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Pribalova informace: informace pro pacienta

Valproat Chrono Sandoz 300 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Valproat Chrono Sandoz 500 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

natrii valproas/acidum valproicum

v

Tento ptipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o
bezpecnosti. Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gc¢inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

UPOZORNENI

Valproat mize vazné poskodit nenarozené dité, pokud se uziva v t€¢hotenstvi. Jste-li Zena, ktera muze
ot¢hotnét, musite pouzivat ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepce) bez pieruseni po celou
dobu 1écby ptipravkem Valproat Chrono Sandoz. Vas lékar ji s Vami prodiskutuje, ale musite se téz
fidit pokyny uvedenymi v bod¢ 2 této pribalové informace.

Domluvte si neprodlené schtizku se svym lékafem, pokud planujete t€hotenstvi nebo mate podezieni,
ze jste t¢hotna.

Neprestavejte uzivat ptipravek Valproat Chrono Sandoz, dokud Vam lékai nefekne, protoze Vas stav
se muze zhorsit.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Valproat Chrono Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Valproat Chrono Sandoz uzivat
Jak se pripravek Valproat Chrono Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Valproat Chrono Sandoz uchovavat

NN o

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Valproat Chrono Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Valproat Chrono Sandoz je 1éCivy piipravek k 1€¢bé epilepsie a méanie.
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Ptipravek Valproat Chrono Sandoz se pouziva u urcitych forem epilepsie, jako jsou:

o urcité formy kratkodobého bezvédomi v disledku poruchy mozku (petit mal)

e nahly svalovy stah (myoklonie)

e rytmické zachvaty svalovych stahli doprovéazené svalovym napétim (grand mal)
e kombinované formy vyse uvedenych poruch

e zachvaty, pii kterych dochazi ke ztraté svalového napéti (atonie).

Ptipravek Valproat Chrono Sandoz lze rovnéz uzivat u epilepsie, ktera nereaguje dostatecné na jind
antiepileptika, jako naptiklad:
e epilepsie, ktera neni doprovdzena pohyby nebo svalovym napétim

e epilepsie se symptomy ovlivitujicimi smyslové vnimani, stejné jako se symptomy vzniklymi
v souvislosti s védomymi pohyby.

Piipravek Valproat Chrono Sandoz se muze uzivat samostatné iv kombinaci s jinymi piipravky
uréenymi k 1€¢bé epilepsie.

Pripravek Valproat Chrono Sandoz se uziva k 1é€bé manie, kdy se muzete citit velmi vzruSeny(a),
rozjafeny(a), neklidny(4), nadSeny(a) anebo hyperaktivni. Manie nastava pifi onemocnéni zvaném
»bipolarni porucha“. Pfipravek Valproat Chrono Sandoz se muze uzivat, pokud neni mozné uzivat
lithium.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete p¥ipravek Valproat Chrono Sandoz uZivat

NeuZivejte pripravek Valproat Chrono Sandoz

o jestlize jste precitlivély(a), alergicky(a) na natrium-valproat a/nebo kyselinu valproovou nebo na
kteroukoliv dalsi slozku tohoto 1é¢ivého piipravku (uvedenou v bodé 6).

e jestlize mate poruchu funkce jater nebo slinivky

e jestlize mate metabolickou poruchu (v tomto ptipad€ poruchu mocovinového cyklu)

o jestlize se u Vas nebo u kohokoli vrodiné vyskytla tézka porucha jater, zejména v souvislosti
s uzivanim lékt

e jestlize mate onemocnéni zptisobené poruchou cerveného krevniho barviva (porfyrie)

o jestlize jste nachylny(4) ke krvaceni

e pokud mate genetickou odchylku, ktera plsobi mitochondrialni poruchu (napf. Alpersiv-
Huttenlocheriv syndrom).

Bipolarni porucha
o Jste-li t€hotnd, nesmite uzivat ptipravek Valproat Chrono Sandoz k 1é€b¢ bipolarni poruchy.

e Jste-li Zena, kterd muze othotnét, nesmite uzivat ptipravek Valproat Chrono Sandoz k 1écbé
bipolarni poruchy, pokud nepouzivate ti€¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé
doby 1é¢by ptipravkem Valproat Chrono Sandoz. Neptestavejte uzivat piipravek Valproat Chrono
Sandoz ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékatem. Va§ lékar Vam poskytne dalsi
doporuceni (viz niZe v ¢asti ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost — Dilezita rada pro Zeny*).

Epilepsie

e Jste-li t€hotnd, smite uzivat pfipravek Valproat Chrono Sandoz k 1é€bé epilepsie pouze v pfipade,
Ze pro Vas neexistuje jina u€inna 1écba.

e Jste-li Zena, kterd muze otChotnét, nesmite uzivat ptipravek Valproat Chrono Sandoz k 1écbé
epilepsie, pokud nepouzivate ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
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1é¢by piipravkem Valproat Chrono Sandoz. Nepiestavejte uzivat pfipravek Valproat Chrono
Sandoz ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékatem. Vas lékar Vam poskytne dalsi
doporuceni (viz nize v ¢asti ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost — Dillezita rada pro Zeny*).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Valproat Chrono Sandoz se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

e pokud se ptipravek Valproat Chrono Sandoz podava kojenctim a détem do tii let s tézkou formou
epilepsie (zejména v piipadé anomalii mozku, mentalni retardace, neékterych genetickych a/nebo
znamych metabolickych poruch); béhem prvnich 6 mésict 1écby existuje zvysené riziko jaternich
intoxikaci, zejména umalych déti. Riziko jaternich intoxikaci je vysSi zejména pii [éCbé
v kombinaci s jinymi antiepileptiky.

e pokud mate snizenou funkci ledvin; v takovém pfipad¢ miZze byt nutné, aby Vam lékar snizil davku
ptipravku, aby se dosahlo snizeni mnozstvi kyseliny valproové v krvi.

e jestlize mate zanétlivd onemocnéni klze a/nebo wvnitinich organt (SLE; systémovy lupus
erythematosus); tato porucha mize byt vyvolana pitipravkem Valproat Chrono Sandoz nebo se
muze zhorsit v prubéhu 1écby.

e jestlize trpite karnitinovou encefalopatii, nedostatkem karnitin-palmitoyl transferazy (CPT) typu IL.
Pfi uzivani tohoto 1éku je zvySené riziko rozpadu svalové tkdn€ se svalovymi kie¢emi, horeckou a
¢ervenohnédym zbarvenim moci (thabdomyolyza).

e jestlize mate v anamnéze poruchu kostni dien¢.

e pokud se ve Vasi rodin€ vyskytuje geneticka odchylka, ktera pisobi mitochondridlni poruchu.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se Vas jakakoli z téchto okolnosti tyka nebo tykala kdykoli
v minulosti.

