I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a valproinsavra,
natrium-valproatra, valproat-pivoxilra, valproat-szeminatriumra, valpromidra, valproat-bizmutra,
kalcium-valproatra és magnézium-valproatra vonatkozo6 id6északos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Az azonositott vizsgalatok, spontan esetek, a szakirodalombdl és klinikai vizsgalatokbol szarmazo
esetek alapjan diplopia eseteit jelentették valproat-kezelés utan. Ezért a forgalomba hozatali engedély
jogosultja (MAH) javasolta a kisérdiratok kiegészitését ezen mellékhatassal, és a PRAC tdmogatja ezt
a javaslatot. A PRAC véleménye szerint a ,,diplopia” mellékhatast az alkalmazasi eléiras

4.8 pontjaban kell feltiintetni ,,ritka” gyakorisaggal, az Egyesiilt Allamokban hatalyos kiséréiratokban
(United States Product Information, USPI) szereplé kumulativ vizsgalat, valamint 9 relevans vizsgalat
Osszevont adatai alapjan.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A valproinsavra, natrium-valproatra, valproat-pivoxilra, valproat-szeminatriumra, valpromidra,
valproat-bizmutra, kalcium-valproatra és a magnézium-valproatra vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy valproinsav, natrium-valproat,
valproat-pivoxil, valproat-szeminatrium, valpromid, valproat-bizmut, kalcium-valproat €s magnézium-
valproat hatéanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, valproinsavat,
natrium-valproatot, valproat-pivoxilt, valproat-szeminatriumot, valpromidot, valproat-bizmutot,
kalcium-valproatot és magnézium-valproatot tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmtltban
engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezd6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé maddositasok (az 1j szoveg alahizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni az ,,Idegrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszer
kategoriat ,,ritka” gyakorisaggal:

diplopia
Betegtajékoztato
. 4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni ,,ritka” gyakorisaggal:

Kkettos latas



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh éallaspont elfogadasa:

2018. szeptemberi CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2018. november 3.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. januar 2.
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