PRILOHA III

DODATKY K SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Tieto zmeny v SPC a pisomnej informacii pre pouZivatelov su platné v ¢ase Rozhodnutia
Komisie.

Po Rozhodnuti Komisie kompetentné autority ¢lenskych §tatov budu aktualizovat’ informéacie
o lieku podPa potreby.

114



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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DODATKY BUDU ZAPRACOVANE DO CASTIi SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU PRE LIEKY OBSAHUJUCE KYSELINU VALPROOVU A/ALEBO
VALPROAT SODNY, AK JE TO RELEVANTNE.

4.1 Terapeutické indikacie

[...]

Liecba manickej epizody u pacientov s bipolarnou afektivnou poruchou, u ktorych je liecba litiom
kontraindikovana alebo nie je tolerovana. U pacientov, ktori odpovedali na liecbu akitnej manie
valproatom, sa moze zvazit’ pokracovanie lieCby po manickej epizdde.

[...]

4.2 Davkovanie a sposob podavania

[...]
Manické epizody u pacientov s bipolarnou afektivnou poruchou:

U dospelych:

Dennt davku musi individualne stanovit’ a kontrolovat’ osetrujtci lekar.

Uvodné odpora¢ana denna davka je 750 mg. Dalej sa v klinickych $tudiach ukézalo, e z hl'adiska
bezpecnostného profilu je akceptovatel'nd aj ivodna davka 20 mg valproatu/kg telesnej hmotnosti.
Formy s prediZzenym uvolfiovanim sa mézu podavat jedenkrat alebo dvakrat denne.

v

v

Priemerna denné davka sa pohybuje obvykle v rozsahu medzi 1 000 a 2 000 mg valproatu. Pacienti
uzivajuci denné davky vyssie ako 45 mg/kg/dei telesnej hmotnosti musia byt dokladne monitorovani.
Pokracovanie liecby manickych epizod v bipolarnej afektivnej poruche sa musi upravit’ individualne, s
pouzitim najnizsej ucinnej davky.

U deti a dospievajucich:
Bezpecnost’ a ucinnost’ /Nazov lieku/ na liecbu manickych epizdd bipolarnej afektivnej poruchy u
pacientov vo veku do 18 rokov nebola stanovena.

[...]

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

[...]

U pacientov liecenych antiepileptikami sa v niekol’kych indikaciach zaznamenali samovrazdené
myslienky a spravanie. Meta-analyzy randomizovanych placebom kontrolovanych klinickych stadii
antiepileptik taktiez preukazali malé zvySenie rizika samovrazednych myslienok a spravania.
Mechanizmus tohto rizika nie je znamy a dostupné udaje nevyluc¢uju moznost’ zvysSeného rizika pre
valproat. Preto sa musia u pacientov monitorovat’ symptémy samovrazednych myslienok a spravania a
je potrebné zvazit' vhodnu liecbu. Pacienti (a opatrovatelia pacientov) musia byt upozorneni, aby v
pripade vyskytu symptémov samovrazednych myslienok a spravania vyhl'adali lekarsku pomoc.

[...]
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4.6 Gravidita a laktacia

Tento liek sa nema uZzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ak to nie je uplne nevyhnutné
(napr. v situdciach, kedy ina liecba nie je t¢inna alebo tolerovana). Zeny vo fertilnom veku musia
pouzivat’ pocas liecby uc¢innu antikoncepciu.

4.8 Neziaduce ucinky

[...]

Nauzea, sedacia, extrapyramidové poruchy.

117



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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DODATKY BUDU ZAPRACOVANE DO CASTi PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV PRE LIEKY OBSAHUJUCE KYSELINU VALPROOVU A/ALEBO
VALPROAT SODNY, AK JE TO RELEVANTNE.

1. COJE {VYMYSLENY NAZOV} A NA CO SA POUZiVA

{Vymysleny nazov} je liek na liecbu (...) a manie.

{Vymysleny nazov} sa pouziva na lieCbu

[...]

- Manie, kedy mozete citit’ vel'ké vzruSenie, radost’, rozrusenie, nadSenie alebo hyperaktivitu. Mania sa

vyskytuje pri type ochorenia, ktoré sa nazyva “bipolarna afektivna porucha”. {Vymysleny nazov} sa
moze pouzit’ vtedy, ked nie je mozné pouzit’ litium.

2. SKOR AKO UZIJETE {VYMYSLENY NAZOV}

[...]

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani {VYMYSLENY NAZOV}

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami ako je valproat sa vyskytli myslienky o
sebaposkodeni alebo o samovrazde. Akonahle spozorujete u seba takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekéara.

Deti a dospievajuci

Deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov:

{Vymysleny ndzov} sa nema pouzivat’ u deti a dospievajicich vo veku do 18 rokov na liecbu manie.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo ste vo fertilnom (plodnom) veku, ak Vam to priamo
nenariadil V&s lekar. Ak ste v plodnom veku, musite pouzivat’ pocas lieCby ucinnt antikoncepciu.

[...]

3. AKO UZIiVAT {VYMYSLENY NAZOV}

[...]

Mania
Dennu davku Vam musi stanovit’ a d’alej kontrolovat’ lekar.

Uvodna davka
Odporacana uvodna denna davka je 750 mg.

Priemerna denna davka
Odporucana denna davka je obvykle v rozsahu medzi 1000 mg a 2000 mg.

[...]
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

[...]

Nevol'nost’, utlm, nervové (extrapyramidové) poruchy.

[...]
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