Sp. zn. sukls2456/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

VALPROAT RATIOPHARM CHRONO 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
VALPROAT RATIOPHARM CHRONO 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

(natrii valproas / acidum valproicum)

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas
vyskytnou. Jak hlasit nezddouci u€inky je popsdno v zavéru bodu 4.

UPOZORNENI

Ptipravek Valproat ratiopharm Chrono muze vazné poskodit nenarozené dité, pokud se uziva
v t€hotenstvi. Jste-1i Zena, kterd miiZze ot€hotnét, musite pouzivat uc¢innou metodu kontroly
poceti (antikoncepce) bez pieruseni po celou dobu 1é€by piipravkem Valproat ratiopharm
Chrono Vas 1ékat ji s Vami prodiskutuje, ale musite se téz fidit pokyny uvedenymi v bod¢ 2
této piibalové informace.

Domluvte si neprodlené schiizku se svym lékafem, pokud planujete téhotenstvi nebo mate
podezieni, Ze jste t€hotna.

Nepftestavejte uzivat pripravek Valproat ratiopharm Chrono dokud Vam lékaf netekne,
protoze Vas stav se mtize zhorsit.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl piedepsan 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 nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Valproat ratiopharm Chrono a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Valproat ratiopharm Chrono uzivat
Jak se Valproat ratiopharm Chrono uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Valproat ratiopharm Chrono uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wnE

1. Co je Valproat ratiopharm Chrono a k ¢emu se pouZziva
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Valproat ratiopharm Chrono je 1é¢ivy pfipravek uréeny k 1é¢bé epileptickych zachvati a manie.
Patii do skupiny Iékti nazyvanych antiepileptika. Tyto 1éky se pouzivaji k 1é¢b& epilepsie
(padoucnice).

Valproat ratiopharm Chrono se pouziva k 1é¢bé:
- epileptickych zachvatti vznikajicich v obou polovinach mozku (generalizované
zachvaty, napt. absence, myoklonické a tonicko-klonické zachvaty)
- epileptickych zachvatii vznikajicich v urcité oblasti mozku (fokdlni (ohniskové)
zachvaty), které se mohou nasledné S$ifit do obou polovin mozku (druhotné
generalizované zachvaty)

Valproat ratiopharm Chrono se muze pouzivat u jinych forem zachvati, napf. zachvatl se
smiSenymi (komplexnimi) ptiznaky, a zachvati, které se §ifi z urc¢itého mista v mozku do obou
mozkovych polovin (sekundarni generalizované zachvaty) spolu s jinymi lé¢ivymi pfipravky
k 1é¢bé zachvatl v piipade, Ze tyto formy epileptickych zachvati neodpovidaji na obvyklou
antiepileptickou 1é¢bu.

- manie, coz je stav, kdy muzete citit velké vzruseni, rozjasanost, neklid, nadSeni nebo
hyperaktivitu. Manie nastava pii onemocnéni zvaném ,bipolarni porucha“. Ptipravek
Valproat ratiopharm Chrono se uziva v pfipadech, kdy neni mozné uzivat lithium.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Valproat ratiopharm Chrono uZivat

Neuzivejte Valproat ratiopharm Chrono:

- jestlize jste alergicky(d) na kyselinu valproovou, valproat sodny nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize trpite poruchou funkce jater nebo slinivky bfisni.

- jestlize se u Vas nebo ve Vasi rodin¢ vyskytlo vazné onemocnéni jater, zejména ve
vztahu K uzivani 1éku.

- jestlize trpite onemocnénim zplsobenym poruchou tvorby ¢erveného krevniho barviva
(porfyrie) (vzacné metabolické onemocnéni).

- jestlize mate sklon ke krvaceni.

- jestlize trpite poruchami enzymi cyklu mocoviny (viz také Upozornéni a opatieni).

- pokud mate genetickou odchylku, ktera pisobi mitochondridlni poruchu (napft.
Alperstv-Huttenlochertiv syndrome

Bipolarni porucha

- Jste-li t€hotna, nesmite uzivat piipravek Valproat ratiopharm Chrono k 1é¢bé bipolarni
poruchy.

- Jste-li zena, ktera muze ote¢hotnét, nesmite uzivat pripravek Valproat ratiopharm Chrono
k 1é¢b¢é bipolarni poruchy, pokud nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti
(antikoncepci) béhem celé doby lécby pripravkem Valproat ratiopharm Chrono.
Neprestavejte uzivat ptipravek Valproat ratiopharm Chrono ani pouzivat antikoncepci
bez porady se svym lékafem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti
,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost — Dulezita rada pro zeny*).

Epilepsie
- Jste-li t€hotna, smite uzivat piipravek Valproat ratiopharm Chrono k 1é¢bé epilepsie
pouze v piipadé, Ze pro Vas neexistuje jina ucinna lécba.
- Jste-li zena, ktera muze ot¢hotnét, nesmite uzivat ptipravek Valproat ratiopharm Chrono
k 1écbe epilepsie, pokud nepouzivate i€¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci)

béhem celé doby 1é¢by pripravkem Valproat ratiopharm Chrono. Nepftestavejte uzivat
pripravek Valproat ratiopharm Chrono ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym
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lékatem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti ,, T¢hotenstvi,
kojeni a plodnost — Dulezita rada pro zeny*).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim ptipravku Valproat ratiopharm Chrono se porad’te se svym lékafem:

jestlize se u Vas v minulosti vyskytla porucha kostni dfen¢; v tomto piipadé je tieba
peclivy 1ékatsky dohled (vySetieni krevniho obrazu).

