Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre oxkarbazepin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry o doj€eni , hlavny Clensky stat usudil, Ze by bolo vhodné
upravit znenie pre oxkarbazepin a dojéenie. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch
obsahujlcich oxkarbazepin sa maju zodpovedajlicim spdsobom upravit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry o neurovyvojovych poruchach, hlavny ¢lensky stat usudil,
ze kauzalna suvislost medzi oxkarbazepinom a neurovyvojovymi poruchami je mozna, ale nie je jasne
preukdzana. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich oxkarbazepin sa maju
zodpovedajucim spésobom upravit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry o vrodenych malformaciach, hlavny ¢lensky stat usudil, ze
kauzalna suvislost medzi oxkarbazepinom a vrodenymi malformaciami je mozna, ale nie je jasne
preukazand. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informécie tykajluce sa oxkarbazepinu a vrodenych
malformacii st v SmPC dostatocne obsiahnuté; tieto informacie sa véak maju odrazit aj v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované procedury (CMDh) suhlasi s
vedeckymi zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre oxkarbazepin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) oxkarbazepin je nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporica, aby dotknuté ¢lenské Staty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce oxkarbazepin, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo si predmetom
buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.6

Informacie tykajlce sa neurovyvojovych poriich sa maju doplnit nasledovne:

Gravidita

[..]

Riziko suvisiace s oxkarbazepinom

Je malé mnozstvo Gdajov u gravidnych Zien (300 az 1000 ukonc&enych gravidit). Udaje o oxkarbazepine
v suvislosti s vrodenymi malformaciami st vSak obmedzené. Celkovy vyskyt malformacii pri [ndzov
lieku] nie je zvyseny v porovnani s vyskytom, ktory sa pozoruje v celkovej populacii (2-3 %). Pri tomto
mnozstve Udajov vSak nemozno Uplne vylUéit mierne riziko teratogenity. Vysledky $tadie savisiace s
rizikom neurovyvojovych porich u deti vystavenych oxkarbazepinu pocas gravidity su
rozporuplné a riziko nie je moZné vylaéit.

[...]

Informacie tykajlce sa dojéenia sa maju upravit nasledovne:
Dojcenie

Oxkarbazepin a jeho aktivhy metabolit (MHD) sa vylucuju do materského mlieka. Zistito-sa,ze-pomer

—Preto-sa-frdzovlickul-remapouzivat poéas-doijéenia- Obmedzené
mnozstvo idajov naznacuje, Ze plazmatické koncentracie MHD u dojciat s 0,2-0,8 ug/ml,

v

o zodpoveda 5 % plazmatickej koncentracie MHD u matky. Hoci sa expozicia zda byt nizka,
nemozno vyladit riziko pre dojéa. Preto sa pri rozhodovani, ¢i dojéit podas uzivania [nazov

lieku], ma vziat do Gvahy prinos doj¢enia, ako aj potencionalne riziko neziaducich Géinkov u

dojéata. Ak je dieta dojéené, ma sa sledovat z hl'adiska neziaducich Géinkov, ako s ospalost
a nizky prirastok hmotnosti.

Pisomna informacia pre pouzivatela

. 2. Co potrebuje vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]
Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojdite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak pldnujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek

Je dolezité timit epileptické zachvaty podas tehotenstva. Antiepileptikd vSak méZu ohrozit vase dieta,
ked' ich budete uZivat pocas tehotenstva.

Vyvojové poruchy

Stadie nepreukazali zvy$ené riziko vyvojovych poriich spojenych s uZivanim oxkarbazepinu
podas tehotenstva, avsak riziko vyvojovych porich pre vase nenarodené dieta nemozno

s

aplne vyladit.,




Neurovyvojové poruchy

Niektoré studie preukazali, Ze expozicia oxkarbazepinu v maternici hegativhe ovplyviuije
vyvoj mozgovych funkcii (neurologicky vyvoj) u deti, zatial’ o iné Stadie takyto Géinok

nezistili. NemoZno vyliéit moZnost vplyvu na neurologicky vyvoi.

7

Va$ lekar vam povie o prinose a pripadnych rizikdch a pomdZe vam rozhodnut sa, & mate uzivat
[nazov lieku].

Nepreruste pocas tehotenstva vasu liecbu [nazov lieku] bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so
svojim lekarom.

Dojcenie
Poéas-uzivaniafnazev-lieku} nedojéite: Ak uzivate tento liek, porad'te sa so svojim lekarom
predtym, ako zaénete dojéit. Liecivo [nazov lieku] prechddza do materského mlieka._Hoci

tekdrom-alebolekarnikom: Vas lekar sa s vami porozprava o prinosoch a pripadnych rizikach

= v

dojcenia pocas uzivania [nazov lieku]. Ak dojdite pocas uzivania [hazov lieku] a ak si

=V 7 Ve

myslite, Ze vase dieta ma vedlajsie Gdinky, ako je nadmerna ospalost alebo nizky prirastok

hmotnosti, okamzite to povedzte svoimu lekarovi.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(v:asov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v aprili 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnutrostatnym organom:

6. juna 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

5. augusta 2022




