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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Depakine Chrono 500 mg sécable, tablety s fizenym uvoliiovanim
natrii valproas, acidum valproicum

¥ Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci u¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

VAROVANI

Depakine Chrono 500 mg sécable, natrium-valproat a kyselina valproova, mize vazné poskodit
nenarozené dité, pokud se uziva v t€hotenstvi. Jste-li Zena, ktera miize otéhotnét, musite pouzivat i¢innou
metodu kontroly poceti (antikoncepce) bez preruseni po celou dobu 1é¢by pFipravkem Depakine Chrono
500 mg sécable. Vas I¢ékat ji s Vami prodiskutuje, ale musite se téz fidit pokyny uvedenymi v bodé 2 této
pribalové informace.

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

Nepiestavejte uzivat piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable, dokud Vam lékar nefekne, protoZe Vas
stav se muze zhorsit.

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité Gdaje.

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

- Mate-li jakekoli dalSi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to itehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable a k ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable uZivat
3. Jak se pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable uZiva

4. Mozné neZadouci ucinky

5 Jak ptipravek Depakine Chrono 500 mg sécable uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable a k éemu se pouZiva

Ptipravek Depakine Chrono 500 mg sécable je 1é¢ivy piipravek s protizdchvatovymi G¢inky pasobici u
riznych druht epileptickych zachvatt (padoucnice) a manie.

Valproat, 1é¢iva latka tohoto pripravku, snizuje moznost vzniku epileptickych zachvatu, pficemz nepiisobi
tlumivé ani nevyvolava ospalost. MiiZe se uzZivat samostatné i v kombinaci s jinymi pfipravky uréenymi k
1écbé epilepsie.

Maénie je stav, kdy mutizete citit velké vzruSeni, rozjasanost, rozruseni, nadseni nebo hyperaktivitu. Manie
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nastava pii onemocnéni zvaném ,,bipolarni porucha“. Pipravek Depakine Chrono 500 mg sécable se uziva
v pripadech, kdy neni mozné uZivat lithium.

Piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable se uziva k 1é¢bé riznych druht epileptickych zachvatt u
dospélych a déti ve veku, kdy jsou schopny uZivat tuto 1ékovou formu (obvykle od 3 let) a k 1é€bé méanie u
dospéelych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Depakine Chrono 500 mg sécable uZivat

NeuZivejte pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable

- JestliZe jste alergicky(a) na valproat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

- Jestlize méte zanét jater (napt. infekéni Zloutenka) nebo onemocnéni jater.

- Pokud jste v minulosti mél(a) Vy nebo nékdo z Vasich blizkych ptibuznych zavaznou chorobu
jater, zejmeéna zapfic¢inénou uZivanim l1ékda.

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

- Pokud mate genetickou odchylku, ktera ptisobi mitochondrialni poruchu (napi. Alpersiv-
Hutternlocherdv syndrom);

- Pokud méte poruchu metabolismu (latkové pfemény) mocoviny.

Bipolarni porucha

o Jste-li t€hotna, nesmite uzivat piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable k 1é¢bé bipolarni poruchy.

o Jste-li Zena, kterd mize otéhotnét, nesmite uzivat pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable k 1é¢bé
bipolarni poruchy, pokud nepouzivate ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
1é¢by ptipravkem Depakine Chrono 500 mg sécable. Nepiestavejte uzivat pripravek Depakine Chrono
500 mg sécable ani pouZivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas 1ékat Vam poskytne dalsi
doporuceni (viz nize v ¢asti ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost — Dtilezita rada pro Zeny*).

Epilepsie

o Jste-li t€hotnd, smite uzivat pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable k 1é¢bé epilepsie pouze
V pfipadé, Ze pro Vas neexistuje jina ucinna lécba.

e Jste-li zena, ktera mize oté¢hotnét, nesmite uzivat ptipravek Depakine Chrono 500 mg sécable k 1é¢bé
epilepsie, pokud nepouzivate ¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by
piipravkem Depakine Chrono 500 mg sécable. Nepiestavejte uzivat pfipravek Depakine Chrono 500
mg sécable ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékatem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi
doporuceni (viz niZe v ¢asti ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost — Dulezita 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 Iékare diive, nez za¢nete piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable uZivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Depakine Chrono 500 mg sécable se porad’te se svym lékate nebo 1ékarnikem:

