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Piibalova informace: informace pro pacienta

V¥ Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec¢nosti.
Muizete ptispéet tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlésit nezaddouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Orfiril long 150 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Orfiril long 300 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Orfiril long 500 mg granule s prodlouZenym uvoliiovanim v sa¢ku
Orfiril long 1000 mg granule s prodlouZenym uvoliiovanim v sa¢ku
natrii valproas

VAROVANI

Orfiril long, natrii valproas, mtize vazné poskodit nenarozené dité, pokud se uziva v téhotenstvi.

Jste-li Zena, ktera miZe ot€hotnét, musite pouzivat i¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepce) bez
pteruseni po celou dobu 1é¢by ptipravkem Orfiril long. Vas 1ékar ji s Vami prodiskutuje, ale musite se
téz tidit pokyny uvedenymi v bodé¢ 2 této ptibalové informace.

Domluvte si neprodlené schiizku se svym lékatem, pokud planujete t€hotenstvi nebo mate podezreni,
Ze jste te€hotna.

Nepiestavejte uzivat pripravek Orfiril long, dokud Vam lékat netekne, protoze Vas stav se mtize
zhorsit.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékarfe nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to

i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ogakrwhE

Co je pripravek Orfiril long a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Orfiril long uzivat
Jak se ptipravek Orfiril long uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Orfiril long uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Orfiril long a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Orfiril long

Natrium-valproat, 1é¢iva latka pripravku Orfiril long, snizuje riziko vzniku epileptickych zachvata vyvolanych

riznymi pii¢inami.




K ¢emu se pfipravek Orfiril long pouziva

Ptipravek Orfiril long se pouziva

2.

u dospélych, dospivajicich a déti k dlouhodobé 1é€bé riznych druht epilepsie, jako jsou napf.
generalizované tonicko-klonické zachvaty (tzv. velké zachvaty provazené poruchou védomi), parcialni
zachvaty (zachvaty postihujici jen uréitou ¢ast mozku), nebo absence.

k 16€b¢é manie, coz je stav, kdy muzete citit velké vzruSeni, rozjasanost, rozruseni, nadSeni nebo
hyperaktivitu. Manie nastava pti onemocnéni zvaném ,,bipolarni porucha®. Orfiril long se pouziva v
ptipadech, kdy neni mozné pouzivat lithium.

k profylaxi (pfedchazeni) migrendznich zachvati u dospélych a déti starSich 12 let.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Orfiril long uZivat

NeuZzivejte piipravek Orfiril long

jestlize jste alergicky(a) na natrium-valproat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

jestlize mate nebo jste mél(a) onemocnéni jater nebo zanét jater

jestlize mate onemocnéni slinivky bfisni

jestlize jste mé&l(a) nebo nékdo z Vasich piibuznych mél zavazné problémy s jatry po podani nékterych
1ékt

jestlize mate porfyrii, vzacné metabolické onemocnéni provazené zvysenou tvorbou a vylu¢ovanim
porfyrinid (Cervené zbarvujici latky neobsahujici zelezo) do moci a stolice

jestlize mate genetickou odchylku, ktera pisobi mitochondridlni poruchu (napt. Alperstiv-
Huttenlocheriiv syndrom)

jestlize mate poruchu metabolismu (latkové pfemény) mocoviny

pokud méte nedostatek karnitinu (velmi vzacné metabolické onemocnéni), ktery neni [éCen

Bipoldrni porucha a migréna

Jste-li t€hotna, nesmite uzivat ptipravek Orfiril long k 1é¢bé bipolarni poruchy a migrény.

Jste-li Zzena, ktera mize ot€hotnét, nesmite uzivat piipravek Orfiril long k 1é¢bé bipolarni poruchy a
migrény, pokud nepouzivate a¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by
ptipravkem Orfiril long. Neptestavejte uzivat pripravek Orfiril long ani pouzivat antikoncepci bez
porady se svym lékafem. Vas lékat Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti ,,T€hotenstvi,
kojeni a plodnost — Dtilezita rada pro zeny*).

Epilepsie

Jste-li t€hotna, smite uzivat piipravek Orfiril long k 1é¢bé epilepsie pouze v piipadé, Ze pro Vas
neexistuje jina t€inna lécba.

Jste-li Zzena, ktera mize ot€hotnét, nesmite uzivat piipravek Orfiril long k 1é¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate i¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) b€hem celé doby 1éEby piipravkem Orfiril
long. Nepiestavejte uzivat piipravek Orfiril long ani pouZzivat antikoncepci bez porady se svym
1ékatem. Vas lékat Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost —
Dulezita rada pro zeny*).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Orfiril long se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

OKAMZITE KONTAKTUJTE SVEHO LEKARE:

JestliZze se u Vas nebo u Vaseho ditéte objevi nahlé onemocnéni, pfedevsim béhem prvnich Sesti mésict
1é¢by, a to zejména opakované zvraceni, extrémni Unava, bolest bficha, malatnost, slabost, ztrata chuti
k jidlu, bolest v horni ¢asti bricha, pocit na zvraceni, Zloutenka (zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma),
otoky nohou nebo zhorseni epilepsie nebo se celkové necitite dobie, IHNED INFORMUJTE SVEHO
LEKARE. U velmi malého poétu pacientti miize ptipravek Orfiril long ovlivnit ¢innost jater (a vzacngji
slinivky brisni).



- Riziko poskozeni jater se zvysuje, pokud pfipravek Orfiril long uzivaji déti do 3 let, osoby uzivajici
soucasn¢ jina antiepileptika nebo majici jiné neurologické nebo metabolické onemocnéni a t€zké formy
epilepsie.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte uzivajiciho ptipravek Orfiril long objevi problémy s rovnovahou a
koordinaci, pocit letargie nebo snizené bdélosti, zvraceni, okamzité informujte svého lékare. Mize to
byt zplisobeno zvySenym mnozstvim amoniaku v krvi.

