Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ValproLEK 500, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Natrii valproas

W Niniejszy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomoc, zgtaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktdre wystapily po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie¢ sig, jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

OSTRZEZENIE
ValproLEK 500 stosowany w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Kobiety
w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metodg kontroli urodzen (antykoncepcje) bez
przerwy przez caty okres stosowania leku ValproLEK 500. Lekarz prowadzacy omowi to z pacjentka,
ale nalezy rowniez zastosowac si¢ do zalecen przedstawionych w punkcie 2 niniejszej ulotki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka planuje cigze lub jesli
podejrzewa, ze jest w cigzy.

Nie nalezy przerywac stosowania leku ValproLEK 500, chyba ze tak zaleci lekarz, poniewaz stan
pacjentki moze si¢ pogorszy¢.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ValproLEK 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ValproLEK 500
Jak stosowaé ValproLEK 500

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ ValproLEK 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest ValproLEK 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
ValproLEK 500 jest lekiem stosowanym w leczeniu padaczki i manii.

ValproLEK 500 jest stosowany w niektorych postaciach padaczki, takich jak:

= pewne postacie krotkotrwatej utraty Swiadomosci na skutek zaburzen czynnosci mozgu (petit mal),
= nagle skurcze mig¢sni (mioklonie),

= rytmiczne napady drgawkowe polaczone z napigciem migs$ni (grand mal),

= mieszane postacie wyzej wymienionych zaburzen,

= napady drgawkowe bez towarzyszacego napigcia mig¢sni (atoniczne).

ValproLEK 500 moze by¢ rowniez stosowany w przypadku padaczki, w ktorej inne leki
przeciwdrgawkowe nie dziataly wystarczajgco skutecznie, takiej jak:

= padaczka, ktora przebiega bez drgawek lub napigcia migsniowego,

= padaczka z objawami, ktore wptywajg na percepcje oraz z objawami dotyczacymi ruchow
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zamierzonych.

ValproLEK 500 moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi.

ValproLEK 500 jest stosowany w leczeniu manii — stanu, w ktérym pacjent czuje si¢ bardzo
podekscytowany, rozradowany, pobudzony, entuzjastyczny lub nadaktywny. Mania wystepuje

w przebiegu choroby okreslanej jako zaburzenie afektywne dwubiegunowe. ValproLEK 500 moze by¢
stosowany wtedy, gdy nie mozna zastosowac litu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ValproLEK 500

Kiedy nie stosowa¢ leku ValproLEK 500

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na walproinian sodu i (lub) kwas walproinowy lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub trzustki;

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia metaboliczne (w tym przypadku zaburzenia cyklu
mocznikowego);

jesli u pacjenta lub u ktéregos z jego krewnych wystepowato w przesztosci cigzkie uszkodzenie
watroby, zwlaszcza zwigzane ze stosowaniem lekow;

jesli u pacjenta stwierdzono chorobe spowodowang zaburzeniem tworzenia czerwonego barwnika
krwi (porfiria);

jesli pacjent ma sktonnos¢ do krwawien;

jesli pacjent ma wade genetyczng powodujgca zaburzenia mitochondrialne (np. zesp6t Alpersa-
Huttenlochera).

Choroba afektywna dwubiegunowa

W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej nie nalezy stosowaé leku ValproLEK 500, jesli
pacjentka jest w cigzy.

W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nie
wolno przyjmowac leku ValproLEK 500, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli
urodzen (antykoncepcj¢) przez caty okres leczenia lekiem ValproLEK 500. Nie nalezy przerywac
stosowania leku ValproLEK 500 ani antykoncepcji, dopoki nie zostanie to omowione z lekarzem.
Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazowek (patrz ponizej ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw
na ptodno$¢ — Wazna wskazowka dla kobiet”).

Padaczka

W przypadku padaczki nie nalezy stosowa¢ leku ValproLEK 500, jesli pacjentka jest w ciazy,
chyba Ze zadna inna terapia nie jest skuteczna.

W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowac leku
ValproLEK 500, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje)
przez caty okres leczenia lekiem ValproLEK 500. Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku
ValproLEK 500 ani antykoncepcji, dopoki pacjentka nie omowi tego z lekarzem. Lekarz
prowadzacy udzieli dalszych wskazowek (patrz ponizej ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodno$¢ — Wazna wskazdwka dla kobiet”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

NALEZY NIEZWELOCZNIE SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM

W zwiazku z leczeniem walproinianem notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje polekowa

z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS), rumien wielopostaciowy i obrzgk naczynioruchowy.
Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawow, zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi,
opisanych w punkcie 4, powinien niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.
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Przed zastosowaniem leku ValproLEK 500 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

= ValproLEK 500 jest stosowany u niemowlat lub dzieci w wieku ponizej 3 lat z cigzkg postacia
padaczki (zwlaszcza u dzieci z uszkodzeniem moézgu, uposledzeniem umystowym, pewnymi
chorobami o podtozu genetycznym i (lub) rozpoznanymi zaburzeniami metabolicznymi), gdyz
istnieje zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na watrobe podczas pierwszych 6 miesigcy
leczenia, zwlaszcza u bardzo matych dzieci. Zagrozenie jest wigksze podczas leczenia
skojarzonego z innymi lekami przeciwpadaczkowymi;

= pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze uzna¢ za konieczne zmniejszenie dawki leku
w celu zmniejszenia st¢zenia kwasu walproinowego we krwi;

= u pacjenta stwierdzono podobne do zapalnych choroby skory i (lub) narzadow wewngtrznych
(uktadowy toczen rumieniowaty), gdyz ValproLEK 500 moze wywola¢ chorobe lub zaostrzyc¢ jej
przebieg;

= u pacjenta stwierdzono encefalopati¢ w wyniku niedoboru transferazy karnityno-palmitynowe;j
(CPT) typu II, podczas stosowania leku ValproLEK 500 zwigksza si¢ ryzyko rozpadu tkanki
migsniowej z kurczami migéni, gorgczka i czerwonobragzowym zabarwieniem moczu
(rabdomioliza);

= upacjenta w przeszlosci wystgpowato uszkodzenie szpiku kostnego;

= wrodzinie pacjenta wyst¢puje wada genetyczna powodujaca zaburzenia mitochondrialne.

= jesli u pacjenta po przyjeciu walproinianu kiedykolwiek wystgpita cigzka wysypka skorna
lub zluszczanie si¢ skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustne;j.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy obecnie
pacjenta lub dotyczy sytuacji wystepujacych w przesziosci.

Jesli podczas stosowania leku ValproLEK 500 wystapia u pacjenta takie objawy jak ostabienie
fizyczne lub umystowe, utrata apetytu (jadtowstret), apatia, senno$¢, powtarzajace si¢ wymioty, bol
brzucha, nawrdt lub nasilenie napadéw drgawkowych i (lub) wydluzenie czasu krwawienia, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Przyczyna tych objawow moze by¢ zapalenie watroby lub
trzustki albo zwigkszone stgzenie amoniaku we krwi. U pacjentow z podejrzeniem zaburzen
metabolicznych, zwlaszcza dotyczacych enzymow cyklu mocznikowego, lekarz zleci wykonanie
odpowiednich badan przed rozpoczeciem leczenia.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ dluzszego niz zwykle krwawienia z ran, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
dentyscie o przyjmowaniu leku ValproLEK 500. Jesli pacjent ma si¢ poddac operacji lub zabiegowi
stomatologicznemu, a takze w przypadku samoistnie wystepujacych siniakow lub krwawien (patrz
»Mozliwe dzialania niepozadane”), lekarz bedzie kontrolowat liczbg krwinek.

Jesli pacjent przyjmujacy ValproLEK 500 ma mie¢ badanie moczu na obecno$¢ ciat ketonowych
(substancji, ktore powstaja gdy organizm spala tluszcze zamiast cukru). Na skutek stosowania tego
leku wyniki badania moga by¢ niemiarodajne.

Jesli masa ciata pacjenta wzro$nie, zwtaszcza na poczatku leczenia, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Moze to stanowi¢ czynnik ryzyka zespotu policystycznych jajnikdw.

Przyczyna zwigkszenia masy ciata moze by¢ zwigkszony apetyt (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”). Nalezy kontrolowa¢ masg ciala i stara¢ si¢ ograniczy¢ jej przyrost do minimum.

U niewielkiej liczby 0sob przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak ValproLEK 500,
wystepowaty mysli o0 wyrzadzeniu sobie krzywdy lub samobojstwie. Jesli kiedykolwiek u pacjenta
pojawia si¢ takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Uwaga
Szkielet tabletek ValproLEK 500 moze by¢ wydalany z kalem.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat:
Leku ValproLEK 500 nie nalezy stosowa¢ w leczeniu manii u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
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18 lat.

ValproLEK 500 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

ValproLEK 500 oraz inne leki moga wzajemnie wplywa¢ na swoje dziatanie oraz na wystgpowanie
dziatan niepozadanych, dlatego niekiedy konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku. Dotyczy to,
miedzy innymi:

+ lekoéw przeciwpsychotycznych, inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO), lekow
przeciwdepresyjnych i benzodiazepin (lekow stosowanych w zaburzeniach psychicznych).
ValproLEK 500 moze nasila¢ dziatanie tych lekow;

+ fenobarbitalu (Ieku przeciwpadaczkowego). Stezenie fenobarbitalu we krwi moze si¢ zwickszac¢
(zwlaszcza u dzieci);

« prymidonu (leku przeciwpadaczkowego). Mozliwe jest zwigkszenie zardwno st¢zenia prymidonu,
jak 1 jego dziatan niepozadanych (takich jak otgpienie). Dziatanie to przemija podczas
dlugotrwatego leczenia;