- Jestlize se u Vas nebo u Vaseho ditéte objevi ndhlé onemocnéni, piedevsim béhem prvnich Sesti
mésici 1é¢by, a to zejména opakované zvraceni, extrémni Gnava, bolest biicha, malatnost, slabost,
ztrata chuti k jidlu, bolest v horni oblasti bticha, pocit na zvraceni, Zloutenka (zeZloutnuti kiize nebo
o¢niho b&lma), otoky nohou nebo zhorseni epilepsie nebo se celkové necitite dobie, MEL(A) BYSTE
IHNED INFORMOVAT LEKARE. U velmi malého poétu pacientti mtize piipravek Depakine Chrono
500 mg sécable ovlivnit ¢innost jater (a vzacnéji slinivky bfisni)

- Pokud mate systémovy lupus erythematodes (vz&cné onemocnéni), je pii 1é¢bé zapotiebi zvIastni
opatrnosti.

- Jestlize méte poruchu metabolismu, zejména dédi¢ny nedostatek enzymu, ktery vede k poruse cyklu
mocoviny, existuje riziko zvyseni hladiny mocoviny v krvi.

- Pokud mate poruchu funkce ledvin, miize Vam 1ékat kontrolovat hladinu valproétu v krvi nebo
upravit davkovani.

- Muzete piibyvat na vaze, protoZze mate zvysenou chut’ k jidlu.
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- Neéktefi z pacientti 1é¢enych antiepileptiky jako je valproat trpéli pfedstavami, Ze si ubliZi ¢i vezmou
Zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého lékate.

- Trpite-li onemocnénim zvanym deficit karnitin-palmitoyl transferdzy Il. typu, je pti 1é¢bé
zapotiebi zvlastni opatrnosti.

- Pokud se ve Vasi rodiné vyskytuje geneticka odchylka, ktera pisobi mitochondrialni poruchu.

- Pokud se VVam jakkoli zhorsi VaSe onemocnéni (zhor$eni nastupu, pribéhu zichvatu, zvyseni
cetnosti), kontaktujte svého lékare.

Déti a dospivajici

- JestliZe je piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable podavan détem do 3 let véku, které soucasné
uzivaji dalsi 1éky proti epilepsii nebo maji jiné neurologické nebo metabolické onemocnéni a zavaznou
formu epilepsie je pii 1éEbé zapotiebi zvlastni opatrnosti.

- Obzvlasté u malych déti ve véku do 3 let nema byt piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable
podavan spolec¢né s kyselinou acetylsalicylovou.

- Ptipravek Depakine Chrono 500 mg sécable by nemél byt uZivan k 1é¢bé manie u déti a dospivajicich
do 18 let veku.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable
Informujte svého lékate nebo lékarnika o v3ech Iécich, které uZivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uZivat.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat uéinky piipravku Depakine Chrono 500 mg sécable a naopak. Tyto léky
zahrnuji:

e neuroleptika (uzZivana k 1é¢bé psychickych poruch);

o léky uZivané k 1é¢bé deprese;

e benzodiazepiny, které se uZivaji na spani nebo k 1é¢bé Uzkosti;

o kvetiapin (k 1é¢bé zavaZznych dusevnich poruch);

e jiné l1éky 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);

o salicylaty (kyselina acetylsalicylova);

o antikoagulancia (latky zabranujici sraZeni krve);

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

o antibiotika jako je erythromycin, rifampicin;

o karbapenemy, jako je imipenem, panipenem a meropenem (antibiotika ur¢ena k 1é¢bé bakterialnich
infekci). Kombinace kyseliny valproové (natrium-valproatu) s karbapenemy je tieba se vyvarovat,
protoZe se muze sniZit uc¢inek valproatu;

o acetazolamid (uZiva se k 1é¢bé zeleného zakalu);

o kolestyramin (uziva se ke snizovani hladiny cholesterolu v krvi);

o propofol (pouzivany jako anestetikum k znecitlivéni);

e nimodipin (pouZiva se k prevenci a 1é¢b¢ poruch prokrveni centralni nervové soustavy);

e piipravky obsahujici estrogen (vEetn€ nekterych antikoncepcnich tablet).

