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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kwasu walproinowego, walproinianu sodu, walproinianu piwoksylu,
walproinianu semisodu, walpromidu, walproinianu bizmutu, walproinianu wapnia i walproinianu
magnezu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie zidentyfikowanych badan, spontanicznie zgtaszanych przypadkéw, przypadkdéw
opisanych w literaturze oraz badan klinicznych, stwierdzono przypadki pacjentow z diplopia po
leczeniu walproinianem. W zwigzku z tym podmiot odpowiedzialny zaproponowat zmiang drukow
informacyjnych, polegajaca na dodaniu dziatania niepozadanego leku, a komitet PRAC popiera t¢
propozycje. Komitet PRAC uwaza, ze na podstawie danych zbiorczych z badania opisanego w
informacji o produkcie leczniczym w Stanach Zjednoczonych (USPI, ang. United States Product
Information) oraz 9 stosownych badan klinicznych, dziatanie niepozadane leku ,,diplopia” nalezy
zamie$ci¢ W punkcie 4.8 ChPL z czestoscig wystgpowania ,,rzadko”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kwasu walproinowego, walproinianu sodu,
walproinianu piwoksylu, walproinianu semisodu, walpromidu, walproinianu bizmutu, walproinianu
wapnia i walproinianu magnezu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) kwas
walproinowy, walproinian sodu, walproinian piwoksylu, walproinian semisodu, walpromid,
walproinian bizmutu, walproinian wapnia i walproinian magnezu pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace kwas walproinowy, walproinian sodu, walproinian
piwoksylu, walproinian semisodu, walpromid, walproinian bizmutu, walproinian wapnia, walproinian
magnezu sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane
kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza
opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

B

Nastegpujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu nerwowego’
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystgpowania ,,rzadko™:

Diplopia

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4 — Mozliwe dziatania niepozadane
Nalezy dodac¢ nastepujace dziatanie niepozadane z czgstoscig wystgpowania ,,rzadko”:

Podwojne widzenie
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez CMDh:

Posiedzenie CMDh we wrzesniu 2018 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

03.11.2018 .

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

02.01.2019.
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