I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par okskarbazepina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra literatlira pieejamos datus par barosanu ar kriti, vadosa dalibvalsts (LMS - Lead
Member State) uzskatija, ka batu lietderigi parskatit okskarbazepina un baroSanas ar kriti
formul&jumu. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza okskarbazepinu saturosu zalu informacija.

Nemot véra literatlira pieejamos datus par nervu sistémas attistibas traucéjumiem, vadosa
dalibvalsts (LMS) uzskatija, ka célonsakariba starp okskarbazepinu un nervu sisteémas attistibas
traucéjumiem ir iesp€jama, bet nav skaidri noteikta. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
okskarbazepinu saturosu produktu zalu informacija.

Nemot véra literatlira pieejamos datus par iedzimtam malformacijam, vadosa dalibvalsts uzskatija,
ka célonsakariba starp okskarbazepinu un iedzimtam malformacijam ir iesp&jama, tacu ta nav skaidri
noteikta. PRAC secinadja, ka informacija par okskarbazepinu un iedzimtam malformacijam ir pietiekami
ietverta zalu apraksta; tomér $1 informacija ir jaatspogulo ari zalu lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 okskarbazepinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu okskarbazepinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur okskarbazepinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/redistracijas
apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kuri jaieklauj atbilstoSos zalu apraksta apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un izcelts, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.6. apaksSpunkts

Informacija par nervu sistémas attistibas traucéjumiem japapildina sekojosi:

Grutnieciba

[..]

Ar okskarbazepinu saistits risks

Ir dati par vidéju skaitu (no 300-1000 gritniecdbas iznakumu) sievieSu gritniecibas laika. Tomér dati
par okskarbazepina saistibu ar iedzimtam malformacijam ir ierobezoti. Kop&jais malformaciju biezums,
lietojot [zalu nosaukums] nepalielinas, salidzinot ar visparéjo populaciju (2-3%). Tomér, nemot véra
So datu apjomu, nevar pilnigi izslegt mérenu teratogéno risku. Pétijumu rezultati saistiba ar nervu
sistémas attistibas traucéjumu risku bérniem, kuri griatniecibas laika bijusi paklauti
okskarbazepina iedarbibai, ir pretrunigi, un risku nevar izslégt.

[...]

Informacija par barosanu ar kriti japapildina sekojosi:
Barosana ar kriti

Okskarbazepins un ta aktivais metabolits (MHD) izdalas mates piena. Abes—gadijumoskonstatéta
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dati liecina, ka MHD koncentracija plazma ar kruti barotiem zidainiem ir 0,2 + 0,8 pg/ml,

kas atbilst lidz 5% no MHD koncentracijas plazma matei. Lai gan Skiet, ka iedarbiba ir zema,
nevar izslégt risku zidainim. Tadél, pienemot Ieémumu, vai barot bérnu ar kriti, kamer lieto

zalu nosaukums], janem véra gan barosanas ar kruti iequvumi, gan iespéjamais

blakusparadibu risks zidainim. Ja bérnu baro ar kriti, vins ir jauzrauga, lai konstatétu
nevélamas blakusparadibas, pieméram, miegainibu un samazinatu kermena masas

pieaugumu.

LietoSanas instrukcija
. 2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Gratnieciba, barosana ar krati un fertilitate

Grutnieciba

Ja JUs esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bt gratnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritniecibas laika ir svarigi kontrolét epilepsijas Iekmes. Tomér pretepilepsijas zalu lietosana
grutniecibas laika var bat riskanta JGsu bé&rnam.

Iedzimti defekti

Petijumi nav paradijusi paaugstinatu iedzimtu defektu risku, kas saistits ar okskarbazepina
lietosanu griatniecibas laika, tomér nevar pilniba izsleqt iedzimtu defektu risku Jusu vel

nedzimusajam bérnam.




Nervu sistémas attistibas traucéjumi

smadzenu darbibas attistibu (nervu sistémas attistibu) bérniem, savukart citos pétijumos
sada ietekme nav konstatéta. Nevar izslégt iespéjamu ietekmi uz nervu sistémas attistibu.

Jusu arsts informés Jus par iesp€jamo labumu un risku, un palidzés izlemt, vai Jus drikstat lietot[zalu
nosaukums].

Nepartrauciet arstéSanu ar [zalu nosaukums] gritniecibas laika, ieprieks nekonsultéjoties ar savu arstu

Barosana ar krati

{zalunesaukumsHietoSanastaika Jasnedrikstat barot bérnuar kriti- Ja lietojat Sis zales, pirms
barosanas ar krati uzsaksanas konsultelletles ar savu arstu. [zalu nosaukums] aktiva viela
nokl|dst mates piena._Lai
ar krut| barots zidainis, ir mazs, nevar |zsleqt bIakusparadlbu risku bérnam. Ar—kFuH—bamHem

ken%ﬂ%eyeﬂe&a%a%s&rvaﬁ—a%maee&w usu arsts agsgrledls ar Jums ieguvumus un iespéjamos
riskus, kas saistiti ar barosanu ar kriti [zalu nosaukums] lietosanas laika. Ja barojat bernu

blakusparadibas ka parmériga miegainiba vai slikta pienemsanas svara, nekavéjoties
pastastiet par to savam arstam.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2022. gada aprila CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana 6/06/2022
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ieviesana, 5/08/2022




