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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg
tablety s predlZzenym uvolfiovanim

kyselina valproova a valproat sodny

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ¢inky, najdete na konci Casti 4.

UPOZORNENIE
Ak sa Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg uziva pocas tehotenstva, moze vazne poskodit’ nenarodené
dieta. Ak ste Zzena v plodnom veku, musite pouzivat’ u¢inni metddu na zabranenie tehotenstva
(antikoncepciu) bez preruSenia pocas celej doby trvania liecby liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500
mg. Vas lekér bude s vami toto upozornenie konzultovat, dodrziavajte vSak aj pokyny v Casti 2 tejto
pisomnej informacie.
Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekara, ak planujete tehotenstvo alebo si myslite, Ze ste
tehotna.
Neprestavajte uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, pokial’ vim to nenariadi vas lekar, pretoze
vas stav sa moze zhorsit'.

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako uZijete Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg
Ako uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wd e~

1. Co je Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg a na ¢o sa pouZiva
Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg je liek na lie¢bu zachvatov (antiepilepticky liek) a manie.

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa pouziva na liecbu:

o zachvatov, ktoré vznikli v obidvoch poloviciach mozgu (generalizované zachvaty, napr.
absencia, myoklonické a tonicko-klonické zachvaty).
o zachvatov pochadzajucich z lokalizovanej oblasti mozgu (fokalne zachvaty), ktoré sa mézu

dodato¢ne rozsirit’ do obidvoch polovic mozgu (sekundarne generalizované zachvaty).

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa mdze pouzivat’ s spolu s inymi lickmi na lie¢bu zachvatov aj
pri inych formach zachvatov, napr. zachvaty so zmieSanymi (komplexnymi) symptomami a zachvaty,
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ktoré sa §iria z lokalizovanej oblasti mozgu do obidvoch polovic mozgu (sekundarne generalizované
zachvaty), ak tieto formy zachvatov neodpovedajii na zvyc€ajnu antiepilepticku liecbu.

o manie, kedy sa moZete citit’ vel'mi nabudeny, rozradosteny, rozruseny, entuziasticky, alebo
hyperaktivny. Ménia sa objavuje pri ochoreni, ktoré sa nazyva ,,bipolarna afektivna porucha®.
Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa méze pouzit’ vtedy, ked’ sa neméze uzivat’ litium.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

NeuZivajte Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

o ak ste alergicky na valproat sodny alebo kyselinu valproovu alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6)

o ak trpite poruchou funkcie pecene alebo podzaludkovej zl'azy (pankreasu).

o ak mate vy alebo vas rodinny prislusnik v anamnéze zavazné ochorenie pecene, najma
v suvislosti s uzivanim liekov.

. ak trpite ochorenim spdsobenym poruchou tvorby ¢erveného krvného farbiva (porfyria).

o ak ste nachylny na krvacanie

o ak trpite poruchami enzymov cyklu mocoviny (pozri tiez Upozornenia a opatrenia)

o ak mate genetické problémy spdsobujuce mitochondridlne poruchy (napr Alpers-

Huttenlocherov syndrom).

Bipolarna porucha
o ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg na lie¢bu bipolarnej poruchy.
o ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg na liecbu

bipolarnej poruchy, pokial’ nepouzivate u¢inni metdédu na zabranenie tehotenstva
(antikoncepciu) pocas celej doby trvania lieCby liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.
Neprestavajte uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg alebo antikoncepciu, kym sa
neporadite so svojim lekdrom. V4&s lekar vam poradi ako d’alej postupovat’ (pozri nizSie Cast’
,» Lehotenstvo, doj¢enie a plodnost’ — Dolezita rada pre Zeny®).

Epilepsia

o ak ste tehotna, mozete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg iba v pripade, Ze neexistuje
ina, pre vas ucinna liecba.

o ak ste Zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg na liecbu

epilepsie, pokial’ nepouzivate u¢innii metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas
celej doby trvania liecby lickom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg. Neprestavajte uzivat’
Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekdrom.
Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’ (pozri nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
— Doélezita rada pre zeny*).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

o pri predchadzajucom poskodeni kostnej drene; v tomto pripade je nutny dokladny lekarsky
dohlad (vySetrenie krvného obrazu).

o ak trpite na ochorenia koze a/alebo vnutornych organov podobné zapalu (SLE; systémovy lupus
erytematosus); Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg mdZze toto ochorenie vyvolat’ alebo zhorsit.

o ak sa u vas pri liecbe Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg objavia zdravotné tazkosti ako je

fyzicka alebo psychicka slabost, strata chuti do jedla (anorexia), apatia, ospanlivost’, nevolnost,
opakované vracanie, bolest’ brucha, averzia ku kazdodenne konzumovanému jedlu a/alebo
valproatu/kyseline valproovej, opakovany vyskyt alebo zhorSenie zachvatov/kf¢ov, napadne
&asté podliatiny/krvacanie z nosa a/alebo predizeny ¢as krvacania, ihned’ sa porad’te

s oSetrujiicim lekarom. Dévodom moze byt zapal pecene alebo podzaludkovej zl'azy alebo



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02680-Z1B

zvySend hladina amoniaku v tele. Pacientom s podozrenim na metabolické poruchy,
najmi enzymové poruchy cyklu mocoviny, ma pred zacatim lieCby oSetrujtici lekar vykonat’
metabolické vySetrenie.

