Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktow
leczniczych:

Convulex 150, Convulex 300, Convulex (Acidum
valproicum)

Convulex (Natrii valproas)

Convival Chrono (Natrii valproas)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktéw leczniczych:
e Convulex 150 mg, 300 mg, 500 mg, kapsutki miekkie; substancja czynna kwas walproinowy)
e Convulex (50 mg/ml, syrop; substancja czynna sodu walproinian)

e Convival Chrono 300 mg, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; substancja czynna sodu
walproinian)

zwanych dalej jako ,produkt zawierajqcy walproinian”.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
zawierajacego walproinian, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o

zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego zawierajacego walproinian.

Charakterystyka produktu leczniczego zawierajacego walproinian i ulotka dla pacjenta zawierajq
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt
leczniczy zawierajacy walproinian powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego zawierajacego walproinian.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkty lecznicze zawierajace walproinian zarejestrowane do stosowania we wskazaniu/wskazaniach
e Padaczka

e Leczenie epizodéw maniakalnych w chorobie afektywnej dwubiegunowej, w przypadku gdy lit jest
przeciwwskazany lub Zle tolerowany. Kontynuacje leczenia walproinianem mozna rozwazaé u
pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiedz kliniczng na leczenie walproinianem ostrej fazy manii.

(patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnej informacji o wskazaniach,
wskazanie zalezy od narodowej rejestracji).

Produkty zawierajace walproinian, o ktérych mowa w niniejszym RMP, sg dostepne w nastepujacych
postaciach farmaceutycznych i mocach:

e Produkt leczniczy Convulex, kapsutki 150 mg, 300 mg i 500 mg zawiera kwas walproinowy jako
substancje czynna, podawany jest doustnie.

e  Produkt leczniczy Convulex syrop 50 mg/ml zawiera sodu walproinian jako substancje czynng,
podawany jest doustnie.

e Produkt leczniczy Convival Chrono, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 300 mg, 500 mg zawiera
sodu walproinian jako substancje czynna, podawany jest doustnie.



II. Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego zawierajacego walproinian tacznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego zawierajacego walproinian wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta i w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujgcych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe stosowanie;

¢ Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty)
moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego zawierajagcego walproinian powyzsze dziatania sg uzupetniane
dodatkowymi s$rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjaé konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego zawierajacego walproinian to ryzyka,
ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokdéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy maogt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnic
zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu zawierajacego walproinian. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do
sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod
uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane | Teratogennos$cé*

ryzyka Zaburzenia neurorozwojowe, w tym zaburzenia ze spektrum
autyzmu po narazeniu w zyciu ptodowym

Istotne potencjalne ryzyka Zaburzenia neurorozwojowe i/lub wrodzone wady rozwojowe u
narodzonych dzieci mezczyzn, leczonych walproinianami przed
poczeciem.




Lista istotnych zagrozen i brakujacych informagji

Zaburzenia neurorozwojowe i/lub wrodzone wady rozwojowe u
(nie)narodzonych dzieci zwigzane 2z narazeniem w trzecim
pokoleniu.

Brakujace informacje

Brak

*W tym uposledzenie/utrata stuchu spowodowana wadami rozwojowymi ucha i/lub nosa (dziatanie
wtorne) i/lub bezposrednig toksycznoscig dla funkcji stuchu wynikajacg z narazenia na walproinian w

zyciu ptodowym

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

zyciu ptodowym

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Teratogennosc¢*

*W tym uposledzenie/utrata stuchu spowodowana wadami rozwojowymi ucha i/lub nosa (dziatanie
wtdrne) i/lub bezposrednig toksycznoscig dla funkcji stuchu wynikajacg z narazenia na walproinian w

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Punkt 4.2 ChPL Dawkowanie i sposéb podawania
Punkt 4.3 ChPL Przeciwwskazania

Punkt 4.4 ChPL Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Punkt 4.6 ChPL Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Punkt 4.8 ChPL Dziatania niepozgdane

Ostrzezenie w ramce na poczatku ulotki

Ulotka cze$¢ 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Kategoria dostepnosci: na recepte

