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Pisomna informacia pre pouZivatela
[QR kod zastupného miesta]
Orfiril 150
Orfiril 300
Orfiril 600
mg, gastrorezistentné tablety

valproat sodny
V¥ Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o

bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

UPOZORNENIE
Ak sa Orfiril 150/300/600 uziva pocas tehotenstva, moze vazne poskodit’ nenarodené dieta. Ak ste
zena v plodnom veku, musite pouzivat’ u¢innti metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu)
bez preruSenia pocas celej doby trvania liecby Orfirilom 150/300/600. Vas lekar bude s vami toto
upozornenie konzultovat’, dodrziavajte v§ak aj pokyny v Casti 2 tejto pisomnej informacie.
Dohodnite si bezodkladne névstevu u svojho lekara, ak planujete tehotenstvo alebo si myslite, ze
ste tehotna.
Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600, pokial’ vam 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 doleZité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Orfiril 150/300/600 a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Orfiril 150/300/600
3. Ako uzivat’ Orfiril 150/300/600

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Orfiril 150/300/600

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Orfiril 150/300/600 a na ¢o sa pouZiva

Orfiril 150/300/600 je liek pouzivany na liecbu epilepsie (antiepileptikum).

Orfiril sa pouziva aj na liecbu manickych epizod (stavy charakterizované chorobne veselou naladou
a neucelnou nadmernou aktivitou ).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Orfiril 150/300/600

Neuzivajte Orfiril 150/300/600

- ak ste alergicky na valproat sodny alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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- ak mate alebo ste mali ochorenie pecene a/alebo mate zavazné problémy s pecenou alebo
pankreasom

- ak sa vo vasej rodine vyskytlo ochorenie pecene

- ak vas brat alebo sestra zomreli na problémy s peceiiou pocas lieCby valprodtom sodnym

- ak mate zvysent produkciu a vylucovanie porfyrinov (Cervené, Zelezo neobsahujice
sfarbujuce latky) do mocu a stolice (porfyria).

- ak mate geneticky problém sposobujuci poruchu mitochondrii (napr. Alpersov-Huttenlocherov
syndrom).

Bipolarna porucha

- ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Orfiril 150/300/600 na liecbu bipolarnej poruchy.

- ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Orfiril 150/300/600 na liecbu bipolarne;j
poruchy, pokial’ nepouzivate ucinnti metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas
celej doby trvania liecby Orfirilom 150/300/600. Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600
alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej
postupovat’ (pozri nizsie ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’ — Délezita rada pre Zeny*).

Epilepsia

- ak ste tehotna, mozete uzivat’ Orfiril 150/300/600 iba v pripade, Ze neexistuje ina, pre vas
ucinna liecba.

- ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Orfiril 150/300/600 na liecbu epilepsie, pokial
nepouzivate u¢inni metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby
trvania liecby Orfirilom 150/300/600. Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600 alebo
antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekdrom. Vas lekar vam poradi ako d’alej
postupovat’ (pozri nizsie ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’ — Délezita rada pre zeny*).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Orfiril 150/300/600, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

V suvislosti s lie¢bou valproatom boli hlasené zavazné kozné reakcie zahfiajice Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicku epidermalnu nekrolyzu, liekovu reakciu s eozinofiliou a systémovymi
symptomami (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), multiformny erytém
a angioedém. Ak spozorujete akykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi
reakciami opisanymi v Casti 4, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani lieku Orfiril 150/300/600

- ak sa podava dojcatam a det'om, najma ak je potrebné sti¢asné podavanie viacerych antiepileptik

- ak sa podava detom a mladistvym s viacerymi poSkodeniami a t'azkymi formami epilepsie

- ak mate posSkodenu kostnu dren

- ak mate zriedkavé vrodené ochorenie s enzymatickym deficitom v peceni a v podzaltidkovej zl'aze

- ak vaSe oblicky nepracuju spravne

- ak mate prili§ nizky obsah bielkovin v krvi

- ak mate poruchu zrazavosti krvi

- ak mate Specificku, celkova chorobu imunitného systému (systémovy lupus erythematodes)

- viete, ze vo vaSej rodine sa vyskytol geneticky problém spdsobujuci poruchu mitochondrii.

- ak sa u vas niekedy po uziti valproatu vyvinula zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vredy v Gstach.

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami akym je valproat sodny sa vyskytli myslienky
na samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnt takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekéara.

Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom, aj ked ste mali ktorykol'vek z tychto problémov kedykol'vek v
minulosti.

Iné lieky a Orfiril 150/300/600
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

- klozapin (na lie¢bu poruch dusevného zdravia)

Vplyv inych liekov na Orfiril 150/300/600:

Uginok lieku Orfiril 150/300/600 sa mdze oslabit’, ak sa uZiva spolu s inymi liekmi, ako st napr.
antiepileptikd (fenobarbital, fenytoin a karbamazepin), mefloquin (pouzivany na predchadzanie vzniku
malarie) alebo lieky patriace do skupiny karbapenémov (antibiotika, pouzivané na liecbu
bakteridlnych infekcii). Je nutné sa vyhnat kombindcii valproatu sodného a karbapenémov, ked’ze
moze spdsobit’ pokles ucinku valproatu sodného.

Utinok lieku Orfiril 150/300/600 modze byt zosilneny, ak sa uziva spolu s inymi liekmi, ako napr.
felbamat (antiepileptikum), kyselina acetylsalicylova (lick proti bolesti a horicke), cimetidin (lick
pouzivany na lie¢bu zaludo¢nych vredov), fluoxetin (antidepresivum) alebo erytromycin
(antibiotikum).

Uginok lieku Orfiril 150/300/600 na iné lieky:

Orfiril 150/300/600 moze zosilnit’ t¢inok inych liekov, ako st napr. iné antiepileptika (fenobarbital,
fenytoin, primidén, lamotrigin, felbamat, etosuximid alebo karbamazepin), warfarin (pouzivany na
zniZenie zrazavosti krvi), kyselina acetylsalicylova (liek proti bolesti a horacke), nimodipin
(pouzivany na zvySenie obehu krvi v mozgu), zidovudin (liek proti $pecifickym virusom), barbituraty
(tablety na spanie), benzodiazepiny (tablety na spanie), antidepresiva a lieky na lieCbu psychoz.

Orfiril 150/300/600 moze ovplyvnit’ hladinu kodeinu (ked’ uzivate liek s lie¢ivom kodein) v krvi.
Ak sa uziva subezne s litiom, ovplyvnené mézu byt koncentracie oboch liekov v krvi.

Je mozné, Ze iné lieky, ktoré mozu poskodit’ pecen, ako aj alkohol, mézu zvysit riziko poskodenia
pecene valproatom sodnym (liecivo lieku Orfiril).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Dolezita rada pre Zeny

Bipolarna porucha

o ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Orfiril 150/300/600 na liecbu bipolarnej poruchy.

o ak ste Zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Orfiril 150/300/600 na liecbu bipolarnej poruchy,
pokial’ nepouzivate i¢inni metodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celého
trvania liecby Orfirilom 150/300/600. Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600 alebo
antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekdrom. Vas lekar vam poradi ako d’alej

postupovat’.

Epilepsia

o ak ste tehotna, mozete uzivat’ Orfiril 150/300/600 iba v pripade, Ze neexistuje ind, pre vas
ucinna liecba.

o ak ste Zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Orfiril 150/300/600 na liecbu epilepsie, pokial

nepouzivate u¢inni metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celého trvania
liecby Orfirilom 150/300/600. Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600 alebo antikoncepciu,
kym sa neporadite so svojim lekdrom. Vas lekar vdm poradi ako d’alej postupovat’.

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

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

o Valproat prinasa riziko, ak sa uziva po¢as tehotenstva. Cim vyssia je davka, tym vyssie s
rizikd, ale vSetky davky prinasaju riziko vratane pripadov, ak sa valproat pouziva v kombindcii s
inymi lieckmi na lie¢bu epilepsie.

o Mobze dojst’ k zavaznym vrodenym porucham a ovplyvneniu fyzického a dusevného vyvoja
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dietat’a pocas jeho rastu po narodeni. NajcastejSie hlasené vrodené poruchy zahtiajh spina
bifida (razstep chrbtice, kosti nie st spravne vyvinuté); malformacie (vrodené poruchy

tvaru) tvare a lebky; malformacie srdca, obli¢iek, mocovych ciest a pohlavnych organov;
poskodenia koncatin a pocetné suvisiace malformécie postihujuce viaceré organy a Casti

tela. Vrodené chyby moZzu viest' k postihnutiam, ktoré mézu byt’ zavazné.

