Priloha 111

Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatel’a

Poznamka:

Tieto zmeny prisludnych Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela su vysledkom arbitraznej procedury.

Informaciu o lieku mdze byt potrebné nasledne aktualizovat na zaklade poziadaviek narodnej

autority Clenského Statu so suhlasom referencného Statu v stlade s ustanoveniami kapitoly 4

hlavy Il smernice 2001/83/ES.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

[Prehlasenie uvedené nizsie sa ma vioZit do hornej ¢asti SPC vietkych liekov uvedenych v Prilohe 1]
¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii

o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8.

L]

[Pre v3etky lieky uvedené v Prilohe | sa ma aktudlna informdcia o lieku zmenit (vioZit, nahradit
alebo vymazat text podla potreby) tak, aby zodpovedala schvalenému zneniu uvedenému nizsie]

[-]

Cast 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

L]

Dievcata v detskom veku, dospievajuce dievéatd, Zeny vo fertilnom veku a gravidné Zeny

Lie¢bu <nazov lieku> modze zadat a dalej sledovat iba lekar so skisenostami s lie¢bou <epilepsie>
<alebo> <bipolarnej poruchy>. Lie¢bu mozno zacat iba v pripade, ak nie si ¢inné iné spésoby
lie¢by alebo ich pacientka netoleruje (pozri ¢ast 4.4 a 4.6) a pomer prinosu a rizika sa musi vzdy
pri pravidelnych kontrolach podas lie¢by dékladne prehodnotit. Prednostne sa ma <nazov lieku=
predpisovat ako monoterapia a v najnizéej Gc¢innej davke, pokial' mozno vo forme s predizenym
uvolfiovanim na zabranenie velmi vysokych plazmatickych koncentracii. Denna davka sa musi
rozdelit na najmenej dve jednotlivé davky.

[-1]

[NiZsie uvedeny odstavec sa ma vioZit do tejto &asti iba v pripade, ak rozhodnutie o registrécii lieku
v sucasnej dobe zahrna indikaciu profylaxie zachvatov migrény]

Lie¢bu <ndzov lieku > mdze zacat a dalej sledovat iba lekar so skisenostami s lie¢bou migrény.
Lie¢bu mozno zacat iba v pripade, ak nie s G¢inné iné spdsoby lie¢by alebo ich pacientka
netoleruje (pozri ¢ast 4.3, 4.4 a 4.6) a pomer prinosu a rizika sa musi vzdy pri pravidelnych
kontrolach pocas lie¢by dékladne prehodnotit.

[.]
Cast 4.3 Kontraindikacie

[NiZsie uvedeny text sa ma vloZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v sticasnej dobe
zahfra indikaciu profylaxie zachvatov migrény]
L[]

<Nazov lieku> je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:
[.1]
e Profylaxia zachvatov migrény v gravidite a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
pocas lieCby valproatom ucinnt antikoncepciu (pozri Casti 4.4 a 4.6). Pred zaciatkom lieCby
valproatom sa musi vyludit gravidita.

[-1]
Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

L1

[Tato &ast sa ma zmenit tak, aby obsahovala nasledujlce pole]
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Dievcata v detskom veku/dospievajlce dievéata/zeny vo fertilnom veku/Gravidita:
<Nazov lieku> sa nema podavat diev¢atam v detskom veku, dospievajicim diev¢atam, zenam
vo fertilnom veku a gravidnym Zenam. Pouzit sa smie iba v pripade, ak nie st Gc¢inné
alternativne spdsoby lieCby alebo ich pacientka netoleruje, pretoze ma vysoky teratogénny
potencidl a predstavuje riziko vyvinovych poruch u deti vystavenych valproatu in utero. Pomer
prinosu a rizika je nutné doékladne zvazovat vzdy pri pravidelnych kontrolach pocas liecby,

v puberte a obzvlast, ak Zzena vo fertilnom veku lie¢end <nazov lieku> planuje graviditu alebo
zisti, Ze je gravidna.

Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by pouzivat uc¢innd antikoncepciu a musia byt
informované o rizikach spojenych s uzivanim <nazov lieku> pocas gravidity (pozri ¢ast 4.6).

[Niz&ie uvedena veta sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v sti¢asnej
dobe zahrnia indikaciu profylaxie zachvatov migrény]

<Nazov lieku> je kontraindikovany v indikéacii profylaxie migrény u gravidnych Zien a Zien
vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju ucinna formu antikoncepcie, kedZe suv sucasnosti
k dispozicii dostatoéné terapeutické alternativy (pozri ¢ast 4.3).

Lekar musi zaistit, aby boli pacientke poskytnuté GpIné informacie o rizikach vratane prislusnych
materidlov, ako napr. informacné brozury pre pacienta, aby dobre porozumela rizikam lieCby.

Lekar sa musi obzvlast uistit, Ze pacientka rozumie:
= Povahe a rozsahu rizik expozicie pocas gravidity, obzvlast teratogénnych rizik a rizik
vyvinovych poruch.
= Nutnosti pouzivania ucinnej antikoncepcie.
= Nutnosti pravidelného prehodnocovania liecby.
- Nutnosti okamzite oznamit svojmu lekarovi, ak si mysli, Ze je gravidna alebo ak existuje
moznost gravidity.

U Zien, ktoré planuju graviditu, sa musi pred poéatim vynaloZit vietko Usilie prejst na vhodnu
alternativnu lie¢bu, ak je to mozné (pozri ¢ast 4.6).

[NizSie uvedena veta sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v sti¢asnej
dobe zahffia indikaciu profylaxie zachvatov migrény]

U Zien, ktoré planuja graviditu alebo st gravidné, sa musi lie¢ba valprodtom ukondit.

[NizSie uvedena veta sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registrécii lieku v st¢asnej
dobe zahrria indikacie epilepsie a/alebo bipolarnych portch].

Lie¢ba valprodtom moze pokracovat iba po prehodnoteni pomeru prinosov a rizik lie¢by lekarom
so skusenostami s lie¢bou <epilepsie> <alebo> <bipolarnej poruchy=.

[-1

Cast 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

[-1]

[Tato &ast sa ma zmenit tak, aby zahffiala nasledujice znenie]

<Nazov lieku> sa nema podavat diev¢atam v detskom veku, dospievajicim diev¢atam, zenam
vo fertilnom veku a gravidnym Zenam. Pouzit sa smie iba v pripade, ak nie st uc¢inné alternativne
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spbsoby lie¢by alebo ich pacientka netoleruje. Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by pouzivat
Géinnl antikoncepciu. U Zien, ktoré planuju graviditu, sa musi pred pocéatim vynalozit vietko Usilie
prejst na vhodn( alternativnu lie¢bu, ak je to mozné.

Gravidita a riziko spojené s uzivanim valproatu

Uzivanie valproatu samotného alebo v kombinacii s inymi liekmi je spojené s poruchami u deti
po narodeni. Dostupné Udaje naznacuju, Ze pri antiepileptickej polyterapii s valproatom je vy3sie
riziko vyskytu kongenitalnych malformacii ako pri uzivani valproatu samotného.

Kongenitalne malformacie

Udaje ziskané z metaanalyzy (vratane registrov a kohortovych stadii) ukéazali, Zze 10,73 % deti
matiek s epilepsiou, ktoré uZzivali v priebehu gravidity valproat samotny, maju vrodené poruchy
(95 % CI: 8,16 - 13,29). Jedna sa o vysSie riziko zavaznych malformacii ako u beznej populéacie,
u ktorej sa toto riziko pohybuje okolo 2-3 %. Riziko je zavislé od davky, avSak nie je mozné
stanovit prahova davku, pod ktorou by Ziadne riziko neexistovalo.

Dostupné Gdaje ukazuju zvyseny vyskyt menej zavaznych aj tazkych malformaécii. Medzi
najcatejsie typy malformacii patria poruchy neuralnej trubice, dysmorfizmus tvare, razstep pery
a podnebia, kraniostendza, poruchy srdca, obli¢iek a urogenitalneho traktu, poruchy koncatin
(vratane bilateralnej aplazie radia) a viacpocetné anomalie zahfnajuce rézne telesné systémy.