« fenytoiny (leku przeciwpadaczkowego). Mozliwe jest zwigkszenie stezenia fenytoiny (w postaci
niezwigzanej) we krwi 1 wystgpienie objawdw przedawkowania. Dotyczy¢ to moze zwtaszcza
jednoczesnego stosowania klonazepamu (leku przeciwpadaczkowego) i kwasu walproinowego
u dzieci;

« karbamazepiny (leku stosowanego w leczeniu padaczki i chorob psychicznych). Jednoczesne
stosowanie leku ValproLEK 500 moze nasili¢ toksyczne dziatanie karbamazepiny;

+ lamotryginy (leku przeciwpadaczkowego). Leczenie skojarzone zwigksza ryzyko reakcji skornych
(o cigzkim przebiegu), zwlaszcza u dzieci. Kwas walproinowy moze ostabi¢ metabolizm
lamotryginy w organizmie;

« topiramatu (leku przeciwpadaczkowego);

+ zydowudyny (leku stosowanego w zakazeniach HIV). Kwas walproinowy moze zwigkszac¢ stezenie
zydowudyny we krwi;

+ innych lekéw stosowanych w napadach drgawkowych (lekow przeciwpadaczkowych, takich jak
fenytoina, fenobarbital i karbamazepina). Moga one zmniejsza¢ st¢zenie kwasu walproinowego we
krwi;

« ryfampicyny (leku stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych). Moze on zmniejsza¢ stezenie
kwasu walproinowego we krwi;

« felbamatu (leku przeciwpadaczkowego). Jednoczesne stosowanie moze spowodowac zwigkszenie
stezenia kwasu walproinowego i felbamatu;

+ meflochiny (leku stosowanego w zapobieganiu i leczeniu malarii). Podczas jednoczesnego
stosowania z lekiem ValproLEK 500 moga wystapi¢ napady drgawkowe;

+ lekdéw hamujgcych aktywno$¢ niektorych enzymdow watrobowych (takich jak cymetydyna lub
erytromycyna). Leki te mogg zwigkszac stg¢zenie kwasu walproinowego we krwi;

« antybiotykow karbapenemowych (stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych). Leki te moga
zmnigjszac stezenie kwasu walproinowego we krwi;

« lekdéw zawierajacych substancje czynng kwetiaping, gdyz jednoczesne stosowanie jej z lekiem
ValproLEK 500 moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia nieprawidlowej liczby krwinek;

« kwasu acetylosalicylowego (Ieku stosowanego w celu rozrzedzenia krwi lub ztagodzenia bolu).
Kwas walproinowy moze nasili¢ jego dziatanie. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania obu
lekéw u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby;

+ walproinianu stosowanego z takimi lekami, jak kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na mozliwo$¢
zwigkszenia stezenia walproinianu we krwi,

+ cholestyraminy (leku zmniejszajacego stezenie cholesterolu), gdyz zmniejsza ona wchianianie
walproinianu;

« preparatow zawierajacych estrogeny (w tym niektdrych tabletek antykoncepcyjnych), gdyz
mozliwe jest zmniejszenie st¢zenia walproinianu we krwi; stosowanie leku ValproLEK 500 nie
powinno wptywac na skutecznos¢ antykoncepcji hormonalnej (,,tabletki”);

+ metamizolu (leku stosowanego w leczeniu bolu i gorgezki);

« klozapina (stosowana w leczeniu chordb psychicznych)
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Inne leki, ktore mogg wplywac na dziatanie leku ValproLEK 500 lub ktorych dziatanie moze by¢
zmienione przez ValproLEK 500, to leki zawierajace nast¢pujgce substancje czynne: inhibitory
proteazy, takie jak lopinawir i rytonawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV), nimodypina i
propofol (stosowany w znieczuleniu).

ValproLEK 500 z jedzeniem i piciem

Pokarm

Tabletki mozna przyjmowac na 1 godzing przed positkiem lub podczas positku (ale zawsze w ten sam
sposob), popijajac zwykla woda (nie nalezy stosowac¢ napojow gazowanych). Pokarm nie zmienia
znaczgco wchlaniania leku.

Alkohol
Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas stosowania leku ValproLEK 500 ze wzgledu na mozliwos¢
wywotania napadow drgawkowych i nasilenie dziatania alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza

Wazna wskazowka dla kobiet

Choroba afektywna dwubiegunowa

* W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej nie nalezy stosowac leku ValproLEK 500, jesli
pacjentka jest w cigzy.

* W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nie
wolno przyjmowac leku ValproLEK 500, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli
urodzen (antykoncepcj¢) przez caly okres leczenia lekiem ValproLEK 500. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku ValproLEK 500 ani antykoncepcji, dopoki nie zostanie to omowione z lekarzem.
Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazowek.

Padaczka

* W przypadku padaczki nie nalezy stosowaé leku ValproLEK 500, jesli pacjentka jest w cigzy,
chyba Ze zadna inna terapia nie jest skuteczna.

* W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowac leku
ValproLEK 500, chyba zZe pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje¢)
przez caty okres leczenia lekiem ValproLEK 500. Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku
ValproLEK 500 ani antykoncepcji, dopoki pacjentka nie omowi tego z lekarzem. Lekarz
prowadzacy udzieli dalszych wskazowek.