. ak trpite na zniZzent funkciu obliciek alebo nedostatok bielkovin v krvi; moze byt nutné, aby
vam vas lekar kvoli znizeniu obsahu kyseliny valproovej v krvi znizil davku (pozri 3.).
o pred akymkol'vek chirurgickym alebo dentalnym zakrokom (napr. vytrhavanie zubu). Kedze sa

prijem Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg moze spéjat’ so zvySenou nachylnost’ou na krvacanie,
kvoli kontrole zrazania krvi musi vas oSetrujuci lekar vediet, ze uzivate Valpro-ratiopharm
Chrono 500 mg.

o ak stbezne uzivate akykol'vek liek, ktory zried’uje krv (napr. antagonistov vitaminu K), ked’ze
mozete byt nachylnejsi na krvacanie. Zrazanie krvi (Quickova hodnota) sa preto musi
pravidelne kontrolovat’.

. ak sa Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg podéava dojcatam alebo detom do 3 rokov so zavaznou
formou epilepsie (najmi s anomaliami tykajucimi sa vel’kého mozgu, s mentalnou retardéciou,
niektorymi poruchami spdsobenymi génmi a/alebo znamymi metabolickymi poruchami); najméa
u vel'mi malych deti existuje pocCas prvych 6 mesiacov zvysené riziko intoxikacie pecene.
Riziko intoxikacie pecene je vysSSie najma pri kombinovanej liecbe s inymi antiepileptikami.

o ak ste spozorovali, ze ste najma na zaciatku liecby pribrali na hmotnosti. Toto sa méze
prisudzovat’ zvySenej chuti do jedla (pozri 4.). Sledujte si Vasu hmotnost’ a obmedzte mozny
narast hmotnosti na minimum.

o ak viete, ze existuje geneticky problém sposobujuci mitochondridlnu poruchu vo vasej rodine.

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami, akym je Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, sa
vyskytli myslienky na samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u Vas vyskytnu takéto
myslienky, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
na liecbu manie.

Iné lieky a Valpro-ratiopharm Chrono
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok a niekedy aj vedlajsie G¢inky lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa zvysuju:
felbamatom (pouzivanym na lie¢bu zachvatov).

cimetidinom (pouzivanym na lie¢bu zaliido¢nych vredov).

erytromycinom (pouzivanym na liecbu bakterialnych infekcit).

kyselinou acetylsalicylovou (,,ASA* pouZivanou na zmiernenie bolesti a horucky). Subeznému
podavaniu lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg a kyseliny acetylsalicylovej sa treba kvoli
zvysenej nachylnosti na krvacanie vyhnit’ najmé u dojciat a deti.

Uginok lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa zniZuje:

o inymi liekmi na liecbu zachvatov ako st fenobarbital, primidon, fenytoin a karbamazepin,

o meflochinom (pouziva sa na lie€bu malarie), ktory zvysSuje rozpad kyseliny valproovej a taktiez
ma potencial vyvolat’ zachvaty

o metamizol, liek pouzivany na lieCbu bolesti a horucky.

Obzvlast povedzte svojmu lekarovi ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
Karbapenem (antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu infekcii). Kombinécii kyseliny valproove;j
a karbapenemu sa treba vyhnut pretoze moze znizit’ i€¢inok valproatu sodného.

Uginok lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa moze zvysit’ alebo zniZit:
o fluoxetinom (pouzivanym na lie¢bu depresie).
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Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg zvySuje t€¢inok a niekedy neziaduce ucinky:

o inych antiepileptik , napr. karbamazepinu, klonazepamu, felbamatu, lamotriginu, fenobarbitalu,
fenytoinu, primidonu; po subeznej liecbe kyselinou valproovou a klonazepamom sa u pacientov
so zachvatmi typu absencie v anamnéze (Specialny typ zadchvatov) objavil stav absencie
(dlhotrvajuceho zachvatu); existuje dokaz o tom, Ze pri kombinacii lamotriginu a kyseliny
valproovej sa moze zvysit’ riziko koznych reakcii.

neuroleptik (pouzivanych na liecbu duSevnych poruch).

benzodiazepinov (pouZzivanych na uvolnenie uzkosti a napétia), ako si diazepam a lorazepam
barbituratov (trankvilizéry).

inhibitorov monoaminooxidazy (MAO) (pouzivanych na liecbu depresii) a iné lieky pouzivané
na lie¢bu depresii.

kodeinu (pouzivaného, okrem iného, v prostriedkoch proti kasl'u).

. zidovudinu (pouzivaného na liec¢bu infekcii HIV).

o antikoagulancii (napr. antagonisti vitaminu K), méze byt’ zvySena nachylnost’ na krvacanie.

U jednej pacientky so schizofrenickou poruchou (dusevna choroba), sa pocas subeznej lieCby
kyselinou valproovou, sertralinom (antidepresivum) a risperidénom (neuroleptikum) objavila
katatonia (stav pretrvavajucej nehybnosti, ktora sa neda prerusit’ externym stimulom).