jestlize trpite zanétlivym onemocnénim kiize a/nebo vnitinich organti (SLE; systémovy
lupus erythematosus); tato porucha se muze zhorSit nebo muze byt vyvolana uzivanim
ptipravku Valproat ratiopharm Chrono.
jestlize se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Valproat ratiopharm Chrono objevi obtize jako
fyzicka nebo dusevni slabost, ztradta chuti k jidlu (anorexie), apatie, spavost, nevolnost,
opakované zvraceni, bolest bficha, odpor kjidlu, které normalné¢ jite, a/nebo
k valproatu/kyseling€ valproové, navrat nebo zhorSeni zachvati/kieci, napadné Casta tvorba
modfin/krvaceni z nosu a/nebo prodlouzena doba krvacivosti, ihned se porad’te s l1ékafem.
Pfi¢inou miize byt zanét jater nebo slinivky bfi$ni nebo zvysena hladina amoniaku v Krvi.
Pacient s podezienim na poruchy latkové vymény, zejména poruchy enzymu cyklu
mocoviny, by mé¢l proto pted zapocetim 1€Cby podstoupit vysetfeni latkové vymény (viz téz
Neuzivejte Valproat ratiopharm Chrono).
jestlize mate snizenou funkci ledvin nebo sniZzenou hladinu bilkovin v Krvi; Vas oSettujici
lékat Vam mozna bude muset snizit davku, aby se snizil obsah kyseliny valproové v Krvi
(viz bod 3).

pted jakymkoliv chirurgickym nebo zubnim vykonem (naptf. vytrzeni zubu). Protoze
uzivani piipravku Valproat ratiopharm Chrono muze byt spojeno se zvySenym sklonem ke
krvaceni, oSetiujici 1ékai musi byt informovan o jeho uzivani, aby zajistil sledovani krevni
srazlivosti.
jestlize soucasné uzivate 1éky, které snizuji srazlivost krve (napf. antagonisté vitaminu K),
protoze mizete mit vétsi sklon ke krvaceni. Srazlivost krve (Quicklv test) musi byt, proto
pravideln¢ sledovana.
jestlize je pripravek Valproat ratiopharm Chrono podavan détem mladsim 3 let s tézkou
formou epilepsie (zvlasté s anomaliemi v oblasti velkého mozku, s opozdénim duSevniho
vyvoje, uritymi poruchami zpusobenymi poruchami genti a/nebo znamymi poruchami
latkové vymény); v téchto ptipadech je vysoké riziko intoxikace jater béhem prvnich 6
mesict 1éCby, zejména u velmi malych déti. Riziko intoxikace jater je vysoké zejména pfi
kombinované 1€¢b¢ s jinymi 1éky na epilepsii.
jestlize zaznamenate zvySeni télesné hmotnosti, zejména na zaCatku lécby. Muze to byt
zpisobeno zvysenim chuti k jidlu (viz bod 4). Je tfeba télesnou hmotnost sledovat a snazit
se jeji zvySeni omezit na minimum.

pokud se ve Vasi rodin¢ vyskytuje genetickd odchylka, ktera ptisobi mitochondrialni

poruchu.

U malého poétu pacientti 1é¢enych antiepileptiky, jako je ptipravek Valproat ratiopharm
Chrono, se vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Jestlize kdykoli pocitite
stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Pripravek Valproatratiopharm Chrono by nemél byt pouzivan KI1écbé manie u déti a
dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Valproat ratiopharm Chrono:
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Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinek a nékdy i nezadouci u¢inky piipravku Valproat ratiopharm Chrono mohou zvy3ovat:
felbamat (k 1é€bé epileptickych zachvatl)

cimetidin (k 1é¢bé Zalude¢nich viedt)

erythromycin (k 1é¢bé bakterialnich infekci)

kyselina acetylsalicylova (ke sniZeni bolesti a horecky). M¢lo by se vyvarovat soucasnému
podavani pripravku Valproat ratiopharm Chrono a kyseliny acetylsalicylové u déti, protoze
muze byt zvysen sklon ke krvaceni.

Uginek piipravku Valproat ratiopharm Chrono mohou snizovat:

e ostatni antiepileptika, jako je fenobarbital, primidon, fenytoin a karbamazepin

e meflochin (k1é¢bé malarie), ktery zvySuje odbouravani kyseliny valproové a také muize
vyvolavat zachvaty

e metamizol, 1€k pouzivany k 1€cbé bolesti a horecky

Zejména informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud uzivate nektery z nasledujicich
1ékti: Karbapenemy (antibiotika pouZivana k 1é¢bé bakterialnich infekci). Kombinaci kyseliny
valproové a karbapenemtl je tfeba se vyhnout, protoze to mtize snizit G¢inek valproatu sodného.

Uginek piipravku Valproat ratiopharm Chrono mohou zvy$ovat nebo sniZovat:
o fluoxetin (Iék proti depresi)

Piipravek Valproat ratiopharm Chrono zvySuje G¢inek a n€kdy i nezadouci ucinky:

e ostatnich antiepileptik, napf. karbamazepinu, klonazepamu, felbamatu, lamotriginu,
fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu; u pacientti S anamnézou zachvatd typu absenci (zvlastni
typ epileptickych zachvatll) se po soucasné 1écbé kyselinou valproovou a klonazepamem
objevil dlouhotrvajici stav absenci; podle nékterych udajia kombinace lamotriginu a kyseliny
valproové zpusobuje vyssi riziko koznich reakci zejména u déti.

neuroleptickych 1€ki (k 1écbe psychickych poruch)

benzodiazepint (k 1écbé izkosti a napéti), jako je diazepam a lorazepam

barbituratu (trankvilizéry, 1éky na uklidnéni)

inhibitortt monoamino-oxidazy (MAO) k 1é€b¢ deprese a jinych 1€kt k 1écbé deprese
kodeinu (uzivany mimo jiné ve smésich proti kasli)

zidovudinu (k 1é¢be infekce HIV)

antikoagulancii, pripravki proti srazeni krve (napt. antagonisté vitaminu K), takze sklon ke
krvaceni mize byt zvysen.

Po soucasné 1é¢be kyselinou valproovou, sertralinem (k 1écbe deprese) a risperidonem
(neuroleptikum) se u jedné pacientky se schizoafektivni poruchou (psychicka porucha) objevila
katatonie (stav trvalé nehybnosti, kterou neni mozné ukoncit zevnimi podnéty).

