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Piibalova informace: informace pro pacienta

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci uéinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Orfiril 100 mg/ml injeké¢ni roztok

natrii valproas

VAROVANI

Orfiril, natrii valproas, mize vazn¢ poskodit nenarozené dité, pokud se pouziva v t€hotenstvi.

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

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

Nepftestavejte s 1éEbou piipravkem Orfiril, dokud Vam 1ékat nefekne, protoze Vas stav se mize zhorsit.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Orfiril a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Orfiril pouZivat
3. Jak se ptipravek Orfiril pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Orfiril uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je pripravek Orfiril a k ¢emu se pouZiva

Orfiril obsahuje 1écivou latku natrium-valproat, ktera patii do skupiny 1ékt zvanych antiepileptika
(ptipravky pouzivané K 1é¢bé epileptickych zachvati).

Orfiril v injekéni formé se pouziva k 1é¢bé epilepsie (porucha mozku projevujici se opakovanymi

zachvaty kteci, epileptickymi zachvaty) u dospélych, dospivajicich i déti, u kterych neni mozné
podavani natrium-valproatu v 1ékové formée uréené pro podani usty.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Orfiril pouZivat

NepouZzivejte pripravek Orfiril

- jestlize jste alergicky(a) na natrium-valproat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate nebo jste mél(a) onemocnéni jater a/nebo mate zavazné problémy s jatry ¢i
slinivkou bfisni,

- jestlize Vas pokrevni ptibuzny zemfiel na problémy s jatry v souvislosti s 1é¢bou natrium-
valproatem,

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

- u malych déti, je-li nutna kombinace vice antiepileptik,

- pokud mate genetickou odchylku, ktera piisobi mitochondrialni poruchu (napt. Alperstv-
Huttenlocherv syndrom),

- pokud mate poruchu cyklu mocoviny (urcita porucha latkové premény),

- pokud mate nedostatek karnitinu (velmi vzacné metabolické onemocnéni), ktery neni 1écen,

- jste-li t€hotnd, smite pouzivat ptipravek Orfiril k 16€bé epilepsie pouze v piipadg, ze pro Vas
neexistuje jina u€inna lécba,

- jste-li Zzena, ktera mtize ot€hotnét, nesmite pouzivat ptipravek Orfiril k 1é¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1éCby pripravkem
Orfiril. Neptestavejte s 1éEbou piipravkem Orfiril ani pouzivanim antikoncepce bez porady se
svym lékafem. Lékat Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti ,,T€hotenstvi, kojeni a
plodnost — Dilezita rada pro zeny*).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Orfiril se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

OKAMZITE KONTAKTUJTE SVEHO LEKARE:

- jestliZze se u Vas nebo u Vaseho ditéte objevi nahlé onemocnéni, predevsim béhem prvnich Sesti
mesict 1éCby, a to zejména opakované zvraceni, extrémni Uinava, bolest bficha, malatnost,
slabost, ztrata chuti k jidlu, bolest v horni ¢asti bficha, pocit na zvraceni, Zloutenka (zezloutnuti
kize nebo o¢niho bélma), otoky nohou nebo zhorseni epilepsie nebo se celkove necitite dobie,
IHNED INFORMUJTE SVEHO LEKARE. U velmi malého poétu pacientt miize pripravek
Orfiril ovlivnit ¢innost jater (a vzacnéji slinivky btisni).

- Riziko poskozeni jater se zvySuje, pokud piipravek Orfiril uzivaji déti do 3 let, osoby uzivajici
soucasn¢ jina antiepileptika nebo majici jiné neurologické nebo metabolické onemocnéni a
tézké formy epilepsie.

- pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte uzivajiciho piipravek Orfiril objevi problémy s rovnovahou
a koordinaci, pocit letargie nebo snizené bd¢losti, zvraceni, okamzité informujte svého 1ékare.
Muze to byt zplisobeno zvySenym mnozstvim amoniaku v krvi.

- pokud maéte systémovy lupus erythematodes (vzacné onemocnéni), je pii 1éCbe zapotiebi
zvlastni opatrnosti.

- pokud maéte poruchu funkce ledvin, mize Vam l¢kai kontrolovat hladinu valproatu v krvi nebo
upravit davkovani.
vezmou zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého 1ékaie.

- pokud se Vam jakkoli zhor$i Va$e onemocnéni (zhorSeni nastupu, pribéhu zachvatu, zvySeni
Cetnosti), kontaktujte svého 1ékare.

- V souvislosti s 1écbou valproatem byly hlaSeny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidemalni nekrolyzy, 1¢kové reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS), erythema multiforme a angioedému. Okamzité vyhledejte
lékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakykoli z ptiznakt souvisejicich s témito zdvaznymi
koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4.

Podani léku nejprve konzultujte se svym lékaiem:
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- jestlize mate poruchu funkce kostni dfené,

- pokud vite nebo V4s Iékat ma podezieni, ze ve Vasi rodin€ existuje geneticky problém
zpusobeny mitochondrialni poruchou, z diivodu rizika poskozeni jater,

- pokud maéte podezieni, ze mate jakékoli metabolické onemocnéni, zejména dédi¢ny nedostatek
enzymu, jako je ,,porucha cyklu mocoviny*, kvuli riziku zvySené hladiny amoniaku v Krvi,

- pokud mate vzacnou poruchu zvanou ,,nedostatek karnitin-palmitoyl-transferazy typu 11,
protoze u Vas existuje zvySené riziko svalovych poruch,

- pokud maéte snizeny pfijem karnitinu, ktery se nachazi v mase a mlé¢nych vyrobcich, zejména u
déti mladsSich 10 let,

- jestlize mate nedostatek karnitinu a uzivate karnitin,

- jestlize mate poruchu srazlivosti krve (abnormalni krvaceni nebo sklon k snadné tvorbé
modfin),

- jestlize mate nizky obsah bilkovin v krvi (hypoproteinemie),

- pokud se u Vas né€kdy po uziti valproatu objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani ktze,
puchyfe a/nebo viedy v tstech.

