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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

OXCARBAZEPINA

Fecha de publicacion: 03.06.2025

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.1.z (IAin)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacién sera tipo 1B (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para méas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 08.08.2025

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo 1B; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

. Seccion 4.6
Embarazo

Riesgo relacionado con la oxcarbazepina:
Se dispone de una cantidad moderada de datos sobre mujeres embarazadas (300-1 000 resultados de
embarazo). Sin embargo, los datos sobre la oxcarbazepina asociada a malformaciones congénitas son
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limitados. No hay un aumento de la tasa total de malformaciones con [nombre del producto] en
comparacion con la tasa observada en la poblacion general (2-3 %). No obstante, con esta cantidad de
datos, no puede descartarse por completo un riesgo teratdgeno moderado. Los resultados de los estudios
relacionados con el riesgo de trastornos del desarrollo neuroldgico en nifios expuestos a oxcarbazepina
durante el embarazo son contradictorios y no puede descartarse el riesgo.

Los datos de un estudio observacional basado en la poblacién de los paises nérdicos sugieren un
mayor riesgo de que los bebés nazcan pequefios para su edad gestacional (SGA; definido como el
peso al nacer por debajo del percentil 10 para su sexo y edad gestacional) tras la exposicion
prenatal a la oxcarbazepina. El riesgo de SGA en nifios de mujeres con epilepsia gue recibieron
oxcarbazepina fue del 15,2 % en comparacion con el 10,9 % en nifios de mujeres con epilepsia que
no recibieron un medicamento anticonvulsivo.

PROSPECTO

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [nombre del medicamento]

[...]
Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

[...]

Peso al nacer

Si utiliza [nombre del producto] durante el embarazo, su hijo puede tener un tamafio peguefio y
pesar menos de lo esperado al nacer [tamafio pequefio en relacion con la edad gestacional (SGA)].
Entre las mujeres con epilepsia, en un estudio, alrededor de 15 de cada 100 nifios nacidos de madres
gue habian tomado oxcarbazepina durante el embarazo eran mas pequerios y pesaban menos de lo
esperado al nacer, en comparacién con alrededor de 11 de cada 100 nifios nacidos de mujeres que
no habian tomado medicacién anticonvulsiva durante el embarazo.

Su médico le indicara los beneficios y los riesgos potenciales que conlleva y le ayudara a decidir si debe
tomar [nombre del producto].

No interrumpa su tratamiento con [nombre del producto] durante el embarazo sin consultar previamente
con su médico.

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - April 2025.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/reth others.htm
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