Neprestante uzivat valproat - lebo vasa epilepsia alebo bipolar-
na porucha sa méze zhorsit.

Neodkladne o tehotenstve informujte svojho lekara, aby ste sa
mohli porozpravat o vasich moznostiach. Lekar vam moéze od-
porucit zmenu liecby z valproatu na inu liecbu a vysvetli vam,
ako bude zmena liecby prebiehat.

Deti matiek, ktoré pocas tehotenstva uzivali valproat, maju vyssie

riziko vyskytu:

« vrodenych chyb a

+ problémov s fyzickym a dusevnym vyvojom dietata pocas rastu
po pérode

Oboje moze vazne ovplyvnit Zivot vasho dietata.
Za urcitych okolnosti nie je mozné zmenit liecbu valprodtom na ind.
Pre dalsie informdcie sa, prosim, obratte na svojho lekara.

Svojho lekdra navstivite kazdych 6 mesiacov pre predpisanie lieku
(alebo castejsie podla odporucenia lekara) a aspon raz ro¢ne lekar
prehodnoti vasu lieCbu a poZiada vas, aby ste si precitali a podpi-
sali Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky,
aby bolo zaistené, Ze ste spravne informovana, porozumeli ste viet-
kym rizikdm uZzivania valproatu pocas tehotenstva aj odporuceniu
predist tehotenstvu pocas tejto liecby.

Budete starostlivo sledovana:
+ aby bola zabezpecena kontrola vésho ochorenia,
- aby bol kontrolovany vyvoj vasho dietata.

HLASENIE VEDLAJSICH UCINKOV

W Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rych-
le ziskanie novych informdcii o bezpecnosti lieku. Mbzete prispiet
tym, Ze nahlasite akékolvek neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytnu.

Hlasenie podozreni na vedlajsie tcinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok,
obrétte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pi-
somnej informécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webo-
vej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozre-
ni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

HIdsenim podozreni na vedlajsie ucinky mozete prispiet k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie ucinky liekov je mozné, podla druhu lieku,
nahlasit aj prislusnému drzitelovi registra¢ného rozhodnutia:

Convulex, Convulex CR:

G.L. Pharma Slovakia, s.r.o.

Stromova 13, 831 01 Bratislava

email: office@gl-pharma.sk, tel.: + 421 2 3810 47 48

Depakine, Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg:
Swixx Biopharma, s.r.o.,

Bratislava, tel.: + 421 220 833 600

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Ofrfiril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg:
Desitin Pharma s.r.o.

Troji¢né ndmestie 13, 821 06 Bratislava

email: desitin@desitin.sk, tel.: + 421 2 5556 3810

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava
email: safety.sk@teva.sk, tel.: + 421 2 5726 7911
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*Valprodt je registrovany pod ndzvami: Convulex, Convulex CR, Depakine, Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg,
Orfiril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg, Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.

INFORMACNA PRIRUCKA
PRE PACIENTKU

WV Valproat* - Antikoncepcia a tehotenstvo: ¢o by ste mali vediet

Tato informacna prirucka je uréena pre vas, ak ste dievca alebo Zena uzivajuca liek s obsa-
hom valproatu (pripadne pre vasho opatrovatela alebo zdkonného zastupcu). Informacna
prirucka je sucastou opatreni Programu prevencie tehotenstva pri liecbe valprodtom zame-
ranych na obmedzenie uzivania tejto lie¢by v priebehu tehotenstva.

Obsahuje dolezité informacie o rizikdch uzivania valproatu pocas tehotenstva.

*Valprodt je registrovany pod ndzvami: Convulex, Convulex CR, Depakine, Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg,
Orfiril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg, Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.



Tato informacna prirucka je pre dievcata a Zeny v plodnom
veku, ktoré uzivaju liek s obsahom valproatu* (alebo pre ich
opatrovatela/zakonného zastupcu)

« Obsahuje délezité informacie o rizikach uzivania valproatu pocas
tehotenstva.

« Ak vam lekdr odporucil uzivanie valproatu ako najlepsiu moznost
liecby, je dblezité aby ste si precitali tieto informacie.

+ Rizikd spojené s uzivanim valproatu pocas tehotenstva su rovna-
ké pre vietky dievcatd a zeny uzivajuce valproat.

