Priloha III

Zmény prislusnych bodt informace o pFipravku

Poznamka:

Tyto zmény v pfislusnych bodech souhrnu Gdajl a pripravku a pfibalové informace jsou vysledkem
postupu piezkoumani.

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 III, smérnice 2001/83/ES.
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Drzitelé rozhodnuti o registraci véech |é&ivych pFipravkd obsahujicich valproat a pfibuzné latky,
registrovanych v EU, musi zménit informace o pfipravku (vlozeni, ndhrada nebo odstranéni textu,
podle potieby), aby reflektovaly znéni, jak je uvedeno niZe, a byly v souladu s védeckymi zavéry:

SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU

L1

4.2 Davkovani a zplisob podani

L]

Divky a zeny, které by mohly otéhotnét

Lécba valproatem musi byt zahajena a sledovana specialistou se zkuSenostmi s IéCbou epilepsie,
bipolarni poruchy nebo <migrény>. Valproat se ma pouzivat k Iéc¢bé divek a zen, které by mohly
otéhotnét, pouze tehdy, pokud jina 1éCba neni U¢inna nebo neni tolerovana.

Valproat se predepisuje a vydava v souladu s Programem prevence poceti pro pripravky s obsahem
valproatu (body 4.3 a 4.4).

L]

Valproat se ma prednostné predepisovat jako monoterapie a v nejnizsi ucinné davce, pokud mozno ve
formé s prodlouzenym uvolfiovanim. Denni ddvka se ma rozdélit do nejméné dvou dil¢ich davek (viz
bod 4.6).

[.]

4.3 Kontraindikace
[1]
<Nazev pfipravku=> je kontraindikovan v nasledujicich situacich:
[.1]
Lécba epilepsie
e v obdobi téhotenstvi, pokud je k dispozici jind vhodnéjsi alternativni 1é¢ba (viz body 4.4 a 4.6).

e u Zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou splnény podminky Programu prevence poceti
(viz body 4.4 a 4.6).

Lécba bipoldrni poruchy <a profylaxe zachvatl migrény>

e v obdobi téhotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

e u zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou spinény podminky Programu prevence poceti
(viz body 4.4 a 4.6).

L1

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
L]

[Tento bod ma byt dop/nén o nasledujici text v ramecku]
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Program prevence poceti

Valproat ma vysoky teratogenni potencial a u déti exponovanych valproatu in utero je vysoké
riziko vrozenych malformaci a poruch vyvoje nervového systému (viz bod 4.6).

<Nazev pripravku=> je kontraindikovan v nasledujicich situacich:
Lécba epilepsie

e v obdobi téhotenstvi, pokud je k dispozici jind vhodnéjsi alternativni Ié¢ba (viz body 4.3 a
4.6).

e U Zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou splnény podminky Programu prevence
poceti (viz body 4.3 a 4.6).

Lécba bipolarni poruchy <a profylaxe zachvatt migrény>

e v obdobi téhotenstvi (viz body 4.3 a 4.6).

e u zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou spinény podminky Programu prevence
poceti (viz body 4.3 a 4.6).

Podminky Programu prevence poceti:

Predepisujici 1ékaf musi zajistit, aby

o v kazdém pripadé byly vyhodnoceny individualni okolnosti, v€etné diskuse s pacientkou,
aby se zajistilo jeji zapojeni, aby byly prodiskutovany terapeutické moznosti a pacientka
porozuméla rizikim a opatfenim nezbytnym k minimalizaci rizika.

¢ u v3ech pacientek byla zhodnocena moznost otéhotnéni.

¢ pacientka porozuméla a pochopila rizika vrozenych malformaci a poruch vyvoje
nervového systému, véetné zdvaznosti téchto rizik pro déti exponované valproatu in
utero.

e pacientka porozumeéla nutnosti podstoupit téhotensky test pred zahajenim IéCby a v
pribéhu lé¢by, podle potieby.

e pacientka byla poucena ohledné antikoncepce a je schopna pouzivat uc¢innou
antikoncepci (dali informace naleznete v podbodu Antikoncepce v tomto upozornéni v
ramecku) bez preruseni po celou dobu trvani &by valproatem.

e pacientka porozumeéla potirebé pravidelného (alespon jednou ro¢né) prehodnocovani
IéCby specialistou se zkusenostmi v 1éCbé epilepsie nebo bipolarni poruchy <nebo
migrény=>.

