Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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 xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar ir-riskju mizjud li t-trabi jkunu zghar ghall-eta tal-
gestazzjoni, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn oxcarbazepine u zieda fir-riskju li t-trabi
jkunu zghar ghall-eta tal-gestazzjoni hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom oxcarbazepine ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li giet riezaminata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-
ragunijiet generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal Oxcarbazepine, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih(om) Oxcarbazepine ma nbidilx suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



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

Tgala

Riskju relatat ma’ oxcarbazepine:

Hemm ammont moderat ta’ data dwar in-nisa tgal (300-1000 rizultat tat-tgala). Madankollu, id-data
dwar oxcarbazepine assoc¢jata ma’ malformazzjoni kongenitali hija limitata. Ma hemm |-ebda zieda fir-
rata totali ta’ malformazzjonijiet bi [isem il-prodott] meta mqgabbla mar-rata osservata tal-popolazzjoni
generali (2-3 %). Madankollu, b’dan I-ammont ta’ data, riskju teratogeniku moderat ma jistax jigi eskluz
ghal kollox. Ir-rizultati tal-istudju relatati mar-riskju ta’ disturbi fl-izvilupp newrologiku fit-tfal esposti
ghal oxcarbazepine matul it-tgala huma konfliggenti u ma jistax jigi eskluz riskju.

Id- data minn stud]u ta’ reglstru ta’ osservazzlom bbazat fuq |I-pogolazzlon| mill-pajjizi

definita bhala piz mat-twelid taht I-10 percentil ghas-sess u I-eta tal-gestazzjoni taghhom)
wara esponiment ta’ gabel it-twelid ghal oxcarbazepine. Ir-riskju ta’ SGA fi tfal ta’ nisa

b’epilessija li jinghataw oxcarbazepine kien 15.2 % meta mgabbel ma’ 10.9 % fi tfal ta’ nisa
b’epilessija li ma jinghatawx medikazzjoni kontra I-attakki epilettici.

Fuljett ta’ Taghrif

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu [isem il-prodott]
[...]

Tqala, treddigh u fertilita

Tqgala

[...]

Piz mat-twelid

Jekk tuza [lsem |I Drodott] matul it-tgala, il-wild tleqhek lISta jkun |zqhar u jizen ingas milli

kienu hadu oxcarbazepine matul it-tgala kienu izghar u kienu jiznu ingas milli mistenni fit-

twelid, meta mgabbla ma’ madwar 11 minn kull 100 tifel u tifla li twieldu minn nisa li ma
kinux ged jiehdu medikazzjoni kontra I-attakki epiletti¢ci matul it-tqgala.

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

Twaqqgafx it- trattament tieghek bi [isem il-prodott] matul it-tgala minghajr ma l-ewwel ti¢cekkja mat-
tabib tieghek.



Anness I1I

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ April 2025

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

id-9 ta’ Gunju 2025

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

it-8 ta’ Awwissu 2025




