IIl. MELLEKLET
AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASA

Az alkalmazasi elGiras és a betegtajékoztato modositasai a Bizottsag Hatarozataval egyidében
lépnek érvénybe.

A Bizottsagi Hatarozat utan a Tagallamok Nemzeti Hatésagai sziikség esetén frissitik a termék
informaciokat.
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A VALPROINSAV ES/VAGY NATRIUM-VALPROAT TARTALMU KESZITMENYEK
ALKALMAZASI ELOIRASABA BEVEZETENDO MODOSITASOK

4.1 Terapias javallatok

[...]

Bipolaris betegség manias epizodjanak kezelésére javasolt, amikor a litium kezelés ellenjavallt, vagy a
beteg nem toleralja azt. A kezelés folytatdsa a manias epizodot kdvetden is megfontolando azon
betegeknél, akik jol reagaltak a <valproat> kezelésére az akut manias allapot soran.

[...]

4.2  Adagolas és alkalmazas

[...]
Bipolaris betegség manias epizddjai esetén:

Felnétteknek:

A napi adagot a kezeldorvosnak egyénre szabottan kell beallitania és ellendriznie.

A javasolt kezd6 adag napi 750 mg. Ezen kiviil a klinikai vizsgalatokban a <valproat> 20 mg/ttkg
kezd6 adagban elfogadhato biztonsagossagi profillal rendelkezett. Elhtzodo hatdanyagleadasu
gyogyszerformak naponta egyszer vagy kétszer adhatok.

Az adagot a lehet6 leggyorsabban fel kell emelni arra a legalacsonyabb hatasos adagra, amellyel a
kivant klinikai hatas elérhetd. A napi adagot a klinikai valasznak megfelelden kell moédositani, azért
hogy ilyen moédon minden egyes beteg szamara egyedileg torténjen meg a legkisebb hatasos dozis
megallapitasa.

A <valproat> atlagos napi adagja altalaban 1000 ¢és 2000 mg kozott hatarozhatd meg. Azokat a
betegeket, akik napi 45 mg/ttkg-nal magasabb adagot kapnak szorosan kell ellendrizni.

A bipolaris betegség manias epizodjai esetén a kezelést egyénre szabottan, a legkisebb hatasos adaggal
kell folytatni,.

Gyermekek és serdiilok esetén:
A {védjegyzett név} biztonsagossagat ¢s hatasossagat bipolaris betegség manias epizodjai esetén 18
éven aluli betegeknél nem vizsgaltak.

[...]

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[...]

Beszamoltak arrdl, hogy a kiilonb6z6 indikaciok miatt antiepileptikumokkal kezelt betegek kozott
suicid gondolatok és viselkedés fordult el6. Az antiepileptikumokkal végzett randomizalt, placebo-
kontrollos vizsgalatok meta-analizise szintén az ongyilkossagi gondolatok és viselkedés kockazatanak
enyhe ndvekedését mutatta. A kockazat mechanizmusa nem ismert, de a rendelkezésre all6 adatok
alapjan a valproat okozta kockazatndvekedés lehetésége nem zarhato ki.

A betegeket a leirtak miatt az ongyilkossagi gondolatokra és viselkedésre utald jelek iranyaban
ellendrizni kell, és a megfeleld kezelés megfontolandd. A betegeket (és gondozoikat) tajékoztatni kell,

hogy azonnal keressék fel kezeldorvosukat, amennyiben 6ngyilkossagi gondolatok vagy viselkedés
tiinetei jelentkeznek.

[...]
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4.6 Terhesség és szoptatas
Ez a gyogyszer nem alkalmazhato terhesség alatt, illetve fogamzoképes korban 1év6 ndknél kivéve, ha
az egyértelmiien sziikséges (pl. olyan esetekben, amikor mas kezelés hatastalan, vagy nem

toleralhato). Fogamzoképes korban 1évo néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés
alatt.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[...]

Hanyinger, kabultsag, extrapiramidalis zavarok

[...]
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A VALPROINSAV ES/VAGY A VALPROAT-TARTALMU KESZITMENYEK
BETEGTAJEKOZTATOJABA BEVEZETENDO MODOSITASOK

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A {VEDJEGYZETT NEV} ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A {védjegyzett név} (....) és a manias allapot kezelésére szolgalo gyogyszer.
A {védjegyzett név}-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak

[..]

A manias allapot az, amikor nagyon izgatottnak, mamoros hangulatinak, zavarodottnak, lelkesiiltnek
vagy hiperaktivnak érzi magat. A manias allapot az un ,,bipolaris betegség” esetén jelentkezik. A
{védjegyzett név} abban az esetben hasznalhato, amikor a litium nem alkalmazhato.

2. TUDNIVALOK A DEPAKINE CHRONO FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT

A {védjegyzett név} fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

Néhany olyan betegnél, akik olyan epilepsziaellenes szereket, mint a <hatéanyag> szednek, dnmaguk
megsebesitésével foglalkozd vagy ongyilkossagi gondolatok jelentkeznek. Amennyiben Onnek ilyen
gondolatai lennének haladéktalanul keresse fel kezelGorvosat.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek és 18 év alatti serdiilok:

A {védjegyzett név} nem hasznalhaté gyermekek és 18 év alatti serdiilok manias allapotanak
kezelésére.

Terhesség és szoptatas

Ez a gyogyszer nem alkalmazhato terhesség alatt és fogamzoképes korban 1év6 néknél kivéve, ha azt a
kezeldorvosa kifejezetten elrendelte. Amennyiben On fogamzoképes korban 1év6 né, megfeleléen
hatékony fogamzasgatldo modszert kell alkalmaznia a kezelés ideje alatt.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A {védjegyzett név}

Manias allapot
Az On napi adagjét kezeldorvosanak egyedileg kell megéllapitania és ellendriznie.

Kezdo adag
Az ajanlott kezd6adag napi 750 mg.

Atlagos napi adag
Az ajanlott napi adag 1000 mg és 2000 mg kozott hatarozhatd meg.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Hanyinger, kabultsag, idegrendszeri tiinetek (extrapiramidalis tiinetek).
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