Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru oxcarbazepind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind alaptarea din literatura de specialitate, Statul Membru
Principal (SMP) a considerat ca este adecvata o revizuire a textului privind oxcarbazepina si alaptarea.
PRAC a concluzionat ca informatiile privind produsele care contin oxcarbazepina trebuie modificate in
consecinta.

Avéand in vedere datele disponibile privind tulburarile de dezvoltare neurologica din literatura de
specialitate, Statul Membru Principal (SMP) a considerat ca este posibila o relatie cauzala intre
oxcarbazepina si tulburarile de dezvoltare neurologica, dar aceasta nu este clar stabilita. PRAC a
concluzionat ca informatiile privind produsele care contin oxcarbazepina trebuie modificate in
consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind malformatiile congenitale din literatura de specialitate,
Statul Membru Principal a considerat ca este posibild o relatie cauzald intre oxcarbazepina si
malformatii congenitale, dar aceasta nu este clar stabilitd. PRAC a concluzionat ca informatiile privind
oxcarbazepina si malformatiile congenitale sunt suficient acoperite de RCP; totusi, informatiile trebuie
sa se reflecte si in Prospect.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru oxcarbazepina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin oxcarbazepina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In médsura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin oxcarbazepina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia in considerare aceastad concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.6

Trebuie adaugate informatiile privind tulburarile de dezvoltare neurologica dupa cum urmeaza:

Sarcina

[..]

Risc asociat oxcarbazepinei

Existd un numar moderat de date (intre 300-1000 de rezultate obtinute din sarcini) privind femeile
gravide. Totusi, datele privind oxcarbazepina asociata cu efecte malformative sunt limitate. Nu exista
nicio crestere a ratei totale a malformatiilor asociate cu [denumirea produsului] comparativ cu rata
observata la populatia generala (2-3%). Totusi, cu acest volum de date, riscul teratogen moderat nu
poate fi complet exclus. Rezultatele studiului asociat riscului de tulburari de dezvoltare
neurologica la copiii expusi la oxcarbazepina in timpul sarcinii sunt contradictorii si un risc
nu poate fi exclus.

[...]

Trebuie adaugate informatiile privind alaptarea dupa cum urmeaza:
Alaptarea

Oxcarbazepina si metabolitul sdu activ (MHD) sunt eliminate in laptele matern uman. Pentru-ambelea
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perioada—alaptari- Date limitate indica faptul ca concentratiile plasmatice de MHD la sugarii
alaptati sunt de 0,2-0,8 pg/ml, echivalentul a pana la 5% din concentratia plasmatica a MHD

matern. Desi expunerea pare sa fie redusa, nu poate fi exclus un risc pentru sugar. Prin
urmare, o decizie privind aldptarea in timpul administrarii a [denumirea produsului] trebuie

sa ia in considerare atat beneficiul alaptarii, cat si riscul posibil de aparitie a reactiilor

adverse la sugar. Daca este alaptat, sugarul trebuie monitorizat pentru identificarea
reactiilor adverse, cum sunt somnolenta si luare redusa in greutate.

Prospect

. 2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati [denumirea produsului]
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Este important sa controlati convulsiile epileptice in timpul sarcinii. Totusi, poate exista un risc pentru
copilul dumneavoastra daca luati medicamente antiepileptice pe durata sarcinii.



Defecte din nastere

Studiile nu au evidentiat un risc crescut de defecte din nastere asociate cu utilizarea
oxcarbazepinei in timpul sarcinii, totusi, un risc de aparitie a defectelor din nastere pentru

fat nu pot fi excluse complet.

Tulburari de dezvoltare neurologica

Unele studii au aratat ca expunerea la oxcarbazepina in viata intrauterina afecteaza
dezvoltarea functionarii creierului (dezvoltare neurologica) la copii, in timp ce alte studii hu

au identificat un astfel de efect. Nu poate fi exclus un posibil efect asupra dezvoltarii
neurologice.

Medicul dumneavoastra va va informa cu privire la beneficiile si posibilele riscuri implicate si va va
ajuta sa decideti daca trebuie sa luati [denumirea produsului].

Nu opriti tratamentul dumneavoastra cu [denumirea produsului] in timpul sarcinii, fara a discuta mai
intai cu medicul dumneavoastra.

Alaptarea

Nu-trebuie-saalaptati-in-timp-eceluatifdenumireaprodusutuil: Daca luati acest medicament,
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adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a incepe alaptarea.
Substanta activa din [denumirea produsului] trece in laptele matern._Desi datele disponibile
sugereaza faptul ca volumul de [denumirea produsului] care trece la sugar este mic, nu

poate fi exclus un risc de aparitie a efectelor adverse la sugar. Acestlucru-ar-putea-determina
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copilul dumneavoastra prezinta efecte adverse, cum sunt somnolenta excesiva sau luarea

redusa in greutate, spuneti imediat medicului dumneavoastra.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh aprile 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

6 iunie 2022

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd):

5 august 2022




