Priloha 111

Zmény prislusnych bodl souhrnu udaji o pripravku a pfribalové informace

Poznamka:

Tyto zmény pfisludnych bodl souhrnu Gdajli o ptipravku a pribalové informace jsou vysledkem referral
procedury.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné v pfipadé potfeby aktualizovany pfisluSnymi organy
¢lenského statu ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s procedurami stanovenymi v
kapitole 4 hlavy I1I, smérnice 2001/83/ES.
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Souhrn Gdajd o pFipravku

[Toto prohlaSeni musi byt vioZeno do horni &asti souhrnu Gdajd o pfipravku u véech pfipravk(
uvedenych v Pfiloze I]

vTento |éCivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpednosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hla3eni nezadoucich G¢&inkd viz bod 4.8.

L1

[Pro v8echny pfipravky uvedené v Pfiloze I musi byt informace o pfipravku zménéna (vlozZeni,
nahrazeni nebo vypusténi textu podle potfeby) tak, aby odpovidaly dohodnutému znéni, jak je
uvedeno nize]

L1

Bod 4.2 Davkovani a zptlisob podavani

L1

Divky, dospivajici divky, zeny ve fertilnim véku a téhotné zeny

Podavani pripravku <Smysleny nazev> ma byt zahajeno a sledovano specialistou se zkusenostmi v
|éCbé <epilepsie> <nebo> <bipolarni poruchy>. LéCba ma byt zahajena pouze tehdy, pokud je jina
lé¢ba neucinna nebo neni tolerovéna (viz bod 4.4 a 4.6), a pfi pravidelném vyhodnocovani vysledkd
IéCby je nutné peclivé zvazit prinosy a rizika. Pfipravek <Smysleny nazev=> ma byt prednostné
predepisovan jako monoterapie a v nejnizsi ucinné davce a pokud mozno ve formé s prodlouzenym
uvolfovanim, aby se zabranilo vysokym plazmatickym koncentracim. Denni davka ma byt rozdélena
minimalné do dvou jednotlivych davek.

L1

[Odstavec nize musi byt pfidan do bodu, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje indikaci
profylaxe zachvati migrény]

Podavani pfipravku <Smysleny ndzev> ma byt zahajeno a sledovano pouze specialistou se
zkusenostmi v 1éCbé migrény. LéCba ma byt zahajena pouze tehdy, pokud je jina 1é¢ba neldinna nebo
neni tolerovana (viz bod 4.3, 4.4 a 4.6) a pti pravidelném vyhodnocovani vysledk{ 1é&by je nutné
peclivé zvazit pfinosy a rizika.

L1

Bod 4.3 Kontraindikace

[Text nize musi byt pfidan, pokud rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje indikaci profylaxe
zachvatd migrény]

L1

Pfipravek <Smysleny nazev=je kontraindikovan v nasledujicich pfipadech:

L1
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e Profylaxe zachvatl migrény v t&hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji G¢innou
antikoncepci béhem |é¢by valproatem (viz body 4.4 a 4.6). Pfed zahdjenim |éCby valproatem
musi byt téhotenstvi vylouceno.

L1

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

[-1

[Tento bod musi byt zménén tak, aby obsahoval nasledujici ramecek]

Divky/dospivajici divky/zeny ve fertilnim véku/téhotenstvi:

Pripravek <Smysleny nadzev> nema byt pouZivan u divek, dospivajicich divek, Zen ve fertilnim
véku a téhotnych Zen. Jinak ma byt pouzit, jen pokud jsou alternativni Ié¢ebné postupy neacinné
nebo nejsou tolerovany, protoZze ma vysoky teratogenni potencial a riziko vyvojovych vad u déti
vystavenych valproatu in utero. Pfinosy a rizika je nutné peclivé zvazit pfi pravidelnych
hodnocenich IéCby, v puberté a neodkladné, kdyz Zzena ve fertilnim véku léCend pripravkem
<Smysleny nazev=> planuje téhotenstvi nebo otéhotni.

Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat béhem Ié¢by Gcinnou antikoncepci a musi byt informovany o
rizicich spojenych s pouzivanim pfipravku <Smysleny nadzev> béhem téhotenstvi (viz bod 4.6).