Dalsi vzajemné reakce:

o kyselina acetylsalicylova (k 1é¢bé bolesti a horecky) miize zvysit sklon ke krvaceni
o u diabetikii mize test na ptitomnost ketolatek v moci davat falesné pozitivni vysledky
. dalsi léky, které ovliviiuji latkovou vymeénu v jatrech, mohou zvysit riziko poskozeni
jater
o soucasné podavani pripravku Valproat ratiopharm Chrono a topiramatu (uzivany k 1écbé

zachvatll) bylo spojeno s piiznaky poskozeni mozku (encefalopatie) a / nebo zvysené
hladiny amoniaku v krvi (hyperammonie)

Piipravek Valproat ratiopharm Chrono s jidlem, pitim a alkoholem
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Pii poziti alkoholickych napoju muze dojit k zesileni ucinka piipravku Valproat ratiopharm
Chrono a ke zvyseni vyskytu nezadoucich G¢inku. Béhem léCby je tieba se zdrzet piti alkoholu.
Soucasné s pripravkem se nedoporucuje pit kyselé napoje a jist mrazené potraviny.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

DiileZita upozornéni pro Zeny

Bipolarni porucha

Jste-li téhotna, nesmite uzivat piipravek Valproat ratiopharm Chrono k 1é¢b¢ bipolarni
poruchy

Jste-li zena, ktera mize ot€hotnét, nesmite uzivat pripravek Valproat ratiopharm Chrono
k 1é¢be bipolarni poruchy, pokud nepouzivate t¢innou metodu kontroly poceti
(antikoncepci) béhem celé doby 1éEby piipravkem Valproat ratiopharm Chrono.
Nepfiestavejte uzivat piipravek Valproat ratiopharm Chrono ani pouzivat antikoncepci
bez porady se svym lékatem. Vas Iékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

Epilepsie

Jste-li t€hotna, smite uzivat ptipravek Valproat ratiopharm Chrono k 1é¢bé epilepsie
pouze v piipad€, ze pro Vas neexistuje jind u¢inna lécba.

Jste-li Zena, ktera miiZze ot€hotnét, nesmite uzivat piipravek Valproat ratiopharm Chrono
k 1é¢bé epilepsie, pokud nepouzivate i€¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci)
behem celé doby 1é¢by pripravkem Valproat ratiopharm Chrono. Neptestavejte uzivat
ptipravek Valproat ratiopharm Chrono ani pouZzivat antikoncepci bez porady se svym
1ékatem. Vas lékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

Rizika valproatu, je-li uZivan béhem téhotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, pro které ie

uzivan)

Sdélte neprodlené svému lékati, pokud planujete otéhotnét nebo jste t€hotna.

Valproat s sebou nese riziko, pokud je uzivan v pribéhu téhotenstvi. Vsechny davky s
sebou nesou riziko, ale ¢im je davka vyssi, tim je vyssi riziko.

To miize zplisobit zavazné vrozené vady a muze to mit vliv na zptsob, jakym se dité
vyviji béhem ristu. Nejcastéji hlasené vrozené vady, které byly zaznamenany, zahrnuji
rozstép patefe (spina bifida) (kde kosti patefe nejsou spravné vyvinuté); vrozené vady
obliceje a lebky; vrozené vady srdce, ledvin, mocovych cest a pohlavnich organti;
defekty koncetin a mnohocetné souvisejici malformace, které postihuji nékolik organt a
Casti té€la. Vrozené vady mohou mit za nasledek postizeni, ktera mohou byt zavazna.

U déti vystavenych valproatu béhem téhotenstvi byly hlaseny potize 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.
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e Byly zaznamenany pfipady problémi s krvacenim u novorozencl matek lécenych
behem teéhotenstvi kyselinou valproovou.

o Jestlize uzivate valproat béhem tehotenstvi, je u Vaseho ditéte vyssi riziko vyskytu
vrozenych vad, které vyzaduji 1ékafskou péci, nez u jinych zen. Vzhledem k tomu, ze
valproat se pouziva jiz mnoho let, vime, Ze u zZen uzivajici valproat bude mit okolo 10
déti ze 100 vrozené vady. To je srovnatelné s 2-3 détmi ze 100 déti narozenych zenam,
které nemaji epilepsii.

e Odhaduje se, ze 30-40 % déti v predskolnim veku, jejichz matky uzivaly valproat
behem teéhotenstvi, mlize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Postizené déti
mohou mluvit a chodit pozdé&ji, byt intelektudlné méné schopné nez ostatni déti a mit
potize s jazykem a paméti.

e Spektrum autistickych poruch je Castéji diagnostikovano u déti vystavenych valproatu a
je zde moznost, Ze se u déti objevi ptiznaky hyperaktivity a poruch pozornosti (ADHD).

Pted predepsanim tohoto piipravku Vam lékar vysvétli, co by se mohlo stat Vasemu
ditéti, pokud otehotnite béhem uzivani valproatu. Pokud se pozdéji rozhodnete, ze
chcete mit dite, nepiestavejte pripravek nebo Vasi antikoncepci uzivat, dokud se o tom
neporadite se svym lékaiem.

e Jste-li rodi¢ nebo opatrovnik divky 1é¢ené valproatem, musite kontaktovat l€kare,
jakmile se u divky, uzivajici valproat, objevi prvni menstruace.

e Zeptejte se svého lékare na uzivani kyseliny listové, kdyz se snazite otéhotnét. Kyselina
listova mlze snizit celkové riziko rozstépu patefe a Casného potratu, které existuje u
vSech téhotenstvi. Nicméneé je nepravdépodobné, Ze se tim snizi riziko vrozenych vad
spojenych s uzivanim valproatu.

