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Příloha III 

 
Změny příslušných bodů informace o přípravku 

 
 
 

Poznámka:  

 

Tyto změny v příslušných bodech souhrnu údajů a přípravku a příbalové informace jsou výsledkem 
postupu přezkoumání.  

 

Informace o přípravku mohou být následně v případě potřeby aktualizovány příslušnými orgány 
členského státu ve spolupráci s referenčním členským státem v souladu s procedurami stanovenými v 
kapitole 4 hlavy III, směrnice 2001/83/ES. 
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Držitelé rozhodnutí o registraci všech léčivých přípravků obsahujících valproát a příbuzné látky, 
registrovaných v EU, musí změnit informace o přípravku (vložení, náhrada nebo odstranění textu, 
podle potřeby), aby reflektovaly znění, jak je uvedeno níže, a byly v souladu s vědeckými závěry: 

 
 
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 

 […] 

4.2  Dávkování a způsob podání 

[…] 

Dívky a ženy, které by mohly otěhotnět  

Léčba valproátem musí být zahájena a sledována specialistou se zkušenostmi s léčbou epilepsie, 
bipolární poruchy nebo <migrény>. Valproát se má používat k léčbě dívek a žen, které by mohly 
otěhotnět, pouze tehdy, pokud jiná léčba není účinná nebo není tolerována.  

Valproát se předepisuje a vydává v souladu s Programem prevence početí pro přípravky s obsahem 
valproátu (body 4.3 a 4.4). 

[…] 

Valproát se má přednostně předepisovat jako monoterapie a v nejnižší účinné dávce, pokud možno ve 
formě s prodlouženým uvolňováním. Denní dávka se má rozdělit do nejméně dvou dílčích dávek (viz 
bod 4.6). 

[…] 

 

4.3 Kontraindikace 

[…] 

<Název přípravku> je kontraindikován v následujících situacích:  

[…] 

Léčba epilepsie  

• v období těhotenství, pokud je k dispozici jiná vhodnější alternativní léčba (viz body 4.4 a 4.6). 

• u žen, které by mohly otěhotnět, pokud nejsou splněny podmínky Programu prevence početí 
(viz body 4.4 a 4.6). 

Léčba bipolární poruchy <a profylaxe záchvatů migrény> 

• v období těhotenství (viz body 4.4 a 4.6). 

• u žen, které by mohly otěhotnět, pokud nejsou splněny podmínky Programu prevence početí 
(viz body 4.4 a 4.6). 

 […] 

 

4.4  Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

 […] 

[Tento bod má být doplněn o následující text v rámečku] 
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Program prevence početí 

Valproát má vysoký teratogenní potenciál a u dětí exponovaných valproátu in utero je vysoké 
riziko vrozených malformací a poruch vývoje nervového systému (viz bod 4.6).  

<Název přípravku> je kontraindikován v následujících situacích:  

Léčba epilepsie 

• v období těhotenství, pokud je k dispozici jiná vhodnější alternativní léčba (viz body 4.3 a 
4.6). 

• u žen, které by mohly otěhotnět, pokud nejsou splněny podmínky Programu prevence 
početí (viz body 4.3 a 4.6). 

 

Léčba bipolární poruchy <a profylaxe záchvatů migrény> 

• v období těhotenství (viz body 4.3 a 4.6). 

• u žen, které by mohly otěhotnět, pokud nejsou splněny podmínky Programu prevence 
početí (viz body 4.3 a 4.6). 

 

Podmínky Programu prevence početí:  

Předepisující lékař musí zajistit, aby  

• v každém případě byly vyhodnoceny individuální okolnosti, včetně diskuse s pacientkou, 
aby se zajistilo její zapojení, aby byly prodiskutovány terapeutické možnosti a pacientka 
porozuměla rizikům a opatřením nezbytným k minimalizaci rizika. 

• u všech pacientek byla zhodnocena možnost otěhotnění. 

• pacientka porozuměla a pochopila rizika vrozených malformací a poruch vývoje 
nervového systému, včetně závažnosti těchto rizik pro děti exponované valproátu in 
utero.  