[Nésledujici véty musi byt zafazeny pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé
zahrnuje indikaci profylaxe zachvatd migrény]

Pfipravek <Smysleny nazev> je kontraindikovan jako profylaxe migrény u téhotnych zen a Zen ve
fertilnim véku, které nepouzivaji Gcinnou antikoncepci, protoze jsou k dispozici vhodné
terapeutické alternativy (viz bod 4.3).

Lékar musi zajistit, aby byly pacientce poskytnuty pfislusné materidly (napf. informacni brozury) s
komplexnimi informacemi na podporu pochopeni moznych rizik.

Zejména musi predepisujici 1ékar zajistit, Ze pacientka chape:

e Povahu a rozsah rizik expozice béhem téhotenstvi, zejména teratogenni rizika a riziko
vyvojovych poruch.

e Potrebu pouzivat uc¢innou antikoncepci.
e Potfebu pravidelného hodnoceni 1é¢by.

 Nutnost rychle se poradit se svym lékafem, pokud uvazuje o t&hotenstvi, nebo mize byt
téhotna.

U Zen, které planuji otéhotnét, je tfeba, pokud je to mozné, vynalozit pred pocetim veskeré Gsili k
prechodu na vhodnou alternativni Iécbu (viz bod 4.6).

[Nasledujici véta musi byt zafazena pouze tam, kde rozhodnuti registraci v soucasné dobé
zahrnuje indikaci profylaxe zdchvatd migrény]

U Zen, které planuji otéhotnét, nebo jsou téhotné, musi byt terapie valproatem zastavena.

[Nasledujici véta musi byt vloZzena pouze tam, kde rozhodnuti o registrace v souc¢asné dobé
zahrnuje indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]
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Lé&ba valprodtem ma pokracovat pouze po prehodnoceni piinosi a rizik 1é¢by 1ékarem se
zkuSenostmi s |é¢bou <epilepsie> <nebo> <bipolarni poruchy>.

L]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

L]
[Tento bod musi byt zménén tak, aby zahrnoval nasledujici formulace]

Pripravek <Smysleny nazev=> se pouziva u divek, dospivajicich divek, zen ve fertilnim véku a
téhotnych Zen pouze tehdy, pokud je jind lé¢ba neti¢inna nebo neni tolerovéna. Zeny ve fertilnim véku
musi pouzivat béhem IéCby Ucinnou antikoncepci. U Zen, které planuji otéhotnét, je tfeba vynalozit
veskeré Usili, aby pred pocetim, pokud je to mozné, presly na vhodnou alternativni 1é¢bu.

Teéhotenstvi a riziko vzniklé uzZivanim valproatu

Uzivani valproatu v monoterapii a valproatu v kombinované 1é¢bé je spojeno s abnormalnimi vysledky
téhotenstvi. Dostupné Udaje naznacuji, ze antiepilepticka polyterapie vCetné valproatu je spojena s
vysS8im rizikem vyskytu kongenitalnich malformaci plodu nez monoterapie valproatem.

Kongenitalni malformace

Udaje ziskané z metaanalyzy (v&etné registri a kohortovych studii) ukazaly, Ze 10,73 % déti Zzen s
epilepsii, které uzivaly valproat v monoterapii bé€hem téhotenstvi, trpi vrozenymi vadami (95 % CI:
8,16 - 13,29). Jedna se o vétsi riziko zavaznych malformaci nez u bézné populace, pro kterou je toto
riziko asi 2-3 %. Riziko je zavislé na davce, ale nelze stanovit prahovou hodnotu, pod niz zadné riziko
neexistuje.

Dostupné udaje ukazuji zvyseny vyskyt méné a vice zavaznych malformaci. Mezi nejcastéjsi typy
malformaci patii defekty neurdlni trubice, facialni dysmorfismus, rozstép rtu a patra, kraniostenoza,
srdecni, rendalni a urogenitalni vady, defekty koncetin (vCetné bilateraini aplazie radia) a anomalie
zahrnujici rdzné télesné systémy.

Vyvojové poruchy

Udaje ukazuji, e expozice valproatu in utero mize mit nepfiznivé ucinky na dusevni a fyzicky vyvoj
exponovanych déti. zda se, Ze riziko je zavislé na davce. Na zdkladé dostupnych udaj ale prahovou
davku, pod niz nehrozi riziko, neni mozné stanovit. Pfesné gestaéni obdobi s rizikem t&chto G&ink{ neni
uréité a moznost rizika v prib&hu celého té&hotenstvi nelze vyloudit.

