INFORMACNI LETAK PRO PACIENTKY UZiVAJICi VALPROAT

0 bezpecnosti. MUzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. ZpUsob, jakym

v Pripravky s obsahem valprodtu podléhaji dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
muzete hlasit nezadouci Ucinky je popsan v zavéru.

Informace v tomto letdku jsou ur¢eny zenam v plodném véku, kterym je predepsan Iécivy pripravek s obsahem valproatu.
Prectéte si, prosim, tento Informacni letak spolecné s Pribalovym letakem, ktery naleznete v krabicce svého léku. Mate-li
jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

Letdk obsahuje fadu informaci a doporucujeme Vam, abyste jej v pfipadé potreby ukazala svym blizkym, s nimiz mGzete svoji
[é¢bu prodiskutovat, pfipadné ji [épe porozumét. Tento Informacni letdk byl naposledy aktualizovan 9. 12. 2014.

» Tento Informacni letak si prosim uschovejte, mozna bude potieba, abyste si jej pfecetla znovu.

Prostudujte si letak urc¢eny pro pacientky a podepiste Informovany souhlas, ktery Vam predlozi V4as 1ékafr. Lékar Vam vysvétli
a prodiskutuje s Vami v ném zminéna rizika v souvislosti s téhotenstvim a uzivanim valproatu.

RIZIKO PRO NENAROZENE DITE
Uzivani valproatu v prlibéhu téhotenstvi je spojeno s rizikem.

Uzivani valproatu samotného, nebo spolecné s ostatnimi antiepileptiky u téhotnych Zen s sebou pFindsi vyssi riziko, nez
uzivani ostatnich antiepileptik v téhotenstvi. Cim je davka valproatu vyssi, tim vyssi je i riziko. Vsechny davky viak s sebou
nesou urc¢itou miru rizika. Vysledkem mohou byt zavazné vrozené vady a mize byt ovlivnén i dalsi vyvoj ditéte. Vrozené
vady, které byly zaznamenany, zahrnuji rozstép patefe (s narusenym vyvojem paternich kosti); malformace obliceje a lebky;
malformace srdce, ledvin, mocovych cest a pohlavnich organu; defekty koncetin. V piipadé uzivani valproatu v prabéhu
téhotenstvi je riziko vyskytu vrozenych vad, které vyzaduji Iékafskou péci u Vaseho ditéte vy3si, nez u jinych zen. Pfipravky

s obsahem valproatu se pouzivaji jiz mnoho let. Bylo zjisténo, ze pokud je valproat uzivan v prabéhu téhotenstvi, u pfiblizné
10 % déti téchto matek se vyskytne vrozena vyvojova vada. V porovnani s tim, frekvence vyskytu vrozenych vad u déti
narozenych zenam, které nemaiji epilepsii je 2-3%.

Odhaduje se, ze az 30-40 % déti v predskolnim véku, jejichz matky uzivaly valprodt béhem téhotenstvi, mélo problémy

s vyvojem v raném détstvi. Postizené déti mohou mit opozdény vyvoj chlize a fedi, byt intelektualné méné schopné

v porovnani s vrstevniky, pfipadné mit potize s vyjadfovanim a paméti. U déti vystavenych v priibéhu nitrodélozniho vyvoje
plsobeni valproatu byva castéji diagnostikovan autismus a poruchy autistického spektra. Existuje také riziko objeveni

se pfiznakd hyperaktivity s poruchou pozornosti (ADHD). V pfipadé, Ze se snazite otéhotnét, zeptejte se svého Iékare na
uzivani kyseliny listové. Kyselina listovd muze snizit vSeobecnd rizika vrozenych vad patere a casného potratu. Nicméné je
nepravdépodobné, Ze se tim sniZi riziko vrozenych vad spojenych s uzivanim valproatu.