JestliZze se u Vas pri 1é¢b¢ piipravkem Valproat Chrono Sandoz objevily potize, jako je télesna nebo
dusevni slabost, ztrata chuti k jidlu (anorexie), apatie, ospalost, opakované zvraceni, bolest bficha,
navrat nebo zhorSeni zachvati/kie¢i a/nebo prodlouzeni doby krvaceni, ihned se obratte na
oSetfujiciho 1ékare. Pficinou mize byt zanét jater nebo slinivky nebo zvySené mnozstvi amoniaku
v krvi. Pacienti, u kterych existuje podezieni na metabolické poruchy, zejména na poruchy enzymu
mocovinového cyklu, se proto musi pied zahajenim 1écby podrobit vySetieni metabolismu, které
provede oSetiujici 1ékat.

Jelikoz rany mohou krvacet déle, nez je obvyklé, informujte o tom, Ze uzivate pifipravek Valproat
Chrono Sandoz svého 1€kafe nebo zubniho 1ékatfe. Pokud musite podstoupit chirurgicky zakrok nebo
zubaisky zakrok a v pfipadé spontanni tvorby modfin nebo spontanniho krvaceni (viz ,,Mozné
nezadouci ucinky*‘), musi lékat sledovat Vas krevni obraz.

Svého 1ékate informujte, Ze uzivate ptipravek Valproat Chrono Sandoz, pokud budete podstupovat test
moci na ketony (latky, které se uvolnuji, kdyz télo misto cukrd pali tuky). Pokud uzivate tento 1€k,
mohou testy vést k nespravnym vysledkim.

Svého lékare informujte, pokud ptibyvate na vaze, zejména na zacatku 1écby. Muze jit o rizikovy
faktor vyskytu mnohocetnych cyst ve vaje¢nicich.

Pribyvani na vaze lze pfisoudit zvysené chuti k jidlu (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*). Svou
vahu byste mél(a) sledovat a pfipadné pribyvani na vaze omezit na minimum.

U malého poctu pacientd léCenych antiepileptiky, jako je valproat, se vyskytly mysSlenky na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého
1¢kare.

Poznamka:

Nestravena Cast tablety Valproat Chrono Sandoz se mtize objevit ve stolici.
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Déti a dospivajici

Déti a dospivajici mladsi 18 let:

Ptipravek Valproat Chrono Sandoz by nemél byt pouzivan k [é€bé ménie u déti a dospivajicich
mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Valproat Chrono Sandoz

Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékaiského predpisu.

Valproat Chrono Sandoz adal$i léky mohou vzijemné ovliviiovat své uUCinky vcetné ucinki
nezadoucich. Proto mlze byt nezbytné upravit davkovani. Kromé jinych lécivych ptipravka se to tyka
téchto ptipravk:

antipsychotickd 1éciva, inhibitory MAO, antidepresiva a benzodiazepiny (Ié¢iva pouzivana
u psychiatrickych onemocnéni); Valproat Chrono Sandoz muze zvysit ucinek téchto 1é¢ivych
pripravkda.

fenobarbital (IéCivo proti epilepsii); koncentrace fenobarbitalu v krvi se mlze zvysit (zejména
u déti).

primidon (1é¢ivo proti epilepsii); koncentrace primidonu se mtze zvysit, coz mize zvysit vyskyt
nezadoucich uc¢inka (jako je demence). Tento ucinek vymizi pii dlouhodobém uzivani.

fenytoin (léCivo proti epilepsii); koncentrace nevazané formy fenytoinu v krvi mtize rast spolu s
pfipadnymi pfiznaky predavkovani. To muze nastat zejména u déti pifi soucasném podani
klonazepamu (1éCivo proti epilepsii) a kyseliny valproové.

karbamazepin (1é¢ivo proti epilepsii a psychiatrickym onemocnénim); toxické ucinky
karbamazepinu mohou byt zvySeny pfi sou¢asném podavani ptipravku Valproat Chrono Sandoz.
lamotrigin (1éCivo proti epilepsii); tato kombinace mize zvysit riziko (zavaznych) koznich reakei,
zejména u déti, kyselina valproova mize zpomalit/snizit metabolismus lamotriginu.

topiramat (lécivo proti epilepsii).

zidovudin (lécivo proti infekci HIV); kyselina valproova muze zvysit koncentrace zidovudinu v
krvi.

jind 1éCiva proti zachvatim (antiepileptika, jako je fenytoin, fenobarbital a karbamazepin);
koncentrace kyseliny valproové v krvi mize byt snizena.

rifampicin (IéCivo proti bakteridlnim infekcim), mtze dojit ke snizeni koncentrace kyseliny
valproové v krvi.

felbamat (léCivo proti epilepsii); koncentrace kyseliny valproové a felbamatu v krvi mize byt
zvysena.

meflochin (pfipravek pro 1écbu a prevenci malérie); pfi souasném uzivéani ptipravku Valproat
Chrono Sandoz se mohou vyskytnout epileptické zachvaty.