DalSi dulezité informace a upozornéni k 16€bé pripravkem Orfiril

Lécba pripravkem Orfiril vyzaduje dikladné 1ékaiské sledovani a pravidelné krevni testy za Gcelem
kontroly krevniho obrazu, véetné krevnich desticek, funkce jater a slinivky bfisni. Je dilezité tyto
kontroly provadet. Plati to zejména v prabéhu prvniho roku 1é€by a pro pacienty pied operaci nebo
zubnim osetfenim.

Krvdceni a tvorba podlitin
Pokud necekané krvacite ze sliznic nebo jste nachylny(4) k tvorbe podlitin, musite o tom informovat
svého lékare.

Zvyseni telesné hmotnosti
Pfi 1é¢be piipravkem Orfiril muze dochazet k nartstu télesné hmotnosti.

Chirurgicky zakrok
Jestlize se chystate na chirurgicky nebo zubni zakrok, informujte 1ékaie, Ze jste 1é¢en(a) ptipravkem
Orfiril. Bude nutné zkontrolovat srazlivost krve.

Pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného tyka, obrat'te se ihned na svého 1ékafte.

Déti a dospivajici

- Jestlize je ptipravek Orfiril podavan détem do 3 let véku, které soucasné uzivaji dalsi pfipravky
k 1é¢bé epilepsie nebo maji jiné neurologické nebo metabolické onemocnéni a zavaznou formu
epilepsie, je pti 1écbe zapotiebi zvlastni opatrnosti.

- Orfiril nema byt podavan soucasné s kyselinou acetylsalicylovou, zejména u malych déti (do 3
let véku).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Orfiril
Informujte svého Iékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Uginek jinych 1ékt na Orfiril

Ucinek piipravku Orfiril miize byt oslaben, jestlize se pouzivd s jinymi léky, jako jsou:

- jiné piipravky k 1é¢bé epilepsie (antiepileptika) (fenobarbital, primidon, fenytoin,
karbamazepin),

- meflochin (pouzivany k prevenci malarie),

- rifampicin (antibiotikum k 1é¢bé tuberkulozy),

- kolestyramin (pouzivany ke snizovani hladiny cholesterolu v krvi),

- karbapenemy (antibiotika ur¢ena k 1écb¢ bakterialnich infekci).

- ptipravky pouzivané k 1é¢bé HIV infekce (inhibitory proteazy, jako je lopinavir nebo ritonavir).
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- pripravky obsahujici estrogen (véetné hormonalni antikoncepce obsahujici estrogen).
- metamizol (pouziva se k 16€bé bolesti a horecky),
- methotrexat (pouzivany k 1é¢bé nadorovych a zanétlivych onemocnéni).

Ucinek nebo nezddouci uicinky pripravku Orfiril mohou byt zesileny, jestlize se pouziva s jinymi léky,

jako jsou:

- felbamat (antiepileptikum),

- kyselina acetylsalicylova (pouzivana k 1é¢bé bolesti, snizeni hore¢ky, nebo ke snizeni srazlivosti
krve),

- cimetidin (pouzivany K 1é¢b¢ zalude¢nich viedn),

- fluoxetin (pouzivany K 1é¢b¢ deprese),

- erythromycin (antibiotikum).

Piisobeni pfipravku Orfiril na jiné Iéky

Pripravek Orfiril miize posilovat ucinek nebo nezZadouci ucinky jinych lékii, jako jsou:

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

- ptipravky snizujici srazlivost krve, jako warfarin a kyselina acetylsalicylova,

- nimodipin (pouzivany K prevenci a 1é¢b¢ poruch prokrveni centralni nervové soustavy),

- barbituraty (pouzivané ke zklidnéni a 1é¢bé epilepsie),

- zidovudin (k 1é¢bé HIV infekce),

- benzodiazepiny, napt. diazepam nebo lorazepam (pouZivané pii nespavosti a 1é¢bé uzkostnych
stavi),

- antidepresiva a ptipravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni,

- propofol (pouzivany ke znecitlivéni béhem chirurgickych nebo diagnostickych vykoni).

Pripravek Orfiril mize oslabovat ucinek jinych léki, jako je
- olanzapin (pouzivany k 1é¢bé dusevnich onemocnéni).

Dalsi 1éky vyzadujici opatrnost

Klozapin (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni).

Orfiril maze ovlivnit hladinu kodeinu (pouzivaného k tlumeni kasle nebo bolesti) v krvi.

V nékterych piipadech bylo soucasné podavani natrium-valproatu a topiramatu (antiepileptikum) nebo
acetazolamidu (pouzivaného k 1é¢bé zvyseného nitrooéniho tlaku, glaukomu) spojeno se zvysenym
rizikem poskozeni mozku v disledku vysokych hladin amoniaku v krvi.

V kombinaci s kvetiapinem (pouzivanym k 1é¢bé dusevnich onemocnéni) se zvySuje riziko nizkého
poctu bilych krvinek.

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

Je mozné, ze jiné pripravky, které mohou poskodit jatra, mohou zvySovat riziko poskozeni jater
natrium-valproatem. Mezi tato 1é¢iva patii i kanabidiol (pouzivany k 1é¢bé epilepsie a dalsich stavi).

Laboratorni vysetieni

Podavani piipravku Orfiril mize zptsobit faleSné pozitivni vysledek testd na ketolatky v moci u
pacientt s diabetes mellitus (cukrovkou).

