ANEKS III

ZMIANY W CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTOW LECZNICZYCH
I ULOTCE DLA PACJENTA

Poprawki do CHPL oraz ulotki dla pacjenta sa wazne od momentu zatwierdzenia Decyzji
Komisji.

Po zatwierdzeniu Decyzji Komisji, informacje dotyczace produktu leczniczego beda
aktualizowane przez Wladze Krajow Czlonkowskich.
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSTYK
DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH KWAS
WALPROINOWY/WALPROINIAN SODU

4.1 Wskazania do stosowania

[...]

Leczenie epizodow maniakalnych w chorobie afektywnej dwubiegunowej, w przypadku gdy lit jest
przeciwwskazany lub Zle tolerowany. Kontynuacjg leczenia walproinianem mozna rozwazac u
pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiedz kliniczna na leczenie walproinianem ostrej fazy manii.

[...]

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[...]
Epizody maniakalne w chorobie afektywnej dwubiegunowe;j:

Dorosli:

Dawke dobowa powinien ustali¢ i sprawdza¢ indywidualnie lekarz prowadzacy.

Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 750 mg. Ponadto w badaniach klinicznych uzyskano
zadowalajacy profil bezpieczenstwa po zastosowaniu dawki poczatkowej wynoszacej 20 mg
walproinianu /kg masy ciala. Postacie leku o przedtuzonym uwalnianiu mozna podawac¢ raz lub dwa
razy dziennie. Dawke nalezy zwigkszaé tak szybko, jak to mozliwe, do uzyskania najnizszego stgzenia
terapeutycznego zapewniajacego pozadany efekt kliniczny. Aby ustali¢ najnizsza skuteczna dawke dla
konkretnego pacjenta, dawke dobowa nalezy dostosowac¢ do odpowiedzi kliniczne;.

Srednia dawka dobowa wynosi zazwyczaj od 1000 do 2000 mg walproinianu. Pacjenci otrzymujacy
dawki dobowe przekraczajace 45 mg/kg masy ciata powinni pozostawa¢ pod $cista obserwacja.
Kontynuacja leczenia epizodéw maniakalnych w chorobie afektywnej dwubiegunowej powinna by¢
dostosowywana indywidualnie tak, aby pacjent przyjmowat najnizsza skuteczna dawke.

Dzieci i mtodziez:
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ {nazwa wlasna} w leczeniu epizodéw maniakalnych w
chorobie afektywnej dwubiegunowej nie zostaty ustalone u pacjentéw ponizej 18 roku zycia.

[...]

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[..]

U pacjentdw, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe w r6znych wskazaniach, odnotowano
przypadki mysli i zachowan samobdjczych. Metaanaliza randomizowanych, kontrolowanych placebo
badan lekow przeciwpadaczkowych rowniez wskazuje na niewielkie zwigkszenie ryzyka mysli i
zachowan samobojczych. Nie jest znany mechanizm powstawania tego ryzyka, a dostgpne dane nie
wykluczaja mozliwosci, ze zwigkszone ryzyko wystepuje takze podczas stosowania <substancja
czynna>. W zwiazku z tym nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja oznaki mysli i
zachowan samobdjczych i w razie koniecznosci rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia.
Pacjentow (oraz ich opiekundéw) nalezy poinformowacé, ze w razie wystapienia oznak mysli lub
zachowan samobojczych nalezy poradzi¢ sig lekarza.

[...]
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4.6 Ciazailaktacja

Produktu nie nalezy stosowaé w okresie ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne (tj. w przypadku, gdy inne sposoby leczenia sa nieskuteczne lub nie sa
tolerowane). Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng antykoncepcjg¢ w trakcie
leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

[...]

Nudnosci, uspokojenie, zaburzenia pozapiramidowe.

[...]
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA
PACJENTA DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH KWAS
WALPROINOWY/WALPROINIAN SODU

1. CO TO JEST {NAZWA WLASNA} 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
{Nazwa wtasna} jest lekiem stosowanym w leczeniu (...) i manii.

{Nazwa wtasna} jest stosowany w leczeniu

[...]

- Mania jest stanem, gdy pacjent czuje si¢ bardzo podekscytowany, rozradowany, pobudzony,
entuzjastyczny lub nadaktywny. Mania wystepuje w chorobie okreslanej jako choroba afektywna
dwubiegunowa. {Nazwa wiasna} moze by¢ stosowany w przypadku, gdy nie mozna zastosowac litu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM {NAZWA WELASNA}

[...]

Kiedy nie zazywaé {Nazwa wlasna}

Niewielka liczba 0sob stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace <substancja czynna> myslata
o tym, aby sig skrzywdzi¢ lub zabi¢. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawia sig takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez ponizej 18 roku zycia:

{Nazwa wlasna} nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia w leczeniu
manii.

Ciaza i karmienie piersia

Produktu nie nalezy stosowac w okresie ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, jesli nie zostat
zalecony przez lekarza. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczna antykoncepcje
podczas leczenia.

[...]
3. JAK ZAZYWAC {NAZWA WELASNA}

[...]

Mania
Dawke dobowa powinien okresli¢ i sprawdza¢ indywidualnie lekarz prowadzacy.

Dawka poczatkowa
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 750 mg.

Srednia dawka dobowa
Srednia dawka dobowa wynosi zazwyczaj od 1000 mg do 2000 mg.

[...]
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

[...]

Nudnosci, uspokojenie, zaburzenia pozapiramidowe.

[...]
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