U deti vystavenych valprodtu pocas tehotenstva boli hlasené problémy so sluchom alebo

strata sluchu.

o U deti vystavenych valproatu pocas tehotenstva boli hlasené o¢né malformacie v suvislosti s
inymi vrodenymi malformaciami. Tieto o€né malformacie mézu mat’ vplyv na zrak.

Ak uzivate valproat pocas tehotenstva, je u vas vyssie riziko ako u ostatnych tehotnych zien, ze
vaSe dieta bude mat’ vrodené poruchy vyzadujuce si odbornu liecbu. Pretoze valproat bol
pouzivany vela rokov, vieme, Ze u Zien uzivajucich valproat, bude mat priblizne 11 zo 100 deti
vrodené poruchy. S tymto mozno porovnat’ 2-3 deti zo 100 deti narodenych Zendm, ktoré nemali
epilepsiu.

Odhaduje sa, ze az 30-40 % deti v predskolskom veku, ktorych matky uzivali valproat pocas
tehotenstva, méze mat’ problémy s vyvojom v ranom detstve. Tieto deti moézu neskor chodit’ a
hovorit, mézu byt intelektuadlne menej schopné ako iné deti a m6zu mat’ problémy s re¢ou a
pamétou.

Poruchy autistického spektra su ovela CastejSie diagnostikované u deti vystavenych ucinku
valproatu pocas tehotenstva a existuju niektoré dokazy, ze u deti, ktoré boli vystavené valproatu
pocas tehotenstva, je zvysené riziko vzniku poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).
Predtym ako vam lekar predpise tento liek, vysvetli vam, ¢o sa mdze stat’ vaSmu diet’at’'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.
Niektoré antikoncepcné tabletky (antikoncepcné tabletky obsahujice estrogén) mozu znizit
hladiny valproatu v krvi. Uistite sa, Ze ste sa porozpravali so svojim lekdrom o metode na
zabranenie tehotenstva (antikoncepcii), ktord je pre vas najvhodnejsia.

Ak ste rodi¢ alebo opatrovnik dievcata v detskom veku lie¢eného valproatom, musite
kontaktovat’ lekara, akondhle sa u dievcat’a uzivajuceho valproat objavi prvd menstruécia.

Ak planujete otehotniet’, opytajte sa svojho lekara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova
moze znizovat’ celkové riziko vyskytu spina bifida (razstep chrbtice) a skorého potratu, ktory
existuje pri vSetkych tehotenstvach. Je vv§ak nepravdepodobné, Ze zniZi riziko vrodenych
poruch v suvislosti s uzivanim valproatu.

Vyberte a precitajte si, prosim, situacie, ktoré sa vas tykaji z moZnosti uvedenych nizsie:

O

(@]
o
o

ZACINAM LIECBU Ofrfiril 150/300/600

UZIiVAM Orfiril 150/300/600 A NEPLANUJEM OTEHOTNIET
UZIiVAM Orfiril 150/300/600 A PLANUJEM OTEHOTNIET
SOM TEHOTNA A UZiVAM Orfiril 150/300/600

ZACINAM LIECBU Orfiril 150/300/600

Ak vam lekar predpisal Orfiril 150/300/600 prvykrat, vysvetli vam riziké pre nenarodené diet’a
v pripade, ak otehotniete. Akondhle dosiahnete plodny vek, musite sa uistit’, Ze pouzivate G¢innu
metodu antikoncepcie bez prerusenia pocas celého trvania liecby Orfirilom 150/300/600. Ak
potrebujete radu ohl'adom antikoncepcie, porad’te sa so svojim lekarom alebo so Specialistom
pre pldnovanie rodiCovstva.

Délezité upozornenia:

Pred zacatim lieCby Orfirilom 150/300/600 musi byt tehotenstvo vyluc¢ené vysledkom
tehotenského testu, potvrdeného lekarom.

Musite pouzivat’ u¢inni metdodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celého trvania
liecby Orfirilom 150/300/600.
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o Musite sa poradit’ o vhodnych metédach na zabranenie tehotenstva (antikoncepcii) so svojim
lekarom. Vas lekar vam poskytne informécie, ako predist’ otehotneniu, a moze vas poslat’ k
$pecialistovi ohl'adom poradenstva kontroly pocatia.

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

tehotenstva.

o Povedzte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ dieta.