Pripravek Orfiril s alkoholem

Pii 1écbe pripravkem Orfiril se nedoporucuje konzumovat alkohol, protoze alkohol mize zvySovat

nebezpeci poskozeni jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Dilezita rada pro Zeny

Jste-li t€hotna, smite pouzivat piipravek Orfiril k 16€bé epilepsie pouze v piipadé, Ze pro Vas
neexistuje jina u€inna lécba.

Jste-li Zena, ktera maze otéhotnét, nesmite pouzivat pfipravek Orfiril k 16¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
ptipravkem Orfiril. Neptestavejte s 1écbou ptipravkem Orfiril ani nepiestavejte pouzivat
antikoncepci bez porady se svym lékafem. Lékar Vam poskytne dalsi doporuceni.

Rizika valproatu, je-li pouZivan b&hem t&hotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, K 1é¢bé kterého je

pouzivan)

Sdélte neprodlené svému lékati, pokud planujete oté¢hotnét nebo jste t€hotna.

Valproét ptinasi riziko, je-li pouzivan béhem thotenstvi. Cim je vyssi davka, tim je riziko
vetsi, ale vSechny davky prinaseji riziko, vEetné piipadi, kdy je valproat pouzivan v
kombinaci s dal$imi piipravky k 1é¢bé epilepsie.

Muze dojit k zdvaznym vrozenym vadam a ovlivnéni fyzického a dusevniho vyvoje ditéte
béhem jeho ristu po narozeni. Nejcastéji hlasené vrozené vady zahrnuji rozstép patete (spina
bifida, kdy obratle nejsou spravné vyvinuty); malformace (znetvoteni) obli¢eje a lebky;
malformace srdce, ledvin, mocovych cest a pohlavnich organti; defekty (vady) koncetin a
mnohocetné souvisejici malformace, které postihuji nékolik organd a ¢asti téla. Vrozené vady
mohou mit za nésledek postizeni, kterda mohou byt zavazna.

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

U déti vystavenych valprodtu béhem téhotenstvi byly hlaseny malformace oka ve spojeni s
dal$imi vrozenymi malformacemi. Tyto malformace oka mohou ovliviiovat vidéni.
Pouzivate-li valproat béhem téhotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich té¢hotnych Zen,
ze Vase dité¢ bude mit vrozené vady vyZadujici odbornou 1écbu. Jelikoz je valproat pouzivan
mnoho let, je zndmo, Ze u Zen uzivajicich valproat melo ptiblizné 11 ze 100 déti vrozené vady.
Toto Ize porovnat s 2-3 détmi na 100 déti narozenych zenam, které nemély epilepsii.
Odhaduje se, ze az 30-40 % predskolnich déti, jejichz matky uzivaly valproat béhem
téhotenstvi, mlize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v
rozvoji chlize a mluveni, mohou byt intelektualné méné schopné nez jiné déti a mohou mit
potiZe s feci a paméti.

Poruchy autistického spektra jsou mnohem castéji diagnostikovany u déti vystavenych
valproatu béhem tehotenstvi a existuji urcité diikazy, Ze déti vystavené plisobeni valproatu
béhem tehotenstvi jsou ohroZzeny zvySenym rizikem rozvoje poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD).

Nez Vam lékat predepiSe tento 1éCivy pripravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat VaSemu
ditéti, pokud byste otéhotnéla béhem 1écby valproatem. Pokud byste se pozd€ji rozhodla, ze
chcete mit dité, nesmite prerusit uzivani Vaseho 1é¢ivého ptipravku ani pouzivani
antikoncepce, dokud se neporadite se svym lékafem.

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

Pokousite-1i ot€hotnét, zeptejte se svého 1ékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova
mize snizovat celkové riziko vyskytu rozstépu patete (spina bifida) a casného potratu, které
existuje u vSech t¢hotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad

v souvislosti s pouzivanim valproatu.

Prosim, pi‘ectéte a vyberte si situace, které se Vas tykaji, z moznosti uvedenych niZe:
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ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM ORFIRIL

UZIVAM PRIPRAVEK ORFIRIL A NEPLANUJI TEHOTENSTVI
UZiVAM PRIPRAVEK ORFIRIL A PLANUJI TEHOTENSTVI
JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK ORFIRIL

O O O O

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM ORFIRIL

Pokud Vam lékar poprvé predepisuje pripravek Orfiril, vysvetli Vam rizika pro nenarozené dité, pokud
byste ote¢hotnéla. Pokud miizete ot¢hotnét, musite se ujistit, Ze pouzivate i¢innou metodu antikoncepce
po celou dobu 1é¢by piipravkem Orfiril bez preruseni. Porad’te se se svym lékafem nebo centrem pro
planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

e Pied zahdjenim lécby ptipravkem Orfiril musi byt t€hotenstvi vylouceno na zakladé vysledku
téhotenského testu, potvrzeného 1ékarem.

e Musite pouzivat i¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
pripravkem Orfiril.

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

e Nckteré antikoncepcni tablety (antikoncepéni tablety obsahujici estrogen) mohou snizovat
hladinu valproatu v krvi. Ujistéte se, Ze jste s I€kafem zkonzultovala antikoncepéni metodu
(zabrana poceti), ktera je pro Vas nejvhodné;jsi.

e Musite absolvovat pravidelné (alespoii jednou ro¢n€) navstévy u specialisty se zkusenostmi
s 1écbou epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, ze jste si dobie védoma a
rozumite vSem rizikiim a doporucenim tykajicim se uzivani valprodtu béhem téhotenstvi.

e Informujte svého lékare, pokud chcete otéhotnét.

e Informujte neprodlen¢ svého 1ékaie, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt
téhotna.

UZiVAM PRIPRAVEK ORFIRIL A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete s 1éCbou piipravkem Orfiril a neplanujete t€hotenstvi, ujistéte se, ze pouzivate
ucinnou metodu antikoncepce po celou dobu 1é¢by piipravkem Orfiril bez preruseni. Porad’te se se
svym lékafem nebo centrem pro planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

e Musite pouzivat G¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
ptipravkem Orfiril.