Precitajte si tuto informacénu prirucku spolu s Pisomnou informa-
ciou pre pouzivatela, ktora je vlozena v kazdej skatulke lieku.

- Jedolezité, aby ste si preditali tieto informacie, aj ked'ste valproat
uzivali uz predtym, pretoZze prirucka obsahuje najnovsie informa-
cie o vasom lieku.

Moze vam pomaoct, ak sa o tejto informacnej prirucke porozpra-
vate s vasim partnerom, priatelmi a rodinou.

« Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo le-
karnika.

Informacénu prirucku si odloZte, mozno si ju budete potrebovat
precitat znova.
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1. DOLEZITE INFORMACIE, KTORE JE
POTREBNE SI ZAPAMATAT

+ Valproat* je ucinny liek na lie¢bu epilepsie a bipoldrnej poruchy.

« Valproat mozu uzivat dievcatd a Zeny iba v pripade, ze iny liek
nie je ucinny, pretoze valproat méze vazne poskodit nenarode-
né dieta, ak sa uZiva pocas tehotenstva. Bez ohladu na typ vasho
ochorenia nikdy svojvolne nepreruste liecbu valprodtom, pokial
vam to nepovie vas lekar.

+ Pocas liecby valproatom vzdy pouzivajte G¢innu antikoncepciu,
ktord vam odporucil vas lekdr, aby ste neplanovane neotehotneli.

+ Pouzivajte antikoncepciu pocas celého trvania liecby
valproatom.
« Pouzivanie antikoncepcie neprerusujte.

« Ak si myslite, Ze ste tehotnd, okamzZite navstivte svojho lekara.

« Ak planujete tehotenstvo, okamzite sa poradte so svojim lekarom
a neprerusujte pouzivanie antikoncepcie, pokial sa neporadite.

+ Nikdy nepreruste lie¢bu valprodtom, ak vdm to neodporudi vas
lekar, pretoZe vas zdravotny stav sa mbze zhorsit.

« Nezabudnite pravidelne navstevovat svojho odborného leka-
ra, ktory vam predpisuje liecbu valprodtom - najmenej kaz-
dych 6 mesiacov pre predpisanie nového balenia alebo podla

odporucenia lekara.

« Razrocne s lekdrom prediskutujete a podpisete Formular na po-
tvrdenie o pravidelnom informovani pacientky, aby bolo zaiste-
né, Ze ste spravne informovana a porozumeli ste rizikam uzivania
valproatu pocas tehotenstva.

2. ANTIKONCEPCIA PRE DOSPIEVAJUCE
DIEVCATA A ZENY, KTORE MOZU
OTEHOTNIET

Preco musim pouzivat antikoncepciu?

Pocas liecby valproatom* vzdy pouzivajte G¢innd antikoncepciu,

ktoru vam odporucil vas lekar.

+ Pouzivajte antikoncepciu pocas celého trvania lie¢by
valproatom.

« Pouzivanie antikoncepcie neprerusujte.

Je to potrebné na zabranenie nepldnovaného tehotenstva.

Aky druh antikoncepcie mam pouzivat?

O tom, ktord metdda antikoncepcie je pre vas najvhodnejsia, sa po-
radte so svojim lekarom.

Ohladom dalsich informdcii sa, prosim, obratte sa na svojho lekara
- gynekoldga.

3. AKE SU RIZIKA UZIVANIA VALPROATU*
POCAS TEHOTENSTVA?

Rizika pre vase nenarodené dieta

Ak uzivate valprodt pocas tehotenstva, moéze to vazne poskodit

zdravie vasho nenarodeného dietata.

+ Rizika spojené s uzivanim valproatu su vyssie ako u inych liekov
pouzivanych na lie¢bu epilepsie alebo bipolarnej poruchy.

+ Rizikd poskodenia existuju aj pri uzivani nizsich davok valproa-
tu. Cim vyssia je davka, tym vyssie je riziko, ale akakolvek davka
valproatu predstavuje riziko, vratane pripadov, ked' sa pouziva
v kombindcii s inymi liekmi na liecbu epilepsie alebo bipolarnej
poruchy.

Ako moze byt moje dieta poskodené?

Uzivanie valprodtu pocas tehotenstva méze poskodit vase dieta

dvoma spoésobmi:

- Dieta sa mdze narodit s vrodenou chybou.

- Dieta moze mat po porode pocas rastu problémy s fyzickym
a dusevnym vyvojom.

