Aneks 1

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolein) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych okskarbazepiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych karmienia piersia, wiodgce panstwo
cztonkowskie (LMS) uznato, ze wiasciwe bytoby zmienienie sformutowania dotyczacego okskarbazepiny
i karmienia piersig. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne
produktow zawierajacych okskarbazepine.

W Swietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych zaburzen neurorozwojowych, wiodace
panstwo cztonkowskie (LMS) uznato, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem okskarbazepiny

a zaburzeniami neurorozwojowymi jest mozliwy, ale nie zostat jasno ustalony. Komitet PRAC stwierdzit,
ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktow zawierajacych okskarbazepine.

W Swietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych wad wrodzonych, wiodace panstwo
cztonkowskie uznato, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem okskarbazepiny a wadami
wrodzonymi jest mozliwy, ale nie zostat jasno ustalony. Komitet PRAC stwierdzit, ze informacje
dotyczace okskarbazepiny i wad wrodzonych sg wystarczajaco uwzglednione w ChPL; jednak te
informacje nalezy rowniez odzwierciedli¢ w Ulotce dla pacjenta. Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita
sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych okskarbazepiny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajgqcych) jako substancje czynng okskarbazepine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjefa stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace okskarbazepine sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy s przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.6

Informacje dotyczace zaburzen neurorozwojowych nalezy doda¢ w nastepujacy sposob:
Cigza
[...]

Ryzyko zwigzane z okskarbazeping

Dostepne sg dane otrzymane z ograniczonej liczby (300-1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu
w okresie cigzy, przy czym dane dotyczace zwigzku okskarbazepiny z wadami wrodzonymi sg
ograniczone. Nie notuje sie zwiekszenia catkowitej czestosci wystepowania wad wrodzonych po
zastosowaniu produktu leczniczego [nazwa wiasna] w poréwnaniu z ich czestoscig wystepowania

w populacji ogdlnej (2-3%). Jednak dysponujac taka liczbg danych nie mozna catkowicie wykluczy¢
umiarkowanego ryzyka teratogennosci. Wyniki badan dotyczace ryzyka zaburzen rozwojowych

ukiadu nerwowegqo u dzieci nharazonych na okskarbazepine w czasie ciazy sg sprzeczne i nie
mozna go wykluczyé.

(-]

Informacje dotyczace karmienia piersig nalezy doda¢ w nastepujacy sposob:
Karmienie piersig

Okskarbazepina i jej czynny metabolit (MHD) przenikaja do mleka matki. Ustalene;—ze-stosunek

dane wskazuija, ze stezenie MHD w osoczu niemowlat karmionych piersig wynosi

0,2-0,8 ug/ml, co odpowiada do 5% stezenia MHD w osoczu matki. Chociaz narazenie
wydaje sie by¢ male, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia. Dlatego podejmujac
decyzje o karmieniu piersia podczas stosowania produktu leczniczego [hazwa wtasna]
nalezy uwzglednia¢ zaréwno korzysci z karmienia piersia, jak i ryzyko dziatan
niepozadanych u niemowlecia. Jesli niemowle bedzie karmione piersia, nalezy obserwowag,
czy nie wystepuija u niego takie objawy niepozadane, jak sennos¢ i staby przyrost masy
ciata.

Ulotka dla pacjenta

. 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wiasna]

Ciagza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy wazne jest utrzymywanie napadéw padaczkowych pod kontrolg, jednak stosowanie
lekow przeciwpadaczkowych w tym czasie moze spowodowac zagrozenie dla nienarodzonego dziecka.



Wady wrodzone

Badania nie wykazaty zwiekszonego ryzyka wad wrodzonych zwiazanych ze stosowaniem
okskarbazepiny podczas ciazy, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka rozwoju wad

wrodzonych u nienarodzonego dziecka.

Zaburzenia rozwoju uktadu nerwowego

Niektdére badania wykazaly, Ze narazenie na dzialanie okskarbazepiny w macicy negatywnie
wplywa na rozwoj czynnosci mézqu (rozwéij ukladu nerwoweqo) u dzieci, podczas gdy inne

badania nie wykazaly takiego wptywu. Nie mozna wykluczyé mozliwosci wplywu na rozwoéj
ukiadu nerwowego.

Lekarz prowadzacy poinformuje o korzysciach i zagrozeniach wynikajacych ze stosowania leku

i pomoze pacjentce podjac¢ decyzje, czy nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku [nazwa wtasna].
Nie nalezy przerywac stosowania leku [nazwa wtasna] w czasie cigzy bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

Karmienie piersig

Lekufrazwa-produktulnie-nalezy-stosowaé-w-czasie karmienia-piersig-Jesli pacientka stosuije ten
lek, przed rozpoczeciem karmienia piersia powinna poradzic sie lekarza. Substancja czynna

leku [nazwa wiasna] przenika do mleka matki._Chociaz dostepne dane swiadcza o tym, Zze ilosé
leku [nazwa wilasna], ktéra przenika do organizmu niemowlecia karmionego piersia, jest

z pacjentka korzysci i ryzyko zwigzane z karmieniem piersia podczas przyjmowania leku
nazwa wiasna]. Jezeli pacjentka karmi piersig podczas przyjmowania leku [nazwa wilasna

i uwaza, ze u dziecka wystepuja takie objawy niepozadane, jak nadmierna sennos¢ lub staby

przyrost masy ciata, natychmiast powinna poinformowac o tym lekarza.




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w kwietniu 2022 r.

Przekazanie thtumaczen anekséw do stanowiska 6. czerwca 2022 r.
wiasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 5. sierpnia 2022 r.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