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

e Nckteré antikoncepcni tablety (antikoncepéni tablety obsahujici estrogen) mohou snizovat
hladinu valproatu v krvi. Ujistéte se, Ze jste s 1€kafem zkonzultovala antikoncepéni metodu
(zabrana poceti), ktera je pro Vas nejvhodng;jsi.

e Musite absolvovat pravidelné (alesponi jednou ro¢n¢) navstévy u specialisty se zkusenostmi
s 1écbou epilepsie. Beéhem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, ze jste si dobfe védoma a
rozumite vSem rizikim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

e Informujte svého lékate, pokud chcete otéhotnét.

e Informujte neprodlené svého 1ékare, pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze mizete byt
téhotna.

UZIVAM PRIPRAVEK ORFIRIL A PLANUJI TEHOTENSTVI
Planujete-li t€hotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého 1ékare.
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Nepiestavejte uzivat pripravek Orfiril ani pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym lékaiem.
Vas lékar Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam, které uzivaly valproat, je vazné riziko vrozenych vad a problému s vyvojem,
které je mohou vazné zneschopniovat. Vas 1ékat Vas odesle ke specialistovi se zkusenostmi s 1é¢bou
epilepsie, aby byly v¢as pfehodnoceny jiné moznosti 1écby. Specialista miiZze ucinit né€kolik opatieni,
aby byl pribéh Vaseho téhotenstvi co nejhladsi a rizika pro Vase nenarozené dité co nejvice omezena.
Specialista mtize rozhodnout o zméné davkovani piipravku Orfiril nebo o prevedeni na uzivani jiného
1é¢ivého pripravku, nebo prerusit [éCbu piipravkem Orfiril dlouho piedtim, nez otéhotnite. Je to proto,
aby se uyjistil, ze Vase onemocnéni je stabilni.

Planujete-li ot€hotnét, zeptejte se svého I€¢kare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova miize
snizovat celkové riziko vyskytu rozstépu patete (spina bifida) a casného potratu, které existuje u vsech
t€hotenstvi. Je v8ak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim
valproatu.

Kli¢ova sdéleni:

e Nepriestavejte uzivat piipravek Orfiril, dokud Vam to 1ékai nefekne.

e Neprestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) diive, nez se poradite se
svym lékafem, a spolené nevypracujete plan, jak zajistit, ze VaSe onemocnéni bude pod
kontrolou a rizika pro Vase dité budou omezena.

e Nejdiive si domluvte navstévu u lékare. Béhem této navstévy se Vas lékar ujisti, Ze jste si
dobfe védoma vSech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem té€hotenstvi a Ze jim
rozumite.

e Vas lékar se bude snazit pfevést Vas na uzivani jiného 1é¢ivého pripravku nebo prerusit 1écbu
ptipravkem Orfiril dlouho pfedtim, nez otéhotnite.

e Domluvte si neprodlené navstévu u svého lékaie, pokud jste t¢hotnd nebo se domnivate, Ze
muzete byt t€hotna.

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK ORFIRIL

Neprestavejte uzivat ptipravek Orfiril, dokud se neporadite se svym lékafem, protoze Vase onemocnéni
by se mohlo zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u svého lékafe, pokud jste t€hotna nebo se
domnivate, ze mizete byt t€hotna. Vas 1ékat Vam poskytne dalsi doporuceni.

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

Budete odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi s 1é¢bou epilepsie, aby byly v¢as ptehodnoceny jiné
moznosti 1éCby.

Za vyjime¢nych okolnosti, kdy je pfipravek Orfiril jedinou dostupnou moznosti 1écby béhem
tehotenstvi, budete peclivé sledovana z hlediska 1é¢by Vaseho onemocnéni 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 lékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova muze snizovat celkové riziko
vyskytu rozstépu patefe (spina bifida) a ¢asného potratu, které existuje u vSech téhotenstvi. Je vSak
nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Kli¢ova sdéleni:
e Domluvte si neprodlené navstévu u lékare, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze muzete
byt téhotna.
e Nepfestavejte uzivat ptipravek Orfiril, dokud Vam to lékar nefekne.
o Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi s 1é¢bou epilepsie
k pfehodnoceni jinych moznosti 1é¢by.

7/16



e Musite se dikladné poradit o rizicich pouZivani ptipravku Orfiril béhem téhotenstvi, véetné
teratogenity (vrozené vady a defekty) a poruch fyzického a dusevniho vyvoje ditéte.

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

Ujistéte se, Ze jste pireCetla prirucku pro pacientky, kterou jste obdrzela od svého lékaie. Vas
1ékar s Vami prodiskutuje ro¢ni formulaf potvrzujici pouceni o riziku, poZada Vas o jeho
podepsani a uloZi jej. Od zdravotni sestry téZ obdrzite kartu pacienta pro piipomenuti rizik
valproatu béhem téhotenstvi.

Dulezita rada pro muze

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

Studie naznacuje mozné riziko pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch (problémy s vyvojem v
raném détstvi) u déti narozenych otcim 1é€enym valproatem béhem 3 mésict pred pocetim ditéte. Ve
studii mélo tyto poruchy piiblizné 5 ze 100 déti, které se narodily otcim léCenym valproatem, ve
srovnani s priblizné 3 détmi ze 100, které se narodily otctim [éCenym lamotriginem nebo
levetiracetamem (jiné piipravky, které 1ze pouzit k 1écbé Vaseho onemocnéni). Riziko pro déti
narozené otctim, kteti ukoncili 1é¢bu valproatem 3 mésice (doba potfebna k vytvoreni novych spermii)
nebo déle pred pocetim, neni znamo. Studie ma omezeni, proto neni jasné, zda zvysené riziko
pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch, které studie naznacuje, je zpisobeno valproatem. Studie
nebyla dostate¢né rozsahla, aby ukazala, ktery konkrétni typ pohybové a dusevni vyvojové poruchy
muze déti ohrozit.

