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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par valproiskabes, natrija valproata, valproata pivoksila,
valproata seminatrija sals, valpromida, bismuta valproata, kalcija valproata, magnija valproata periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Pamatojoties uz identificétajiem p&tijumiem, spontaniem zinojumiem, literattira aprakstitiem un kliniskos
petijumos noverotiem gadijumiem, konstatéti zinojumi par diplopijas gadijumiem pec valproata lietoSanas.
Tadgl registracijas apliecibas Tpasnieks ierosindja veikt grozijumus zalu informacija, pievienojot $o
nevélamo blakusparadibu (NBP), un PRAC atbalstija So ierosindgjumu. PRAC uzskata, ka NBP “diplopija”
janorada ZA 4.8. apakSpunkta ar biezuma kategoriju “reti”, pamatojoties uz apvienotiem datiem no ASV
zalu informacija (USPI) mingta p&tijuma un 9 atbilstosiem p&tijumiem.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&éto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par valproiskabi, natrija valproatu, valproata pivoksilu,
valproata seminatrija sali, valpromidu, bismuta valproatu, kalcija valproatu, magnija valproatu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu valproiskabi, natrija valproatu,
valproata pivoksilu, valproata seminatrija sali, valpromidu, bismuta valproatu, kalcija valproatu, magnija
valproatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur valproiskabi, natrija valproatu,
valproata pivoksilu, valproata seminatra sali, valpromidu, bismuta valproatu, kalcija valproatu, magnija
valproatu, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra 50 CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apak3punkts — Nevélamas blakusparadibas

Pie OSK kategorijas “Nervu sist€mas traucgjumi” ar biezuma kategoriju “reti” japievieno $ada neveélama
blakusparadiba:

Diplopija

LietoSanas instrukcija
. 4. punkts — Iesp&jamas blakusparadibas
Japievieno $ada nevélama blakusparadibu ar biezuma kategoriju “reti”:

Redzes dubulto$anas
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada septembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu
kompetentajam iestadém

2018. gada 3. novembris

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2019. gada 2. janvaris
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