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

UZIiVAM Orfiril 150/300/600 A NEPLANUJEM OTEHOTNIET

Ak pokracujete v liecbe Orfirilom 150/300/600, ale neplanujete mat’ diet’a, uistite sa, Ze pouZzivate
ucinnt metddu antikoncepcie bez prerusenia pocas celého trvania liecby Orfirilom 150/300/600. Ak
potrebujete poradenstvo ohl'adom antikoncepcie, porad’te sa so svojim lekdrom alebo so $pecialistom
pre planovanie rodicovstva.

Dolezité upozornenia:

o Musite pouzivat’ u€¢inni metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celého trvania
lie¢by Orfirilom 150/300/600.
o Musite sa poradit’ o vhodnych metddach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekarom.

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

o Musite absolvovat pravidelne (aspoii 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 tykajiicim sa uzivania valproatu pocas

tehotenstva.

o Povedzte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ dieta.

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

UZiVAM Orfiril 150/300/600 A PLANUJEM OTEHOTNIET

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

Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600 alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekarom.
Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali valprodt, je zavazne riziko vrodenych porach a problémov
s vyvojom, ktoré ich mézu zadvazne zneschopiiovat’. Vas lekar vas odporuci k $pecialistovi so
skasenost’ami s liecbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby boli nacas prehodnotené alternativne
moznosti lieCby. Va§ Specialista moze prijat’ niekol’ko opatreni, aby bol priebeh vasho tehotenstva ¢o
najbezproblémovejsi a aby sa akékol'vek rizika pre vase nenarodené dieta znizili na najniz§iu moznua
mieru.

Vas Specialista méze rozhodnut’ o zmene davky Orfirilu 150/300/600 alebo zmene liecby prestavenim
na iny liek, alebo o ukonceni lie¢by Orfirilom 150/300/600, 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 (razstep chrbtice) a skorého potratu, ktoré existuje pri
vSetkych tehotenstvach. Je vSak nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrodenych portch v stvislosti

s uzivanim valproatu.

Délezité upozornenia:
o Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.
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. Neprestavajte pouzivat’ vasu metodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) predtym, ako sa
poradite a budete spolupracovat’ so svojim lekarom na plane liecby, ktory zabezpeci kontrolu
vasho stavu a zniZenie rizika pre vase diet’a.

o 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'adom uzivania valproatu pocas
tehotenstva.

o Va3 lekar sa bude snazit’ o zmenu lie¢by prestavenim na iny liek alebo ukonci liecbu Orfirilom
150/300/600, dlhodobo predtym ako otehotniete.

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

SOM TEHOTNA A UZIVAM Orfiril 150/300/600

Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600, pokial’ vam to nenariadi vas lekar, pretoze vas stav sa méze
zhorsit. Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekéra, ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste
tehotna. Va3 lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali valproat, je zavazné riziko vrodenych portch a problémov s
vyvojom, ktoré ich m6zu zavazne zneschopiiovat’.

Budete odporuc¢ena k Specialistovi so skisenostami s lie¢bou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby
boli nacas prehodnotené alternativne moznosti liecby.

Za vynimoc¢nych okolnosti, ked’ je liek Orfiril 150/300/600 jedinou dostupnou moznost'ou lieCby
pocas tehotenstva, bude starostlivo sledovana lieCba vasho sii¢asného stavu a kontrolovany vyvoj
vasho nenarodeného diet'ata. Vam a vaSmu partnerovi moze byt poskytnuté poradenstvo a podpora
tykajuca sa tehotenstva vystaveného uc¢inku valproatu.

Opytajte sa svojho lekéra na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova moze znizovat celkové riziko
vyskytu spina bifida (razstep chrbtice) a skoré¢ho potratu, ktoré existuje pri vSetkych tehotenstvach. Je

v§ak nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrodenych portch v suvislosti s uzivanim valproatu.

Dolezité upozornenia:

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

o Neprestavajte uzivat’ Orfiril 150/300/600, pokial’ vim to nenariadi vas lekar.

o Uistite sa, ze ste bola odoslana k Specialistovi so sklisenostami s lie€bou epilepsie alebo

bipolarnej poruchy, kvoli zhodnoteniu alternativnych moznosti liecby.

o Musite sa dokladne poradit o rizikach Orfirilu 150/300/600 pocas tehotenstva, vratane
teratogenity (vrodené poruchy a defekty) a ti¢inkov na vyvoj dietata.

o Uistite sa, ze ste bola odoslana k Specialistovi na prenatalne sledovanie (sledovanie pocas
tehotenstva), aby bol zisteny pripadny vyskyt malformacii (vrodené poruchy tvaru).