• pacientka porozuměla nutnosti podstoupit těhotenský test před zahájením léčby a v 
průběhu léčby, podle potřeby. 

• pacientka byla poučena ohledně antikoncepce a je schopna používat účinnou 
antikoncepci (další informace naleznete v podbodu Antikoncepce v tomto upozornění v 
rámečku) bez přerušení po celou dobu trvání léčby valproátem.  

• pacientka porozuměla potřebě pravidelného (alespoň jednou ročně) přehodnocování 
léčby specialistou se zkušenostmi v léčbě epilepsie nebo bipolární poruchy <nebo 
migrény>.  

• pacientka porozuměla nutnosti konzultace se svým lékařem, jakmile plánuje těhotenství, 
aby se zajistila včasná konzultace a převedení na jiné alternativní léčebné možnosti před 
početím a přerušením používání kontracepce.  

• pacientka porozuměla, že v případě těhotenství je třeba se neprodleně poradit se svým 
lékařem. 
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• pacientka obdržela příručku pro pacienta. 

• pacientka potvrdila, že rozumí rizikům a nezbytným opatřením v souvislosti s léčbou 
valproátem (Každoročně podepisovaný formulář s informacemi o riziku). 

Tyto podmínky se týkají také žen, které nejsou v současné době sexuálně aktivní, pokud 
předepisující lékař zvážil, že nemá přesvědčivé důkazy o nemožnosti otěhotnění. 

 

Dívky 

• Předepisující lékař musí zajistit, že rodiče/opatrovníci dívky rozumí nutnosti kontaktovat 
specialistu, jakmile u dívky, užívající valproát, nastane menarché.  

• Předepisující lékař musí zajistit, že rodičům/opatrovníkům dívky, u níž nastalo menarché, 
byly poskytnuty veškeré informace o riziku vrozených malformací a poruch vývoje 
nervového systému, včetně závažnosti těchto rizik u dětí exponovaných valproátu in 
utero. 

• U pacientek, u nichž nastalo menarché, musí předepisující specialista každoročně 
přehodnocovat potřebu léčby valproátem a zvažovat alternativní léčebné možnosti. 
Pokud je valproát jedinou vhodnou léčbou, je třeba prodiskutovat potřebu použití účinné 
antikoncepce a všechny další podmínky programu prevence početí. Specialista musí 
vynaložit veškeré úsilí, aby převedl dívku na alternativní léčbu před dosažením její 
dospělosti.  

 

Těhotenský test 

Před zahájením léčby valproátem musí být vyloučeno těhotenství. Léčba valproátem nesmí být 
zahájena u žen, které by mohly otěhotnět, bez negativního výsledku těhotenského testu 
(těhotenský test z krevní plazmy) potvrzeného zdravotníkem, aby se vyloučilo neúmyslné 
použití v těhotenství. 

 

Antikoncepce 

Ženy, které by mohly otěhotnět, a kterým je předepsán valproát, musí používat účinnou 
antikoncepci bez přerušení po celou dobu trvání léčby valproátem. Těmto pacientkám musí být 
poskytnuty veškeré informace o prevenci početí a doporučeno poradenství, pokud nepoužívají 
účinnou antikoncepci. Má se použít alespoň jedna účinná metoda antikoncepce (nejlépe 
nezávislá na uživatelce, jako je nitroděložní tělísko nebo implantát) nebo dvě doplňkové formy 
antikoncepce, včetně bariérové metody. V každém případě mají být při výběru kontracepční 
metody posouzeny individuální okolnosti včetně diskuse s pacientkou, aby se zajistilo její 
zapojení a dodržování zvolených opatření. I v případě, že pacientka má amenoreu, musí 
dodržovat všechna doporučení ohledně účinné antikoncepce.  