Ostatné interakcie:

o acetylsalicylova kyselina (,,ASA* pouzivana na zmiernenie bolesti a horacky) méze zvysit’
nachylnost’ na krvécanie.

o u diabetickych pacientov mdze mat’ test na keto-latky v moci falosné vysledky.

o vSetky lieky, ktoré zatazuju pecenovy metabolizmus mdzu zvysit riziko poskodenia pecene.

o subezné podavanie lieku Valpro-ratiopharm Chrono a topiramatu (pouzivany na lieCbu

zachvatov) bolo spojené s priznakmi poSkodenia mozgu (encefalopatia) a / alebo zvySenymi
hladinami amoniaku (hyperammonia).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg a jedlo, niapoje a alkohol

Pozivanie alkoholu méze ovplyvnit uc¢inok lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg a zvysit’ jeho
vedlajsie u¢inky. Preto sa pocas liecby vyhybajte konzumacii alkoholu.

Bude lepsie, ak sa v rovnakom Case ako uzivate Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg vyhnete poZivaniu
kyslych napojov alebo chladenych jedal.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Dolezité upozornenie pre Zeny

Bipolarna porucha
o ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg na lie¢bu bipolarnej poruchy.
o ak ste Zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg na liecbu

bipolarnej poruchy, pokial’ nepouzivate ti¢inn metédu na zabranenie tehotenstva
(antikoncepciu) pocas celej doby trvania liecby liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.
Neprestavajte uzivat' Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg alebo antikoncepciu, kym sa
neporadite so svojim lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

Epilepsia

o ak ste tehotna, mozete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg iba v pripade, Ze neeixstuje
in4, pre vas ucinna liecba.
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o ak ste Zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg na liecbu
epilepsie, pokial’ nepouzivate u¢inni metdédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas
celej doby trvania liecby lickom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg Neprestavajte uzivat’
Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekarom.
Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

Rizika valproatu, ak je uzivany pocas tehotenstva (bez ohl'adu na ochorenie, na ktoré je uzivany)

o Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak planujete tehotenstvo alebo ak ste tehotna.

o Valproat prinasa riziko, ak je uzivany pocas tehotenstva. Cim vyssia je davka, tym vyssie je
riziko, ale vSetky davky prinasaju riziko.

o Moze dojst’ k vaznym vrodenym porucham a ovplyvneniu spdsobu vyvoja dietat’a pocas jeho

rastu. Vrodené poruchy, ktoré boli hdsené, zahfnaju spina bifida (rézstep chrbtice, kosti nie st
spravne vyvinuté); malformacie (vrodené poruchy tvaru) tvare a lebky; malformacie srdca,
obli¢iek, mocovych ciest a pohlavnych organov; poskodenia koncatin. U deti vystavenych
valproatu pocas tehotenstva boli hlasené poruchy sluchu alebo hluchota.

o Ak uzivate valproat pocas tehotenstva, je u vas vyssie riziko ako u ostatnych tehotnych zien, ze
vase dieta bude mat’ vrodené poruchy vyzadujuce odbornu liecbu. Pretoze valproat bol
pouzivany vela rokov, vieme, Ze u Zien uzivajucich valproat, bude mat’ priblizne 10 zo 100 deti
vrodené poruchy. S tymto mozno porovnat 2-3 deti zo 100 deti narodenych Zenam, ktoré nemali
epilepsiu.

o Odhaduje sa, ze az 30-40 % predskolskych deti, ktorych matky uzivali valproat pocas
tehotenstva, moze mat’ problémy s vyvojom v ranom detstve. Tieto deti mézu neskor chodit’ a
hovorit, mézu byt intelektualne menej schopné ako iné deti a moézu mat’ problémy s reCou a
pamétou.

o Poruchy autistického spektra boli ovel’a CastejSie diagnostikované u deti vystavenych tcinku
valproatu a existuju niektoré dokazy, Ze sa u nich ovela pravdepodobnejsie mézu objavit’
priznaky poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

o Predtym ako vam lekar predpise tento liek, vysvetli vam, Co sa moze stat’ vaSmu dietat’u, ak
otehotniete pocas uzivania valproatu. Ak sa neskdr rozhodnete, ze chcete mat’ diet’a, nesmiete
prerusit’ uzivanie vasho lieku ani antikoncepcie, pokial’ sa neporadite so svojim lekarom.

o Ak ste rodi¢ alebo opatrovnik diev¢ata v detskom veku lieCeného valproatom, musite
kontaktovat lekara, akonahle sa u diev¢at’a uzivajiuceho valproat objavi prva menstruécia.
o Ak planujete otehotniet’, opytajte sa svojho lekéara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova

moze znizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (razstep chrbtice) a skorého potratu, ktory
existuje pri vSetkych tehotenstvach. Avsak je nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrodenych
poruch v suvislosti s uzivanim valproatu.