1éky inhibujici nékteré jaterni enzymy (jako je cimetidin nebo erythromycin); koncentrace kyseliny
valproové v krvi miize byt zvySena.

karbapenemova antibiotika (1éCiva proti zanétlivym onemocnénim). Kombinace kyseliny valproové
a karbapenemu nesmi byt podavana, nebot’ by mohlo dojit ke snizeni uc¢inku natrium-valproatu.

soucasné uzivani pripravku Valproat Chrono Sandoz s l1ékem obsahujicim 1é¢ivou latku kvetiapin
muze zvySovat riziko abnormalit krevniho obrazu.

acetylsalicylova kyselina (IéCivo proti sraZeni krve a proti bolesti); kyselina valproova mtize zvysit
ucinek tohoto lé¢iva. Soucasné uzivani téchto 1ékti u déti mladSich nez 3 roky se nedoporucuje
z diivodu nebezpeci jaterni intoxikace.

valproat a latky, jako je acetylsalicylova kyselina; koncentrace valproatu v krvi mtize byt zvySena.
kolestyramin (lé¢ivo snizujici hladinu cholesterolu); vstfebavani valproatu mize byt snizeno.

ptipravky obsahujici estrogen (vEetn€é né€kterych antikoncepcnich pilulek); hladiny valproatu ve
Vasi krvi mohou byt snizeny.
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e vliv pfipravku Valproat Chrono Sandoz na G¢innost hormonalni antikoncepce se nepredpoklada.

e metamizol (pouzivany k 1écbe bolesti a horecky).

Dalsimi léky, které mohou ovlivnit ucinky ptipravku Valproat Chrono Sandoz, nebo jejichz ucinky
mohou byt pfipravkem Valproat Chrono Sandoz ovlivnény, jsou pfipravky obsahujici n€kterou

z nasledujicich 1é¢ivych latek: inhibitory proteazy, jako je lopinavir a ritonavir (pouzivaji se k 1écbé
HIV), nimodipin a propofol (pouzivany k anestézii).

Piipravek Valproat Chrono Sandoz s jidlem a pitim

Jidlo: Tablety lze uzivat 1 hodinu pied jidlem nebo béhem jidla, vzdy vSak stejnym zplsobem a je
tteba je zapit Cistou vodou (bez bublinek). Zda se, ze potrava nema vyznamngjsi vliv na vstfebavani
tohoto piipravku.

Alkohol: Piipravek Valproat Chrono Sandoz se nedoporucuje kombinovat s alkoholem, protoze se
mohou vyprovokovat zachvaty a zesilit u¢inky alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi:
Diilezita rada pro Zeny

Bipoldrni porucha

e Jste-li t€hotna, nesmite uzivat ptipravek Valproat Chrono Sandoz k 1é¢b¢ bipolarni poruchy.

e Jste-li Zena, kterd muze otéhotnét, nesmite uzivat piipravek Valproat Chrono Sandoz k 1écbé
bipolarni poruchy, pokud nepouzivate ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé
doby 1écby ptipravkem Valproat Chrono Sandoz. Nepfestavejte uzivat piipravek Valproat Chrono
Sandoz ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas lékat Vam poskytne dalsi
doporuceni.

Epilepsie

e Jste-li t€hotnd, smite uzivat pfipravek Valproat Chrono Sandoz k 1é€bé epilepsie pouze v pfipade,
Ze pro Vas neexistuje jina u€innd 1écba.

e Jste-li Zena, kterd muze otéhotnét, nesmite uzivat piipravek Valproat Chrono Sandoz k 1é¢bé
epilepsie, pokud nepouzivate uc¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
1é¢by piipravkem Valproat Chrono Sandoz. Nepiestavejte uzivat pripravek Valproat Chrono
Sandoz ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékatem. Va§ lékat Vam poskytne dalsi
doporuceni.

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

e  Sd¢lte neprodlené svému Iékati, pokud planujete ot€¢hotnét nebo jste t€hotna.

e Valproat pfinasi riziko, je-li uzivan béhem t&hotenstvi. Cim je vy3si davka, tim je riziko vétsi,
ale vSechny davky prinaseji riziko.

e Miuze dojit k vaznym vrozenym vadam a ovlivnéni zpusobu vyvoje ditéte béhem jeho ristu.
Nejcastéji hlaSené vrozené vady zahmuji spina bifida (rozstép patete, kdy kosti nejsou
spravné vyvinuty); malformace (znetvofeni) obliCeje a lebky; malformace srdce, ledvin,
mocovych cest a pohlavnich organt; defekty (vady) koncetin a mnohocetné souvisejici

malformace, které postihuji n¢kolik orgéni a casti t€la. Vrozené vady mohou mit za nasledek
postizeni, kterda mohou byt zavazna.
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U déti vystavenych plsobeni valproatu béhem téhotenstvi byly hlaseny problémy se sluchem
nebo hluchota.

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

Uzivate-li valproat béhem téhotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich téhotnych Zen, ze
Vase dit¢ bude mit vrozené vady vyzadujici odbornou 1écbu. Jelikoz je valproat pouzivan
mnoho let, je zndmo, Ze u Zen uzivajicich valproat mélo ptiblizn€ 10 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 % pfedSkolnich déti, jejichz matky uzivaly valproat béhem
téhotenstvi, miize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v
rozvoji chlize a mluveni, mohou byt intelektudlné¢ méné schopné nez jiné déti a mohou mit
potize s fe¢i a paméti.

Poruchy autistického spektra jsou mnohem castéji diagnostikovany u déti vystavenych
valproatu béhem tc¢hotenstvi a existuji urcité ditkazy, ze déti vystavené plsobeni valproatu

béhem tchotenstvi jsou ohroZzeny zvySenym rizikem rozvoje poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD).

U novorozencii matek uzivajicich natrium-valproat béhem téhotenstvi byly zaznamenany
velmi vzacné ptipady poruchy srazeni krve.

Jste-li zena schopna otéhotnét, Vas l1ékat by Vam valproat m¢l predepsat, pouze pokud je to
nevyhnutelné.

Nez Vam lékar predepiSe tento 1éCivy pripravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat VaSemu
ditéti, pokud byste otéhotnéla béhem uzivani valproatu. Pokud byste se pozdéji rozhodla, ze
chcete mit dité, nesmite pierusit uzivani VaSeho léc¢ivého pfipravku ani pouZzivani
antikoncepce, dokud se neporadite se svym lékarem.

