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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Depakine 400 mg/4 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
valproat sodny

WV 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.

VAROVANI

Depakine, natrium-valproat, mize vazné poSkodit nenarozené dit€, pokud se uziva v téhotenstvi.
Jste-li zena, ktera miize ot€¢hotnét, musite pouzivat u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepce)
bez pteruSeni po celou dobu 1é¢by piipravkem Depakine. Vas 1ékat ji s Vami prodiskutuje, ale
musite se téz fidit pokyny uvedenymi v bodé 2 této pribalové informace.

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

Nepftestavejte uzivat piipravek Depakine, dokud Vam 1ékat nefekne, protoze VAs stav se mize
zhorsit.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan 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 nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Depakine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Depakine uZivat
Jak se ptipravek Depakine uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Depakine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o0k wh e

1. Co je pripravek Depakine a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Depakine je piipravek s protizachvatovymi uéinky pasobici u riznych druhd
epileptickych zachvatl (padoucnice). Valproat, 1é¢iva latka tohoto piipravku, snizuje moznost
vzniku epileptickych zachvatd, pficemz neptsobi tlumivé ani nevyvolava ospalost. Muze se
pouzivat samostatn¢ i v _kombinaci s jinymi pfipravky uréenymi K 1€¢b¢ epilepsie.

Pripravek Depakine v injekéni formé je uréen pro ty pacienty, kteti docasné nemohou byt
l1é¢eni peroralné (tabletami nebo sirupem).



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Depakine

Neuzivejte pripravek Depakine:

- Jestlize jste alergicky(a) na valproat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou Vv bodé 6).

- Jestlize mate zanét jater (napf. infekéni zloutenka) nebo onemocnéni jater.

- Pokud jste v minulosti mél(a) Vy nebo nékdo z Vasich blizkych ptibuznych zavaznou chorobu

- Pokud mate tzv. porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni jater).

- Pokud mate genetickou odchylku, ktera ptisobi mitochondrialni poruchu (napt. Alperstv-
Hutternlocherdv syndrom).

- Pokud mate poruchu metabolismu (latkové pfemény) mocoviny.

- Pokud mate nedostatek karnitinu (velmi vzacné metabolické onemocnéni), ktery neni 1éCen.

- Jste-li t¢hotna, smite uzivat ptipravek Depakine k 16€bé epilepsie pouze v piipadg, ze pro Vas
neexistuje jind ucinna lécba.

- Jste-li Zena, ktera mize otéhotnét, nesmite uzivat pfipravek Depakine k 1é¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1éCby piipravkem
Depakine. Nepiestavejte uzivat piipravek Depakine ani pouzivat antikoncepci bez porady se
svym lékafem. Vas Iékat Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti ,,T€hotenstvi, kojeni a
plodnost — Dilezita rada pro zeny*).

Pokud si myslite, Ze by se Vas néktery z vyse uvedenych problémt mohl tykat nebo si nejste jist(a),
zeptejte se svého 1ékare diive, nez zacnete piipravek Depakine uzivat.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Depakine se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem.

OKAMZITE KONTAKTUJTE LEKARE:

- Jestlize se u Vas nebo u Vaseho ditéte objevi ndhlé onemocnéni predev§im béhem prvnich
Sesti mésicti 1é¢by, a to zejména opakované zvraceni, extrémni tinava, bolest bficha,
malatnost, slabost, ztrata chuti K jidlu, bolest v horni oblasti bficha, pocit na zvracent,
zloutenka (zezloutnuti kiize nebo o¢niho bé&lma), otoky nohou nebo zhorSeni epilepsie nebo se
celkové necitite dobie, MEL(A) BYSTE IHNED INFORMOVAT LEKARE. U velmi malého
poctu pacient miize piipravek Depakine ovlivnit ¢innost jater (a vzacnéji slinivky biisni).

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

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte uzivajiciho ptipravek Depakine objevi problémy s
rovnovahou a koordinaci, pocit letargie nebo snizené bdélosti, zvraceni, okamzité informujte
svého 1ékate. Miize to byt zptisobeno zvysenym mnozstvim amoniaku v krvi.

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

- Pokud mate systémovy lupus erythematodes (vzacné onemocnéni), je pii 16¢bé
zapotiebi zvlastni opatrnosti.