Vyberte a precitajte si, prosim, situacie, ktoré sa vas tykaju z moznosti uvedenych nizsie:
. UVOD LIECBY

. POKRACOVANIE V LIECBE, AK NEPLANUJETE OTEHOTNIET

. POKRACOVANIE V LIECBE, AK PLANUJETE OTEHOTNIET

. NEPLANOVANE TEHOTENSTVO PRI POKRACOVANI V LIECBE

UVOD LIECBY

Ak vam lekar predpisal Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg prvykrat, vysvetli vam rizika

pre nenarodené dieta v pripade, ak otehotniete. Akonahle dosiahnete plodny vek, musite sa uistit’, Ze
pouzivate G¢innu antikoncepciu bez prerusenia pocas celej doby trvania liecby liekom Valpro-
ratiopharm Chrono 500 mg. Ak potrebujete radu ohl'adom antikoncepcie, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo so Specialistom pre planovanie rodiny.

Délezité upozornenia:

o Pred zacatim liecby s liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg musi byt tehotenstvo vylucené
vysledkom tehotenského testu, potvrdeného lekarom.
o Musite pouzivat’ i¢inni metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby

trvania liecby liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.

5
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o Musite sa poradit’ o vhodnych metoddach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekarom.
Vs lekar vam poskytne informacie, ako predist’ otehotneniu, a méze vas poslat’ k Specialistovi
ohl'adne poradenstva kontroly pocatia.

. Musite absolvovat pravidelne (aspoii raz ro¢ne) navstevy u Specialistu so skusenostami s
lie¢bou bipolarnej poruchy alebo epilepsie. V priebehu tychto navstev sa vas lekar uisti, Ze ste si
dobre vedoma a rozumiete v§etkym rizikam a radam tykajucich sa uzivania valproatu pocas

tehotenstva.

o Oznamte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ dieta.

o Ihned’ ozndmte svojmu lekarovi, ak zistite, ze ste tehotnd alebo si myslite, ze mozete byt
tehotna.

POKRACOVANIE V LIECBE, AK NEPLANUJETE OTEHOTNIET

Ak pokracujete v liecbe liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, ale neplanujete mat’ diet’a, uistite
sa, ze pouzivate u¢innu antikoncepciu bez prerusenia pocas celej doby trvania liecby liekom Valpro-
ratiopharm Chrono 500 mg. Ak potrebujete poradenstvo ohl'adom antikoncepcie, porad’te sa so svojim
lekarom alebo so Specialistom pre planovanie rodiny.

Délezité upozornenia:

. Musite pouzivat’ a¢innii metédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby
trvania liecby liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.
. Musite sa poradit’ o vhodnych metédach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekdrom.

Vas lekar vam poskytne informacie, ako predist’ otehotneniu, a méze vas poslat’ k Specialistovi
ohl'adne poradenstva kontroly pocatia.

. Musite absolvovat pravidelne (aspon raz ro¢ne) navstevy u Specialistu so skisenostami s
liecbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie. V priebehu tychto navstev sa vas lekar uisti, Ze ste si
dobre vedoma a rozumiete vSetkym rizikam a radam tykajucim sa uzivania valproatu pocas

tehotenstva.

. Oznamte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ dieta.

. Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, ze ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt
tehotna.

POKRACOVANIE V LIECBE, AK PLANUJETE OTEHOTNIET

Ak planujete mat’ dieta, ako prvé si dohodnite navstevu u svojho lekara.

Neprestévajte uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg alebo antikoncepciu, kym sa neporadite
so svojim lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali valproat, je vazne riziko vrodenych portich a problémov
s vyvojom, ktoré ich mézu vazne zneschopiiovat’. Vas lekar vas odporuci ku Specialistovi

so skusenost’ami s lieCbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby boli nacas prehodnotené
alternativne moznosti lieCby. Vas Specialista moze prijat’ niekol’ko opatreni, aby bol priebeh vasho
tehotenstva o najbezproblémovejsi a aby sa akékol'vek riziké pre vase nenarodené dieta znizili na

v

Vas $pecialista moZe rozhodnut’ o zmene davky lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg alebo zmene
liecby prechodom na iny liek, alebo preruseni liecby liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, dlho
predtym ako otehotniete — je to preto, aby sa uistil, Ze vase ochorenie je stabilné.

Ak planujete otehotniet’, opytajte sa svojho lekara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova moze
znizovat’ celkové riziko vyskytu spina bifida (rdzstep chrbtice) a skorého potratu, ktoré existuje pri
vsetkych tehotenstvach. Avsak je nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrodenych poruch v suvislosti s
uzivanim valproatu.

Délezité upozornenia:

. Neprestavajte uzivat' Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

. Neprestavajte pouzivat’ vasu metodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) predtym, ako sa
poraditea budete spolupracovat’ so svojim lekarom na plane liecby, ktory zabezpeci kontrolu
vasho stavu a zniZenie rizika pre vase diet’a.
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. Ako prvé dohodnite si navstevu u svojho lekara. Pocas tejto navstevy sa vas lekar uisti, Ze ste si
dobre vedoma a rozumiete vSetkym rizikam a poradenstvu ohl'adne uZivania valproatu pocas
tehotenstva.

. Vs lekar sa bude snazit’ o zmenu lie¢by prechodom na iny liek alebo prerusi liecbu lickom
Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, dlhodobo predtym ako otehotniete.

. Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekara, ak ste tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste
tehotna.

