Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vids vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, Iékdrnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli neZddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. NeZddouci icinky muzZete hldsit také pfimo na adresu: Stdtni
ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové strdnky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahldsenim neZddoucich

ucinkd mazete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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INFORMACNI PRIRUCKA
PRO PACIENTKY

Valproat - Antikoncepce a téhotenstvi: co byste méla védét

V Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Muzete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vs vyskytnou. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkq, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci ucinky muazete hlasit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, Srobéarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Informace o pouZiti valprodtu u Zen v plodném véku a riziku uZivdni valprodtu v téhotenstvi Ize nalézt také on-line
na adrese www.valproat.cz.
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Informace v této pfirucce jsou uréeny divkam a Zenam
v plodném véku, které uzivaji jakykoliv 1€k obsahujici
valproat (pFipadné jejich pecovatelim nebo zakonnym za-
stupcim).

+ Obsahuje dulezité informace o riziku uzivani valproatu bé-
hem téhotenstvi.

« Je dulezité, abyste si precetla tyto informace, pokud Vam Vas
Iékaf doporucil valproat jako nejlepsi moznost |é¢by.

« Rizika spojend s uzivanim valproatu béhem téhotenstvi jsou
stejna pro vSechny divky a Zeny uZivajici valproat.

Piectéte si, prosim, tuto Informacni pfirucku pro pacientky
spolecné s Pribalovou informaci, kterou naleznete v kazdé
krabicce léku.

« Jedllezité, abyste si precetla pfirucku i v pfipadé, Ze valproat
jiz néjakou dobu uzivate.
» Obsahuje nejaktudlnéjsi informace o Vasem léku.

Mohlo by pro Vas byt uzite¢né, promluvit si o této Informac-
ni pfirucce pro pacientky se svym partnerem, prateli a rodi-
nou.

« Pokud mate jakékoliv otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo
Iékarnika.

Tuto Informacni ptFirucku pro pacientky si prosim uschovej-
te, mozna bude potieba, abyste si ji pfecetla znovu.

1. DULEZITE INFORMACE K ZAPAMATOVANI

« Valproat je uc¢inny Iék pouzivany k |é¢bé epilepsie a bipolarni
poruchy a migrény.

+ Valprodt se ma pouzivat k 1é¢bé divek a Zen, které by mohly
otéhotnét, pouze v pfipadé, ze pro né neexistuje jina uc¢inna
Ié¢ba, protoze uzivani valproatu béhem téhotenstvi mlize za-
vazné poskodit nenarozené dité. Bez ohledu na priibéh one-
mocnéni nikdy nepfestavejte uzivat valproat, dokud Vam to
nefekne lékafr.

+ Po celou dobu lécby valprodtem vzdy uZivejte nepfretrzité
uc¢innou antikoncepci, kterou Vam doporucil Vas |ékafr, abyste
neplanované neotéhotnéla.

« lhned navstivte svého |ékare, pokud si myslite, Ze jste nebo
byste mohla byt téhotna.

+ Pokud zvaZzujete mit dité, neprerusujte uzivani antikoncepce
a poradte se co nejdfive se svym lékafem.

+ Nikdy neprerusujte uzivani valprodtu dokud Vam to Iékar ne-
fekne, protoze by se Vase nemoc mohla zhorsit.

» Nezapomerite pravidelné navstévovat svého odborného lé-
kafe - nejméné jednou ro¢né.

- Béhem této navstévy s Vami lékar prodiskutuje a nasledné
Vy i V&s lékaf podepisete Ro¢ni formuldi potvrzujici po-
uceni o riziku jako potvrzeni, Ze jste dostate¢né poucena
a rozumite rizikim uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

2. ANTIKONCEPCE PRO DOSPIiVAJICi DIVKY
A ZENY, KTERE BY MOHLY OTEHOTNET

Proc¢ musim uzivat antikoncepci?

Jste-li IéCena valprodtem, vzdy uzivejte nepfretrzité ucinnou an-
tikoncepci, kterou Vam doporucil 1ékaf, a to po celou dobu Ié¢by
valproatem. Zabrénite tak neplanovanému téhotenstvi.

Jaky typ antikoncepce bych méla pouzivat?

Poradte se prosim se svym |ékafem, jakd metoda antikoncepce
pro Vas bude nejvhodnégjsi. Prosim obratte se na svého |ékare-
-gynekologa ohledné dalsich informaci.

3. JAVKI-'\ JSOU RIZIKA U2!'VI-'\NiVALPROI-'\TU
BEHEM TEHOTENSTVI?

Rizika pro Vase nenarozené dité

ZdraviVaseho nenarozeného ditéte mlize byt vazné poskozeno,

pokud béhem téhotenstvi uzivéate valproat.

« Rizika jsou vy3si pfi uzivani valprodtu nez pfi uzivani jinych
[ékd na [é¢bu epilepsie, bipolarni poruchy nebo migrény.