- Pokud mate systémovy lupus erythematodes (vzacné onemocnéni), je pii 1écbé zapotiebi zvlastni
opatrnosti.

- Pokud mate poruchu funkce ledvin, miize Vam lékar kontrolovat hladinu valproatu v krvi nebo upravit
davkovani.

Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého lékare.

- Pokud se Vam jakkoli zhorsi Vase onemocnéni (zhorSeni nastupu, prubehu zachvatu, zvySeni cetnosti),

kontaktujte svého 1ékate.

Pied uzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékai'em:

- jestlize mate poruchu funkce kostni diené

pokud vite nebo Vas lékai ma podezieni, ze ve Vasi rodin¢ existuje geneticky problém zplsobeny
mitochondridlni poruchou, z divodu rizika poskozeni jater

- pokud mate podezieni, ze mate jakékoli metabolické onemocnéni, zejména dédicny nedostatek enzymd,
jako je ,,porucha cyklu mocoviny*, kvuli riziku zvySené hladiny amoniaku v Krvi

- pokud mate vzacnou poruchu zvanou ,,nedostatek karnitin-palmitoyl-transferazy typu II*, protoze u Vas
existuje zvySené riziko svalovych poruch

- pokud mate snizeny piijem karnitinu, ktery se nachazi v mase a mlécnych vyrobcich, zejména u déti
mladsich 10 let

- jestlize mate nedostatek karnitinu a uzivate karnitin

- jestlize mate poruchu srazlivosti krve

- pokud mate nizkou hladinu bilkovin v krvi (hypoproteinemie)

Lécba ptipravkem Orfiril long vyzaduje dikladné 1ékarské sledovani a pravidelné krevni testy za ucelem
kontroly krevniho obrazu, véetné krevnich desticek, a funkce jater a slinivky bfi$ni. Je dulezité tyto kontroly
provadeét. Plati to zejména v pribéhu prvniho roku 1écby a pro pacienty pied operaci nebo zubnim oSetfenim.

Pokud necekané krvacite ze sliznic nebo jste nachylni k tvorbé podlitin, informujte 0 tom svého Iékare.

Pied chirurgickymi a stomatologickymi vykony, napf. pfed extrakci zubu, informujte svého oSetiujiciho
1ékate 0 tom, ze uzivate Orfiril long.

Na zacatku 1é¢by mtize dochazet k narustu télesné hmotnosti. Mél(a) byste si pravidelné kontrolovat télesnou
hmotnost. V piipadé potieby byste se mél(a) poradit se svym Iékafem o vhodnych opatienich.

Déti a dospivajici

- Jestlize je piipravek Orfiril long podavan détem do 3 let véku, které soucasné uzivaji dalsi piipravky k
1é¢be epilepsie nebo maji jiné neurologické nebo metabolické onemocnéni a zavaznou formu epilepsie,
je pti 1écbé zapotiebi zvlastni opatrnosti.

- Obzvlasté u malych déti (ve veéku do 3 let) nema byt ptipravek Orfiril long podavan spolecné s kyselinou
acetylsalicylovou.

- Ptipravek Orfiril long nema byt uzivan k 1é¢b¢é manie u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orfiril long
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.



Ucinek jinych 1éki na piipravek Orfiril long

Ucinek pripravku Orfiril long miize byt oslaben, jestlize se pouzivd s jinymi léky, jako jsou:
- antiepileptika (fenobarbital, primidon, karbamazepin a fenitoin)

- meflochin (pouzivany k prevenci malarie)

- rifampicin (antibiotikum pouzivané k 1é¢bé tuberkul6zy)

- kolestyramin (uziva se ke snizovani hladiny cholesterolu v krvi)

- karbapenemy (antibiotika urcena k 16¢bé bakterialnich infekci).

- inhibitory proteazy, jako je lopinavir nebo ritonavir (Iéky uzivané k 1é¢bé HIV infekce a AIDS)
- piipravky obsahujici estrogen (v€etn€ nekterych antikoncepcénich tablet)

- metamizol (pouziva se k 1é¢bé bolesti a horecky)

- methotrexat (pouzivany k 1é¢bé nadorovych a zanétlivych onemocnéni)

Ucinek nebo nezddouci vicinky pFipravku Orfiril long mohou byt zesileny, jestlize se pouzivd s jinymi lécivy,
napriklad:

- felbamat (antiepileptikum)

- kyselina acetylsalicylova (pouziva se proti bolesti nebo horecce a k fedéni krve)

- cimetidin (lé¢ivo pouzivané K 16¢bé zaludecnich viedir)

- fluoxetin (antidepresivum)

- erytromycin (antibiotikum)

Pusobeni pripravku Orfiril long na jiné 1éky

Pripravek Orfiril long miize posilovat ucinek nebo nezadouct ucinky jinych léku, jako jsou:

- jina antiepileptika (fenobarbital, primidon, fenytoin, lamotrigin, felbamat, etosuximid, karbamazepin,
rufinamid)

- 1éky k fedéni krve, jako naptiklad kyselina acetylsalicylova a warfarin

- nimodipin (pouZiva se pro zvyseni krevniho obéhu v mozku)

- zidovudin (1é¢ivo proti specifickym virdim)

- barbituraty (pouzivané pii nespavosti a k 16¢bé epilepsie)

- benzodiazepiny, napt. diazepam nebo lorazepam (pouZzivané pii nespavosti a 1é¢b¢ tizkostnych stavi)

- antidepresiva a ptipravky k 1é¢bé psychozy

- propofol (pouziva se k znecitlivéni béhem chirurgickych nebo diagnostickych vykonit)

Pripravek Orfiril long miize oslabovat wcinek jinych léki, jako je:
- olanzapin (1ék pouzivany k 1é¢bé dusevnich poruch).