NEPLANOVANE TEHOTENSTVO PRI POKRACOVANI V LIECBE

Neprestavajte uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, pokial’ vim to nenariadi vas lekar, pretoze
vas stav sa moze zhorsit. Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekara, ak ste tehotna alebo ak
si myslite, Ze ste tehotna. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali valproat, je vazne riziko vrodenych poruch a problémov s
vyvojom, ktoré ich mézu vazne zneschopnovat’.

Budete odporucena ku Specialistovi so skiisenostami s lie¢bou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby
boli nacas prehodnotené alternativne moznosti liecby.

Za vynimo¢nych okolnosti, kedy je liek Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg jedinou dostupnou
moznost'ou lieCby pocas tehotenstva, bude starostlivo sledovana liecba vasho suc¢asného stavu a
kontrolovany vyvoj vasho nenarodené¢ho dietata. Vam a vaSmu partnerovi moze byt poskytnuté
poradenstvo a podpora tykajuca sa tehotenstva vystaveného ucinku valproatu.

Opytajte sa svojho lekara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova méze znizovat’ celkové riziko
vyskytu spina bifida (razstep chrbtice) a skorého potratu, ktoré existuje pri vSetkych tehotenstvach.
Avsak je nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrodenych poruch v stvislosti s uzivanim valproatu.

Délezité upozornenia:

o Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekara, ak ste tehotnd alebo si myslite, ze ste
tehotna.

o Neprestavajte uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

o Uistite sa, ze ste bola odoslana k $pecialistovi so skusenostami s lieCbou epilepsie alebo
bipolarnej poruchy, kvoli zhodnoteniu alternativnych moznosti liecby.

o Musite sa dokladne poradit’ o rizikach lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg pocas
tehotenstva, vratane teratogenity (vrodené poruchy a defekty) a ucinkov na vyvoj diet'at’a.

o Uistite sa, ze ste bola odoslana k $pecialistovi na prenatalne sledovanie (sledovanie pocas

tehotenstva), aby bol zisteny pripadny vyskyt malformacii (vrodené poruchy tvaru).

Uistite sa, Ze ste si precitali Informac¢nu prirucku pre pacientku, ktori ste obdrzali od svojho
lekara. Vas lekar s vami prediskutuje Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani
pacientky a poZiada vis o jeho podpisanie a uloZi si ho. Od svojho lekarnika taktieZ obdrzZite
Kartu pre pacientku na pripomenutie rizik uzivania valproatu pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nedojcite pocCas uzivania valproatu a porad’te sa so svojim lekarom. Valproat prechadza

do materského mlieka.

U dojcéenych novorodencov/ dojciat, ktorych matky pocas dojéenia uzivali valproat boli preukazané
poruchy krvi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla a nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje skor, ako sa poradite

so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Na zaciatku lie¢by sa mdze objavit pri uzivani vyssich davok alebo subeznom uzivani inych lieckov,
ktoré tiez ovplyviiuji centralny nervovy systém ospanlivost’ alebo zmétenost’. Tieto mozu tak
pozmenit’ Vasu vnimavost, Ze Vasa schopnost’ viest’ vozidlo alebo pouZzivat’ néstroje a obsluhovat’
stroje moze byt bez ohl'adu na Vase ochorenie oslabena. Tento u€¢inok je esSte vyraznejsi v kombinacii
s alkoholom.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02680-Z1B

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim obsahuji sodik

Tento liek obsahuje 46,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete s predizenym
uvoltiovanim. To zodpoveda 2,3 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre
dospelych.

3. Ako uzivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

Liecba liekom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa musi zacat’ a prebiehat’ iba pod dohl'adom lekara,
ktory sa Specializuje na liecbu epilepsie alebo bipolarnych portich.

Zachvaty

Déavkovanie

Vzdy uzivajte Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie
ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna priemerna denna davka dlhodobej liecby je:

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

Vek Telesna hmotnost’ Priemerna divka v mg/deii | Tablety s prediZenim
uvol'fiovanim/den

Deti

3-6 rokov priblizne 15 - 25 kg | 450 — 600 1

7-14 rokov priblizne 25 —40 kg | 750 — 1200 152

Mladistvi

od 14 rokov priblizne 40 — 60 kg | 1000 — 1500 2-3

Dospeli priblizne od 60 kg 1200 — 2100 2-4

U deti do 3 rokov by prednostne mala byt pouzita liekova forma s niz§im obsahom tcinnej latky
(napr. roztok).

Odporuca sa prirastkové (postupné) zvySovanie davky az do optimalnej G¢innej davky. V niektorych
pripadoch sa plny uc¢inok nepreukaze ani po 4-6 tyzditoch. Denna davka sa preto nema prilis rychlo
zvySovat nad priemerné davky.

Ak sa Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg uziva v kombindcii s inymi liekmi na liecbu zachvatov alebo
ako nahrada za predtym uzivany liek, davka predchadzajticeho antiepileptického lieku sa musi
okamzite znizit'. Predchadzajuci liek sa vysadi postupnym znizovanim.

Iné lieky na liecbu zachvatov urychl'uji rozpad kyseliny valproovej. Ak sa tieto lieky vysadia,
koncentracia kyseliny valproovej v krvi pomaly stlipa, a preto treba jej koncentraciu po 4 — 6 tyzdnoch
kontrolovat’. Denna davka lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg sa znizi podl'a potreby.
Predchadzajuca liegba liekmi obsahujucimi kyselinu valproovii bez predizeného uvoliovania sa ma
postupne nahradit’ lickom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, az pokial’ méze lieCba pokraCovat’

v jednotlivej davke lickom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.

