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Pisomna informacia pre pouZivatela

Depakine
57,64 mg/ml sirup

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

0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

UPOZORNENIE
Ak sa Depakine uziva pocas tehotenstva, moze vazne poskodit’ nenarodené diet’a. Ak ste Zena
Vv plodnom veku, musite pouzivat’ G¢innii metédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu)
bez prerusenia pocas celej doby trvania lieéby Depakinom. Vas lekar bude s vami toto upozornenie
konzultovat, dodrziavajte v§ak 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’ Depakine, pokial’ vam to nenariadi vas lekar, pretoze vas stav sa moze zhorsit’.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie

- Tuto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri

Cast’ 4.
V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Depakine a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Depakine
Ako uzivat’ Depakine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Depakine

Obsah balenia a d’alSie informécie

ISR .

=

Co je Depakine a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v Depakine je valproat sodny.
Depakine patri ku skupine liekov pouzivanych na lie¢bu réznych typov epileptickych zachvatov
(padtcnice).

Liecivo tohto lieku, valproat sodny, znizuje moznost’ vzniku epileptickych zachvatov, priCom neposobi

utlmujuco a nevyvolava ospanlivost’.
MozZe sa uzivat’ samostatne aj v kombinacii s inymi lickmi na lie¢bu epilepsie.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Depakine

Neuzivajte Depakine

- ak ste alergicky na valproat sodny (lie¢ivo v Depakine) alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),

- ak mate aktivnu ZItaku alebo nejaké aktivne ochorenie pecene,

- ak sa u vas (alebo vo vasej rodine) niekedy v minulosti vyskytol tazky zapal pecene, najma taky,
ktory bol vyvolany uzivanim liekov,

- ak mate hepatalnu porfyriu (vel'mi zriedkavé metabolické ochorenie),

- ak mate geneticky problém spdsobeny poruchou mitochondrii (napr. Alpersov-Huttenlocherov
syndrom),

- ak mate znamu metabolickt poruchu, t. j. poruchu cyklu mocoviny (porucha vylu¢ovania
nadbytoéného dusika z tela),

- ak mate nedostatok karnitinu (vel'mi zriedkavé metabolické ochorenie), ktory sa nelieci,

- ak ste tehotna, mozete uzivat’ Depakine na liecbu epilepsie iba v pripade, Ze neexistuje ina, pre vas
ucinna liecba,

- ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Depakine na lie¢bu epilepsie, pokial’ nepouzivate
ucinnt metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania lieCby
Depakinom. Neprestavajte uzivat’ Depakine alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim
lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’ (pozri nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie
a plodnost’ — Ddlezita rada pre zeny*).

Ak si myslite, Ze sa u vas vyskytuje ktorykol'vek z uvedenych problémov, alebo ak mate vo vSeobecnosti
nejaka pochybnost, predtym ako uzijete Depakine, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
OKAMZITE POVEDZTE SVOJMU LEKAROVI

Riziko poskodenia pecene sa zvysuje, ak Depakine uzivaju deti vo veku do 3 rokov, l'udia, ktori sucasne
uzivaju iné antiepileptika alebo maju iné neurologické alebo metabolické ochorenie a t'azké formy
epilepsie.

Ak sa u vés alebo u vasho diet’at’a, uzivajuceho Depakine ,objavia problémy s rovnovahou a koordinaciou,
budete (bude) sa citit’ letargicky alebo budete mat’ niz$iu ostrazitost’, budete (bude) vracat’, okamzite to
povedzte svojmu lekarovi. MozZe to byt spdsobené zvySenym mnozstvom amoniaku v Krvi.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Depakine, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

- ak sa u vas alebo vasho dietat’a vyvinie ochorenie nahle a ma rychly priebeh, najmé pocas prvych
Siestich mesiacov lieCby a najmé vtedy, ak sa dostavuje opakované vracanie, extrémna Uinava,
bolesti v bruchu, ospalost’, slabost’, strata chuti do jedla, bolesti v nadbrusku, nutkanie na vracanie,
7ltaCka (ozltnutie pokozky alebo o¢ného bielka), opuchy noh alebo zhorSenie epilepsie alebo
celkovy pocit nevolnosti; v takom pripade MUSITE IHNED KONTAKTOVAT SVOJHO
LEKARA. Depakine moze u vel'mi malého po&tu pacientov pdsobit’ na peceti (a zriedkavo na
pankreas).