4. VRODENE CHYBY

Uzivanie valproatu pocas tehotenstva moze sposobit vazne
vrodené chyby.

V celej populdcii Zien sa:
« vrodend chyba vyskytne u 2 az 3 deti zo 100 deti

U Zien uzivajucich valproat pocas tehotenstva sa:
+ vrodena chyba vyskytne priblizne u 11 deti zo 100 deti

Aké vrodené chyby sa m6zu vyskytnut?
« Najcastejsie hlasené:
- razstep chrbtice - ked'sa kosti chrbtice nevyvinu spravne;
- vrodené poskodenia lebky a tvére — vratane razstepu pery
a razstepu podnebia. To znameng, Ze horna pera a/alebo kosti
tvare nie su zrastené;
- poskodenia koncatin, srdca, obli¢iek, mocového ustrojenstva
a pohlavnych organov a pocetné suvisiace malformécie posti-
hujuce viaceré orgény a Casti tela.
- Tieto vrodené chyby mozu viest k postihnutiam, ktoré moze
byt zavazné.
+ Problémy so sluchom alebo strata sluchu.
+ O¢né malformdcie v suvislosti s inymi vrodenymi malformaciami.
Tieto o¢né malformacie mézu mat vplyv na zrak.

*Valprodt je registrovany pod ndzvami: Convulex, Convulex CR, Depakine, Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg,
Orfiril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg, Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.

5. PROBLEMY S FYZICKYM A DUSEVNYM
VYVOJOM

Uzivanie valproatu* pocas tehotenstva moéze ovplyvnit vyvoj
vasho dietata pocas rastu.

U Zien, ktoré uzivaju valproat pocas tehotenstva:
« azdo 30 az 40 deti z kazdych 100 deti mdze mat problémy
s vyvojom.

Dlhodobé ucinky nie su zname.

Méze byt pozorovany nasledujuci vplyv na vyvoj:

« oneskorenie vyvinu reci a/alebo chodze,

- nizsia inteligencia v porovnani s detmi rovnakého veku,
«+ tazkosti s recou a vyjadrovanim,

- tazkosti s pamatou.

U deti matiek, ktoré uzivali valproat pocas tehotenstva, je vyssia
pravdepodobnost vyskytu autizmu alebo portch autistického spek-
tra a je u nich zvy3ené riziko rozvoja poruchy pozornosti a/alebo
hyperaktivity

6. COTO ZNAMENA PRE MNA?

Z nizsie uvedenych situdcii si, prosim, vyberte situdciu, ktora sa vas
tyka a precitajte si uvedené informacie:

- zacinam lie¢bu valproatom¥,

+ uzivam valproét* a neplanujem tehotenstvo,
+ uzivam valprodt* a planujem tehotenstvo,

« uzivam valproat* a otehotnela som.

Zacinam liecbu valproatom*

Vas lekar vam vysvetli, preco si mysli, ze valproat je pre vas
vhodnym liekom a povie vam o vSetkych znamych rizikach:

« Ak ste prilis mlada na to, aby ste otehotnela:

- vas lekar by vas mal liecit valprodtom iba v pripade, ze iny liek
nie je ucinny.

- Je dolezité, aby ste vy a vasi rodicia alebo opatrovatelia vedeli
o rizikdch uzivania valproatu pocas tehotenstva. Je dblezité ve-
diet ¢o treba urobit, ked dosiahnete vek, v ktorom mozete mat
deti.

- Je potrebné, aby ste vy alebo vasi rodicia / opatrovatelia kon-
taktovali lekdra, ked' pocas uzivania valproatu dostanete prvu
menstruaciu.

. Ak ste dosiahli vek, v ktorom mozete otehotniet:

- vas lekar by vas mal liecit valproatom, len ak nie ste tehotna
a pouzivate antikoncepciu.

- Lekdr vas poziada o vykonanie tehotenského testu pred zaca-
tim uzivania valproatu alebo aj opakovane, ak je to potrebné,
aby sa uistil, ze nie ste tehotna.

- Je dolezité, aby ste po celt dobu lie¢by valproadtom pouzivali
u¢innu antikoncepciu, aby ste neotehotneli. Lekdr vdm odpo-
ruci u¢innu antikoncepciu vhodnu pre vas.

