III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS BEI PAKUOTES LAPELIO
PATAISOS

Sios PCS ir pakuotés lapelio pataisos galioja Komisijos sprendimo priémimo metu

Po to, kai Komisija priims sprendima, Salies narés kompetentingos institucijos prireikus
atnaujins informacija
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PATAISOS, KURIAS REIKIA JTRAUKTI | VAISTINIU PREPARATU, KURIU SUDETYJE
YRA VALPROINES RUGSTIES/VALPROATO, ATITINKAMAS CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKOS DALIS

4.1 Terapinés indikacijos

[...]

Manijos epizody, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydymas, kai li¢io preparatai yra
netoleruojami arba yra jy vartojimo kontraindikacijy. Pasibaigus manijos epizodui, galima apsvarstyti
ar gydyma testi pacientams, kurie reagavo 1 < valproata> iimiy manijos epizody metu.

[...]

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[...]
Manijos epizodai, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu

Suaugusiesiems

Paros dozg kiekvienam pacientui individualiai turi nustatyti ir kontroliuoti gydantis gydytojas.

20 mg/kg kiino svorio pradiné <valproato> dozé yra pakankamai saugi. Pailginto atpalaidavimo
farmacines formas galima vartoti viena arba du kartus per para. Dozg reikia didinti kaip jmanoma
greiciau, kol bus pasiekta maziausia terapiné dozé, sukelianti pageidaujama klinikini poveiki. Paros
dozé kiekvienam pacientui individualiai nustatoma atsizvelgiant i klinikini poveiki taip, kad biity
parinkta maziausia veiksminga dozé.

Vidutiné <valproato> paros doz¢ paprastai yra nuo 1 000 iki 2 000 mg. Pacientus, kurie vartoja
didesng kaip 45 mg/kg kiino svorio paros dozg, reikia atidziai stebéti.

Manijos epizody, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydyma galima tgsti vartojant individualiai
nustatyta maziausia veiksminga dozeg.

Vaikams ir paaugliams
{Sugalvotas pavadinimas} saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety pacientams gydant
manijos epizodus, sergant bipolinu afektiniu sutrikimu, nenustatytas.

[...]
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Minciy apie savizudybe ir bandymy nusizudyti buvo uzregistruota pacientams, kurie buvo gydomi
antiepilepsiniais vaistiniais preparatais esant jvairioms indikacijoms. Atsitiktiniy im¢iy placebu
kontrolinojamy klinikiniy tyrimy metaanalizés duomenys taip pat parodé Siek tiek padidéjusia minciu
apie savizudybe ir bandymo nusizudyti rizika. Sios rizikos mechanizmas néra aiskus, ir turimi
duomenys neatmeta padidéjusios rizikos galimybés <veikliajai medziagai>. Taigi, pacientai turi bti
stebimi dél minciy apie savizudybeg bei bandymo nusizudyti poZymiy ir atitinkamas gydymas turi bati
apsvarstytas. Pacientus (ir ju globéjus) reikia ispéti, kad kreiptusi i gydytoja dél patarimo, jei
pasireiskia minc¢iy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy.

[..]
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4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Sio vaisto néstumo metu ir vaisingo amZiaus moterims vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus
atvejus (t.y., kai kitoks gydymas neveiksmingas arba netoleruojamas). Vaisingo amziaus moterys turi
naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[...]

Pykinimas, sedacija, ekstrapiramidiniai sutrikimai.

[...]
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PATAISOS, KURIAS REIKIA J[TRAUKTI | VAISTINIU PREPARATU, KURIU SUDETYJE
YRA VALPROINES RUGSTIES/VALPROATO, ATITINKAMAS PAKUOTES LAPELIU
DALIS

1. KAS YRA {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} IR KAM JIS VARTOJAMAS
{Sugalvotas pavadinimas} yra vaistas, vartojamas (...) ir manijai gydyti.

{Sugalvotas pavadinimas} vartojamas gydyti

[...]

— Manijai, kurios metu Jus galite jaustis labai susijauding ar sujaudinti, pakilios nuotaikos,

entuziastingi ar pernelyg aktyviis. Manija pasireiskia sergant liga, vadinama bipoliniu afektiniu
sutrikimu. {Sugalvotas pavadinimas} gali biiti vartojamas, kai negalima vartoti liio preparaty.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

[...]

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Nedaugelis Zmoniuy, kurie buvo gydomi antiepilepsiniais vaistais, tokiais kaip <veiklioji medziaga>,
turéjo minciy apie saves Zalojima ar savizudybe. Jeigu bet kuriuo metu turite tokiy minciy, nedelsiant
kreipkités i gydytoja.

Vaikai ir paaugliai

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety

{Sugalvotas pavadinimas} negalima vartoti manijai gydyti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba vaisingo amziaus moteris, $io vaisto vartoti negalima, iSskyrus atvejus, kai

vaista vartoti aisSkiai pataria gydytojas. Vaisingo maziaus moterys turi naudoti veiksminga
kontracepcijos metoda gydymo metu.

[...]

3. KAIP VARTOTI {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

[...]

Manija
Paros dozg kiekvienam ligoniui individualiai turi nustatyti ir kontroliuoti gydantis gydytojas.

Pradiné doze
Rekomenduojama pradiné paros dozé yra 750 mg.

Vidutiné paros dozé
Rekomenduojama paros dozé paprastai yra nuo 1 000 mg iki 2 000 mg.

[...]
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Pykinimas, nuraminimas (sedacija), ekstrapiramidiniai sutrikimai.

[...]
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