Jako preventivni opatieni s Vami lékat prodiskutuje:
e Potencialni riziko u déti narozenych otciim 1é¢enym valproatem
e Nutnost zvazit u¢innou antikoncepci (zabranéni poceti) pro Vas a Vasi partnerku béhem lécby
a po dobu 3 mésicii po ukonceni 1écby valproatem
e Potiebu poradit se s 1ékafem, kdyz planujete pocit dité a nez vysadite antikoncepci
e Moznost jiné 1éCby, kterou l1ze pouzit k 1é€bé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi
individualni situaci.

Béhem [éCby valproatem a po dobu 3 mésict po jejim ukonceni nemiiZete darovat sperma.

Porad’te se s 1ékafem, pokud uvazujete o poceti ditéte.

Pokud Vase partnerka ot¢hotnéla a Vy jste uzival valproat v obdobi 3 mésicu pied pocetim,
kontaktujte svého lékare, pokud mate néjaké otazky. Neukoncujte 1€cbu, aniz byste se poradil se svym
lékatem. Pokud 1écbu ukoncite, Vase priznaky se mohou zhorsit.

Je tieba, abyste dochazel na pravidelné navstévy ke svému predepisujicimu 1ékari. Béhem téchto
navstév s Vami lékar prodiskutuje opatieni spojend s uzivanim valproatu a moznost jiné 1éCby, kterou

1ze pouzit k 1écbé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni situaci.

Ujistéte se, Ze jste si precetl prirucku pro pacienty muzského pohlavi, kterou obdrzite od svého 1ékate.
Od svého lékarnika také obdrzite kartu pacienta, ktera Vam pfipomene mozna rizika valproatu.

Kojeni

Valproat se vylucuje do matefského mléka. S ohledem na ptinos kojeni pro dité a na prospésnost 1écby
pro matku lékat rozhodne, zda se prerusi kojeni nebo ukon¢i podavani ptipravku Orfiril.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem 1é¢by natrium-valproatem se mohou zhorsit Vase reakéni schopnosti. To je nutné vzit v Givahu,
kdyz je zapotfebi zvySené pozornosti, napiiklad béhem fizeni dopravnich prostiedkii a obsluhy strojt.
O ptipadném vykonavani téchto ¢innosti se porad’te se svym lékafem.

Orfiril obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 41,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné ampuli. To
odpovida 2 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Orfiril pouZiva

Divky a zeny, které mohou otéhotnét
Lécba pfipravkem Orfiril musi byt zahdjena a kontrolovdna specialistou se zkuSenostmi s lécbou
epilepsie.

Muzi
Doporucuje se, aby 1écba piipravkem Orfiril byla zahajena a kontrolovana specialistou se zkuSenostmi
s lécbou epilepsie — viz bod 2. Dilezita rada pro muze.

Ptipravek Orfiril Vam bude podavan 1ékafem nebo zdravotni sestrou.
Lékat rozhodne o mnozstvi podavaného piipravku v zavislosti na Vasem onemocnéni, véku a télesné
hmotnosti. Béhem 1é¢by muize byt zapotiebi provadét uréita vysetfeni krve.

Jakmile to bude z praktickych divodi mozné, 1ékai ukon¢i podavani injekéniho ptipravku a ptejde na
podavani pripravku v 1ékové formé uréené k podavani Usty.

Pacienti s problémy s ledvinami:
Vas 1ékar mize rozhodnout o tiprave davky.

Zpiisob podani
Pripravek Orfiril se podava pomalou injekei nebo infuzi do zily.

JestliZe jste dostal(a) vice pFipravku Orfiril, neZ jste mél(a)

Tento pfipravek je Vam aplikovan zdravotnickym pracovnikem. Je nepravdépodobné, ze by Vam
1ékat nebo sestra podali pfili§ velkou davku. Pokud se vSak domnivate, Ze Vam bylo podano vétsi
mnozstvi piipravku Orfiril, nez je zapotiebi, okamzité si promluvte se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat: stavy zmatenosti, zklidnéni az koma, svalovou slabost,
sniZzeni nebo vymizeni svalovych reflexd, snizeny krevni tlak, zazeni zornicek, kardiovaskularni
(tykajici se srdce a cév) a dychaci problémy, otok mozku, metabolickou acidozu (zvysenou Kyselost
krve), snizenou hladinu vapniku a sodiku v krvi a neobvyklé nebo nevhodné chovani.

JestliZe jste zapomnél(a) na aplikaci pFipravku Orfiril

Tento pripravek je Vam aplikovan 1ékarskym persondlem. Je nepravdépodobné, Ze Vam nebyla
podana davka tak, jak mate predepsano. Pokud se v§ak domnivate, Ze jste vynechal(a) davku ptipravku
Orfiril, okamzité si promluvte se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky jsou poruchy travici soustavy projevujici se bolesti, pocitem na
zvraceni a zvracenim (vyskytuji se ptiblizné u 20 % pacienti).

Ptipady zavazného poskozeni jater (v n€kterych ptipadech vedouciho i k mrti) byly zaznamenany
obzvlaste u déti 1écenych vysokymi ddvkami nebo pii kombinaci s dal§imi antiepileptiky.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich priznakd poskozeni jater, sdélte to ihned svému
lékati nebo zdravotni sestre:

- zvySeni poctu epileptickych zachvati,

- pocit télesné slabosti,

- ztrata chuti k jidlu,

- pocit na zvraceni nebo opakované zvraceni,

- bolest biicha,

- nete¢nost,

- otok nohou a/nebo rukou,

- poruchy védomi a problémy s pohybem.

