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Ptibalova informace: informace pro pacienta

' Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Orfiril 300 mg enterosolventni tablety
Orfiril 600 mg enterosolventni tablety

natrii valproas

VAROVANI

Orfiril, natrii valproas, miZe vazné poskodit nenarozené dité, pokud se uziva v t€hotenstvi.

Jste-li zena, kterd miize ot€hotnét, musite pouzivat ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepce) bez
pteruseni po celou dobu 1é¢by piipravkem Orfiril. Vas 1ékaf ji s Vami prodiskutuje, ale musite se téZ
tidit pokyny uvedenymi v bod¢ 2 této pribalové informace.

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

Nepftestavejte uzivat pripravek Orfiril, dokud Vam 1ékaf nefekne, protoze Vas stav se mtize zhorsit.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1€¢karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Orfiril a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Orfiril uzivat
Jak se ptipravek Orfiril uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Orfiril uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Orfiril a k ¢emu se pouZiva

Orfiril obsahuje 1é¢ivou latku natrium-valproat, ktera patii do skupiny 1€kt zvanych antiepileptika
(ptipravky pouzivané k 1é¢bé epileptickych zachvati).
Orfiril se pouziva k 1é¢bé

epilepsie (porucha mozku projevujici se opakovanymi zachvaty kieci, epileptickymi zachvaty),




2.

manie (stav, kdy mizete citit velké vzruSeni, rozjasanost, rozruseni, nadSeni nebo
hyperaktivitu). Manie se objevuje pfi onemocnéni zvaném ,,bipolarni porucha®. Orfiril se uziva
v pripadech, kdy neni mozné uzivat lithium.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Orfiril uZivat

Neuzivejte pripravek Orfiril

jestlize jste alergicky(a) na natrium-valproat nebo na kteroukoli dalsi 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 nékdo z Vasich blizkych pfibuznych ma nebo mél onemocnéni jater

jestlize Vas pokrevni ptibuzny zemfel 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

pokud mate genetickou odchylku, ktera pisobi mitochondrialni poruchu (napt. Alpersiiv-
HuttenlocherGv syndrom)

pokud mate poruchu cyklu mocoviny (uréita porucha latkové premény)

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

Bipoldrni porucha

Jste-li t€hotna, nesmite uzivat ptipravek Orfiril k 1é¢bé bipolarni poruchy.

Jste-li Zena, ktera miize ot€hotnét, nesmite uzivat piipravek Orfiril K 16€bé bipolarni poruchy,
pokud nepouzivate t¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
ptipravkem Orfiril. Neptestavejte uzivat pripravek Orfiril ani pouZzivat antikoncepci bez porady
se svym lékafem. Vas Iékat Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti ,,T€hotenstvi,
kojeni a plodnost — Dtilezita rada pro zeny*).

Epilepsie

Jste-li t€hotna, smite uzivat piipravek Orfiril k 16€bé epilepsie pouze v piipad€, ze pro Vas
neexistuje jina t€inna lécba.

Jste-li zena, ktera mize ot€hotnét, nesmite uzivat piipravek Orfiril k 16¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by piipravkem
Orfiril. Neptestavejte uzivat pripravek Orfiril ani pouZzivat antikoncepci bez porady se svym
Iékatem. Vas lékat Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti ,,T¢€hotenstvi, kojeni a
plodnost — DiileZita rada pro zeny*).

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim ptipravku Orfiril se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

OKAMZITE KONTAKTUJTE SVEHO LEKARE:

jestlize se u Vas nebo u Vaseho ditéte objevi nahlé onemocnéni, pfedev§im béhem prvnich Sesti
meésict [éCby, a to zejména opakované zvraceni, extrémni tinava, bolest bficha, malatnost,
slabost, ztrata chuti k jidlu, bolest v horni Casti biicha, pocit na zvraceni, Zloutenka (zeZloutnuti
kaze nebo o¢niho bélma), otoky nohou nebo zhorSeni epilepsie nebo se celkové necitite dobie,
IHNED INFORMUJTE SVEHO LEKARE. U velmi malého poétu pacientt miize piipravek
Orifiril ovlivnit ¢innost jater (a vzacnégji slinivky bfisni).

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

jestlize se u Vas nebo Vaseho ditéte uzivajiciho ptipravek Orifiril objevi problémy s
rovnovahou a koordinaci, pocit letargie nebo snizené bd¢losti, zvraceni, okamzité informujte
sveho lékare. Muze to byt zpiisobeno zvySenym mnoZzstvim amoniaku v krvi.



