Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
valproatnu kiselinu, natrijev valproat, valproatpivoksil, valproatseminatrij, valpromid, bizmutov valproat,
kalcijev valproat, magnezijev valproat, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju identificiranih ispitivanja, spontanih prijava slucajeva, slucajeva prikupljenih iz literature i
klinickih ispitivanja, prijavljeni su slucajevi bolesnika s diplopijom nakon lijecenja valproatom. Stoga je
nositelj odobrenja predlozio izmjenu informacija o lijeku dodavanjem navedene nuspojave, a PRAC je
podrzao taj prijedlog. PRAC smatra da se nuspojava ,,diplopije* mora navesti u dijelu 4.8 SmPC-ja, s
ucestaloscu ,,rijetko®, na temelju objedinjenih podataka iz ispitivanja prijavljenog u informacijama o lijeku
iz Sjedinjenih Americkih Drzava (engl. United States Product Information, USPI) te 9 relevantnih
ispitivanja.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju€aka za valproatnu kiselinu, natrijev valproat, valproatpivoksil,
valproatseminatrij, valpromid, bizmutov valproat, kalcijev valproat, magnezijev valproat, CMDh smatra
da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) valproatnu kiselinu, natrijev valproat, valproatpivoksil,
valproatseminatrij, valpromid, bizmutov valproat, kalcijev valproat, magnezijev valproat nepromijenjen,
uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu
ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliste CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze valproatnu kiselinu, natrijev valproat, valproatpivoksil, valproatseminatrij,
valpromid, bizmutov valproat, kalcijev valproat, magnezijev valproat, trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.8 - Nuspojave

Sljede¢u nuspojavu potrebno je uvrstiti unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji Ziv€éanog
sustava® s ucestalosc¢u ,,rijetko*:

Diplopija

Uputa o lijeku
. Dio 4 — Moguée nuspojave

Sljedecu nuspojavu potrebno je uvrstiti s ucestaloséu ,,rijetko*:

Dvoslike



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u rujnu 2018.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 3. studenog 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj | 2. sije¢nja 2019.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):
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