Dalsi 1éky vyzadujici opatrnost
Jestlize se souCasn€ uziva s lithiem, je zapotfebi pravidelné sledovat koncentrace obou 1é¢iv ve Vasi krvi.

V nékterych piipadech bylo soubézné podavani kyseliny valproové a topiramatu nebo acetazolamidu (uziva
se k 1é¢be zeleného zakalu) spojovano se zvySenymi hladinami amoniaku v krvi a nékdy s onemocnénim
mozku.

Nekteré pripravky K 1é¢b¢ infek¢énich onemocnéni, které obsahuji pivalat (napf. pivampicilin, adefovir-
dipivoxil), mohou pfi soucasném uzivani s valproatem zvysovat riziko nedostatku karnitinu.

V kombinaci s kvetiapinem (k 1é¢bé zavaznych dusevnich poruch) se zvysuje riziko nizkého poctu bilych
krvinek.

Je mozné, Ze jina léCiva, ktera mohou poskodit jatra, véetné alkoholu, mohou zvySovat riziko poskozeni jater
natrium-valproatem. Mezi tato 1é¢iva patfi i kanabidiol (pouzivany k 1é¢bé epilepsie a dalsich stavil).

Orfiril long muize ovlivnit hladiny kodeinu v Krvi.



Ovlivnéni vysledku laboratornich testii: jestlize mate cukrovku, ptipravek Orfiril long mize zapftiCinit
falesné pozitivni vysledky mocovych testli na ketolatky. Informujte proto vzdy lékate, ze uzivate Orfiril
long.

Piipravek Orfiril long s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje. Konzumace alkoholu béhem 1é€by muze zvySovat nebezpeci
poskozenti jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Dulezita rada pro Zeny

Bipoldrni porucha a migréna

Jste-li t€hotna, nesmite uzivat ptipravek Orfiril long k 1é¢bé bipolarni poruchy a migrény.

Jste-li zena, ktera muze otéhotnét, nesmite uzivat piipravek Orfiril long k 1é¢bé bipolarni poruchy a
migrény, pokud nepouzivate ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé¢ doby 1écby
ptipravkem Orfiril long. Nepfestavejte uzivat ptipravek Orfiril long ani pouzivat antikoncepci bez
porady se svym lékafem. Vas Iékat Vam poskytne dalsi doporuceni.

Epilepsie

Jste-li téhotna, smite uzivat piipravek Orfiril long k 1é¢bé epilepsie pouze v piipadé, ze pro Vas
neexistuje jina ucinna lécba.

Jste-li Zena, ktera muze otéhotnét, nesmite uzivat ptipravek Orfiril long k 1é¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate ué¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby piipravkem Orfiril
long. Nepfiestavejte uzivat pripravek Orfiril long ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékatem.
Vas lékat Vam poskytne dalsi doporuceni.

Rizika valproatu, je-li uzivan béhem téhotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, k 16¢bé kterého je pouZivan)

Sdélte neprodlen¢ svému lékari, pokud planujete ot€hotnét nebo jste t¢hotna.

Valproat pfinasi riziko, je-li uzivan béhem t&hotenstvi. Cim je vyssi davka, tim je riziko vétsi, ale
vSechny davky pfinaseji riziko, v¢etné ptipadi, kdy je valproat pouzivan v kombinaci s dalSimi
pripravky k 1écbé epilepsie.

Muize dojit k zavaznym vrozenym vadam a ovlivnéni fyzického a dusevniho vyvoje ditéte béhem jeho
rastu po narozeni. Nejcastéji hlaSené vrozené vady zahrnuji rozstép patete (spina bifida, kdy obratle
nejsou spravné vyvinuty); malformace (znetvofeni) obliceje a lebky; malformace srdce, ledvin,
mocovych cest a pohlavnich organd; defekty (vady) koncetin a mnohocetné souvisejici malformace,
které postihuji nékolik organt a ¢asti t€la. Vrozené vady mohou mit za nasledek postizeni, ktera mohou
byt zdvazna.

U déti vystavenych piisobeni valproatu béhem téhotenstvi byly hlaSeny problémy se sluchem nebo
hluchota.

U déti vystavenych valproatu béhem tehotenstvi byly hlédSeny malformace oka ve spojeni s dal$imi
vrozenymi malformacemi. Tyto malformace oka mohou ovliviiovat vidéni.

Uzivate-li valproat béhem té€hotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich téhotnych zen, ze Vase dité
bude mit vrozené vady vyzadujici odbornou lécbu. Jelikoz je valproat pouzivan mnoho let, je znamo, ze
u zen uzivajicich valproat mélo pfiblizn€ 11 ze 100 déti vrozené vady. Toto lze porovnat s 2-3 détmi na
100 déti narozenych zenam, které nemély epilepsii.

Odhaduje se, ze az 30-40 % predskolnich déti, jejichz matky uzivaly valproat béhem t€hotenstvi, muze
mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v rozvoji chlize a mluventi,
mohou byt intelektudlné méné schopné nez jiné déti a mohou mit potize s feci a paméti.

Poruchy autistického spektra jsou mnohem castéji diagnostikovany u déti vystavenych valproatu béhem
téhotenstvi a existuji urité dikazy, Zze déti vystavené pusobeni valproatu béhem téhotenstvi jsou
ohrozeny zvysenym rizikem rozvoje poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).



° Nez Vam I¢kai predepisSe tento 1é¢ivy pripravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat Vasemu ditéti, pokud
byste ot¢hotnéla béhem uzivani valproatu. Pokud byste se pozdéji rozhodla, ze chcete mit dité, nesmite
prerusit uzivani Vaseho lécivého piipravku ani pouzivani antikoncepce, dokud se neporadite se svym

1ékatem.