- ak ma vase diet'a menej ako 3 roky a uziva Depakine zaroven s inymi antiepileptickymi liekmi
alebo ma iné neurologické ¢i metabolické ochorenie a t'azké formy epilepsie,

- najma vtedy, ak ma vase dieta menej ako 3 roky, Depakine sa nesmie podavat’ spolu s kyselinou
acetylsalicylovou,

- ak mate celkovy lupus erythematosus (zriedkavé chronické autoimunitné ochorenie),

- ak mate poskodenu funkciu obliciek, vas lekar sa méze rozhodnit’ sledovat’ hladinu valproatu
sodného alebo upravit’ vasu davku,

- ak v dosledku zvysenej chuti do jedla zaénete priberat’ na hmotnosti,
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tak ako pri inych antiepileptikach aj pocas uzivania tohto lieku sa mo6zu zachvaty zhorSovat’ alebo
sa vyskytovat’ Castejsie. V takomto pripade okamzite kontaktujte svojho lekara.

u malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami, akym je valproat, sa vyskytli mySlienky na
samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykolI'vek u vas vyskytnu takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom

ak viete alebo sa vas lekar domnieva, ze existuje geneticky problém spdsobeny mitochondridlnym
ochorenim vo vasej rodine, pretoze existuje riziko poskodenia peCene

ak mate podozrenie, Ze mate akiukol'vek metabolick poruchu, najméi dedi¢né poruchy nedostatku
enzymov, ako je ,,porucha cyklu mo€oviny* pretoze existuje riziko zvysenej hladiny amoniaku v
Krvi

ak mate zriedkavu poruchu nazyvant ,,nedostatok karnitinpalmitoyltransferazy typu 11, pretoze
mate zvysené riziko ochoreni svalov

ak mate znizeny dieteticky prijem karnitinu, ktory sa nachadza v mése a mliecnych vyrobkoch,
najmi u deti vo veku nizSom ako 10 rokov

ak mate nedostatok karnitinu a uzivate karnitin.

Depakine a alkohol
Pocas liecby sa neodporuca konzumovat’ alkohol.

Iné lieky a Depakine

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré iné liecky mozu ovplyviiovat’ €inky valproatu alebo naopak valproat méze ovplyviovat’ u¢inky
inych liekov. Patria sem:

Obzvlast informujte svojho lekara, ak uzivate nejaky z nasledujucich liekov:

neuroleptika (pouzivané pri liecbe psychickych portch),

lieky pouzivané pri lieceni depresie,

benzodiazepiny, pouzivané ako lieky na spanie alebo pri lieceni strachu,
kvetiapin, olanzapin (pouzivané pri liecbe psychiatrickych porach),

iné lieky pouzivané na liecbu epilepsie vratane fenobarbitalu, fenytoinu, primidénu, lamotriginu,
karbamazepinu, topiramatu, felbamatu,

kanabidiol (pouzivany na lie¢bu epilepsie a inych ochoreni),

metotrexat (pouzivany na liecbu nadoru a zapalovych ochoreni),

niektoré antiinfektiva, ktoré obsahuju pivalat (napr. pivampicilin, adefovir-dipivoxil),
zidovudin (pouZzivany na liecbu HIV a AIDS),

inhibitory proteazy ako lopinavir, ritonavir (pouzivané na liecbu HIV a AIDS),
meflochin (pouzivany na liecbu alebo prevenciu maléarie),

salicylaty (kyselina acetylsalicylova); pozri tiez ¢ast’ Upozornenia a opatrenia,
antikoagulancia (pouZzivané ako prevencia krvnych zrazenin),

cimetidin (pouzivany pri liecbe zaludoénych vredov),

erytromycin, rifampicin (antibiotik4),

rufinamid (liek na liecbu epilepsie),

cholestyramin (liek na znizenie hladiny cholesterolu v krvi),

propofol (pouzivany na anestéziu),

acetazolamid (liek na liecbu glaukému),

karbapenémy (antibiotikd pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii),
nimodipin (pouZiva sa na zlepSenie prekrvenia mozgu),