 

Každoroční přehodnocení léčby specialistou 

Specialista má alespoň jednou ročně zhodnotit, jestli je valproát pro pacientku nejvhodnější 
léčbou. Specialista má s pacientkou prodiskutovat Každoročně podepisovaný formulář s 
informacemi o riziku při zahájení léčby a během každoročního přehodnocení a zaručit, že 
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pacientka rozumí jeho obsahu.   

 

Plánování těhotenství 

Pokud žena s epilepsií plánuje otěhotnět, musí specialista se zkušenostmi s léčbou epilepsie 
přehodnotit léčbu valproátem a zvážit alternativní možnosti léčby. Je třeba vynaložit veškeré 
úsilí k přechodu na vhodnou alternativní léčbu před početím a před přerušením používání 
kontracepce (viz bod 4.6). Není-li změna léčby možná, má být žena dále poučena o rizicích 
valproátu pro nenarozené dítě pro podporu jejího informovaného rozhodování ohledně plánování 
rodičovství. 

Pokud žena s <bipolární poruchou> <a> <migrénou> plánuje otěhotnět, musí se poradit se 
specialistou se zkušenostmi s léčbou <bipolární poruchy> <migrény> a léčba valproátem má 
být přerušena a podle potřeby nahrazena jinou alternativní léčbou v době před početím a před 
přerušením používání kontracepce. 

 

V případě těhotenství 

Pokud žena užívající valproát otěhotní, musí být neprodleně odeslána ke specialistovi, aby byla 
přehodnocena léčba valproátem a zváženy alternativní možnosti léčby. Pacientky exponované 
valproátu během těhotenství a jejich partneři musí být odesláni ke specialistovi se zkušenostmi 
v teratologii, aby posoudil situaci a poskytl poradenství ohledně expozice v těhotenství (viz bod 
4.6).  

 

Lékárník musí zajistit, že 

• při každém výdeji valproátu je pacientce poskytnuta karta pacienta a pacientka rozumí 
jejímu obsahu. 

• pacientky jsou upozorněny, aby v případě plánování nebo podezření na těhotenství 
nepřerušovaly léčbu valproátem, ale okamžitě kontaktovaly specialistu.  

 

Edukační materiály 

V rámci pomoci zdravotnickým pracovníkům a pacientkám vyvarovat se expozice valproátu 
během těhotenství, poskytuje držitel rozhodnutí o registraci edukační materiály, aby zdůraznil 
upozornění a poskytl doporučení ohledně užívání valproátu u žen, které by mohly otěhotnět, a 
detaily Programu prevence početí. Příručka pacienta a karta pacienta musí být poskytnuty všem 
ženám užívajícím valproát, které by mohly otěhotnět.  

Každoročně podepisovaný formulář s informacemi o riziku musí být použit při zahájení léčby a 
při každoročním přehodnocení léčby valproátem prováděném specialistou.  

[…] 

[…] 
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4.6 Fertilita, těhotenství a kojení 

[…] 

[Tento bod má být doplněn, aby zahrnoval text následujícího znění] 

Valproát je kontraindikován k léčbě bipolární poruchy <a migrény> během těhotenství. Valproát je 
kontraindikován k léčbě epilepsie během těhotenství, pokud existuje jiná vhodná alternativa léčby 
epilepsie. Valproát je kontraindikován u žen, které by mohly otěhotnět, pokud nejsou splněny 
podmínky Programu prevence početí (viz body 4.3 a 4.4). 

Teratogenita a účinky na vývoj 

[…] 

Pokud žena plánuje těhotenství  

Pokud žena s epilepsií plánuje otěhotnět, musí specialista se zkušenostmi s léčbou epilepsie 
přehodnotit léčbu valproátem a zvážit alternativní možnosti léčby. Je třeba vynaložit veškeré úsilí 
k přechodu na vhodnou alternativní léčbu před početím a před přerušením používání kontracepce (viz 
bod 4.4). Není-li změna léčby možná, má být žena dále poučena o rizicích valproátu pro nenarozené 
dítě pro podporu jejího informovaného rozhodování ohledně plánování rodičovství. 