Studie u déti pfedskolniho véku vystavenych in utero valproatu ukazuji, Ze az 30-40 % ma zpozdéni v
raném vyvoji, jako napf. mluvi a chodi pozdé&ji, maji snizené intelektové schopnosti, Spatné jazykové
dovednosti (mluveni a porozuméni) a problémy s paméti.

Inteligencni kvocient (IQ), méfeny détem skolniho véku (6 let), které maji v anamnéze expozici
valproatu in utero, byl v priméru o 7-10 bodd niz&i, nez u déti vystavenych jinym antiepileptikdm. I
kdyz roli pfidatnych faktorl nelze vyloudit, existuji diikazy, Ze riziko ovlivnéni intelektu u déti
vystavenych valproatu mize byt nezavislé na mateiském IQ.

K dispozici jsou pouze omezené Udaje o dlouhodobych vysledcich.
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Dostupné Udaje ukazuji, ze déti vystavené valproatu in utero maji zvy$ené riziko poruchy autistického
spektra (priblizné trojnasobné) a détského autismu (zhruba pétindsobné) ve srovnani se studovanou
béZnou populaci.

Omezené Udaje naznacuji, ze déti vystavené valproatu in utero maji vétsi pravdépodobnost, Zze se u
nich objevi porucha pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Divky, dospivajici divky a Zeny ve fertilnim véku (viz vyse a bod 4.4)

Chce-li Zena planovat téhotenstvi

[Nésledujici véta musi byt vlioZzena pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé zahrnuje
indikaci epilepsie]

e Tonicko klonické zachvaty a status epilepticus s hypoxii béhem téhotenstvi pfinaseji urcité
riziko mrti pro matku i nenarozené dité.

[Nasledujici véta musi byt vioZena pouze tehdy, pokud rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé
zahrnuje indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

e U zZen, které planuji téhotenstvi, nebo které jsou téhotné, ma byt l1é¢ba valproatem
prehodnocena.

[Nasledujici véta musi byt vioZena pouze tehdy, pokud rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé
zahrnuje indikaci profylaxe zdchvat( migrény]

e Pokud Zena pléanuje téhotenstvi nebo otéhotni, IéCba valproatem musi byt zastavena.

[Néasledujici véta musi byt vlozena pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

e U zen, které planuji otéhotnét, je treba vynalozit veskeré usili, aby, pokud je to mozné,
presly pred pocetim na vhodnou alternativni I&Cbu.

[Text nize musi byt zafazen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje indikace
epilepsie a/nebo bipolarni poruchy]

Lécba valprodtem nema byt prerugena bez nového posouzeni piinosl a rizik |ééby pro pacientku
Iékarfem se zkuSenostmi s |éc¢bou <epilepsie> <nebo> <bipolarni poruchy>. Pokud je IéCba valproatem
zaloZena na peclivém zhodnoceni rizik a pfinosi b&hem té&hotenstvi, doporuéuje se:

e PouZijte nejnizsi UCinnou davku a rozdélte denni davku valproatu do nékolika malych davek,
které se uzivaji v prib&hu celého dne. Aby nedoslo k vysokym plazmatickym koncentracim,
mGZe byt vyhodné&jsi pouzit Iékové formy s prodlouzenym uvolfiovanim, nez jiné l1ékové formy.

e Suplementace foldtu pied t&hotenstvim mize snizit riziko defektl neurdlni trubice, které jsou
spole¢né véem t&hotenstvim. Nicméné dostupné dlikazy nenaznacuji, ze brani vyskytu
- ’ o ’ z z ’ z v ’
vrozenych vad nebo malformaci zpusobenych podavanim valproatu v tehotenstvi.

e Zavedte specializované prenatalni monitorovani za G¢elem zjisténi mozného vyskytu defektt
neuralni trubice nebo jinych malformaci.

[Nasledujici odstavec ma byt vioZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé zahrnuje
indikaci profylaxe zdchvat( migrény]
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P¥ipravek <Smysleny nazev> je kontraindikovan jako profylaxe zachvatl migrény v t&hotenstvi a u
Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji béhem lécby valproatem Gcinnou antikoncepci (viz body 4.4 a
4.6 vy3e). Pred zahdajenim IéCby valproatem musi byt téhotenstvi vylouceno.