e pacientka porozumeéla nutnosti konzultace se svym lékaifem, jakmile planuje téhotenstvi,
aby se zajistila v€asna konzultace a pfevedeni na jiné alternativni [éCebné moznosti pred
pocetim a pferusenim pouzivani kontracepce.

e pacientka porozuméla, ze v pfipadé téhotenstvi je tfeba se neprodlené poradit se svym
Iékarem.
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e pacientka obdrzela pfirucku pro pacienta.

e pacientka potvrdila, Ze rozumi rizikim a nezbytnym opatfenim v souvislosti s 1é&bou
valproatem (Kazdoroc¢né podepisovany formulaF s informacemi o riziku).

Tyto podminky se tykaji také Zen, které nejsou v soucasné dobé sexualné aktivni, pokud
predepisujici Iékaf zvazil, e neméa presvédcivé dikazy o nemoznosti ot&hotnéni.

Divky

e Predepisujici Iékar musi zajistit, ze rodi¢e/opatrovnici divky rozumi nutnosti kontaktovat
specialistu, jakmile u divky, uZivajici valproat, nastane menarché.

o Predepisujici 1ékar musi zajistit, ze rodi¢tim/opatrovnikdm divky, u niz nastalo menarché,
byly poskytnuty veSkeré informace o riziku vrozenych malformaci a poruch vyvoje
nervového systému, véetné zdvaznosti téchto rizik u déti exponovanych valproatu in
utero.

e U pacientek, u nichZ nastalo menarché, musi predepisujici specialista kazdoro¢né
pirehodnocovat potfebu IéCby valproatem a zvazovat alternativni I1é¢ebné moznosti.
Pokud je valproat jedinou vhodnou Ié¢bou, je tfeba prodiskutovat potfebu pouziti Gcinné
antikoncepce a viechny dal3i podminky programu prevence poceti. Specialista musi
vynalozit veskeré Usili, aby prevedl divku na alternativni IéCbu pfed dosazenim jeji
dospélosti.

Téhotensky test

Pred zahajenim lé¢by valproatem musi byt vylouceno téhotenstvi. LéCba valproatem nesmi byt
zahajena u zen, které by mohly otéhotnét, bez negativniho vysledku téhotenského testu
(téhotensky test z krevni plazmy) potvrzeného zdravotnikem, aby se vyloucilo neiimysiné
pouziti v téhotenstvi.

Antikoncepce

Zeny, které by mohly otéhotnét, a kterym je pfedepsan valproat, musi pouzivat Gc¢innou
antikoncepci bez preruseni po celou dobu trvani |écby valproatem. Témto pacientkam musi byt
poskytnuty veskeré informace o prevenci poceti a doporuceno poradenstvi, pokud nepouzivaji
ucinnou antikoncepci. Ma se pouzit alespon jedna Gcinna metoda antikoncepce (nejlépe
nezavisla na uzivatelce, jako je nitrodélozni télisko nebo implantat) nebo dvé dopliikové formy
antikoncepce, vCetné bariérové metody. V kazdém pripadé maji byt pfi vybéru kontracepcni
metody posouzeny individualni okolnosti véetné diskuse s pacientkou, aby se zajistilo jeji
zapojeni a dodrzovani zvolenych opatfeni. I v pfipadé, Ze pacientka ma amenoreu, musf
dodrzovat vSechna doporuceni ohledné Gcinné antikoncepce.

Kazdoroc¢ni prehodnoceni Ié¢by specialistou

Specialista ma alespon jednou roc¢né zhodnotit, jestli je valproat pro pacientku nejvhodnéjsi
IéCbou. Specialista ma s pacientkou prodiskutovat Kazdoro¢né podepisovany formular s
informacemi o riziku pfi zahajeni |éCby a béhem kazdorocniho pfehodnoceni a zarucit, ze
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pacientka rozumi jeho obsahu.

Planovani téhotenstvi

Pokud Zena s epilepsii planuje otéhotnét, musi specialista se zkusenostmi s I1éCbou epilepsie
pirehodnotit 1éCbu valproatem a zvazit alternativni moznosti I&éCby. Je tfeba vynalozit veskeré
sili k pfechodu na vhodnou alternativni 1é¢bu pred pocetim a pfed prerusenim pouzivani
kontracepce (viz bod 4.6). Neni-li zména lé¢by mozna, ma byt Zena dale poucena o rizicich
valproatu pro nenarozené dité pro podporu jejiho informovaného rozhodovani ohledné planovani
rodicovstvi.