Pokud žena s <bipolární poruchou> <a> <migrénou> plánuje otěhotnět, musí se poradit se 
specialistou se zkušenostmi s léčbou <bipolární poruchy> <migrény> a léčba valproátem má být 
přerušena a v případě potřeby nahrazena jinou alternativní léčbou v době před početím a před 
přerušením používání kontracepce. 

Těhotné ženy 

Valproát je kontraindikován k léčbě bipolární poruchy <a profylaxi záchvatů migrény> během 
těhotenství. Valproát je kontraindikován k léčbě epilepsie během těhotenství, pokud existuje jiná 
vhodná  alternativní léčba epilepsie (viz body 4.3 a 4.4). 

Pokud žena užívající valproát otěhotní, musí být neprodleně odeslána ke specialistovi, aby byly 
zváženy alternativní možnosti léčby. Během těhotenství mohou mateřské tonicko-klonické záchvaty a 
status epilepticus s hypoxií představovat velké riziko úmrtí matky a nenarozeného dítěte.  

Pokud těhotná žena, navzdory známým rizikům valproátu v těhotenství a po pečlivém zvážení 
alternativní léčby, musí za výjimečných okolností užívat valproát k léčbě epilepsie, doporučuje se:  

• užívat nejnižší účinnou dávku a rozdělit denní dávku valproátu do několika menších dílčích 
dávek užívaných během dne. Použití lékové formy s prodlouženým uvolňováním může být 
vhodnější než jiné lékové formy, aby se zabránilo vysokým vrcholovým plazmatickým 
koncentracím (viz bod 4.2). 

Všechny pacientky exponované valproátu během těhotenství a jejich partneři musí být odesláni ke 
specialistovi se zkušenostmi v teratologii, aby posoudil situaci a poskytl poradenství ohledně expozice v 
těhotenství. Musí se provádět specializované prenatální sledování, aby se zjistil možný výskyt defektů 
neurální trubice nebo jiných malformací. Podávání kyseliny listové před otěhotněním může snížit riziko 
defektů neurální trubice, které se mohou vyskytnout u všech těhotenství. Dostupné údaje však 
nenaznačují, že je podávání kyseliny listové prevencí výskytu vrozených vad nebo malformací 
způsobených expozicí valproátu. 

[…] 
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Příbalová informace 

[Quick Response (QR) kód: QR kód má být zahrnut na obalovém materiálu a/nebo v příbalové 
informaci, a jeho umístění má brát v úvahu celkovou čitelnost.] 
 

VAROVÁNÍ 

<Název přípravku>, <INN>,  může vážně poškodit nenarozené dítě, pokud se užívá v těhotenství. 
Jste-li žena, která může otěhotnět, musíte používat účinnou metodu kontroly početí (antikoncepce) bez 
přerušení po celou dobu léčby přípravkem <Název přípravku>. Váš lékař ji s Vámi prodiskutuje, ale 
musíte se též řídit pokyny uvedenými v bodě 2 této příbalové informace.  

Domluvte si neprodleně schůzku se svým lékařem, pokud plánujete těhotenství nebo máte podezření, 
že jste těhotná. 

Nepřestávejte užívat přípravek <Název přípravku>, dokud Vám lékař neřekne, protože Váš stav se 
může zhoršit. 

 

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat, 
protože obsahuje pro Vás důležité údaje. 

- Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu. 

- Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 

- Tento přípravek byl předepsán výhradně Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, 
a to i tehdy, má-li stejné známky onemocnění jako Vy. 

- Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi. 
Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této 
příbalové informaci. Viz bod 4. 

 […] 

 

2.  Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek <Název přípravku> užívat  

[…] 

Neužívejte <Název přípravku> 

 [Tento bod má být doplněn, aby zahrnoval text následujícího znění] 

 […] 

Bipolární porucha <a> <migréna>  

• Jste-li těhotná, nesmíte užívat přípravek <Název přípravku> k léčbě bipolární poruchy <a> 
<migrény>. 

