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SANOFI

21.4.2020

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom
'V DEPAKINE a DEPAKINE CHRONO 500 mg (valproat): Karta pre pacientku ako sticast vonkajsieho obalu lieku

VaZena pani doktorka, vézeny pan doktor,
vdZend pani magistra, vaZeny pan magister,

spolonost Sanofi si Vs po dohode so Statnym dstavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujticich skutoénostiach:

Pripominame Vém déleZité informdcie z edukacnych materialov pre lieky s obsahom valprodtu a zaroven Vés chceme informovat, Ze pri
liekoch DEPAKINE a DEPAKINE CHRONO 500 mg bude Karta pre pacientku sticastou vonkajsieho obalu lieku, priblizne od aprila

ove

2020. Karta je k dispozicii v kazdom baleni lieku a je mozné ju odtrhniit z perforovanej strany vonkajsieho obalu.
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Obr. 1: Vzor vonkajsieho obalu lieku s Kartou pre pacientku

Edukacné materidly Vam majd pomdct realizovat Program prevencie tehotenstva (popisany nizsie)
a tym minimalizovat riziko vzniku moznych vyvojovych portich u deti, vystavenych v priebehu prenatélneho vyvoja valprodtu (u tychto deti je
vysoké riziko vzniku zdvaznych vyvojovych porich a vrodenych malformdcii).

o rve

Valproat sa ma podavat dospievajucim dievcatam a Zenam v plodnom veku iba v pripade, ak ina liecha nie je ucinna, alebo ju
pacientka netoleruje. V pripade indikovania liechy je potrebné dodrZiavat nasledujtice opatrenia:

Pri lieche epilepsie:
«  valprodt je kontraindikovany v obdobi tehotenstva, pokial je k dispozicii ind vhodnejsia alternativna liecha,
« valprodt je kontraindikovany u Zien, ktoré moZzu otehotniet, pokial nie su spinené podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Pri liecbe bipoldrnej poruchy:

- valprodt je kontraindikovany v obdobi tehotenstva,
- valproat je kontraindikovany u Zien, ktoré mdzu otehotniet, pokial nie st splnené podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Einsteinova 24 — 851 01 BRATISLAVA — SLOVENSKA REPUBLIKA - Tel.: +421 2 33 100 100 — Fax: +421 2 33 100 1999 — www.sanofi.sk
sanofi-aventis Slovakia, s.r.o. ICO : 31339450 — IC DPH : SK7020000240 — DIC: 2020299116, zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, odd.: Sro, vloZka &islo 4092/B



S ciefom pomdct zdravotnickym pracovnikom a ich pacientkam predist vystaveniu pdsobenia valprodtu pocas tehotenstva boli pripravené tieto
edukacné materidly:

- Karta pre pacientku

« Informacna prirucka pre pacientku

«  Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky

+  Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Ulohou FARMACEUTA je:

«  Uistit'sa, Ze pacientka rozumie obsahu Karty pre pacientku, ktora je sticastou kazdého balenia lieku DEPAKINE a DEPAKINE Chrono (Karta
sa dd sa odtrhnut na perforovanej strane vonkajsieho obalu),

«  pripomenit pacientke informécie o bezpecnosti, vratane nutnosti pouzivat G¢innd antikoncepciu,

«  Uistit'sa, Ze pacientka dostala Informacni prirucku pre pacientku,

- poucit pacientku, Ze ak by zacala planovat tehotenstvo alebo v pripade podozrenia, Ze je tehotnd, ma pokracovat dalej v uzivani valproatu
amusi ihned navstivit svojho lekara.

Dovolujeme si Vds poziadat, aby ste o tychto skutocnostiach informovali aj svojich kolegov v lekarni.
Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnd informdciu pre pouZivatelov pre lieky Depakine a Depakine Chrono 500 mg nédjdete na
www.sukl.sk.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neZiaduce Gcinky suvisiace s liekom Depakine a Depakine
Chrono 500 mg na SUKL:

Stétny tstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neziaduceho dcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlsenie o neZiaducich tcinkoch.
Formuldr na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

\ 4 Lieky Depakine a Depakine Chrono 500 mg st predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii
0 bezpecnosti. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky.