[Pro v8echny pfipravky uvedené v Pfiloze I]

Riziko u novorozenct

- Pripady hemoragického syndromu byly hld$eny velmi vzacné u novorozencl, jejichz matky
uzivaly valproat béhem téhotenstvi. Tento hemoragicky syndrom souvisi s trombocytopenii,
hypofibrinogenemii a/nebo se snizenim dalsich koagulagnich faktord. Afibrinogenemie byla také
hlddena a mdze byt fatalni. Nicméné tento syndrom je tieba odlisit od poklesu faktor( vitaminu
K vyvolanych fenobarbitalem a enzymatickymi induktory. Proto se u novorozenct musi proveést
vy$etieni poctu trombocytd, hladiny fibrinogenu v plazmé&, koagulaénich faktord a koagulaéni
testy.

- Byly hlddeny pripady hypoglykémie u novorozencd, jejichz matky uzivaly valproat béhem
tfetiho trimestru téhotenstvi.

- Pripady hypothyreézy byly hld$eny u novorozencd, jejichz matky uzivaly valproat béhem
téhotenstuvi.

- Abstinencni syndrom (jako je zejména agitovanost, podrazdénost, hyperexcitabilita, nervozita,
hyperkineze, tonické poruchy, tfes, kiece a poruchy piijmu potravy) se mize projevit u
novorozencd, jejichz matky uzivaly valprodt b&hem posledniho trimestru t&hotenstvi.

Kojeni

Valproat je vyluCovan do materského mléka v koncentraci v rozmezi od 1 % do 10 % hladiny v séru
matky. Hematologické poruchy byly prokdzany u kojenych novorozenci/kojenci lé¢enych Zen (viz bod
4.8).

S ohledem na pfinos kojeni pro dité a na prospésnost |éCby pro matku je tfeba rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo prerusit/ukoncit podavani pfipravku <Smysleny nazev=>.

Fertilita

Amenorea, polycysticka ovaria a zvySena hladina testosteronu byly hlaSeny u zen uzivajicich valproat
(viz bod 4.8). Podavani valproatu mize také narusit fertilitu u muzd (viz bod 4.8). Kazuistiky ukazuj,
Ze dysfunkce fertility je reverzibilni po ukonceni 1éCby.

L]

Bod 4.8 Nezadouci Gucinky

L]

Kongenitalni malformace a vyvojové poruchy (viz bod 4.4 a bod 4.6).
L]

Hla3eni podezieni na nezadouci ucinky

Hl&$eni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci Ié&ivého pFipravku je dlleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinos a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
G¢ink uvedeného v Dodatku V*.
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[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

L1
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PRIBALOVA INFORMACE

s v

[Toto prohlaseni musi byt vlioZzeno do horni ¢asti pfibalové informace pro vsechny pFipravky uvedené v
Priloze I]

vTento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. MUzete pFispét tim, Zze nahldsite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci Ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

L1

UPOZORNENI

Pokud je valproat uzivan v t&hotenstvi, mdze zplsobit vrozené vady a problémy s ranym vyvojem
ditéte. Pokud jste Zena v plodném véku, méla byste pouzivat po celou dobu lé¢by tcinnou metodu
antikoncepce.

Vas lékar to s Vami probere, ale méla byste také dodrzovat pokyny v bodu 2 této pFibalové informace.

Informujte svého Iékafe ihned, jakmile zjistite, Ze jste téhotnad nebo si myslite, ze byste mohla byt
téhotna.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

L1

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <Smysleny nazev>
uzivat

[1]
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
[Tento bod musi byt zménén, aby zahrnoval nasledujici znéni]
[-1]
Diilezita upozornéni pro Zeny
e Valproat midze byt 8kodlivy pro nenarozené déti, pokud jej uzivaji Zeny b&hem t&hotenstvi.

[Nasledujici odstavec musi byt viozen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zachvatd migrény"].
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e Neuzivejte valproat, pokud jste téhotna, nebo pokud jste Zena v plodném véku a nepouzivate
ucinnou antikoncepci.

