Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o pravidelne
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre oxkarbazepin si vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o zvySenom riziku nizkej p6rodnej hmotnosti vzhladom na
gestacny vek, vybor PRAC povazuje pri¢innt suvislost medzi oxkarbazepinom a zvy$enym rizikom
nizkej pérodnej hmotnosti vzhladom na gestacny vek, prinajmensom za opodstatnenu. Vybor PRAC
preto dospel k nazoru, Ze informacie o liekoch obsahujucich oxkarbazepin sa maju zodpovedajucim
spbsobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporudania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.6
Gravidita

Riziko suvisiace s oxkarbazepinom:

Je malé mnozstvo Udajov u gravidnych Zien (300-1 000 ukonéenych gravidit). Udaje o oxkarbazepine

v sUvislosti s vrodenymi malformaciami st vSak obmedzené. Celkovy vyskyt malformacii pri [nazov
lieku] nie je zvySeny v porovnani s vyskytom pozorovanym v celkovej populéacii (2 — 3 %). Na zaklade
tohto mnozstva Udajov v8ak nemozno Uplne vyli&it mierne riziko teratogenity. Vysledky Studie tykajlce
sa rizika poruch neurologického vyvoja u deti vystavenych oxkarbazepinu pocas gravidity su rozporuplné
a riziko nemozno vyludit.

Udaje z observaénej populaénej $tadie (observational population-based registry study) zo
severskych krajin naznacuju zvysené riziko nizkej porodnej hmotnosti vzhl'adom na gestacny
vek (small for gestational age, SGA; definované ako pérodna hmotnost nizsia ako 10.
percentil pre dané pohlavie a gestaény vek) po prenatalnej expozicii oxkarbazepinu. Riziko
SGA u deti Zien s epilepsiou, ktoré uzivaji oxkarbazepin, bolo 15,2 % v porovnani s 10,9 % u
deti Zien s epilepsiou, ktoré nedostavaju lieky proti zachvatom.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [nazov lieku]
[...]

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

Tehotenstvo

[...]

Porodna hmotnost

Ak uZivate [nazov lieku] pocas tehotenstva, vase dieta mdéze byt mensie a vazit menej, ako sa

s .
stadii u Zien s epilepsiou bolo asi 15 deti zo 100 narodenych matkam, ktoré uzivali
oxkarbazepin pocas tehotenstva, mensich a vazili menej, ako sa ocakavalo pri narodeni, v

porovnani s priblizne 11 detmi zo 100, ktoré sa narodili Zendm, ktoré poéas tehotenstva
neuzivali lieky proti zachvatom.

Vas osetrujlci lekar vas bude informovat o prinosoch a moznych suvisiacich rizikach a poméze vam
rozhodnut sa, & mate uzivat [nazov lieku].

Neprerusujte liecbu liekom [nazov lieku] pocas tehotenstva bez toho, aby ste sa najprv poradili so
svojim lekarom.



Priloha III

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v aprili 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

9. jlina 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

8. augusta 2025