lieky obsahujlice estrogén (vratane niektorej antikoncepcie),

metamizol (pouZzivany na lie¢bu bolesti a horucky).
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Tieto lieky a niektoré iné mézu byt’ ovplyvnené Depakinom, alebo mézu ovplyvnit’ jeho pozitivny ucinok.
Moze sa stat’, Ze budete potrebovat’ odlisné mnozstva vasho lieku, alebo budete musiet’ uzivat’ iné lieky.
Vas lekar alebo lekarnik vam poradia.

Vas lekar a lekarnik vam poskytnu viac informacii o liekoch, pri ktorych musite byt opatrny alebo ktorym
sa budete musiet’ vyhybat’ po¢as uzivania Depakinu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Délezita rada pre Zeny
Epilepsia

ak ste tehotna, mozete uzivat’ Depakine iba v pripade, Ze neexistuje ind, pre vas uc¢inna liecba.
ak ste Zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Depakine na liecbu epilepsie, pokial nepouzivate
ucinn metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania lieCby
Depakinom. Neprestavajte uzivat’ Depakine alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim
lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

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

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

Valproét prinasa riziko, ak je uzivany pocas tehotenstva. Cim vyssia je davka, tym vyssie je
riziko, ale vSetky davky prinaSaju riziko, vratane pripadov, ked’ sa valproat pouziva na lieCbu
epilepsie v kombinacii s inymi liekmi.

Moéze dojst’ k vaznym vrodenym porucham a ovplyvneniu telesného a duSevného vyvoja dietat’a
pocas jeho rastu po narodeni.

NajcastejSie hlasené vrodené poruchy zahfiaju spina bifida (razstep chrbtice, kosti nie st

spravne vyvinuté); malformacie (vrodené poruchy tvaru) tvare a lebky; malforméacie srdca,
obli¢iek, mocovych ciest a pohlavnych organov; poskodenia koncatin a pocetné suvisiace
malformacie postihujice viaceré organy a Casti tela. Vrodené chyby moézu viest

Kk postihnutiam, ktoré mézu byt zavazné.

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

strata sluchu.

U deti vystavenych valproatu pocas tehotenstva boli hlasené o¢né malformacie v stuvislosti 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 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 Zenam, ktoré nemali epilepsiu.
Odhaduje sa, ze az 30-40 % predskolskych deti, ktorych matky uzivali valproat pocas tehotenstva,
modze mat’ problémy s vyvojom v ranom detstve. Tieto deti mézu neskdr chodit’ a hovorit, mézu
byt intelektudlne menej schopné ako iné deti a mézu mat problémy s recou a pamétou.

Poruchy autistického spektra st 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 moze stat’ vasmu dietat'u, ak
otehotniete pocas uzivania valproatu. Ak sa neskor rozhodnete, zZe chcete mat’ diet’a, nesmiete
prerusit’ uzivanie vasho lieku ani antikoncepcie, pokial’ sa neporadite so svojim lekarom.

Ak ste rodi¢ alebo opatrovnik dievcata v detskom veku lie¢eného valproatom, musite kontaktovat’
lekara, akonahle sa u diev¢at’a uzivajiceho valproat objavi prva menstruacia.

Niektora antikoncepcia (antikoncepcia obsahujuca estrogén) moze znizit’ hladinu valproatu v Krvi.
Uistite sa, ze ste sa porozpravali so svojim lekarom o antikoncepénej metode (kontrole pocatia),
ktora je pre vas najvhodnejsia.



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/03381-Z1B

o 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. Avsak je nepravdepodobné, Ze zniZi riziko vrodenych portch
v suvislosti s uzivanim valproatu.