- jestliZze mate systémovy lupus erythematodes (vzacné onemocnéni), je pii 16€b¢ zapotiebi
zvlastni opatrnosti.

- jestlize mate poruchu funkce ledvin, mize Vam lékar kontrolovat hladinu valproatu v krvi nebo
upravit davkovani.

- Nekteti z pacientl 1écenych antiepileptiky jako je natrium-valproat méli predstavy, Ze si ublizi
¢i vezmou zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého lékare.

- jestlize se Vam jakkoli zhor$i Vase onemocnéni (zhorseni nastupu, prub&hu zachvatu, zvyseni
cetnosti), kontaktujte svého 1ékate.

- V souvislosti s 1écbou valproatem byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidemalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS), erythema multiforme a angioedému. Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc,
pokud zaznamenate jakykoli z ptiznakl souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi
popsanymi v bod¢ 4.

Pred uzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékarem:

- jestlize mate poruchu funkce kostni dfene,

- jestlize vite nebo Vas lékatr ma podezieni, ze ve Vasi rodin€ existuje geneticky problém
zpusobeny mitochondrialni poruchou, z diivodu rizika poskozeni jater,

- jestlize mate podezieni, ze mate jakékoli metabolické onemocnéni, zejména dédicny nedostatek
enzymt, jako je ,,porucha cyklu mocoviny*, kvuli riziku zvy$ené hladiny amoniaku v Krvi,

- jestlize mate vzacnou poruchu zvanou ,,nedostatek karnitin-palmitoyl-transferazy typu II%,
protoze u Vas existuje zvysené riziko svalovych poruch,

- jestlize mate snizeny piijem karnitinu, ktery se nachazi v mase a mléénych vyrobcich, zejména
u déti mladsich 10 let,

- jestlize mate nedostatek karnitinu a uzivate karnitin,

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

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

- pokud se u Vas nékdy po uziti valproatu objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani ktize,
puchyte a/nebo viedy v ustech.

Dalsi dulezité informace a upozornéni k 1é¢bé pripravkem Orfiril

Lécba piipravkem Orfiril vyzaduje dikladné Iékatské sledovani a pravidelné krevni testy za ucelem
kontroly krevniho obrazu, véetné€ krevnich desticek, funkce jater a slinivky biiSni. Je dalezité tyto
kontroly provadét. Plati to zejména v prubéhu prvniho roku 1€¢by a pro pacienty pied operaci nebo
zubnim oSetfenim.

Krvaceni a tvorba podlitin
Pokud necekané krvacite ze sliznic nebo jste nachylny(a) k tvorb& podlitin, musite o tom informovat
svého lékare.

Zvyseni télesné hmotnosti
Pti 1e€be pripravkem Orfiril mtze dochéazet k naristu t€lesné hmotnosti.
Je tfeba se pravidelné vazit. V ptipad€ potfeby se porad’te se svym lékafem o vhodnych opatfenich.

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

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, obratte se ihned na svého 1ékare.

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 pii 1écbé zapotiebi zvlastni opatrnosti.

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

nema byt pouzivan k 1é¢b¢é manie u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Orfiril
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Uginek jinych 1éki na Orfiril

Ucinek pripravku Orfiril miize byt oslaben, jestlize se pouziva s jinymi 16Ky, napriklad-

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

- meflochin (pouzivany K prevenci malarie),

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

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

- karbapenemy (antibiotika urcena k 1écbé bakterialnich infeket).

- ptipravky pouzivané k 1écbé HIV infekce (inhibitory protedzy, jako je lopinavir nebo ritonavir).

- piipravky obsahujici estrogen (véetné hormonalni antikoncepce obsahujici estrogen).

- metamizol (pouziva se k 1é¢bé bolesti a horecky),

- methotrexat (pouzivany k 1€¢bé nadorovych a zanétlivych onemocnéni).

Ucinek nebo nezddouci vicinky pripraviu Orfiril mohou byt zesileny, jestlize se uziva s jinymi Iéky,

napriklad:

- felbamat (antiepileptikum),

- kyselina acetylsalicylova (pouzivana k 1écbé bolesti, snizeni horecky, nebo ke snizeni srazlivosti
krve),

- cimetidin (pouZzivany k 1é¢bé Zalude¢nich viedu),

- fluoxetin (pouzivany k 1é¢bé deprese),

- erythromycin (antibiotikum).