Ryzyko przyjmowania walproinianu w czasie cigzy (niezaleznie od choroby, na ktérg walproinian jest

stosowany)

« Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka planuje cigze lub
jest w cigzy.

+ Stosowanie walproinianu w czasie cigzy niesie ze sobg ryzyko. Im wigksza dawka, tym wigksze
ryzyko, ale zadna dawka nie jest od niego wolna.

«  Walproinian moze spowodowa¢ powazne wady wrodzone i wplywac na sposob, w jaki rozwija si¢
dziecko. Do najczesciej zgtaszanych wad wrodzonych naleza: rozszczep kregostupa (gdy kosci
kregostupa nie sg prawidtowo rozwinigte); wady rozwojowe twarzy i czaszki; wady rozwojowe
serca, nerek, drog moczowych i narzagdéow piciowych; wady konczyn i wiele powigzanych wad
rozwojowych obejmujgcych kilka narzgdow i czesci ciata. Wady wrodzone mogg powodowac
niepetnosprawnos¢, ktéra moze by¢ znaczna.

+ U dzieci narazonych na walproinian w zyciu ptodowym zgtaszano zaburzenia stuchu lub gtuchotg.

« U dzieci narazonych w zyciu ptodowym na walproinian notowano wystepowanie wad
rozwojowych oka razem z innymi wadami wrodzonymi. Wady rozwojowe oka mogg wptywac na
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widzenie.

« U pacjentki przyjmujacej walproinian podczas cigzy zwigkszone jest ryzyko urodzenia dziecka
z wadami wrodzonymi wymagajacymi leczenia. Walproinian stosowany jest juz przez wiele lat,
stad wiadomo, ze w grupie dzieci matek przyjmujacych walproinian okoto 10 dzieci na 100 bedzie
miato wady wrodzone. Dla poréwnania, wady takie stwierdza si¢ u 2-3 dzieci na kazde
100 urodzonych przez kobiety niemajace padaczki.

+ Szacuje sig, ze do 30-40% dzieci w wieku przedszkolnym, ktorych matki przyjmowaty walproinian
W czasie cigzy, moze wykazywac problemy wczesnorozwojowe. Dzieci dotkniete chorobg moga
pozniej zaczyna¢ chodzi¢ i méwié, by¢ mniej sprawne intelektualnie niz inne dzieci, mogg mie¢
problemy jezykowe i klopoty z pamigcia.

+ U dzieci narazonych na walproinian w zyciu ptodowym czg$ciej rozpoznaje si¢ rozne zaburzenia
autystyczne, a niektore dowody wskazuja, ze dzieci eksponowane na lek w okresie cigzy moga by¢
bardziej narazone na rozwoj objawow deficytu uwagi/zespot nadpobudliwosci psychoruchowe;j
(ADHD, ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

« W wyjatkowych przypadkach dzieci matek leczonych walproinianiem sodu podczas cigzy maja
zaburzenia krzepnigcia krwi.

+ Kobiecie zdolnej do zajscia w cigze lekarz moze przepisa¢ walproinian tylko wowczas, gdy nic
innego jej nie pomaga.

+  Przed przepisaniem tego leku, lekarz prowadzacy wyjasni pacjentce, co moze zagrazac¢ dziecku,
jesli pacjentka zajdzie w cigzg¢ podczas przyjmowania walproinianu. Jesli pacjentka stosujaca ten
lek zdecyduje, ze chce mie¢ dziecko, nie powinna samodzielnie przerywac stosowania leku ani
antykoncepcji, dopoki nie omowi tego z lekarzem prowadzacym.

+ Rodzice lub opiekunowie dziewczynek leczonych walproinianem powinni skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym, gdy u ich dziecka wystapi menstruacja.

« Nalezy zapyta¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie staran o dziecko. Kwas
foliowy moze obnizy¢ ogolne ryzyko rozszczepu kregostupa oraz wezesnego poronienia, ktore
dotyczy wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego
zmniejszalo ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem.

Prosze wybraé z ponizej opisanych sytuacji te, ktéra odnosi si¢ do pacjentki i zapoznac¢ sie

z informacjami:

* ROZPOCZECIE LECZENIA LEKIEM ValproLEK 500

« KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM ValproLEK 500 BEZ STARAN O DZIECKO

* KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM ValproLEK 500 Z UWZGLEDNIENIEM STARANIA
SIE O DZIECKO

+ NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM ValproLEK 500

ROZPOCZECIE LECZENIA LEKIEM ValproLEK 500

Jesli ValproLEK 500 przepisywany jest po raz pierwszy, lekarz prowadzacy wyjasni zagrozenia dla
nienarodzonego dziecka, jesli pacjentka zajdzie w cigzg. Pacjentka w wieku rozrodczym powinna
upewnic sie, ze przez caly okres leczenia lekiem ValproLEK 500 nieprzerwanie stosuje skuteczna
metodg antykoncepcji. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub poradnig planowania
rodziny, jesli pacjentka potrzebuje porady na temat antykoncepcji.