- Pokud mate poruchu funkce ledvin, mtize Vam lékat kontrolovat hladinu valproatu v krvi
nebo upravit davkovani.

- Muzete pribyvat na vaze, protoze mate zvysenou chut’ k jidlu.

- Nekteti z pacienti 1écenych antiepileptiky jako je valproat trpéli predstavami, ze Si ublizi
¢i vezmou zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné mySlenky, okamzité kontaktujte svého
1ékare.

- Pokud se Vam jakkoli zhor$i Vase onemocnéni (zhorSeni nastupu, prubéhu zachvatu,
zvyseni Cetnosti), kontaktujte svého Iékare.



Pi'ed uzitim tohoto pripravku se porad’te se svym lékaiem

- Pokud vite nebo Vas 1ékaf ma podezieni, ze ve Vasi rodiné existuje geneticky problém
zpusobeny mitochondrialni poruchou, z divodu rizika poskozeni jater.Pokud mate
podezieni, ze mate jakékoli metabolické onemocnéni, zejména dédiény nedostatek
enzymd, jako je ,,porucha cyklu mocoviny*, kviili riziku zvysené hladiny amoniaku
Vv Krvi.

- Pokud se u Vas n¢kdy po uziti valproatu objevila zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v tstech.

- Pokud mate vzacnou poruchu zvanou ,,nedostatek karnitin-palmitoyl-transferazy typu
I, protoze u Vas existuje zvySené riziko svalovych poruch.

- Pokud mate sniZzeny piijem karnitinu, ktery se nachazi v mase a mlécnych vyrobcich,
zejména u déti mladsich 10 let.

- Jestlize mate nedostatek karnitinu a uzivate karnitin.

Déti a dospivajici

- Jestlize je ptipravek Depakine podavan détem do 3 let véku, které soucasné uzivaji dalsi
Iéky proti epilepsii nebo maji jiné neurologické nebo metabolické onemocnéni a zavaznou
formu epilepsie, je pii 1é€bé zapotiebi zvlastni opatrnosti.

- Obzvlasté u malych déti ve véku do 3 let nema byt piipravek Depakine podavan
spole¢né s kyselinou acetylsalicylovou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Depakine
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1éky mohou ovliviiovat u¢inky ptipravku Depakine
a naopak. Tyto Iéky zahrnuji:

e neuroleptika (uzivana k 1é¢b¢é psychickych poruch);

e léky uzivané k 1é¢bé deprese;

e Dbenzodiazepiny, které se uzivaji na spani nebo k 1é¢bé tizkosti;

e klozapin (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni);

e jiné léky na epilepsii véetné fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, lamotriginu,

karbamazepinu, topiramatu, felbamatu, rufinamidu;

e zidovudin, ritonavir, lopinavir (uziva se k 1é¢bé HIV infekce a AIDS);

o meflochin (uziva se k 1é¢bé a prevenci malarie);

e salicylaty (kyselina acetylsalicylova);

o antikoagulancia (latky zabranujici sraZeni krve);

e cimetidin (uziva se na zaludeé¢ni viedy);

e antibiotika jako je erythromycin, rifampicin;

o karbapenemy (antibiotika uréena k 1é¢bé bakterialnich infekci);

e acetazolamid (uziva se k 1écb¢ zelen¢ho zakalu);

e Kkolestyramin (uziva se ke snizovani hladiny cholesterolu v krvi);

e propofol (pouzivany jako anestetikum k znecitlivéni);

¢ nimodipin (pouziva se k prevenci a 1écbé poruch prokrveni centralni nervové soustavy);

o ptipravky obsahujici estrogen (véetn€ nekterych antikoncepcnich tablet);

¢ metamizol (pouziva se k 1écb¢ bolesti a horecky);

e kanabidiol (pouziva se k 1é¢bé epilepsie a dalSich stavi);

e methotrexat (pouzivany k 1é¢b¢ nadorovych a zanétlivych onemocnéni);

o nekteré piipravky k 1€cbé infekénich onemocnéni, které obsahuji pivalat (napf.

pivampicilin, adefovir-dipivoxil).

Tyto a dalsi 1éky mohou pusobit na ucinek pfipravku Depakine nebo je muize piipravek Depakine
ovliviiovat. Muize byt zapotiebi upravit mnozstvi Iéku anebo pouzit zcela jiny 1€k. Lékai Vam poradi,
jak postupovat.

