Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre kyselinu valproovi, valproat sodny, valproat
pivoxil, valproat semisodny, valpromid, valproat bizmutity, valproat vapenaty, valproat horecnaty, su
vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade identifikovanych studii, spontannych pripadov, pripadov ziskanych z literattry a klinickych
skasani boli hldsené pripady pacientov s diplopiou po liecbe valprodtmi. Z tohto dovodu, drzitel
rozhodnutia o registracii navrhuje zmenit’ informacie o lieku (product information, PI) pridanim tejto
neziaducej reakcie a PRAC s tymto navrhom stihlasi. PRAC dospel k zaveru, ze neziaduca reakcia
»diplopia® ma byt’ pridané do Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (summary of product
characteristics, SmPC) s frekvenciou vyskytu ,,zriedkavé* na zdklade tdajov zozbieranych zo skasani
uvadzanych v informaciach o licku v Spojenych statoch americkych (United States product information,
USPI) a z 9 relevantnych skasani.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kyselinu valproovu, valproat sodny, valproat pivoxil, valproat
semisodny, valpromid, valproat bizmutity, valproat vapenaty, valproat horecnaty je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (lickov) obsahujiceho (obsahujtcich) kyselinu valproovu, valproat sodny,
valproat pivoxil, valproat semisodny, valpromid, valproat bizmutity, valproat vapenaty, valproat hore¢naty
je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maja) byt zmenené¢. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujuce kyselinu valproovu, valproat sodny, valproat pivoxil, valproat semisodny, valpromid, valproat
bizmutity, valproat vapenaty, valproat horecnaty, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii,
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych €asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text prectarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8 — Neziaduce u¢inky

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov ,,Poruchy nervového
systému* s frekvenciou vyskytu ,,zriedkavé*:

Diplopia

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Cast’ 4 - Mozné vedlajsie ucinky
Ma byt pridana nasledujuca neziaduca reakcia s frekvenciou vyskytu ,,zriedkavé®:

Dvojité videnie



Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 03/11/2018
vnutros$tatnym orgdnom:
Vykonanie stanoviska 02/01/2019

¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):
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