Vs lekar vam individualne stanovi presntl pozadovant davku.

Prosim, nasledujte jeho/jej instrukcie, inak plnohodnotne nevyuzijete uc¢inok lieku.
Maénia

Dennu davku ma jednotlivo urcit’ a sledovat’ vySetrujuci lekar.

Uvodna davka
Odporucana tivodna davka je 750 mg.
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Priemerna denna davka
Odporucana denna davka sa zvycajne pohybuje v rozmedzi 1 000 az 2 000 mg.

Cesta podavania

Na peroralne pouZitie. Tablety s predizenym uvolfiovanim prehitajte celé alebo rozdelené na
polovicku, nezujte ich a zapite ich velkym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody).

Niekedy sa mozu zlozky tabliet s predizenym uvoliovanim na podlozke javit’ ako biela usadenina.
Toto nenaznacuje ziadnu poruchu v u¢inku lieku, ked’ze liecivo sa kompletne rozpusti zo Struktiry
tablety (matrixu) pri prechode ¢revami.

Frekvencia podavania

Denné davka sa podava v 1 — 2 oddelenych davkach.

Tablety s predizenym uvoliovanim sa maju uzivat’ 1 hodinu pred jedlom (réno, na prazdny zaltidok).
V pripade gastrointestinalnych (tykajucich sa zalidku a criev) vedl'aj$ich uc¢inkov spésobenych
lie¢bou sa maju tablety s predizenym uvolfiovanim uzit' pocas alebo po jedle.

Trvanie liecby

Liecba zachvatov je v prvom rade dlhodoba liecba.

Specializovany lekar (neurolog, neuropediater) v zavislosti na individualnom priebehu choroby
jednotlivo urci po titracii davky trvanie liecby, davkovanie a vysadenie lieku Valpro-ratiopharm
Chrono 500 mg.

Vo vSeobecnosti sa nema pokusat’ o znizovanie davky alebo o vysadenie lieku, pokial’ pacient nie je
bez zachvatov miniméalne dva alebo tri roky.

Specialne skupiny pacientov
U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek a bielkovinovou nedostatocnostou v krvi, moze byt ucinok
kyseliny valproovej zvySeny. Vas lekar vam dennu ddvku primerane prispdsobi alebo znizi.

Ak uZijete viac liecku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, ako mate

Ak ste uzili viac lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg, ihned’ kontaktujte svojho lekara. Priznaky
predavkovania mozu byt’: koma so zvySenym svalovym napitim, znizené reflexy, stiahnuté zrenice,
zmétenost’, ospanlivost’, metabolicka acid6za (zvyseny obsah kyslych latok v krvi), zvysSenie sodika
v krvi a stazené dychanie alebo zhorSenie funkcie srdca. Okrem toho vysoké davky spdsobuju
neobvyklé neurologické poruchy, ako su zvysena pravdepodobnost’ zichvatu a zmeny spravania.

Ak zabudnete uZzit’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju potom, ak este nie je Cas uzit’ vasu nasledujucu davku. V tomto
pripade pokracujete v normalnej davkovacej schéme.

Ak prestanete uzZivat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

V ziadnom pripade sami neprerusujte alebo pred¢asne neukoncujte liecbu lickom Valpro-ratiopharm
Chrono 500 mg, pretoZe to mdze ohrozit’ uspech vasej liecby a znovu spustit’ epileptické zachvaty. Ak
pocitite akukol'vek intoleranciu na Vs liek alebo sa zmeni vas stav, prosim, najprv to povedzte vaSmu
lekarovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich t¢inkov su nasledujice udaje o frekvencii:

Vel'mi ¢asté: >1/10
Casté: >1/100, <1/10
Mene;j Casté: >1/1000, <1/100
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Zriedkavé: >1/10 000, <1/1 000
Vel'mi zriedkavé: <1/10 000 o0s6b, zahinajuce jednotlivé hlasenia
Nezname z dostupnych udajov

Poruchy krvi a lymfatického systému

Castym zjavom je zniZenie mnoZstva krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) alebo bielych krviniek
(leukopénia). Tieto u€inky su pri pokracovani v liecbe Casto uplne revezibilné a vzdy ustapia po
vysadeni lieku Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg.

Menej Casto sa vyskytuje zvySené hromadenie vody v tkanivach (edém) a krvacanie.

Zriedkavo sa vystkytuju zniZzené hladiny fibrinogénu a inhibicia zhlukovania krvnych dosti¢iek, ¢im sa
predlzuje ¢as krvacania.

Vel'mi zriedkavo méze porucha funkcie kostnej drene viest’ k d’al§im porucham krvnych zloziek
(lymfopénia, neutropénia, pancytopénia) .k zavaznej anémii (chudokrvnost’) a agranulocytoza
(priznaky: hortucka, bolest” hrdla)

Kyselina valproova inhibuje (potlaca) zrazanie krvi (funkciu krvnych dosticiek) a tak predlzuje cas
krvéacania.

Krvécanie sa nevyskytuje Casto.

