Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) 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 Swietle dostepnych w literaturze danych na temat zwiekszonego ryzyka, ze niemowleta bedg za
mate w stosunku do wieku cigzowego, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stosowaniem okskarbazepiny a zwiekszonym ryzykiem, ze niemowleta bedg za mate w stosunku do
wieku cigzowego, jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktow zawierajacych okskarbazepine nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z wnioskami
ogdlnymi komitetu PRAC i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
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

Cigza

Ryzyko zwigzane z okskarbazeping:

Dostepna jest umiarkowana liczba danych na temat kobiet w cigzy (300-1000 kobiet w cigzy). Jednak
dane dotyczace zwigzku miedzy stosowaniem okskarbazepiny a wrodzonymi wadami rozwojowymi sg
ograniczone. Nie stwierdzono zwiekszenia ogdlnej czestosci wystepowania wad rozwojowych po
zastosowaniu produktu leczniczego <nazwa wtasna> w poréwnaniu z czestoscig obserwowang w
populacji ogdlnej (2-3%). Niemniej jednak, przy tej liczbie danych nie mozna catkowicie wykluczy¢
umiarkowanego ryzyka teratogennosci. Wyniki badan dotyczace ryzyka zaburzen neurorozwojowych u
dzieci narazonych na dziatanie okskarbazepiny w czasie cigzy sg sprzeczne i nie mozna wykluczy¢
ryzyka.

Dane z populacyjnego badania obserwacyjnego rejestrowego z krajow nordyckich wskazuja
na zwiekszone ryzyko, ze dzieci beda rodzity sie za mate w stosunku do wieku ciazowego
(SGA, ang. small for gestational age; definiowane jako masa urodzeniowa ponizej 10.
percentyla dla pici i etapu ciazy) po narazeniu w okresie plodowym na dziatanie
okskarbazepiny. Ryzyko SGA u dzieci kobiet z padaczka, przyjmujacych okskarbazepine,
wynosito 15,2% w poréwnaniu z 10,9% u dzieci kobiet z padaczka, ktére nie przyjmowaty
leku przeciwpadaczkowego.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>
[...]

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Cigza

[...]

Masa urodzeniowa

Jesli matka stosuje lek <nazwa wilasna> w okresie ciazy, dziecko w chwili urodzenia moze
by¢ mniejsze i wazy¢ mniej niz oczekiwano [urodzone za mate w stosunku do wieku
ciazowego (SGA, ang. small for gestational age)]. Wsrdd kobiet z padaczka w jednym
badaniu na 100 dzieci urodzonych przez matki, ktére stosowaty okskarbazepine w okresie
ciagzy, okoto 15 bylo mniejszych, a ich masa w chwili urodzenia byta mniejsza niz oczekiwano,

w poréwnaniu z okoto 11 na 100 dzieci urodzonych przez kobiety, ktére nie przyjmowaty
lekéw przeciwpadaczkowych w okresie cigzy.

Lekarz informuje pacjentke o korzysciach i zagrozeniach oraz pomoze zdecydowadé, czy nalezy
przyjmowac lek <nazwa wiasna>.

Nie nalezy przerywac stosowania leku <nazwa wtasna> w okresie ciqzy bez uprzedniej konsultacji z
lekarzem.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe koordynacyjng
CMDh:

posiedzenie grupy koordynacyjnej CMDh w
kwietniu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

9 czerwca 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

8 sierpnia 2025 r.