Jste-li rodi¢ nebo opatrovnik divky lécené valproatem, musite kontaktovat lékare, jakmile se u
divky, uzivajici valproat, objevi prvni menstruace.

Planujete-li ot€hotnét, zeptejte se svého lékafe na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova
muze snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép patete) a Casného potratu, které
existuje u vSech tehotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v
souvislosti s uzivanim valproatu.

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

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM VALPROAT CHRONO SANDOZ

UZIVAM PRIPRAVEK VALPROAT CHRONO SANDOZ A NEPLANUJI TEHOTENSTVI
UZIVAM PRIPRAVEK VALPROAT CHRONO SANDOZ A PLANUJI TEHOTENSTVI
JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK VALPROAT CHRONO SANDOZ

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM VALPROAT CHRONO SANDOZ

Pokud Vam lékat poprvé predepisuje piipravek Valproat Chrono Sandoz, vysvétli Vam rizika pro
nenarozené dité, pokud byste otéhotnéla. Pokud muzete otéhotnét, musite se ujistit, Ze pouzivate
ucinnou metodu antikoncepce po celou dobu 1éCby piipravkem Valproat Chrono Sandoz bez
preruseni. Porad’te se se svym lékafem nebo centrem pro planovani rodiCovstvi, pokud potiebujete
radu ohledn¢ antikoncepce.
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Klicova sdéleni:

Pted zahajenim 1écby ptipravkem Valproat Chrono Sandoz musi byt t€hotenstvi vylouceno na
zaklade vysledku téhotenského testu, potvrzeného Iékarem.

Musite pouzivat u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby lécby
ptipravkem Valproat Chrono Sandoz.

Musite se se svym lékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce).
Lékat Vam poskytne informaci, jak pfedejit otchotnéni, a miize Vas odeslat ke specialistovi,
aby Vam poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

Musite absolvovat pravidelné (alespont jednou rocn€) navstévy u specialisty se zkuSenostmi s
1é€bou bipolarni poruchy nebo epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, Ze jste si
dobfe védoma a rozumite vSem rizikiim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem
téhotenstvi.

Informujte svého 1ékate, pokud chcete otéhotnét.

Informujte neprodlené svého lékate, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt
téhotna.

UZIVAM PRIPRAVEK VALPROAT CHRONO SANDOZ A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete s 1écbou pripravkem Valproat Chrono Sandoz a neplanujete t€hotenstvi, ujistéte

se, ze pouzivate ucinnou metodu antikoncepce po celou dobu 1écby piipravkem Valproat Chrono

Sandoz bez pteruseni. Porad’te se se svym lékafem nebo centrem pro planovani rodicovstvi, pokud

potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Klicova sdéleni:

Musite pouzivat ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
ptipravkem Valproat Chrono Sandoz.

Musite se se svym lékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce).
Lékat Vam poskytne informaci, jak predejit ot€hotnéni, a miize Vas odeslat ke specialistovi,
aby Vam poskytl doporuc¢eni ohledné kontroly poceti.

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

Informujte svého lékare, pokud cheete otéhotnét.

Informujte neprodlené svého lékate, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt
téhotna.

UZIVAM PRIPRAVEK VALPROAT CHRONO SANDOZ A PLANUJI TEHOTENSTVI
Planujete-li t€hotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Nepiestavejte uzivat piipravek Valproat Chrono Sandoz ani pouzivat antikoncepci, dokud se

neporadite se svym lékatem. Vas lékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

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

vyvojem, které je mohou vazné zneschopiiovat. Vas 1ékat Vas odesle ke specialistovi se zkusenostmi
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s 1écbou bipolarni poruchy nebo epilepsie, aby byly véas pfehodnoceny jiné moznosti 1écby. Vas

specialista mtize ucinit nékolik opatfeni, aby byl pribéh Vaseho téhotenstvi co nejhladsi a rizika pro

Vase nenarozené dité co nejvice omezena.

Vas specialista miize rozhodnout o zméné davkovani pripravku Valproat Chrono Sandoz nebo o

ptevedeni na uzivani jiného 1écivého piipravku, nebo pterusit 1écbu piipravkem Valproat Chrono

Sandoz dlouho predtim, nez otc¢hotnite. Je to proto, aby se ujistil, ze Vase onemocnéni je stabilni

(ustaleng).

Planujete-li ot¢hotnét, zeptejte se svého lékafe na uzivani kyseliny listové. Kyselina listovd mize
snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozst€p patefe) a Casného potratu, které existuje u vSech
téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim
valproéatu.

Kli¢ova sdéleni:

Neprestavejte uzivat pripravek Valproat Chrono Sandoz, dokud Vam to 1ékaf nefekne.

Neprestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) diive, nez se poradite se
svym lékafem, a spole¢né nevypracujete plan, jak zajistit, ze Vas stav bude pod kontrolou a
rizika pro Vase dit€¢ budou omezena.

Nejdiive si domluvte navstévu u lékare. Béhem této navstévy se Vas lékar ujisti, ze jste si
dobie védoma vsech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem te¢hotenstvi a Ze jim
rozumite.

Vas 1ékar se bude snazit pfevést Vas na uzivani jiného 1é¢ivého pripravku nebo prerusit 1écbu
ptipravkem Valproat Chrono Sandoz dlouho ptedtim, nez otéhotnite.

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

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK VALPROAT CHRONO SANDOZ

Nepftestavejte uzivat ptipravek Valproat Chrono Sandoz, dokud se neporadite se svym lékatem,

protoze Vas stav by se mohl zhors$it. Domluvte si neprodlené navstévu u 1ékate, pokud jste téhotna

nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna. Vas lékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam uZzivajicim valproat je vazné riziko vrozenych vad a problémt s vyvojem,

které je mohou vazné zneschopiiovat.

Budete odeslana ke specialistovi se zkusenostmi s 1é¢bou bipolarni poruchy nebo epilepsie, aby byly

vcas piehodnoceny jiné moznosti 1é¢by.