Plsobeni piipravku Orfiril na jiné 1éky

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

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

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

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

- zidovudin (k 1é¢bé HIV infekce),

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

- benzodiazepiny, napt. diazepam nebo lorazepam (pouzivané pii nespavosti a 1é¢bé tizkostnych
stavil),

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

- propofol (pouzivany ke znecitlivéni b€hem chirurgickych nebo diagnostickych vykonu).

Pripravek Orfiril miize oslabovat ucinek jinych lékii, jako je
- olanzapin (pouzivany k 1é¢b& dusevnich onemocnéni).

Dalsi 1éky vyzadujici opatrnost

Klozapin (k 1é€bé dusevnich onemocnéni).

Jestlize se soucasné uziva s lithiem, je zapotiebi pravidelné sledovat koncentrace obou 1é¢iv v Krvi.



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

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

V kombinaci s kvetiapinem (pouZzivany k 1é€bé dusevnich onemocnéni) se zvysuje riziko nizkého
poctu bilych krvinek.

Je mozné, ze jiné piipravky, které mohou poskodit jatra, véetné alkoholu, mohou zvySovat riziko
poskozeni jater natrium-valproatem. Mezi tato 1éCiva patii i kanabidiol (pouzivany k 16¢bé epilepsie a
dalsich stavi).

Orfiril mize ovlivnit hladiny kodeinu (pouzivaného k tlumeni kasle nebo bolesti) v Krvi.

Laboratorni vysetreni
Lécba pripravkem Orfiril mtze zptsobit faleSn€ pozitivni vysledek testd na ketolatky v moci u pacientii
s diabetes mellitus (cukrovkou). Informujte proto vzdy lékafe, Ze uzivate Orfiril.

Pripravek Orfiril s alkoholem
Pii 1é¢beé piipravkem Orfiril se nedoporucuje konzumovat alkohol, protoze alkohol mize zvySovat
nebezpeci poskozeni jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

DiileZita rada pro Zeny

Bipolarni porucha

e Jste-li t€hotna, nesmite uzivat pripravek Orfiril k 16¢bé bipolarni poruchy.

e Jste-li zena, ktera mize ot€hotnét, nesmite uzivat piipravek Orfiril k 16¢bé bipolarni poruchy,
pokud nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
ptipravkem Orfiril. Neptestavejte uzivat pripravek Orfiril ani pouzivat antikoncepci bez
porady se svym lékafem. Vas Iékat Vam poskytne dalsi doporuceni.

Epilepsie

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

e Jste-li zena, ktera mize ot€hotnét, nesmite uzivat pripravek Orfiril k 16¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
ptipravkem Orfiril. Neptestavejte uzivat pripravek Orfiril ani pouzivat antikoncepci bez
porady se svym lékafem. Vas Iékat Vam poskytne dalsi doporuceni.

Rizika valproatu, je-li uzivan béhem téhotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, k 1é¢bé kterého je
pouzivan)
e Sde¢lte neprodlené svému 1ékari, pokud planujete ot€hotnét nebo jste t€hotna.
e Valproat pfinasi riziko, je-li uzivan béhem téhotenstvi. Cim je vyssi davka, tim je riziko vétsi,
ale vSechny davky ptinaseji riziko, véetné piipadi, kdy je valproat pouzivan v kombinaci s
dalsimi pripravky k 1écbé epilepsie.




Muize 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 (znetvofeni) obli¢eje a lebky;
malformace srdce, ledvin, mocovych cest a pohlavnich organti; defekty (vady) koncetin a
mnohocetné souvisejici malformace, které postihuji nékolik organii a Casti téla. Vrozené vady
mohou mit za nasledek postizeni, ktera mohou byt zavazna.

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

U déti vystavenych valproatu béhem téhotenstvi byly hlaSeny malformace oka ve spojeni s
dal§imi vrozenymi malformacemi. Tyto malformace oka mohou ovliviiovat vidéni.
UZzivate-li valproat béhem téhotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich t€hotnych Zen, ze
Vase dit¢ bude mit vrozené vady vyzadujici odbornou lécbu. JelikoZ je valproat pouzivan
mnoho let, je zndmo, Ze u zen uzivajicich valproat mélo ptfiblizn€ 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
tehotenstvi, mize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v
rozvoji chiize a mluveni, mohou byt intelektualné méné schopné nez jiné déti a mohou mit
potizZe s fe¢i a paméti.

Poruchy autistického spektra jsou mnohem castéji diagnostikovany u déti vystavenych
valproatu béhem t¢hotenstvi a existuji uréité dikazy, ze déti vystavené pisobeni valproatu
béhem tehotenstvi jsou ohrozeny zvysenym rizikem rozvoje poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD).