Kontaktné tidaje spolocnosti:
Pre dalSie informdcie, pre bezplatné objednanie edukaénych materidlov ako aj pre nahlasenie podozrenia na neZiaduce tcinky kontaktujte
drZitela rozhodnutia o registrdcii liekov Depakine a Depakine Chrono 500 mg:

sanofi-aventis Slovakia s.r..

Aupark Tower

Einsteinova 24

85101 Bratislava

e-mail: bezpecnostliekov@sanofi.com
tel.: +421233 100 100

S pozdravom

St

MUDr. Tamara Milly, MBA
Country Medical Head
Sanofi-aventis Slovakia s.r.o.
Aupark Tower, Einsteinova 24
85101 Bratislava

Slovenska republika

Material je urceny pre odbornu verejnost; SACS.VPA.20.04.0233; Priprava materialu 4/2020
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21.4.2020

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

'V DEPAKINE A DEPAKINE CHRONO 500 mg (valproat): Karta pre pacientku ako sti¢ast vonkajsieho obalu lieku
a pripomenutie Programu prevencie tehotenstva

VaZzend pani doktorka, vézeny pan doktor,

spolonost Sanofi si Vas po dohode so Statnym tstavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujticich skutoénostiach:

Pripominame Vam edukacné materialy pre lieky s obsahom valprodtu a zaroven Vs chceme informovat, Ze pri liekoch DEPAKINE
a DEPAKINE CHRONO 500 mg bude Karta pre pacientku sticastou vonkajsieho obalu lieku od aprila 2020.

Edukacné materidly Vdm maji pomdct realizovat Program prevencie tehotenstva (popisany nizsie) a tym minimalizovat riziko vzniku
moznych vyvojovych portch u deti, vystavenych v priebehu prenatéineho vyvoja valproatu (u tychto deti je vysokeé riziko vzniku zévaznych
vyvojovych porich a vrodenych malformécii).

Valproat sa ma podavat dospievajiicim dievéatam a Zenam v plodnom veku iba v pripade, ak ina liecha nie je ti¢inna, alebo ju
pacientka netoleruje. V pripade indikovania liecby je potrebné dodrZiavat nasledujtice opatrenia:

Pri liecbe epilepsie:
« valprodt je kontraindikovany v obdobi tehotenstva, pokial je k dispozicii ind vhodnejsia alternativna liecha
- valprodt je kontraindikovany u Zien, ktoré mdzu otehotniet, pokial nie st spinené podmienky Programu prevencie tehotenstva

Pri liecbe bipolarnej poruchy:
« valprodt je kontraindikovany v obdobi tehotenstva
«  valprodt je kontraindikovany u Zien, ktoré mdzu otehotniet, pokial nie si spinené podmienky Programu prevencie tehotenstva

Hlavné body Programu prevencie tehotenstva:

Predpisujtici lekar sa musi uistit, Ze
v kazdom pripade s pacientkou prediskutuje a vyhodnoti individudlne okolnosti liechy s ciefom vysvetlit terapeutické moznosti a uistit sa,
Ze pacientka rozumie rizikdm a opatreniam potrebnym na minimalizaciu tychto rizik,
u vetkych pacientiek bola vyhodnotend moznost otehotnenia,
pacientka rozumie rizikdm vrodenych malformécii a pordch vyvoja nervového systému, vratane zavaznosti tychto rizik u deti vystavenych
(cinku valprodtu in utero a je si ich vedoma,
pacientka rozumie nutnosti absolvovat tehotensky test pred zacatim liecby a podla potreby pocas nej,
pacientka absolvovala poradenstvo o metédach antikoncepcie a je schopnd dodrziavat pokyny zaistujice efektivnu antikoncepciu, bez
prerusenia pocas celej doby trvania liecby valprodtom,
pacientka rozumie potrebe pravidelného (minimalne raz rocne) prehodnocovania liechy Specialistom so skdsenostami s liecbou epilepsie
alebo bipolarnej poruchy,
pacientka rozumie potrebe skontaktovat sa so svojim lekarom, ihned ako zacne planovat tehotenstvo, aby sa pred pocatim a vysadenim
antikoncepcie zaistila véasna diskusia a prechod na alternativne moznosti liechy,
pacientka rozumie potrebe urgentne sa skontaktovat so svojim lekdrom v pripade tehotenstva,
pacientka dostala Informacna prirucku pre pacientku,
pacientka potvrdila, Ze rozumie rizikdm a potrebnym opatreniam spojenym s uzivanim valprodtu (Formuldr na potvrdenie o pravidelnom
informovani pacientky).