Vyvinové poruchy

Udaje naznaduju, ze expozicia valprodtu in utero moze mat neZiaduce G¢inky na dudevny a fyzicky
vyvin exponovanych deti. Zd4 sa, Ze riziko je zavislé od davky, avSak na zaklade dostupnych
Gdajov nemozno stanovit prahova davku, pod ktorou riziko nehrozi. Presné gesta¢né obdobie tohto
rizika je nejasné a moznost rizika v priebehu celej gravidity nemozno vyludit.

Stadie u deti predskolského veku vystavenych valproatu in utero ukazuju, ze az 30-40 % vykazuje
oneskorenie v ranom vyvine, ako napr. rozpravanie a neskér chbédza, znizené intelektualne
schopnosti, slabé jazykové zruénosti (rozpravanie a porozumenie) a problémy s pamatou.
Inteligencny kvocient (IQ) merany u deti v Skolskom veku (6 rokov), ktoré boli vystavené
valproatu in utero, bol v priemere o 7-10 bodov nizsi ako u deti, ktoré boli vystavené inym
antiepileptikam. Hoci pésobenie dalsich faktorov nemozno vyluéit, existuja ddkazy, Ze riziko
mentalnej poruchy u deti vystavenych valprodtu méze byt nezavislé na materskom IQ.

K dispozicii su iba obmedzené Gdaje o dlhodobych vysledkoch.

Dostupné udaje naznacuju, Ze deti vystavené valproatu in utero maji zvy3ené riziko portch
autistického spektra (priblizne trojnasobne) a detského autizmu (priblizne patnasobne) v porovnani
s beznou populaciou zahrnutou v studii.

Obmedzené Udaje naznacuju, ze u deti vystavenych valproatu in utero sa mdzu s vacsou
pravdepodobnostou vyvinut priznaky poruchy pozornosti/hyperaktivity (ADHD, Attention Deficit
Hyperactivity Disorder).

Dievéaté v detskom veku, dospievajlce dievéatd a zeny vo fertilnom veku (pozri vyssSie a &ast’ 4.4)

Ak Zena planuje graviditu
[NizSie uvedena veta sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v si¢asnej dobe
zahrna indikaciu epilepsie]
e Tonicko-klonické zachvaty a status epilepticus s hypoxiou matky pocas gravidity mézu
predstavovat urdité riziko smrti pre matku a plod.
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[NizSie uvedena veta sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v st¢asnej dobe
zahrria indikaciu epilepsie a/alebo bipolarnej poruchy]

e U Zien, ktoré planuju graviditu alebo sa gravidné, sa musi lie¢ba valproatom prehodnotit.

[Nizsie uvedena veta sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v stcasnej dobe
zahfa indikaciu profylaxie zachvatov migrény]

e Ak Zena planuje graviditu alebo zisti, Ze je gravidna, lie¢ba valprodtom sa musi ukondit.

[Nizsie uvedena veta sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v stéasnej dobe
zahrria indikaciu epilepsie a/alebo bipolarnych portch]

e U Zien, ktoré planuju graviditu, sa musi pred podatim vynalozit vSetko Usilie prejst
na vhodnu alternativnu liecbu, ak je to mozné.

[Cely nizsie uvedeny text sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v stdasnej
dobe zahrria indikaciu epilepsie a/alebo bipolarnych portch]

Lie¢ba valproatom sa nesmie ukondit bez opatovného prehodnotenia pomeru prinosov a rizik lie¢by
valproatom pre pacientku lekarom so sklsenostami s lie¢bou <epilepsie> <alebo> <bipolarnej
poruchy=. Ak lieCba valproatom pocas gravidity po dékladnom postdeni rizik a prinosov pokracuje,
odporuca sa:

- Pouzit najnizsiu G¢innG davku a rozdelit dennt davku valprodtu na niekolko mensich
davok uzitych v priebehu celého dfia. Pouzitie formy s predizenym uvolfiovanim méze
byt vhodnejsie ako iné liekové formy, aby sa zabranilo vysokym hodnotam plazmatickej
koncentracie.