Istotne informacje:

« Przez rozpoczgciem stosowania leku ValproLEK 500 nalezy wykluczy¢ ciazg za pomoca testu
cigzowego, ktorego wynik zostanie potwierdzony przez lekarza prowadzacego.

« Pacjentka powinna stosowa¢ skuteczng metodg kontroli urodzen (antykoncepcije) przez caly okres
leczenia lekiem ValproLEK 500.

+ Nalezy omowic z lekarzem prowadzacym wiasciwa metode kontroli urodzen (antykoncepcje).
Lekarz prowadzacy udzieli pacjentce informacji na temat zapobiegania cigzy i moze skierowacé ja
do specjalisty w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

+ Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywac wizyte u specjalisty doswiadczonego
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki. Podczas tej wizyty lekarz
prowadzacy upewni si¢, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie
zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.
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« Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko.
« Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze
by¢ w ciazy.

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM ValproLEK 500 BEZ STARAN O DZIECKO

Jesli pacjentka kontynuuje leczenie lekiem ValproLEK 500 i nie planuje cigzy, musi mie¢ pewnos¢, ze
stosuje skuteczng metodg antykoncepcji bez przerwy przez caty okres leczenia lekiem ValproLEK
500. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub poradnia planowania rodziny, jesli pacjentka potrzebuje
porady na temat antykoncepcji.

Istotne informacje:

« Pacjentka powinna stosowa¢ skuteczng metodg kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caly okres
leczenia lekiem ValproLEK 500.

« Nalezy omowi¢ z lekarzem prowadzacym antykoncepcij¢ (metode kontroli urodzen). Lekarz
prowadzacy udzieli informacji na temat zapobiegania cigzy i moze skierowac¢ do specjalisty w celu
uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

« Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywac wizyte u specjalisty do§wiadczonego
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki. Podczas tej wizyty lekarz
prowadzacy upewni sig, ze pacjentka zostala dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie
zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

« Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko.

+ Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze
by¢ w ciazy.

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM ValproLEK 500 Z UWZGLEDNIENIEM STARANIA
SIE O DZIECKO

Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna najpierw umowic¢ wizyte u lekarza prowadzacego.

Nie wolno przerywac¢ leczenia lekiem ValproLEK 500 ani stosowania antykoncepcji, dopoki nie
zostanie to omowione z lekarzem prowadzacym. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazowek.

Dzieci urodzone przez matki, ktore przyjmowaly walproinian, sg powaznie zagrozone wadami
wrodzonymi oraz problemami dotyczacymi rozwoju, ktore moga znaczaco uposledzaé¢ dziecko.
Lekarz prowadzacy skieruje pacjentke do specjalisty doswiadczonego w leczeniu choroby afektywnej
dwubiegunowej lub padaczki, aby mozna bylo odpowiednio wezesnie ocenié alternatywne mozliwosci
leczenia. Specjalista moze podja¢ dziatania umozliwiajace jak najlepszy przebieg cigzy i maksymalnie
ograniczy ryzyko dla matki i nienarodzonego dziecka.

Specjalista prowadzacy moze zdecydowac o zmianie dawki leku ValproLEK 500 lub zamianie na inny
lek, lub o przerwaniu leczenia lekiem ValproLEK 500 na dtugo przed zajsciem w cigze, aby upewnic
sig, ze choroba jest stabilna.

Nalezy zapytac lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie staran o dziecko. Kwas foliowy
moze obnizy¢ ogodlne ryzyko rozszczepu kregostupa oraz wezesnego poronienia, ktore dotyczy kazde;j
cigzy. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto ryzyko wad
wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem.

Istotne informacje:

+ Nie przerywac leczenia lekiem ValproLEK 500, dopoki nie zdecyduje tak lekarz.

« Nie nalezy przerywac stosowanych metod kontroli urodzen (antykoncepcji) przed rozmowa
z lekarzem prowadzgcym oraz wspolnym wypracowaniem planu postepowania, ktory zapewni
kontrole stanu pacjentki oraz zmniejszy zagrozenia dla dziecka.

+ W pierwszej kolejnosci nalezy umowi¢ wizyte z lekarzem prowadzacym. Podczas tej wizyty lekarz
prowadzacy upewni si¢, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie
zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.
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« Lekarz prowadzacy sprobuje zamiany na inny lek lub przerwie leczenie lekiem ValproLEK 500 na
dtugo przed zajSciem w cigzg.

+ Nalezy zaplanowa¢ pilng wizyte u lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy lub
podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM ValproLEK
500

Nie wolno przerywac¢ leczenia lekiem ValproLEK 500, dopdki nie zostanie to oméwione z lekarzem
prowadzacym, poniewaz stan zdrowia pacjentki moze si¢ pogorszy¢. Nalezy umowic pilng wizyte

u lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy. Lekarz prowadzacy
udzieli pacjentce dalszych wskazowek.