Vyberte a precditajte si, prosim, situacie, ktoré sa vas tykaji z moznosti uvedenych nizsie:
o UVOD LIECBY
0 POKRACOVANIE V LIECBE, AK NEPLANUJETE OTEHOTNIET
0 POKRACOVANIE V LIECBE, AK PLANUJETE OTEHOTNIET
0 NEPLANOVANE TEHOTENSTVO PRI POKRACOVANI V LIECBE

UVOD LIECBY

Ak vam lekar predpisal Depakine prvykrat, vysvetli vam rizika pre nenarodené dieta v pripade, ak
otehotniete. Akonahle dosiahnete plodny vek, musite sa uistit, Ze pouZivate u¢innti antikoncepciu bez
prerusenia pocas celej doby trvania liecby Depakinom. Ak potrebujete radu ohl'adom antikoncepcie,

porad’te sa so svojim lekarom alebo so $pecialistom pre planovanie rodiny.

DoleZité upozornenia:

o Pred zacatim liecby s Depakinom musi byt tehotenstvo vylucené vysledkom tehotenského testu,
potvrdeného lekarom.

o Musite pouzivat’ G¢inni metodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania
lie¢by Depakinom.

o Musite sa poradit’ o vhodnych metédach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekarom. Vas

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

o Musite absolvovat’ pravidelne (aspon raz ro¢ne) navstevy u Specialistu so skisenostami s lieCbou
epilepsie. V priebehu tychto navstev sa vas lekar uisti, Ze ste si dobre vedoma a rozumiete vSetkym
rizikdm a radam tykajacich sa uzivania valproatu pocas tehotenstva.

o Oznamte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ diet’a.

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

POKRACOVANIE V LIECBE, AK NEPLANUJETE OTEHOTNIET

Ak pokracujete v lie¢be Depakinom, ale neplanujete mat’ diet’a, uistite sa, Ze pouZivate G¢innu
antikoncepciu bez prerusenia pocas celej doby trvania lieGby Depakinom. Ak potrebujete poradenstvo
ohl'adom antikoncepcie, porad’te sa so svojim lekdrom alebo so $pecialistom pre planovanie rodiny.

Délezité upozornenia:

o Musite pouzivat’ u¢inni metdédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania
liecby Depakinom.
o Musite sa poradit’ o vhodnych metédach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekarom. Vas

lekar vam poskytne informacie, ako predist’ otehotneniu, a moéze vas poslat’ k $pecialistovi ohl'adne
poradenstva kontroly pocatia.

o Musite absolvovat pravidelne (aspon raz ro¢ne) navstevy u Specialistu so skisenostami s lieCbou
epilepsie. V priebehu tychto navstev sa vas lekar uisti, Ze ste si dobre vedoma a rozumiete vsetkym
rizikam a radam tykajicim sa uzivania valproatu pocas tehotenstva.

o Oznamte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ diet’a.

. Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, ze ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna.
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POKRACOVANIE V LIECBE, AK PLANUJETE OTEHOTNIET

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

Neprestavajte uzivat’ Depakine 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 portuch a problémov

s vyvojom, ktoré ich mézu vazne zneschopiovat. Vas lekar vas odporuci ku Specialistovi so skiisenost’ami
s liecbou epilepsie, aby boli nacas prehodnotené alternativne moznosti liecby. Vas $pecialista moze prijat’
niekol’ko opatreni, aby bol priebeh vasho tehotenstva ¢o najbezproblémovejsi a aby sa akékol'vek rizika
pre vaSe nenarodené diet’a znizili na najniz§iu moznu mieru.

Vs Specialista moze rozhodnut’ o zmene davky Depakinu alebo zmene lieCby prechodom na iny liek,
alebo preruseni lie¢by Depakinom, dlho predtym ako otehotniete — je to preto, aby sa uistil, Ze vase
ochorenie je stabilné.

Ak planujete otehotniet’, opytajte sa svojho lekéra na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova mbze
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 suvislosti

S uzivanim valproatu.

Dolezité upozornenia:

o Neprestavajte uzivat’ Depakine, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

o 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 dieta.

o Ako prvé dohodnite si navstevu u svojho lekara. Pocas tejto navstevy sa vas lekar uisti, Ze ste si
dobre vedoma a rozumiete vSetkym rizikdm a poradenstvu ohl'adne uzivania valproatu pocas
tehotenstva.

o Vas lekar sa bude snazit’ o zmenu lie¢by prechodom na iny liek alebo prerusi liecbu Depakinom,
dlhodobo predtym ako otehotniete.

o 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’ Depakine, pokial’ vam 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. V4s
lekar vam poradi ako d’alej postupovat.