Za vyjimeénych okolnosti, kdy je ptipravek Valproat Chrono Sandoz jedinou dostupnou moznosti

1écby béhem tehotenstvi, budete peclive sledovana z hlediska 1€cby Vaseho stavu a kontroly vyvoje
Vaseho nenarozeného ditéte. Vam a Vasemu partnerovi mize byt poskytnuto poradenstvi a podpora
tykajici se uzivani valproatu v t¢hotenstvi.
Zeptejte se svého 1ékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova mtize snizovat celkové riziko
vyskytu spina bifida (rozstép patefe) a Casného potratu, které existuje u vSech tchotenstvi. Je vSak

nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Klicova sdéleni:
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e Domluvte si neprodlené navstévu u lékate, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete
byt t€hotna.

e Neprestavejte uzivat piipravek Valproat Chrono Sandoz, dokud Vam to 1ékat nefekne.

o Ujistéte se, Ze jste byla odesldna ke specialistovi se zkuSenostmi v 1écbé epilepsie nebo
bipolarni poruchy k pfehodnoceni jinych moznosti 1écby.

e Musite se dikladné poradit o rizicich ptipravku Valproat Chrono Sandoz béhem téhotenstvi,
vcetng teratogenity (vrozené vady a defekty) a ¢inki na vyvoj ditéte.

o Ujistéte se, Ze jste byla odeslana ke specialistovi na prenatalni sledovani (pfed narozenim
ditéte), aby byl zjistén piipadny vyskyt malformaci (vad).

Ujistéte se, Ze jste precetla priru¢ku pro pacienta, kterou jste obdrzela od svého lékate. Vas
lékari' s Vami prodiskutuje KaZdorocné podepisovany formuldr s informacemi 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

Potenciadlni rizika spojena s uzivanim valprodatu beéhem 3 mésici pred pocetim ditéte

Studie naznacuje mozné riziko pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch (problémy s vyvojem v
raném détstvi) u déti narozenych otcim 1éCenym valproatem béhem 3 mésicti pfed pocetim ditéte. Ve
studii mélo tyto poruchy piiblizne 5 ze 100 déti, které se narodily otciim IéCenym valprodtem, ve
srovnani s priblizné¢ 3 détmi ze 100, které se narodily otcim léCenym lamotriginem nebo
levetiracetamem (jiné pripravky, které¢ lze pouzit k 1écbé VaSeho onemocnéni). Riziko pro déti
narozené otciim, kteti ukoncili 1écbu valproatem 3 mésice (doba potiebna k vytvoreni novych spermii)
nebo déle pred pocetim, neni znamo. Studie md omezeni, proto neni jasné, zda zvySené riziko
pohybovych a duSevnich vyvojovych poruch, které studie naznacuje, je zpisobeno valproatem. Studie
nebyla dostate¢né rozsahld, aby ukdazala, ktery konkrétni typ pohybové a dusevni vyvojové poruchy
muze déti ohrozit.

Jako preventivni opatieni s Vami lékat prodiskutuje:

Potencialni riziko u déti narozenych otctim léCenym valproatem

Nutnost zvazit Ga¢innou antikoncepci (zabranéni poceti) pro Vas a Vasi partnerku béhem 1é¢by
a po dobu 3 mésicii po ukonceni 1écby valproatem

Potiebu poradit se s 1ékatem, kdyz planujete pocit dité a nez vysadite antikoncepci

Moznost jiné 1écby, kterou lze pouzit k 1é€bé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi
individualni situaci.

Béhem 1é¢by valproatem a po dobu 3 mésict po jejim ukonéeni nemiiZzete darovat sperma.

Porad’te se s Iékatem, pokud uvazujete o poceti ditéte.

Pokud VaSe partnerka otéhotnéla a Vy jste uzival valprodt v obdobi 3 mésicli pfed pocetim,
kontaktujte svého lékate, pokud mate néjaké otazky. Neukoncujte 1é€bu, aniz byste se poradil se svym
lékatem. Pokud 1écbu ukoncite, Vase ptiznaky se mohou zhorsit.
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Je teba, abyste dochazel na pravidelné navstévy ke svému predepisujicimu Iékati. Béhem téchto
navstév s Vami lékat prodiskutuje opatieni spojena s uzivanim valproatu a moznost jiné 1écby, kterou
1ze pouzit k 1é€bé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni situaci.

Ujistéte se, ze jste si precetl prirucku pro pacienty muzského pohlavi, kterou obdrzite od svého 1ékare.
Od svého I€karnika také obdrzite kartu pacienta, ktera Vam ptfipomene mozna rizika valproatu.

Kojeni:

Natrium-valproat se vylucuje v nizkych koncentracich do matetského mléka. Pokud si ptejete kojit, je
tteba peclivé vyhodnotit riziko a mozné piinosy kojeni. Muzete kojit za predpokladu, ze budete
kontrolovat, zda se u kojence nevyskytuji nezadouci ucinky (jako je ospalost, obtizné sani mléka,
zvraceni, drobna krvaceni do ktize).

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Valproat Chrono Sandoz miiZze vyvolat nezddouci Ucinky, jako je Unava, zdvrat a ospalost, které
mohou negativné ovlivnit Vasi schopnost reagovat. Tuto skute¢nost musite vzit v avahu pfi fizeni
a obsluze stroja.

Epilepsie sama o sobé je rovnéz divodem pro opatrnost pifi provadeéni téchto ¢innosti, zejména
v ptipad¢, ze nemate dlouhé obdobi bez zachvati. Porad’te se v predstihu se svym lékarem.

