Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

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

Mot bakgrund av tillgéngliga uppgifter fran litteraturen om 6kad risk for litenhet vid fédelsen (Small for
Gestational Age, SGA) anser PRAC att ett orsakssamband mellan oxkarbazepin och ékad risk for
litenhet vid fodelsen &tminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen
for produkter som innehdller oxkarbazepin bér dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s Overgripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for oxkarbazepin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet fér
ldkemedlet (Iikemedlen) som innehaller oxkarbazepin &r oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdannandena) for férsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.6
Graviditet

Risk relaterad till oxkarbazepin:

Det finns en mattlig mangd data om gravida kvinnor (300-1 000 graviditeter). Uppgifterna om
oxkarbazepin i samband med medfédda missbildningar ar dock begransade. Det finns ingen 6kning av
den totala frekvensen av missbildningar med [produktnamn] jamfért med den frekvens som observerats
for den allmanna befolkningen (2-3 procent). Med denna mangd data kan dock en mattlig teratogen risk
inte helt uteslutas. Studieresultaten avseende risken for neurologiska utvecklingsstérningar hos barn
som exponerats for oxkarbazepin under graviditeten @r motstridiga och en risk kan inte uteslutas.

Data fran en observationsbaserad, populationsbaserad registerstudie frdn de nordiska
ldnderna tyder pad en 6kad risk for litenhet vid fodelsen (SGA; definieras som fédelsevikt
under den 10:e percentilen for barnets kén och gestationsalder) efter prenatal exponering for
oxkarbazepin. Risken for SGA hos barn till kvinnor med epilepsi som fick oxkarbazepin var
15,2 procent jamfort med 10,9 procent hos barn till kvinnor med epilepsi som inte fick ndgot
lakemedel mot krampanfall.

Bipacksedel

2. Vad du behdéver veta innan du tar [produktnamn]
[...]

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

[...]

Fodelsevikt

Om du anvdnder [produktnamn] under graviditeten kan ditt barn vara mindre och vdga
mindre dn forvantat vid féodelsen [litenhet vid fodelsen (SGA)]. I en studie av kvinnor med
epilepsi var omkring 15 av 100 barn till médrar som hade tagit oxkarbazepin under
graviditeten mindre och vigde mindre &@n forvantat vid féodelsen, jamfort med omkring 11 av
100 barn till kvinnor som inte tog ldkemedel mot krampanfall under graviditeten.

Lakaren kommer att informera dig om nyttan och eventuella risker och hjadlpa dig att avgéra om du ska
ta [produktnamn].

Avbryt inte din behandling med [produktnamn] under graviditeten utan att forst radfraga lakare.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stadllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

April 2025 CMD(h)-mote

stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Overféring av éversattningarna av 09/06/2025
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 08/08/2025




