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e Prirucka pre
pacientku lieCenu
valproatom*
/

/ o antikoncepcii
/ A a tehotenstve

Prirucku si precitajte spolu
s Pisomnou informdciou pre
pouzivatela, kde ndjdete
uplné informacie o lieku.

V¥ Tieto lieky su predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti. Mozete prispiet tym, Ze nahlasite

VALPROAT?*

Antikoncepcia a tehotenstvo: ¢o by ste mali vediet
Prirucka obsahuje najdolezitejsie informadcie o rizikdch uzivania valprodtu*
pocas tehotenstva.
Ak mate akékolvek otdzky, spytajte sa svojho lekdra alebo lekarnika.

PRIRUCKU SI PONECHAJTE, MOZNO SI JUNESKOR BUDETE POTREBOVAT
PRECITAT ZNOVU.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono




Dolezité informacie, ktoré je potrebné si

zapamatat

AKé su rizika pre vasSe dieta, ak uzivate
valproat* pocas tehotenstva?

o vrodené chyby
o poruchy vyvinu nervového systému a problémy s u¢enim

Antikoncepcia

Som dospela, ¢o to pre mna
znamena?

Som dievca (akéhokolvek veku),
¢o to pre mna znamena?

*Valproat je registrovany pod nazvami Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono

PODROBNEJSIE INFORMACIE O LIEKU NAJDETE V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELA.




° 1 Dolezité informacie, ktoré
_= - jepotrebné si zapamaitat

-~ Valproat* je liek ucinny na liecbu epilepsie a bipolarnej
poruchy.

- Valproat* mo6zu uzivat dievcatd (akéhokolvek veku) a Zeny
iba v pripade, Ze im neucinkuju iné dostupné lieky.
Dovodom je, Ze valproat* moze vazne poskodit
nenarodené dieta, ak sa uziva pocas tehotenstva.

Pokial uzivate valproat* a mozete otehotniet:

o vzdy pouzivajte u¢innu antikoncepciu
O pouzivanie antikoncepcie nikdy neprerusujte.

Ak planujete otehotniet:

o skor, ako ukoncite pouzivanie antikoncepcie, informujte
o tom svojho lekdra

o nikdy neprerusujte liecbu valproatom*, pokial vam to
lekar nepovie, pretoze vas zdravotny stav sa moze zhorsit.

Ak uzivate valproat* a otehotneli ste:

o neukoncujte liecbu valproatom*, pretoze vasa epilepsia
alebo bipoldrna porucha sa mozu zhorsit

o urychlene navstivte lekdra, aby ste sa porozpravali o vasich
moznostiach a aby vam poskytol potrebné informacie.
Lekdr vam vysvetli, ¢i je potrebné lie¢bu zmenit a ako.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono

PODROBNEJSIE INFORMACIE O LIEKU NAJDETE V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELA.




Pravidelne, aspon raz rocne, prediskutujte s lekarom vasu liecbu.

Pri zacati liecby valprodtom* a potom raz rocne s lekdrom precitate

a podpisSete Formuldr na potvrdenie o pravidelnom informovani
pacientky, aby bolo zaistené, Ze viete o rizikdch uzivania valproatu
pocas tehotenstva, rozumiete im ako aj nutnosti zabranit tehotenstvu
pocas liecby valproatom*.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono

PODROBNEJSIE INFORMACIE O LIEKU NAJDETE V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELA.




° 2 Aké su rizika pre dieta,
— aksavalproat* uziva
pocas tehotenstva?

Rizikd su tym vy$Sie, ¢im vyssia je davka

lieku, ale akakolvek dévka je rizikova.
Uzivanie valproatu* pocas tehotenstva
moze sposobit vazne vrodené chyby.

-~ U zZien uzivajucich valproat* sa vrodena chyba moze vyskytnut
u priblizne 11 deti zo 100 deti, zatial ¢o v beznej populdcii je to
priblizne u 2-3 deti zo 100 deti.