- Dopifanie folatov pred graviditou méze znizit riziko porich neurdinej trubice, ktoré sa
mobzu vyskytnut u véetkych gravidit. AvSak dostupné Gdaje nepotvrdzuju, ze folaty
brania vyskytu vrodenych poruch alebo malforméacii spésobenych podavanim valproatu
v priebehu gravidity.

- Zaviest $pecializované prenatdlne sledovanie za G¢elom zistenia mozného vyskytu
poruch neuralnej trubice alebo inych malformacii.

[NiZsie uvedeny odstavec sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registraciii lieku v sti¢asnej
dobe zahria indikaciu profylaxie zachvatov migrény]

<Nazov lieku> je kontraindikovany v pripade profylaxie zachvatov migrény pocas gravidity a u zien
vo fertilnom obdobi, ktoré nepouzivaju pocas lieCby valprodtom Gcinnd antikoncepciu (pozri Casti
4.4 a 4.6 vyssie). Gravidita sa musi pred zadiatkom lie¢by valprodtom vyludit.

[Pre vSetky lieky uvedené v Prilohe 1]

Riziko u novorodencov

- U novorodencov, ktorych matky uzivali valproat pocas gravidity, boli hlasené s frekvenciou
vyskytu velmi zriedkavo pripady hemoragického syndromu. Tento hemoragicky syndrom
suvisi s trombocytopéniou, hypofibrinogenémiou a/alebo znizenim dalSich koagulacnych
faktorov. Taktiez bola hlasena afibrinogenémia, ktora moze byt fatdlna. Avsak tento
syndrém je potrebné odliit od poklesu faktorov vitaminu K vyvolanych fenobarbitalom
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a enzymatickymi induktormi. Preto sa musi u novorodencov vysetrit pocet krvnych
dosticiek, hladina fibronogénu v plazme, koagulané faktory a urobit koagulané testy.
- U novorodencov, ktorych matky uzivali valproat pocas tretieho trimestra gravidity, boli
hlasené pripady hypoglykémie.
- U novorodencov, ktorych matky uzivali valproat pocas gravidity, boli hlasené pripady
hypotyredzy.

- U novorodencov, ktorych matky uzivali valproat pocas tretieho trimestra gravidity, sa méze

vyskytnut syndrém z vysadenia (ako je najma nepokoj, podrazdenost, nadmerna
vzrusivost, nervozita, hyperkinéza, tonické poruchy, tras, kf¢e a poruchy kfmenia).

Dojcenie

Valproat sa vylu¢uje do materského mlieka s koncentraciou v rozmedzi od 1 % do 10 % hladiny

v sére matky. U kojenych novorodencov/dojciat lieCenych Zien boli hlasené hematologické poruchy

(pozri ¢ast 4.8).
Rozhodnutie, & ukondit dojéenie alebo ukondit/prerusit lie€bu <nazov lieku=> sa ma urobit
po zvazeni prinosu dojéenia pre dieta oproti prinosu lie¢by pre zenu.

Fertilita

U zien uzivajacich valproat boli hlasené amenorea, polycystické vajecniky a zvysené hladiny
testosteronu (pozri ¢ast 4.8). Podavanie valproatu méze taktiez narusit fertilitu muZov (pozri
Cast 4.8). Kazuistiky ukazuja, ze poruchy fertility st po ukonceni liecby reverzibilné.

[]
Cast 4.8 Neziaduce G&inky

L1

Vrodené malformacie a vyvinové poruchy (pozri ¢ast 4.4 a dast 4.6).

[-1

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V*.

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

[-1
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

[Prehlasenie uvedené nizsie sa ma vioZit do hornej &asti Pisomnej informdcie pre pouZivatela
vSetkych liekov uvedenych v Prilohe 1]

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. MdZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit vedlajsie ucinky, najdete na konci ¢asti 4.