Uistite sa, Ze ste si precitali Priru¢ku pre pacientku, ktoru ste dostali od svojho lekara. Vas lekar
s vami prediskutuje Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky a poZiada
vas o jeho podpisanie a uloZi si ho. Od svojho lekarnika dostanete aj kartu pacienta na
pripomenutie rizik uZivania valproatu pocas tehotenstva.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Dolezité rady pre pacientov muzského pohlavia

Mozné rizika suvisiace s uzivanim valprodatu v obdobi 3 mesiacov pred splodenim dietata

Stadia naznaGuje mozné riziko pohybovych porich a portich dusevného vyvoja (problémy s vyvojom
v ranom detstve) u deti narodenych otcom lieCenym valproatom v obdobi 3 mesiacov pred splodenim
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dietata. V tejto $tadii malo takéto poruchy priblizne 5 deti zo 100, ak sa narodili otcom lie¢enym
valproatom v porovnani s priblizne 3 detmi zo 100, ktoré sa narodili otcom lieCenym lamotriginom
alebo levetiracetamom (iné lieky, ktoré mozno pouzit’ na liecbu vasho ochorenia). Riziko u deti
narodenych otcom, ktori ukoncili liecbu valprodtom 3 mesiace (Cas potrebny na tvorbu novych
spermii) alebo dlhsie pred splodenim diet’at’a, nie je zname. Stiidia ma obmedzenia, a preto nie je
jasné, ¢i zvySené riziko pohybovych porach a porach dusevného vyvoja, ktoré tato studia naznacuje,
sposobuje valproat. Stidia nebola dostatogne vel’ka na to, aby preukézala, ktory konkrétny typ
pohybovej poruchy a poruchy dusevného vyvoja modze byt u deti rizikovym.

V ramci preventivnych opatreni s vami Vas lekar prediskutuje:

o Potencialne riziko u deti narodenych otcom lieCenym valproatom

o Potrebu zvazit pouzivanie uc¢innej antikoncepcie (metdda na zabranenie tehotenstva) u vas a
vaSej partnerky pocas liecby a v obdobi 3 mesiacov po ukonceni liecby

. Potrebu poradit’ sa so svojim lekdrom, ak planujete splodit’ diet’a a ukoncit’ pouzivanie
antikoncepcie (metdda na zabranenie tehotenstva)

o Moznost’ inej lie¢by, ktord mozno pouzit’ na lie¢bu vasho ochorenia, v zavislosti od vasej

individualnej situacie.
Nedarujte spermie pocas uzivania valproatu a v obdobi 3 mesiacov po ukonceni liecby valproatom.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak planujete mat’ dieta.

Ak vasa partnerka otehotnie a vy ste uzivali valproat pocas 3 mesiacov pred splodenim a mate d’alSie
otazky, kontaktujte svojho lekara. Neprerusujte lieCbu bez toho, aby ste sa o tom porozpravali so
svojim lekarom. Ak prerusite lie¢bu, vase priznaky sa mézu zhorsit’.

Pravidelne navstevujte svojho oSetrujuceho lekara. Pocas tejto navstevy s vami lekar prediskutuje
preventivne opatrenia stivisiace s uzivanim valproatu a moznost’ inej liecby, ktora mozno pouzit’' na
lie¢bu vasho ochorenia, v zavislosti od vasej individualnej situacie.

Uistite sa, ze ste si precitali prirucku pre pacienta, ktort ste dostali od svojho lekara. Od svojho
lekarnika dostanete aj kartu pacienta na pripomenutie rizik uzivania valproatu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas lie¢by valproatom sodnym (lie¢ivo lieku Orfiril) sa mézu vase reakéné schopnosti zhorsit'. Mali
by ste to brat’ do tivahy, ked’ je potrebna zvysena pozornost’, napriklad pri vedeni vozidiel a obsluhe
strojov.

3. Ako uzivat’ Orfiril 150/300/600

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Vas lekar rozhodne o tom, aka davka je pre vas najlepsia.

Dievcata v detskom veku a zeny v plodnom veku
Liec¢ba Orfirilom 150/300/600 sa musi zacat’ a prebichat’ iba pod dohl'adom lekara, ktory sa Specializuje
na lie¢bu epilepsie alebo bipolarnych poruch.

