13 pazdziernika 2025

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Depakine Chronosphere 250, Depakine Chronosphere 500, Depakine

Chronosphere 750, Depakine Chronosphere 1000 (Natrii valproas + Acidum

valproicum), granulat o przedtuzonym uwalnianiu: tymczasowe ograniczenia

dostaw produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujgce informacje:

Podsumowanie

Spodziewane sg tymczasowe ograniczenia w dostawach produktéw leczniczych
Depakine Chronosphere 250, Depakine Chronosphere 500, Depakine
Chronosphere 750, Depakine Chronosphere 1000, granulat o przedtuzonym
uwalnianiu, od pazdziernika 2025, ze wzgledu na czasowe ograniczenia zdolnosci
produkcyjnych u wytwércy.

Prognozowany termin przywrécenia normalnego trybu dostaw przypada

w |l kwartale 2026.

W okresie ograniczenia dostaw, nie zaleca sie fachowym pracownikom ochrony
zdrowia rozpoczynania leczenia produktami leczniczymi Depakine Chronosphere.
Réwnoczesnie, zacheca sie fachowych pracownikéw ochrony zdrowia do
rozwazenia zastgpienia produktéw Depakine Chronosphere, innymi dostepnymi
postaciami farmaceutycznymi produktow zawierajgcych walproinian. W przypadku
zmiany formy farmaceutycznej podawanego produktu w trakcie leczenia, pacjenci

powinni by¢ regularnie monitorowani.



Dodatkowe informacje

Produkty lecznicze Depakine Chronosphere 250, Depakine Chronosphere 500, Depakine
Chronosphere 750, Depakine Chronosphere 1000 (Natrii valproas + Acidum valproicum),
granulat o przedtuzonym uwalnianiu sg wskazane w leczeniu padaczki; napadéw
uogolnionych: mioklonicznych, toniczno-klonicznych, atonicznych, mieszanych; napadéw
czesciowych: prostych lub ztozonych, wtérnie uogdlnionych; w zespotach specyficznych
(Westa, Lennoxa — Gastauta); oraz w leczeniu epizodéw maniakalnych w chorobie
afektywnej dwubiegunowej, w przypadku gdy lit jest przeciwwskazany lub Zle tolerowany.
Kontynuacje leczenia walproinianem mozna rozwazaé u pacjentow, u ktorych uzyskano

odpowiedz kliniczng na leczenie walproinianem ostrej fazy manii.

Komunikat ten ma na celu poinformowanie Panstwa o spodziewanych brakach w
dostawach produktéw leczniczych Depakine Chronosphere oraz dostarczeniu informacji o
mozliwych dziataniach, ktore nalezy rozwazy¢ aby zminimalizowa¢ ewentualne ryzyko dla

pacjentow w okresie wystepowania ograniczen w dostawach.

— Firma Sanofi doktada wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ skutki obecnych
brakéw produktéw leczniczych Depakine Chronosphere, na poziomie pacjenta oraz,
aby jak najszybciej przywroci¢ normalny tryb dostaw.

— Wdrozone zostaty dziatania majgce na celu zminimalizowanie skutkbw ograniczen
w dostawach poprzez racjonalne zarzgdzanie zapasami i ich alokacjg oraz, w razie

potrzeby, wspotprace z organami opieki zdrowotnej.

W okresie ograniczonych dostaw, nie zaleca sie fachowym pracownikom ochrony zdrowia
rozpoczynania leczenia produktami leczniczymi Depakine Chronosphere, w szczegdlnosci
Depakine Chronosphere 250 i Depakine Chronosphere 750, u nowych pacjentéw. Pomoze
to zwiekszy¢ dostepnos¢ produktéw Depakine Chronosphere dla tych pacjentéw, ktérzy

juz je przyjmuja, lub dla ktérych nie ma odpowiedniego leczenia alternatywnego.

Réwnoczesnie, zacheca sie fachowych pracownikéw ochrony zdrowia do rozwazenia
zastgpienia produktow Depakine Chronosphere, granulat o przedtuzonym uwalnianiu,

innymi dostepnymi postaciami farmaceutycznymi produktéw zawierajgcych walproinian:

— dla pacjentéw leczonych Depakine Chronosphere 500 i Depakine
Chronosphere 1000 rekomendowana jest zamiana na Depakine Chrono 500 (Natrii
valproas + Acidum valproicum), tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu,

przy zachowaniu jednakowej dawki dobowe]



— dla pacjentéw leczonych Depakine Chronosphere 250 rekomendowana jest
zamiana na Depakine (Natrii valproas), 288,2 mg/5 ml, syrop

— dla pacjentéw leczonych Depakine Chronosphere 750 rekomendowana jest
zamiana na kombinacje produktéw leczniczych Depakine Chrono 500 (Natrii
valproas + Acidum valproicum), tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu i

Depakine (Natrii valproas), 288,2 mg/5 ml, syrop

Nalezy uwaznie monitorowac¢ pacjentéw pod katem wszelkich zmian w
kontrolowaniu objawéw choroby, poniewaz formy farmaceutyczne — granulat o

przedtuzonym uwalnianiu i syrop nie sg w petni zamienne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Depakine Chronosphere zgodnie z zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych:

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.

Produkt leczniczy Depakine Chronosphere jest dodatkowo monitorowany. Umozliwia to

szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Sanofi Sp. z 0.0.

Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa

tel.: + 48 22 280 00 00

www.sanofi.pl



http://www.smz.ezdrowie.gov.pl/
http://www.sanofi.pl/

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o
kontakt pod numer telefonu: + 48 22 280 00 00.

Z powazaniem

WKM

Jacek Karas
CSE Medical Head Pharma
Sanofi Sp. z 0.0.
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