Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal oxcarbazepine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar it-treddigh, |-Istat Membru Mexxej (LMS) qies li r-

revizjoni tal-kliem ghal oxcarbazepine u t-treddigh tkun xierga. IlI-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
tal-prodott ta’ prodotti li fihom oxcarbazepine ghandha tigi emendata skont dan.

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar disturbi tal-izvilupp newrologiku, I-Istat Membru
Mexxej (LMS) qies li relazzjoni kawzali bejn oxcarbazepine u disturbi tal-izvilupp newrologiku hija
possibbli izda ma gietx stabbilita b'mod ¢ar. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’
prodotti li fihom oxcarbazepine ghandha tigi emendata skont dan.

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar malformazzjonijiet kongenitali, I-Istat Membru
Mexxej (LMS) gies li relazzjoni kawzali bejn oxcarbazepine u malformazzjonijiet kongenitali hija
possibbli izda ma gietx stabbilita b’'mod ¢ar. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar oxcarbazepine u
malformazzjonijiet kongenitali hija koperta b’'mod suffi¢jenti fis-SmPC; madankollu din I-informazzjoni
ghandha tigi riflessa wkoll fil-Fuljett ta’ Taghrif.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal oxcarbazepine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom oxcarbazepine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li [-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom oxcarbazepine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti
ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u I-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.6

Informazzjoni dwar disturbi tal-izvilupp newrologiku ghandha tigi mizjuda kif gej:

Tqala

[..]

Riskju relatat ma’ oxcarbazepine

Hemm ammont moderat ta’ data dwar nisa tqal (300-1000 eziti ta’ tqala). Madankollu, id-data dwar
oxcarbazepine asso¢jata mal-malformazzjoni kongenitali hija limitata. Ma hemm I-ebda zieda fir-rata

totali ta’ malformazzjonijiet bi [isem il-prodott] imgabbla mar-rata osservata bil-popolazzjoni generali
(2-3%). Madankollu, b’dan I-ammont ta’ data, riskju teratogeniku moderat ma jistax jigi eskluz
kompletament Ir-rlzultatl ta’ stud]| relat ti mar-riskju ta’ dlsturbl taI |zwlupp newrolocuku

hemm riskju.
[-.-]

L-informazzjoni dwar it-tqala ghandha tigi emendata kif gej:
Tqala

Oxcarbazeplne u I-metabolit attiv tleghu (MHD) Jlgu eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem. P%eaen&zgen

m@haﬁdﬂﬂﬂtt&awvaq%tt-tredehg# Data limitata tindika li I- koncentrazzlonlllet fil- Dlazma ta’
MHD fit-trabi li ged jitreddghu huma 0.2-0.8 ug/ml, li jikkorrispondi ghal sa 5% tal-

koncentrazzjoni fil-plazma ta’ MHD tal-omm. Ghalkemm |-esponiment jidher li huwa wiehed
baxx, ir-riskju ghat-tarbija ma jistax jigi eskluz. Ghalhekk, decizjoni dwar jekk isirx treddigh

wagt I-uzu ta’ [isem il-prodott] ghandha tgis kemm il-benefi¢¢ju tat-treddigh kif ukoll ir-

riskju potenzjali ta’ effetti sekondariji fit-tarbija. Jekk qed titredda’, it-tarbija ghandha tigi
mmonitorjata ghal effetti avversi bhal sturdament u nuggas ta’ zieda fil-piz.

Fuljett ta’ Taghrif

. 2. X’ghandek tkun taf gabel tiehu [isem il-prodott]
Tqala, treddigh u fertilita

Tqala

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Huwa importanti li tikkontrolla [-a¢cessjonijiet epiletti¢i waqt it-tgala. Madankollu, jista’ jkun hemm
riskju ghat-tarbija tieghek jekk inti tiehu medicini antiepilettici waqt it-tgala.



Difetti tat-twelid

L-istudji ma wrewx riskju mizjud ta’ difetti tat-twelid assoc¢jati mal-uzu ta’ oxcarbazepine
wagqt it-tqala, madankollu, ir-riskju ta’ difetti tat-twelid ghat-tarbija li ghadha ma twelditx

tieghek ma jistax jigi eskluz kompletament.

Disturbi tal-izvilupp newrologiku

Xi_studiji wrew li I-esponiment ghal oxcarbazepine fil-quf jaffettwa negattivament l-izvilu
tal-funzjoni tal-mohh (zvilu newrologiku) fit-tfal, filwaqt li studji ohra ma sabux effett

bhal dan. Il-possibbilta ta’ effett fuq l-izvilupp newrologiku ma tistax tigi eskluza.

It-tabib tieghek se jghidlek il-benefi¢¢ji u r-riskji potenzjali u jghinek tiddeciedi jekk ghandekx tiehu
[isem il-prodott].

Twaqggafx it-trattament tieghek bi [isem il-prodott] waqt it-tgala minghajr ma ticcekkja l-ewwel mat-
tabib tieghek.

Treddigh

Mghandekxtreddawagtli-ged-tichu-fisem-il-prodett]: Jekk qed tiehu din il-medicina, staqsi lit-
tabib tieghek ghal parir gabel tibda tredda’. Is-sustanza attiva fi [isem il-prodott] tghaddi fil-halib
tas- S|der Ghalkemm id- data disponibbli tlssuqqeruxxu li l-ammont ta’ rlsem il- Drodott'l li

- It-tabib tleghek se
jiddiskuti mieghek il-beneficcji u r-riskji potenzjali tat-treddigh waqt li ged tiehu [isem il-
prodott]. Jekk ged tredda’” waqt li ged tiehu [isem il-prodott] u tahseb li t-tarbija tieghek
ged ikollha effetti sekondarji bhal nghas eccessiv jew nuqqas ta’ zieda fil-piz, ghid lit-tabib

tieghek minnufih.




Anness III1

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDH April 2022

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

6 ta’ Gunju 2022

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

5 ta’ Awwissu 2022