• Jste-li žena, která může otěhotnět, nesmíte užívat přípravek <Název přípravku> k léčbě 
bipolární poruchy<a> <migrény>, pokud nepoužíváte účinnou metodu kontroly početí 
(antikoncepci) během celé doby léčby přípravkem <Název přípravku>. Nepřestávejte užívat 
přípravek <Název přípravku> ani používat antikoncepci bez porady se svým lékařem. Váš lékař 
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Vám poskytne další doporučení (viz níže v části „Těhotenství, kojení a plodnost – Důležitá rada 
pro ženy“).   

 
Epilepsie 

• Jste-li těhotná, smíte užívat přípravek <Název přípravku> k léčbě epilepsie pouze v případě, že 
pro Vás neexistuje jiná účinná léčba. 

• Jste-li žena, která může otěhotnět, nesmíte užívat přípravek <Název přípravku> k léčbě 
epilepsie, pokud nepoužíváte účinnou metodu kontroly početí (antikoncepci) během celé doby 
léčby přípravkem <Název přípravku>. Nepřestávejte užívat přípravek <Název přípravku> ani 
používat antikoncepci bez porady se svým lékařem. Váš lékař Vám poskytne další doporučení 
(viz níže v části „Těhotenství, kojení a plodnost – Důležitá rada pro ženy“). 

 

[…] 

Těhotenství, kojení a plodnost 

[Tento bod má být doplněn, aby zahrnoval text následujícího znění] 

 […] 

Důležitá rada pro ženy 

Bipolární porucha <a> <migréna>  

• Jste-li těhotná, nesmíte užívat přípravek <Název přípravku> k léčbě bipolární poruchy <a> 
<migrény>. 

• Jste-li žena, která může otěhotnět, nesmíte užívat přípravek <Název přípravku> k léčbě 
bipolární poruchy<a> <migrény>, pokud nepoužíváte účinnou metodu kontroly početí 
(antikoncepci) během celé doby léčby přípravkem <Název přípravku>. Nepřestávejte užívat 
přípravek <Název přípravku> ani používat antikoncepci bez porady se svým lékařem. Váš lékař 
Vám poskytne další doporučení.   

 
Epilepsie 

• Jste-li těhotná, smíte užívat přípravek <Název přípravku> k léčbě epilepsie pouze v případě, že 
pro Vás neexistuje jiná účinná léčba. 

• Jste-li žena, která může otěhotnět, nesmíte užívat přípravek <Název přípravku> k léčbě 
epilepsie, pokud nepoužíváte účinnou metodu kontroly početí (antikoncepci) během celé doby 
léčby přípravkem <Název přípravku>. Nepřestávejte užívat přípravek <Název přípravku> ani 
používat antikoncepci bez porady se svým lékařem. Váš lékař Vám poskytne další doporučení. 
 

Rizika valproátu, je-li užíván během těhotenství (bez ohledu na onemocnění, pro které je užíván) 

• Sdělte neprodleně svému lékaři, pokud plánujete otěhotnět nebo jste těhotná. 

• Valproát přináší riziko, je-li užíván během těhotenství. Čím je vyšší dávka, tím je riziko větší, 
ale všechny dávky přinášejí riziko.  

• Může dojít k vážným vrozeným vadám a ovlivnění způsobu vývoje dítěte během jeho růstu. 
Vrozené vady, které byly hlášeny, zahrnují spina bifida (rozštěp páteře, kdy kosti nejsou 
správně vyvinuty); malformace (znetvoření) obličeje a lebky; malformace srdce, ledvin, 
močových cest a pohlavních orgánů; defekty (vady) končetin.  
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• Užíváte-li valproát během těhotenství, je u Vás vyšší riziko než u ostatních těhotných žen, že 
Vaše dítě bude mít vrozené vady vyžadující odbornou léčbu. Jelikož je valproát používán 
mnoho let, je známo, že u žen užívajících valproát mělo přibližně 10 ze 100 dětí vrozené vady. 
Toto lze porovnat s 2-3 dětmi na 100 dětí narozených ženám, které neměly epilepsii. 