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: Reakcie obranného systému tela na jeho vlastné spojivové tkanivo (lupus erytematosus).
Nezname: Opuch so svrbiacimi pupienkami vacSinou postihujuce o€i, pery, hrdlo a niekedy aj ruky a
nohy (angioedém). Syndrom spojeny s lieCivom vyvolanou vyrazkou, horti¢kou, opuchom
lymfatickych uzlin a moznym poskodenim d’alSich organov (DRESS).

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Vel'mi asto sa objavuje izolované a mierne zvysenie hladin amoniaku v sére, bez akejkol'vek zmeny
parametrov peceniovych funkcii, ktoré si nevyzaduje ukoncenie lieCby (pozri ¢ast’ Neuzivajte Valpro-
ratiopharm Chrono 500 mg a Upozornenia a opatrenia).

Casto bol pozorovany na davke zavisly narast alebo ibytok na hmotnosti, zvysena chut’ do jedla alebo
jej strata.

Pocas liecby kyselinou valproovou sa pozorovala zniZena aktivita biotinidazy. Tiez st zaznamenané
pripady nedostatku biotinu.

Zriedkavé: obezita

Vel'mi zriedkavé: znizenie hladiny sodika v krvi, ktord moze viest’ k tinave a zmétenosti.

Psychické poruchy
Menej Casté: podrazdenost’, nadmerna aktivita alebo zmétenost’, najma na zaciatku liecby.
Boli zaznamenané halucinacie.

Poruchy nervového systému

Casté a zavislé na davke: ospanlivost, tras alebo porusena citlivost’ vo forme brnenia alebo strnulosti
koze.

Unava a ospalost’, apatia a ataxia boli beZne pozorované pri kombinovane;j lie¢be s inymi
antiepileptikami.

Menej Casté: najmd na zaciatku lieCby bolest” hlavy, svalové napitie, neista chdodza. Kratko po uziti
lieku obsahujiicom kyselinu valproovi bolo, nezavisle na davke, pozorované organické poskodenie
mozgu. Dévod a mechanizmus rozvoja nebol stanoveny a moze sa vyriesit’ vysadenim lieku.

V niektorych pripadoch boli popisané zvySené hladiny amoniaku a v kombinovane;j terapii

s fenobarbitalom (iny liek na lie¢bu zachvatov) zvysené hladiny fenobarbitalu.

Medzi menej Casté boli hldsené aj pripady fyzickej strnulosti pri vedomi (stupor), ktory nieckedy vedie
do komy, CiastoCne spojeny so zvysenou frekvenciou zachvatov. Priznaky sa vyriesia po zniZeni
davky alebo po vysadeni licku. VacSina tychto pripadov sa objavila pri kombinovanej lieCbe (najma

s fenobarbitalom) alebo po nahlom zvyseni davky.

Zriedkavé: dvojité videnie; najmé pri vysSich davkach alebo pri kombinovanej liecbe s inymi liekmi
na zachvaty bolo popisané chronické ochorenie mozgu, vratane vykonu dusevnych schopnosti. Rozvoj
mechanizmu nebol jasne stanoveny.
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Vel'mi zriedkavo bola zaznamenana porucha mozgovej funkcie spojena so zmenSovanim sa
mozgového tkaniva, ktora prestala po vysadeni lieku.

Pri dlhodobe;j liecbe lickom Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg spolu s inymi liekmi na lieCbu
zachvatov, najmé fenytoinom, sa mozu vyskytnit’ znamky poskodenia mozgu (encefalopatia) spojené
so zvysenym vyskytom zachvatov, nedostatkom elanu, pripadmi fyzického stuhnutia pri vedomi
(stupor), svalovou slabost'ou (svalova hypotenzia), poruchami motoriky (choreoidna dyskinéza)

a zavaznymi generalizovanymi zmenami na elektro-encefalograme (EEG).

Bol hlaseny vyskyt reverzibilného (vratného) Parkinsonovho syndromu a atlm.

Nezname: sedécia, nekontrolovatel'né pohyby (extrapyramidové poruchy).

Poruchy ucha a vnutorného ucha

Bolo pozorované zvonenie v usiach.

Bola hlasena docCasna a trvala strata sluchu, hoci nebola dokazana suvislost’ s uzivanim liekov
obsahujucich kyselinu valproovi alebo valproat sodny.

Cievne poruchy
Zriedkavé: zapal ciev (vaskulitida).

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: Nahromadenie tekutiny medzi plicami a hrudnikom (pleuralny vypotok).

Poruchy zZalido¢no-¢revného traktu

Menej Casto sa vyskytuje nadmerna produkcia slin a hnacka, najmi na zaciatku liecby.

Najmai na zaciatku lie¢by boli menej Casté hlasenia miernych gastrointestinalnych poruch (nauzea —
nutkanie na vracanie, bolest’ Zaludka), ktoré zvycajne ustipia po niekol’kych diioch a dokonca aj
vtedy, ak sa v liecbe pokracuje.

Zriedkavé st pripady poskodenia podzaludkovej zl'azy, niekedy konciace umrtim.