Tyto a dalsi Iéky mohou pusobit na u¢inek ptipravku Depakine Chrono 500 mg sécable nebo je muze
piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable ovliviiovat. MiiZe byt zapotiebi upravit mnoZstvi 1éku anebo
pouZit zcela jiny lék. Lékar nebo lékarnik VVam poradi, jak postupovat.

Piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable neovliviiuje u¢innost peroralni antikoncepce.

Lékar a lékarnik Vam podaji dalSi informace o lécich, na které je tieba si davat pozor nebo kterym je tieba
se vyvarovat pti uZivani ptipravku Depakine Chrono 500 mg sécable.

Piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable s jidlem a pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by nepijte alkoholické népoje.



Ptipravek uZivejte ve stejnou denni dobu. Ptipravek uZivejte nejlépe na pocatku jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Diilezita rada pro Zeny

Bipolarni porucha

Jste-li t€hotna, nesmite uZivat ptipravek Depakine Chrono 500 mg sécable k 1é¢bé bipolarni poruchy.
Jste-li Zena, ktera miize ot€hotnét, nesmite uzivat piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable k 1é¢bé
bipolarni poruchy, pokud nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
1écby piipravkem Depakine Chrono 500 mg sécable. Nepfiestavejte uzivat piipravek Depakine Chrono
500 mg sécable ani pouZivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas 1ékat Vam poskytne dalsi
doporuceni.

Epilepsie

Jste-li t€hotna, smite uzivat ptipravek Depakine Chrono 500 mg sécable k 1é¢bé epilepsie pouze

Vv pripadé, Ze pro Vas neexistuje jina ucinna lécba.

Jste-li Zena, ktera miize ot€hotnét, nesmite uzivat piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable k 1é¢bé
epilepsie, pokud nepouzivate i¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1écby
ptipravkem Depakine Chrono 500 mg sécable. Nepiestavejte uzivat pripravek Depakine Chrono 500
mg sécable ani pouZivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas 1ékat Vam poskytne dalsi
doporuceni.

Rizika valproatu, je-li uzivan b&hem t&hotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, pro které je uzivan)

Sdélte neprodlen¢ svému l¢kati, pokud planujete ot€hotnét nebo jste t€hotna.

Valproat piinasi riziko, je-li uzivan b&hem téhotenstvi. Cim je vy3si davka, tim je riziko vétsi, ale
vsechny davky ptinaseji riziko.

Muze dojit k vaznym vrozenym vadam a ovlivnéni zptisobu vyvoje ditéte béhem jeho ristu. Vrozené
vady, které byly hlaSeny, zahrnuji spina bifida (rozstép patete, kdy kosti nejsou spravné vyvinuty);
malformace (znetvoreni) obli¢eje a lebky; malformace srdce, ledvin, mocovych cest a pohlavnich
organt; defekty (vady) koncetin.

UZivate-li valproat béhem téhotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich t€hotnych Zen, ze Vase dité
bude mit vrozené vady vyzadujici odbornou 1écbu. Jelikoz je valproat pouzivan mnoho let, je znamo,
7e u zen uzivajicich valproat mélo piiblizné 10 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 % ptedskolnich déti, jejichz matky uzivaly valproat béhem te¢hotenstvi, mize
mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v rozvoji chlize a mluveni,
mohou byt intelektualné méné schopné nez jiné déti a mohou mit potiZze s feéi a paméti.

Poruchy autistického spektra jsou mnohem ¢astéji diagnostikovany u déti vystavenych valproatu a
existuji urcité dikazy, ze se u nich mnohem pravdépodobné&ji mohou objevit pfiznaky poruchy
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Nez Vam lékat ptedepiSe tento 1éCivy piipravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat Vasemu ditéti,
pokud byste otéhotnéla béhem uzivani valproatu. Pokud byste se pozdé&ji rozhodla, Ze chcete mit dité,
nesmite prerusit uzivani Vaseho 1é¢ivého piipravku ani pouzivani antikoncepce, dokud se neporadite se
svym lékafem.