+ Rizika poskozeni jsou pfitomna i pfi uzivani nizsich davek
valprodtu — ¢im vyssi je dévka, tim vyssi je riziko, ale viech-
ny davky predstavuji riziko, v¢etné piipadd, kdy se valproat
pouziva v kombinaci s jinymi léky k 1é¢bé epilepsie nebo bi-
polarni poruchy.

Jak muiZze byt mé dité poskozeno?
Uzivani valprodtu béhem téhotenstvi mize Vase dité poskodit
dvéma zplsoby:

+ vrozené vady pfi narozeni ditéte
+ poruchy fyzického a psychického vyvoje ditéte po narozeni
a v obdobi rastu.

4. VROZENE VADY

Uzivani valproatu béhem téhotenstvi mize zpusobit zavaz-
né vrozené vady.

V celkové populaci Zen se:

+ vrozend vada objevi u 2 az 3 déti na kazdych 100 déti.

U Zen, které uzivaly valproat béhem téhotenstvi se:
+ vrozend vada objevi u cca 11 déti na kazdych 100 déti.

Jaké vrozené vady se mohou objevit?
+ Nejcastgji hlasené:

- Roz3tép patefe — pokud se spravné nevyvinou patefni ob-
ratle

- Vady obli¢eje a lebky - v€etné rozstépu rtu a rozstépu pa-
tra. To znamen4, ze jsou bud horni ret anebo obli¢ejové
kosti nesrostlé.

- Vady koncetin, srdce, ledvin, mocovych cest, pohlavnich
organl a mnohocetné pfidruzené malformace (znetvore-
ni) postihujici rizné organy a casti téla.

- Tyto vrozené vady mohou mit za nasledek zavazné zdra-
votni postizeni

« Problémy se sluchem nebo ztrata sluchu.
« O¢ni malformace ve spojeni s jinymi vrozenymi vadami, které
mohou ovlivnit vidéni.

5. PORUCHY FYZICKEHO A PSYCHICKEHO
VYVOJE

Uzivani valproatu béhem téhotenstvi mize ovlivnit vyvoj Va-
$eho ditéte béhem obdobi rastu.

U Zen, které uzivaji valproat béhem téhotenstvi:
+ vyvojové poruchy mize mit 30 az 40 déti ze 100 déti

Dlouhodobé ucinky nejsou znamy.

Mohou byt pozorovany nésledujici u¢inky na vyvoj:

+  Opozdény vyvoj chlize a feci.

+ Mensiintelektudlni schopnosti v porovnani s vrstevniky.
+ Potize s vyjadfovanim a feci.

+ Potize s paméti.

Déti matek, které uzivaji valproat b&€hem téhotenstvi maji vyssi
pravdépodobnost vyskytu autismu nebo poruch autistického
spektra. U déti se mohou s vy3si pravdépodobnosti objevit pfi-
znaky hyperaktivity s poruchou pozornosti (ADHD).

6. COTO PRO ME ZNAMENA?

Zvolte prosim z nize uvedenych situaci tu, kterd se Vas tykd
a prectéte si uvedené informace:

+ Zahajuji lécbu valproatem.

- Uzivam valproat a neplanuji mit dité.
« Uzivam valproat a planuji mit dité.

« Uzivam valproat a otéhotnéla jsem.

Zahajuji Ié¢bu valproatem

Vas lékar Vam vysvétli, pro¢ si mysli, Ze je pro Vas valproat vhod-
nym lékem a informuje Vas o vsech znamych rizicich:

+ Pokud jsi pFilis mlada na to, abys otéhotnéla:

- Tvaj lékaf by Té mél lécit valprodtem pouze pokud neni
ucinna zadnd jina lécba.

- Je dulezité, abyste Ty i Tvoji rodice nebo pecovatelé byli
seznameni s riziky uzivani valprodtu béhem téhotenstvi.
To proto, abys védéla, co délat, az budes ve véku, kdy mu-
Ze$ otéhotnét.

- Ty nebo Tvoji rodice nebo pecovatelé byste méli informo-
vat lékare, pokud se u Tebe béhem uzivani valproatu obje-
vi prvni menstruace.

« Pokud jste jiz natolik dospéla, Ze mizete otéhotnét:

- V&S lékar by Vas mél 1écit valprodtem pouze pokud nejste
téhotna a uzivéate antikoncepci.

- Vas |ékar Vas pozada o provedeni téhotenského testu pred
zacCatkem uzivani valprodtu a déle kdykoliv bude potfeba,
aby se ujistil, Ze nejste téhotna.

- Je dllezité, abyste vzdy po celou dobu Iécby valprodtem
nepretrzité uzivala uc¢innou antikoncepci, abyste byla
chranéna pred otéhotnénim.

— Budou nutné pravidelné kontroly I1é¢by u Iékafe (nejméné
jednou za rok).