Pripravek Depakine neovliviiuje uc¢innost peroralni antikoncepce.

Lékar a 1ékarnik Vam podaji dalsi informace o 1écich, na které je téeba si davat pozor nebo kterym je
tieba se vyvarovat pii uzivani ptipravku Depakine.



Piipravek Depakine s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Dulezita rada pro Zeny

Jste-li t€hotna, smite uzivat piipravek Depakine k 1é¢bé epilepsie pouze v piipad€, Ze pro Vas
neexistuje jina u€inna l1écba.

Jste-li Zena, ktera miZe otéhotnét, nesmite uzivat piipravek Depakine k 1é¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby ptipravkem
Depakine. Nepiestavejte uzivat piipravek Depakine ani pouzivat antikoncepci bez porady se
svym lékafem. V4§ 1ékat Vam poskytne dalsi doporuceni.

Rizika valproatu, je-li uzivan béhem t&hotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, k 1é¢bé kterého je

pouzivan)

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

Valproét ptinasi riziko, je-li uzivan béhem téhotenstvi. Cim je vyssi davka, tim je riziko vétsi,

ale vSechny davky pfinaseji riziko, véetné ptipadu, kdy je valproat pouzivan v kombinaci s

dalsimi ptipravky k 1écbé¢ epilepsie.

Muize dojit k zdvaznym vrozenym vaddm a ovlivnéni fyzického a dusevniho vyvoje ditéte

béhem jeho ristu po narozeni.

Nejcastéji hlasené vrozené vady zahrnuji roz$tép patete (spina bifida, kdy kosti patete nejsou

spravné vyvinuty); malformace (znetvoteni) obliceje a lebky; malformace srdce, ledvin,

mocovych cest a pohlavnich organti; defekty (vady) koncetin a mnohocetné souvisejici

malformace, které postihuji nékolik organti a casti téla. Vrozené vady mohou mit za nasledek

postiZeni, ktera mohou byt zdvazna.

U déti vystavenych valproatu béhem téhotenstvi byly hlaseny problémy se sluchem nebo

hluchota.

U déti vystavenych valproatu béhem te€hotenstvi byly hldSeny malformace oka ve spojeni

s dalSimi vrozenymi malformacemi. Tyto malformace oka mohou ovliviiovat vidéni.

Uzivate-li valproat béhem te€hotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich t€hotnych zen, zZe

Vase dit¢ bude mit vrozené vady vyZzadujici odbornou 1é¢bu. JelikoZ je valproat pouzivan

mnoho let, je zndmo, Ze u Zen uzivajicich valproat meélo 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, miize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v

rozvoji chlize a mluveni, mohou byt intelektudln€¢ méné schopné nez jiné déti a mohou mit

potize s fe¢i a paméti.

Poruchy autistického spektra jsou mnohem castéji diagnostikovany u déti vystavenych

valproatu béhem téhotenstvi a existuji uréité dikazy, ze déti vystavené valproatu béhem

t€hotenstvi jsou ohroZeny zvySenym rizikem rozvoje poruchy pozornosti s hyperaktivitou

(ADHD).

Nez Vam Iékat predepiSe tento 1éCivy piipravek, 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 pferusit uzivani Vaseho lé¢ivého piipravku ani pouzivani

antikoncepce, dokud se neporadite se svym lékarem.

Jste-li rodi¢ nebo pecovatel divky 1é¢ené valproatem, musite kontaktovat lékare, jakmile se u

divky uzivajici valproat objevi prvni menstruace.

Nékteré antikoncepcni tablety (antikoncepeni tablety obsahujici estrogen) mohou snizovat

hladinu valproatu v krvi. Ujistéte se, Ze jste s 1€kafem zkonzultovala metodu kontroly poceti

(antikoncepci), ktera je pro Vas nejvhodnéjsi.

Pokousite-li se ot¢hotnét, zeptejte se svého 1ékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova

muze snizovat celkové riziko vyskytu roz$té€pu pateie (spina bifida) a ¢asného potratu, které
4



existuje u vSech téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad
v souvislosti s uzivanim valproatu.