Prosim, pi‘ectéte a vyberte si situace, které se Vas tykaji, z moZnosti uvedenych niZe:

o ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM VALPROAT RATIOPHARM CHRONO

o UZIVAM PRIPRAVEK VALPROAT RATIOPHARM CHRONO A NEPLANUIJI
TEHOTENSTVI

o UZIVAM PRiPRAVEK VALPROAT RATIOPHARM CHRONO A PLANUIJI
TEHOTENSTVI

o JSEM TEHOTNA A UZIVAM PRiIPRAVEK VALPROAT RATIOPHARM CHRONO

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM VALPROAT RATIOPHARM CHRONO

Pokud je to poprvé, co Vam byl piedepsan pripravek Valproat ratiopharm Chrono, 1ékaf
Vam vysvétli rizika pro nenarozené dit¢, pokud otéhotnite. Pokud muiizete oté¢hotnét,
musite se ujistit, Ze pouzivate i¢innou metodu antikoncepce po celou dobu lécby
ptipravkem Valproat ratiopharm Chrono. Promluvte si se svym lékafem nebo klinikou
pro planované rodi¢ovstvi, pokud se budete potiebovat poradit o antikoncepci.

DiileZita upozornéni:
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Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Valproat ratiopharm Chrono musi byt téhotenstvi
vylouceno na zaklad¢ vysledku téhotenského testu, potvrzeného l1ékarem.

Musite pouzivat u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1éCby
ptipravkem Valproat ratiopharm Chrono.

Musite se se svym Iékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti
(antikoncepce). Lékat Vam poskytne informaci, jak predejit otéhotnéni, a mize Vas
odeslat ke specialistovi, aby vam poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

Musite absolvovat pravidelné (alespon jednou rocn€) navstévy u specialisty se
zkusenostmi s 1é¢bou bipolarni poruchy nebo epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas
1ékat ujisti, ze jste si dobfe védoma a rozumite v§em rizikim a doporucenim tykajicim
se uzivani valproatu béhem té¢hotenstvi.

Informujte svého 1ékate, pokud cheete otéhotnét.

Informujte neprodlené svého 1ékate, jakmile zjistite, Ze jste téhotna nebo si myslite, Ze
byste mohla byt t€¢hotna.

UZIVAM PRIPRAVEK VALPROAT RATIOPHARM CHRONO A NEPLANUJI
TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete v 1é¢bé piipravkem Valproat ratiopharm Chrono, ale neplanujete mit
dité, ujistéte se, ze pouzivate uc¢innou metodu antikoncepce po celou dobu 1écby
ptipravkem Valproat ratiopharm Chrono bez pieruseni. Porad’te se se svym lékafem nebo
Klinikou pro planované rodi¢ovstvi , pokud se budete potiebovat poradit o antikoncepci.

DiileZita upozornéni:

Musite pouzivat u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
ptipravkem Valproat ratiopharm Chrono

Musite se se svym lékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce).
Lékar Vam poskytne informaci, jak ptedejit ot€hotnéni, a mlze Vas odeslat ke
specialistovi, aby vam poskytl doporuceni ohledn¢ kontroly poceti.

Musite absolvovat pravidelné (alespoii jednou roc¢n€) navstévy u specialisty se
zkuSenostmi s 1écbou bipolarni poruchy nebo epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas
1ékat ujisti, Ze jste si dobfe védoma a rozumite vSem rizikim a doporuc¢enim tykajicim se
uzivani valproatu béhem téhotenstvi

Informujte svého 1ékate, pokud cheete otéhotnét.

Informujte neprodlené svého l€kare, jakmile zjistite, Ze jste t€hotna nebo si myslite, Ze
byste mohla byt t€¢hotna.

UZIVAM PRIPRAVEK VALPROAT RATIOPHARM CHRONO A PLANUJI
TEHOTENSTVI

Planujete-li t¢hotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého 1ékare.

Neprestavejte uzivat pripravek Valproat ratiopharm Chrono ani pouzivat antikoncepci, dokud se
neporadite se svym lékatem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam, které uzivaly valproat, je vazné riziko vrozenych vad a problému s
vyvojem, které je mohou vazn€ zneschopiiovat. Vas 1ékat Vas odesle ke specialistovi se
zkuSenostmi s 1é¢bou bipolarni poruchy nebo epilepsie, aby byly vcas pfehodnoceny jiné
moznosti 1é¢by. Vas specialista mize ucinit nékolik opatfeni, aby byl pribéh Vaseho
téhotenstvi co nejhladsi a rizika pro Vase nenarozené dité co nejvice omezena.
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Vs specialista mize rozhodnout o zméné davkovani piipravku Valproat ratiopharm Chrono
nebo o prevedeni na uzivani jiného l1é¢ivého piipravku, nebo prerusit 1é¢bu piipravkem Valproat
ratiopharm Chrono dlouho pfedtim, neZ otéhotnite. Je to proto, aby se ujistil, Zze Vase
onemocneéni je stabilni (ustalené).

Planujete-li ot€hotnét, zeptejte se svého 1ékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova
muze snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép pateie) a ¢asného potratu, které
existuje u vSech téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v
souvislosti s uzivanim valproatu.

Diilezita upozornéni:

e Nepiestavejte uzivat ptipravek Valproat ratiopharm Chrono dokud Vam to 1ékaf
netfekne.

e Nepfestavejte 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 dité¢ budou omezena.

e Negjdrive si domluvte navstévu u lékare. Béhem této navstévy se Vas lékar ujisti, ze jste
si dobfe védoma vsech rizik a doporuceni ohledn¢ uzivani valproatu béhem tehotenstvi
a ze jim rozumite.

e Vas lékat se bude snazit pievést Vas na uzivani jiného 1écivého ptipravku nebo prerusit
1é¢bu piipravkem dlouho predtim, nez ot€hotnite.

e Domluvte si neprodlené navstévu u 1ékare, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze
muzete byt t€hotna.

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK VALPROAT RATIOPHARM CHRONO

Neptestavejte uzivat piipravek Valproat ratiopharm Chrono, dokud se neporadite se svym
lékafem, protoze Vs stav by se mohl zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u lékate, pokud
jste t€hotna nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna. Vas l1ékat Vam poskytne dalsi
doporuceni. Déti narozené matkam uzivajicim valproat, jsou ve vazném nebezpeci vrozenych
vad a problémt s vyvojem, které mohou byt tézce invalidizujici.

