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PRIRUCKA
O ANTIKONCEPCI

A TEHOTENSTVI PRO
PACIENTKY LECENE

VALPROATEM*

Prectéte si tuto
pfiru¢ku spoleéné
s pfibalovou informaci pro
pacienta, kde naleznete tplné

informace o pfipravku.

Pribalova informace (PIL) je distribuovéna v kazdém baleni léc¢ivého pripravku a lze ji také
vyhledat na https://www.olecich.cz po zadani ndzvu lé¢ivého pripravku pod zkratkou PIL.

* Valproat je genericky nazev zahrnujici kyselinou valproovou, valproat
sodny, valproat semisodny, valproat hofeénaty a valpromid.

ANTIKONCEPCE A TEHOTENSTVi: CO JE TREBA VEDET

Tato pfirucka obsahuje zasadni informace o riziku spojeném
s uzivanim valproatu béhem téhotenstvi.
V pripadé jakychkoli dotazd se obratte na svého Iékare nebo Iékamika.

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

v Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Mdzete pfispét tim, ze nahlésite jakékoli nezddouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte i v pfipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pibalové informaci. Nezédouci
ucinky mazete hlasit také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezédoucich G¢inka.

Podrobnosti o hléseni najdete na https://www. olec;ch cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé&iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Informace o pouziti valproatu u zen v plodném véku a riziku uzivani valproatu v téhotenstvi Ize nalézt také
on-line na adrese www.valproat.cz.
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Jaka jsou rizika pro Vase dité
v pripadé uzivani valproatu

1 Zasadni informace 2
— - béhem téhotenstvi?

k zapamatovani

Ve

Cim vyssi je davka, tim vyssi je riziko,
obecné vsak plati, Ze riziko existuje
u kazdé davky.

i Valproat* je Gcinny lék na epilepsii a bipolarni poruchu.

 Zeny ani divky (jakéhokoli véku) by nemély uZivat valproat,
pokud maji k dispozici jiny ucinny lék.
Davodem je, ze valprodt muze vazné poskodit nenarozené

dité, pokud se uziva béhem téhotenstuvi.

UzZivani valproatu béhem UzZivani valproatu béhem téhotenstvi
téhotenstvi miize zpusobit zavazné  muze ovlivnit vyvoj nervové soustavy

o ’ . } } vrozené vady. ditéte béhem rastu.
Pokud uzivate valproat* a mizete otéhotnét:

=

o Pouzivejte vzdy Gcéinnou antikoncepci.
o Antikoncepci nikdy neprestavejte pouzivat.

Pokud uvazujete o miminku:

o Pred vysazenim antikoncepce se nejprve poradte se svym
lékarem.

o Nikdy neprestavejte uzivat valproat, pokud Vam to neporadi
|éka¥, protoze muze dojit ke zhorseni Vaseho stavu.

Pokud uzivéte valproat a otéhotnite:
o Neprestavejte uzivat valproat — Vase epilepsie nebo
bipolérni porucha by se mohla zhorsit.
o Informujte ihned svého Iékafe a poradte se o dalsich
moznostech 1écby. Lékar Vam sdéli, zda potfebujete prejit

na jinou lécbu a jakym zpdsobem tak mdzete udinit.

Dochézejte pravidelné na kontrolu lécby ke svému |ékafi
specialistovi — alespon jednou roéné.

Pri zahjeni 1écby a pfi kazdoro¢ni kontrolni navstéve si Vy

i Vas |ékar specialista prectete a podepisete dokument ,Rocni
formulér potvrzujici pouceni o riziku”, ve kterém potvrdite, ze
znéte a chépete rizika souvisejici s uzivanim valprodtu béhem
téhotenstvi a Ze jste si védoma nutnosti zabrénit otéhotnéni

béhem uzivani valproatu.

PODROBNEJSi INFORMACE JSOU UVEDENY V PRIBALOVE INFORMACI PRO PACIENTA.

- U Zen léCenych valprodtem muze
mit vrozenou vadu priblizné 11
ze 100 narozenych déti, zatimco
v béZné populaci jsou to priblizné
2-3 déti ze 100.

Jaky typ vrozenych vad se muze
vyskytnout?

.- Mezi hlasené vrozené vady pfi
uzivani valproatu patri napriklad:
o malformace kosti patefe (spina
bifida)
o malformace oblic¢eje a lebky —
vcetné napriklad rozstépu rtu

o malformace koncetin,
srdce, ledvin, mocovych
cest, pohlavnich orgéand
a malformace odi, které mohou
ovlivnit zrak

o problémy se sluchem nebo
hluchota

PODROBNEJSi INFORMACE JSOU UVEDENY V PRIBALOVE INFORMACI PRO PACIENTA.