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

Budete odporucena ku Specialistovi so skiisenostami s lieCbou epilepsie, aby boli nacas prehodnotené
alternativne moznosti liecby.

Za vynimo¢nych okolnosti, kedy je liek Depakine jedinou dostupnou moznost'ou lie¢by pocas tehotenstva,
bude starostlivo sledovana liecba vasho stcasného stavu a kontrolovany vyvoj vasho nenarodeného
dietat’a. Vam a vaSmu partnerovi méze byt’ poskytnuté poradenstvo a podpora tykajuca sa tehotenstva
vystaveného ucinku valproatu.

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

DoleZité upozornenia:

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

Neprestavajte uzivat’ Depakine, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Uistite sa, ze ste bola odoslana k $pecialistovi so skusenostami s lie¢bou epilepsie, kvoli

zhodnoteniu alternativnych moznosti liecby.

o Musite sa dokladne poradit’ o rizikach Depakinu pocas tehotenstva, vratane teratogenity (vrodené
defekty) a telesnych a dusevnych poruch vyvoja u deti.
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. 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¢nt prirucku pre pacientku, ktoru ste obdrzali 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 taktiez obdrzite Kartu pre
pacientku na pripomenutie rizik uZivania valproatu pocas tehotenstva.

Dojcenie
Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento lick.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Depakine moéze u niektorych pacientov vyvolat’ ospalost’ alebo zavraty, a to najmé na zaciatku liecby
alebo v kombinacii s inymi antiepileptickymi liekmi alebo benzodiazepinmi. Predtym, ako sa rozhodnete
viest’ auto, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ ¢innosti, ktoré mézu byt nebezpecné ked’ ste ospaly alebo
mate zavraty, overte si, ako reagujete na Depakine.

Depakine obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 8 mg sodika v 1 ml sirupu, ¢o zodpoveda 0,40 % WHO odporic¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu. Liek ma Siroké rozpétie jednotlivych a dennych davok

z hladiska lie¢eného ochorenia a telesnej hmotnosti. Pri dennej davke 2817 mg a vyssej sa Depakine
povazuje za liek s vysokym obsahom sodika. Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

potrebujete 49 alebo viac ml sirpu denne po¢as prediZzeného obdobia, zvlast ak vam bola odpora¢ana diéta
s nizkym obsahom soli (sodika).

Tento liek obsahuje 0,00027 mg etanolu (alkoholu) v 1 ml sirupu. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. Ako uzivat’ Depakine

Liecba Depakinom sa musi zacat’ a prebiehat’ iba pod dohl'adom lekara, ktory sa Specializuje na liecbu
epilepsie.

Dodrzujte terminy vasich pravidelnych kontrolnych prehliadok. St vel'mi dblezité, pretoze sa moZze stat,
ze bude potrebné zmenit’ vase davkovanie.

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.

Dévkovanie
1 ml sirupu obsahuje 57,64 mg valproatu sodného.

Davka pocas 24 hodin (pozri tiez tabul’ku nizsie):
- Dojcata a deti: 30 mg/kg na den.

- Dospievajuci: 20 az 30 mg/kg na den.

- Dospeli: 20 az 30 mg/kg na den.

Vek Priemerna telesna Priemerna davka Priemerna davka

hmotnost’ v mg/den v ml/den
Dojcata 3 — 6 mesiacov 55-7,5kg 150 mg 2,6 ml
Dojcata 6 — 12 mesiacov 7,5—-10kg 150 — 300 mg 26ml-5,2ml
Deti 1 -3 roky 10-15kg 300 — 450 mg 52ml-78ml
Deti 3 — 6 rokov 15-20kg 450 — 600 mg 7,8ml-10,4 ml
Deti 7 — 12 rokov 20 — 40 kg 600 — 1200 mg 10,4 ml — 20,8 ml
Dospievajtlci 12 — 18 rokov 40 - 60 kg 600 — 1500 mg 10,4 ml — 26 ml
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Zaciatocna faza liecby

- U pacientov, ktori uzivaju iné antiepileptikd ma byt nahrada davkou valproatu sodného postupna,
optimalna davka sa dosahuje priblizne o 2 tyzdne, potom sa redukuji predchadzajuce uzivané lieky,
ak je to potrebné, v zavislosti od kontroly dosiahnutého ucinku.