Budete odeslana ke specialistovi se zkusenostmi s 1é¢bou bipolarni poruchy, nebo epilepsie, aby
byly v€as ptehodnoceny jiné moznosti l1écby.

Za vyjimeénych okolnosti, kdy je pripravek jedinou dostupnou moznosti 1écby beéhem
téhotenstvi, budete peclive sledovana z hlediska 1écby Vaseho stavu a kontroly vyvoje Vaseho
nenarozeného ditéte. Vam a Vasemu partnerovi mize byt poskytnuto poradenstvi a podpora
tykajici se uzivani valproatu v té¢hotenstvi.

Zeptejte se svého lékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova miize snizit celkové riziko
vyskytu rozstépu patete a casného potratu, které existuje u vSech t€hotenstvi. Nicméne¢ je
nepravdépodobné, ze se tim sniZi riziko vrozenych vad spojenych s uzivanim valproatu.

Diilezita upozornéni:

e Domluvte si neprodlen¢ navstévu u Iékate, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze
muzete byt t€hotna.

e Nepiestavejte uzivat piipravek Valproat ratiopharm Chrono, pokud Vam to nefekne
1¢ékat.
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e Ujistéte se, Ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkusenostmi v 1é¢bé epilepsie nebo
bipolarni poruchy k ptehodnoceni jinych moznosti 1écby.

e Musite se diikladné poradit o rizicich pripravku Valproat ratiopharm Chrono béhem
téhotenstvi, vCetng teratogenity (vrozené vady a defekty) a Gcinkti na vyvoj ditéte.

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

Ujistéte se, Ze jste precetla prirucku pro pacienta, kterou jste obdrZzela od svého lékare.
Vas lékai s Vami prodiskutuje Kazdoroc¢né podepisovany formulai s informacemi o
riziku, pozada Vis o jeho podepsani a uloZi jej. Od svého lékarnika téZ obdrZite kartu
pacienta pro pfipomenuti rizik valproatu béhem téhotenstvi.

Kojeni
Nekojte, pokud uzivate valproat a porad’te se svym Iékafem. Valproat pfechazi do matefského
mléka. U kojenych novorozenci/kojencii Zen 1écenych valproatem se vyskytly poruchy krve.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Bez porady s lékafem byste nemél(a) Fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Valproat ratiopharm Chrono mize zejména na zac¢atku 1é¢by, pokud se uzivaji vyssi davky nebo
se soucasné uzivaji dal$i 1éky, které ovliviiuji centralni nervovy systém, zpusobit ospalost nebo
zmatenost, a tim omezit Vasi schopnost fizeni motorovych vozidel, obsluhy stroji a prace ve
vySkach bez ohledu na zakladni onemocnéni. Tento ucinek je jesté vyraznéjsi v kombinaci
s uzitim alkoholu.

Pripravek Valproat ratiopharm Chrono 300 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim:
Tento 1écivy piipravek obsahuje 27,7 mg sodiku na tabletu s prodlouzenym uvoliiovanim, coz
odpovida 1,4% doporuceného maximalniho denniho ptijmu 2 g sodiku pro dospélé.

Piipravek Valproat ratiopharm Chrono 500 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim:
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 46,2 mg sodiku na tabletu s prodlouzenym uvolnovanim, coz
odpovida 2,3% doporuceného maximalniho denniho piijmu 2 g sodiku pro dospélé.

3. Jak se Valproat ratiopharm Chrono uZziva

Lécba pripravkem Valproat ratiopharm Chrono musi byt zahajena a vedena 1ékatem, ktery se
specializuje na 1é¢bu epilepsie nebo bipolarnich poruch.

Zichvaty
Davka:

Vzdy uzivejte piipravek presné podle pokynii svého Iékare! Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem. Obvykla primérna denni davka pti dlouhodobé 1écbé je:

Valproat ratiopharm Chrono 300 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
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Vék Télesna hmotnost | Prumérna davka v Tablety s
mg/den prodlouZenym
uvoliiovanim/den
Déti
3-6 let cca 15-25 kg 450-600 152
7-14 let cca 2540 kg 750-1200 294
Mladistvi od | cca 40-60 kg 1000-1500 3-5
14 let
Dospéli od cca 60 kg 1200-2100 4-7

Valproat ratiopharm Chrono 500 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Vék Télesna hmotnost | Prumérna davka v Tablety s
mg/den prodlouZenym
uvoliiovanim/den
Déti
3-6 let cca 15-25 kg 450-600 1
7-14 let cca 25-40 kg 750-1200 152
Mladistvi od | cca 40-60 kg 1000-1500 2-3
14 let
Dospéli od cca 60 kg 1200-2100 2-4

U d¢éti do 3 let by mély byt pfednostné pouzity 1ékové formy s nizS§im obsahem 1é¢ivé latky
(napft. roztok). Pro 1écbu déti starSich 3 let mize byt pouzit pifipravek Valproat ratiopharm
Chrono 300 mg, jehoZ tablety lze rozd¢lit na dvé stejné poloviny.

K dosazeni optimalni G¢inné davky se doporucuje postupné zvySovani davky. V nékterych
ptipadech neni pIného efektu dosazeno jesté ani po 4-6 tydnech. Denni davka by proto neméla
byt zvySovana pfili$ rychle nad primérné hodnoty.

KdyZ se piipravek Valproat ratiopharm Chrono uziva k 1é¢bé zachvatt v kombinaci s jinymi
léky nebo nahrazuje dfive uzivané léky, musi byt davka ptedchoziho antiepileptika okamzité
snizena. Kdyz je tfeba pierusit pfedchozi 1é¢bu, musi byt davka snizovana postupneé.

Jiné 1éC¢ivé pripravky k 1é¢bé epileptickych zachvatl urychluji odbouravani kyseliny valproové.
Jestlize se prerusi 1écba témito piipravky, koncentrace kyseliny valproové v Krvi se pomalu
zvySuje. Koncentrace kyseliny valproové by mély byt sledovany v pribéhu 4-6 tydnd. Denni
davka ptipravku Valproat ratiopharm Chrono by m¢la byt snizovana podle potieby. Predchozi
lécba pripravky s obsahem kyseliny valproové bez prodlouzeného uvolnovani musi byt
nahrazovany pfipravkem Valproat ratiopharm Chrono postupné, dokud Iécba nemuze
pokracovat jednou davkou tohoto piipravku.

