VALPROAT - PRIRUCKA

PRO PACIENTY
MUZSKEHO POHLAVI

Prectéte si tuto
pfiru¢ku spolecné
s pFibalovou informaci pro
pacienta, kde naleznete tplné
informace o pfipravku

A LEKY OBSAHUJICI VALPROAT

CO JE TREBA VEDET

Tato prirucka obsahuje zasadni informace o potencidlnim riziku valproatu v pripadé
jeho uzivani pacienty muzského pohlavi béhem 3 mésict pred pocetim ditéte.
V pripadé jakychkoli dotazli se obratte na svého lékare nebo Iékarnika.

USCHOVEJTE SI TUTO PRIRUCKU PRO PRIPAD, ZE SI JI
BUDETE POTREBOVAT PRECIST ZNOVU.

v Tento pfipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Muzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Hlaseni nezadoucich acinkd

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezédoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo lékéarnikovi. Stejné
postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v piibalové informaci. Nezédouci
Uc¢inky mazete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezédoucich Géinkd. Podrobnosti
o hlaseni najdete na: https://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro
zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz.

Informace o pouziti valproétu u pacientl muzského pohlavi Ize také nalézt online na https://www.valproat.cz/
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Rizika spojena s uzivanim valproatu*
v dobé poceti ditéte

Byla provedena studie, kterad naznacuje mozné riziko poruch pohybového
a psychického vyvoje (problémy s vyvojem v raném détstvi) u déti, jejichz
otcové byli éCeni valproatem béhem 3 mésicd pred pocetim.

V této studii mélo uvedené poruchy priblizné 5 ze 100 déti narozenych
otclm |écenym valproatem ve srovnani s priblizné 3 détmi ze 100, jejichz
otcové byli [é¢eni lamotriginem nebo levetiracetamem (jiné Iéky, které Ize
pouzit k [é¢bé Vaseho onemocnéni).

Uvedena studie vsak méla urcitd omezeni, a proto neni zcela jasné, zda
je zvysené riziko poruch pohybového a psychického vyvoje, které dané
studie naznacuje, skute¢né zpusobeno valproatem.

Ve studii bylo zkoumano siroké spektrum poruch pohybového

a psychického vyvoje. Studie vSak nebyla dostateéné rozsahla na to, aby
prokézala konkrétni typ poruchy, jejiz zvysené riziko je u déti pfitomno.
Poruchy pohybového a psychického vyvoje déti béhem rdstu mohou
zahrnovat naptiklad:

pohybové problémy

snizenou intelektudlni schopnost ve srovnani s jinymi détmi
stejného véku

zhoréené fecové a jazykové schopnosti
autismus nebo poruchy autistického spektra
poruchu pozornosti a/nebo hyperaktivity
Riziko u déti, jejichz otcové ukondili Ié¢bu valprodtem 3 mésice (doba

potfebna pro tvorbu novych spermii) nebo déle pred pocetim, neni
znadmo.

*Valproét je genericky nazev zahrnujici kyselinou valproovou, valproét
sodny, valproat semisodny, valproat horecnaty a valpromid.

Co to pro mé znamena?

V ramci preventivnich opatfeni s Vami |ékaf prodiskutuje potenciélni rizika
u déti, jejichz otcové byli [éceni valprodtem béhem 3 mésict pred pocetim.
Lékar s Vami prodiskutuje také nasledujici témata:

nutnost zvazit i€innou antikoncepci pro Vas a Vasi partnerku béhem
uzivani valproatu a po dobu 3 mésicd po ukonéeni jeho uzivani (doba
potiebna pro tvorbu novych spermii)

nutnost poradit se s Iékafem v pripadé, ze budete planovat poceti
ditéte, a také pred kazdym vysazenim antikoncepce

moznost jinych |écebnych postupl, kterymi Ize 1é¢it Vase
onemocnéni, v zavislosti na Vasi individuélIni situaci
Béhem uzivani valproatu a po dobu 3 mésict po ukonceni jeho uzivani
nesmite darovat spermie.

Pokud s partnerkou uvazujete o miminku, poradte se s Iékafem.

Pokud Vase partnerka otéhotni a Vy jste béhem 3 mésicl pred pocetim
uzival valproat a méte jakékoli otézky, kontaktujte svého Iékare.

Neprerusujte lé¢bu bez predchozi konzultace s |ékatem. V pripadé
preruseni |écby mize dojit ke zhorSeni Vasich priznakd.

Dochézejte na pravidelné kontroly ke svému |ékari.
Béhem kontroly s Vami Iékaf prodiskutuje potfebna opatfeni spojena

s uzivanim valproatu a jiné moznosti lécby, které pfipadaji v Gvahu u Vaseho
onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni situaci.

PODROBNEJSi INFORMACE JSOU UVEDENY V PRIBALOVE INFORMACI PRO PACIENTA
Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni lé¢ivého
pripravku a Ize ji také vyhledat na https://www.olecich.cz/ po zadani nazvu lécivého
pripravku pod zkratkou PIL.
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