Prosim, vyberte a prectéte si situace, které se Vas tykaji, z moznosti uvedenych nize:

0 ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM DEPAKINE

0 UZIVAM PRIPRAVEK DEPAKINE A NEPLANUJI TEHOTENSTV]
0 UZIVAM PRiIPRAVEK DEPAKINE A PLANUJI TEHOTENSTVI

O JSEM TEHOTNA A UZ{VAM PRIPRAVEK DEPAKINE

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM DEPAKINE

Pokud Vam lékaft poprvé piedepisuje ptipravek Depakine, vysvétli Vam rizika pro nenarozené dité,
pokud byste ote¢hotnéla. Pokud miZete ot€hotnét, musite se ujistit, Ze pouzivate ucinnou metodu
antikoncepce po celou dobu 1é¢by piipravkem Depakine bez pteruseni. Porad’te se se svym lékafem
nebo centrem pro planovani rodicovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Klicova sdéleni:
e Pied zahajenim lé¢by pripravkem Depakine musi byt téhotenstvi vylouceno na zakladé
vysledku t€hotenského testu potvrzeného Iékarem.

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

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

e Musite absolvovat pravidelné (alesponi jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi
s 1ébou epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, Ze jste si dobfe védoma a rozumite
vSem rizikiim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

o Informujte svého Iékaie, pokud chcete otéhotnét.

o Informujte neprodlené svého lékaie, pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze mizete byt
tehotna.

UZiVAM PRIPRAVEK DEPAKINE A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete s 1é€bou piipravkem Depakine a neplanujete téhotenstvi, ujistéte se, ze pouzivate
u¢innou metodu antikoncepce po celou dobu 1é¢by piipravkem Depakine bez pieruseni. Porad’te se se
svym lékafem nebo centrem pro planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

e  Musite pouzivat i¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1€cby
ptipravkem Depakine.

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

e Musite absolvovat pravidelné (alespon jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi
s 1é¢bou epilepsie. Behem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, Ze jste si dobfe védoma a rozumite
vSem rizikiim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

e Informujte svého Iékate, pokud chcete otéhotnét.

e Informujte neprodlen¢ svého lékate, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze miizete byt
téhotna.

UZiVAM PRIPRAVEK DEPAKINE A PLANUJI TEHOTENSTVi

Planujete-1i té¢hotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Neprestavejte uzivat pripravek Depakine ani pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym
lékatem. 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 zneschopiovat. Vas 1ékat Vas odesle ke specialistovi se zkusenostmi
s 1éCbou epilepsie, aby byly véas prehodnoceny jiné moznosti 1écby. Specialista mtize ucinit nékolik
opatieni, aby byl prub&h Vaseho t€hotenstvi co nejhladsi a rizika pro Vase nenarozené dité co nejvice
omezena.



Specialista mize rozhodnout o zméné davkovani piipravku Depakine nebo o pievedeni na uzivani
jiného lé¢ivého pripravku, nebo prerusit 1écbu piipravkem Depakine dlouho ptredtim, nez otéhotnite. Je
to proto, aby se ujistil, Ze Vase onemocnéni je stabilni.

Planujete-li ot€hotnét, 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  Nepfestavejte uzivat ptipravek Depakine, dokud Vam to 1ékaf nefekne.

e Nepiestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) diive, 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 Nejdfive si domluvte navstévu u Iékare. Béhem této navstévy se Vas Iékar ujisti, ze jste si
dobfe védoma vSech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem tehotenstvi a ze jim
rozumite.

e  Vas lékar se bude snazit pfevést Vas na uzivani jiného 1é¢ivého piipravku nebo pterusit 1écbu
ptipravkem Depakine dlouho pfedtim, nez otéhotnite.

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

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK DEPAKINE

Nepiestavejte uzivat piipravek Depakine, dokud se neporadite se svym lékafem, protoze Vase
onemocnéni by se mohlo zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u lékate, pokud jste téhotna nebo se
domnivate, Ze mizete byt t¢hotna. Vas 1ékat 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 1é¢bou epilepsie, aby byly véas piehodnoceny jiné
moznosti 1é¢by.

Za vyjimeénych okolnosti, kdy je piipravek Depakine jedinou dostupnou moznosti 1é€by béhem
te€hotenstvi, budete peclivé sledovana z hlediska 1é¢by Vaseho onemocnéni i 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 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.