Problémy s neurovyvojem mze
mit 30 az 40 % predskolnich déti,
napriklad:

o dité zacina pozdéji chodit nebo
mluvit

s détmi stejného véku

o zhorsené recové schopnosti
a slovni zésoba

o problémy s paméti

© U déti existuje zvy$ené

pravdépodobnost, Ze budou

mit problémy s autismem nebo
autistickym spektrem, a jsou
vystaveny zvySenému riziku rozvoje
poruchy pozornosti a/nebo
hyperaktivity.




3 Antikoncepce (kontrola poceti)

Po celou dobu uzivéani valproatu vzdy
pouzivejte ucinnou antikoncepci
doporucenou |ékarfem.

Ucelem antikoncepce je zabranit ot&hotnéni béhem
|écby valproatem, protoze valproat mlze poskodit
Vase dité.

Kontaktujte svého |ékafe nebo gynekologa
a pozadejte, aby Vam poradili, kterd metoda
antikoncepce je pro Vas nejvhodnéjsi.

Antikoncepci musite pouzivat, i kdyz v soucasné
dobé nejste sexudlné aktivni, pokud neexistuji
presvédcivé divody, které zcela vylucuji

riziko otéhotnéni. Lékar specialista s Vami
prodiskutuje vSechny aspekty této

problematiky.

.o
DR
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[

Jsem dospéla zena,
co to pro mé znamena?

+ZACINAM LECBU VALPROATEM"”

Lékar specialista Vam vysvétli, proc je pro Vas
valproat spravnym lékem a jaka jsou znama rizika.
Lékar specialista by Vas mél Iécit valproatem pouze
v pfipadé, Ze u Vas neni k dispozici jina ucinna lécba.

i+ Valproatem muzete byt lé¢ena pouze v pfipadg, ze
nejste téhotna a pouzivate Gcinnou antikoncepci.

.+ Lékar Vas pozada o provedeni téhotenského testu
a poradi Vam s metodami antikoncepce.

Lékar specialista Vas bude pravidelné zvat na kontrolni
prohlidky, pfi kterych vyhodnoti Vasi écbu — alespon
jednou ro¢né.

Pri zahdjeni 1éCby a pfi kazdoro¢ni kontrolni navstéve si Vy
i Vas lékar specialista prectete a podepisete dokument
+Roéni formuldr potvrzujici poueni o riziku”, ve kterém
potvrdite, Ze znate a chapete rizika souvisejici s uzivanim
valproatu béhem téhotenstvi a ze jste si védoma nutnosti
zabranit otéhotnéni béhem uzivani valproatu.

PODROBNEJSi INFORMACE JSOU UVEDENY V PRIBALOVE INFORMACI PRO PACIENTA.




,UZIVAM VALPROAT

A NEMAM V PLANU MIT DITE”

S Pouzivejte vZdy Gcinnou antikoncepci,
i kdyZ nejste zrovna sexualné aktivni:

o Pouzivejte antikoncepci po celou dobu
lécby valproatem.

o Nikdy neprestavejte pouzivat
antikoncepci.

Potfebujete-li poradit s metodou
antikoncepce, obratte se na svého |ékare
nebo gynekologa.

Informujte ihned svého lékare, pokud
jste téhotna nebo se domnivate, ze byste
mohla byt téhotna. Neprestéavejte uzivat
valproat, dokud vse neprodiskutujete se
svym lékarem.

Lékar specialista bude pravidelné hodnotit
Vasi [é¢bu — alesporn jednou ro¢né. Béhem
kazdoroc¢ni kontrolni navstévy si Vy i Vas
@ |ékar specialista prectete a podepisete
dokument ,Ro¢ni formulér potvrzujici
pouceni o riziku”, ve kterém potvrdite, ze
znate a chépete rizika souvisejici s uzivanim
valproatu béhem téhotenstvi a ze jste
si védoma nutnosti zabranit otéhotnéni
béhem uzivani valproatu.