Nez Vam lékat piedepise tento 1éCivy pripravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat Vasemu
ditéti, pokud byste otéhotnéla béhem uzivani valproatu. Pokud byste se pozdéji rozhodla, ze
chcete mit dit€, nesmite prerusit uzivani Vaseho 1é¢ivého piipravku ani pouzivani
antikoncepce, dokud se neporadite se svym Iékarem.

Jste-li rodi¢ nebo pecovatel divky 1é¢ené valproatem, musite kontaktovat I€kafe, jakmile se u
divky, uzivajici valproat, objevi prvni menstruace.

Pokousite-li se otéhotnét, zeptejte se svého 1ékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova
muze snizovat celkové riziko vyskytu rozstépu patefe (spina bifida) a ¢asného potratu, které
existuje u viech téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze sniZi riziko vrozenych vad

v souvislosti s uzivanim valproatu.

Prosim, prrectéte 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 TEHOTENSTV]
JSEM TEHOTNA A UZIVAM PRIPRAVEK ORFIRIL

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM ORFIRIL

Pokud Vam Iékaft poprvé piedepisuje ptipravek Orfiril, vysvétli Vam rizika pro nenarozené dité, pokud
byste ot¢hotnéla. Pokud muzZete ot€¢hotnét, musite se ujistit, ze pouzivate u¢innou metodu antikoncepce
po celou dobu 1é¢by ptipravkem Orfiril bez preruseni. Porad’te se se svym 1ékafem nebo centrem pro
planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Klicova sdéleni:

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Orfiril musi byt t€hotenstvi vylouceno na zakladé vysledku
téhotenského testu, potvrzeného 1ékarem.

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



e  Musite se se svym lékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce).
Lékat Vam poskytne informaci, jak piedejit ot¢hotnéni, a mize Vas odeslat ke specialistovi,
aby vam poskytl doporuceni ohledn¢ 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 nejvhodng;jsi.

e Musite absolvovat pravidelné (alespoii jednou rocné) navstévy u specialisty se zkuSenostmi s
1écbou bipolarni poruchy nebo epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas Iékar ujisti, Ze jste si
dobie védoma a rozumite vSem rizikiim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem
téhotenstvi.

e Informujte svého l1ékare, pokud chcete otéhotnét.

e Informujte neprodlené¢ svého l¢kaie, pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze mizete byt
téhotna.

UZiVAM PRIPRAVEK ORFIRIL A NEPLANUJI TEHOTENSTVi

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

Klicova sdéleni:

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

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

o Ne¢které antikoncepcni tablety (antikoncepéni tablety obsahujici estrogen) mohou snizovat
hladinu valproatu v krvi. Ujistéte se, ze jste s Iékafem zkonzultovala antikoncepéni metodu
(zabrana poceti), ktera je pro Vas nejvhodné;jsi.

e Musite absolvovat pravidelné (alespoii jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkuSenostmi s
1é¢bou bipolarni poruchy nebo epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, ze jste si
dobfe védoma a rozumite v§em riziklim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem
téhotenstvi.

o Informujte svého Iékaie, pokud chcete otéhotnét.

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

UZiVAM PRIPRAVEK ORFIRIL A PLANUJI TEHOTENSTVI
Planujete-li t€hotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Nepiestavejte uzivat piipravek Orfiril ani pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym
1ékarem. Vas 1ékat Vam poskytne dals$i doporuceni.

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

S vyvojem, které je mohou vazné zneschopiovat. Vas 1ékat Vas odesle ke specialistovi se zkusenostmi
s 1éCbou bipolarni poruchy nebo epilepsie, aby byly v¢as prehodnoceny jiné moznosti 1écby.
Specialista mize ucinit nékolik opatteni, aby byl pribéh Vaseho t¢hotenstvi co nejhladsi a rizika pro
Vase nenarozené dité co nejvice omezena.

Specialista mize rozhodnout o zmén¢ davkovani pripravku Orfiril nebo o prevedeni na uzivani jiného
1é¢ivého pripravku, nebo pierusit 1é¢bu pripravkem Orfiril dlouho pfedtim, nez otéhotnite. Je to proto,
aby se ujistil, ze Vase onemocnéni je stabilni.

Planujete-1i otéhotnét, zeptejte se svého 1ékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova miize
snizovat celkové riziko vyskytu rozstépu patete (Spina bifida) a casného potratu, které existuje u vSech



téhotenstvi. Je v§ak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uZivanim
valproatu.