Kli¢ova sdéleni:

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

e  Nepiestavejte uzivat pripravek Depakine, dokud Vam to 1ékat nefekne.
Ujistéte se, Ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi S 1é¢bou epilepsie
k pfehodnoceni jinych moznosti 1é¢by.

e  Musite se dikladné poradit o rizicich uzivani ptipravku Depakine 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 precetla piirucku pro pacientky, kterou jste obdrzela od svého 1ékaie. Vas 1ékat
s Vami prodiskutuje ro¢ni formulat potvrzujici pouceni o riziku, pozada Vas o jeho podepsani a ulozi

jej. Od svého 1ékarnika téZ obdrzite kartu pacienta pro pfipomenuti rizik valproatu béhem téhotenstvi.

Dilezita rada pro muze

Potencialni rizika spojena s uzivanim valproatu béhem 3 mésicti pred pocetim ditéte

Studie naznacuje mozné riziko pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch (problémy s vyvojem
v raném détstvi) u déti narozenych otcim léCenym valproatem béhem 3 mésict pred pocetim ditéte.

Ve studii mélo tyto poruchy pfiblizn€ 5 ze 100 déti, které se narodily otclim lécenym valproatem, ve
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srovnani s piiblizn¢ 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 ukon¢ili 1éCbu valproatem 3 mésice (doba potiebna k vytvoreni novych
spermii) nebo déle pred pocetim, neni zndmo. Studie ma omezeni, proto neni jasné, zda zvySené
riziko pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch, které studie naznacuje, je zptisobeno
valproatem. Studie nebyla dostatecn€ rozsahla, aby ukazala, ktery konkrétni typ pohybové a dusevni
vyvojové poruchy mize déti ohrozit.

Jako preventivni opatieni s Vami lékat prodiskutuje:

e Potencialni riziko u déti narozenych otctim lécenym valproatem

o Nutnost zvazit a¢innou antikoncepci (zabranéni poceti) pro Vas a Vasi partnerku béhem
1é¢by a po dobu 3 mésict po ukonceni 1écby valproatem

e Potiebu poradit se s Iékatem, kdyz planujete pocit dité a nez vysadite antikoncepci

e Moznost jiné 1é€by, kterou lze pouzit k 1écbé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi
individualni situaci.

Béhem lécby valproatem a po dobu 3 meésict po jejim ukonceni nemiizete darovat sperma.
Porad’te se s Iékatem, pokud uvazujete o poceti ditéte.

Pokud Vase partnerka ot¢hotnéla a Vy jste uzival valproat v obdobi 3 mésicii pred poCetim,
kontaktujte svého lékaie, pokud mate néjaké otazky. Neukoncujte 1€cbu, aniz byste se poradil se
svym lékafem. Pokud 1é¢bu ukoncite, Vase ptiznaky se mohou zhorsit.

Je tieba, abyste dochazel na pravidelné navstévy ke svému piedepisujicimu lékati. Béhem téchto
navstév s Vami Iékar prodiskutuje opatieni spojena s uzivanim valproatu a moznost jiné 1é¢by,
kterou lze pouzit k 1é€b&é Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individuélni situaci.

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

Kojeni
Valproat se vylucuje do matetského mléka. S ohledem na pfinos kojeni pro dité a na prospésnost 1écby
pro matku Iékat rozhodne, zda se pterusi kojeni nebo ukonc¢i podavani pripravku Depakine.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Zvlasté na pocatku 1é¢by miize uzivani pripravku nepiizniveé ovlivnit vykonavani ¢innosti
vyzadujicich zvySenou pozornost (fizeni vozidel, obsluha stroji). Tuto ¢innost smite vykonavat
pouze po vyslovném souhlasu 1ékaie, obecné se doporuéuje nefidit a nevykonavat ¢innost vyzadujici
zvySené soustiedéni.

Piipravek Depakine obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 55 mg sodiku v jedné injekéni lahviéce. To odpovida 2,77 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Depakine uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého Iékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Divky a Zeny, které mohou otéhotnét
Lécba ptipravkem Depakine musi byt zahajena a kontrolovana specialistou se zkuSenostmi s 1é¢bou
epilepsie.




Muzi
Doporucuje se, aby 1écba pripravkem Depakine byla zahajena a kontrolovana specialistou se
zkusenostmi s 1écbou epilepsie — viz bod 2. Dilezita rada pro muze.

