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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Depakine (Natrii valproas) 400 mg/4 ml, proszek i rozpuszczalnik do

sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: aktualizacja drukéw informacyjnych

dotyczgca korekty instrukcji rekonstytucji roztworu

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobojczych pragnie przekazac¢ nastepujgce informacje:

Podsumowanie

Zaktualizowano instrukcje przygotowania produktu leczniczego do stosowania
zawarta w drukach informacyjnych produktu Depakine, 400 mg/4 ml, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, aby umozliwi¢

uzyskanie stezenia walproinianu 100 mg/ml w roztworze po rekonstytuciji.

Poprzednia instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania nie
okreslala objetosci rozpuszczalnika, ktérg nalezy pobraé¢ z amputki, a jedynie

taczng ilos¢ rozpuszczalnika w ampuice (4 ml).

Biorac pod uwage wspoétczynnik wyparcia proszku wynoszacy 8,65%, nie byto
mozliwe uzyskanie doktadnego stezenia 100 mg/ml, stosujac sie do

poprzedniej instrukcji.

Zgodnie z zaktualizowang instrukcja rekonstytucji aby uzyskaé roztwoér o
stezeniu walproinianu sodu 100 mg/ml nalezy pobra¢ z amputki 3,8 ml

rozpuszczalnika.

Zaktualizowana instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania
powinna zostaé¢ wprowadzona niezwtocznie do praktyki klinicznej. Druki

informacyjne zostaly odpowiednio zaktualizowane.
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Dodatkowe informacje

Produkt leczniczy Depakine 400 mg/4 ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan jest wskazany w leczeniu padaczki u dorostych i dzieci gdy
doustne leczenie jest okresowo niemozliwe ze wzgledu na stan Swiadomosci lub
niemoznosc¢ potykania, zwtaszcza jezeli chory byt uprzednio skutecznie leczony doustnie
walproinianem sodu; w napadach gromadnych; w stanach padaczkowych, w ktorych
benzodiazepiny podawane dozylnie sg nieskuteczne oraz profilaktycznie w zwigzku z
zabiegami neurochirurgicznymi gtowy, gdy istnieje mozliwos$¢ wystgpienia napadu

padaczkowego.

Druki informacyjne produktu leczniczego Depakine zostaty zaktualizowane tak, aby
zawieraty szczegodtowg instrukcje przygotowania produktu leczniczego do stosowania,

umozliwiajgcg otrzymanie roztworu po rekonstytucji doktadnie o stezeniu 100 mg/ml.

Poprzednia instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania nie okreslata
objetosci rozpuszczalnika, ktdrg nalezy pobra¢ z ampuiki, a jedynie ilo$¢ rozpuszczalnika w

amputce (4 ml).

Wyznaczony wspotczynnik wyparcia liofilizowanego proszku wynoszacy 8,65% nie zostat
uwzgledniony w poprzedniej instrukcji rekonstytucji i stosujgc sie do niej nie mozna byto
doktadnie uzyskac stezenia 100 mg/ml.

Kazda fiolka zawiera 415 mg liofilizowanego proszku walproinianu sodu; odpowiada to
objetosci wyparcia wynoszacej okoto 0,35 ml, co z kolei daje tgczng objetosé rekonstytuciji
4,15 ml.

Biorgc pod uwage te objeto$¢ wyparcia, aby przygotowac roztwor walproinianu o stezeniu
100 mg/ml po rekonstytucji, fachowy personel medyczny powinien pobrac 3,8 ml
rozpuszczalnika za pomocg odpowiedniej strzykawki z podziatkg i wstrzykngé
rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem walproinianu sodu, pozostawi¢ do catkowitego

rozpuszczenia, a nastepnie pobra¢ odpowiednig dawke.

Zaktualizowana instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania powinna
zosta¢ wprowadzona niezwtocznie do praktyki klinicznej. Druki informacyjne zostaty

odpowiednio zaktualizowane.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia bezposrednio odpowiedzialni za przygotowanie
roztworu do wstrzykiwan powinni otrzymac¢ szczego6towgq instrukcje przygotowania produktu

leczniczego do stosowania.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

V' Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie

zidentyfikowanie nowych informaciji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego

personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane.

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Depakine zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Sanofi Sp. z o.0.
Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa
tel.: + 48 22 280 00 00

www.sanofi.pl

Z powazaniem

W ARarai
Jacek Karas

CSE Medical Head Pharma
Sanofi Sp. z o.0.
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