Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav

o bezpecnosti (PSUR) pro kyselinu valproovou, natrium-valproat, valproat-pivoxil, heminatrium-
valproat, valpromid, bismut-valproat, kalcium-valproat, magnesium-valproat byly pfijaty tyto védecké
Zavery:

Na zaklad¢ zjisténych studii, spontannich piipadt, piipadt ziskanych z literatury a klinickych studii
byly hlaseny piipady pacienti s diplopii po 1é¢bé valproatem. Drzitel rozhodnuti o registraci proto
navrhl zménu informaci o ptipravku (PI) doplnénych o tuto nezadouci reakci a PRAC s timto navrhem
souhlasi. PRAC se domniva, Ze by se nezadouci reakce "diplopie" méla objevit v ¢asti 4.8 Souhrnu
udaju o pripravku (SmPC) s frekvenci "vzacné" na zakladé shromazdénych udaji ze studie uvadéné v
informacich o piipravku ve Spojenych statech americkych (USPI) a z 9 relevantnich studii.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdtvodnéni zmény v registraci

Na zakladé€ védeckych zavéru tykajicich se kyseliny valproové, natrium-valproatu, valproat-pivoxilu,
heminatrium-valproatu, valpromidu, bismut-valproatu, kalcium-valproatu, magnesium-valproatu
skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho /
1é¢ivych pripravkl obsahujicich kyselinu valproovou, natrium-valproat, valproat-pivoxil,
heminatrium-valproat, valpromid, bismut-valproat, kalcium-valproat, magnesium-valproat ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeny.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢
registrovany dalsi 1€¢ivé ptipravky s obsahem kyseliny valproové, natrium-valproatu, valproat-
pivoxilu, heminatrium-valproatu, valpromidu, bismut-valproatu, kalcium-valproatu, magnesium-
valproatu nebo jsou takové piipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili
toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text pFeskrtauty)
Souhrn udaja o pripravku

e Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinek ma byt ptidan do tfidy organovych systémt ,,Poruchy nervového
systému‘ s frekvenci ,,Vzacné*:

Diplopie

Ptibalova informace
e Bod 4: Mozné nezadouci ucinky
Nasledujici nezddouci ucinek ma byt pridan s frekvenci ,,Vzacné*:

Dvojité vidéni
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v 09/2018

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani prelozenych pfiloh téchto zaveért 03/11/2018
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra 02/01/2019
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