Jste-li rodi¢ nebo opatrovnik divky lé¢ené valproatem, musite kontaktovat Iékare, jakmile se u divky,
uZivajici valproat, objevi prvni menstruace.

Nékteré antikoncepéni tablety (antikoncepéni tablety obsahujici estrogen) mohou snizovat hladinu
valproatu v krvi. Ujistéte se, Ze jste s 1ékafem zkonzultovala antikoncepéni metodu (zabrana poceti),
ktera je pro Vas nejvhodné;jsi.



e Planujete-li ot¢hotnét, zeptejte se svého 1ékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova muize
sniZzovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép pateie) a ¢asného potratu, které existuje u vsech
téhotenstvi. Je v§ak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uZivanim
valproétu.

Prosim, pire¢téte a vyberte si situace, které se Vas tykaji, z moznosti uvedenych niZe:

0 ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM DEPAKINE CHRONO 500 MG SECABLE

O UZIVAM PRIPRAVEK DEPAKINE CHRONO 500 MG SECABLE A NEPLANUJI TEHOTENSTVI
0 UZiIVAM PRIPRAVEK DEPAKINE CHRONO 500 MG SECABLE A PLANUJI TEHOTENSTVI

O JSEM TEHOTNA A UZ{VAM PRIPRAVEK DEPAKINE CHRONO 500 MG SECABLE

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM DEPAKINE

Pokud Vam Iékat poprvé piedepisuje ptipravek Depakine Chrono 500 mg sécable, vysvétli Vam rizika pro
nenarozené dit€, pokud byste ot€hotnéla. Pokud miZzete oté¢hotnét, musite se ujistit, ze pouzivate u¢innou
metodu antikoncepce po celou dobu 1é¢by piipravkem Depakine Chrono 500 mg sécable bez pieruseni.
Porad’te se se svym lékafem nebo centrem pro planovani rodicovstvi, pokud potiebujete radu ohledné
antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:
e Pted zahajenim 1é¢by piipravkem Depakine Chrono 500 mg sécable musi byt t€hotenstvi vylou¢eno na
zaklad¢ vysledku t€hotenského testu, potvrzeného Iékarem.

e Musite pouZivat u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by piipravkem
Depakine Chrono 500 mg sécable.

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

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

e Informujte svého lékate, pokud chcete otehotnét.

e Informujte neprodlen¢ svého lékare, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna.

UZiVAM PRIPRAVEK DEPAKINE A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete s 1é¢bou ptipravkem Depakine Chrono 500 mg sécable a neplanujete t€hotenstvi,
ujistéte se, ze pouzivate uc¢innou metodu antikoncepce po celou dobu 1é¢by pripravkem Depakine Chrono
500 mg sécable bez preruseni. Porad’te se se svym lékafem nebo centrem pro planovani rodicovstvi, pokud
pottebujete radu ohledné antikoncepce.

Klicova sdéleni:

e Musite pouzivat i€innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by piipravkem
Depakine Chrono 500 mg sécable.

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

e Musite absolvovat pravidelné (alespoii jednou ro¢n€) navstévy u specialisty se zkusenostmi s 1éEbou
bipolarni poruchy nebo epilepsie. Behem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, Ze jste si dobfe védoma a
rozumite v§em riziklim a doporuc¢enim tykajicim se uzivani valprodtu béhem t¢hotenstvi.

e Informujte svého lékate, pokud chcete ot¢hotnét.

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

UZiVAM PRIPRAVEK DEPAKINE A PLANUJI TEHOTENSTVI

Planujete-li t€hotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Nepiestavejte uzivat piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable ani pouZzivat antikoncepci, dokud se
neporadite se svym lékafem. Vas Iékai Vam poskytne dalsi doporuceni.
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U déti narozenych matkam, které uzivaly valproat, je vazné riziko vrozenych vad a problému s vyvojem,
které je mohou vazné zneschopiiovat. Vas Iékatr Vas odesle ke specialistovi se zkuSenostmi s 1éEbou
bipolarni poruchy nebo epilepsie, aby byly v¢as piehodnoceny jiné moznosti 1é¢by. Vas specialista miize
ucinit nékolik opatieni, aby byl prubéh Vaseho téhotenstvi co nejhladsi a rizika pro Vase nenarozené dité
CO nejvice omezena.