Aké vrodené chyby sa mozu vyskytnuat?

-~ Hlasené vrodené chyby pri uzivani valproatu* su napriklad:
o poskodenie kosti chrbtice (spina bifida)
o poskodenia tvare a lebky - vratane napr. razstepu pery

o poskodenia koncatin, srdca, obli¢iek, mocového
ustrojenstva, pohlavnych organov a o¢i, ktoré moze mat
vplyv na zrak

o problémy so sluchom alebo strata sluchu

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
PODROBNEJSIE INFORMACIE O LIEKU NAJDETE V PISOMNE] INFORMACII PRE POUZIVATELA.
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Uzivanie valproatu* pocas tehotenstva
moze ovplyvnit vyvin nervového systému
vasho dietata pocas rastu.

~ az do 30-40 deti predskolského veku z kazdych 100 deti

moze mat problémy s vyvinom nervového systému,
napriklad:

o oneskorenie vyvinu chddze a reci

o nizsia inteligencia v porovnani s detmi rovnakého veku
o tazkosti s recou a vyjadrovanim

o tazkosti s paméatou

~ U deti matiek, ktoré uzivali valproat pocas

tehotenstva, je vyssia pravdepodobnost vyskytu
autizmu alebo poruch autistického spektra a je u nich
zvy$ené riziko rozvoja poruchy pozornosti a/alebo
hyperaktivity

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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° 3 Antikoncepcia

Pocas celej liecby valproatom* vzdy
pouzivajte ucinnu antikoncepciu, ktora
vam odporucil vas lekar.

Je to preto, aby ste zabranili otehotneniu pocas liecby
valproatom?, pretoze liek mdze poskodit vase dieta.

Obratte sa, prosim, na svojho lekara alebo gynekologa/
porodnika alebo lekdrnika, ktori vam poskytna kompletné
poradenstvo o metddach antikoncepcie, ktoré su pre vas
najvhodnejsie.

Antikoncepciu musite pouzivat aj vtedy,
ak momentalne nie ste sexudlne aktivna, pokial neexistuja

presvedcivé dovody na to, aby ste predpokladali, Ze nemdzete
otehotniet. Vas lekdr to s vami prediskutuje. R

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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° 4 Som dospela, ¢o to pre mna

znamena?

ZACINAM LIECBU VALPROATOM* >
UZIVAM VALPROAT* >
A NEPLANUJEM OTEHOTNIET

UZIVAM VALPROAT*

A PLANUJEM OTEHOTNIET

UZIVAM VALPROAT* A MYSLIM, ZE MOZEM >

BYT TEHOTNA ALEBO SOM TEHOTNA

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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ZACINAM LIECBU VALPROATOM*

Lekar vam vysvetli, preco si mysli, ze valproat* je pre
vas vhodnym liekom a povie vam o vSetkych znamych
rizikach. Lekar vam predpise valproat* iba v pripade,
ze iny liek u vas nie je acinny.

-~ Valproatom* mozete byt liecend iba v pripade, Ze nie
ste tehotnd a pouzivate ucinnu antikoncepciu.

-~ Lekar vas poziada o vykonanie tehotenského testu
a pouci vas o antikoncepcnych metddach.

-~ Liecbu musi vas lekar spolu s vami pravidelne -
aspon raz ro¢ne prehodnotit.

Pri zacati liecby a pri kazdoroc¢nej navsteve si spolu s lekdrom
Specialistom precitate a podpiSete Formuladr na potvrdenie

o pravidelnom informovani pacientky, aby bolo zaistené,

ze ste informovana o rizikach uzivania valproatu* pocas
tehotenstva, rozumiete im ako aj potrebe zabranit tehotenstvu
pocas liecby valproatom*.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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UZIVAM VALPROAT*
A NEPLANUJEM OTEHOTNIET

Vidy pouzivajte u¢innu antikoncepciu, aj ked nie ste
aktualne sexualne aktivna.