. Jste-li rodi¢ nebo pecovatel divky 1écené valproatem, musite kontaktovat 1ékate, jakmile se u divky,
uzivajici valproat, objevi prvni menstruace.

. Néekteré antikoncepcni tablety (antikoncepéni tablety obsahujici estrogen) mohou snizovat hladinu

valproatu v krvi. Ujistéte se, ze jste s 1ékafem zkonzultovala metodu kontroly poceti (antikoncepci),
ktera je pro Vas nejvhodnéjsi.

. Pokousite-1i otéhotnét, zeptejte se svého lékafe na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova mutze
snizovat celkové riziko vyskytu rozstépu patete (spina bifida) a ¢asného potratu, které existuje u vsech
téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze sniZi riziko vrozenych vad v souvislosti s uZzivanim valproatu.

Prosim, pirectéte a vyberte si situace, které se Vas tykaji, z moznosti uvedenych niZe:
o ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM ORFIRIL LONG

o UZIVAM PRIPRAVEK ORFIRIL LONG A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

o UZIVAM PRIPRAVEK ORFIRIL LONG A PLANUJI TEHOTENSTVI

o JSEM TEHOTNA A UZ{VAM PRiIPRAVEK ORFIRIL LONG

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM ORFIRIL LONG

Pokud Vam lékat poprvé ptedepisuje piipravek Orfiril long, vysvétli Vam rizika pro nenarozené dité, pokud
byste otéhotnéla. Pokud mizete ot€hotnét, musite se ujistit, Ze pouzivate uc¢innou metodu antikoncepce po
celou dobu 1é¢by piipravkem Orfiril long bez pieruseni. Porad’te se se svym lékafem nebo centrem pro
planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Klicova sdéleni:

o Pied zahajenim 1écby piipravkem Orfiril long musi byt t€hotenstvi vylouceno na zékladé vysledku
téhotenského testu, potvrzeného 1ékafem.

. Musite pouzivat ti¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by piipravkem
Orfiril long.

. Musite se se svym Iékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce). Lékatr Vam

poskytne informaci, jak predejit ot¢hotnéni, a mize Vas odeslat ke specialistovi, aby vam poskytl
doporuceni ohledné kontroly poceti.

. Musite absolvovat pravidelné (alespon jednou ro¢n€) navstévy u specialisty se zkuSenostmi s 1écbou
bipolarni poruchy nebo epilepsie nebo migrény. Béhem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, Ze jste si dobie
védoma a rozumite v§em rizikiim a doporu¢enim tykajicim se uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

. Informujte svého 1¢kate, pokud cheete otéhotnét.

Informujte neprodleng svého 1ékare, pokud jste t¢hotnd nebo se domnivate, Ze mlzete byt téhotna.

UZiVAM PRIPRAVEK ORFIRIL LONG A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete s 1é€bou piipravkem Orfiril long a neplanujete téhotenstvi, ujistéte se, Ze pouzivate Géinnou
metodu antikoncepce po celou dobu 1é¢by piipravkem Orfiril long bez pteruSeni. Porad’te se se svym lékafem
nebo centrem pro planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

. Musite pouzivat G¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by piipravkem
Orfiril long.
. Musite se se svym Iékatem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce). Lékar Vam

poskytne informaci, jak predejit ot€¢hotnéni, a mize Vas odeslat ke specialistovi, aby vam poskytl
doporuceni ohledn¢ kontroly poceti.

. Musite absolvovat pravidelné (alespon jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi s 1é¢bou
bipolarni poruchy nebo epilepsie nebo migrény. Béhem téchto navstév se Vas Iékar ujisti, Ze jste si dobie
védoma a rozumite vSem rizikim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

. Informujte svého 1ékate, pokud chcete otéhotnét.



° Informujte neprodlené svého 1ékare, pokud jste t¢hotnd nebo se domnivate, Ze mlizete byt t€hotna.

UZIVAM PRIPRAVEK ORFIRIL LONG A PLANUJI TEHOTENSTVI
Planujete-li te€hotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Neprestavejte uzivat ptipravek Orfiril long ani pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym lékatem.
Vas lékat Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam, které uzivaly valproat, je vazné riziko vrozenych vad a problémi s vyvojem, které
je mohou vazné zneschopnovat. Vas 1ékar Vas odesle ke specialistovi se zkuSenostmi s 1écbou bipolarni
poruchy nebo migrény nebo epilepsie, aby byly véas pfehodnoceny jiné moznosti 1é¢by. Specialista muize
ucinit nékolik opatieni, aby byl pribéh Vaseho téhotenstvi co nejhladsi a rizika pro Vase nenarozené dit¢ co
nejvice omezena.

Specialista mize rozhodnout o zméné davkovani ptipravku Orfiril long nebo o pfevedeni na uzivani jiného
1é¢ivého pripravku, nebo prerusit 1écbu ptipravkem Orfiril long dlouho piedtim, nez otéhotnite. Je to proto,
aby se yjistil, ze Vase onemocnéni je stabilni.

Planujete-1i ot€hotnét, zeptejte se svého lékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova mlze snizovat
celkové riziko vyskytu rozstépu pateie (spina bifida) a ¢asného potratu, které existuje u vsech téhotenstvi. Je
v8ak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Kli¢ova sdéleni:

. Neptestavejte uzivat pripravek Orfiril long, dokud Vam to 1ékar nefekne.

. Neptestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) diive, nez se poradite se svym
1ékafem, a spole¢né nevypracujete plan, jak zajistit, ze VaSe onemocnéni bude pod kontrolou a rizika
pro Vase dité budou omezena.

. Nejdiive si domluvte navstévu u Iékare. Béhem této navstévy se Vas l1ékar ujisti, Ze jste si dobfe védoma
vSech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem téhotenstvi a Ze jim rozumite.

