Prirucka
pre pacienta
lieceného

valproatom®

Prirucku si precitajte

spolu s Pisomnou informaciou
pre pouzivatela, kde najdete
uplné informacie o lieku.

VALPROAT*
CO BY STE MALI VEDIET

WV Tieto lieky st predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpeénosti. Mdzete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky,
ak sa u vas vyskytna.

Priru¢ka obsahuje najddlezitejsie informacie o moznych rizikach valproatu*
pre pacientov muzského pohlavia, ak sa uZiva pocas 3 mesiacov pred pocatim dietata.

Ak méate akékolvek otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
PRIRUCKU SI PONECHAJTE, MOZNO SI JU NESKOR BUDETE POTREBOVAT PRECITAT ZNOVU.

Informacie pre liek Depakine st k dispozicii tiez online na https://qgr.valproataja.sk/sk-sk/ alebo po zosnimani
QR kédu v Pisomnej informécii pre pouzivatela.
*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono




Aké s rizika uzZivania valproatu* pri pocati dietata
Vysledky studie naznacujd mozné riziko vyvinovych
poruch hybnosti a dusevnych portch (problémy

s vyvinom v ranom detstve) u deti narodenych otcom

lie€enym valprodtom pocas 3 mesiacov pred pocatim.

Tieto poruchy malo v stadii priblizne 5 zo 100 deti
narodenych otcom liecenym valproatom, v porovnani
s 3 zo 100 deti narodenymi otcom lie¢enym lamo-
triginom alebo levetiracetamom (iné lieky, ktoré sa
mozu pouzit na lie¢bu vasho ochorenia).

Studia vak mala urcité obmedzenia, a preto nie je
celkom jasné, ¢i je zvysené riziko vyvinovych porich
hybnosti a dusevnych portch, ktoré tato studia naz-
nacuje, zapri¢inené valproatom.
V stadii sa skimal Siroky rozsah vyvinovych porich
hybnosti a dusevnych poruch. Stidia vsak nebola
dostatoéne vel'ké na to, aby ukézala, ktorym
konkrétnym typom poruchy mézu byt deti ohrozené.
Problémy s vyvinom hybnosti a dusevnym vyvinom
vasho dietata pocas rastu mézu zahfiat napriklad:

e problémy s pohybom,

e nizsiu inteligencia ako u ostatnych deti

v rovnakom veku,

e slabé recové a jazykové schopnosti,

e autizmus alebo problémy autistického spektra,

e poruchu pozornosti a/alebo hyperaktivitu.

Riziko u deti narodenych otcom, ktori ukonéili lie¢bu
valprodtom 3 mesiace (&as, ktory je potrebny na vznik
novych spermii) alebo dlhsie pred pocatim nie je
zname.

€o to znamena pre mha?

Ako preventivne opatrenie prediskutujete s lekarom
mozné riziko u deti narodenych otcom lieéenym
valproatom pocas 3 mesiacov pred pocatim.

Lekar s vami tiez prediskutuje:

e Potrebu zvézenia Géinnej antikoncepcie
(kontroly pocatia) pre vés a vasu partnerku
pocas doby pouzivania valproatu a 3 mesiace
po ukonceni lie€by valproatom (as, ktory je
potrebny na vznik novych spermii).

e Potrebu poradit sa s lekdrom pred prerusenim
pouzivania antikoncepcie (kontroly pocatia),
ak planujete pocat dieta.

e Moznosti inej lie€by, ktorl je mozné predpisat
na vase ochorenie, v zavislosti od vasej
individuélnej situacie.

Pocas uZivania valproatu a 3 mesiace po ukonceni
liecby nedarujte spermie.

Ak uvazujete o pocati dietata, porad‘te sa so svojim
lekarom.

Ak vasa partnerka otehotnie a uzivali ste valproat
pocas 3 mesiacov pred pocatim, a mate otazky,
kontaktujte svojho lekara.

Nepreruste lie€bu, pokial'sa neporadite s vasim
lekarom. Ak prerusite vasu liecbu, prejavy vasho
ochorenia sa mézu zhorsit.

Musite absolvovat pravidelne kontroly u lekara,
ktory vam liek predpisal.

S lekdrom pocas tejto navstevy prediskutujete pre-
ventivne opatrenia pri uzivani valproatu a moznosti
inej liecby, ktord je mozné predpisat na liecbu vasho
ochorenia, v zavislosti od vasej individualnej situacie.

HLASENIE PODOZRENi NA VEDLAJSIE
UCINKY

Ak méte podozrenie, ze sa u vas vyskytol
akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho
lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich u¢inkov, ktoré
nie st uvedené v Pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mozete hlasit

aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

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

tel.: + 421 2 507 01 206

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

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci
Gcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce G&inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie u¢inky mézete
prispiet k ziskaniu dal$ich informécii o bezpeénosti
tychto liekov.

Podozrenia na vedlajsie Gcinky liekov je mozné,
podla druhu lieku, nahlasit aj prislusnému drzitelovi
registraéného 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

Oriril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg:
Desitin Pharma s.r.0., Troji¢né ndmestie 13,
821 06 Bratislava, email: desitin@desitin.sk,
tel.: + 421 2 5556 3810

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., ROSUM,
Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava,

email: safety.sk@teva.sk;

tel.: +421 2 5726 7911
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PODROBNEJSIE INFORMACIE O LIEKU NAJDETE V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELA.
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