Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrodju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za okskarbazepin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na podatke o dojenju, ki so na voljo v literaturi, je vodilna drzava clanica presodila, da je
potrebno spremeniti besedilo o okskarbazepinu in dojenju. Odbor PRAC je zakljucil, da je treba
informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo okskarbazepin, ustrezno dopolniti.

Glede na podatke o nevrorazvojnih motnjah, ki so na voljo v literaturi, je vodilna drzava ¢lanica
presodila, da je vzro¢na povezava med okskarbazepinom in nevrorazvojnimi motnjami mogoca, ni pa
jasno ugotovljena. Odbor PRAC je zakljudil, da je treba informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo
okskarbazepin, ustrezno dopolniti.

Glede na razpolozljive podatke o kongenitalnih malformacijah, ki so na voljo v literaturi, je vodilna
drzava clanica presodila, da je vzro¢na povezava med okskarbazepinom in kongenitalnimi
malformacijami mogoca, ni pa jasno ugotovljena. Odbor PRAC je zakljucil, da so informacije o
okskarbazepinu in kongenitalnih malformacijah v povzetku glavnih znacilnosti zdravila zadostne, se
morajo pa te informacije ustrezno navesti tudi v navodilo za uporabo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za okskarbazepin skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo
in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) okskarbazepin nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo okskarbazepin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
. Poglavje 4.6

Informacije o nevrorazvojnih motnjah je treba dodati kot sledi:

Nosecnost

[..]

Tveganje, povezano z okskarbazepinom

Na voljo je manjse Stevilo podatkov o uporabi pri nosecnicah (med 300 in 1000 izpostavljenih
nosecnosti), vendar je podatkov o kongenitalnih malformacijah v povezavi z okskarbazepinom malo.
Skupni delez malformacij pri zdravljenju z zdravilom [ime zdravila] ni vecji od deleZza v splosni
populaciji (2-3%). Vendar pri navedeni koli¢ini podatkov zmernega tveganja za teratogenost ne
moremo popolnoma izkljuditi. Rezultati studij v povezavi s tveganjem za nevrorazvojne motnije
pri otrocih, ki so bili med nosecnostjo izpostavljeni okskarbazepinu, so nasprotujoci, tako da
tveganja ni mogoce izkljuditi.

(]

Informacije o dojenju je treba spremeniti kot sledi:

Dojenje

v

Okskarbazepin in njegov aktivni presnovek (MHD) se pri ljudeh izlocata v materino mleko. Razmerje

dojenjemne-sme-jermati: Na voljo je malo podatkov, ki pa kaZzejo, da je koncentracija MHD v
plazmi dojenega otroka 0,2-0,8 ug/ml, kar predstavija do 5% koncentracije v plazmi
matere. Ceprav kaZe, da je izpostavljienost majhna, tveganija za dojencka ni mogode
izkljuciti. Pri odloditvi ali dojiti v ¢asu jemanija zdravila [ime zdravila] je treba upostevati
tako korist dojenja kot tveganje za pojav nezelenih ucinkov pri dojencku. V primeru
odloditve za dojenje je treba dojencka opazovati glede pojava nezelenih ucinkov kot sta

zaspanost in slabse pridobivanje telesne mase.

Navodilo za uporabo

. 2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]
Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Ce ste nosedi, menite, da bi lahko bili nosedi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Med nosecnostjo je pomembno, da so epilepti¢ni napadi pod nadzorom, vendar pa predstavlja jemanje
antiepileptikov med nosecnostjo tveganje za vasega Se nerojenega otroka.



Prirojene okvare

§tudije niso pokazale povecanega tveganja za prirojene okvare v povezavi z uporabo
okskarbazepina med nosecnostjo, vendar pa tveganja za prirojene okvare pri vasem se

nerojenem otroku ni mogoce popolnoma izkljuditi.

Nevrorazvojne motnje

Nekatere studije so pokazale, da jzpostavljenost okskarbazepinu v maternici negativno
vpliva na razvoj mozganskih funkcij (razvoj Zivéevja) pri otrocih, medtem ko druge studije

taksSnega ucinka niso ugotovile. MoZnosti u¢inka na razvoj Ziv€evija ni mogoce izkljuditi.

Zdravnik vam bo pojasnil koristi in mozna tveganja in vam pomagal pri odlocCitvi glede nadaljevanja
jemanja zdravila [ime zdravila].

Brez predhodnega posveta z zdravnikom jemanja zdravila [ime zdravila] med nosec¢nostjo ne
prekinjajte.

Dojenje

Med-jemanjerm-zdravilafimezdravila}-ne-smete-dojiti- Ce jemljete to zdravilo, se pred zadetkom
dojenja posvetujte z zdravnikom. UcCinkovina v zdravilu [ime zdravila] se izloa preko materinega

zdravila] in mislite, da ima vas dojencek neZelene ucinke, kot sta pretirana zaspanost ali

slabo pridobivanje telesne mase, se takoj posvetujte z zdravnikom.



Priloga II1

Casovnica za uveljavitev tega stali$éa



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh april 2022

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

Posredovanje prevodov prilog k staliscu 06/06/2022
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah 05/08/2022
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