,UZIVAM VALPROAT

A PLANUJI DITE”

u—-u e > . .
) Nepriestavejte pouzivat antikoncepci

a neprestavejte uzivat valproat. Nejprve

se poradte se svym lékafem.

o Vas |ékar specialista mozna bude muset
zménit Vasi [é¢bu valprodtem dlouho
predtim, nez otéhotnite — je tfeba zajistit,
aby byl Vas stav stabilni.

o Je dulezité, abyste neotéhotnéla, dokud
neprodiskutujete své moznosti se svym
|ékarem specialistou.

o Dochézejte pravidelné na kontrolu lécby
ke svému |ékafi specialistovi — alespon
jednou rocné.

Béhem této kontrolni navstévy si Vy i Vas
lékar specialista prectete a podepisete

) dokument ,Ro¢ni formulér potvrzujici
pouceni o riziku”, ve kterém potvrdite, ze
znéte a chépete rizika souvisejici s uzivanim
valproatu béhem téhotenstvi a ze jste
si védoma nutnosti zabranit otéhotnéni
béhem uzivani valproatu.

PODROBNEJSi INFORMACE JSOU UVEDENY V PRIBALOVE INFORMACI PRO PACIENTA.
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5 Jsem divka mladsi 18 let,
+UZIVAM VALPROAT — . co to pro mé znamena?

A DOMNIVAM SE, ZE JSEM NEBO MUZU BYT TEHOTNA”

@) Lékar Vam predepsal valproat na epilepsii. Jedna se o dilezity

Neprestavejte uzivat valproat — mohlo by dojit ke Ik, ktery Vas udrzuje v dobrém stavu.

zhorsem.Vas'l ep||ep5|'e nekio @polarm pcl)ruchy. (A Déti narozené zenam, které se Iécily valprodtem béhem
Informujte ihned svého Iékafe a poradte se p ; . e : .

. ; e R o téhotenstvi, mohou mit velmi vézné zdravotni problémy.
o dalsich moznostech lécby. Lékar Vam sdéli, zda
potfebujete prejit na jinou Iécbu a jakym zpdsobem M
tak mdzete udinit.
Déti narozené matkam, které uzivaly valproat béhem
téhotenstvi, jsou vystaveny vy$simu riziku: v v

* vrozenych vad Jesté jsem nikdy ngnivim ;e, ieﬁ'sem
. , . neméla menstruaci: nebo mohu byt téhotna:
i.: poruch vyvoje nervové soustavy a poruch uceni . ) yt

Oboji mize mit zdvazny dopad na zivot Vaseho ditéte. = L -
OJ Vas lékar ovéri, OJ 6
zda nejste

Jednoho dne mozna zatouzite po ditéti.
V takovém pfipadé musite striktné dodrzovat nasledujici doporuceni:

Budete velmi peclivé sledovana: téhotna.
aby se ovéfilo, zda je Vas stav Jakmile budete mit prvni ’ Informujte ihned svého
pod kontrolou menstruaci, feknéte to lékare.

. dal&im divodem ie kontrol svym rodi¢im/zékonnym Lékar Vam poradi, jak

-+ calsim guvogem je kontrola zastupcim. méte postupovat.
vyvoje Vaseho ditéte Budete muset Vas |ékat Vam predepise Neprestavejte uzivat
navstivit svého |ékare pripravek pro kontrolu valproat bez predchozi

B&hem této kontrolni navétévy si a prodiskutovat svou poceti, tzv. antikoncepdi, konzultace s lékafem.
N s . lécbu. atoiv pripadé, ze

Vy i Vas Ilevkar specialista prectete nemate sexualni vztahy.

a podepisete dokument ,,Roéni Pouzivejte antikoncepci

formulaf potvrzujici poucenti po celou dobu lécby

o riziku”, ve kterém potvrdite, ze valproatem.

znéte a chépete rizika souvisejici
s uzivanim valproatu béhem
téhotenstvi.

V kazdém pripadé se budete muset dostavit na kontrolu ke svému
|ékafi alespon jednou roc¢né.
O V4§ 1ékat bshem této kontrolni navitévy:
@) . oveéfi, zda je pro Vas valproat stale vhodnym lékem
.. prodiskutuje s Vami vée ohledné uzivani valproatu
i pozé&dé Vés (nebo Vase rodice/zékonné zéstupce), abyste
podepsala potvrzeni, ze rozumite véem témto doporucenim

7 V kazdém pripadé, pokud budete mit néjaké otazky, zeptejte se
° svého |ékare nebo svych rodi¢t/zdkonnych zastupca.

PODROBNEJSi INFORMACE JSOU UVEDENY V PRIBALOVE INFORMACI PRO PACIENTA.

Nikdy neprestavejte uzivat valproat bez predchozi konzultace s lékarfem.
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