Tyto nezadouci G¢inky se musi velmi pozorné sledovat u déti.

Pokud zpozorujete kterykoli z nasledujicich pFiznaki nebo neobvyklych projevi, sdélte to ihned

svému lékari nebo zdravotni sesti‘e:

- abnormalni krvaceni nebo sklon ke snadné tvorbé modiin,

- bolest bficha,

- ties,

- problémy s rovnovahou,

- zmatenost,

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

- zmény nalady,

- vyrazna kozni vyrazka,

- trhavé svalové pohyby,

- zhor$ena bd¢€lost a ospalost a jiné duSevni poruchy,

- obtize s dychanim, bolest nebo tlak na hrudi (zejména pti nadechu), dusnost a suchy kasel v
dasledku nahromadéni tekutiny kolem plic (pleuralni vypotek).

Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi &asté nezddouci téinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):
- bolest bficha, pocit na zvraceni a zvraceni.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- zmeny v krvi (snizeny pocet krevnich desticek a bilych krvinek),

- zvySeni télesné hmotnosti nebo sniZeni télesné hmotnosti,

- zvySeni ¢i ztrata chuti K jidlu,

- ospalost,

- agresivita*, pohybovy neklid*, porucha pozornosti*,

- poruchy paméti, rychlé mimovolni pohyby o¢i (nystagmus), zavrat’,

- ties,

- porucha ¢iti projevujici se jako paleni, pichani, svédéni nebo brnéni,

- spavost,

- prijem,

- problémy s dasnémi, pfedevsim zbytnéni dasni, bolest, otok, viidky nebo pocit paleni v istech
(zanét sliznice dutiny Gstni),

- docCasna ztrata vlasu, blednuti vlast a kuéeravéni vlasu,

- vynechani menstruace,

- cysty na vajeénicich (syndrom polycystickych vajeéniki),
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- zmény hodnot jaternich testd,
- poruchy nehtu a nehtového lizka,
- samovolny Gnik mo¢i (moc¢ova inkontinence).

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- spontanni tvorba modfin nebo krvacenti,

- nete¢nost,

- ptechodné koma (v nékterych piipadech spojené se zvySenou Cetnosti epileptickych zachvati),

- zvySené mnozstvi muzskych hormonti (androgentl), coz mtize vést k maskulinizaci a
nadmérnému ochlupeni muzského typu u Zen (hirsutismus), akné nebo vypadavani vlast s
typicky muzskymi znaky (jako napriklad ustupujici vlasova linie).

Vzicné nezédouci tcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

- snizeni poctu a kvality krvetvornych bunék (myelodysplasticky syndrom, 1ze prokazat krevnimi
testy),

- zvétseni Cervenych krvinek (makrocytdza), snizeni jejich poctu (makrocytarni anémie),

- zvyseni hladiny amoniaku v Krvi,

- zvysené hladiny inzulinu (hyperinzulinemie),

- nizké hladiny urcitych bilkovin v krvi (vazebného proteinu pro inzulinu-podobny ristovy
faktor 1),

- otok nohou a/nebo rukou (periferni edém),

- podrazdeénost,

- Zmatenost,

- abnormalni chovani*, poruchy uc¢eni*, hyperaktivita (véetn¢ psychomotorické hyperaktivity*),

- porucha porozumeéni, paméti a mysleni (kognitivni porucha),

- bolest hlavy,

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

- akutni rozpad kosterniho svalu (thabdomyolyza),

- porucha hybnosti (projevujici se nesoumérnosti pohybt a $patnou koordinaci),

- zvySené napéti svalt,

- stav se snizenou bdélosti (stupor), v nékterych piipadech provazeny zvysenou cetnosti
epileptickych zachvati,

- zvysené slinéni,

- zanét slinivky bfisni (n€kdy kongéici i tmrtim),

- zhorSena funkce jater, véetné jaterniho selhani (nékdy kon¢ici i umrtim),

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

- onemocnéni imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes),

- kozni vyrazka,

- zanét krevnich cév,

- zanét v okoli mista injekce,

- nizka télesna teplota (hypotermie),

- menstruacni bolesti, které narusuji bézné aktivity,

- neplodnost u muzi je obvykle vratna po ukonceni 1é¢by a mize byt vratna po snizeni davky.
Nepfierusujte 1é¢bu, aniz byste Si o tom nejprve promluvil se svym lékafem.

- obezita,

- problémy se srazlivosti krve (1ze prokazat v krevnich testech) (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni®),

- sniZeni hladiny vitaminu B7 (biotinu) v t¢le,

- snizena funkce §titné zlazy,

- dvojité vidéni.

Velmi vzacné nezddouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- poruchy kostni diené,

- poruchy srazeni krve, prodlouzeni doby krvaceni,

- zmény ve slozeni krve (nedostatek riznych typt krvinek, anémie),
- nizké hladiny sodiku v krvi,
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- demence (ibytek dusevnich funkci a schopnosti) spojena s atrofii (zmenSenim) mozku,

- svalova ztuhlost, chudost pohybi, svalovy tes (pfechodné extrapyramidové poruchy, napf.
parkinsonsky syndrom),

- onemocnéni mozku,

- zhor$eni sluchu a usni Selest (tinitus),

- tvorba puchyit, olupovani ktize nebo krvaceni do kterékoli jeji ¢asti (zejména v oblasti rtl, oci,
ust, nosu nebo genitalii) spolu s celkovymi pfiznaky, jako je horecka, zimnice nebo bolest svald
(Stevensuv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza),

- vylucovani velkého mnozstvi moci a pocit zizné (Fanconiho syndrom),

- pomocovani,

- abnormalni nalezy pii testech funkce §titné zlazy.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urdit):

- Byly hlaseny piipady kostnich poruch vcetné osteopenie (proridnuti kostni tkan€), osteopordzy
(fidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé¢ 1é¢en(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v
minulosti byla diagnostikovéna osteoporoza, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym
lékatem.