O pouzivajte antikoncepciu pocas celej doby liecby 005555 i
valproatom*

O pouzivanie antikoncepcie nikdy neprerusujte

Poradte sa so svojim lekdarom alebo gynekologom,
Q ak potrebujete radu o metode antikoncepcie.

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna,
ihned navstivte svojho lekdra. Nepreru$ujte liecbu
valproatom* skor, ako sa poradite s vas§im lekdrom.

Pravidelne aspon raz za rok s lekdrom $pecialistom
prehodnotite vasu liecbu. Na kazdoro¢nej navsteve obaja
precitate a podpisete Formular na potvrdenie o pravidelnom
informovani pacientky, aby bolo zaistené, zZe ste
informovana a porozumeli ste rizikdm uzivania valproatu*
pocas tehotenstva ako aj potrebe zabranit tehotenstvu pocas
liecby valproatom*.

%.
*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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UZIVAM VALPROAT*
A PLANUJEM OTEHOTNIET

Neprestante uzivat valproat* ani nepreruste pouzivanie
antikoncepcie, pokial sa neporadite s vasim lekarom.

o Vas lekdr mo6zZe rozhodnut o zmene vasej liecby (ukoncent
liecby valprodtom*) dlho predtym, ako otehotniete, aby
bola zabezpecena stabilita vasho ochorenia.

o Je ddlezité, aby ste neotehotneli skor, ako prediskutujete
vaSe moznosti s lekdrom.

o Liecbu pravidelne aspon raz za rok prediskutujete s vasim

lekarom. O—O]

Pocas tejto navstevy si spolu s lekdrom precitate

a podpisete Formular na potvrdenie o pravidelnom
informovani pacientky, aby bolo zaistené, ze ste
informovana a porozumeli ste rizikdm uzivania valproatu*
pocas tehotenstva aj potrebe zabranit tehotenstvu pocas
liecby valproatom*.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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UZIVAM VALPROAT* A MYSLIM, ZE MOZEM
BYT TEHOTNA ALEBO SOM TEHOTNA

/N

(©

Neprestante uzivat valproat* — lebo vasa epilepsia alebo
bipolarna porucha sa mézu zhorsit.

Neodkladne informujte svojho lekara, aby ste sa dozvedeli
o vaich moznostiach a o tom, o je potrebné vediet. Lekar

vam vysvetli, ¢i je potrebnd zmena liecby na ina lie¢bu 05
a aky je postup. (Lo
Deti matiek, ktoré pocas tehotenstva uzivali valproat*, maju

vyssie riziko vyskytu:

-~ vrodenych chyb

- problémov s vyvinom nervového systému a problémov
s ucenim
Oboje mdze vazne ovplyvnit Zivot vasho dietata.

Budete starostlivo sledovana:

-~ aby bola zabezpecena kontrola vasho ochorenia |

- aby bol kontrolovany vyvoj vasho dietata \\ﬂ \
v o Y . )4 v/ L\/\\

Pocas tejto ndvstevy si spolu s lekdrom precitate Y

a podpisete Formuldr na potvrdenie ( 7/ K

o pravidelnom informovani pacientky, aby bolo —

zaistené, ze ste informovana a porozumeli ste S T

)
rizikdm uzivania valproatu* pocas tehotenstva. @3\/\\

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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° 5 Som dievca (akéhokolvek veku),

¢o to pre mna znamena?

Na vase ochorenie vam bol predpisany valproat*. Je to dolezity
liek, ktory vam pomo6ze zvladnut vase ochorenie.

Deti matiek, ktoré uzivali valproat* mozu mat vazne
zdravotné problémy.

= P

Raz mozno budete mat dieta. Preto je dolezité, aby
ste dosledne dodrziavali nasledovné odporacania

Zatial som nezacala >
menstruovat.

v

Moézem byt tehotna

alebo som tehotna

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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Zatial som nezacala menstruovat.