» Pouzivajte antikoncepciu pocas celého trvania lie¢by valpro-
atom.
- Pouzivanie antikoncepcie neprerusuijte.

- Pravidelne (kazdych 6 mesiacov alebo podla odporucenia le-
kara) budete musiet navstivit lekara, aby vam bolo predpisané
nové balenie lieku a raz ro¢ne pri prehodnoteni liecby valpro-
atom vyplnite Formular na potvrdenie o pravidelnom informo-
vani pacientky.

- Pri Uvodnej ndvsteve vas vas lekdr poziada, aby ste si precitali
a podpisali Formular na potvrdenie o pravidelnom informova-
ni pacientky, aby bolo zaistené, Ze ste spravne informovana,
porozumeli ste rizikdm uzivania valprodtu pocas tehotenstva
aj odporuceniu predist tehotenstvu pocas tejto liecby.

« Ak ste sa rozhodli otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom ¢o
najskor a:
- nepreruste uzivanie valprodtu ani pouzivanie antikoncepcie
skor, ako sa poradite s lekdrom,
- je potrebné porozpravat sa s lekdrom o rizikach pre zdravie
vasho dietata pri su¢asnom udrzani vasho ochorenia pod kon-
trolou,

.....

predtym, ako sa zacnete snazit o otehotnenie.

Uzivam valproat* a neplanujem otehotniet

Ak uzivate valproat a neplanujete mat dieta, musite pocas celého
trvania lie¢by valprodtom vzdy pouzivat u¢innu antikoncepciu.

« Pouzivajte antikoncepciu pocas celého trvania liecby
valproatom.
« Pouzivanie antikoncepcie neprerusujte.

Poradte sa so svojim lekdrom - gynekolégom, ak potrebujete radu o
metdde antikoncepcie.

Ak si myslite, Ze ste tehotna, ihned navstivte svojho lekara.

Nikdy nepreruste lie¢bu valprodtom skor, ako sa poradite s vasim le-
karom, dokonca ani v pripade, Ze ste otehotneli, pretoze to moéze byt
nebezpecné pre vés i vase dieta.

Svojho lekdra navstivite kazdych 6 mesiacov pre predpisanie lieku
alebo podla odporucenia lekara.

Raz roc¢ne vas lekar prehodnoti potrebu lie¢by valprodtom a pozia-
da vas, aby ste si precitali a podpisali Formuldr na potvrdenie o pra-
videlnom informovani pacientky, aby bolo zaistené, Ze ste spravne
informovand, porozumeli ste vietkym rizikam uzivania valproatu
pocas tehotenstva aj odporuceniu predist tehotenstvu pocas tejto
liecby.

Uzivam valproat* a planujem tehotenstvo

Ak planujete mat dieta, najskor sa poradte s vasim
lekarom, ale:

- neprestante uzivat valproat,

- nepreruste pouzivanie antikoncepcie, pokial' sa neporadite
s vasim lekarom.

Je dolezité, aby ste neotehotneli skor, ako sa poradite s vasim leka-
rom.

+ Vas lekdr moze rozhodnut o zmene vasej liecby dlho predtym ako
otehotniete, aby bola zabezpecena stabilita vasho ochorenia.

« Musite sa porozpravat s lekdrom o tom, co treba urobit, aby boli
znizené rizika pre zdravie vasho dietata a aby bolo vase ochore-
nie pod kontrolou.

+ Spytajte sa lekdra na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova
méze znizit celkové riziko vyskytu spina bifida (razstepu chrbtice)
a potratu v skorom 5tadiu tehotenstva, ktoré existuje u vietkych
tehotenstiev. Aviak je nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrode-
nych portch spésobenych uzivanim valproatu.

Svojho lekdra navstivite kazdych 6 mesiacov pre predpis lieku alebo
podla odporucenia lekara a aspon raz ro¢ne vas lekar prehodnoti
vasu lieCbu a poziada vas, aby ste si preditali a podpisali Formular
na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky, aby bolo za-
istené, Ze ste spravne informovand, porozumeli ste vietkym rizikdm
uzivania valprodtu pocas tehotenstva aj odporuceniu predist teho-
tenstvu pocas tejto liecby.

Uzivam valproat* a otehotnela som

Ak si myslite, Ze mozete byt tehotna:

*Valprodt je registrovany pod ndzvami: Convulex, Convulex CR, Depakine, Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg,
Orfiril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg, Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.