• Odhaduje se, že až 30-40 % předškolních dětí, jejichž matky užívaly valproát během 
těhotenství, může mít problémy s vývojem v raném dětství. Tyto děti mohou být opožděné v 
rozvoji chůze a mluvení, mohou být intelektuálně méně schopné než jiné děti a mohou mít 
potíže s řečí a pamětí.  

• Poruchy autistického spektra jsou mnohem častěji diagnostikovány u dětí vystavených 
valproátu a existují určité důkazy, že se u nich mnohem pravděpodobněji mohou objevit 
příznaky poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD). 

• Než Vám lékař předepíše tento léčivý přípravek, vysvětlí Vám, co by se mohlo stát Vašemu 
dítěti, pokud byste otěhotněla během užívání valproátu. Pokud byste se později rozhodla, že 
chcete mít dítě, nesmíte přerušit užívání Vašeho léčivého přípravku ani používání antikoncepce, 
dokud se neporadíte se svým lékařem.  

• Jste-li rodič nebo opatrovník dívky léčené valproátem, musíte kontaktovat lékaře, jakmile se u 
dívky, užívající valproát, objeví první menstruace.  

• Plánujete-li otěhotnět, zeptejte se svého lékaře na užívání kyseliny listové. Kyselina listová 
může snižovat celkové riziko výskytu spina bifida (rozštěp páteře) a časného potratu, které 
existuje u všech těhotenství. Je však nepravděpodobné, že sníží riziko vrozených vad 
v souvislosti s užíváním valproátu. 

 

Prosím, přečtěte a vyberte si situace, které se Vás týkají, z možností uvedených níže: 

O ZAČÍNÁM S LÉČBOU PŘÍPRAVKEM <NÁZEV PŘÍPRAVKU>   
O UŽÍVÁM PŘÍPRAVEK <NÁZEV PŘÍPRAVKU> A NEPLÁNUJI TĚHOTENSTVÍ  
O UŽÍVÁM PŘÍPRAVEK <NÁZEV PŘÍPRAVKU> A PLÁNUJI TĚHOTENSTVÍ  
O JSEM TĚHOTNÁ A UŽÍVÁM PŘÍPRAVEK <NÁZEV PŘÍPRAVKU>   

 

ZAČÍNÁM S LÉČBOU PŘÍPRAVKEM <NÁZEV PŘÍPRAVKU> 
 

Pokud Vám lékař poprvé předepisuje přípravek <Název přípravku>, vysvětlí Vám rizika pro nenarozené 
dítě, pokud byste otěhotněla. Pokud můžete otěhotnět, musíte se ujistit, že používáte účinnou metodu 
antikoncepce po celou dobu léčby přípravkem <Název přípravku> bez přerušení. Poraďte se se svým 
lékařem nebo centrem pro plánování rodičovství, pokud potřebujete radu ohledně antikoncepce. 

Klíčová sdělení: 

• Před zahájením léčby přípravkem <Název přípravku> musí být těhotenství vyloučeno na 
základě výsledku těhotenského testu, potvrzeného lékařem. 

• Musíte používat účinnou metodu kontroly početí (antikoncepci) během celé doby léčby 
přípravkem <Název přípravku>. 
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• Musíte se se svým lékařem poradit o vhodných metodách kontroly početí (antikoncepce). Lékař 
Vám poskytne informaci, jak předejít otěhotnění, a může Vás odeslat ke specialistovi, aby vám 
poskytl doporučení ohledně kontroly početí.  

• Musíte absolvovat pravidelné (alespoň jednou ročně) návštěvy u specialisty se zkušenostmi 
s léčbou bipolární poruchy nebo epilepsie <nebo> <migrény>. Během těchto návštěv se Váš 
lékař ujistí, že jste si dobře vědoma a rozumíte všem rizikům a doporučením týkajícím se 
užívání valproátu během těhotenství.  

• Informujte svého lékaře, pokud chcete otěhotnět. 

• Informujte neprodleně svého lékaře, pokud jste těhotná nebo se domníváte, že můžete být 
těhotná. 