- U pacientov, ktori neuzivaji iné antiepileptika sa davka zvysuje postupne v 2-3 diovych intervaloch
tak, aby sa optimalna davka dosiahla o 1 tyzden.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Lekar sa méze rozhodnit’ pre Gpravu vasej davky.

Spdsob podavania
Na peroralne pouZitie.

Denna davka sa ma uzit’ najlepsie s jedlom.
- v dvoch davkach u pacientov do veku 1 rok
- v troch davkach vo veku nad 1 rok

Davka sa meria odmernou striekackou, ktora je sicast’ou balenia. Kalibracia 100 mg na striekacke
(1,735 ml sirupu) zodpoveda 100 mg valproatu sodného.

Trvanie lieCby
Uzivajte lieck Depakine tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje.

AK uzijete viac Depakinu, ako mate
Predavkovanie Depakinom méze byt’ nebezpeéné. Thned” kontaktujte svojho lekara alebo najblizsiu
pohotovostnia ambulanciu.

Ak zabudnete uzit’ Depakine

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Staci, ak budete pokracovat’ v uzivani
vasho lieku podl'a pokynov lekara.

Ak ste zabudli uzit’ niekol’ko davok, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

AK prestanete uZivat’ Depakine
Neprestarite uzivat’ alebo nezmeiite davkovanie Depakinu bez postdenia vasim lekarom. Ak prestanete
uzivat’ liek bez odporticania vasho lekara, vas stav sa moze zhorsit.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj Depakine moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavo st zavazné, va¢8inou vsak nie st zavazné. Obvykle s zvratné. V pripade niektorych vedlajsich
ucinkov mozete potrebovat’ lekarske oSetrenie.
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OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledovnych zavaznych vedPajsich
ucinkov. MoZno budete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku pomoc:

Problémy s rovnovahou a koordinaciou, pocit letargie alebo nizSia ostrazitost’ spojené s vracanim.
Moze to byt spdsobené zvySenym mnozstvom amoniaku vo vasej krvi.

Opakované vracanie, extrémna inava, bolesti brucha, ospalost’, slabost’, strata chuti do jedla,
zavazné bolesti nad zalidkom, nevol'nost’, Zltacka (ozltnutie pokozky alebo o¢nych bielok), opuchy
koncatin alebo zhorSenie epilepsie, alebo celkovy pocit, Ze vam nie je dobre, ¢o mdzu byt prejavy
zavazného poskodenia pecene alebo podzaludkovej Zl'azy (pankreasu).

Ospalost’, zmeny vedomia (vratane komy), zmétenost’, spomalenost’ alebo zvlastne spravanie

a strata pamati, spojené alebo bez spojitosti s CastejSimi alebo taz§imi epileptickymi zachvatmi,
najmé ak sa zaroven uziva fenobarbital a topiramat, alebo ak sa nahle zvysilo davkovanie Depakinu.
Znizeny vydaj mocu, ¢o moze byt prejavom ochorenia obliciek (zlyhanie obliciek,
tubulointersticialna nefritida).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa ktorykol'vek z nasledovnych vedlajSich uc¢inkov
stane zavaZznym alebo bude trvat’ dlhSie ako niekol’ko dni; moZno budete potrebovat’ lekarske
oSetrenie:

dvojité videnie

nevolnost’

inkontinencia mocu (mimovolny, nedobrovol'ny unik mocu)

zriedkavé: vylu¢ovanie vel'’kého mnozstva mocu a pocit smédu (Fanconiho syndrom)
frekvencia neznama: znizenie hladin karnitinu (potvrdené krvnymi testami alebo vySetreniami
svalov).

Vedl'ajsie u¢inky boli zoradené podla frekvencie vyskytu pouzitim nasledujicej schémy: vel'mi ¢asté
(mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob); Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b); menej Casté
(mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b); zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob);

vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob); nezname (z dostupnych udajov).