Vas specialista miiZze rozhodnout o zméné davkovani piipravku Depakine Chrono 500 mg sécable nebo o
prevedeni na uzivani jiného l1écivého piipravku, nebo prerusit 1écbu piipravkem Depakine Chrono 500 mg
sécable dlouho piedtim, nez otéhotnite. Je to proto, aby se ujistil, Ze Vase onemocnéni je stabilni
(ustalené).

Planujete-li otéhotnét, zeptejte se svého 1ékate na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova miZe sniZzovat
celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép pateie) a Casného potratu, které existuje u vSech té¢hotenstvi. Je
vsak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uZivanim valproatu.

Klicova sdéleni:

e  Nepfestavejte uzivat ptipravek Depakine Chrono 500 mg sécable, dokud Vam to 1ékaf neiekne.

o  Nepiestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) diive, nez se poradite se svym
lékatem, a spole¢né nevypracujete plan, jak zajistit, Ze Vas stav bude pod kontrolou a rizika pro Vase
dité budou omezena.

e  Nejdfive si domluvte navstévu u lékare. Béhem této navstévy se Vas I€kar ujisti, ze jste si dobie
védoma vsech rizik a doporu¢eni ohledné uzivani valproatu béhem téhotenstvi a ze jim rozumite.

e  Vas Iékar se bude snazit pfevést Vas na uzivani jiného 1é¢ivého piipravku nebo prerusit 1écbu
ptipravkem Depakine Chrono 500 mg sécable dlouho pfedtim, nez otéhotnite.

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

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK DEPAKINE

Nepfiestavejte uzivat piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable, dokud se neporadite se svym lékafem,
protoZze Vas stav by se mohl zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u lékate, pokud jste t€hotnd nebo se
domnivate, ze mlizete byt t€hotna. Vas lékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

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

Budete odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi s 1é¢bou bipolarni poruchy nebo epilepsie, aby byly véas
prehodnoceny jiné moznosti 1éCby.

Za vyjimeénych okolnosti, kdy je pfipravek Depakine Chrono 500 mg sécable jedinou dostupnou moznosti
1é€by béhem tehotenstvi, budete peclive sledovana z hlediska 1écby Vaseho stavu 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 lékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova miize sniZzovat celkové riziko vyskytu
spina bifida (rozstép patete) 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 neprodlen¢ navstévu u 1ékate, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze muzete byt
téhotna.

e Nepfestavejte uzivat piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable, dokud Vam to Iékaf netekne.

e  Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi v 1€¢bé epilepsie, bipolarni poruchy
k pfehodnoceni jinych moznosti 1é¢by.

e  Musite se diikladné poradit o rizicich piipravku Depakine Chrono 500 mg sécable béhem téhotenstvi,
vcéetné teratogenity (vrozené vady a defekty) a t€inkli na vyvoj ditéte.

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

Ujistéte se, Ze jste precetla priruc¢ku pro pacienta, kterou jste obdrzZela od svého lékaie. Vas lékaf

S Vami prodiskutuje KaZdoro¢né podepisovany formular s informacemi o riziku, pozada Vas o jeho
podepsani a uloZi jej. Od svého lékarnika tézZ obdrZite kartu pacienta pro piipomenuti rizik
valproatu béhem téhotenstvi.



Kojeni
Valproat se vyluCuje do mateiského mléka. S ohledem na pfinos kojeni pro dit€ a na prospésnost 1écby pro
matku lékar rozhodne, zda se prerusi kojeni nebo ukon¢i podavani ptipravku Depakine Chrono.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zvlasté na pocatku 1é¢by muze uzivani piipravku neptiznivé ovlivnit vykonavani ¢innosti vyzadujicich
zvySenou pozornost (fizeni vozidel, obsluha stroji). Tuto ¢innost smite vykonavat pouze po vyslovném
souhlasu lékate, obecné se doporucuje nefidit a nevykonavat ¢innost vyZadujici zvySené soustfedéni.

Pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 47 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 2,4 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku podle WHO. Ptipravek ma Siroké rozpéti jednotlivych a dennich davek
s ohledem na 1éGené onemocnéni a t€lesnou hmotnost. Pfi denni davce 4200 mg a vice je Depakine Chrono
povazovan za piipravek s vysokym obsahem sodiku. Porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud
budete potfebovat uzivat 9 nebo vice tablet denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a),
abyste dodrZoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable uZiva

VZdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokyna svého l1ékaie nebo Iékéarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo Iékéarnikem.

Lécba pripravkem Depakine Chrono 500 mg sécable musi byt zahdjena a kontrolovana specialistou se
zkuenostmi s 1é¢bou epilepsie nebo bipolarni poruchy.

Epilepsie

Déavkovani je ptisné individudlni. Obvykla denni davka u dospélych, déti i starSich osob je asi 20 az 30 mg/kg
télesné hmotnosti (maximalné 60 mg/kg/den, tato davka by neméla byt piekrocena), podavana ve dvou
davkach denng, ve stejnou denni dobu, nejlépe na pocatku jidla. Tableta se polyka nerozkousana a zapiji se
malym mnozstvim tekutiny (ne s obsahem oxidu uhli¢itého).

Na pocatku lé¢by je vétsinou davka nizsi, kterou v prub&hu 1é¢by zvySuje lékai na obvyklé davky. Lécba je
vzdy dlouhodoba.

Manie

Denni davku stanovi 1ékat a bude Vas individualné kontrolovat.

Davkovani piti 1é€bé bipolarnich poruch je stejné jako pii 1é¢bé epilepsie, s vyjimkou podani détem.
Uvodni davka

Doporucena Uvodni denni davka je 750 mg.

Pramérna denni davka
Doporucené denni davky se obvykle pohybuji v rozsahu 1000 az 2000 mg.

Upozornéni
Vzhledem k 1ékové formé a obsahu pomocnych latek se miiZe ve stolici objevit nevstiebany zbytek tablety,
coz nema vliv na u€innost piipravku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Depakine Chrono 500 mg sécable, nez jste mél(a)
Predavkovani mtize byt nebezpecné. Pokud dojde k pfedavkovani, které se obvykle projevuje zmatenosti a
Utlumem, nebo k ndhodnému poZiti ptipravku ditétem, ihned se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable
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UZivani piipravku nesmi byt nahle pireruseno.

Piipravek je nutné uZivat pravidelné, pokud si zapomenete vzit jednu davku, vezméte si ji co nejdiive.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dale pokracujte podle pivodniho
1é¢ebného schématu. Dojde-li k vynechéni vice davek, porad’te se se svym Iékafem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable
Nepiestavejte pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable uzivat ani neménte davkovani, pokud to nenaftidi
1ékai. Pokud bez porady s 1ékafem piestanete Iék uZivat, mize se VaSe onemocnéni zhorsit.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako v3echny Iéky, muze mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkt, okamzité to oznamte l1ékafi. Mizete
potiebovat neodkladnou lékatskou pomoc:

e zména v&domi, zvIastni chovani spojené s cast&jsimi nebo zavaznéjsimi zchvaty nebo bez nich,
ztrata elanu, zejména pii sou¢asném uZivani fenobarbitalu a topiraméatu nebo pii ndhlém zvy3eni
davky ptipravku Depakine Chrono 500 mg sécable;

e opakované zvraceni, extrémni Unava, bolest biicha, malatnost, slabost, ztrata chuti k jidlu, prudka
bolest v horni ¢asti biicha, pocit na zvraceni, Zloutenka (zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma), otoky
nohou nebo zhorSeni epilepsie nebo celkovy pocit Spatného zdravi;

e spontanni vznik modtin nebo krvéceni;

e vznik puchyid a odlupovani ktize;

e z&vaZné sniZeni poctu bilych krvinek nebo selhani funkce kostni diené, které se nékdy projevi;
horeckou a dychacimi obtizemi;

e zmatenost, kterd mize byt zap¥i¢inéna nizkou hladinou sodiku v krvi;

o alergicka reakce s otoky a bolestivymi svédivymi podlitinami (vétsinou v okoli o¢i, rti, hrdla a nékdy
na rukou nebo nohou);

e syndrom s vyrazkou, horec¢kou, zvétsenim lymfatickych uzlin a moZnou poruchou jinych organi;

e nizka hladina hormon $titné Zlazy, kterd mtize byt pti¢inou Unavy a zvyseni télesné hmotnosti
(hypotyredza);

e nervové, tzv. extrapyramidové poruchy (snizeni svalového napéti a ovlivnéni koordinace pohybti);

e potiZe s dychanim a bolest zapfic¢inéna zanétem v okoli plic (pleurélni vypotek);

e akutni rozpad kosterniho svalu (rhabdomyolyza);

e onemocnéni ledvin;

e zavrat.