[Nasledujici text musi byt vioZzen do v3ech pfipravkd uvedenych v Pfiloze I]

e Valproat s sebou nese riziko, pokud je uzivan v prib&hu t&hotenstvi. Viechny davky s sebou
nesou riziko, ale ¢im je davka vyssi, tim je vyssi riziko.

e To miZe zpUsobit zavazné vrozené vady a mize to mit vliv na zplsob, jakym se dit& vyviji
b&hem rlstu. Vrozené vady, které byly zaznamendany, zahrnuji rozstép patere (spina bifida)

(kde kosti patere nejsou spravné vyvinuté); vrozené vady obli¢eje a lebky; vrozené vady
srdce, ledvin, mocovych cest a pohlavnich orgénd; defekty koncetin.

e Jestlize uzivate valproat béhem téhotenstvi, je u Vaseho ditéte vyssi riziko vyskytu vrozenych
vad, které vyzaduji Iékafskou péci, nez u jinych zen. Vzhledem k tomu, Ze valproat se pouziva
jiz mnoho let, vime, zZe u zen uzivajici valproat bude mit okolo 10 déti ze 100 vrozené vady. To
je srovnatelné s 2-3 détmi ze 100 déti narozenych Zenam, které nemaji epilepsii.

e Odhaduje se, Ze 30-40 % déti v predskolnim véku, jejichz matky uZivaly valproat béhem
téhotenstvi, mize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Postizené déti mohou mluvit a
chodit pozdéji, byt intelektualné méné schopné nez ostatni déti a mit potize s jazykem a
paméti.

e Spektrum autistickych poruch je Castéji diagnostikovano u déti vystavenych valproatu a je zde
moznost, Ze se u déti objevi pfiznaky hyperaktivity a poruch pozornosti (ADHD).

e Jste-li Zena schopna otéhotnét, Vas Iékar by Vam valproat mél predepsat, pouze pokud je to
nevyhnutelné.

e Pfed predepsanim tohoto pfipravku Vam Iékar vysvétli, co by se mohlo stat Vasemu ditéti,
pokud otéhotnite béhem uzivani valproatu. Pokud se pozdéji rozhodnete, ze chcete mit dité,
nemeéla byste prestat pfipravek uzivat, dokud se o tom neporadite se svym lékafem a
neodsouhlasi Vam plan prechodu na jiny pripravek, pokud je to mozné.

e Zeptejte se svého |ékare na uzivani kyseliny listové, kdyz se snazite otéhotnét. Kyselina listova
mUZe snizit celkové riziko rozétépu patefe a ¢asného potratu, které existuje u véech
téhotenstvi. Nicméné je nepravdépodobné, Ze se tim snizi riziko vrozenych vad spojenych
s uzivanim valproatu.

ZAHAJENI LECBY

Pokud je to poprvé, co Vam byl predepsan valproat, 1ékaf Vam vysvétli rizika pro nenarozené dité,
pokud otéhotnite. Jste-li v plodném véku, musite se ujistit, Zze po celou dobu Ié¢by pouzivate Gcinnou
metodu antikoncepce. Promluvte si se svym lékafem nebo klinikou pro planované rodi¢ovstvi, pokud se
budete potrfebovat poradit o antikoncepci.

Ddlezita upozornéni:
=  Ujistéte se, ze pouzivate Ucinnou metodu antikoncepce.

= Informujte svého |ékare ihned, jakmile zjistite, Ze jste téhotna nebo si myslite, Zze byste mohla
byt téhotna.

[Nasledujici odstavec musi byt vlozen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zachvatd migrény”]
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=  Teéhotenstvi musi byt pred zahajenim IéCby valproatem vylouceno.

POKRACOVANI V LECBE, POKUD SE NESNAZITE OTEHOTNET

Pokud pokracujete v [éCbé valproatem, ale nemate v planu mit dité, ujistéte se, ze pouzivate Gcinnou
metodu antikoncepce. Poradte se se svym Iékarem nebo klinikou pro planované rodiCovstvi , pokud se
budete potrfebovat poradit o antikoncepci.

Dllezitd upozornéni:
=  Ujistéte se, ze pouzivate Ucinnou metodu antikoncepce

= Informujte svého lékare ihned, jakmile zjistite, Ze jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla
byt téhotna.

POKRACOVANTI vV LECBE, POKUD SE SNAZITE OTEHOTNET

[Nasledujici odstavec musi byt vlozen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zachvatd migrény”]

Pokud se snazite otéhotnét, nesmite uzivat valproat. Neprestavejte uzivat svou antikoncepci, dokud se
neporadite se svym lékarfem. Lékaf Vam ukondi Ié¢bu a poradi dalsi postup.