Uzivani vice lékii na epilepsii nebo 1€kt s uklidiujicim, uspavacim a/nebo svaly uvoliujicimi
vlastnostmi (benzodiazepiny) mize tento ucinek zesilit.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Valproat Chrono Sandoz
Valproat Chrono Sandoz 300 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 29,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné tableté. To
odpovida 1,5 % doporuc¢en¢ho maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou u dospé€lého. Porad’te se
se svym lékarfem nebo lékarnikem, pokud budete potiebovat 14 nebo vice tablet denn¢ po delsi dobu,
zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

Valproat Chrono Sandoz 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 49,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné tableté. To
odpovida 2,5 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou u dospélého. Porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud budete potfebovat 8 nebo vice tablet denné po delsi dobu,
zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Valproat Chrono Sandoz uziva

Divky a Zeny, které mohou otéhotnét

Lécba ptipravkem Valproat Chrono Sandoz musi byt zahajena a kontrolovana specialistou se
zkuSenostmi s 1écbou epilepsie nebo bipolarni poruchy.

Muzi

Doporucuje se, aby lé¢ba piipravkem Valproat Chrono Sandoz byla zahijena a kontrolovana
specialistou se zkuSenostmi s 1é¢bou epilepsie nebo bipolarni poruchy — viz bod 2. Dilezita rada pro
muze.
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Vzdy uZzivejte ptipravek Valproat Chrono Sandoz ptesné€ podle pokynt svého 1ékate.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Tablety nebo ptlky tablet zapijte sklenici Cisté vody (bez bublinek). V ptipad€, ze se na zacatku nebo
beéhem lécby vyskytnou zazivaci obtize, mély by se tablety uzivat s jidlem nebo po jidle.

Tablety pripravku Valproat Chrono Sandoz lze rozpiilit.

Vas 1ékat Vam predepsal, jakou davku pripravku Valproat Chrono Sandoz musite uzivat. Obvykle
Vam na zacatku predepiSe nizkou davku piipravku Valproat Chrono Sandoz a davku bude pomalu
zvySovat az do dosazeni davky, ktera je pro Vas nejlepsi. Obecna obvykla davka je:

Epilepsie

Dospéli a déti
Pocatecni davka: 10-20 mg natrium-valproatu/kg télesné hmotnosti a den. Tato davka se podava
rozdelend do dvou nebo vice dil¢ich davek, nejlépe s jidlem.

(Naprtiklad: Pacient o hmotnosti 75 kg, kterému byla predepsana davka 10 mg [miligramd] na kg
[kilogram] télesné hmotnosti denné musi uzivat 2 a '4 tablety pfipravku Valproat Chrono Sandoz
300 mg denng.)

Pokud je to nutné, lékat davku zvySuje v tydennich intervalech o 5-10 mg natrium-valproatu/kg
télesné hmotnosti a den az do dosazeni pozadovaného 1é¢ebného ucinku.

Udrzovaci davka: obvykle 20-30 mg natrium-valproatu/kg télesné hmotnosti a den.

Dospéli: 9-35 mg natrium-valproatu/kg télesné hmotnosti a den.

Déti: 15-60 mg natrium-valproatu/kg télesné hmotnosti a den.

Optimalni denni udrzovaci davka se obvykle podava rozdélend do 1 az 2 dil¢ich davek beéhem jidla.

Nejvyssi denni davku 60 mg natrium-valprodtu na kg télesné hmotnosti a den nelze piekrocit.

Déti o télesné hmotnosti nizsi nez 20 kg

U této skupiny pacientli je tfeba pouZzit jiny pfipravek s obsahem valproéatu, protoze je tfeba titrovat
davku.

Manie

Denni davka by méla byt stanovena individualné a kontrolovana Vasim lé¢katem.
Pocatecni davka

Doporucend pocatecni denni davka je 750 mg.

Obvykla denni davka

Doporucena denni davka se obvykle nachazi mezi 1000 mg a 2000 mg.

Jestlize mate pocit, ze ucinek piipravku Valproat Chrono Sandoz je pfili§ silny nebo pfilis slaby,
feknéte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Starsi pacienti

Vas lékat maze rozhodnout, ze Vam davku upravi.
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Pacienti s problémy s ledvinami

Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze Vam nebo Vasemu ditéti davku upravi.

Délka lécby
Vas 1ékar Vam sdéli, jak dlouho musite pfipravek Valproat Chrono Sandoz uzivat. Neukoncujte 1écbu
predcasné, protoze by mohlo dojit k znovuobjeveni potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Valproat Chrono Sandoz, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Valproat Chrono Sandoz, nez jste mél(a), okamzité vyhledejte
lékate nebo l€karnika. Mezi piiznaky predavkovani patii: bezvédomi se snizenym svalovym napétim,
potlaceni reflexti, z0izeni zorni¢ek (midza), nizky krevni tlak, ospalost, metabolick4 acidéza, zvyseni
hladiny sodiku v krvi a zhorSeni dychani nebo srde¢ni ¢innosti.

Dale vysoké davky piipravku vyvolavaji jak u dospélych, tak u déti neurologické poruchy, jako je
zvySena tendence k zachvatiim a zmény chovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Valproat Chrono Sandoz
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Valproat Chrono Sandoz, uzijte tuto vynechanou davku,
pokud se jiz neblizi doba dalsi davky. V takovém pripadé zachovejte normalni davkovaci schéma.

JestliZe pi‘estanete uZivat piipravek Valproat Chrono Sandoz
Za zadnych okolnosti nepterusujte 1écbu ptipravkem Valproat Chrono Sandoz bez porady s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i ptipravek Valproat Chrono Sandoz nezadouci tcinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého pacienta.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vaznych nezadoucich G¢inki, okamzité to oznamte 1ékafii -
muzete potfebovat neodkladnou Iékafskou pomoc:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)

e Poskozeni jater. To mize byt velmi zdvazné zejména u déti a obvykle se ptfihodi v prvnich
Sesti mesicich 1écby. Je dilezité ho brzy rozpoznat. Nékdy jsou tyto piiznaky doprovazeny
ospalosti a vysokymi hladinami amoniaku v krvi. Ty mohou byt rozpoznatelné podle zapachu
amoniaku v moc¢i. Pro vice informaci viz téZ ,,Upozornéni a opatfeni‘.

e Spontanni tvorba modfin nebo krvaceni zplsobené snizenym poctem krevnich desticek
(trombocytopenie). To je ¢astéjsi u Zen a starSich pacientu.