Klicova sdéleni:

e Nepfiestavejte uzivat pripravek Orfiril, dokud Vam to lékaf nefekne.

e Nepftestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) dfive, nez se poradite se
svym lékafem, a spoleéné nevypracujete plan, jak zajistit, ze VaSe onemocnéni bude pod
kontrolou a rizika pro Vase dit¢ budou omezena.

e Nejdrive si domluvte navstévu u lékare. Béhem této navstévy se Vas 1ékar ujisti, Ze jste si
dobfe védoma vSech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem tehotenstvi a ze jim
rozumite.

e Vas Iékar se bude snazit prevést Vas na uzivani jiného 1écivého pipravku nebo prerusit 1écbu
piipravkem Orfiril dlouho pfedtim, neZ otéhotnite.

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

JSEM TEHOTNA A UZIVAM PRIPRAVEK ORFIRIL

Nepiestavejte uzivat piipravek Orfiril, dokud se neporadite se svym lékafem, protoze Vase
onemocnéni by se mohlo zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u svého 1ékare, pokud jste t€hotna
nebo se domnivate, ze miizete byt t€hotna. Vas lékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam uZzivajicim valproat je vazné riziko vrozenych vad a problémt s vyvojem,
které je mohou vazné€ zneschopiiovat.

Budete odeslana ke specialistovi se zkusenostmi s 1écbou bipolarni poruchy nebo epilepsie, aby byly
vc¢as piehodnoceny jiné moznosti 1éCby.

Za vyjimeénych okolnosti, kdy je pfipravek Orfiril jedinou dostupnou moznosti 1é¢by béhem
tehotenstvi, budete peclive sledovana z hlediska 1é¢by Vaseho onemocnéni a kontroly vyvoje Vaseho
nenarozeného ditéte. Vam a Vasemu partnerovi miize byt poskytnuto poradenstvi a podpora tykajici se
uzivani valproatu v t€hotenstvi.

Zeptejte se svého 1ékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova miize snizovat celkové riziko
vyskytu roz§tépu pateie (spina bifida) a ¢asného potratu, které existuje u vSech t€hotenstvi. Je vSak
nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Klicova sdéleni:

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

o Nepfestavejte uzivat pripravek Orfiril, dokud Vam to 1ékaf nefekne.

e Ujistéte se, Ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkusenostmi s 1é¢bou epilepsie nebo
bipolarni poruchy Kk prehodnoceni jinych moznosti 1écby.

e  Musite se dikladné poradit o rizicich uzivani 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 (pfed narozenim
ditéte), aby byl zjistén piipadny vyskyt malformaci.



Ujistéte se, Ze jste pirecetla piiru¢ku pro pacientky, kterou jste obdrzela od svého 1ékaie. Vas
1ékai* s Vami prodiskutuje roéni formulaf potvrzujici pouceni o riziku, poZada Vas o jeho
podepsani a uloZi jej. Od svého lékarnika téZ obdrzite kartu pacienta pro piipomenuti rizik
valproatu béhem téhotenstvi.

Dulezita rada pro muze

Potencialni rizika spojena s uZivanim valprodatu behem 3 mésicu pred pocetim ditéte

Studie naznacuje mozné riziko pohybovych a duSevnich vyvojovych poruch (problémy s vyvojem v
raném détstvi) u déti narozenych otciim lécenym valproatem béhem 3 mésict pred pocetim ditéte. Ve
studii mélo tyto poruchy priblizné 5 ze 100 déti, které se narodily otclim [éCenym valproatem, ve
srovnani s priblizne€ 3 détmi ze 100, které se narodily otciim 1é€enym lamotriginem nebo
levetiracetamem (jiné ptipravky, které Ize pouzit k 1é¢bé Vaseho onemocnéni). Riziko pro déti
narozené otctim, ktefi ukoncili 1é¢bu valproatem 3 mésice (doba potfebna k vytvoreni novych spermit)
nebo déle pred pocetim, neni znamo. Studie ma omezeni, proto neni jasné, zda zvysené riziko
pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch, které studie naznacuje, je zplisobeno valproatem. Studie
nebyla dostateéné 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 1é¢by
a po dobu 3 mésict po ukonceni 1écby valproatem
e Potfebu poradit se s 1ékafem, kdyZz planujete pocit dit€ a nez vysadite antikoncepci
e Moznost jiné 1éCby, kterou Ize pouzit k 1é€bé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi
individualni situaci.

