba no izmantotajiem pretepilepsijas Iidzekliem terapija ar vairakam pretepilepsijas zalém var
but saistita ar lielaku iedzimtu anomaliju risku neka monoterapija.

Ar felbamdtu saistitais risks

So zalu lietoSanas droSums cilvéka griitniecibas laika nav noteikts.

Reproduktivitates petijumos ar zurkam un trusiem nav iegiiti pieradijjumi par felbamata izraisitiem
fertilitates  traucGjumiem vai kait§jumu auglim, tomér felbamats Skérso placentu (skatit
5.3. apakSpunktu).

Ta ka pétijumi ar dzivniekiem ne vienmér lauj prognozét cilveku atbildes reakciju, un, pemot véra augla
kaulu smadzenu nomakuma un hepatotoksicitates iespgjamibu, felbamatu nedrikst lietot gritnieetbas
laika_reproduktiva vecuma_sievietes, kuras neizmanto efektivu kontracepciju, un _griitnieces,
iznemot gadijumus, kad tas ir absoliiti nepiecieSams.

BaroSana ar kruti

Felbamats izdalas cilvéka piena. Ta ka berni, kas sanem kriits pienu, ir potenciali paklauti felbamata
izraisTtas_hepatotoksicitates un kaulu smadzenu nomakuma riskam, felbamatu nedrikst lietot mates, kuras
baro bérnu ar kriti.




LietoSanas instrukcija

2. punkts — Ipas$a piesardziba, lietojot felbamatu, nepiecieSsama $ados gadijumos
Ir japievieno $ads bridinajums:

[...]

Ja Jis esat reproduktiva vecuma sieviete, Jums jalieto efektiva kontracepcija arsteSanas laika un
lidz 1 ménesim péc arstéSanas beisam. Felbamata terapija var samazinat peroralo kontracepcijas
Iidzeklu efektivitati, tadel ir jalieto vél viens efektivs lidzeklis.

2. punkts — Gritnieciba un baroSana ar kruti

Sis punkts ir jagroza $adi:

Felbamatu nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad tas ir absoliiti nepiecieSams. Ja
Jus esat reproduktiva vecuma sieviete, Jums ir jalieto efektiva kontracepcija arstéSanas laika un

lidz 1 ménesim péc arstéSanas beigam. Felbamata terapija var samazinat peroralo kontracepcijas
lidzeklu efektivitati, tadel ir jalieto vél viens efektivs lidzeklis.

Ja esat griitniece vai planojat griitniecibu, Jasu—arsts—ietetks,—vai—drikstat—turpinattetot—felbamatu
nekavéjoties konsultéjieties ar arstu: nepartrauciet lietot zales, neapsprieZoties ar arstu. Arsts var
izlemt mainit Juisu terapiju.

Felbamats nav ieteicams matém, kuras baro b&érnu ar kriiti. Felbamats izdalas cilvéka piena. Tas var
kaitét Jusu bérnam, ipasi izraisot asins sastava parmainas vai aknu bojajumus.

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja Jis domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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