e Extrapyramidalni poruchy, které nemusi byt vratné (poruchy pohybu, jako je ztuhlost, tfes
nebo abnormalni nedobrovolné pohyby st a jazyka).

e Stav letargie a imobility se snizenou reaktivitou na stimulaci (stupor), tézka ospalost a
ospalost, po které¢ se miizete soucasné dostat do docasného bezvédomi. Toto je nckdy
doprovazeno vice epileptickymi zachvaty. Tyto pfiznaky se obvykle pfihodi, pokud néhle
uzijete vy$s$i davku, nebo pokud uzivate vice 1€kt na 1é¢bu epilepsie (zejména fenobarbital
nebo topiramat) ve stejnou dobu.
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Méné

¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

Zanét slinivky (pankreatitida). Tento nezadouci ucinek mulze byt zavazny a miZze byt
doprovézen pocitem na zvraceni, zvracenim a intenzivni bolesti v nadbtisku, kterad vystreluje
do zad.

Vézna alergicka reakce, ktera zpisobuje otok tvare a krku (angioedém)
Snizeni poctu bilych krvinek se zvySenou nachylnosti k infekcim (leukopenie)

Syndrom, pfi kterém dochdzi k zadrzovani piili§ velkého mnozstvi tekutiny jako nasledek
nadmérného uvoliiovani antidiuretického hormonu; tento stav je pfic¢inou piili§ nizké hladiny
sodiku v krvi a miZe dochézet ke zmatenosti.

Selhani ledvin

ZhorSeni zachvatt

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

Tezka hypersenzitivni reakce s (vysokou) horeckou, Cervenymi skvrnami na kizi, puchyii na
ktzi/odlupovanim kize, bolesti kloubti a/nebo zanétem oci (Stevens-Johnsoniiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza)

Hypersenzitivni reakce zptusobena timto lékem, tzv. DRESS syndrom, s vyrazkou na kizi,
horeckou, zbytnélymi lymfatickymi uzlinami a moznymi poruchami jinych organt

Potlaceni funkce kostni dfené¢ miize vést k vazné zmeéné poctu krevnich bunék, jako je aplazie
Cervenych krvinek a nedostatek bilych krvinek spojené s nahlou vysokou horeckou, tézkou
bolesti v krku a puchyii v Gstech (agranulocytoza)

Hypotyre6za (snizena Cinnost $titné zlazy, ktera mtize byt pficinou Uinavy a zvySeni télesné
hmotnosti)

Autoimunitni nemoc s kozni vyrazkou a zanétem kloubil (systémovy lupus erythematosus)
Potize s dychanim a bolest zapti¢inénd hromadénim tekutiny v okoli plic (pleuralni vypotek)

Abnormalni rozpad svalu, ktery mize vést k problémtim s ledvinami (rhabdomyolyza)

Oznamte svému lékafi, pokud se néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd zhorsuje nebo trva déle
neZ nekolik dni:

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

Nekontrolovany tfes (tieseni)

Pocit na zvraceni (ktery se ¢asto vyskytuje na zacatku 1écby a obvykle vymizi béhem nékolika
dni)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

Anemie
Nizk4 hladina sodiku v krvi
Hypersenzitivita (alergicka reakce)

Zmatenost
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Agresivni chovani, agitovanost, porucha pozornosti (nezadouci ucinky vyskytujici se hlavné u
deti)

Vidéni nebo slySeni véci, které tam nejsou (halucinace)
Zavraté

Zachvaty

Bolest hlavy

Ospalost

Porucha paméti

Nekontrolovany rychly pohyb o¢i (nystagmus)

Ztrata sluchu (do¢asna nebo trvajici)

Krvaceni

Bolest v nadbftisku, prijem, zvraceni

Otok nebo zanét dasni, zanét ustni sliznice (stomatitida)
Vypadavéani vlast

Poruchy nehtu a nehtového ltizka

Nepravidelnd menstruace, bolestivd menstruace

Zvyseni télesné hmotnosti (viz také bod ,,Jak se pfipravek Valproat Chrono Sandoz uziva?*),
ubytek télesné hmotnosti

Inkontinence moci

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

Snizeni poctu vSech krevnich bun€k (pancytopenie)

Zvysené hladiny muzskych hormont, coz vede k nadmérnému rtstu ochlupeni po téle a na
obliceji (hirsutismus), muzskému vzhledu u Zen (virilismus), akné, vypadavani vlast, zvyseni
hladin muzskych hormont

Unava, nedostatek energie
Koma
Nemoc mozku charakterizovana zachvaty a ztratou védomi (encefalopatie)

Docasné ptiznaky Parkinsonovy nemoci (svalovy ties, narusené pohyby, takzvany ,,maskovity
oblicej®, atd.)

Zhorsena koordinace (ataxie), napt. opilecka chiize
Brnéni nebo necitlivost (parestézie)
Zanét cév v kuzi (kozni vaskulitida)

Porucha ochlupeni (v€etné abnormadlni textury vlasti, zmény barvy vlasti, abnormalniho ristu
ochlupeni)

Kozni vyrazka
Chybéjici menstruace

Kumulace tekutiny v pazich a v nohéch (periferni edém)
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e Nizka télesna teplota

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)
e Nedostatek srazeciho faktoru VIII
e Onemocnéni vyvolané poruchou tvorby ¢erveného krevniho barviva (porfyrie)
e Zvysena hladina amoniaku v krvi (hyperamonie)
e Obezita

e Abnormalni chovani, neklid/hyperaktivita, porucha uceni (nezadouci ucinky vyskytujici se
hlavn¢ u déti)

e Docasné zhorSeni duSevnich schopnosti, které je spojeno s doCasnym zmensenim mozku,
porucha uceni

e Dvojité vidéni

o Kozni vyrdzka s ¢ervenymi (zapocenymi) nepravidelnymi fleky (erythema multiforme)
e Nocni pomocovani

e Fanconiho syndrom

e Zianétledvin

e Polycysticka ovaria

e  Muzska neplodnost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii)

e Rozvoj prsi u muzu (gynekomastie)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)
e  Piili§ mnoho bilych krvinek (lymfocytoza)

e ProdlouZeni doby krvaceni nésledkem poruchy srazeni krve a/nebo urcitych poruch krevnich
destic¢ek (nedostatek faktoru VIII/Von Willebrandova faktoru)

e QGastrointestinalni poruchy (obvykle jsou piechodné a vyskytuji se na zacatku 1écby)
e Zicpa

e ZvySeni a snizeni chuti k jidlu

e Apatie (v ptipad¢ kombinované 1éCby s jinymi antiepileptiky)

e Utlum

e Kongenitalni malformace a poruchy vyvoje u déti, jejichz matky uzivaly tento 1€k béhem
téhotenstvi. Pro vice informaci viz také ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost* v bodé 2.