Dzieci urodzone przez matki, ktore przyjmowaly walproinian, sg powaznie zagrozone wadami
wrodzonymi oraz problemami dotyczacymi rozwoju, ktore moga znaczaco uposledzaé¢ dziecko.

Pacjentka zostanie skierowana do specjalisty do§wiadczonego w leczeniu choroby afektywne;
dwubiegunowej lub padaczki, aby oceni¢ alternatywne mozliwosci leczenia.

W wyjatkowych okolicznosciach, kiedy ValproLEK 500 jest jedyng dostgpna mozliwoscia leczenia
W czasie ciazy, pacjentka bedzie bardzo doktadnie monitorowana, zar6wno pod katem leczenia
choroby podstawowej, jak i rozwoju dziecka. Pacjentka i jej partner otrzymaja porade i wsparcie
dotyczace cigzy narazonej na walproinian.

Nalezy zapytac lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego. Kwas foliowy moze obnizy¢ ogolne ryzyko
rozszczepu kregostupa oraz wczesnego poronienia, ktore dotyczy kazdej cigzy. Jest jednak mato
prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto ryzyko wad wrodzonych zwiazanych z
leczeniem walproinianem

Istotne informacje:

+ Nalezy zaplanowa¢ pilng wizyte u lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

« Nie wolno przerywac stosowania lekiem ValproLEK 500, chyba Ze tak zdecydowat lekarz.

+ Pacjentka musi zosta¢ skierowana do specjalisty doswiadczonego w leczeniu padaczki, choroby
afektywnej dwubiegunowej, aby oceni¢ potrzebg alternatywnych mozliwo$ci leczenia.

« Pacjentka musi uzyska¢ porad¢ na temat ryzyka stosowania leku ValproLEK 500 podczas cigzy,
w tym dzialania teratogennego i wplywu na rozwoj dzieci.

+ Pacjentka musi zosta¢ skierowana do specjalisty zajmujacego si¢ monitorowaniem prenatalnym
w celu wykrycia mozliwego pojawienia si¢ wad rozwojowych.

Nalezy zapozna¢ sie z broszurg informacyjng dla pacjentki, otrzymang od lekarza

prowadzacego. Lekarz prowadzacy omowi formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu
sie z ryzykiem i poprosi pacjentke o jego podpisanie i zachowanie. Pacjentka otrzyma réwniez
Karte Pacjentki od farmaceuty dla przypomnienia o ryzyku stosowania walproinianu w ciazy.

Wazna wskazowka dla pacjentéw plci meskiej

Mozliwe ryzyko zwigzane z przyjmowaniem walproinianu w ciggu 3 miesigcy przed poczeciem dziecka

Przeprowadzone badanie sugeruje mozliwe ryzyko zaburzen ruchowych i zaburzen rozwoju
psychicznego (problemdéw z rozwojem we wczesnym dziecinstwie) u dzieci, ktérych ojcowie byli
leczeni walproinianem w okresie 3 miesigcy przed poczgciem. W tym badaniu takie zaburzenia miato
okoto 5 na 100 dzieci, ktoérych ojcowie byli leczeni walproinianem, w poréwnaniu z okoto 3 na 100
dzieci m¢zczyzn leczonych lamotryging lub lewetyracetamem (innymi lekami, ktére mogg by¢
stosowane w leczeniu choroby wystepujacej u pacjenta). Ryzyko u dzieci, ktorych ojcowie przerwali
leczenie walproinianem co najmniej 3 miesigce (czas potrzebny do wytworzenia nowych plemnikdw)
przed pocze¢ciem, nie jest znane. Badanie ma ograniczenia i dlatego nie jest jasne, czy sugerowane
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przez to badanie zwigkszone ryzyko zaburzen rozwoju ruchowego i psychicznego jest spowodowane
przez walproinian. Badanie nie byto wystarczajgco duze, aby pokazaé, jakiego konkretnego rodzaju
zaburzen ruchowych i zaburzen rozwoju psychicznego u dzieci dotyczy to ryzyko.

W ramach $rodkow ostroznos$ci lekarz omowi z pacjentem:

«  mozliwe ryzyko u dzieci, ktorych ojcowie byli leczeni walproinianem,;

+ koniecznos$¢ rozwazenia stosowania skutecznej kontroli urodzen (antykoncepcji) przez
pacjenta i jego partnerke w trakcie leczenia i przez 3 miesigce po jego zakonczeniu;

«  konieczno$¢ konsultacji z lekarzem podczas planowania poczecia dziecka oraz przed
odstawieniem antykoncepcji;

+  mozliwo$¢ zastosowania innych metod leczenia choroby, w zalezno$ci od indywidualne;j
sytuacji.

Nie nalezy oddawac¢ nasienia podczas przyjmowania walproinianu i przez 3 miesigce po jego
odstawieniu.

W razie planowania potomstwa nalezy omowic to z lekarzem.

Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigz¢ podczas stosowania przez pacjenta walproinianu w okresie 3
miesiecy przed poczeciem i pacjent bedzie mial zwigzane z tym pytania, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Jesli pacjent przerwie leczenie,
objawy mogg si¢ nasilic.