Béhem 1é¢by valproatem a po dobu 3 mésict po jejim ukonéeni nemiiZzete darovat sperma.
Porad’te se s lékatem, pokud uvazujete o poceti ditéte.

Pokud Vase partnerka ot¢hotnéla a Vy jste uzival valproat v obdobi 3 mésicti pred pocetim,
kontaktujte svého lékaie, pokud mate néjaké otazky. Neukoncujte 1écbu, aniz byste se poradil se svym
1ékarem. Pokud 1é¢bu ukoncite, Vase priznaky se mohou zhorsit.

Je tfeba, abyste dochazel na pravidelné navstévy ke svému predepisujicimu lékati. Behem téchto
navstév s Vami Iékar prodiskutuje opatieni spojena s uzivanim valproatu a moznost jiné 1é¢by, kterou
1ze pouzit k 1é¢beé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni situaci.

Ujistéte se, Ze jste si precetl priru¢ku pro pacienty muzského pohlavi, kterou obdrzite od svého 1ékaie.
Od svého 1ékarnika také obdrzite kartu pacienta, ktera Vam pfipomene mozna rizika valproatu.

Kojeni
Valproat se vylucuje do mateiského mléka. S ohledem na ptin0s kojeni pro dit€ a na prospésnost 1€cby
pro matku Iékar rozhodne, zda se pterusi kojeni nebo ukon¢i podavani ptipravku Orfiril.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1é¢by natrium-valproatem se mohou zhorsit Vase reakéni schopnosti. To je nutné vzit v tivahu,
kdyz je zapotiebi zvySené pozornosti, naptiklad béhem tizeni dopravnich prostfedkll a obsluhy stroju.
O ptipadném vykonévani téchto Cinnosti se porad’te se svym lékafem.



Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Orfiril

Orfiril 300 mg: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 41,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v
jedné tableté. To odpovida 2 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Orfiril 600 mg: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 82,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v
jedné tableté. To odpovida 4 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Orfiril uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Divky a zeny, které mohou otéhotnét
Lécba ptipravkem Orfiril musi byt zahdjena a kontrolovana specialistou se zkuSenostmi s Iécbou
epilepsie nebo bipolarni poruchy.

Muzi
Doporucuje se, aby 1écba ptipravkem Orfiril byla zahajena a kontrolovana specialistou se zkuSenostmi
s 1écbou epilepsie nebo bipolarni poruchy — viz bod 2. Dulezita rada pro muze.

Pripravek Orfiril 1ze ziskat pouze na lékaisky piedpis. Vas 1ékat Vam predepise davkovani, které je
upraveno specialn€ pro Vas. Vzdy dodrzujte davkovani predepsané Vasim Iékarem.

Epilepsie:

Dévkovani ptipravku Orfiril je individudlni, zavisi na 1é¢ebném ucinku u kazdého pacienta.
Doporucend pocate¢ni davky u dospélych a déti je 5 - 10 mg/kg télesné hmotnosti. Davka se poté
postupné zvysuje, dokud nebude dosaZzeno nejuéinnéjsi davky.

Celkovou denni davku Ize podavat ve 2 az 4 dil¢ich davkach.

Manie:

Denni davku stanovi Iékat a bude Vas individualné kontrolovat.
Doporucend tivodni denni davka je 750 mg.

Prumérné denni davky se obvykle pohybuji v rozmezi 1000 az 2000 mg.

Pacienti s problémy s ledvinami:
Vas lékat mize rozhodnout o uprave davky.

Zpusob podéni:
Enterosolventni tablety ptipravku Orfiril se uzivaji asi 1 hodinu pfed jidlem, nerozkousané a zapiji se
dostate¢nym mnozstvim tekutin (pfiblizné jednou sklenici vody).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Orfiril, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste me¢l(a), obrat'te se na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Orfiril

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte
podle ptvodniho rozpisu davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Orfiril
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Neméiite davku bez toho, Ze byste se poradil(a) s 1ékafem. Nepiestavejte uzivat tento pripravek bez
toho, Ze byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem. Ukonéeni 1é¢by miize vést ke zhorSeni Vaseho
onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky jsou poruchy travici soustavy projevujici se bolesti, pocitem na
zvraceni a zvracenim (vyskytuji se ptiblizné u 20 % pacientd).