. Vas lékar se bude snazit prevést Vas na uzivani jiného 1éCivého pfipravku nebo prerusit 1écbu
ptipravkem Orfiril long dlouho pfedtim, nez ot¢hotnite.

. Domluvte si neprodlené navstévu u svého l€kare, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt
téhotna.

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRiIPRAVEK ORFIRIL LONG

Neptestavejte uzivat pripravek Orfiril long, dokud se neporadite se svym Iékafem, protoze VaSe onemocnéni
by se mohlo zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u svého 1ékatre, pokud jste t€hotna nebo se domnivate,
ze muzete byt t€hotna. Vas 1ékar Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam uzivajicim valproat je vazné riziko vrozenych vad a problému s vyvojem, které je
mohou vazné zneschopiiovat.

Budete odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi s 1é¢bou bipolarni poruchy, migrény nebo epilepsie, aby byly
v¢as piehodnoceny jiné moznosti 1écby.

Za vyjimecnych okolnosti, kdy je ptipravek Orfiril long jedinou dostupnou moznosti 1€cby béhem téhotenstvi,
budete peclive sledovéna z hlediska 1é¢by Vaseho onemocnéni a kontroly vyvoje Vaseho nenarozené¢ho ditéte.
Vam a VaSemu partnerovi mize byt poskytnuto poradenstvi a podpora tykajici se uzivani valproatu v
tehotenstvi.

Zeptejte se svého 1ékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova miiZze snizovat celkové riziko vyskytu
roz§tépu patete (spina bifida) a casného potratu, které existuje u vsech t€hotenstvi. Je vSak nepravdépodobné,
Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Kli¢ova sdéleni:
. Domluvte si neprodlené navstévu u Iékare, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt t¢hotna.
° Neptestavejte uzivat pripravek Orfiril long, dokud Vam to 1ékar nefekne.



° Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi S 1é¢bou epilepsie, bipolarni poruchy
nebo migrény k piehodnoceni jinych moznosti 1écby.

. Musite se dikladn¢ poradit o rizicich uzivani pifipravku Orfiril long béhem téhotenstvi, vcetné
teratogenity (vrozené vady a defekty) a poruch fyzického a duSevniho vyvoje ditcte.
. Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi na prenatalni sledovani (pfed narozenim ditéte), aby

byl zjistén ptipadny vyskyt malformaci.
Ujistéte se, Ze jste precetla piirucku pro pacientky, kterou jste obdrzela od svého lékafe. Vas léka¥
S Vami prodiskutuje ro¢ni formular potvrzujici pouceni o riziku, poZada Vas o jeho podepsani a ulozi

jej. Od svého lékarnika téZ obdrzite kartu pacienta pro pripomenuti rizik valproatu béhem téhotenstvi.

Dulezita rada pro muze

Potencialni rizika spojena s uZivanim valprodtu behem 3 mésicii pred pocetim ditéte

Studie naznacuje mozné riziko pohybovych a duSevnich vyvojovych poruch (problémy s vyvojem v raném
détstvi) u déti narozenych otciim lécenym valproatem béhem 3 mésici pied pocetim ditéte. Ve studii mélo tyto
poruchy piiblizn¢ 5 ze 100 déti, které se narodily otclim lé¢enym valproatem, ve srovnani s ptiblizné 3 détmi
ze 100, které se narodily otcim 1éCenym lamotriginem nebo levetiracetamem (jiné ptipravky, které lze pouzit
k 1écbé Vaseho onemocnéni). Riziko pro déti narozené otctim, kteti ukoncili 1é€bu valproatem 3 mésice (doba
potfebna k vytvofeni novych spermii) nebo déle pied pocetim, neni znamo. Studie m& omezeni, proto neni
jasné, zda zvysené riziko pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch, které studie naznacuje, je zpisobeno
valproatem. Studie nebyla dostatecné rozsahla, aby ukazala, ktery konkrétni typ pohybové a dusevni vyvojové
poruchy muize déti ohrozit.

Jako preventivni opatfeni s Vami lékat prodiskutuje:

. Potencialni riziko u déti narozenych otctim léCenym valproatem

. Nutnost zvazit u¢innou antikoncepci (zabranéni poceti) pro Vas a Vasi partnerku béhem 1écby a po dobu
3 mésict po ukonceni 1éCby valproatem

. Potiebu poradit se s 1ékatem, kdyz planujete pocit dit¢ a nez vysadite antikoncepci

. Moznost jiné 1écby, kterou lze pouzit k 1écbé VasSeho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni
situaci.

Béhem 1é¢by valproatem a po dobu 3 mésict po jejim ukonéeni nemuizete darovat sperma.
Porad’te se s lékatem, pokud uvazujete o poceti ditéte.

Pokud Vase partnerka otéhotnéla a Vy jste uzival valproat v obdobi 3 mésict pred pocetim, kontaktujte svého
l1ékate, pokud mate n¢jaké otazky. Neukoncujte 1éCbu, aniz byste se poradil se svym lékatem. Pokud lécbu
ukoncite, Vase ptiznaky se mohou zhorsit.

Je tieba, abyste dochazel na pravidelné navstévy ke svému predepisujicimu lékafi. Béhem téchto navstév s
Vami lékar prodiskutuje opatieni spojena s uzivanim valproatu a moznost jiné 1é¢by, kterou lze pouzit k 1é¢be
Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni situaci.

Ujistéte se, Ze jste si precetl ptirucku pro pacienty muzského pohlavi, kterou obdrzite od svého lékate. Od
sveho lékarnika také obdrzite kartu pacienta, kterd Vam pfipomene mozna rizika valproatu.