 

UŽÍVÁM PŘÍPRAVEK <NÁZEV PŘÍPRAVKU> A NEPLÁNUJI TĚHOTENSTVÍ 
 
Pokud pokračujete s léčbou přípravkem <Název přípravku> a neplánujete těhotenství, ujistěte se, že 
používáte účinnou metodu antikoncepce po celou dobu léčby přípravkem <Název přípravku> bez 
přerušení. Poraďte se se svým lékařem nebo centrem pro plánování rodičovství, pokud potřebujete 
radu ohledně antikoncepce. 

Klíčová sdělení: 

• Musíte používat účinnou metodu kontroly početí (antikoncepci) během celé doby léčby 
přípravkem <Název přípravku>. 

• Musíte se se svým lékařem poradit o vhodných metodách kontroly početí (antikoncepce). Lékař 
Vám poskytne informaci, jak předejít otěhotnění, a může Vás odeslat ke specialistovi, aby vám 
poskytl doporučení ohledně kontroly početí.  

• Musíte absolvovat pravidelné (alespoň jednou ročně) návštěvy u specialisty se zkušenostmi 
s léčbou bipolární poruchy nebo epilepsie <nebo> <migrény>. Během těchto návštěv se Váš 
lékař ujistí, že jste si dobře vědoma a rozumíte všem rizikům a doporučením týkajícím se 
užívání valproátu během těhotenství.  

• Informujte svého lékaře, pokud chcete otěhotnět. 

• Informujte neprodleně svého lékaře, pokud jste těhotná nebo se domníváte, že můžete být 
těhotná. 

 

UŽÍVÁM PŘÍPRAVEK <NÁZEV PŘÍPRAVKU> A PLÁNUJI TĚHOTENSTVÍ 
 
Plánujete-li těhotenství, nejprve si domluvte návštěvu u svého lékaře.  

Nepřestávejte užívat přípravek <Název přípravku> ani používat antikoncepci, dokud se neporadíte se 
svým lékařem. Váš lékař Vám poskytne další doporučení.  

U dětí narozených matkám, které užívaly valproát, je vážné riziko vrozených vad a problémů 
s vývojem, které je mohou vážně zneschopňovat. Váš lékař Vás odešle ke specialistovi se zkušenostmi 
s léčbou bipolární poruchy <nebo> <migrény> nebo epilepsie, aby byly včas přehodnoceny jiné 
možnosti léčby. Váš specialista může učinit několik opatření, aby byl průběh Vašeho těhotenství co 
nejhladší a rizika pro Vaše nenarozené dítě co nejvíce omezena.  
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Váš specialista může rozhodnout o změně dávkování přípravku <Název přípravku> nebo o převedení 
na užívání jiného léčivého přípravku, nebo přerušit léčbu přípravkem <Název přípravku> dlouho 
předtím, než otěhotníte. Je to proto, aby se ujistil, že Vaše onemocnění je stabilní (ustálené).  

Plánujete-li otěhotnět, zeptejte se svého lékaře na užívání kyseliny listové. Kyselina listová může 
snižovat celkové riziko výskytu spina bifida (rozštěp páteře) a časného potratu, které existuje u všech 
těhotenství. Je však nepravděpodobné, že sníží riziko vrozených vad v souvislosti s užíváním valproátu. 

Klíčová sdělení: 

• Nepřestávejte užívat přípravek <Název přípravku>, dokud Vám to lékař neřekne. 

• Nepřestávejte používat Vaši metodu kontroly početí (antikoncepci) dříve, než se poradíte se 
svým lékařem, a společně nevypracujete plán, jak zajistit, že Váš stav bude pod kontrolou a 
rizika pro Vaše dítě budou omezena. 

• Nejdříve si domluvte návštěvu u lékaře. Během této návštěvy se Váš lékař ujistí, že jste si 
dobře vědoma všech rizik a doporučení ohledně užívání valproátu během těhotenství a že jim 
rozumíte.   

• Váš lékař se bude snažit převést Vás na užívání jiného léčivého přípravku nebo přerušit léčbu 
přípravkem <Název přípravku> dlouho předtím, než otěhotníte.  