Pacjent powinien regularnie odbywa¢ wizyty u lekarza przepisujacego lek. Podczas takiej wizyty
lekarz omowi z pacjentem $rodki ostrozno$ci zwigzane ze stosowaniem walproinianu oraz mozliwo$¢
zastosowania innych metod leczenia jego choroby, w zalezno$ci od indywidualnej sytuacji pacjenta.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z poradnikiem dla pacjenta otrzymanym od lekarza prowadzacego. Pacjent
otrzyma réwniez karte pacjenta od farmaceuty dla przypomnienia o mozliwym ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem walproinianu.

Karmienie piersia
Walproinian sodu cze$ciowo przenika do mleka kobiecego. Jesli pacjentka chce karmié piersia, lekarz

rozwazy korzys¢ z karmienia wobec ryzyka dziatan niepozadanych u dziecka. Mozna karmi¢ piersia,
jesli dziecko bedzie poddane uwaznej obserwacji, czy nie wystepuja u niego dziatania niepozadane
(takie jak sennos¢, trudno$ci w jedzeniu, wymioty, wybroczyny na skorze).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

ValproLEK 500 moze powodowac dziatania niepozadane (takie jak zawroty glowy, ospatosé

i sennos¢), ktdre zaburzajg reaktywnosc. Nalezy to bra¢ pod uwage podczas prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Sama padaczka rowniez wymaga zachowania ostroznosci podczas wykonywania tych czynnosci,
zwlaszcza u pacjentdw, u ktorych od dhuzszego czasu nie wystgpowaly okresy wolne od napadow
drgawkowych. Nalezy wczes$niej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie wielu lekow przeciwpadaczkowych lub lekéw o dziataniu uspokajajacym, nasennym

1 (lub) rozluzniajacym migsnie (benzodiazepiny) moze wzmocni¢ te dzialania.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku ValproLEK 500

Ten lek zawiera 49,2 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
2,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent musi przyjmowac 8 lub wiecej tabletek w ciagu doby
przez dlugi czas, zwlaszcza jesli ma zalecenie stosowania diety z malg iloscia soli (sodu).
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3. Jak stosowac ValproLEK 500

Dziewczeta 1 kobiety w wieku rozrodczym
Terapi¢ lekiem ValproLEK 500 powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalizujacy si¢
w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowe;j.

Pacjenci plci meskiej

Zaleca sig, aby stosowanie leku byto rozpoczynane i nadzorowane przez specjaliste z do§wiadczeniem
w leczeniu padaczki, choroby afektywnej dwubiegunowej — patrz punkt 2 Wazna wskazéwka dla
pacjentéw plci meskiej.

ValproLEK 500 nalezy zawsze stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki (Iub ich potowki) nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac woda (nie napojem gazowanym,
takim jak napoje orzezwiajgce). Jesli na poczatku lub w trakcie leczenia wystapi podraznienie
przewodu pokarmowego, tabletki nalezy przyjmowac podczas lub po positku.

Tabletki ValproLEK 500 mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lekarz ustala dawke leku dla kazdego pacjenta.
Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od malej dawki leku ValproLEK 500 i powoli zwigksza ja az do
uzyskania dawki odpowiedniej dla pacjenta.

Zazwyczaj stosuje si¢ dawkowanie:
Padaczka

Dorosli i dzieci

Dawka poczatkowa walproinianu sodu: 10 do 20 mg/kg mc. na dobe. T¢ dawke nalezy przyjmowac w
dwoch lub wigcej dawkach podzielonych, najlepiej podczas positkow.

(Przyktadowo: pacjentowi, ktory wazy 75 kg, przepisano lek w dawce 10 mg/kg mc. (miligramow na
kilogram masy ciata) na dobg, tzn. 1% tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ValproLEK 500 na dobg).
W razie koniecznosci lekarz moze zwigksza¢ dawke co tydzien o 5 do 10 mg/kg mc. na dobg, az do
uzyskania pozadanego dziatania leku.

Dawka podtrzymujaca walproinianu sodu: zwykle 20 do 30 mg/kg mc. na dobe.
Dorosli: 9 do 35 mg/kg mc. na dobe.
Dzieci: 15 do 60 mg/kg mc. na dobe.

Optymalng podtrzymujaca dawke dobowa przyjmuje si¢ zwykle podczas positkow, w jednej lub
dwoch dawkach podzielonych.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki walproinianu sodu, wynoszacej 60 mg/kg mc. na dobg.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 20 kg
W tej grupie pacjentéw nalezy stosowac walproinian sodu w innej postaci farmaceutycznej ze
wzgledu na koniecznos$¢ dostosowywania dawki leku.

Mania
Dawke dobowg powinien ustali¢ i kontrolowa¢ lekarz prowadzacy.

Dawka poczatkowa
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 750 mg.