Byly hlaseny ptipady kostnich poruch vcetné osteopenie (profidnuti kostni tkan¢), osteoporozy

(fidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé¢ 1é¢en(a) antiepileptiky, pokud Vam v minulosti byla

diagnostikovana osteopordéza nebo pokud uzivate steroidy, poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti
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Nekteré nezadouci G¢inky valproatu se vyskytuji u déti ¢astéji nebo jsou zavazn&jsi nez u dospélych.
Patii mezi n¢ poskozeni jater, zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida), agresivita, agitovanost (pohybovy
neklid), poruchy pozornosti, abnormalni chovani, hyperaktivita a porucha uceni.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Valproat Chrono Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za
EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nebudete uzivat. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Valproat Chrono Sandoz obsahuje

Lécivymi latkami jsou natrii valproas (natrium-valproat) a acidum valproicum (kyselina valproova).

Jedna tableta s prodlouzenym uvolilovanim obsahuje natrii valproas 200 mg a acidum valproicum
87 mg, coz spole¢n€ odpovida natrii valproas 300 mg.

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje natrii valproas 333 mg a acidum valproicum
145 mg, coz spolecn¢ odpovida natrii valproas 500 mg.

Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kfemicity, koloidni hydratovany oxid kiemicity,
ethylceluldza, hypromeldza, sodna sul sacharinu (E 954), makrogol 6000, disperze kopolymeru
MA/EA 1:1 30 %, mastek, oxid titani¢ity (E 171).

Jak pripravek Valproat Chrono Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Valproat Chrono Sandoz jsou bilé tablety s prodlouzenym uvoliovanim fazolovité¢ho tvaru s pulici
ryhou na obou stranach.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou baleny v Al/Al blistrech a vloZeny do krabicky.
Velikosti baleni:
20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 tablet s prodlouzenym uvolovanim.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10
6250 Kundl
Rakousko

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben
Némecko

LEK S.A.

UL Podlipie 16
95-010 Strykéw
Polsko

vyrobni misto:
LEK S.A.

Ul. Domaniewska 50C

02-672 Varsava
Polsko

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slovinsko

Veskeré informace o tomto 1é¢ivém piipravku Vam poskytne Sandoz s.r.o., Praha.

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném Kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie:

Ceska republika:
Némecko:

Estonsko:
Finsko:

Lotyssko:
Nizozemi:

Polsko:

Slovenska republika:

Valproate Sandoz 300 mg tabletten met verlengde afgifte

Valproate Sandoz 500 mg tabletten met verlengde afgifte

Valproat Chrono Sandoz

Valproat - 1 A Pharma 300 mg Retardtabletten

Valproat - 1 A Pharma 500 mg Retardtabletten

Valproate sodium Sandoz 500 mg

Valproat Sandoz 300 mg depottabletti

Valproat Sandoz 500 mg depottabletti

Valproate sodium Sandoz 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Natriumvalproaat Sandoz Chrono 300, tabletten met verlengde afgifte 300 mg
Natriumvalproaat Sandoz Chrono 500, tabletten met verlengde afgifte 500 mg
VALPROLEK 300, 300 MG, TABLETKI O PRZEDLUZONYM
UWALNIANIU

VALPROLEK 500, 500 MG, TABLETKI O PRZEDLUZONYM
UWALNIANIU

Valproat chrono Sandoz 500 mg tablety s predizenym uvoliovanim
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Tato piribalova informace byla naposledy schvalena: 28. 5. 2024

Dalsi zdroje informaci

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu
umisténého v této pribalové informaci za pomoci chytrého telefonu.

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance: http:/www.valproat.cz
QR kod
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KARTA PACIENTA

Dililezité informace - Valproat: Antikoncepce a téhotenstvi

Co musite védét *
+ Valproat je Gcinny lék pouzivany k Iécbé epilepsie a bipolarni poruchy (a migrény).

+  Valproat mize vazné poskodit zdravi nenarozeného ditéte, pokud se uziva béhem
téhotenstvi.

+ Po celou dobu uzivani valproatu nepretrzité pouzivejte spolehlivou antikoncepci.

+ Nezapominejte navstivit svého odborného Iékafe nejméné jednou rocné.

*Toto plati pro vSechny divky a Zeny uZivajici valproat, které by mohly otéhotnét.
Ponechte si tuto karticku bezpecné uloZenou, abyste si ji mohla kdykoliv precist.

Karta pro pacientky uzivajici valproat: Antikoncepce a téhotenstvi

Co musite délat *
e Pred pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci.

e Neprestavejte nikdy uzivat valproat, pokud Vam to nefekne lékaF, protoze Vas
zdravotni stav by se mohl zhorsit.

e Pokud planujete téhotenstvi, neprestavejte uzivat valproat ani antikoncepci, dokud se
neporadite s Iékafem.

e Pokud si myslite, Ze jste téhotna: ihned si domluvte navstévu u svého lékare.

o Pozadejte svého IékaFe o Informacni pFirucku pro pacientky. Vice informaci o uzivani
valproatu naleznete na http://www.valproat.cz.

*Toto plati pro vSechny divky a Zeny uZivajici valproat, které by mohly otéhotnét.
Ponechte si tuto karticku bezpecné uloZenou, abyste si ji mohla kdykoliv znovu precist.
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