Pacienti muzského pohlavia

Odportca sa, aby liecba Orfiril 150/300/600 zacala a prebiehala iba pod dohl'adom lekara, ktory sa
$pecializuje na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy — pozri ¢ast’ 2 Dolezité rady pre pacientov
muzského pohlavia.

Poziadavky na davkovanie sa liSia podl'a veku a telesnej hmotnosti a ma sa upravit’ individualne, aby sa
dosiahla primerana kontrola epileptickych zachvatov.
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Epilepsia:

Déavkovanie lieku Orfiril 150/300/600 je individualne, zavislé od liecebného ucinku u kazdého
pacienta. Odporacana zaciato¢na davka u dospelych a deti je 5 — 10 mg/kg telesnej hmotnosti. Davka
sa potom m4 postupne zvySovat’ az do dosiahnutia najucinnej$ej davky. Dennd davka sa ma podavat’ v
2 - 4 jednotlivych davkach.

Manické epizody (dospeli)

Stredna denna davka predstavuje 20 mg valproatu sodného/kg telesnej hmotnosti. Individudlnu davku
ur¢i vas lekar podl'a vysledku liecby, pricom sleduje hladinu lieCiva v krvnej plazme, ktora moze
dosiahnut’ 50-100 pg/ml. Maximalna dennd davka vo vyske 60 mg/kg telesnej hmotnosti nema byt
prekrocend. Dennd davka sa ma podavat’ v 3 rozdelenych davkach.

Sposob podavania
Gastrorezistentné tablety Orfiril 150/300/600 sa uzivaja asi 1 hodinu pred jedlom nerozhryzené,
a zapiju sa vel'kym mnozstvom tekutiny (napr. 1 pohar vody).

Ak uzijete viac Orfiril 150/300/600 ako mate
Ak ste uzili privela lieku, okamzite kontaktujte lekara alebo nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Orfiril 150/300/600

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ked’ si na fiu spomeniete. Uzite pdvodnu davku

a pokracujte podl'a p6vodného harmonogramu davkovania. Neuzite dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Orfiril 150/300/600
Nikdy nemerite davku bez toho, aby ste sa poradili s lekarom. Neprestarite uzivat’ svoj liek bez toho,
aby ste sa najprv poradili s lekdrom, mdzete tym ohrozit’ tispech liecby.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi casté vedlajsie ucinky (mézu postihovat viac ako I z 10 os6b): ucCinky v traviacom trakte,
spojené s bolestou, nevol'nostou a vracanim, ktoré sa vyskytuju priblizne u 20 % pacientov.

Ak sa zvysi pocet epileptickych zachvatov, citite sa fyzicky slaby, stratite chut’ do jedla, trpite
nevolnost'ou a opakovanym vracanim, pocitujete bolest’ brucha neznadmeho pdvodu, optichajua vam
nohy, mate poruchy vedomia a poruchy pohyblivosti, mézu to byt znaky poskodenia pecene. Ak sa

u vas prejavia takéto priznaky, okamzite kontaktujte svojho lekara. Tieto klinické priznaky je potrebné
starostlivo sledovat’ aj u deti.

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): zmeny v krvnom obraze (zniZenie
poctu krvnych dosticiek, bielych krviniek, hromadenia sa amoniaku v krvi), zvySenie alebo znizenie
telesnej hmotnosti, zvySenie alebo zniZenie chuti do jedla, ospalost’, chvenie, zmenena citlivost’
(parestézia), docasna strata vlasov, blednutie vlasov a kuceravenie vlasov, amenorea (vynechanie
menstruacie), zmeny pecenovych testov.

Menej casté vedlajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob): krvacanie, prechodna
hlboka strata vedomia (v niektorych pripadoch spojena so zvysenou frekvenciou epileptickych
zachvatov).
- Tazkosti s dychanim, bolest’ alebo tlak na hrudi (predovsetkym pri vdychovani), dychavi¢nost’
a suchy kasel’ v dosledku nahromadenia tekutiny okolo pluc (pleuralny vypotok)
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Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob): zvysena hladina muzskych
horménov v krvi, narusena hladina inzulinu a inzulinu podobnej latky v krvi, optichanie n6h a/alebo
ruk, drazdivost, halucinacie, zmétenost’, bolesti hlavy, hyperaktivita, trhavé pohyby svalov, nestalost’
chodze (ataxia), stav so znizenou bdelost’'ou, zvysené slinenie, hnacky, zapal pankreasu, zhorsena
funkcia peCene, imunologické poruchy koze (vratane alergickych reakcii, a poruchy zname ako
multiformny erytém, lupus erythematodes), zapal ciev, nizka telesna teplota, polycystické ovaria
(stav, ked’ sa vo vajecnikoch tvoria cysty roznej vel'kosti)

