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Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni urovni



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) eslikarbazepin-acetatu dospél vybor CHMP k t€mto védeckym zavérim:

ZvySeni télesné hmotnosti

Vzhledem k tomu, Ze vice pacientti [éCenych eslikarbazepin-acetatem udavalo zvyseni télesné hmotnosti
nez pokles télesné hmotnosti béhem nezaslepenych prodlouzenych studii faze III, stavajici registrované
pouziti neni povazovano za adekvatni. Kromé toho existuje Sest postmarketingovych ptipadi ,,zvySeni
télesné hmotnosti“, u nichz drzitel rozhodnuti o registraci vyhodnotil kauzalitu jako pravdépodobné
souvisejici s eslikarbazepin-acetatem. Vzhledem k tomu, Ze zmény télesné hmotnosti mohou ovlivnit
rozhodnuti o 16cb¢ a maji zvlastni dilezitost pti epilepsii, ktera sama mtiZze byt spojena s nadvahou/obezitou,
tyto informace by se mély odpovidajicim zpisobem zohlednit v SmPC a PIL.

Na zakladé tohoto vysledku se doporucuje aktualizovat bod 4.8 SmPC a ptidat ,,zvyseni télesné hmotnosti*
s frekvenci vyskytu ,,Casté” (vypocet zaloZzeny na udajich ziskanych z klinickych hodnoceni).

Predavkovani

Béhem vykazovaného obdobi drzitel rozhodnuti o registraci zaznamenal signal pfedavkovani. V kontextu
pripadd predavkovani byly odhaleny dvé skupiny nezadoucich uéinku — epilepsie/epileptické
zachvaty/status epilepticus a srdecni ptihody, hlavné arytmie. Informace v soucasnosti uvadéné v bod¢ 4.9
SmPC jsou omezené a neodrazi potencialni kardialni riziko z predavkovani eslikarbazepin-acetatem nebo

riziko vyvolani epileptického zachvatu. Na zaklad€ tohoto vysledku se doporucuje aktualizovat bod 4.9, aby
odrazel nové informace z ptipada piedavkovani.

S ohledem na piedlozené daje ve zhodnoceném PSUR se vybor PRAC domniva, ze zmény v informacich o
ptipravcich obsahujicich eslikarbazepin-acetat jsou odiivodnéné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zaveéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéaklad¢ védeckych zaveri tykajicich se eslikarbazepin-acetatu vybor CHMP zastava stanovisko, ze
pomgér piinost a rizik 1é¢ivych pripravki obsahujicich eslikarbazepin-acetat zistava nezménény, a to pod
podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt zahrnuty do piisluSnych bodi souhrnu udaji o piipravku (novy text

podtrZzeny a tuny, odstranény text pfeskrtauty)>
Predavkovani
Bod 4.9:
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Priznaky pozorované po predavkovani eslikarbazepin-acetatem jsou primarné spojeny s CNS (napf-.

epileptické zachvaty vSech typu, status epilepticus) a srde¢nimi poruchami (napf. srde¢ni arvtmie).

ZvySeni télesné hmotnosti

Bod 4.8:

Nasledujici nezadouci Gcinek: ,,zvySeni télesné hmotnosti* ma byt ptidan do tfidy organovych systému
VySetieni s ptislusnou ¢etnosti nasledovné: Casté

Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu piibalové informace (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text-presketauty)

Predavkovani

V bodu 3 ..Jestlize jste uzil(a) vice piipravku eslikarbazepin-acetatu_, nez jste mél(a)“:

J esthze Jste nahodne uzﬂ(a) vice prlpravku eshkarbazepln acetatu nez jste mél(a), mozna-uVas-dojdek
étéla jste potencialné ohrozen(a) vétSim
poctem epileptickych zachvati, nebo muZete citit, Ze Vase srdce bézi nepravidelné nebo rychleji.

Pokud se u Vas objevi kterykoliv z vySe uvedenych priznaka, kontaktujte Obratte svého 1ékafe nebo
ihned jdéte do nemocnice eddéleni-neodidadnépéce.

ZvySeni télesné hmotnosti
Bod 4:

Casté: zvvSeni télesné hmotnosti
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