Davkovani
Davkovani stanovi 1ékar podle véku a télesné hmotnosti pacienta a podle individualni citlivosti na
valproat. Za u¢inné rozmezi Se obvykle povazuje davka 40 — 100 mg/l (300 — 700 umol/l).

Pacienti s problémy s ledvinami
Vs lékat mize rozhodnout o Gprave davky.

Zpusob podavani

Pripravek Depakine se podava nitrozilné€ formou tzv. intraveno6zni injekce nebo infuze. Navod
k ptipravé infuzniho roztoku je pro zdravotnické pracovniky uveden na konci této piibalové
informace.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Depakinge, nez jste mél(a)

Piedavkovani ptipravkem Depakine je malo pravdépodobné, protoze piipravek podava vyskoleny
zdravotnicky pracovnik. Pfedavkovani mtize vést az K hlubokému bezvédomi (kéma) s ptiznaky, jako
je ochabnuti svald, utlum reflext, zGzeni zornic, dychaci obtize a tzv. metabolicka acidéza. Pfiznaky
mohou byt velmi variabilni, byly popsany i kiece, pfipady otoku mozku a zvyseni tlaku uvniti lebky.
V souvislosti s masivnim ptedavkovanim byla popsana i amrti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako v8echny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci Gcinky jsou sefazeny podle ¢etnosti vyskytu nasledovne:

velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob), ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob), méné
Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob), vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 0sob) a neni znamo
(z dostupnych udajt nelze urcit).

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité informujte svého 1ékai‘e, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych

neZadoucich ucinki. V nékterych pripadech miZe byt nutna okamzita 1ékai'ska pomoc:

e Opakované zvraceni, extrémni unava, bolest biicha/silna bolest v horni ¢asti bficha, malatnost,
slabost, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zloutenka (zezloutnuti kiize nebo o¢niho bé&lma),
otoky nohou nebo zhorseni epilepsie. MtiZe se jednat o pfiznaky poSkozeni jater (Casté) nebo zanétu
slinivky bfi$ni (méné Casté).

e Zavazné kozni reakce, které se mohou projevit jako:

e Tvorba puchyid, olupovani kiize nebo krvaceni do kterékoli jeji ¢asti (zejména v oblasti rtt,
o¢i, Ust, nosu a genitalii), spolu s celkovymi ptiznaky, jako je horecka, zimnice nebo bolesti
svalil (Stevenstuv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) (vzacné).

e Vyrazka s kruhovymi, ter¢i podobnymi skvrnami, v jejichz stfedu obvykle byva puchyt
(erythema multiforme) (vzacné).

e Angioedém (nahly otok kiize nebo sliznice, vétSinou v oblasti o¢nich vicek, rtt a hrdla,
nékdy na rukou a nohou) (mén¢ Casté).

e Souhrn pfiznaki zahrnujici kozni vyrazku, horec¢ku, zvétSené mizni uzliny a mozné postizeni
jinych organti (DRESS syndrom) (vzacné).
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ptipadech i problémy s dychanim a polykanim (Casté).



Spavost (Casté), utlum (vzacné), netecnost az porucha védomi (v¢etné komatu); tyto piiznaky se
soucasném uzivani s fenobarbitalem nebo topiramatem nebo pii nahlém zvyseni davky piipravku
Depakine (podle typu poruchy casté az méné Casté).

Tmavé zbarveni moci, které mize byt doprovazeno pocitem na zvraceni, zvracenim a bolesti svalti a
muze byt disledkem rozpadu svalovych vlaken kosternich svalii (rhabdomyolyza) (vzacné).

Obtize s dychanim, bolest nebo tlak na hrudi (zejména pii nadechu), dusnost a suchy kasel

v dusledku nahromadéni tekutiny kolem plic (pleuralni vypotek) (méng Casté).

Problémy s rovnovahou a koordinaci pohybti, nete¢nost nebo snizena bdélost, spojené se zvracenim,
které mohou byt zpisobeny zvySenym mnozstvim amoniaku v krvi (vzacné).

Kiece (Casté), zvySeni poctu a zavaznosti kieci (epileptickych zachvatll) (méné Casté).

Snadna tvorba modiin nebo krvaceni (Gasté).

