Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir valprosyru, natriumvalproéat, valproat-pivoxil,
valproat-seminatrium, valpromid, valproat-bismut, kalsiumvalproat, valproéat-magnesium eru
visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

Samkvaemt vidurkenndum rannsoknum, aukaverkanatilkynningum, tilvikum 1 birtum greinum og
kliniskum ranns6knum, hafa verid tilkynnt um tilfelli sjuklinga med tvisyni eftir medferd med
valproati. bess vegna lagdi markadsleyfishafi til ad uppfeera lyfjaupplysingar og beeta pessari
aukaverkun vid og PRAC styodur pessa tillogu. PRAC litur svo a ad aukaverkunin ,,tvisyni* skuli vera
talin me0 i kafla 4.8 i SmPC me0 tioni ,,mjog sjaldgafar” 4 grundvelli samantektar gagna Ur
rannsokninni sem greint er frd i bandarisku lyfjaupplysingunum (USPIL, United States Product
Information) og rannséknunum 9 er malid vardar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir valprésyru, natriumvalproat, valproat-pivoxil, valproat-
seminatrium, valpréomid, valpréat-bismit, kalsiumvalpréat, valproat-magnesium telur CMDh ad
jafnvaegiod 4 milli &vinnings og dhattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda valprosyru, natriumvalproat,
valproéat-pivoxil, valproat-seminatrium, valpromid, valproat-bismut, kalsiumvalproat, valproat-
magnesium, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda valprosyru, natriumvalproat, valproat-
pivoxil, valpréat-seminatrium, valprémid, valprdat-bismut, kalsiumvalproéat, valpréat-magnesium og
eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vioauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8 - Aukaverkanir

Bata skjal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffeeraflokknum ,,taugakerfi* med tioni ,,mjog

sjaldgeefar:

Tvisyni

Fylgisedill
. Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

Bata skjal eftirfarandi aukaverkun vid med tioni ,,mjog sjaldgeefar:

Tvisyni



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstddunni:

CMDh fundur september 2018

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

3. november 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

2. januar 2019
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