Pokud Zena s <bipolarni poruchou> <a> <migrénou> planuje otéhotnét, musi se poradit se
specialistou se zkuSenostmi s |é¢bou <bipolarni poruchy> <migrény> a |écba valproatem ma
byt pferusena a podle potfeby nahrazena jinou alternativni Ié¢bou v dobé pred pocetim a pred
pferusenim pouzivani kontracepce.

V pripadé téhotenstvi

Pokud Zena uZivajici valproat otéhotni, musi byt neprodlené odeslana ke specialistovi, aby byla
pfehodnocena |écba valproatem a zvazeny alternativni moznosti IéCby. Pacientky exponované
valproatu béhem téhotenstvi a jejich partnefi musi byt odeslani ke specialistovi se zkusenostmi
v teratologii, aby posoudil situaci a poskytl poradenstvi ohledné expozice v téhotenstvi (viz bod
4.6).

Lékarnik musi zajistit, Ze

o pri kazdém vydeji valproatu je pacientce poskytnuta karta pacienta a pacientka rozumi
jejimu obsahu.

e pacientky jsou upozornény, aby v pfipadé planovani nebo podezreni na téhotenstvi
neprerusovaly IéCbu valproatem, ale okamzité kontaktovaly specialistu.

Edukacni materialy

V ramci pomoci zdravotnickym pracovnikim a pacientkdm vyvarovat se expozice valproatu
b&hem té&hotenstvi, poskytuje drzitel rozhodnuti o registraci edukacni materialy, aby zdGraznil
upozornéni a poskytl doporuceni ohledné uzivani valproatu u zen, které by mohly otéhotnét, a
detaily Programu prevence poceti. Pfirucka pacienta a karta pacienta musi byt poskytnuty viem
Zenam uzivajicim valproat, které by mohly otéhotnét.

Kazdoroc¢né podepisovany formular s informacemi o riziku musi byt pouzit pfi zahajeni 1éCby a
pfi kazdoro¢nim pfehodnoceni |éCby valproatem provadéném specialistou.

L1

L]
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

L1

[Tento bod ma byt dopinén, aby zahrnoval text nasledujiciho znéni]

Valproat je kontraindikovan k [éCbé bipolarni poruchy <a migrény> béhem téhotenstvi. Valproat je
kontraindikovan k |écbé epilepsie béhem téhotenstvi, pokud existuje jind vhodna alternativa IéCby
epilepsie. Valproat je kontraindikovan u Zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou spinény
podminky Programu prevence poceti (viz body 4.3 a 4.4).

Teratogenita a U¢inky na vyvoj

[]
Pokud Zena planuje téhotenstvi

Pokud Zena s epilepsii planuje otéhotnét, musi specialista se zkuSenostmi s |éCbou epilepsie
prehodnotit 1é¢bu valproatem a zvazit alternativni moznosti IéCby. Je tfeba vynalozit veskeré Usili

k pfechodu na vhodnou alternativni Ié¢bu pfed pocetim a pfed prerusenim pouzivani kontracepce (viz
bod 4.4). Neni-li zména lé¢by mozna, ma byt Zena dale poucena o rizicich valproatu pro nenarozené
dité pro podporu jejiho informovaného rozhodovani ohledné planovani rodicovstvi.

Pokud Zena s <bipolarni poruchou> <a> <migrénou=> planuje otéhotnét, musi se poradit se
specialistou se zkuSenostmi s [éCbou <bipolarni poruchy> <migrény> a |éCba valproatem ma byt
prerusena a v pripadé potfeby nahrazena jinou alternativni Ié¢bou v dobé pred pocetim a pred
prerusenim pouzivani kontracepce.

Téhotné zeny

Valproat je kontraindikovan k 1é¢bé bipolarni poruchy <a profylaxi zachvatt migrény> b&hem
téhotenstvi. Valproat je kontraindikovan k 1é¢bé epilepsie béhem téhotenstvi, pokud existuje jina
vhodna alternativni |éCba epilepsie (viz body 4.3 a 4.4).