Zmatenost, nechutenstvi a svalova slabost, které mohou byt zplisobeny snizenou hladinou sodiku v
krvi (Casté) nebo stavem nazyvanym syndrom nepiiméiené sekrece antidiuretického hormonu (mén¢
Casté).

Zavazné snizeni poctu bilych krvinek nebo jinych krevnich elementd nebo selhani funkce kostni
dien¢ (I1ze prokazat krevnimi testy), projevujici se nékdy hore¢kou a dychacimi potizemi (podle typu
poruchy méng Casté az vzacné).

Snizena funkce §titné zlazy, ktera mize byt pfi¢inou Ginavy a zvyseni télesné hmotnosti

(vzéacné).

Bolesti kloubi, horecka, unava, vyrazka (systémovy lupus erythematodes) (vzacné).

Ttes (velmi Casté), pohybova chudost, svalova ztuhlost a klidovy tfes (stav pfipominajici
Parkinsonovu nemoc, reverzibilni parkinsonismus) (méné ¢asté), porucha koordinace pohybi (ataxie)
(méné caste) nebo svalova ztuhlost a snizena pohyblivost (extrapyramidové poruchy) (Casté).

DalSi nezadouci uéinky

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika, pokud se kterykoli z nasledujicich neZadoucich u¢inku
vyskytne v zavazné mife nebo bude trvat déle nezZ nékolik dni, miiZe byt nutna lékai'ska pomoc:

Velmi Casté:

Pocit na zvraceni

Casté:

Zvraceni; problémy s dasnémi, predevsim jejich zbytnéni; bolest, otok, viidky nebo pocit paleni v
ustech (zanét dutiny Gstni); bolest v horni ¢asti biicha, prijem (zvlasté na pocatku 1éCby).
Poruchy paméti; bolest hlavy; rychlé nekontrolovatelné pohyby oci; zavraté.

Pokles poctu krevnich desti¢ek nebo cervenych krvinek (1ze prokazat krevnimi testy).
Zvyseni télesné hmotnosti.

Zmatenost; pocit, ze vidite, slysite nebo citite véci, které neexistuji (halucinace); agresivita;
pohybovy neklid; porucha pozornosti.

Ztrata sluchu.

Ptechodné vypadavani vlasii; porucha nehtti a nehtového ltizka.

Mocova inkontinence (samovolny unik moci).

Bolestiva menstruace.

Méné Casté:

Zvysena hladina androgenti (muzskych pohlavnich hormonti) u Zen, ktera se projevuje jako nadmémé
ochlupeni, vyskyt druhotnych muzskych pohlavnich znakt, akné a vypadavani vlast muzského typu.
Brnéni nebo mravencéeni rukou nebo nohou.

Zangt drobnych cév.

Kozni vyrazka.

Abnormalni rust/struktura vlasi/chlupti, zména barvy vlast/chlupa.

Pomocovani.

Vynechani menstruac¢niho krvaceni.

Snizeni t¢lesné teploty.

Otoky nohou a chodidel.



e Byly hlaseny ptipady kostnich poruch véetné osteopenie (profidnuti kostni tkang), osteoporozy
(tidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé 1é¢en(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v
minulosti byla diagnostikovana osteopordza, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Vzacné:

e Pfitomnost nadmérné velkych ¢ervenych krvinek v krvi nebo poruchy funkce kostni diené (Ize
prokazat krevnimi testy).

o Obezita.

e Abnormalni chovani, psychomotorickd hyperaktivita a poruchy uceni.

e Reverzibilni (vratnd) demence spojena s reverzibilni mozkovou atrofii (zmenSenim objemu mozku),
porucha kognitivnich (poznavacich) funkci, dvojité vidéni.

¢ Neplodnost u muzi je obvykle vratna po ukonceni 1é€by a miize byt vratna po snizeni davky.
Nepterusujte 1é¢bu, aniz byste o tom nejprve promluvil(a) se svym lékatem.

e Cysty ve vajeCnicich (polycystické vajecniky).

e Problémy se srazlivosti krve (lze prokazat v krevnich testech); snizeni hladiny vitaminu B7
(biotinu) v téle.

e Vyludovani velkého mnozstvi mo¢i a pocit zizné (Fanconiho syndrom).

Neni znamo:
e SniZeni hladiny karnitinu (prokazané v krevnich nebo svalovych testech).
e Tmavsi oblasti kiize a sliznic (hyperpigmentace).

