PRILOHA III
UPRAVY SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU A PRIBALOVE INFORMACE
Tyto zmény k SPC a piibalové informace jsou platné v den Rozhodnuti Komise

Po Rozhodnuti Komise aktualizuje narodni kompetentni autorita ¢lenského statu informace o
pripravku pfisluSnym zptsobem
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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ZMENY, KTERE MAJI BYT RELEVANTNE VLOZENY DO PRISLUSNYCH BODU SOUHRNU
UDAJU O PRIPRAVKU PRO LECIVE PRIPRAVKY OBSAHUJICI KYSELINU VALPROOVOU
A/NEBO VALPROAT SODNY

4.1 Terapeutické indikace

[...]

Lécba manické epizody dospélych pacientl s bipolarni poruchou, u nichz neni 1écba lithiem tolerovana nebo
je kontraindikovana. Pokrac¢ovani 1é¢by po manické epizod€ 1ze zvazit u pacientl s akutni manii, kteti
odpovidali na 1écbu valproatem.

[...]

4.2 Davkovani a zptisob podani

[...]
Manicke epizody u bipolarni poruchy:

Dospeli:

Denni davka by méla byt stanovena a individualné kontrolovana oSetfujicim lé¢kafem.

Doporucend tvodni denni davka je 750 mg. Mimo to byl v klinickych studiich prokazan pfijatelny
bezpecnostni profil ivodni davky 20 mg valproatu na kilogram télesné hmotnosti. Lékové formy s fizenym
uvoliiovanim je mozné podavat jednou nebo dvakrat denné. Davka by méla byt zvySovana co mozné
nejrychleji az do dosazeni nejnizsi terapeutické davky, ktera zabezpeci pozadovany klinicky ucinek. Denni
davka by méla byt pfizptisobena klinické odpovédi pacienta tak, aby bylo mozné individualné stanovit
nejnizsi uc¢innou davku.

Primérna denni davka valproatu se obvykle pohybuje v rozmezi 1 000 az 2 000 mg. Pacienti, kterym jsou
podavany denni davky vyssi nez 45 mg/kg télesné hmotnosti, by méli byt peclivé monitorovani.

Pti pokracovani 1écby manickych epizod u bipolarni poruchy je tieba individualné upravit ddvkovani na
nejniz§i moznou ucinnou davku.

Déti a mladistvi:
Bezpecnost a ucinnost piipravku {smysleny nazev} v 1é¢bé manickych epizod u bipolarni poruchy nebyla
hodnocena u pacientl mladsich 18 let.

[...]

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

[..]

U pacientd, kterym byla podavana antiepileptika v riiznych indikacich, byly hlaSeny ptipady
sebevrazednych predstav a chovani. Metaanalyza randomizovanych klinickych studii kontrolovanych
placebem, ve kterych byla hodnocena antiepileptika, rovnéz prokazala mirn¢ zvySené riziko sebevrazednych
predstav a chovani. Mechanismus tohoto rizika neni znam a dostupna data nevylu¢uji moznost zvysené¢ho
rizika u <léciva latka>. Proto by u pacientt mély byt sledovany piiznaky sebevrazednych piedstav ¢i chovani
a zvazena vhodna 1écba. Pacienti (a osoby poskytujici pacientim péci) by méli byt upozornéni na to, ze v
ptipadé¢ vyskytu symptomil sebevrazedného mysleni ¢i chovani by méli vyhledat 1ékatskou pomoc.
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[...]

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tento 1é¢ivy ptipravek nema byt podavan téhotnym Zenam a nema byt podavan zenam ve fertilnim véku,
pokud to neni nevyhnuteln¢ nutné (tj. v situacich, kdy je jina Ié€ba neucinné nebo neni tolerovana). Zeny ve
fertilnim véku musi béhem 1é¢by uzivat ucinnou antikoncepci.

4.8 Nezadouci ucinky

[...]

Nausea, sedace, extrapyramidové poruchy.

[...]
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PRIBALOVA INFORMACE
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ZMENY, KTERE MAJI BYT RELEVANTNE VLOZENY DO PRISLUSNYCH BODU PRIBALOVE
INFORMACE PRO LECIVE PRIPRAVKY OBSAHUJICI KYSELINU VALPROOVOU A/NEBO
VALPROAT SODNY

1. CO JE <NAZEV PRIPRAVKU> A K CEMU SE POUZIVA

<Nazev ptipravku> je 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé (...) a manie.

<Nazev pripravku> se pouziva k 1écb¢

- Manie, coz je stav, kdy muzete citit velké vzruSeni, rozjasanost, rozruseni, nadseni nebo hyperaktivitu.

Manie nastava pfi onemocnéni zvaném ,,bipolarni porucha®. {smysleny nazev ptipravku} se uziva
v ptipadech, kdy neni mozné uzivat lithium.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE <NAZEV PRiPRAVKU>
UZIVAT

[...]

Zv1astni opatrnosti pi'i pouZiti <nidzev piipravku> je zapotiebi

zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Déti a mladistvi

Déti a mladistvi do 18 let veéku:

{Nazev ptipravku} by nemél byt uzivan k 1é¢b¢é manie u déti a mladistvych do 18 let véku.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud jste t€hotna nebo jste v plodném veéku, pokud to pfimo nenatidi
Vas lékat. Pokud jste v plodném véku, musite béhem 1é¢by uzivat uc¢innou antikoncepci.

[...]

3.  JAK SE <NAZEV PRIiPRAVKU > UZIiVA

[...]

Manie
Denni davku stanovi 1ékar a bude Vas individualné kontrolovat.

Uvodni davka
Doporucend tivodni denni davka je 750 mg.

Primérna denni davka
Doporucené denni davky se obvykle pohybuji v rozsahu 1000 az 2000 mg.
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[...]
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

[L..]

Nevolnost, utlum, nervové (tzv. extrapyramidové) poruchy.

[...]
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