~ lhned, ako dostanete prvi menstrudciu, povedzte
OJ to svojim rodicom/opatrovatelom. Musite navstivit
@0 svojho lekdra, aby ste prediskutovali vasu liecbu.

V kazdom pripade je potrebné, aby ste navstivili svojho lekdra
minimadlne raz za rok. Lekdr pocas navstevy:
O o skontroluje, ¢i je valproat* pre vas stdle vhodnym liekom
o vysvetli vam liecbu valproatom*
o poziada vas (vasich rodicov / opatrovatelov), aby ste podpisali
tlacivo potvrdzujuce, Ze ste vSetkym tymto odporucaniam
porozumeli.

7 Vzdy, ked mate akékolvek otazky, spytajte sa vasho lekara alebo

e vasich rodicov / opatrovatelov.

Nikdy neprestante uzivat valproat* bez vedomia vasho lekara.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
PODROBNEJSIE INFORMACIE O LIEKU NAJDETE V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELA.
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Uz som dostala prvia menstruaciu

Lekar skontroluje, ¢i nie ste tehotna

Lekdr vam predpise lieky zabranujuce otehotneniu,
tzv. antikoncepciu, aj ked nemate sexudlny vztah.
Pocas uzivania valproatu* musite vzdy pouzivat
antikoncepciu.

V kazdom pripade je potrebné, aby ste navstivili svojho lekdra

minimadlne raz za rok. Lekdr pocas navstevy:

o skontroluje, ¢i je valproat* pre vas stdle vhodnym liekom

o vysvetli vam liecbu valproatom*

o poziada vas (vasich rodicov / opatrovatelov), aby ste podpisali
tlacivo potvrdzujuce, Ze ste vSetkym tymto odporucaniam
porozumeli.

Vzdy, ked mate akékolvek otazky, spytajte sa vasho lekdra alebo
va$ich rodic¢ov / opatrovatelov.

Nikdy neprestante uzivat valproat* bez vedomia vasho lekara.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
PODROBNEJSIE INFORMACIE O LIEKU NAJDETE V PISOMNE]J INFORMACII PRE POUZIVATETA.
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Moézem byt tehotna alebo som tehotna

( Kontaktujte ihned svojho lekara.
9¥le, J )
(&)

Lekar vam povie, Co mate robit.

Neprestante uzivat valproat* bez toho, aby ste sa
poradili s lekarom.

V kazdom pripade je potrebné, aby ste navstivili svojho lekdra
minimadlne raz za rok. Lekdr pocas navstevy:
O o skontroluje, ¢i je valproat* pre vas stdle vhodnym liekom
o vysvetli vam liecbu valproatom*
o poziada vas (vasich rodicov / opatrovatelov), aby ste podpisali
tlacivo potvrdzujuce, Ze ste vSetkym tymto odporucaniam
porozumeli.

7 Vzdy, ked mate akékolvek otazky, spytajte sa vasho lekara alebo

e vasich rodicov / opatrovatelov.

Nikdy neprestante uzivat valproat* bez vedomia vasho lekara.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
PODROBNEJSIE INFORMACIE O LIEKU NAJDETE V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELA.




HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

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

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tychto
liekow.

Podozrenia na vedlajdie ucinky liekov je mozné, podla druhu lieku, nahlasit aj prislusnému drzitelovi
registracného rozhodnutia:

Convulex 300 mg/ml kvapky, Convulex kapsuly 300 mg/ 500 mg, Convulex CR, Convulex:
G.L. Pharma Slovakia, s.r.o., Stromova 13, 831 01 Bratislava
email: hlasenie@gl-pharma.sk, tel.: +421 2 3810 47 48

Depakine, Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg:
Swixx Biopharma, s.r.o., Eurovea Central 3, Pribinova 10, Bratislava
email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com, tel.: +421 220 833 600

Orfiril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg:
Desitin Pharma s.r.0., Trojicné namestie 13, 821 06 Bratislava
email: desitin@desitin.sk, tel.: + 421 2 5556 3810

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg:
TEV A 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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