- Na této navstévé Vas lékar pozada, abyste si precetla a po-
depsala Ro¢ni formuldf potvrzujici pouceni o riziku jako
potvrzeni, Ze jste dostate¢né poucena a rozumite riziklim
uzivani valproatu béhem téhotenstvi a doporucenim, jak
se chranit pred otéhotnénim béhem uzivani valproatu.

+ Pokud se rozhodnete, ze chcete mit dité, poradte se o tom se
svym |ékafrem co nejdrive

- Nepferusujte uzivani valproatu nebo antikoncepce, dokud
se neporadite se svym lékarem.

- Poradte se s Vasim Iékafem o zdravotnich rizicich pro Vase
dité pfi sou¢asném udrzeni Vasi nemoci pod kontrolou.

- Vy aVas lékaf byste se méli dohodnout, jak pokrac¢ovat ve
Vasi lé¢bé dfive, nez se pokusite otéhotnét.

Uzivam valproat a neplanuji mit dité

Uzivate-li valproat a neplénujete-li mit déti, musite nepretrzité
uzivat ucinnou antikoncepci po celou dobu trvani Vasi 1écby.
Poradte se se svym lékafem - gynekologem, pokud potiebuje-
te radu ohledné metody antikoncepce. Pokud si myslite, ze jste
nebo byste mohla byt téhotnd, kontaktujte svého lékare. Nikdy
nepferusujte uzivani valproatu, dokud se neporadite se svym
lékarem, a to ani v pfipadé, Ze jste otéhotnéla, protoze to mize
byt nebezpecné pro Vas i Vase dité. Bude nutné, abyste dochaze-

la k 1ékafi na pravidelné kontroly 1é¢by (nejméné jednou za rok).
Béhem pravidelnych vyroc¢nich navstév Vas lékar pozada, abyste
si precetla a podepsala Ro¢ni formular potvrzujici pouceni o ri-
ziku jako potvrzeni, Ze jste dostate¢né poucena a rozumite rizi-
kdim uzivani valproatu béhem téhotenstvia doporucenim, jak se
chranit pfed otéhotnénim béhem uzivani valproatu.

Uzivam valproat a planuji mit dité

Pokud planujete dité, nejdfive se poradte se svym lékaFem,
ale:

- Neprestavejte uzivat valproat
+ Neprerusujte uzivani antikoncepce, dokud se neporadite
se svym lékafem.

Je dulezité, abyste neotéhotnéla, dokud se neporadite se svym
lékarem.

« Vas lékat Vam mozna bude muset zménit |ék dlouho pred
tim, nez otéhotnite, aby byla zajisténa stabilita Vaseho one-
mocnéni.

+ Musite si promluvit o tom, co udélat, aby byla snizena rizi-
ka pro zdravi Vaseho ditéte, zatimco bude Vase onemocnéni
pod kontrolou.

+ Zeptejte se svého lékafe na uzivani kyseliny listové. Kyselina
listovda mudze snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (roz-
stép patefe) a casného potratu, které existuje u viech tého-
tenstvi. Je vsak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych
vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Bude nutné, abyste dochézela k lékafi na pravidelné kontroly
Ié¢by (nejméné jednou za rok). BEhem této navstévy Vas lékar
pozada, abyste si precetla a podepsala Ro¢ni formulaf potvrzu-
jici pouceni o riziku jako potvrzeni, Ze jste dostatecné poucena
a rozumite riziklm uzivani valprodtu béhem téhotenstvi a do-
porucenim, jak se chranit pred otéhotnénim béhem uzivani
valproatu.

Uzivam valproat a otéhotnéla jsem

Pokud si myslite, Zze muzete byt téhotna:

Neprestavejte uzivat valproat, jelikoz to miize zhorsit Vasi
epilepsii nebo bipolarni poruchu.

lhned informujte Vaseho lékare, abyste si mohli promluvit
o Vasich moznostech. Vas lékaF Vam asi doporuci prevedeni
na jinou lécbu a vysvétli, jak bude zména z valproatu na no-
vou lé¢bu probihat.

Déti matek, které uzivaly v téhotenstvi valproat maji vyssi riziko
vyskytu:

+ vrozenychvada
« problémi s fyzickym a psychickym vyvojem po narozeni
a v obdobi ristu.

Oboji mize vazné ovlivnit Zivot Vaseho ditéte. Za jistych okol-
nosti neni vzdy mozné zménit Ié¢bu na jinou. Obratte se prosim
na svého lékare pro vice informaci. BEhem této navstévy Vas
IékaF pozada, abyste si precetla a podepsala Ro¢ni formuldf po-
tvrzujici pouceni o riziku jako potvrzeni, Ze jste dostatecné po-
ucena a rozumite rizikim uzivani valproatu béhem téhotenstvi
a doporucenim, jak se chranit pred otéhotnénim b&hem uzivani
valproatu.

Budete peclivé sledovana:

+ s ohledem na Vasi nemoc,
+ za Ucelem kontroly vyvoje Vaseho ditéte.