- nizké hladiny sodiku v krvi jako soucést syndromu nepfiméiené sekrece hormonu se
zadrzovanim vody v Krvi a snizenym vydejem moci (SIADH),

- syndrom zahrnujici kozni vyrazku, zvétSené mizni uzliny, hore¢ku a mozné postizeni jinych
organt (DRESS syndrom),

- utlum,

- alergickeé reakce,

- otoky obliceje, ust, jazyka nebo jinych ¢asti téla, které mohou zptsobit dychaci potize
(angioedém),

- zavazny nedostatek urcitého typu bilych krvinek (granulocyta),

- zhorSeni epileptickych zachvatt,

- abnormalni tvorba spermii (se snizenym poctem a/nebo snizenou aktivitou spermii),

- zanét ledvin, zhorSeni funkce ledvin, selhani ledvin,

- zavraté pii aplikaci do zily,

- zvysSena kyselost krve (metabolicka acidoza),

- zanét tkané po netimyslné $patné aplikaci injekce,

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

- tmavsi oblasti kiize a sliznic (hyperpigmentace).

* Tyto nezadouci ucinky jsou pozorovany prevazné u déti.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti
Patii mezi né poskozeni jater, zanét slinivky bii$ni (pankreatitida), agresivita, agitovanost (pohybovy
neklid), poruchy pozornosti, abnormalni chovani, hyperaktivita a porucha uceni.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému Iékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich u¢inkd miZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Chrarite pted mrazem.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Orfiril je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzity zbytek roztoku musi byt zlikvidovan.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orfiril obsahuje

- Lécivou latkou je natrii valproas. Jedna ampule (3 ml injekéniho roztoku) obsahuje natrii valproas
300 mg. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natrii valproas 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikova.

Jak pripravek Orfiril vypada a co obsahuje toto baleni

Orfiril je ¢iry, bezbarvy roztok.

Orfiril se dodava v odlamovacich ampulkach z bezbarvého skla hydrolytické tridy I se silikonovym
povlakem na vnitini strané v papirové krabi¢ce s 5 ampulkami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 2. 2025
Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu

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

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZiti

Orfiril je pfipraven k pouZiti pro intravendzni injekce. Mlize byt podédvan pomalou intraven6zni injekci
trvajici 3 - 5 minut nebo déletrvajici infuzi v 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo v 5%
roztoku glukézy (50 mg/ml). Redéni musi byt provedeno aseptickymi technikami. Orfiril nema byt
aplikovén stejnou intravendzni kanylou jako ostatni 1éCivé pifipravky a nesmi byt misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky, kromé téch vyse zminénych.

Orfiril je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzity zbytek roztoku musi byt zlikvidovan.

Ztedény roztok musi byt pred pouzitim zkontrolovan vizualné. Pouzity mohou byt pouze ¢iré roztoky
bez piitomnosti ¢astic.

Davkovani

Divky a zeny, které by mohly otéhotnét

Lécba valproatem musi byt zahajena a sledovana specialistou se zkuSenostmi s 1é¢bou epilepsie.
Valproat se ma pouzivat k 1é¢b¢ divek a zen, které by mohly otéhotnét, pouze tehdy, pokud jina 1é¢ba
neni u¢inna nebo neni tolerovana.
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Valproat se piredepisuje a vydava v souladu s Programem prevence poceti pro piipravky s obsahem
valproatu.

Valproat se ma piednostné piedepisovat jako monoterapie a v nejnizsi t€inné davce, pokud mozno ve
formée s prodlouzenym uvoliovanim. Denni ddvka se mé rozdélit do nejméné dvou dil¢ich davek.

Dévkovani uré¢i Iékat vzdy individualné a stanovi nejnizsi jesté i€innou davku. Pfi terapii natrium-
valproatem se doporucuje pozvolné zvySovani davky az k dosazeni davky optimalné€ ¢inné.

Pfi monoterapii natrium-valproatem se doporucena pocateéni davka pohybuje zpravidla mezi 5 - 10
mg/kg télesné hmotnosti, kazdych 4-7 dni je mozno davku zvysit asi o 5 mg/kg télesné hmotnosti.
Primérné hodnoty dennich davek pti dlouhodobé terapii jsou nasledujici:

deti: 30 mg/kg teélesné hmotnosti
dospivajici: 25 mg/kg télesné hmotnosti
dospéli: 20 mg/kg télesné hmotnosti

Denni davka se obvykle déli do 2 - 4 dil¢ich davek.
PIny ucinek valproatu lze pozorovat teprve po 4-6 tydnech podavani. Proto do této doby nelze denni
davku zvysit nad primérné hodnoty.

Pro Orfiril je doporucen nasledujici zpiisob davkovani:

vek télesna hmotnost primérna davka v mg/den
Déti 3- 6 mésicl 55 - 7,5Kkg 150 mg
Déti 6 - 12 mésict 7,5 - 10 kg 150 - 300 mg
Déti 1- 3roky 10 - 15 kg 300 - 450 mg
Déti 3- 6let 15 - 20 kg 450 - 600 mg
Déti 6 - 14 let 25 - 40 kg 600 - 1200 mg
Dospivajici 40 - 60 kg 600 - 1500 mg
Dospéli nad 60 kg 1200 - 2100 mg

Plazmaticka koncentrace v rovnovazném stavu nema presdhnout 100 pg/ml (méteni ped prvni ranni
davkou).

