Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for oxkarbazepin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgdngliga uppgifter om amning fran litteraturen ansdg den ledande medlemsstaten
(LMS) att en reviderad ordalydelse fér oxkarbazepin och amning skulle vara lamplig. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller oxkarbazepin ska &ndras i enlighet
med detta.

Mot bakgrund av tillgadngliga uppgifter om utvecklingsneurologiska stérningar fran litteraturen
ansag ledande medlemsstaten (LMS) att ett orsakssamband mellan oxkarbazepin och
utvecklingsneurologiska stérningar ar mojligt men inte klart faststallt. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen fér produkter som innehdller oxkarbazepin ska adndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgangliga uppgifter om medfédda missbildningar fran litteraturen ansag ledande
medlemsstaten (LMS) att ett orsakssamband mellan oxkarbazepin och medfédda missbildningar ar
maojligt men inte klart faststallt. PRAC drog slutsatsen att informationen om oxkarbazepin och
medfédda missbildningar técks tillrackligt i produktresumén; denna information ska dock ocksa
dterspeglas i bipacksedeln.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsadljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for oxkarbazepin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lskemedlet (Iskemedlen) som innehaller oxkarbazepin &r ofdrandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehdller oxkarbazepin fér narvarande
ir godkanda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sékanden/Innehavare av godkénnande fér forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt
godkanda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.6

Informationen om utvecklingsneurologiska stérningar ska laggas till enligt foljande:

Graviditet

[..]

Risker relaterade till oxkarbazepin

Det finns en mattlig mangd data fran gravida kvinnor (mellan 300-1000 graviditeter). Data for
oxkarbazepin associerat med kongenitala missbildningar ar dock begransade. Den totala andelen
missbildningar &r inte hégre med [produktnamn] jamfért med andelen som observeras hos
normalpopulationen (2-3 %). En mattlig teratogen risk kan dock inte helt uteslutas pa grund av denna
mattliga méngd av data. De studier som undersokt riskerna for utvecklingsneurologiska
stérningar hos barn som exponerats féor oxkarbazepin under graviditet &r motstridiga och en
risk kan inte uteslutas.

(-]

Informationen om amning ska andras enligt foljande:
Amning

Oxkarbazepin och dess aktiva metabolit (MHD) passerar éver i bréstmjélk hos manniska. Enkvet

anvandasunderamning: Begrdnsade data tyder pd att ammade spiddbarns MHD-
plasmakoncentrationer dr 0,2-0,8 mikrog/ml, vilket motsvarar upp till 5 % av moderns

MHD-plasmakoncentration. Aven om exponeringen verkar vara ldq, kan en risk for
spadbarnet inte uteslutas. Dirfor ska bade férdelen med amning och den potentiella risken

for biverkningar hos spadbarnet évervagas nar beslut fattas om amning ska ske medan
[produktnamn] anviinds. Vid amning ska barnet overvakas for biverkningar som désighet

och forsamrad viktokning.

Bipacksedel

. 2. Vad du behdver veta innan du tar [produktnamn]
Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Det ar viktigt att epileptiska anfall halls under kontroll under graviditet. Om du tar lakemedel mot
epilepsi under graviditeten, kan det dock utgéra en risk for barnet.



Missbildningar

Studier har inte visat p3 en 6kad risk for missbildningar i samband med anvidndning av
oxkarbazepin under graviditet. En risk for missbildningar hos ditt ofodda barn kan dock inte
helt uteslutas.

Utvecklingsneurologiska storningar

Nagra studier har visat att oxkarbazepin pdverkar utvecklingen av hjdrnfunktionen
(neurologiska utvecklingen) negativt hos barn som utsatts for oxkarbazepin under

graviditeten, medan andra studier inte har funnit ndgon sddan effekt. Det gdr inte att
utesluta att oxkarbazepin kan pdverka barnets neurologiska utveckling.

Din Idkare kommer att beratta om fordelarna med behandlingen och eventuella risker, och hjalpa dig
besluta om du ska ta [produktnamn].

Avbryt inte behandlingen med [produktnamn] under graviditet utan att férst ha diskuterat med din
lakare.

Amning

Pu-bbér-inteamma-nar-du-tar[produktnamn]: Om du tar detta ldkemedel, rddfrdga ldkare innan
du bérjar amma. [Produktnamns] aktiva &mne passerar 6ver i modersmjolken. Aven om

tillgdngliga data tyder p3d att mdngden [produktnamn] som passerar over till ett barn som

ammas ar l1ag, kan en risk for biverkningar for barnet inte uteslutas. ;oech-kan-ersaka

nar-duammar: Din lakare kommer att diskutera fordelarna och de potentiella riskerna med
amning samtidigt som du tar [produkthnamn] med dig. Kontakta omedelbart din lIdkare om
du ammar medan du tar [produktnamn] och du tror att ditt barn fr biverkningar som

overdriven somnighet eller forsamrad viktokning.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: April 2022 CMD(h)-moéte

Overféring av éverséttningarna av Den 6 juni 2022
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av Den 5 augusti 2022
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):