Jste-li Zena v plodném véku, V&s Iékar by Vam mél predepsat valproat, pouze pokud je to nevyhnutelné. Pfed pfedepsanim
tohoto léku by Vam mél Vas |ékar vysvétlit, jakd pfipadna rizika hrozi VaSemu ditéti, pokud otéhotnite béhem uzivani
valprodtu. Pokud se pozdéji rozhodnete, Ze chcete mit dité, neprerudujte svoji Ié¢bu, dokud se o tom neporadite se svym
lékafem. Pokud to bude mozné, Iékai Vam navrhne plan pfechodu na jiny druh léku.

ZAHAJENI LECBY

Pokud je to poprvé, co Vam byl predepsan valproat, Vas Iékar by Vam mél vysvétlit rizika pro pfipad, Zze byste otéhotnéla.
Jste-li v plodném véku, musite se ujistit, ze pouzivate Uc¢innou metodu antikoncepce po celou dobu [é¢by. Poradte se se svym
lékarem, pokud budete potiebovat poradit s antikoncepci.

Dilezitd upozornéni:
« Ujistéte se, Ze pouzivate uc¢innou metodu antikoncepce.

« lhned informujte svého lékare, pokud zjistite, Zze jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna.

POKRACOVANI V LECBE, POKUD SE NESNAZITE OTEHOTNET

Pokud pokracujete v [é¢bé valprodtem a nemate v planu mit dité, ujistéte se, Ze pouzivate i¢innou metodu antikoncepce.
Poradte se se svym Iékafem nebo klinikou pro planované rodicovstvi, pokud budete potiebovat poradit s antikoncepci.
Dulezitd upozornéni:

o Ujistéte se, Ze pouzivate uc¢innou metodu antikoncepce.

« lhned informujte svého lékare, pokud zjistite, Ze jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna.



POKRACOVANI V LECBE, POKUD SE SNAZITE OTEHOTNET

Pokud pokracujete v [é¢bé valprodtem a chcete otéhotnét, nesmite prerusit uzivani valproatu ani antikoncepce, dokud se
o tom neporadite se svym lékafem. Pfedtim, nez otéhotnite, se vzdy poradte se svym Iékafem, aby Vase téhotenstvi probéhlo

vy

Vas lékai mize rozhodnout o zméné davky valprodtu nebo prechodu na jiny Iék, pfedtim neZ otéhotnite. Pokud otéhotnite,
budete velmi peclivé sledovana s ohledem na Vasi nemoc a také bude sledovan vyvoj Vaseho ditéte. V pfipadé, Ze se snazite
otéhotnét, zeptejte se svého lékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listovd mudze snizit vSéeobecné riziko vrozenych vad
patefe a casného potratu. Nicméné je nepravdépodobné, Ze se tim snizi riziko vrozenych vad spojenych s uzivanim valproatu.

Dilezitd upozornéni:

+ Neprestavejte uzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym Iékafem na postupu lécby, aby vase epilepsie/
bipolarni porucha byla pod dostate¢nou kontrolou a snizila se tak rizika pro Vase dité.

« Pokud vite nebo si myslite, ze byste mohla byt téhotna, ihned informujte svého lékafre.

NEPLANOVANE TEHOTENSTVi PRI POKRACOVANI LECBY

Déti narozené matkam, které v pribéhu téhotenstvi uzivaly valprodt jsou ve vazném nebezpeci vrozenych vad a vyvojovych
poruch. Pokud uzivate valproat a myslite si, Ze jste téhotnd, nebo byste mohla byt téhotna, kontaktujte okamzité svého lékare.
Nepfrestavejte uzivat svij Iék, dokud Vam lékar nefekne jinak.

Zeptejte se svého lékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listovd mUze snizit vSeobecné riziko vrozenych vad pétefe
a ¢asnych potrat(. Nicméné je nepravdépodobné, Ze se tim snizi riziko vrozenych vad spojenych s uzivanim valproatu.

Dilezitd upozornéni:
« Pokud zjistite, Ze jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna, ihned informujte svého lékafre.

« Nepfrestavejte uzivat valproat, pokud Vam to nefekne lékaf.

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné

postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v piibalové informaci. Nezadouci ic¢inky muizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti pripravkl s obsahem valproatu.



