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 oxcarbazepinad, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscul crescut ca sugarii sa fie
mici pentru varsta lor gestationald, PRAC considera ca existenta unei relatii cauzale intre
oxcarbazepina si riscul crescut ca sugarii sa fie mici pentru varsta lor gestationald reprezinta cel putin o
posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin
oxcarbazepina trebuie modificate in consecinta.

In urma analizrii recomand&rii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii 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 recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

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
. Punctul 4.6
Sarcina

Risc asociat cu oxcarbazepina:

Exista un volum moderat de date privind femeile gravide (300-1 000 de rezultate obtinute din sarcini).
Cu toate acestea, datele privind oxcarbazepina asociatd cu malformatia congenitala sunt limitate. Nu
existad o crestere a ratei totale a malformatiilor asociate cu [denumirea medicamentului] in comparatie
cu rata observata la populatia generala (2-3 %). Avand in vedere acest volum de date, un risc
teratogenic moderat nu poate fi insa exclus in totalitate. Rezultatele studiilor legate de riscul de tulburari
de dezvoltare neurologica la copiii expusi la oxcarbazepina in sarcina sunt contradictorii si un risc nu
poate fi exclus.

Datele obtinute dintr-un studiu observational de registru bazat pe populatie derulat in tarile
nordice sugereaza un risc crescut ca copiii sa se nasca mici pentru varsta lor gestationala
(SGA; deflnlta ca greutatea la nastere sub percentila 10 pentru sexul si varsta lor

nascuti de femei cu epilepsie tratate cu oxcarbazepina a fost de 15,2 %, fata de 10,9 % la
copiii nascuti de femei cu epilepsie netratate cu medicamente anticonvulsive.

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati [denumirea medicamentului]
[...]

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sarcina

[...]

Greutatea la nastere

gestationald (SGA)]. In cazul femeilor cu epilepsie, intr-un studiu, aproximativ 15 din 100 de

copii nascuti de mame care luasera oxcarbazepina in sarcina au fost mai mici si au avut o
greutate mai mica decat cea preconizata la nastere, fata de aproximativ 11 din 100 de copii
nascuti de femei care nu luasera medicamente anticonvulsive in sarcina.

Medicul dumneavoastra va va informa cu privire la beneficiile si riscurile potentiale implicate si va va
ajuta sa decideti daca ar trebui sa luati [denumirea medicamentului].

Nu intrerupeti tratamentul cu [denumirea medicamentului] in sarcina fara sa va consultati mai intai cu
medicul dumneavoastra.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din aprilie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

9 iunie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

8 august 2025