• Domluvte si neprodleně návštěvu u lékaře, pokud jste těhotná nebo se domníváte, že můžete 
být těhotná.  

 

JSEM TĚHOTNÁ A UŽÍVÁM PŘÍPRAVEK <NÁZEV PŘÍPRAVKU> 
  

Nepřestávejte užívat přípravek <Název přípravku>, dokud se neporadíte se svým lékařem, protože Váš 
stav by se mohl zhoršit. Domluvte si neprodleně návštěvu u lékaře, pokud jste těhotná nebo se 
domníváte, že můžete být těhotná. Váš lékař Vám poskytne další doporučení. 

U dětí narozených matkám užívajícím valproát je vážné riziko vrozených vad a problémů s vývojem, 
které je mohou vážně zneschopňovat.   

Budete odeslána ke specialistovi se zkušenostmi s léčbou bipolární poruchy, <migrény> nebo 
epilepsie, aby byly včas přehodnoceny jiné možnosti léčby. 

Za výjimečných okolností, kdy je přípravek <Název přípravku> jedinou dostupnou možností léčby 
během těhotenství, budete pečlivě sledována z hlediska léčby Vašeho stavu a kontroly vývoje Vašeho 
nenarozeného dítěte. Vám a Vašemu partnerovi může být poskytnuto poradenství a podpora týkající se 
užívání valproátu v těhotenství.  

Zeptejte se svého lékaře na užívání kyseliny listové. Kyselina listová může snižovat celkové riziko 
výskytu spina bifida (rozštěp páteře) a časného potratu, které existuje u všech těhotenství. Je však 
nepravděpodobné, že sníží riziko vrozených vad v souvislosti s užíváním valproátu. 

 

Klíčová sdělení: 

• Domluvte si neprodleně návštěvu u lékaře, pokud jste těhotná nebo se domníváte, že můžete 
být těhotná.  

• Nepřestávejte užívat přípravek <Název přípravku>, dokud Vám to lékař neřekne. 
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• Ujistěte se, že jste byla odeslána ke specialistovi se zkušenostmi v léčbě epilepsie, bipolární 
poruchy <nebo migrény> k přehodnocení jiných možností léčby.   

• Musíte se důkladně poradit o rizicích přípravku <Název přípravku> během těhotenství, včetně 
teratogenity (vrozené vady a defekty) a účinků na vývoj dítěte.  

• Ujistěte se, že jste byla odeslána ke specialistovi na prenatální sledování (před narozením 
dítěte), aby byl zjištěn případný výskyt malformací (vad). 

 
[Věta níže má být upravena podle národních požadavků] 
 

Ujistěte se, že jste přečetla příručku pro pacienta, kterou jste obdržela od svého lékaře. Váš 
lékař s Vámi prodiskutuje Každoročně podepisovaný formulář s informacemi o riziku, požádá 
Vás o jeho podepsání a uloží jej. Od svého lékárníka též obdržíte kartu pacienta pro 
připomenutí rizik valproátu během těhotenství.  

[…] 

 

3. Jak se přípravek <Název přípravku> užívá 

[…] 

Léčba přípravkem <Název přípravku> musí být zahájena a kontrolována specialistou se zkušenostmi 
s léčbou <epilepsie> <nebo> <bipolární poruchy> <nebo> <migrény>.  

 […] 

4. Možné nežádoucí účinky 

[Tento bod má být doplněn, aby obsahoval text následujícího znění ve všech indikacích] 

 
[…] 
 

Hlášení nežádoucích účinků 

Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, sdělte to svému <lékaři> <,> <nebo> 
<lékárníkovi> <nebo zdravotní sestře>. Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, 
které nejsou uvedeny v této příbalové informaci. Nežádoucí účinky můžete hlásit také přímo 
prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků uvedeného v Dodatku V.* Nahlášením 
nežádoucích účinků můžete přispět k získání více informací o bezpečnosti tohoto přípravku. 

  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

