UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Depakine Chrono 300 mg tablety s fizenym uvoliiovanim
natrii valproas, acidum valproicum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna tableta s fizenym uvoliovanim obsahuje natrii valproas 199,8 mg a acidum valproicum 87 mg
(odpovida celkovému mnozZstvi natrii valproas 300 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

100 tablet s fizenym uvoliiovanim

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pfed pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pripravek mtize ovlivnit schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

UPOZORNEN{ PRO ZENY A DIVKY

Tento 1ék mize vazné poskodit nenarozené dité.

Béhem 1é¢by vZdy pouzivejte t¢innou antikoncepci.

Pokud uvazujete o ot¢hotnéni nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, ihned informujte svého
1ékaie. Pfed pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Edukacni materidly pro pacienty jsou k dispozici po sejmuti QR kodu za pomoci chytrého telefonu a
jsou rovnéz dostupné na www.valproat.cz.
QR kod



https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.valproat.cz%2F&data=04%7C01%7Ckamil.fedjuk%40sanofi.com%7Cff42b2846e544a43972908d99f8334ec%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C637716208134342273%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=pH1QKA6nXRUyNvM%2B4XtpojcLmARuzIBI0BJd%2BNNnalg%3D&reserved=0

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 21/056/91-A/C

[ 13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

depakine chrono 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



Diilezité informace — Valproat: Antikoncepce a t€hotenstvi
CO MUSITE VEDET A DELAT

VSechny divky a Zeny uZivajici valproat, které by mohly otéhotnét:

e Valproat mize vazn¢ poskodit zdravi nenarozeného ditéte, pokud jej uziva matka béhem téhotenstvi.
¢ Pokud si myslite, Ze jste t€hotnd, ihned si domluvte navstévu u svého lékare.

¢ Po celou dobu uzivani valproatu nepfetrzité pouzivejte spolehlivou antikoncepci.

o Navstévujte svého odborného 1ékafe nejméne jednou ro¢né.

Muzi uZzivajici valproat:

* Existuje mozné riziko poruch pohybového a psychického vyvoje u déti, jejichz otcové byli 1é¢eni
valproatem béhem 3 meésict pied pocetim.

» Konzultujte mozné riziko a nutnost uc¢inné antikoncepce se svym lékarem.

DiileZité informace — Valproat: CO MUSITE VEDET A DELAT

¢ Valproat je ucinny lék pouzivany k 1écbé epilepsie a bipolarni poruchy (a migrény).

¢ Pied pouzitim si peclive prectéte piibalovou informaci.

o Nepfestavejte nikdy uzivat valproat, pokud Vam to nefekne 1ékaf, protoze Vas zdravotni stav by se mohl
zhorsit.

¢ Pokud planujete t€hotenstvi, neptestavejte uzivat valproat ani antikoncepci, dokud se neporadite
s lékafem.

¢ Pozadejte svého lékate o Prirucku pro pacientky nebo o Pfirucku pro pacienty muzského pohlavi. Vice
informaci o uzivani valproatu naleznete na QR kod https://www.valproat.cz.

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



http://www.valproat.cz/

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Depakine Chrono 300 mg tablety s fizenym uvoliiovanim
natrii valproas, acidum valproicum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna tableta s fizenym uvolfiovanim obsahuje natrii valproas 199,8 mg a acidum valproicum 87 mg
(odpovida celkovému mnozstvi natrii valproas 300 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.
Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 tablet s fizenym uvoliovanim

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pied pouzitim Si piectéte piibalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ptipravek miize ovlivnit schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 21/056/91-A/C

| 13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