[.]

UPOZORNENIE

Ak sa valproat uziva pocas tehotenstva, mdze spOsobit vrodené poruchy a problémy s ranym
vyvinom dietata. Ak ste Zena v plodnom veku, pouZivajte pocas celej lie¢by Gc¢innd antikoncepciu.
Va3 lekar bude s vami toto upozornenie konzultovat, dodrZiavajte viak aj pokyny v Casti 2 tejto
pisomnej informacie pre pouzivatela. Ihned oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, Ze ste tehotna
alebo si myslite, Ze mézete byt tehotna.

Pozorne si preditajte cel( pisomn( informaciu predtym, ako zaénete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékolvek dalsie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
e Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

L1

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <nazov lieku>
[]

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

[Tato &ast sa musi zmenit tak, aby obsahovala nasledujice znenie]

L1

Délezité upozornenie pre zeny

e Uzivanie valprodtu pocas tehotenstva mbze byt Skodlivé pre nenarodené dieta (plod).
[Nizsie uvedeny odstavec sa musi vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registraciii lieku v sucasnej
dobe zahrna indikaciu ,profylaxie zachvatov migrény*].

e Neuzivajte valproat, ak ste tehotna alebo ak ste Zzena v plodnom veku a nepouzivate ucinnu

antikoncepciu.
[Nasledujuci text sa ma vioZit do informéacie o lieku pre vietky lieky uvedené v Prilohe 1]

e Valproat predstavuje riziko, ak sa uziva pocas tehotenstva. Cim je vy3sia davka, tym je
vysSie aj riziko, avSak vSetky davky znamenaju riziko.

e Mbze spbsobit tazké vrodené poruchy a mbze mat vplyv na vyvin dietata pocas rastu.
Vrodené poruchy, ktoré boli hlasené, zahffiaju razstep chrbtice (kosti chrbtice nie su
spravne vyvinuté); malformacie (vrodené vyvinové poruchy tvaru) tvare a lebky;
malformacie srdca, obliciek, mocovych ciest a pohlavnych organov; poruchy koncatin.

e Ak uzivate valproat pocas tehotenstva, riziko vyskytu vrodenych porutch vyZzadujtcich
lekarsku starostlivost u vasho dietata je vyssie ako u inych zien. Vzhladom k tomu, Ze
valproat sa pouziva uz mnoho rokov, je zname, Ze u Zien uzivajucich valproat ma priblizne
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10 deti zo 100 vrodené poruchy. Pre porovnanie, u zien, ktoré nemaju epilepsiu, su to 2-3
deti zo 100 narodenych deti.

e Odhaduje sa, Zze 30-40 % deti v predskolskom veku, ktorych matky uzivali valproat pocas
tehotenstva, mdze mat problémy s vyvinom v ranom detstve. Je mozné, Ze tieto deti budu
chodit a rozpravat neskér, mozu byt intelektualne menej schopné ako ostatné deti a mézu
mat tazkosti s re¢ou a pamatou.

e Poruchy autistického spektra su Castejsie diagnostikované u deti vystavenych valproatu
a existuje ddkaz, Ze sa u nich mdzu s vac¢Sou pravdepodobnostou vyskytnut priznaky
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD, Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

e Ak ste Zenav plodnom veku, vas lekar vam predpiSe valproat iba vtedy, ak je to
nevyhnutné.

e Pred predpisanim tohto lieku vam lekar vysvetli, ¢o by sa mohlo stat vdsmu dietatu, pokial
otehotniete v priebehu uzivania valproatu. Ak sa rozhodnete neskdr, ze chcete mat dieta,
neprestante uzivat svoj liek, pokial sa o tom neporadite so svojim lekarom a nenavrhne
vam plan prechodu na iny liek, ak je to mozné.

e Opytajte sa svojho lekara na uZivanie kyseliny listovej, ak sa snazite otehotniet. Kyselina
listovd moze znizit vSeobecné rizika rastepu chrbtice a pred¢asného potratu, ktoré sa mézu
vyskytnat pri vdetkych tehotenstvach. Avsak je nepravdepodobné, Ze sa tym zniZi riziko
vrodenych chyb spojenych s uzivanim valproatu.