DalS$i nezadouci uéinky u déti
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dospélymi. Patii mezi né posSkozeni jater, zanét slinivky biisni (pankreatitida), agresivita, pohybovy
neklid, poruchy pozornosti, abnormalni chovani, hyperaktivita a porucha uceni.

Uzivani valproatu v té¢hotenstvi miize zplsobit zdvazné vrozené vady a ovlivnéni vyvoje ditéte béhem
jeho rastu po narozeni (viz vySe bod 2 ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost™).

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkua, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Depakine uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Neoteviena injekeni lahvicka s praskem: nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci: doporucuje se okamzité pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiZz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Depakine obsahuje

Lécivou latkou je valproat sodny. Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje 400 mg valproatu
sodného. Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku 100 mg valproatu sodného.

Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek Depakine vypada a co obsahuje toto baleni

Depakine je téméf bily prasek. Rozpoustédlo je ¢ira bezbarva kapalina.

Obsah baleni:

krabi¢ka obsahujici 4 sklenéné lahvicky se 400 mg lyofilizatu, 4 sklenéné ampule se 4 ml rozpoustédla
nebo

krabicka obsahujici 4 papirové krabicky, které obsahuji 1 sklenénou lahvicku se 400 mg lyofilizatu,
1 sklenénou ampuli se 4 ml rozpoustédla

nebo

krabicka obsahujici 1 sklenénou lahvi¢ku se 400 mg lyofilizatu, 1 sklenénou ampuli se 4 ml
rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Sanofi S.r.l., Via Valcanello 4, 03012 — Anagni (FR), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 2. 2025
Edukac¢ni materialy k bezpeénému uzivani 1é¢ivych piipravkt s obsahem valproatu jsou k dispozici po

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

[m] 24 [m]
[m]

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Depakine se podava piimou, pomalou intraven6zni injekci nebo infuzi, a to vlastnim intravendznim
setem, oddélen€ od ostatnich pripravki, pokud jsou také podavany infuzi.

Lahvicka a ampule obsahuji pieplnéni, které umoznuje odebrani ozna¢eného mnozstvi:
* Injekéni lahvicka: 415 mg lyofilizovaného prasku valproatu sodného (vytésiiovaci faktor 8,65 %).
* Ampule: 4,25 ml rozpoustédla vody pro injekce.

Rekonstituce

» Pomoci kalibrované injek¢ni stiikacky natahnéte z ampule s rozpoustédlem 3,8 ml vody pro injekci
a vstiiknéte do lahvicky s lyofilizovanym praskem.

* Nechte zcela rozpustit.

* Celkovy objem rekonstituovaného roztoku je 4,15 ml s koncentraci 100 mg/ml.
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* Z injek¢ni lahvicky 1ze natdhnout 4 ml rekonstituovaného injekéniho roztoku (100 mg/ml).
Rekonstituovany roztok je ¢iry a téméf bezbarvy.

Redeéni

415 mg lyofilizatu se rozpusti v pfilozeném rozpoustédle a tento roztok se natedi v 500 ml n€kterého
Z nize uvedenych roztokil (pouze v piipadé trometamolu (THAM) se pouzije 250 ml).

Roztok ptipravku je kompatibilni s nasledujicimi roztoky:

e fyziologicky roztok (NaCl 0,9 %)

glukoéza - 5, 10, 20, 30 %

glukoza + fyziologicky roztok, tj. 2,5 g glukézy + 0,172 g NaCl na 100 ml

hydrogenuhlicitan sodny - 0,14 %

trometamol (THAM), tj. 3,66 g THAM + 0,172 g NaCl na 100 ml

Intravendzni roztok je vhodny pro infuzi v PVC, polyethylenovych nebo sklenénych nddobach.
Depakine musi byt rekonstituovan bezprosttedné pied pouzitim.

Lécivy piipravek po rekonstituci a nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokazana po dobu 24 hodin pfi
uchovavani pti teploté do 25 °C ve svislé poloze. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek
pouzit okamzité, pokud zpusob rekonstituce nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni jsou v odpovédnosti uzivatele.

Natedény infuzni roztok je nutno pouzit do 24 hodin.

Jakykoli nepouzity zbytek ma byt zlikvidovan.
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