Lékai Vam urci presnou davku podle individualni potieby.
Dodrzuje prosim jeho/jeji instrukce, jinak nebude zajistén Vas plny prospéch z tohoto 1éku.
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Manické epizody U bipolarni poruchy
Denni davka bude individualné stanovena Vasim lékatem, ktery Vas bude také kontrolovat.

Uvodni davka
Doporuc¢ena uvodni denni davka je 750 mg.

Primérnd denni davka
Ptipravek Valproat ratiopharm Chrono 300 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:
Doporucené denni davky se obvykle pohybuji v rozsahu 1 000 az 2 000 mg.

Pripravek Valproat ratiopharm Chrono 500 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim:
Doporucené denni davky se obvykle pohybuji v rozsahu 1 000 az 2 000 mg.

Zpusob podani

K peroralnimu podani (podani usty). Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se polykaji celé
nebo rozptlené, nesmi se kousat a zapijeji se velkym mnozstvim tekutiny (napft. sklenice vody).
Pomocné latky obsazené v tabletach s prodlouzenym uvoliiovdnim se mohou nékdy objevit ve
stolici jako bilé zbytky. To neznamena zadné snizeni G¢inku tohoto piipravku, protoze 1é¢iva
latka se upIné uvoliuje ze struktury (matrix) tablety, kdyZ prochazi tenkym stievem.

Cetnost podani

Denni davka se podava naraz nebo rozdélena do dvou dil¢ich davek.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim by se mély uzivat nejlépe 1 hodinu pied jidlem (rano na
lacny zaludek). V pfipad¢ zazivacich nezadoucich ucinkti zplsobenych 1é¢bou by se mély
tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim uzivat béhem jidla nebo po jidle.

Trvani 1écby

Lécba epilepsie i bipolarni poruchy je zasadn¢ dlouhodoba.

Lékar specialista (neurolog, détsky neurolog) rozhodne individualné o Gpraveé davkovani, trvani
lécby, davkovani a vysazeni ptipravku Valproat ratiopharm Chrono Vv zavislosti na
individualnim pribéhu onemocnéni.

Obecné plati, ze pii 1é¢bé zachvatl by snizeni davky nebo vysazeni 1€ku nemélo byt provedeno
dtive, dokud neni pacient bez zachvatti alespon dva az tfi roky.

Zv1astni skupiny pacienti
U pacientu se snizenou funkci ledvin a nedostatkem bilkovin v krvi mize byt t¢inek kyseliny
valproové zvySen. Vas 1ékai Vam pfizpisobi denni davku podle potieby.

Pacienti s problémy s ledvinami
Vas Iékat maze rozhodnout o Gprave davky.

Jestlize jste uZil(a) vice tablet pFipravku Valproat ratiopharm Chrono, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) prili§ mnoho tablet ptipravku Valproat ratiopharm Chrono, kontaktujte
neprodlen¢ svého 1ékare. Priznaky piredavkovani mohou byt nasledujici: koma (bezvédomi) se
zvySenym svalovym napétim, snizené reflexy, z(izené zornice, zmatenost, spavost, metabolicka
acidoza, zvysSena hladina sodiku v krvi a porucha dychani nebo funkce srdce.

Dale vysoké davky zptisobily abnormalni neurologické poruchy, jako zvySenou tendenci ke
kie¢im a zmény v chovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Valproat ratiopharm Chrono

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, udé€lejte tak, jakmile si vzpomenete, pokud neni jiz ¢as vzit
si nasledujici davku. V tomto pfipadé pokracujte v obvyklém davkovani.
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Nasledky pieruseni 1é¢by piipravkem Valproat ratiopharm Chrono

V Zadném ptipadé nesmite pierusit nebo nahle ukoncit 1é¢bu piipravkem Valproat ratiopharm
Chrono na zéklad¢ vlastniho rozhodnuti, protoze to miize ohrozit Gspésnost 1écby a mize dojit
opét ke vzniku epileptickych zachvati. Pokud pocitujete nesnaSenlivost k 1é¢ivu nebo zmény
zdravotniho stavu, porad’te se se svym I¢kaiem predtim, nez 1¢k vysadite.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, muZe mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

K hodnoceni nezaddoucich u€inkii jsou uzity nasledujici udaje o frekvenci:

Velmi Casté postihuji vice nez 1 uzivatele z 10
Casté postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100
Méné¢ Casté postihuji 1 az 10 uzivatel1 z 1 000
Vzacné postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000
Velmi vzacné | postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000
Neni zndmo z dostupnych idaji nelze Cetnost urcit

Poruchy krve a lymfatického systému

Casté: snizeni poétu krevnich destidek (trombocytopenie) nebo bilych krvinek (leukopenig).
Tyto tcinky jsou Casto pln€ vratné pii pieruSeni 1écby a vzdy po vysazeni ptfipravku Valproat
ratiopharm Chrono.

Méné Casté: nahromadéni vody ve tkanich (edém) a krvaceni.

Vzacné: valproat mize zpusobit snizeni hladiny fibrinogenu a atlum tvorby krevnich desti¢ek s
prodlouzenou krvacivosti.

Velmi vzacné: mize dojit k poskozeni funkce kostni diené a k dal$im porucham krevnich ¢astic
(lymfopenie, neutropenie, pancytopenie), t¢zké anémii nebo agranulocytdze (ptiznaky: horecka,
bolesti v krku).

Kyselina valproova muze snizit srazlivost krve (funkce krevnich desticek) a tak prodlouzit dobu
krvacivosti. Krvaceni se vyskytuje ménég Casto.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: reakce obranného systému téla proti vlastni pojivové tkani (lupus erythematosus).