UVOD LIECBY

Ak vam lekar predpisal valproat prvykrat, vysvetli vam rizika pre nenarodené dieta v pripade, Ze by
ste otehotneli. Akondhle dosiahnete plodny vek, musite sa ustit, Ze pouzivate G¢innd antikoncepciu
pocas celej lie¢by. Ak potrebujete radu ohladom antikoncepcie, poradte sa so svojim lekarom alebo
klinikou pre planovanie rodiny.

Délezité upozornenia:

e Uistite sa, ze pouzivate ucinni formu antikoncepcie.

e Ihned oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, Ze ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt

tehotna.

[NizSie uvedeny odstavec sa ma vloZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registraciii lieku v stcasnej
dobe zahfria indikaciu ,profylaxie zachvatov migrény"].

e Tehotenstvo sa musi pred zaciatkom lie¢by valprodtom vylucit.
POKRACOVANIE V LIECBE, AK SA NESNAZITE OTEHOTNIET
Ak pokradujete v lie¢be valprodtom, ale nepladnujete mat dieta, uistite sa, ze pouzivate G&inna
antikoncepciu. Ak potrebujete radu ohlfadom antikoncepcie, poradte sa so svojim lekarom alebo
klinikou pre planovanie rodiny.

Zasadné informacie:

e Uistite sa, ze pouzivate ucinny spdsob antikoncepcie.

e Ihned oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, Ze ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt
tehotna.
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POKRACOVANIE V LIECBE, AK SA SNAZITE OTEHOTNIET

[Nizsie uvedeny odstavec sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registrécii lieku v stcasnej
dobe zahrria indikaciu ,profylaxie zachvatov migrény™].

Ak sa snazite otehotniet, nesmiete uzivat valproat. Neprestavajte pouzivat antikoncpeciu, pokial
ste sa neporadili so svojim lekdarom. Vas lekar ukondi vasu liecbu a poradi dalsi postup.

[Cely nizsie uvedeny text sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v stéasnej
dobe zahrria indikaciu epilepsie a/alebo bipolarnej poruchy].

Ak pokradujete v lie¢be valproatom a uvazujete nad moznostou otehotniet, nesmiete prestat uzivat

ani valproat ani prestat pouzivat antikoncepciu, pokial' sa neporadite so svojim lekarom. Musite sa
poradit so svojim lekarom predtym, ako otehotniete, aby ste mohli postupovat tak, aby vase
tehotenstvo prebiehalo bezproblémovo a aby sa vsetky rizika pre vas a vase dieta znizili na

Vas lekar moze rozhodn(t o zmene davky valproatu alebo zmene lieéby prechodom na iny liek
predtym, ako otehotniete.

Ak otehotniete, budete velmi dékladne sledovana s ohladom na vase ochorenie a bude tiez
sledovany vyvin vasho dietata.

[NiZsie uvedeny text sa ma vloZit' v pripade vietkych indikacii].

Opytajte sa svojho lekara na uZivanie kyseliny listovej, ak sa snazite otehotniet. Kyselina listova
mobze znizit vdeobecné rizika rastepu chrbtice a predéasného potratu, ktoré sa moézu vyskytnat pri
vSetkych tehotenstvach. AvSak je nepravdepodobné, Ze sa tym znizi riziko vrodenych chyb
spojenych s uzivanim valproatu.

Dolezité upozornenia:

. Neprestdvajte pouzivat antikoncepciu, kym sa nedohodnete so svojim lekarom na plane
lie¢by epilepsie/bipolarnej poruchy a na zaisteni znizenia rizika pre vase dieta.

[NiZsie uvedeny text sa ma vloZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v st¢asnej dobe
zahrnia indikaciu epilepsie a/alebo bipolarnej poruchy].

e Ihned oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, ze ste tehotna alebo si myslite, ze mdzete byt
tehotna.