[Cely text nize musi byt vloZen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

Pokud pokracujete v |éCbé valproatem a chcete otéhotnét, nesmite prestat uzivat ani valproat, ani
antikoncepci, dokud se o tom neporadite se svym lékafem. Musite se poradit se svym lékafem
predtim, neZ oté&hotnite, aby Vase t&hotenstvi prob&hlo bez problémd a véechna rizika pro Vas a Vase

NeZ otéhotnite, mlzZe IékaF rozhodnout o zmé&né davky valproatu nebo pfechodu na jiny pFipravek.

Pokud otéhotnite, budete velmi peclivé sledovana s ohledem na Vasi nemoc a také bude sledovan
vyvoj Vaseho nenarozeného ditéte.

[Nasledujici text musi byt vlozen do vSech indikaci]

Pokud se snazite ot&hotnét, zeptejte se svého lékarfe na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova mize
snizit celkové riziko rozstépu patere a ¢asného potratu. Nicméné je nepravdépodobné, ze se tim snizi
riziko vrozenych vad spojenych s uzZivanim valproétu.

Dilezita upozornéni:

e Neprestaveijte uzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym lékafem na planu, ktery
zajisti, aby Vase epilepsie/bipolarni porucha byla IéCbou kontrolovana a snizila se rizika pro
Vase dité.

[Nasledujici text musi byt vloZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

¢ Informujte svého |ékare ihned, pokud vite nebo si myslite, ze byste mohla byt téhotna.

[Nasledujici odstavec musi byt vioZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zédchvat migrény"]
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e Pokud jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna, prestarite uzivat valproat a
zajistéte si neodkladnou navstévu svého lékare.

NEPLANOVANE TEHOTENSTViI PRI POKRACOVANI LECBY

[Nasledujici odstavec musi byt vlioZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zéchvatd migrény"]

Prestante uzivat valproat a naplanujte si neodkladné navstévu svého Iékare. U déti narozenych
matkam, které uZivaly valproat, existuje zavazné riziko vrozenych vad a problémd s vyvojem, které
mohou byt tézce invalidizujici.

[Cely text nize musi byt vloZen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

Dé&ti narozené matkam, které uzivaly valproat, jsou ve vazném nebezpeéi vrozenych vad a problémd s
vyvojem, které mohou byt tézce invalidizujici. Pokud uzivate valproat a myslite, Ze jste téhotnd, nebo
byste mohla byt t&hotna, kontaktujte okamzité svého lékaFe. Neptestavejte uzivat svij pFipravek,
dokud Vam to Iékar nerekne.

[Nasledujici text musi byt vioZzen do vSech indikaci]

Zeptejte se svého Iékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listovd mize snizit celkové riziko
roztépu patefe a ¢asnych potratl. Nicméné je nepravdépodobné, Ze se tim snizi riziko vrozenych vad
spojenych s uzivanim valproatu.

Ddlezita upozornéni:

e Informujte ihned svého Iékare, pokud zjistite, Ze jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla
byt téhotna.

[Néasledujici véta musi byt vloZzena pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha].

e Neprestavejte uzivat valproat, pokud Vam to nefekne lékafr.

[Nésledujici véta musi byt vliozena pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zéchvat migrény"]

e Pokud jste téhotna nebo si myslite, Zze byste mohla byt téhotna, prestante uzivat valproat a
zajistéte si neodkladnou navstévu svého lékare.

[Tato véta by méla byt prizpdsobena narodnim poZadavkim]

Ujistéte se, Ze jste si precetla brozuru pro pacienta a podepiSte Pouceni o rizicich, které
Vam poskytne a probere s Vami Vas lékar nebo lIékarnik.

L]

3. Jak se pripravek <Smysleny nazev=> uziva

L1

[Nasledujici text musi byt viozen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé obsahuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]
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Lécba pfipravkem <Smysleny nazev> musi byt zahdjena a vedena Iékafem, ktery se specializuje na
IéCbu <epilepsie> <nebo> <bipolarnich poruch>.

[Nasledujici odstavec musi byt vlioZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zédchvatd migrény"]

Lécba pripravkem <Smysleny nazev> musi byt zahdjena a vedena |ékarem, ktery se specializuje na
IéCbu migrény.

4. Mozné nezadouci acinky

[Tento bod musi byt zménén tak, aby zahrnoval nasledujici formulaci ve vech indikacich]
[.1]

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G&inkl, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G&ink{, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich t¢inkt uvedeného v Dodatku V*. Nahlagenim neZadoucich uginkl mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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