U pacientll, kterym je nasazovana lécba Orfirilem at’ ve form¢ dlouhodobé infuze nebo opakovanych
kratkodobych infuzi, a ktefi pred touto terapii byli 1éceni natrium-valproatem peroralné, se podava
denni davka ve stejné vysi jako piedchozi peroralni davka a lze ji nasledné individudln€ upravit.

U dospélych je poc¢ate¢ni davka natrium-valproatu zpravidla 5-10 mg/kg télesné hmotnosti.
Doporucuje se nejprve podani 300 - 900 mg natrium-valproatu (1-3 ampule) v pomalé intravenozni
injekci (3-5 minut) a poté pokracovat v 1é¢bé dlouhodobou infuzi nebo opakovanymi kratkodobymi
infuzemi s valproatem az do celkové maximalni denni davky 2400 mg valproatu (t.j. 8 ampuli).

Déti dostavaji zpravidla 20-30 mg natrium-valproatu na kg t€lesné hmotnosti/den. Pokud pfi této
davce neni dosazeno kontroly zachvatt, 1ze davku zvysit az na 40 mg/kg/den za Castych kontrol
plazmatické hladiny valproové kyseliny.

Podava-li se natrium-valproat v kombinaci s jinymi antiepileptiky, nebo pokud se postupné méni
drivéjsi medikace, je nutno upravit ddvkovani nahrazovanych antiepileptik. To plati zejména pro
fenobarbital. Pokud se ma nahradit predchozi medikace, je tak nutno ucinit velice pozvolna.

Protoze enzymatickou indukci podminéné zrychlené odbouravani natrium-valproatu (viz interakce) se
po vysazeni n¢kterych antiepileptik vraci postupné k niz$im hodnotam, je nutno zkontrolovat hladinu
natrium-valproatu v séru asi po 4 az 6 tydnech po vyméné nebo vysazeni piedchozi terapie a
davkovani piislusné upravit.

Zpusob podani
Orfiril je ur€en vyhradné k intravendzni aplikaci.
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Orfiril se podava ve form¢ pomalé intravendzni injekce, nebo v infuzi s fyziologickym roztokem nebo
s roztokem 5% glukézy.

Intraven6zni podavani se ma nahradit peroralni terapii, jakmile to stav pacienta dovoli.

Délka 1é¢by a podavana davka je individualni a musi ji stanovit oSetiujici 1ékat.

Piedavkovani
Valproat ma pii terapeutické hlading 50 - 100 pg/ml relativné nizkou toxicitu. Pfipady akutni intoxikace
1 pfi plazmatické hladin€ nad 100 pg/ml jsou velice vzacné jak u dospélych, tak i u déti.

Symptomy ptedavkovani

Symptomy piedavkovani jsou: stavy zmatenosti, sedace az koéma, svalova slabost a hypo- nebo
areflexie, hypotenze, midza, kardiovaskuldrni a respiracni poruchy, mozkovy edém, metabolickd
acidoza a hypokalcemie.

Vysoké sérové koncentrace vyvolavaji u dosp€lych a u déti abnormalni neurologické reakce a poruchy
chovani.

Protoze ptipravky s valproatem obsahuji sodik, mtize pii predavkovani dojit k hypernatremii.

Lécba predavkovani

Specifické antidotum neni zndmo. Proto 1é€ba spociva v udrzeni zivotnich funkei a podpoie
vylucovani natrium-valproatu z organizmu. V tom piipadé¢ je nutna intenzivni 1ékarska péce (umisténi
na JIP).

Hemodialyza a forsirovand diuréza mohou byt u¢inné, peritonealni dialyza ma jen malou uc¢innost. S
efektivitou dalSich postupli — perfuzi krve ptes aktivni uhli, kompletni nahradou plazmy a vyménnou
transfuzi - nejsou dostatecné zkusenosti. Z téchto diivodii se doporucuje zvlasté u déti pouze intenzivni
interni 1é¢ba bez specialnich detoxikacnich postupt, ale s kontrolou plazmatickych koncentraci natrium-
valproatu. V jediném piipad¢ byl popsan pozitivni vliv intraven6zniho podani naloxonu na projasnéni
poruchy védomi.

Karta pacienta

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

Jméno: Datum:
Vsechny divky a Zeny uZivajici valproat, které by mohly otéhotnét:
¢ Valproat muazZe vazné poskodit zdravi nenarozeného ditéte, pokud jej uzivd matka béhem téhotenstvi.
¢ Pokud si myslite, Ze jste téhotna, ihned si domluvte navstévu u svého lékare.
 Po celou dobu uzZivani valprodtu nepretrzité pouZivejte spolehlivou antikoncepci.
¢ Navstévujte svého odborného Iékare nejméné jednou rocné.
Muzi uzivajici valproat:
e Existuje mozné riziko poruch pohybového a psychického vyvoje u déti, jejichz otcové byli Ié¢eni valproatem béhem 3

mésicd pred pocetim.
¢ Konzultujte mozné riziko a nutnost ucinné antikoncepce se svym lékafem.

Dulezité informace — Valproat: CO MUSITE VEDET A DELAT
¢ Valproat je Gcinny Iék pouZzivany k 1écbé epilepsie a bipolarni poruchy (a migrény).
¢ Pred pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci.
* Neprestavejte nikdy uZivat valproat, pokud Vam to nerekne Iéka¥, protoze Vas zdravotni stav by se mohl zhorsit.
¢ Pokud planujete téhotenstvi, neprestavejte uzivat valproat ani antikoncepci, dokud se neporadite s Iékarem.
¢ Pozadejte svého lékare o Priruc¢ku pro pacientky nebo o Pfirucku pro pacienty muzského pohlavi. Vice informaci o
uzivani valprodatu naleznete na https://www.valproat.cz/.
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Ponechte si tuto karticku bezpeéné ulozenou, abyste si ji mohla/mohl kdykoliv preéist.
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