Priloha |

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) levetiracetamu dospél vybor PRAC k t€émto védeckym
zavérum:

S ohledem na dostupné Udaje z observa¢nich populacnich studii zalozenych na registrech, které
poskytuji aktualnéjsi informace o riziku neurovyvojovych poruch u déti prenatalné vystavenych
levetiracetamu, dospél vybor PRAC k zavéru, Ze informace o ptipravku u piipravkt obsahujicich
levetiracetam maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po ptezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveéru tykajicich se levetiracetamu vybor CHMP zastava stanovisko, Zze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkil obsahujicich levetiracetam
zustava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované

zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.



Priloha Il

Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi souhrnu udaji o piipravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

. Bod 4.6
[...]
Te&hotenstvi

Velké mnozstvi dat z postmarketingového sledovani t€hotnych Zen vystavenych monoterapii
levetiracetamem (vice nez 1800 Zen, z toho u vice nez 1500 doslo k expozici béhem 1. trimestru)

neukazu]e na zvysene rlzlko Velkych Vrozenych malforma01 Qﬂweji—laewev&seas%avy—ée&

neumleg@ehewvej& O VYVoji nervové soustavv detl vvstavenvch in utero monoterapu

levetiracetamem jsou K dispozici omezené uidaje. Dostupné uidaje jsou ze dvou observacnich
populaénich studii zaloZenvch na registrech, které byly provedeny prevazné na stejném souboru
udaji ze severskvch zemi. Tyto zahrnovaly vice nez 1 000 déti narozenych Zenam s epilepsii,
které byly prenatalné vystaveny monoterapii levetiracetamem, a nenaznacuji zvvSené riziko
poruch autistického spektra nebo mentalniho postiZeni ve srovnani s détmi narozenymi Zenam

s epilepsii, které nebyly vystaveny in utero Zadnému antiepileptiku. Priiomérna doba nasledného
sledovani déti ve skupiné s levetiracetamem byla kratSi nez ve skupiné déti nevystavenych
Zadnému antiepileptiku (nap¥. 4,4 roku oproti 6,8 roku v jedné ze studii).

Levetiracetam Ize v t€hotenstvi podavat, pokud je tato 1é¢ba po peclivém posouzeni povaZzovana za
klinicky potiebnou. V takovém piipad¢ se doporucuje uzivat nejnizsi t¢innou davku.

Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi p¥ibalové informace (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Bod 2

Te&hotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Levetiracetam lze uzivat béhem
téhotenstvi pouze v piipadé, ze jej oSetiujici 1€kar po peclivém posouzeni povazuje za nezbytny.
Neukoncujte 1é¢bu bez porady se svym lékarem. Riziko vrozenych vad pro Vase nenarozené dite
nemiize byt upln¢ vylouc¢eno. Dvé€ studie nenaznacuji zvySené riziko autismu nebo mentalniho
postiZeni u déti narozenych matkam lé¢enym levetiracetamem béhem téhotenstvi. Dostupné
udaje o vlivu levetiracetamu na vyvoj nervové soustavy déti jsou v§ak omezené.

Béhem [écby se nedoporucuje kojeni.
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