Neni znamo: otok spojeny se svédénim postihujici hlavné oblast o¢i, rtl, krku a nékdy rukou a
nohou (angioedém). Syndrom spojeny s vyskytem vyrazky po uziti 1éku, horecky, otoku
lymfatickych uzlin a mozného poskozeni dalSich organti (DRESS syndrom).

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Velmi ¢asté: izolované a stiedné silné zvySeni hladiny amoniaku v séru beze zmény ukazateli
funkce jater, které si nevyzaduje nutné vysazeni 1é¢by (viz také bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek
Valproat ratiopharm Chrono* a ,,Upozornéni a opatieni").

Casté: zvyseni nebo snizeni t&lesné hmotnosti, zvyseni nebo snizeni chuti k jidlu v zavislosti na
davce piipravku. Béhem 1éCby kyselinou valproovou byla pozorovana snizena aktivita
biotinidazy (enzym puisobici na biotin). Byl také zaznamenan nedostatek biotinu (vitamin H).
Vzacné: Obezita

Velmi vzacné: snizena hladina sodiku, ktera miize vést k inavé a zmatenosti

Psychiatrické poruchy
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Méné Casté: podrazdénost, piehnana aktivita nebo zmatenost, zvlasté na zacatku 1é¢by. Byly
zaznamendny halucinace.

Poruchy nervového systému

Casté (zavislé na davce): ospalost, tfes nebo poruchy &iti, jako je mravendeni nebo pocit
necitlivosti na kzi. Pfi kombinované [é¢b¢ s jinymi antiepileptiky byly Casto pozorovany tinava
a ospalost, apatie a ataxie (porucha koordinace pohybu).

Méné Casté: bolest hlavy, napéti ve svalech, nejista chiize, zvlasté na zacatku 1écby. Kratce po
uzivani 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich kyselinu valproovou, bez ohledu na vysi davky, bylo
pozorovano organické onemocnéni mozku. Jeho pfi¢ina a mechanismus vzniku nebyly
stanoveny a mohlo odeznit po vysazeni 1éku. V nékterych piipadech bylo zjisténo zvyseni
hladiny amoniaku vkrvi a pifi kombinované 1écbé s fenobarbitalem (jiny 1ék k 1é¢bé
epileptickych zachvatli) byl popsan vzestup hladiny fenobarbitalu. Byly popsany téz ptipady
fyzické ztuhlosti pfi védomi (stuporu) nékdy vyustujici v kdma (bezvédomi), které byly nékdy
spojeny se zvySenym vyskytem zachvatl. Ptiznaky odezn€ly po snizeni davkovani nebo
vysazeni 1éku. VétSina takovych ptipadd se objevila béhem kombinované 1éCby (zvlaste
s fenobarbitalem) nebo po rychlém zvyseni davky.

Vzécné: zvlaste pii podavani vysokych dédvek nebo pfi kombinované 1é€be s jinymi léky k 1écbé
zachvatt bylo zaznamenano chronické onemocnéni mozku (encefalopatie) s poruchami funkce
mozku v¢etné mentalni kapacity. Mechanismus vzniku nebyl dostate¢né objasnén.

Vzacné: dvojité vidéni

Velmi vzacné: byla zaznamenana porucha mozku provazena svrasténim mozkové tkang, ktera
odeznéla po vysazeni ptipravku Valproat ratiopharm Chrono.

Pii dlouhodobé 1éEbé pripravkem Valproat ratiopharm Chrono spolu s jinymi 1éky k 1é¢bé
zachvati, zejména s fenytoinem, se mohou objevit znamky poskozeni mozku (encefalopatie)
provazené zvySenym vyskytem zachvatd, nedostatkem elanu, ptipadné chorobnou fyzickou
ztuhlosti pii védomi (Stupor), svalovou slabosti (sniZené napéti sval), poruchou pohybu
(choreoidni dyskineze) a zdvaznymi zménami v elektroencefalogramu (EEG). Byl zaznamenan
vyskyt vratného Parkinsonova syndromu.

Neni znamo: Gtlum, nekontrolované pohyby (extrapyramidové poruchy)

USni poruchy

Bylo pozorovano zvonéni v usich. Byla zaznamenana piechodna nebo trvala ztrata sluchu, i
kdyz nebyla stanovena pfi¢inna souvislost s uzivanim pfipravka s obsahem kyseliny valproové
nebo valproatu sodného.

Cévni poruchy
Vzicné: zanétlivé cévni poruchy (vaskulitida).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné casté: Nahromadéni tekutiny mezi plicemi a hrudnikem (pleuralni vypotek).

Gastrointestinalni poruchy

Méné Casté: nadmérna sekrece slin a prijjem, zejména na zacatku lé¢by. Na zacatku 1écby byly
zaznamenany mirné zazivaci poruchy (nevolnost, bolest Zaludku), které¢ obvykle ustoupily za
nékolik dni i pfi pokracovani 1écby.

Vzécné se vyskytly piipady poSkozeni slinivky bfisni, nékdy s fatalnim koncem.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Méné Casté: mize se objevit té¢zka porucha funkce jater (nékdy fatalni), ktera neni zavisla na
velikosti podané davky. Riziko poSkozeni jater je vyrazné zvySené u déti, zejména u téch, které
soucasn¢ uzivaji dalsi 1éky k 1écbe zachvatt (viz bod 2).

Poruchy kiZe a podkoZi
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Casté: prechodna ztrata vlast, vypadavani vlasti — v zavislosti na velikosti davky, poruchy nehtu
a nehtového lizka.

Vzacné: uzivani 1é¢ivych piipravkt s obsahem kyseliny valproové mize vzacné vést ke kozni
reakci (erythema multiforme)

Velmi vzacné: byly zaznamenany zdvazné kozni reakce (Stevens-Johnsoniv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza nebo Lyelltiv syndrom). Viz téz v bod¢ ,,Poruchy imunitniho systému*.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Byly hlaSeny piipady kostnich poruch véetné osteopenie (profidnuti kostni tkang), osteoporozy
(fidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodob¢ 1éCen(a) antiepileptiky nebo pokud vam v
minulosti byla diagnostikovana osteoporéza nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Casté: inkontinence mo¢i (neimyslné moéeni)

Méné casté: selhani ledvin

Vzéacné: nocni pomocovani, zanétlivé onemocnéni ledvin (tubulointersticialni nefritida),
poruchy funkce ledvin (Fanconiho syndrom) s vyluCovanim fosfatl, cukri a bilkovinnych
slozek a prekyseleni (metabolické acidoza).