Pokud Zena uzivajici valproat otéhotni, musi byt neprodlené odeslana ke specialistovi, aby byly
zvazeny alternativni moznosti |é¢by. Béhem téhotenstvi mohou mateiské tonicko-klonické zachvaty a
status epilepticus s hypoxii predstavovat velké riziko umrti matky a nenarozeného ditéte.

Pokud té&hotna Zena, navzdory zndmym rizikim valproatu v t&hotenstvi a po peclivém zvazeni
alternativni Ié¢by, musi za vyjimecnych okolnosti uzivat valproat k |éCbé epilepsie, doporuduje se:

e uzivat nejnizsi ucinnou davku a rozdélit denni davku valproatu do nékolika mensich dil¢ich
davek uzivanych b&hem dne. Pouziti Iékové formy s prodlouzenym uvolfiovanim mdze byt
vhodnéjsi nez jiné I1ékové formy, aby se zabranilo vysokym vrcholovym plazmatickym
koncentracim (viz bod 4.2).

Vsechny pacientky exponované valproatu béhem téhotenstvi a jejich partnefi musi byt odeslani ke
specialistovi se zkusenostmi v teratologii, aby posoudil situaci a poskytl poradenstvi ohledné expozice v
t&hotenstvi. Musi se provadét specializované prenatdini sledovani, aby se zjistil mozny vyskyt defektd
neuralni trubice nebo jinych malformaci. Podavani kyseliny listové pfed ot&hotné&nim mize snizit riziko
defektd neurdini trubice, které se mohou vyskytnout u véech téhotenstvi. Dostupné Gdaje viak
nenaznacuji, ze je podavani kyseliny listové prevenci vyskytu vrozenych vad nebo malformaci
zplsobenych expozici valproatu.

L1
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Pribalova informace

[Quick Response (QR) kéd: QR kéd ma byt zahrnut na obalovém materidlu a/nebo v pribalové
informaci, a jeho umisténi méa brat v uvahu celkovou citelnost. ]

VAROVANT

<Néazev pFipravku>, <INN>, muze vazné poskodit nenarozené dit&, pokud se uziva v téhotenstvi.
Jste-li zena, ktera mize otéhotnét, musite pouzivat G¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepce) bez
preruseni po celou dobu IéCby pFipravkem <Nazev pfipravku>. Vas lékaf ji s Vami prodiskutuje, ale
musite se téz fidit pokyny uvedenymi v bodé 2 této pribalové informace.

Domluvte si neprodlené schlizku se svym |ékafem, pokud planujete t&hotenstvi nebo mate podezfeni,
Ze jste téhotna.

Neprestaveijte uzivat pripravek <Nazev pfipravku=>, dokud Vam lékar nefekne, protoze Vas stav se
miZe zhorsit.

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

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

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

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

L1

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <Nazev pripravku> uzivat

L1

NeuZivejte <Nazev pFipravku=>

[Tento bod ma byt dop/nén, aby zahrnoval text nasledujiciho znén/]

L1

Bipolarni porucha <a> <migréna>

e Jste-li téhotnd, nesmite uzivat pfipravek <Nazev pfipravku= k IéCbé bipolarni poruchy <a>
<migrény=>.

e Jste-li Zena, kterd mize otéhotnét, nesmite uzivat piipravek <Nazev pfipravku> k lé¢bé
bipolarni poruchy<a> <migrény=>, pokud nepouzivate uc¢innou metodu kontroly poceti
(antikoncepci) béhem celé doby |écby pripravkem <Nazev pripravku>. Neprestavejte uzivat
pripravek <Nazev pfipravku> ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas lékar
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Vam poskytne dal3i doporuéeni (viz nize v &asti ,Téhotenstvi, kojeni a plodnost — DlleZita rada
pro zeny*).

Epilepsie

e Jste-li téhotna, smite uzivat pfipravek <Nazev pfipravku> k léCbé epilepsie pouze v pfipadg, Ze
pro Vas neexistuje jina ucinna Iécba.

e Jste-li Zena, kterd mizZe ot&hotnét, nesmite uZivat ptipravek <Nazev pfipravku> k 1é¢bé
epilepsie, pokud nepouzivate ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
|éCby pripravkem <Nazev pripravku=>. Neprestavejte uzivat pfipravek <Nazev pfipravku=> ani
pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas Iékai Vam poskytne dalsi doporuceni
(viz nize v &asti , T&hotenstvi, kojeni a plodnost — Dllezita rada pro Zeny").

