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 Vvéra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par palielinatu risku, ka jaundzimusais varétu
blt mazs gestacijas vecumam, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp okskarbazepinu un palielinatu
risku, ka jaundzimusSais varétu bt mazs gestacijas vecumam, ir vismaz pamatoti iesp&jama. Tapéc
PRAC secinaja, ka okskarbazepinu saturoso zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDA) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi valsts registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
o 4.6. apaksSpunkts
Gratnieciba

Risks, kas saistits ar okskarbazepinu

Dati par lietosanu gratniecém ir vidéji daudz (300-1000 grdtniecibas iznakumi). Tomér dati par
okskarbazepina lietoSanas saistibu ar iedzimtiem defektiem ir ierobezoti. Lietojot [zalu nosaukums],
kopéjais iedzimtu defektu biezums nepalielinas salidzinajuma ar raditaju, kas novérots visparéja

populacija (2-3 %). Tomér, nemot véra So datu apjomu, nevar pilniba izslégt vidéju teratogéno risku.
P&tiljumu rezultati, kas saistiti ar neirologiskas attistibas traucéjumu risku bérniem, kuri ir paklauti
okskarbazeplna iedarbibai grutnleC|bas laika, ir pretrun|g| un risku nevar |zslegt

okskarbazepina iedarbibas paaugstinas risks, ka bérns piedzims mazs gestacijas vecumam_
(MGV; definéts ka dzimsSanas svars, kas ir mazaks par 10. procentili vinu dzimumam un
gestacijas vecumam). MGV risks bérniem, kuru matém ir epilepsija un kuras sanem
okskarbazepinu, bija 15,2 % salidzinajuma ar 10,9 % bérniem, kuru matém ir epilepsija un
kuras nesanem pretepilepsijas zales.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
[...]

Griatnieciba, barosana ar krati un fertilitate
Grutnieciba

[...]

DzimSanas svars

Ja grutniecibas laika lietojat [zalu nosaukums], Jusu bérns piedzimstot var but mazaks un
svert mazak neka paredzéts [dzimis mazs gestacijas vecumam (MGV)]. Viena petijuma
sievietém ar epilepsiju konstatéts, ka 15 no katriem 100 bérniem, kas dzimusi matém, kuras

grutniecibas laika lietoja okskarbazepinu, piedzimstot bija mazaki un svéra mazak neka
paredzéts, salidzinot ar aptuvem 11 no katriem 100 bérniem, kas dzimusi sievietém, kuras

Jlsu arsts pastastis par ieguvumiem un iesp&jamiem riskiem, un palidzés Jums izlemt, vai Jums jalieto
[zalu nosaukums].

Nepartrauciet arstésanu ar [zalu nosaukums] griitniecibas laika, iepriek$ nekonsultéjoties ar arstu.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2025. gada aprila sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2025. gada 9. junijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 8. augusts