Pokud zpozorujete kterykoli z nasledujicich pFiznaki, sdélte to ihned svému lékaii:

- abnormalni krvaceni nebo sklon ke snadné tvorb¢é modfin,

- bolest bricha,

- ftfes,

- 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
disledku nahromadéni tekutiny kolem plic (pleuralni vypotek).

Nasledujici pfiznaky mohou byt spojovany s poskozenim jater nebo slinivky biisni:
- zvySeni poctu epileptickych zachvati,

- pocit télesné slabosti,

- ztrata chuti k jidlu,

- pocit na zvraceni, opakované zvraceni,

- bolest bricha,

- otoky nohou a/nebo rukou,

- netecnost,

- poruchy védomi se zmatenosti nebo neklidem,

- problémy s pohybem.

Jestlize se u Vas takové piiznaky objevi, sdélte to ihned svému l1ékafi.
Tyto nezadouci U¢inky se musi velmi pozorné sledovat u déti.

Dalsi nezadouci ucinky:

Velmi casté nezdadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):
- bolest bficha,

- pocit na zvraceni,

- zvraceni.

Casté nezdadouct ticinky (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):

- zmeény Vv krvi (snizeny pocet krevnich desticek a bilych krvinek),

- zvySeni t€lesné 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,
- tres,
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porucha ¢iti projevujici se jako paleni, pichani, svédéni nebo brnéni,
spavost,

prijem,

problémy s dasnémi, predevsim zbytnéni dasni, bolest, otok, viidky nebo pocit paleni v tstech
(zanét sliznice dutiny Gstni),

docasna ztrata vlasi, blednuti vlast a ku¢eravéni vlasu,

vynechani menstruace,

cysty na vaje¢nicich (syndrom polycystickych ovarii),

zmény hodnot jaternich testt,

poruchy nehtu a nehtového 1tzka,

samovolny tnik moc¢i (mocova inkontinence).

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):

spontanni tvorba modfin nebo krvaceni,

netecnost

prechodné koma (v nékterych piipadech spojené se zvySenou Eetnosti epileptickych zachvat),
zvysené mnozstvi muzskych hormonti (androgenti), coz muze vést k maskulinizaci a
nadmérnému ochlupeni muzského typu u Zen (hirsutismus), akné nebo vypadavani vlast s
typicky muzskymi znaky (jako naptiklad ustupujici vlasova linie).

Vzdacné nezdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 0sob):

sniZzeni poctu a kvality krvetvornych bunék (myelodysplasticky syndrom, lze prokazat krevnimi
testy),

zvétseni Cervenych krvinek (makrocytdza), snizeni jejich poctu (makrocytarni anémie),
zvyseni hladiny amoniaku v krvi,

zvysené hladiny inzulinu,

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

otoky nohou a/nebo rukou,

podrazdénost,

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

Zmatenost,

abnormalni chovani*, poruchy uc¢eni*, hyperaktivita (véetné psychomotorické hyperaktivity™*),
porucha porozuméni, paméti a mysleni (kognitivni porucha),

bolest hlavy,

akutni rozpad kosterniho svalu (rhabdomyolyza),

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

zvySené napéti sval,

stav se snizenou bdélosti (stupor), v nekterych piipadech provazeny zvysSenou Cetnosti
epileptickych zachvatd,

zvysené slinéni,

zanét slinivky bfisni (n€kdy konéici i tmrtim),

zhor$ena funkce jater véetné jaterniho selhani (n€kdy kon¢ici | tmrtim),

neplodnost u muzi je obvykle vratnd po ukonceni 1é¢by a miiZze byt vratna po snizeni davky.
Nepierusujte 1é€bu, aniz byste Si o tom nejprve promluvil se svym 1ékafem.

kozni vyrazka,

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

onemocnéni imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes),

zanét krevnich cév,

nizka t€lesna teplota,

menstruacni bolesti, které narusuji bézné aktivity,

obezita,

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

snizeni hladiny vitaminu B7 (biotinu) v téle,

12



- snizena funkce §titné zlazy,
- dvojité vidéni.