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

A) Program zapobiegania cigzy - Materiaty edukacyjne zawierajace
nastepujace elementy:

e Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(wspdlny dla pacjentek i pacjentéw)

e Poradnik dla pacjentki

e Karta pacjenta dotaczona do opakowania leku (wspdlna dla
pacjentek i pacjentéw)

e Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z
ryzykiem dla pacjentek

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

EUPAS34519 Badanie obserwacyjne




EUPAS103711 Badanie obserwacyjne

Badanie PASS majace na celu ocene postrzegania, zachowan,
perspektywy i barier we wdrazaniu nowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia neurorozwojowe, w tym zaburzenia
ze spektrum autyzmu po narazeniu w zyciu ptodowym

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

Punkt 4.2 ChPL Dawkowanie i sposob podawania
Punkt 4.3 ChPL Przeciwwskazania

Punkt 4.4 ChPL Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosSci dotyczace
stosowania

Punkt 4.6 ChPL Wptyw na ptodno$é, cigze i laktacje

Punkt 4.8 ChPL Dziatania niepozgdane

Ostrzezenie w ramce na poczatku ulotki

Ulotka czes¢ 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Kategoria dostepnosci: na recepte

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

A) Program zapobiegania cigzy - Materiaty edukacyjne zawierajace
nastepujace elementy:

e Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(wspdlny dla pacjentek i pacjentow)

e Poradnik dla pacjentki

e Karta pacjenta dotaczona do opakowania leku (wspdlna dla
pacjentek i pacjentéw)

e Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z
ryzykiem dla pacjentek

Dodatkowe aktywnosci Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem farmakoterapii:
nad bezpieczenstwem . )
. EUPAS34519 Badanie obserwacyjne
farmakoterapii

EUPAS103711 Badanie obserwacyjne

Badanie PASS majace na celu ocene postrzegania, zachowan,
perspektywy i barier we wdrazaniu nowych srodkéw minimalizacji ryzyka.




poczeciem.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia neurorozwojowe i/lub wrodzone
wady rozwojowe u narodzonych dzieci mezczyzn, leczonych walproinianami przed

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Punkt 4.2 ChPL Dawkowanie i sposéb podawania

Punkt 4.4 ChPL Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosSci dotyczace
stosowania

Punkt 4.6 ChPL Wptyw na ptodno$¢, cigze i laktacje

Punkt 4.8 ChPL Dziatania niepozgdane

Ulotka cze$¢ 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Kategoria dostepnosci: na recepte

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

A) Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (ang.
Direct Healthcare Professional Communication, (DHPC) w celu
poinformowania o zagrozeniach.

B) Program zapobiegania cigqzy - Materialy edukacyjne zawierajace
nastepujace elementy:

e Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(wspdlny dla pacjentek i pacjentow)

e Poradnik dla pacjenta

e Karta pacjenta dotaczona do opakowania leku (wspélny dla
pacjentek i pacjentéw)

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu
pozwolenia w celu dalszego zbadania zwigzku pomiedzy narazeniem ojca
na walproinian a ryzykiem wad wrodzonych i zaburzer neurorozwojowych
(w tym autyzmu) u potomstwa

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do

obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Badanie Cel badania

EUPAS34519 Badanie obserwacyjne Opisanie praktyki przepisywania leku przed i po
rozpowszechnieniu nowych srodkow
minimalizacji ryzyka oraz ocena skutecznosci
tych srodkéw.




EUPAS103711 Badanie obserwacyjne Ocena zaburzen neurorozwojowych u dzieci
narazonych w wieku ptodowym na walproinian w

poréwnaniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi.
Badanie PASS Ocena postrzegania, zachowan, perspektywy i

barier we  wdrazaniu nowych  $rodkéw
minimalizacji ryzyka.

Badanie PASS Ocena zwiazku pomigdzy narazeniem ojca na
walproinian a ryzykiem wad wrodzonych i
zaburzen neurorozwojowych (w tym autyzmu) u
potomstwa.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktdérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
zawierajgcego walproinian.