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsi

Casté: nepravidelna menstruace

Vzacné: nepravidelna nebo bolestiva menstruace, vynechani menstruace, zvétSeni vaje¢nikt
s vyskytem cyst a zvySené hladiny testosteronu (muzsky pohlavni hormon).

Vrozené vady
Cetnost neni znama: vrozené vady a vyvojové poruchy plodu pfi uzivani valproatu béhem
téhotenstvi (viz také bod 2 "Dulezita upozornéni pro Zeny").

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Velmi vzicné: bylo popsano snizeni télesné teploty (hypotermie), ktera odezni po vysazeni
1é¢by piipravkem Valproat ratiopharm Chrono.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti

s dospélymi. Patii mezi né poSkozeni jater, zanét slinivky bfiSni (pankreatitida), agresivita,
agitovanost (pohybovy neklid), poruchy pozornosti, abnormalni chovani, hyperaktivita a
porucha uceni.

V piipadé, Ze se objevi jakékoliv nezadouci Gcinky bez zavislosti na velikosti davky, Vas
oSetfujici 1ékai Vam musi piipravek Valproat ratiopharm Chrono vysadit. Jestlize je podezieni
na zavazné poSkozeni jater nebo poruchu slinivky bfisni, lékaf musi pfipravek Valproat
ratiopharm Chrono vysadit okamzité. Dalsi Iéky se stejnym odbouravanim, které mohou mit
podobné nezadouci ucinky, musi byt piechodné vysazeny. V jednotlivych ptipadech vsak
mohou klinické projevy pretrvavat.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkul, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahla$enim nezadoucich ucinkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak Valproat ratiopharm Chrono uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v piivodnim obalu a na suchém misté, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Tento pripravek je hygroskopicky. Tablety s prodlouzenym uvolnovanim by nemély byt
vyjmuty z blistru diive nez bezprostiedné pied jejich uzitim. Blistr by se nem¢l stiihat.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Valproat ratiopharm Chrono 300 mg obsahuje

Lécivymi latkami jsou kyselina valproova a valproat sodny.

Jedna tableta s prodlouZenym uvolfiovanim obsahuje natrii valproas 200 mg a acidum
valproicum 87 mg (dohromady odpovida natrii valproas 300 mg).

Pomocnymi latkami jsou hypromelosa 2910/4000, hypromelosa 2506/15000, draselnd stl
acesulfamu, koloidni hydratovany oxid kfemidity, natrium-lauryl-sulfat, dibutyl-sebakat,
kopolymer methakrylatu butylovaného bazického, magnesium-stearat, oxid titaniéity.

Jak pripravek Valproat ratiopharm Chrono 300 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Valproat ratiopharm Chrono 300 mg jsou bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety s pilici
ryhou na obou stranach.

Tabletu Ize rozdélit na stejné poloviny.

Velikost baleni: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200, 200 (2x100, multipack), 500 (nemocni¢ni baleni
10x50) tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Co pripravek Valproat ratiopharm Chrono 500 mg obsahuje

Lécivymi latkami jsou kyselina valproova a valproat sodny.

Jedna tableta s prodlouZzenym uvolfiovanim obsahuje natrii valproas 333 mg a acidum
valproicum 145 mg (dohromady odpovida natrii valproas 500 mg).

Pomocnymi latkami jsou hypromelosa 2910/4000, hypromelosa 2506/15000, draselna stl
acesulfamu, koloidni hydratovany oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat, dibutyl-sebakat,
kopolymer methakrylatu butylovaného bazického, magnesium-stearat, oxid titanicity.

Jak pripravek Valproat ratiopharm Chrono 500 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Valproat ratiopharm Chrono 500 mg jsou bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety s pulici
ryhou na obou stranéch.

Tabletu Ize rozdélit na stejné poloviny.

Velikost baleni: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 200, 200 (2x100, multipack), 500
(nemocnic¢ni baleni 10x50) tablet s prodlouzenym uvoliovanim.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Valproat ratiopharm Chrono

Némecko: Valproat-ratiopharm chrono 300/500 mg Retardtabletten

Italie: Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 300 mg/500 mg compresse a rilascio
prolungato

Nizozemsko: Natriumvalproaat chrono 300/500 mg Teva, tabletten met gereguleerde afgifte
Portugalsko: Acido Valproico Ratiopharm 300 mg/500 mg comprimidos de libertagdo
prolongada

Slovenska republika: Valpro-ratiopharm Chrono 500.mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 2. 2022
Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici po sejmuti QR

koédu umisténého v této pribalové informaci za pomoci chytrého telefonu.

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance: http://www.valproat.cz

[m] 324 [m]
[m]

Karta pro pacientky

Dilezité informace - valproat : Antikoncepce a téhotenstvi
CO MUSITE VEDET*
« Valproat je acinny Iék pouzivany k Iécbé epilepsie a bipolarni poruchy (a
migrény).

+ Valproat miiZze vazné poskodit zdravi nenarozeného ditéte, pokud se uziva
béhem téhotenstuvi.

« Po celou dobu uzivani valproatu nepretrzité pouzivejte spolehlivou
antikoncepci.

+ Nezapomeiite navstivit svého odborného IékaiFe nejméné jednou rocné.
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*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.

Dilezité informace - valproat: Antikoncepce a téhotenstvi
CO MUSITE DELAT*

e Pred pouzitim si peclivé prectéte piibalovou informaci.

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

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

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

e Pozadejte svého Iékafe o Informacni pFirucku pro pacientky. Vice informaci o
uzivani valproatu naleznete na 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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