[Nizsie uvedeny odstavec sa ma vloZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v stc¢asnej
dobe zahrria indikaciu ,profylaxie zachvatov migrény"].

e Ak zistite, Ze ste tehotna alebo si myslite, ze mdzete byt tehotna, prestarite uzivat valproat

a naplanujte si neodkladnu navstevu svojho lekéra.
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NEPLANOVANE TEHOTENSTVO PRI POKRACOVANI Vv LIECBE

[NizSie uvedeny odstavec sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registrécii lieku v stcasnej
dobe zahrria indikaciu ,profylaxie zachvatov migrény™].

Prestarite uzivat valproat a naplanujte si neodkladna navstevu svojho lekara. U deti narodenych
matkam, ktoré uzivali valproat, existuje vazne riziko vrodenych poruch a problémov s vyvinom,
ktoré moézu mat vazny dopad.

[Cely nizsie uvedeny text sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v stdasnej
dobe zahrria indikaciu epilepsie a/alebo bipolarnej poruchy].

Detom narodenym matkam, ktoré uzivali valproat, hrozi vdzne riziko vrodenych portch

a problémov s vyvinom, ktoré mdzu mat vazny dopad. Ak uZivate valproat a myslite si, Ze ste
tehotna alebo moézete byt tehotnd, okamzite kontaktujte svojho lekara. Neprestarite uzivat svoj
liek, pokial' vam tak nenariadi lekar.

[Niz8ie uvedeny text sa ma vioZit' v pripade vietkych indikacii].

Opytajte sa svojho lekara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listovd mdze znizZit vSeobecné
rizika rastepu chrbtice a pred¢asného potratu, ktoré sa mézu vyskytnut pri vdetkych tehotenstvach.
AvSak je nepravdepodobné, Ze sa tym znizi riziko vrodenych chyb spojenych s uzivanim valproatu.

Doélezité upozornenia:

e Ihned oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, Ze ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt
tehotna.

[Niz8ie uvedena veta sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v st¢asnej dobe
zahfra indikaciu epilepsie a/alebo bipolarnej poruchy].

o Neprestavajte uzivat valproat, pokial' vdam tak nenariadi vas lekar.

[NiZsie uvedend veta sa musi vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v stéasnej dobe
zahrna indikaciu ,profylaxie zachvatov migrény"].

e Ak zistite, Ze ste tehotna alebo si myslite, Ze mdZete byt tehotnd, prestarite uzivat valproat
a naplanujte si neodkladni navstevu svojho lekara.

[NiZSie uvedena veta sa ma prispésobit narodnym poziadavkam]
V kazdom pripade si precitajte brozaru pre pacienta a podpiste Poucenie o rizikach, ktoré
vam poskytne vas lekar alebo lekarnik a bude ho s vami konzultovat.

L]

3. Ako uzivat <nazov lieku>

[]

[NizSie uvedeny text sa ma vioZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registracii lieku v sucasnej dobe
zahfa indikaciu epilepsie a/alebo bipolarnej poruchy].
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Lie¢ba <nazov lieku> sa musi zadat a prebiehat iba pod dohladom lekara, ktory sa 3pecializuje na
lieCbu <epilepsie> <alebo> <bipolarnych portch>.

[Nizsie uvedeny odstavec sa ma vloZit iba v pripade, ak rozhodnutie o registréacii lieku v stcasnej
dobe zahrna indikaciu ,profylaxie zachvatov migrény*].

Lie¢ba <nazov lieku> sa musi zaat a prebiehat iba pod dohladom lekara, ktory sa Specializuje
na liecbu migrény.

L]

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

[Tato &ast sa ma zmenit tak, aby zahfriala niZsie uvedené znenie v pripade vietkych indikacii]

[-]

Ve

Hlasenie vedl'ajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na svojho <lekdra> <,> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotn( sestru>. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsSich Gcinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mdzete hlasit aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V*. Hldsenim vedlajsich ucinkov
mbzete prispiet k ziskaniu daldich informécii o bezpedénosti tohto lieku.

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