L]

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

[Tento bod ma byt dop/nén, aby zahrnoval text nasledujiciho znéni]

[-1

Diilezita rada pro Zeny

Bipolarni porucha <a> <migréna=>

e Jste-li téhotna, nesmite uzivat pfipravek <Nazev pripravku=> k 1é¢bé bipolarni poruchy <a>
<migrény=>.

o Jste-li Zena, kterd mizZe ot&hotnét, nesmite uZivat ptipravek <Nazev pfipravku> k 1é¢bé
bipolarni poruchy<a> <migrény=, pokud nepouzivate tcinnou metodu kontroly poceti
(antikoncepci) béhem celé doby IéCby pripravkem <Nazev pripravku>. Neprestavejte uzivat
pripravek <Nazev pfipravku=> ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékarem. Vas lékar
Vam poskytne dalsi doporuceni.

Epilepsie

e IJste-li téhotna, smite uzivat pfipravek <Nazev pripravku=> k 1éCbé epilepsie pouze v pfipadg, ze
pro Vas neexistuje jina ucinna lécba.

e Jste-li Zena, kterd mizZe ot&hotnét, nesmite uZivat piipravek <Nazev pfipravku> k 1é¢bé
epilepsie, pokud nepouzivate Uc¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
|éCby pripravkem <Nazev pripravku>. Neprestavejte uzivat pfripravek <Nazev pfipravku> ani
pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas Iékai Vam poskytne dal3i doporuceni.

Rizika valproatu, je-li uzivan béhem téhotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, pro které je uzivan)

e Sdélte neprodlené svému lékari, pokud planujete otéhotnét nebo jste téhotna.

e Valproat pfinasi riziko, je-li uzivdn béhem téhotenstvi. Cim je vy3si davka, tim je riziko vétsi,
ale vSechny davky pfinaseji riziko.

e MulzZe dojit k vdZnym vrozenym vadam a ovlivnéni zplsobu vyvoje ditéte b&hem jeho rdstu.
Vrozené vady, které byly hladeny, zahrnuji spina bifida (rozstép patere, kdy kosti nejsou

spravné vyvinuty); malformace (znetvoreni) obliceje a lebky; malformace srdce, ledvin,
mocovych cest a pohlavnich orgadn; defekty (vady) konéetin.
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e Uzivate-li valproat béhem téhotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich téhotnych zen, ze
Vase dité bude mit vrozené vady vyzadujici odbornou Iéc¢bu. JelikoZ je valproat pouzivan
mnoho let, je znamo, Ze u Zen uzivajicich valproat mélo pfiblizné 10 ze 100 déti vrozené vady.
Toto Ize porovnat s 2-3 détmi na 100 déti narozenych zendm, které nemély epilepsii.

e Odhaduje se, ze az 30-40 % predskolnich déti, jejichz matky uzivaly valproat béhem
téhotenstvi, mize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v
rozvoji chlize a mluveni, mohou byt intelektuédlné méné schopné nez jiné déti a mohou mit
potize s feci a paméti.

e Poruchy autistického spektra jsou mnohem castéji diagnostikovany u déti vystavenych
valproatu a existuji ur¢ité dikazy, ze se u nich mnohem pravdépodobné&ji mohou objevit
pfiznaky poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

e Nez Vam lékar predepise tento IéCivy pfipravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat Vasemu
ditéti, pokud byste otéhotnéla béhem uzivani valproatu. Pokud byste se pozdéji rozhodla, ze
chcete mit dité, nesmite prerusit uzivani Vaseho |écCivého pfipravku ani pouzivani antikoncepce,
dokud se neporadite se svym |lékarem.

e Jste-li rodi¢ nebo opatrovnik divky Ié¢ené valproatem, musite kontaktovat Iékare, jakmile se u
divky, uzivajici valproat, objevi prvni menstruace.

e Planujete-li otéhotnét, zeptejte se svého lékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova
mUze snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép patere) a ¢asného potratu, které
existuje u vSech téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad
Vv souvislosti s uzivanim valproatu.