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob)

nevolnost’
tras (tremor)

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 056b)

vracanie, poruchy d’asien (najma zapal alebo opuch d’asien), bolest’ v tstach, opuch 1st, vredy v ustach
a pocit palenia v ustach (zapal sliznice Ustnej dutiny), bolest’ zaltidka a hnacka, predovsetkym na
zaCiatku liecby

zmitenost’, ktora mohla nastat’ v dosledku znizenej hladiny sodika v krvi, zvySenie telesnej hmotnosti
(budete starostlivo sledovani, ked’Ze je to rizikovy faktor pre tvorbu cyst na vaje¢nikoch)

mimovolné pohyby, tras (tremor) a nestabilna chodza (extrapyramidova porucha), nadmerna strnulost’,
ospalost’, kf¢e, zhorSenie pamiti, bolest’ hlavy, rychly, nekontrolovany pohyb oci

znizZeny pocet Cervenych krviniek a krvnych dosti¢iek v Krvi, spontanna tvorba modrin alebo krvacanie
precitlivenost’, prechodna a/alebo od davky zavisla strata vlasov, poruchy nechtov a nechtového 167ka
bolestiva menstruacia

problémy so sluchom a hluchota

inkontinencia mo¢u (mimovol'ny, nedobrovolny tnik mo¢u)

zmitenost’, videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie st skutoéné (halucinacie), agresivita*,
nepokoj*, porucha pozornosti*

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

tras (tremor), porusena koordinacia telesnych pohybov (reverzibilny parkinsonizmus), nestabilna
chodza (ataxia), mravCenie alebo necitlivost’ rik, alebo néh, zvysenie po¢tu a zavaznosti zachvatov
stcasny pokles poétu vSetkych typov krvnych buniek, zdvazné znizenie pocétu bielych krviniek
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opuch vznikajtci na alergickom podklade s bolestivymi, svrbivymi podliatinami (naj¢astejSie okolo
o¢i, pier, hrdla a niekedy na rukach a nohach), ktory moze byt prejavom angioedému, kozné reakcie,
ako napr. vyrazky, porucha vlasov (nezvycajna Strukttra vlasov, zmena farby vlasov, nezvycajny rast
vlasov)

poruchy kosti vratane osteopénie (znizenie kostnej hustoty), osteopordzy (rednutie kosti) a zlomenin.
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak dlhodobo uzivate antiepileptika, vyskytla sa u vas
v minulosti osteoporoza alebo uzivate steroidy.

zmétenost’, ktora mohla nastat’ v dosledku ochorenia nazyvané¢ho syndrom neprimeraného vylucovania
antidiuretického horménu (SIADH), zvysené mnozstvo muzskych pohlavnych horménov (nadmerné
ochlpenie muzského typu u zien, rozvoj druhotnych muzskych pohlavnych znakov u zien, vyrazky,
strata vlasov muzského typu a/alebo zvySend hladina muzskych pohlavnych horménov)
nepravidelnost’ alebo chybanie menstrua¢ného cyklu

zapalové ochorenie ciev (vaskulitida)

tazkosti s dychanim a bolest’ v dosledku zapalu plicneho tkaniva (pleuralny vypotok)

ochorenie obli¢iek (zlyhanie obli¢iek), ktoré sa mdze prejavovat’ znizenym vylu¢ovanim mocu
znizena telesna teplota, opuch chodidiel a néh (edém)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sob)

problémy s rovnovahou a koordinaciou, pocit chorobnej spavosti alebo znizenej ostrazitosti, spojeny s
vracanim. Tieto priznaky sa mozu vyskytnat’ v suvislosti so zvySenym mnoZstvom amoniaku v krvi.
obezita

zlyhavanie krvotvorby

nezvyc¢ajné spravanie a strata pamaéti, spojené alebo nie s astej$Simi alebo zavaznej$imi zachvatmi,
zhorSenie pamiti a poznavacich funkcii

dvojité videnie

zavazny pokles bielych krviniek alebo zlyhanie kostnej drene preukazané krvnymi testami, vratane
utlmu Cervenej zlozky kostnej drene, niekedy odhalené pri horucke a tazkostiach s dychanim, pokles
poctu az vymiznutie granulocytov (typ bielych krviniek) z krvi, chudokrvnost’ so znizenym mnozstvom
vel’kych Cervenych krviniek, nezvycajné zvacsenie ¢ervenych krviniek