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 oséb): poruchy kostnej
drene, poruchy zrazavosti krvi, zmeny v zlozeni krvi (nedostatok roznych typov krviniek, anémia),
mentalne poruchy a iné poruchy mozgu, parkinsonovsky syndrom (stuhnutost’ svalov, nepohyblivost’,
chvenie svalov), mozgova dysfunkcia so zmenSovanim mozgu, zhorsenie sluchu a tinnitus (hucanie

a piskanie v uchu), tazké poruchy koze odborne ozna¢ované ako Stevensov-Johnsonov syndrom a
Lyellov syndrém, problémy s oblickami a no¢né pomocovanie u deti.

V ojedinelych pripadoch boli hlasené chorobné nalezy v testoch funkcie §titnej zl'azy.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov): tmavsie oblasti koze a sliznic
(hyperpigmentacia)

Ak zacnete pocitovat’ jeden z nasledujucich priznakov alebo ak spozorujete akékol'vek nezvycajné
priznaky, povedzte to prosim okamzite svojmu lekarovi: chorobné krvacanie alebo nachylnost’ k
'ahSej tvorbe modrin, bolest’ brucha, chvenie, problémy s rovnovahou, zméatenost, halucinacie, zmena
nalady, vyrazné kozné vyrazky, znizena bdelost’ a ospalost’ alebo iné dusevné poruchy.

V spojeni s narastom hmotnosti alebo hyperandrogenizmom (priznaky sposobené zvySenou tvorbou
muzskych pohlavnych hormoénov) u niektorych Zien boli pozorované pripady polycystickych ovarii
(vznik cyst vo vaje¢nikoch). Pri¢inné suvislost’ medzi poddvanim valproatu sodného a vznikom
polycystickych ovarii nie je dokazana.

DalSie vedPajsie ulinky u deti

Niektoré vedlajsie ucinky valproatu sa vyskytuji u deti ¢astejsie, pripadne si v porovnani s dospelymi
zavaznejsie. Tieto zahinaji poSkodenie pecene, zapal pankreasu (pankreatitida), agresiu, nepokoj,
poruchu pozornosti, abnormalne spravanie, hyperaktivitu a poruchu ucenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Orfiril 150/300/600

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Orfiril 150/300/600 obsahuje

o Liecivo je valproat sodny.

o Dalsie zlozky st: kalcium-behenat, mikrokrystalicka celuléza, hydrolyzovana Zelatina,
makrogol 6000, disperzia metakrylatového kopolyméru L 30 %, oxid kremicity, koloidny
bezvody, mastenec, oxid titanicity (E171), triacetin, laurylsiran sodny , polysorbat 80.

Ako vyzera Orfiril 150/300/600 a obsah balenia

Opis lieku:

Orfiril 150: Biele az svetlozlté, okruhle, obojstranne vypuklé gastrorezistentné tablety s priemerom
8,1-8,5 mm.

Orfiril 300: Biele az svetlozlté, okruhle, obojstranne vypuklé gastrorezistentné tablety s priemerom
10,2-10,5 mm.

Orfiril 600: Biele az svetlozlté, ovalne, obojstranne vypuklé gastrorezistentné tablety.

Druh obalu:

50x150 mg a 50x300 mg: liekovka z bezfarebného skla, uzavreta plastovym uzaverom z polyetylénu
bielej farby.

100x150 mg, 100x300 mg a 50x600 mg: plastovy obal z polypropylénu bielej farby, uzavrety
plastovym uzaverom z polyetylénu bielej farby.

100x150 mg, 100x300 mg a 100x600 mg: plastovy obal z polyetylénu bielej farby, uzavrety
plastovym uzaverom z polypropylénu bielej farby.

Velkost balenia:

Orfiril 150: Balenie obsahujuce 50 a 100 gastrorezistentnych tabliet
Orfiril 300: Balenie obsahujice 50 a 100 gastrorezistentnych tabliet
Orfiril 600: Balenie obsahujtice 50 a 100 gastrorezistentnych tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.
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