Prosim, prectéte a vyberte si situace, které se Vas tykaji, z moznosti uvedenych nize:

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM <NAZEV PRIPRAVKU>

UzivAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU> A NEPLANUJI TEHOTENSTVI
UZiVAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU> A PLANUJI TEHOTENSTVi
JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU>

O O O O

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM <NAZEV PRIPRAVKU>

Pokud Vam |ékaf poprvé predepisuje pripravek <Nazev pfipravku>, vysvétli Vam rizika pro nenarozené
dité, pokud byste otéhotnéla. Pokud mizete otéhotnét, musite se ujistit, ze pouzivate G¢innou metodu
antikoncepce po celou dobu Ié¢by pFipravkem <Nazev pfipravku> bez preruseni. Poradte se se svym
|Iékarem nebo centrem pro planovani rodiCovstvi, pokud potfebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

e Pred zahajenim |éCby pfipravkem <Né&zev pfipravku> musi byt téhotenstvi vylouceno na
zakladé vysledku téhotenského testu, potvrzeného Iékarem.

e Musite pouzivat Ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by
pripravkem <Nazev pfipravku=>.
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e Musite se se svym |Iékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce). Lékar
Vam poskytne informaci, jak predejit ot&hotné&ni, a mize Vas odeslat ke specialistovi, aby vam
poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

e Musite absolvovat pravidelné (alespon jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi
s |éCbou bipolarni poruchy nebo epilepsie <nebo> <migrény>. Béhem téchto navstév se Vas
|ékaF ujisti, ze jste si dobfe védoma a rozumite vem rizikim a doporuéenim tykajicim se
uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

e Informujte svého lékare, pokud chcete otéhotnét.

e Informujte neprodlené svého lékaFe, pokud jste t&hotna nebo se domnivate, e mizZete byt
téhotna.

UZivAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU> A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete s IéCbou pripravkem <Nazev pfipravku> a neplanujete téhotenstvi, ujistéte se, ze
pouzivate Uc¢innou metodu antikoncepce po celou dobu IéCby pripravkem <Nazev pripravku=> bez
preruseni. Poradte se se svym Iékarem nebo centrem pro planovani rodi¢ovstvi, pokud potfebujete
radu ohledné antikoncepce.

Klicova sdéleni:
e Musite pouzivat uc¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby IéCby
pripravkem <Nazev pripravku=>.

e Musite se se svym lékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce). Lékar
Vam poskytne informaci, jak pfedejit ot&hotnéni, a mize Vas odeslat ke specialistovi, aby vam
poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

e Musite absolvovat pravidelné (alespon jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi
s |éCbou bipolarni poruchy nebo epilepsie <nebo> <migrény>. Béhem téchto navstév se Vas
|ékaF ujisti, ze jste si dobfe védoma a rozumite vem rizikim a doporuéenim tykajicim se
uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

e Informujte svého lékare, pokud chcete otéhotnét.

 Informuijte neprodlené svého lékafe, pokud jste t&hotna nebo se domnivate, e mizete byt
téhotna.

UZivAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU> A PLANUJI TEHOTENSTVI

Planujete-li téhotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Neprestaveijte uzivat pripravek <Nazev pfipravku=> ani pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite se
svym lékarem. Vas lékar Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam, které uzivaly valproat, je vazné riziko vrozenych vad a problému

s vyvojem, které je mohou vazné zneschopniovat. Vas lékaF Vas odesle ke specialistovi se zkuSenostmi
s |é¢bou bipolarni poruchy <nebo> <migrény> nebo epilepsie, aby byly v¢as pfehodnoceny jiné
moznosti 1éEby. Vas specialista mze ucinit n&kolik opatieni, aby byl priib&h Vaseho t&hotenstvi co
nejhladsi a rizika pro Vase nenarozené dité co nejvice omezena.
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Vas$ specialista mlZe rozhodnout o zmé&né davkovani pfipravku <Nazev ptipravku> nebo o pfevedeni
na uzivani jiného lécivého pfipravku, nebo prerusit [é¢bu pripravkem <Nazev pripravku=> dlouho
predtim, nez otéhotnite. Je to proto, aby se ujistil, ze Vase onemocnéni je stabilni (ustalené).

Planujete-li ot&hotnét, zeptejte se svého Iékafe na uzivani kyseliny listové. Kyselina listovéd mize
snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép patefe) a ¢asného potratu, které existuje u vsech
téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze sniZi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Klicova sdéleni:
. Neprestaveijte uzivat pfipravek <Nazev pripravku>, dokud Vam to |ékaf nefekne.

. Neprestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) dfive, nez se poradite se
svym lékarem, a spole¢né nevypracujete plan, jak zajistit, Ze Vas stav bude pod kontrolou a
rizika pro Vase dité budou omezena.

. Nejdrive si domluvte navstévu u lékarfe. Béhem této navstévy se Vas Iékar ujisti, ze jste si
dobfe védoma v3ech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem téhotenstvi a ze jim
rozumite.

. Vas lékar se bude snazit prevést Vas na uzivani jiného IéCivého pripravku nebo prerusit [éCbu
pripravkem <Nazev pripravku> dlouho pfedtim, nez otéhotnite.

. Domluvte si neprodlené navitévu u Iékare, pokud jste t&hotna nebo se domnivate, ze mizete
byt téhotna.

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU>

Neprestavejte uzivat pripravek <Nazev pripravku>, dokud se neporadite se svym lékafem, protoze Vas
stav by se mohl zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u lékafe, pokud jste téhotna nebo se
domnivate, e mizete byt t&hotna. Vas$ Iékai Vam poskytne dalsi doporudeni.

U dé&ti narozenych matkam uZivajicim valproat je vazné riziko vrozenych vad a problémé s vyvojem,
které je mohou vazné zneschopriovat.

Budete odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi s |é¢bou bipolarni poruchy, <migrény=> nebo
epilepsie, aby byly v¢as pfehodnoceny jiné moznosti |éCby.

Za vyjimecnych okolnosti, kdy je pfipravek <Nazev pripravku=> jedinou dostupnou moznosti IéCby
béhem téhotenstvi, budete peclivé sledovéna z hlediska |éCby Vaseho stavu a kontroly vyvoje Vaseho
nenarozeného ditéte. VAm a Vagemu partnerovi mize byt poskytnuto poradenstvi a podpora tykajici se
uzivani valproatu v téhotenstvi.

Zeptejte se svého lékafe na uZivani kyseliny listové. Kyselina listova mlze snizovat celkové riziko
vyskytu spina bifida (rozStép patere) a Casného potratu, které existuje u vSech téhotenstvi. Je vSak
nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uZivanim valproatu.

Kli¢ova sdéleni:

e Domluvte si neprodlené& navstévu u lékare, pokud jste t&hotna nebo se domnivate, ze mizete
byt téhotna.

Neprestavejte uzivat pripravek <Nazev pfipravku>, dokud Vam to lékaF nerekne.
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e Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkusenostmi v 1éCbé epilepsie, bipolarni
poruchy <nebo migrény> k pfehodnoceni jinych moznosti [éCby.

e Musite se dikladné poradit o rizicich pfipravku <N&zev ptipravku> b&hem t&hotenstvi, véetné
teratogenity (vrozené vady a defekty) a Gcinkd na vyvoj ditéte.

o Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi na prenatalni sledovani (pfed narozenim

ditéte), aby byl zjistén pripadny vyskyt malformaci (vad).

[Véta nize mé byt upravena podle ndrodnich poZadavk(]

Ujistéte se, Ze jste precetla pFirucku pro pacienta, kterou jste obdrzela od svého Iékafe. Vas
lékaF s Vami prodiskutuje Kazdorocné podepisovany formulaF s informacemi o riziku, pozada
Vas o jeho podepsani a ulozi jej. Od svého Iékarnika téz obdrzite kartu pacienta pro
pFipomenuti rizik valproatu béhem téhotenstvi.

L1

3. Jak se pripravek <Nazev pfripravku=> uziva
L]

Lécba pripravkem <Nazev pripravku=> musi byt zahajena a kontrolovana specialistou se zkusenostmi
s |é¢bou <epilepsie> <nebo> <bipolarni poruchy> <nebo> <migrény=.

[]
4. Mozné nezadouci Gcinky

[Tento bod ma byt dopinén, aby obsahoval text nasledujiciho znéni ve viech indikacich]

L1

Co

Hlaseni nezadoucich ucink
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich G¢&ink{, sdélte to svému <lékafi> <,> <nebo>
<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestfe>. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G&inkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci tcinky mGzete hlasit také p¥imo

prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G&ink uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim
nezadoucich G&inkG mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.
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