Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skiil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for valproinsyra, natriumvalproat, pivoxilvalproat,
seminatriumvalproat, valbromid, vismutvalproat, kalciumvalproat, magnesiumvalproat, dras f6ljande
vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa identifierade studier, spontana fall, fall som hdmtats fran litteraturen och de kliniska
provningarna, har det rapporterats om fall av patienter med diplopi efter valproatbehandling. Darfor
har innehavaren av godkédnnande for forsiljning foreslagit att 4ndra produktinformationen (PI) som
adderar denna biverkningsreaktion (ADR) och PRAC stoder detta forslag. PRAC anser att ADR
"diplopi" bor aterspeglas i avsnitt 4.8 i produktresumén med frekvens "sdllsynt" baserat pé de
sammanslagna uppgifterna frén provningen som rapporterats i USAs produktinformation (USPI) och
de 9 relevanta provningarna.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for valproinsyra, natriumvalproat, pivoxilvalproat,
seminatriumvalproat, valbromid, vismutvalproat, kalciumvalproat, magnesiumvalproat anser CMD(h)
att nytta-riskforhéllandet for ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller valproinsyra, natriumvalproat,
pivoxilvalproat, seminatriumvalproat, valbromid, vismutvalproat, kalciumvalproat,
magnesiumvalproat dr oférandrat under forutsittning att de foreslagna édndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller valproinsyra, natriumvalproat,
pivoxilvalproat, seminatriumvalproat, valbromid, vismutvalproat, kalciumvalproat,
magnesiumvalproat for narvarande dr godkénda i EU eller genomgar framtida
godkidnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och
sokanden/Innehavare av godkdnnande for forséljning tar hinsyn till denna stdndpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



<Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och

i fetstil, borttagen text genomstraken)>

Produktresumé

. Avsnitt 4.8 - Biverkningar

Foljande biverkning ska ldggas till under SOC "Centrala och perifera nervsystemet” med frekvensen
‘séllsynta’:

Diplopi

Bipacksedel
. Avsnitt 4 — Eventuella biverkningar

Foljande biverkning ska ldggas till med frekvensen ‘séllsynta’:

Dubbelseende



Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2018 CMD(h)-méte

stillningstagandet
(inldimning av dndringen frdn innehavaren av
godkinnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 03/NOV/2018
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 02/JAN/2019
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