Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych felbamatu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Komitet PRAC przeanalizowal dostgpne dane dotyczace ryzyka wad wrodzonych i zagrozen
zwigzanych z rozwojem uktadu nerwowego po narazeniu in utero na dziatanie felbamatu oraz ustalit,
ze biorac pod uwagg szczegolne ryzyko toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy

1 hepatotoksyczno$ci, zmiany w drukach informacyjnych byty niezbedne w celu poinformowania

o stosowaniu w okresie ciazy i laktacji.

Dostepne sg nieliczne dane kliniczne dotyczace narazenia na dziatanie felbamatu in utero, co
uniemozliwia wyciggni¢cie wnioskow dotyczacych ryzyka powstawania tych wad wrodzonych

1 zagrozen zwigzanych z rozwojem uktadu nerwowego, jednakze w zwigzku ze szczegdlng
toksycznoscig felbamatu i po uwzglednieniu danych ze spontanicznych doniesien z okresu po
wprowadzeniu do obrotu, komitet PRAC uznal, Zze nast¢pujace zmiany w drukach informacyjnych
byty niezbedne w celu poinformowania fachowego personelu medycznego i pacjentow:

. kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng metod¢ antykoncepcji w trakcie
leczenia i nalezy je poinformowac o konieczno$ci planowania cigzy; ponadto leczenie
felbamatem prowadzito do zmniejszenia AUC gestodenu o 42% 1 AUC etynyloestradiolu
o 13%, co nalezy uwzgledni¢ wybierajac skuteczng metod¢ antykoncepcji w okresie leczenia
felbamatem;

. nalezy ponownie oceni¢ koniecznos¢ leczenia przeciwpadaczkowego, jesli kobieta planuje
cigze lub jest w cigzy;

. w zwigzku z przenikaniem przez tozysko nalezy wzmocni¢ informacje na temat mozliwego
toksycznego wplywu na uktad krwiotworczy, ale takze ryzyka hepatotoksycznosci dla ptodu;

. nalezy wzmocni¢ informacje na temat przenikania felbamatu do mleka ludzkiego;

. nalezy poinformowac¢, ze w razie konieczno$ci podtrzymania leczenia w okresie cigzy, nalezy
przekazac pacjentce petne informacje oraz zastosowa¢ minimalng skuteczng dawke.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych felbamatu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) felbamat pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace felbamat sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie oraz wnioskodawcy /
podmioty odpowiedzialne we wlasciwy sposob uwzglednili t¢ opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.6
Ten punkt nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczna metode antykoncepcji w trakcie
leczenia i do 1 miesiaca po jego zakonczeniu (patrz punkt 4.5).

Cigza

Ogdlne ryzyko zwigzane z padaczka i przyjmowaniem produktow przeciwpadaczkowych

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zapewni¢ uzyskanie porady specjalisty. Jesli pacjentka
planuje zajs¢ w ciaze, nalezy przeanalizowac¢ koniecznos$¢ stosowania u niej produktow
przeciwpadaczkowych. U kobiet leczonych z powodu padaczki, nalezy unikaé¢ naglego
odstawienia leczenia produktem przeciwpadaczkowym, poniewaz moze to doprowadzié¢ do
napadu drgawek, ktore moga mieé¢ powazne nastepstwa dla kobiety i nienarodzonego dziecka.

0O ile to mozliwe, nalezy stosowa¢ monoterapie z minimalna skuteczna dawka, poniewaz leczenie
wieloma produktami przeciwpadaczkowymi moze by¢ zwiazane z wiekszym ryzvkiem rozwoju
wad wrodzonych, w zaleznosci od stosowanych produktéow przeciwpadaczkowych.

Ryzyko zwigzane z felbamatem

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego w okresie cigzy nie zostato ustalone.

Badania dotyczace rozrodczo$ci u szczurdéw i krolikow nie doprowadzity do zebrania dowodow
dotyczacych zaburzen ptodnosci lub szkodliwego wplywu na ptdd, jednakze felbamat przenika przez
lozysko (patrz punkt 5.3).

Poniewaz badania dotyczace rozrodczo$ci u zwierzat nie zawsze pozwalajg przewidzie¢ reakcje

u ludzi oraz w zwiazku z prawdopodobienstwem supresji szpiku kostnego i_hepatotoksycznosci
u ptodu, felbamatu nie nalezy stosowac w-ekresie-eigzy u kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie
stosuja skutecznej metody antykoncepcji ani u kobiet w ciazy, chyba zZe jest to bezwzglednie
konieczne.

Laktacja

Felbamat przenika do mleka ludzkiego. W zwiazku z ryzykiem indukowanej przez felbamat
hepatotoksycznosei i supresji szpiku kostnego u dzieci karmionych piersia, felbamatu nie nalezy
podawaé matkom karmigcym piersig.




Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace felbamatu

Nalezy doda¢ naste¢pujace ostrzezenie:

[...]

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczna metode antykoncepcji w trakcie
leczenia i do 1 miesiaca po jego zakonczeniu. Leczenie felbamatem moze zmniejszaé skutecznosc
doustnych srodkow antykoncepcyijnych, dlatego nalezy stosowac inng skuteczna metode

antykoncepcji.

Punkt 2 — Ciaza i karmienie piersia

Ten punkt nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:

Q ile nie jest to bezwzglednie konieczne, felbamatu nie nalezy stosowac w okresie cigzy. Kobiety
w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczna metode antykoncepcji w trakcie leczenia i do
1 miesiaca po jego zakonczeniu. Leczenie felbamatem moze zmniejszaé¢ skutecznosé¢ doustnych
srodkow antykoncepcyjnych, dlatego nalezy stosowac inna, skuteczna metode antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze, lekarzzadeeydujeezy-powinna-nadal-stosowaé
felbamat nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem. Nie nalezy odstawiaé tego leku bez
konsultacji z lekarzem. Lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie leczenia.

Stosowanie felbamatu nie jest zalecane u kobiet karmigcych piersig. Felbamat przenika do mleka
ludzKkiego. Moze to dzialaé¢ szkodliwie na dziecko, zwlaszcza na jego wytwarzanie krwi lub na

watrobe.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

5 sierpnia 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

4 pazdziernika 2017 r.