problémy so zrazanim Krvi (preukazané krvnymi testami), znizené hladiny vitaminu B7 v tele
(nedostatok biotinu)

pluzgiere s odlupovanim koze (pluzgiere, odlupovanie alebo krvacanie na roznych Castiach pokozky
(vratane pier, o€i, ust, nosa, genitalii, rak alebo n6h) s alebo bez vyrazok, niekedy s priznakmi
podobnymi chripke, ako st horacka, zimnica alebo bolest’ svalov — mézu byt’ prejavmi ochoreni
nazyvanych toxicka epidermalna nekrolyza alebo Stevensov-Johnsonov syndrém)

kozné vyrazky alebo poskodenia koze (1ézie) s ruzovym/Cervenym ohrani¢enim a bledym stredom,
ktoré mozu svrbiet, odlupovat’ sa alebo byt naplnené tekutinou. Vyrazky sa mézu objavit najmé na
dlaniach alebo chodidlach a mozu byt prejavom ochorenia nazyvaného multiformny erytém.
syndrém s vyrazkami z lieku, horu¢kou, zva¢Senim lymfatickych uzlin a moznou poruchou d’alich
organov (mdzu byt prejavmi ochorenia nazyvaného liekovy hypersenzitivny syndrom (DRESS))
bolest’ kibov, horicka, (inava a vyrazky, ktoré mézu byt prejavmi systémového lupus erythematosus,
bolesti svalov a svalova slabost’ (rabdomyolyza)

znizena funkcia Stitnej Zl'azy (hypotyredza), ktora moze byt pri¢inou tinavy alebo priberania

muzska neplodnost’ je zvy€ajne vratna po ukonceni lieCby a moZze byt’ vratna po znizeni davky.
Neukoncujte liecbu bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

tvorba cyst na vaje¢nikoch (polycystické vajeéniky)

pomocovanie alebo zvySena potreba mocenia, zapalové ochorenie obliciek (tubulointersticidlna
nefritida)

nezvyc¢ajné spravanie*, psychomotoricka hyperaktivita*, poruchy ucenia*

* Tieto vedl'ajsie ucinky st pozorované najma u deti.
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Vrodené, rodinné a genetické poruchy
Vrodené poruchy tvaru (malformacie) a vyvinové poruchy.

U pacientov s cukrovkou uzivajucich Depakine mozu vyjst’ falo$ne pozitivne vysledky na vylucovanie
ketonov.

Dalsie vedlajsie u¢inky vyskytujuce sa u deti

Niektoré vedl'ajsie icinky valproatu sa vyskytuju castejSie u deti alebo st u nich zavaznejsie v porovnani
s dospelymi. Patria sem poskodenie pecene, zapal pankreasu (pankreatitida), agresivita, nepokoj, poruchy
pozornosti, nezvyc€ajné spravanie, hyperaktivita a poruchy ucenia.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, 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. Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Depakine
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Depakine obsahuje

- Liecivo je valproat sodny 57,64 mg v 1 ml sirupu, ¢o zodpoveda 50 mg/ml kyseliny valproovej.

- DalSie zlozky su sachardza, krystalizujaci roztok sorbitolu, glycerol, ¢ere$iiova aroma (obsahuje
etanol), metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat, kyselina chlorovodikova alebo

hydroxid sodny, ¢istena voda.

AKko vyzera Depakine a obsah balenia
Depakine je cira slabozlta tekutina sirupovej konzistencie, Ceresiovej vone, ma sladku pal¢iva chut’.

Velkost balenia: 150 ml
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

Vyrobca
Unither Liquid Manufacturing, 1-3, allée de la Neste, Z.1. d"en Sigal, 31770 Colomiers, Francuzsko
Sanofi Winthrop Industrie-Tours, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku st k dispozicii po zosnimani QR koédu umiestneného
V tejto pisomnej informacii pomocou inteligentného telefonu. Rovnaké informacie su taktiez dostupné na
webovej stranke https://gr.valproataja.sk/sk-sk/.
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