Velmi vzdacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- poruchy kostni dfen¢,

- poruchy srazeni krve, prodlouzeni doby krvaceni,

- zmény ve slozeni krve (nedostatek riznych typt krvinek, anémie),

- nizké hladiny sodiku v krvi,

- demence (tibytek dusevnich funkci a schopnosti) spojena s atrofii (zmensenim) mozku,

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

- onemocnéni mozku,

- zhorseni sluchu a usni Selest (tinitus),

- tvorba puchyit, olupovani klize nebo krvaceni do kterékoli jeji Casti (zejména v oblasti rtl, oci,
ust, nosu nebo genitalii) spolu s celkovymi ptiznaky, jako je horecka, zimnice nebo bolest svalt
(Stevensuv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza),

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

- pomocovani,

- abnormalni nalezy pfi testech funkce $titné zlazy.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych vidajit urcit):

- utlum,

- nizké hladiny sodiku v krvi jako soucast syndromu zadrzovani vody v krvi a snizeného
mnozstvi moci (SIADH),

- syndrom zahrnujici kozni vyrazku, zvétsené mizni uzliny, horecku a mozné postizeni jinych
organt (DRESS syndrom),

- Byly hlaseny pfipady kostnich poruch vcetné osteopenie (profidnuti kostni tkan¢), osteoporozy
(tfidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé¢ 1é¢en(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v
minulosti byla diagnostikovana osteoporoza, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

- zavazny nedostatek urcitého typu krvinek (granulocytu),

- otoky obliceje, ust, jazyka nebo jinych casti téla, které mohou zptisobit dychaci potize
(angioedém),

- alergické reakce,

- zhorSeni epileptickych zachvatu,

- abnormalni tvorba spermii (se sniZzenym poctem a/nebo sniZzenou aktivitou spermii),

- zanét ledvin, zhor$eni funkce ledvin, selhani ledvin,

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

- tmavsi oblasti klize a sliznic (hyperpigmentace).

* Tyto nezadouci G¢inky jsou pozorovany pievazné u déti.

Dalsi nezadouci u€inky u déti
Patii mezi né poskozeni jater, zanét slinivky bfisni (pankreatitida), agresivita, agitovanost (pohybovy
neklid), poruchy pozornosti, abnormalni chovani, hyperaktivita a porucha ucéeni.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezéadoucich u€inkl mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Orfiril uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Orfiril nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Lahvicku vzdy dobte uzaviete.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orfiril obsahuje
Lécivou latkou je natrii valproas. Jedna enterosolventni tableta obsahuje natrii valproas 300 mg
nebo 600 mg.

- Pomocné latky jsou kalcium-behenat, mikrokrystalicka celulosa, hydrolyzovana zelatina,
makrogol 6000, disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%, natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80,
koloidni bezvody oxid kemicity, mastek, oxid titanicity (E 171), triacetin.

Jak pripravek Orfiril vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku:

Orfiril 300 mg: Bilé az lehce nazloutlé, kulaté, bikonvexni enterosolventni tablety o priméru
10,2 - 10,5 mm.

Orfiril 600 mg: Bilé az lehce nazloutlé, ovalné, bikonvexni enterosolventni tablety.

Orfiril 300 mg - Baleni obsahujici 50 enterosolventnich tablet: bila PE lahvic¢ka se sroubovacim PP
uzavérem, krabiCka

Orfiril 300 mg - Baleni obsahujici 100 enterosolventnich tablet: bila PE lahvi¢ka se Sroubovacim PP
uzaveérem, krabicka

Orfiril 600 mg - Baleni obsahujici 50 enterosolventnich tablet: bila PE lahvicka se Sroubovacim PP
uzavérem, krabicka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Desitin Arzneimittel GmbH,

Weg beim Jager 214, 22335 Hamburg,
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Desitin Pharma spol. s r.o.

Opletalova 25

111 21 Praha 1, Ceska republika

tel. (+420) 222 245 375

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

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

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

Jméno: Datum:
Vsechny divky a Zeny uZivajici valproat, které by mohly otéhotnét:
* Valproat mlze 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 uZivani valprodtu nepfretrzité 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 IéCeni valproatem béhem 3

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

v

Dulezité informace — Valproat: CO MUSITE VEDET A DELAT
e Valproat je ucinny Iék pouZivany k 1écbé epilepsie a bipolarni poruchy (a migrény).
 Pfed pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci.
* Neprestavejte nikdy uZivat valproat, pokud Vam to nefekne Iékar, protoZze Vas zdravotni stav by se mohl zhorsit.
* Pokud planujete téhotenstvi, neprestdvejte uzivat valproat ani antikoncepci, dokud se neporadite s Iékarem.
¢ Pozadejte svého lékare o Prirucku pro pacientky nebo o Pfirucku pro pacienty muzského pohlavi. Vice informaci o
uzivani valproatu naleznete na https://www.valproat.cz/.

Ponechte si tuto karti¢ku bezpe¢né ulozenou, abyste si ji mohla/mohl kdykoliv ptecist.
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