Poruchy pecene a ZIcovych ciest

Menej Casté: mdze sa vyskytnut’ na davke zavisld, zadvazna (niekedy smrtel'nd) porucha funkcie
pecene. U deti, najma u tych, ktoré stibezne uzivaji iné lieky na lie¢bu zachvatov, sa riziko
poskodenia pecene vyrazne zvySuje (pozri 2.).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: prechodné vypadavanie vlasov, zavislé na davke, poruchy nechtov a nechtového 167ka.

V zriedkavych pripadoch vedie uzivanie liekov obsahujucich kyselinu valproovi ku koznym reakciam
(erytema multiforme).

Vel'mi zriedkavé boli zaznamenané zavazné kozné reakcie (Stevens-Johnsonov syndrém a toxicka
epidermalna nekrolyza alebo Leyllov syndrom).

Pozri tiez ,,Poruchy obranného systému tela a hypersenzitivne reakcie®.

Poruchy pohybového systému

Boli zaznamenané spravy o ochoreni kosti, vratane osteopénie a osteoporozy (rednutie kosti) a
zlomenin. Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate dlhodobo antiepileptické lieky,
mali ste v minulosti osteoporozu, alebo uzivate steroidy.

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Casté: Inkontinencia mo¢u (netimyselné modenie).

Menej Casté: zlyhanie obliciek.

Zriedkavo: no¢né pomocovanie, zapalové ochorenie obliCiek (tubulointersticialna nefritida), poruchy
funkcie obliciek (Fanconiho syndrom) s vylu¢ovanim fosfatov, cukrov a bielkovinovych zloziek a
prekyslenie (metabolicka aciddza).

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté: nepravidelnd menstruacia

Zriedkavé: nepravidelna menstruacia alebo neschopnost’ menstruovat’, bolestiva menstruécia,
zvécSenie vajecnikov s cystami a zvySené hladiny muzského hormonu testosteronu.
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Vrodené poruchy
Frekvencia neznama: Vrodené a vyvojové poruchy prijaté v priebehu tehotenstva (pozri tiezZ ¢ast’ 2
"Délezité upozornenie pre Zeny").

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi zriedkavo bol popisany pokles telesnej teploty (hypotermia). Tento ustipil po vysadeni lieku.

DalSie vedPajsie ucinky u deti

Niektoré vedl'ajsie u€inky valproatu sa vyskytuju astejSie u deti alebo su zavaznejSie v porovnani s
dospelymi. Patria sem poskodenie funkcie pecene, infekcia pankreasu (pankreatitida), agresia
(itocnost’), agitacia (telesny nepokoj), poruchy pozornosti, abnormalne spravanie, hyperaktivita a
porucha ucenia.

Ak sa objavi akykol'vek, na davke zavisly vedl'ajsi G¢inok, liek sa musi vysadit’ vasim oSetrujicim
lekdrom. Ak existuje podozrenie na zadvazné poSkodenie funkcie pecene alebo podzaludkovej zl'azy,
lekar musi Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg ihned’ vysadit’. Iné lieky s rovnakym metabolizmom
odburavania, ktoré mézu sposobit’ podobné vedl'ajsie ucinky, sa musia doCasne vysadit’.

V izolovanych pripadoch sa méze stale objavit klinicky postup.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale a udrzujte na suchom mieste, aby bol liek chraneny pred vlhkostou.
Tento liek je hygroskopicky. Tablety s predlzenym uvolfiovanim by nemali byt odstranené z ich folie
az do doby bezprostredne pred ich uzitim. Blister sa nesmie strihat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg obsahuje

- Lie¢ivo je valproat sodny a kyselina valproova. 1 tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje
333 mg valproatu sodného a 145 mg kyseliny valproovej (o sa celkovo rovna 500 mg valproatu
sodného).

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: hypromeldza 4000 mPa.s; hypromeldza 15000 mPa.s; acesulfam, draselna sol’;
oxid kremicity, koloidny hydratovany
Obal tablety: laurylsiran sodny, dibutyl-sebakat, bazicky butylovany metakrylat, kopolymér
stearat hore¢naty
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Ako vyzera Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg a obsah balenia

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg su biele, podlhovasté filmom obalené tablety s predizenym
uvolnovanim s deliacimi ryhami na oboch stranach.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Verlkosti balenia:
20, 28? 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 200, 200 (2 x 100, multibalenie), 500 (nemocnicné balenie) tabliet
s predlZzenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Nemecka spolkova republika

Vyrobca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stralie 3, 89143 Blaubeuren, Nemecka spolkova republika

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, tel.: 02/57 26 79
11.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko Valproat-ratiopharm chrono 500 mg Retardtabletten

Taliansko Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 500 mg compresse a rilascio
prolungato

Holandsko Natriumvalproaat chrono 500 mg Teva, tabletten met verlengde afgifte

Portugalsko Acido Valproico Ratiopharm 500 mg comprimidos de libertagio prolongada

Ceska republika | Valproat-ratiopharm Chrono 500 mg

Slovenska Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg

republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2021.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto produkte st dostupné skenovanim QR kédu pomocou
inteligentného telefonu (smarthphone).
QR kod, ktory sa ma zahrnat’

Rovnaké informécie ndjdete aj na nasledujucej adrese URL:
Webovu adresu, ktora sa ma zahrnit’ <a web <NCA>.
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