Kojeni
Valproat se vyluCuje do matefského mléka. S ohledem na piinos kojeni pro dité a na prospe€snost 1écby pro
matku Iékat rozhodne, zda se pterusi kojeni nebo ukonéi podavani ptipravku Orfiril long.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem [éCby natrium-valproatem se mohou zhorsit VaSe reakéni schopnosti. Mél(a) byste to vzit v tivahu,
kdyZ je zapotifebi zvySené pozornosti, naptiklad béhem ftizeni dopravnich prosttedkli a obsluhy stroji. O
pripadném vykonavani téchto Cinnosti se porad’te se svym Iékarem.

Ptipravek Orfiril long obsahuje sodik.

Orfiril long 150 mg: Tento 1€¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce

s prodlouzenym uvolfiovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Orfiril long 300 mg: Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 41,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchymiské soli) v jedné
tobolce s prodlouzenym uvolfiovanim. To odpovida 2 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku
potravou pro dospélého.

Orfiril long 500 mg: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 69,0 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v
jednom sacku. To odpovida 3,5 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Orfiril long 1000 mg: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 137,9 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v
jednom sacku. To odpovida 7 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Orfiril long uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Divky a zeny, které mohou otéhotnét
Lécba piipravkem Orfiril long musi byt zahajena a kontrolovana specialistou se zkuSenostmi s lécbou
epilepsie, bipolarni poruchy nebo migrény.

Muzi
Doporucuje se, aby 1écba pripravkem Orfiril long byla zahajena a kontrolovéna specialistou se zkuSenostmi s
1écbou epilepsie, bipolarni poruchy nebo migrény— viz bod 2. Dilezita rada pro muze.

Lécba epilepsie:
Davkovani je vzdy individualni. Davku stanovi oSetfujici 1ékai podle véku a télesné hmotnosti tak, aby se

svvr

Doporucuje se pozvolné zvySovani davky az k optimalné ucinné davce.

P1i 1écbé samotnym piipravkem Orfiril long se zpravidla zacind davkou 5-10 mg/kg télesné hmotnosti, ktera
se kazdych 4 - 7 dni zvySuje o dalSich ptiblizné 5 mg na 1 kg télesné hmotnosti. Pti dlouhodobé 1écbé jsou
pramérné denni davky nasledujici:

U déti ptiblizné 30 mg natrium-valproatu na 1 kg télesné hmotnosti, u dospivajicich do 18 let cca 25 mg na
1 kg télesné hmotnosti, u dospélych 20 mg na 1 kg t€lesné hmotnosti.

Lécba manie u dospélych:

Denni davku stanovi 1ékat a bude Vas individualn€ kontrolovat.

Uvodni davka: Doporuéena uvodni denni davka je 750 mg.

Primeérna denni davka: Doporucené denni davky se obvykle pohybuji v rozsahu 1000 az 2000 mg.
Bezpecnost a ucinnost pripravku Orfiril long v 1é¢bé manickych epizod u bipolarni poruchy nebyla hodnocena
u pacientd mladsich 18 let.

Profylakticka 1é¢ba migrény:

Neurolog stanovi na zéklad¢ zkuSenosti s 1écbou migrény davkovani individudln€ podle druhu a prib&hu
zachvatt bolesti hlavy. Nasledujici doporuéeni plati pro dospélé a déti starSi 12 let: doporuéena pocatecni i
udrzovaci davka je 500 mg natrium-valproatu denné. Maximalni doporu¢ena davka je 1000 mg natrium-
valproatu denné. V nékterych piipadech se plny ucinek projevi az po 4 az 6 tydnech uZzivani, proto se
nedoporucuje denni davku pfili§ rychle zvySovat. Denni davku lze rozdélit na 2 jednotlivé dil¢i davky.




Pacienti s problémy s ledvinami:
Vas lékat mize rozhodnout o tprave davky.

Zpusob pouziti:

Orfiril long tobolky se uZzivaji nerozkousané, nezavisle na jidle, zapijeji se dostatecnym mnozstvim vody.
Tobolky lze téz oteviit a uvnitt obsazené granule s prodlouzenym uvoliiovanim rozmichat v pokrmu nebo v
napoji, zvlasté u pacienti s polykacimi obtizemi. Ani tyto granule s prodlouZenym uvolfiovanim se vSak nesmi
rozkousat!

Orfiril long granule s prodlouZzenym uvoliiovanim se uzivaji nerozkousané, nezavisle na jidle, zapijeji se
dostatecnym mnozstvim vody. Granule s prodlouzenym uvoliiovanim lze téz rozmichat v pokrmu nebo v
napoji, zvlasté u pacientti s polykacimi obtizemi. Ani pak vSak nesmite granule s prodlouzenym uvoliiovanim
rozkousat!

Navod k otevieni sacku
Sacek otvirejte v misté, kde je uvedeno ,,zde odtrhnout*.

Nestravené zbytky granuli S prodlouzenym uvolfiovanim se mohou objevit ve stolici. U¢innost ptipravku
Orfiril long tim neni snizena.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Orfiril long, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku, nez jste mél(a) nebo doslo k ndhodnému poziti piipravku ditétem, obrat’te
se ihned na svého lékaie.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Orfiril long

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji co nejdiive, jak si vzpomenete. Déle pokracujte podle
pavodniho rozpisu davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Dojde-li k vynechani vice davek, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Orfiril long

Nikdy neméite davku bez toho, Ze byste se poradil(a) s lékafem. Nepiestavejte uzivat tento piipravek bez
toho, Ze byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem, protoze jinak mtize dojit ke zhorSeni Vaseho
onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky muZe mit i tento pfipravek nezddouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud zpozorujete néktery z nasledujicich piiznakd, ihned kontaktujte svého 1ékare:

pocity celkové slabosti, ztrata chuti k jidlu, opakované zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha, poruchy védomi
se zmatenosti, neklid a poruchy hybnosti.

