Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(odes) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para oxcarbazepina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

A luz dos dados disponiveis na literatura sobre amamentacéo, o Estado Membro de Referéncia (EMR)
considerou que a redacdo revista para oxcarbazepina e amamentacdo € apropriada. O PRAC concluiu
que a informagdo do medicamento em medicamentos contendo oxcarbazepina deve ser alterada em
conformidade.

A luz dos dados disponiveis na literatura sobre doencas do neurodesenvolvimento, o Estado
Membro de Referéncia (EMR) considerou que é possivel uma relagdo causal entre oxcarbazepina e
doengas do neurodesenvolvimento mas ndo se encontra claramente estabelecida. O PRAC concluiu que
a informagao do medicamento em medicamentos contendo oxcarbazepina deve ser alterada em
conformidade.

A luz dos dados disponiveis na literatura sobre malformagdes congénitas o Estado Membro de
Referéncia (EMR) considerou que é possivel uma relagdo causal entre oxcarbazepina e malformacgoes
congénitas mas ndo se encontra claramente estabelecida. O PRAC concluiu que a informacgdo sobre
oxcarbazepina e malformagoes congénitas esta suficientemente descrita no RCM; no entanto esta
informagdo também deve ser refletida no Folheto Informativo.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdugao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a oxcarbazepina o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) oxcarbazepina se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteragbes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
oxcarbazepina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacao
na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagdes de introdugao no mercado tomem em devida consideragao esta posicdo do CMDh.



Anexo II

Alteracoes a Informacdao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Secgdo 4.6

A informagao sobre doengas do neurodesenvolvimento deve ser adicionada do seguinte modo:

Gravidez

[..]

Risco relacionado com a oxcarbazepina

Existe uma quantidade moderada de dados em mulheres gravidas (300-1000 gravidezes expostas). No
entanto, os dados sobre oxcarbazepina associada a malformacgdo congénita sao limitados. Nao se
verifica 0 aumento na taxa total de malformagdes com [nome do medicamento] em comparagdo com a
taxa observada na populagdo geral (2-3%). Contudo, com esta quantidade de dados, um risco
teratogénico moderado ndo pode ser completamente excluido. Os resultados de estudos
relacionados com o risco de doencas do neurodesenvolvimento em criancas expostas a
oxcarbazepina durante a gravidez sdo conflituantes e o risco ndao pode ser excluido.

[..]

A informacgdo sobre amamentacdo deve ser alterada do seguinte modo:

Amamentacao

A oxcarbazepina e o seu metabolito ativo (DMH) sdo excretados no leite materno. Fei-enrcontrada—uma

do- Dados limitados indicam que as concentracoes plasmaticas de DMH
em bebés amamentados sdo de 0,2-0,8 ug/ml, correspondente a até 5% da concentracdo
plasmatica materna de DMH. Apesar da exposicdo parecer ser baixa, um risco para o bebé
nao pode ser excluido. Assim, a decisdo de amamentar durante o uso de [nome do

medicamento] deve ter em consideracdo tanto o beneficio de amamentar como o potencial

risco de reacdes adversas no bebé. Se amamentado, o bebé deve ser monitorizado para
reacoes adversas tais como sonoléncia e baixo ganho de peso.

Folheto Informativo

. 2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]
Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

E importante controlar as crises epiléticas durante a gravidez. No entanto, pode haver um risco para o
seu bebé se tomar medicamentos antiepiléticos durante a gravidez.



Anomalias congénitas

Os estudos nao demonstraram um risco aumentado de anomalias congénitas associado ao
uso de oxcarbazepina durante a gravidez, no entanto, um risco de anomalias congénitas

para o seu feto ndao pode ser completamente descartado.

Doencas do neurodesenvolvimento

Alguns estudos mostraram que a exposicdao a oxcarbazepina no utero afeta negativamente o
desenvolvimento da funcao cerebral (neurodesenvolvimento) em criancas, enquanto que
outros estudos ndo encontraram tal efeito. A possibilidade de um efeito no

neurodesenvolvimento ndo pode ser descartada.

O seu médico ird informa-la sobre os beneficios e potenciais riscos envolvidos e ird ajuda-la a decidir
se deve tomar [nome do medicamento].

Ndo interrompa o seu tratamento com [nome do medicamento] durante a gravidez sem primeiro
consultar o seu médico.

Amamentagao

- Se esta a tomar este
medicamento, aconselhe-se com o seu médico antes de comecar a amamentar. A substancia
ativa de [nome do medicamento] passa para o leite materno._Embora os dados disponiveis
sugiram que a quantidade de [nome do medicamento] que passa para um bebé
amamentado seja baixa, um risco de reacdes adversas para o bebé nao pode ser descartado.

.7 . s

- O seu médico ira
discutir consigo os beneficios e potenciais riscos de amamentar enquanto toma [nome do
medicamento]. Se estiver a amamentar enquanto toma [nome do medicamento] e achar que
o seu bebé apresenta efeitos indesejaveis como sonoléncia excessiva ou baixo ganho de
peso, informe imediatamente o seu médico.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de 04/2022

Membros (apresentagao da alteragdo pelo titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 06/06/2022
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementagao da posicao pelos Estados- 05/08/2022