Tieto podmienky sa vztahujd aj na Zeny, ktoré v sicasnosti nie st sexudlne aktivne, pokial lekdr nema presvedcivé dokazy, Ze neexistuje riziko
otehotnenia.
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S ciefom pomdct zdravotnickym pracovnikom a ich pacientkam predist vystaveniu pdsobenia valprodtu pocas tehotenstva boli pripravené
tieto edukacné materidly:

« Karta pre pacientku

« Informacna prirucka pre pacientku

«  Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky

+  Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Ulohou SPECIALISTU (t.j. lekara zaoberajticeho sa lie¢hou epilepsie / bipolarnej poruchy) je:

- zacatliecbu valprodtom aZ po negativnom vysledku tehotenského testu (test z krvnej plazmy),

- vysvetlit pacientke rizikd vrodenych malformécii a portich vyvinu nervového systému pri uzivani valprodtu pocas tehotenstva a uistit sa,
Ze im rozumie,

« odovzdat pacientke Informacnu prirucku pre pacientku a upozornit ju na Kartu pre pacientku, ktord je sicastou obalu lieku

«  poskytnit poradenstvo o tcinnych metddach antikoncepcie a prevencie pocatia,

«  kazdorocne prehodnotit liecbu a dalej podfa potreby,

« v pripade potreby nastavit pacientku na int liecbu a vysadit valproat,

«vyplnita spolu s pacientkou podpisat Formulr na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky:
— nazadiatku liecby
— razzarok
— ak pacientka poziada o konzultaciu planovaného alebo neplanovaného tehotenstva
- v pripade expozicie valprodtu v tehotenstve odoslat pacientku k Specialistovi, ktory zaisti sledovanie tehotenstva a k Specialistovi so
skiisenostami v teratoldgii, ktory stav vyhodnoti a poskytne pacientke rady tykajice sa expozicie pocas tehotenstva.

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informdciu pre pouZivatelov pre lieky Depakine a Depakine Chrono 500 mg ndjdete na
www.sukl.sk.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ti¢inky
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce tcinky sdvisiace s liekom Depakine a Depakine
Chrono 500 mg na SUKL:

Stétny dstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ticinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich Gcinkoch.
Formular na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

\ 4 Lieky Depakine a Depakine Chrono 500 mg sii predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecnosti. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce dcinky.

Kontaktné udaje spolocnosti:

Pre dalSie informdcie, pre bezplatné objednanie edukacnych materialov ako aj pre nahlasenie podozrenia na neZiaduce ticinky mézete
kontaktovat drZitela rozhodnutia o registracii liekov Depakine a Depakine Chrono 500 mg: sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Aupark Tower,
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, e-mail: bezpecnostliekov@sanofi.com, tel.: +-421 233 100 100

S pozdravom

St

MUDr. Tamara Milly, MBA
Country Medical Head
Sanofi-aventis Slovakia s.r.o.
Aupark Tower, Einsteinova 24
85101 Bratislava, SR

Material je urceny pre odbornu verejnost; SACS.VPA.20.04.0237; Priprava materialu 4/2020
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