Vzacné jsou tyto neZzadouci u¢inky zavazne, vétsinou viak zavazné nejsou. Obvykle samy vymizi. V piipadé
nékterych neZ&doucich G¢inkd muze byt zapotiebi vyhledat 1ékate:
e pocit na zvraceni, bolest v oblasti Zaludku, prijem (zvlasté na pocatku 1é¢by);
e Utlum;
e bolest hlavy;
e ties, ospalost, poruchy koordinace pohybt;
e agresivita, pohybovy neklid, porucha pozornosti, abnormalni chovani a psychomotoricka
hyperaktivita, zhorseni zachvatu;
e brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou;
e pocit, Ze vidite nebo slysite véci, které neexistuji (halucinace);
e koZni reakce napf. vyrazka;
e pifechodné vypadavani vlast, abnormalni rist vlast, abnormalni struktura vlasu/chlupti, zména barvy
vlast/chlupi, porucha nehtu a nehtového ltzka;
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o nadmérné ochlupeni zejména u Zen, vyskyt druhotnych pohlavnich muzskych znaku u Zen
(virilismus), akné, zvySené mnozstvi muzskych pohlavnich hormon, tzv. hyperandrogenismus;

e poruchy menstrua¢niho krvécent;

e problémy se sluchem;

e problémy s dasnémi, piedevsim zvétSeni dasni (hyperplasie);

e bolest v Ustech, otok v Ustech, viidky v Ustech a pocit paleni v Ustech (stomatitida);

o rychlé nekontrolované pohyby o¢i;

e otoky nohou a chodidel;

e zvyseni télesné hmotnosti;

e problémy s ledvinami, no¢ni pomocovani nebo zvy3ena potieba moceni, mo¢ova inkontinence
(samovolny tnik mo¢i);

e sniZeni télesné teploty;

e neplodnost u muz;

e poruchy paméti a kognitivni poruchy (rozpoznavaci poruchy tykajici se vnimani a mysleni);

e poruchy uceni;

e dvojité vidéni.

%

Cervenych krvinek.

Byly hlaSeny piipady kostnich poruch véetné osteopenie (protidnuti kostni tkang), osteopordzy (¥idnuti
kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodob¢ 1é¢en(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v minulosti byla
diagnostikovana osteopordza, nebo pokud uZivate steroidy, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Hl&Seni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich tG¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci u¢inky mizZete hlasit také pifimo na adresu:

Stétni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich u¢inktt mizete pfispét k ziskéani vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobie uzavieném vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pted vihkosti.

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

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak mate naloZit s ptipravky, které jiZ nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co piipravek Depakine Chrono 500 mg sécable obsahuje

- Lécivou latkou je natrii valproas 333 mg, acidum valproicum 145 mg (odpovida celkovému mnozstvi
500 mg natrii valproas) v 1 tableté s fizenym uvoliiovanim.
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: ethylcelulosa, hypromelosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, dihydrat sodné soli
sacharinu, koloidni hydratovany oxid kiemicity.
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Potah tablety: hypromelosa 2910/6, polyakrylatova disperze 30%, makrogol 6000, mastek, oxid
titanicity.

Jak pripravek Depakine Chrono 500 mg sécable vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety s tizenym uvoliiovanim. Bil4, ovalna potahovana tableta s ptlici ryhou na obou stranach. Tabletu Ize
rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 30 nebo 100 (2x 50) tablet s fizenym uvoliiovanim.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc Cedex,

Francie

Sanofi Aventis S.A., Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric Km. 63,09), Riells i Viabrea, 17404 Gerona,
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 3. 2019
Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu

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

[m] 324 [m]
[m]
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