Tyto ptiznaky mohou byt spojovany s poSkozenim jater nebo méné Castym poskozenim slinivky biisni a
obvykle se vyskytuji v prib&hu prvnich 6 mésict 1é¢by. Déti jsou zvlasté citlivé na poSkozeni jater nebo
slinivky bfisni, a proto je tieba je velmi peclivé sledovat.
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Nisledujici nezadouci u¢inky byly hlageny pii 16¢bé& piipravkem Orfiril long. Cetnost nezadoucich uginki je
uvedena v zavorkach.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

pocit na zvraceni,
tres.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

bolest bficha, zvraceni,

spontanni tvorba modfin nebo krvaceni,

zmény v Krevnich testech (snizeny pocet krevnich desticek a ¢ervenych krvinek),
zvyseni t€lesné hmotnosti nebo sniZeni télesné hmotnosti,

zvySena ¢i snizena chut’ k jidlu,

nizké hladiny sodiku v krvi,

nadmérna strnulost a ztuhlost (stupor), v nékterych ptipadech spojena se zvysenou Eetnosti zachvatt,
bolest hlavy,

pocit, ze vidite, slySite nebo citite véci, které neexistuji (halucinace),

Zmatenost,

agresivita*, pohybovy neklid*, porucha pozornosti* kiece

svalova ztuhlost, porucha hybnosti, ties (extrapyramidové poruchy),

poruchy paméti, rychlé nekontrolované pohyby o¢i, zavrat’,

spavost,

ztrata sluchu,

prijem,

problémy s dasnémi, piedevsim zvétseni dasni (hyperplasie), bolest, otok, viidky nebo pocit paleni v
ustech (zanét sliznice dutiny Gstni),

prechodna ztrata vlast, krvaceni,

poskozeni jater, které muze vést k umrti, zmény hodnot jaternich testd,

alergické reakce,

poruchy nehtu a nehtového 1tzka,

samovolny tnik mo¢i (mocova inkontinence),

bolestiva menstruace (dysmenorea).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

zanét slinivky biisni (ktery maze vést k tmrti),

snizeny pocet bilych krvinek nebo snizeni poctu vSech krvinek,

nete¢nost,

kéma (v nékterych pripadech spojené se zvysenou Cetnosti zachvati),

zhorSeni zachvatli, onemocnéni mozku (encefalopatie)

paleni, pichani, svédéni nebo brnéni (parestezie),

zhorsena pohybova koordinace (ataxie),

ptechodna porucha hybnosti, svalovy ties (reverzibilni parkinsonsky syndrom),

otok obli¢eje, Ust, jazyka nebo jinych ¢asti téla, coz mize zptsobit dychaci obtize (angioedém),
vyrazka,

abnormalni rast vlast, abnormalni struktura vlasti, zména barvy vlasu,

nepiitomnost menstruace (amenorea),

otoky nohou a/nebo rukou,

syndrom spojeny se zadrzovanim vody v Krevnich cévach a snizenym vydejem moci (syndrom
nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)),

nadmérné ochlupeni zejména u Zen, vyskyt druhotnych pohlavnich muzskych znakt u Zen (virilismus),
akné, zvySené mnozstvi muzskych pohlavnich hormonta (hyperandrogenismus),

zan¢t cév,

nizka t€lesna teplota,

11



- dusnost spojena s bolesti na hrudi zptisobena nahromadénim tekutiny v pohrudni¢ni dutiné (pleuralni

vypotek).
- no¢ni pomocovani.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

- zvysené hladiny amoniaku v Krvi,

- tvorba puchyit, olupovani klize nebo krvaceni do kterékoli jeji ¢asti (zejména v oblasti rtli, oci, Ust,
nosu nebo genitalii) spolu s celkovymi ptiznaky, jako je horecka, zimnice nebo bolesti svalti
(Stevensuv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza),

- souhrn piiznaku zahrnujici kozni vyrazku, horecku, zvétsené mizni uzliny a mozné postizeni jinych
organti (DRESS syndrom)

- vyrézka s kruhovymi, ter¢i podobnymi skvrnami, v jejichz stfedu obvykle byva puchyt (erythema
multiforme),

- porucha kostni dfené vedouci ke zménam ve sloZeni krve, jako je naptiklad zastaveni tvorby
cervenych krvinek, zavazny nedostatek urcitého druhu bilych krvinek (agranulocyt6za), snizeni poctu
a kvality krvetvornych bunék (myelodysplasticky syndrom, 1ze prokazat krevnimi testy), zvétSeni
¢ervenych krvinek (makrocyt6za), snizeni poctu Cervenych krvinek (makrocytova anémie),

- zvySené hladiny inzulinu,

- nizké hladiny urcitych proteint v krvi (vazebného proteinu pro inzulinu-podobny ristovy faktor ),

- abnormalni chovani*, poruchy uceni*, psychomotoricka hyperaktivita*,

- kognitivni poruchy (rozpoznavaci poruchy tykajici se vinimani a mysleni), pfechodna demence (ibytek
dusevnich funkei a schopnosti) spojena s prechodnym zmensenim velikosti mozku,

- utlum (sedace),

- akutni rozpad kosterniho svalu (thabdomyolyza)

- zvySené slinéni,

- onemocnéni imunitniho systému (lupus erythematodes),

- onemocnéni vajecnikl (polycysticka ovaria),

- neplodnost u muzi je obvykle vratnad po ukonceni 1é¢by a miize byt vratna po snizeni davky.
Nepterusujte 1écbu, aniz byste o tom nejprve promluvil se svym lékafem.

- obezita,

- problémy se srazlivosti krve (Ize prokazat v krevnich testech),

- snizeni hladiny vitaminu B7 (biotinu) v téle,

- nizka hladina hormont §titné zlazy, ktera mtze byt pfi¢inou inavy a zvyseni télesné hmotnosti
(hypotyredza),

- dvojité vidéni,

- vylucovani velkého mnozstvi mo¢i a pocit zizn¢ (Fanconiho syndrom).

Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 z 10 000 osob):

- nedostatek ur¢itych bilych krvinek, tj. lymfocytopenie, neutropenie, poruchy srazeni krve (zhorSena
agregace krevnich desticek), delsi krvacent,

- usni Selest (tinitus)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urdit):

- abnormalni tvorba spermii (se snizenym poc¢tem a/nebo sniZenou aktivitou spermii),
- zanét tkané ledvin, zhorSeni funkce ledvin, selhani ledvin,

- snizeni hladiny karnitinu (prokazané v krevnich nebo svalovych testech)

Byly hlaseny ptipady kostnich poruch véetné osteopenie (protfidnuti kostni tkan€), osteopordzy (fidnuti kosti)
a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé 1é¢en(a) antiepileptiky, nebo pokud vam v minulosti byla diagnostikovana
osteopor6za, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

* Tyto nezadouci G¢inky jsou pozorovany pievazné u déti.

DalSi nezZadouci uc¢inky u déti
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mezi né poSkozeni jater, zanét slinivky bfisni (pankreatitida), agresivita, agitovanost (pohybovy neklid),
poruchy pozornosti, abnormalni chovani, hyperaktivita a porucha uceni.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdé€lte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova
48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahla§enim nezadoucich
ucinkl muazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Orfiril long uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Orfiril long 150 a 300 mg: Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobte uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.

Orfiril long 500 a 1000 mg: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orfiril long obsahuje

- Lécivou latkou je natrii valproas (natrium-valproat, sodna stl kyseliny valproové).

- 1 tvrda tobolka s prodlouzenym uvolfovanim piipravku Orfiril long obsahuje natrii valproas 150 mg
(Orfiril long 150 mg) nebo 300 mg (Orfiril long 300 mg).

- 1 sacek granuli s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje natrii valproas 500 mg (Orfiril long 500 mg)
nebo 1000 mg (Orfiril long 1000 mg).

Dalsimi slozkami jsou kalcium-stearat, methylovany oxid kiemicity, amonio-methakrylatovy kopolymer typ

B, ethylcelulosa, dibutyl-sebakat, kyselina olejova, kyselina sorbova, hydroxid sodny.

Orfiril long 150 mg a 300 mg dale obsahuji natrium-lauryl-sulfat, Zelatinu, indigokarmin a Orfiril long

300 mg také chinolinovou Zlut.

Jak piipravek Orfiril long vypada a co obsahuje toto baleni

Jak ptipravek Orfiril long vypada

Orfiril long 150 mg: bilé nebo témét bilé kulaté granule s prodlouzenym uvoliiovanim v tvrdé Zelatinové
tobolce (horni ¢ast tobolky je prisvitna svétle modra, spodni ¢ast je prisvitna bezbarva).

Orfiril long 300 mg: bilé nebo témét bilé kulaté granule s prodlouzenym uvoliiovanim v tvrdé Zelatinové
tobolce (horni ¢ast tobolky je prisvitna zelend, spodni ¢ast je prusvitna bezbarva).

Orfiril long 500 mg: bilé nebo téméf bilé kulaté granule s prodlouzenym uvoliiovanim v sacku z papiru/Al/PE
folie.
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Orfiril long 1000 mg: bilé nebo témér bilé kulaté granule s prodlouzenym uvoliovanim v sacku z papiru/Al/PE
folie.

Co obsahuje toto baleni
Orfiril long 150 a 300 mg: tvrdé tobolky obsahujici granule s prodlouZzenym uvoliiovanim
50, 100 nebo 200 tobolek v 1 baleni.

Orfiril long 500 a 1000 mg: sacky obsahujici granule s prodlouzenym uvoliiovanim
50, 100 nebo 200 davek v 1 baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Desitin Pharma spol. s r.o.

Opletalova 25

111 21 Praha 1, Ceska republika

tel. (+420) 222 245 375

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 5. 2024
Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu

umisténého v této ptibalové informaci za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné
na webové strance www.valproat.cz.
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Karta pacienta

Dulezité informace — Valproat: Antikoncepce a téhotenstvi
CO MUSITE VEDET A DELAT

Jméno: Datum:
Vsechny divky a Zeny uzivajici valproat, které by mohly otéhotnét:
* Valproat mlze vazné poskodit zdravi nenarozeného ditéte, pokud jej uzivda matka béhem téhotenstvi.
» Pokud si myslite, Ze jste téhotna, ihned si domluvte navstévu u svého Iékare.
* Po celou dobu uZivani valprodtu nepretrzité pouzivejte spolehlivou antikoncepci.
¢ Navstévujte svého odborného Iékafe nejméné jednou rocné.
Muzi uzivajici valproat:
e Existuje mozné riziko poruch pohybového a psychického vyvoje u déti, jejichZ otcové byli IéCeni valproatem béhem 3

mésicl pred pocetim.
¢ Konzultujte mozné riziko a nutnost ucinné antikoncepce se svym lékarem.

v

Dilezité informace — Valproat: CO MUSITE VEDET A DELAT
e Valproat je uc¢inny Iék pouZivany k 1écbé epilepsie a bipolarni poruchy (a migrény).
* Pred pouZzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci.
* Neprestavejte nikdy uZivat valproat, pokud Vam to nefekne Iékar, protoZze Vas zdravotni stav by se mohl zhorsit.
* Pokud planujete téhotenstvi, neprestavejte uzivat valproat ani antikoncepci, dokud se neporadite s |ékarem.
¢ Pozadejte svého lékare o PFirucku pro pacientky nebo o Pfirucku pro pacienty muzského pohlavi. Vice informaci o
uzivani valproatu naleznete na https://www.valproat.cz/.

Ponechte si tuto kartiCku bezpe¢né ulozenou, abyste si ji mohla/mohl kdykoliv piecist.
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