Srednia dawka dobowa
Zalecane dawki dobowe wynoszg zazwyczaj od 1000 mg do 2000 mg.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku ValproLEK 500 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz moze zadecydowa¢ o modyfikacji dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Lekarz moze zadecydowa¢ o modyfikacji dawki.

Czas trwania leczenia
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo musi przyjmowaé ValproLEK 500. Nie wolno przedwczesnie
przerywac leczenia, gdyz objawy choroby moga nawrocic.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ValproLEK 500

W razie przyjecia wigkszej dawki leku ValproLEK 500 niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty. Objawami przedawkowania moga by¢: $pigczka z ostabionym napigciem
mig$niowym, ostabienie odruchdéw, zwezenie Zrenic, niskie ci$nienie tetnicze, sennos¢, kwasica
metaboliczna, zwigkszone stezenie sodu we krwi i ostabiona czynno$¢ oddechowa lub serca.

Ponadto u dorostych i u dzieci duze dawki powoduja zaburzenia neurologiczne, takie jak zwigkszona
sktonnos¢ do napadéw drgawkowych i zmiany zachowania.

Pominig¢cie przyjecia leku ValproLEK 500

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Jezeli pacjent zapomnial przyja¢ lek, powinien to zrobi¢ jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac lek zgodnie z ustalonym wcze$niej
schematem.

Przerwanie stosowania leku ValproLEK 500
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast zwréci¢ sie do lekarza — moze by¢ konieczne pilne leczenie:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

+ Uszkodzenie watroby. Moze by¢ bardzo powazne, zwlaszcza u dzieci, i wystgpuje zwykle w ciggu
pierwszych 6 miesiecy leczenia. Wazne jest jego wczesne rozpoznanie. Czasami objawy wystepuja
razem z senno$cig i duzym stezeniem amoniaku we krwi (ktore mozna rozpoznaé po
amoniakalnym zapachu moczu). Wigcej informacji - patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci”.

« Samoistne powstawanie siniakow lub krwawienia na skutek zmniejszenia liczby ptytek krwi
(matoplytkowo$c¢). Wystepuje czesciej u kobiet i 0s6b w podesztym wieku.

+ Zaburzenia pozapiramidowe, ktore mogg by¢ nieodwracalne (zaburzenia poruszania sig, takie jak
sztywnos¢, drzenie lub nieprawidtowe, mimowolne ruchy ust i jezyka).

+ Letarg i unieruchomienie z ostabiong reakcja na bodzce (ostupienie), znaczna ospato$¢ oraz
sennos$¢, po ktorej pacjent ma chwilowe zaburzenia §wiadomosci. Czasami wystepuja tez
wzmozone napady drgawkowe. Wymienione objawy wyst¢pujg zazwyczaj po naglym przyjeciu
wigkszej dawki lub jesli pacjent przyjmuje w tym samym czasie wiele lekow
przeciwpadaczkowych (zwlaszcza fenobarbital lub topiramid).
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Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b)

« Zapalenie trzustki, ktore moze by¢ cigzkie i przebiega¢ z nudnos$ciami, wymiotami oraz silnym
promieniujagcym do plecow bolem w nadbrzuszu.

+ Cigzka reakcja alergiczna, powodujaca obrzgk twarzy lub gardia (obrzek naczynioruchowy).

« Zmniejszenie liczby krwinek biatych ze zwigkszong podatnoscia na zakazenia (leukopenia).

« Zbyt duze gromadzenie ptynu w organizmie na skutek nadmiernego wydzielania hormonu
antydiuretycznego. Powoduje to zmniejszenie stezenia sodu we krwi; moze wystapic splatanie.

+ Niewydolnos$¢ nerek.

« Nasilenie napadéw padaczkowych.

« Trudnosci w oddychaniu, bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (zwtaszcza podczas wdechu),
dusznosci i suchy kaszel z powodu gromadzenia si¢ ptynu wokoét ptuc (wysiek oplucnowy)

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)

« Cie¢zka reakcja nadwrazliwosci z (wysokg) gorgczka, czerwonymi plamami na skorze, pecherzami
na skorze i zluszczaniem si¢ skory, bolem stawow i (lub) zapaleniem oczu (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

« Polekowa reakcja nadwrazliwosci, tzw. zespot DRESS, z wysypka skorng, gorgczka,
powiekszeniem weztow chtonnych i mozliwymi zaburzeniami dotyczacymi innych narzadow.

+ Zahamowanie czynnosci szpiku, co moze prowadzi¢ do powaznych zmian w liczbie krwinek,
takich jak aplazja czerwonokrwinkowa i niedobdr krwinek biatych z nagla wysoka goraczka,
silnym bolem gardta i krostami w jamie ustnej (agranulocytoza).

+ Niedoczynno$¢ tarczycy (zmniejszona czynnosc tarczycy, co moze by¢ przyczyna zmeczenia lub
zwigkszenia masy ciata).

« Choroba autoimmunologiczna z wysypka skorng i zapaleniem stawdw (uktadowy toczen
rumieniowaty).

+ Nietypowy rozpad migséni, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek (rabdomioliza).

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli ktérykolwiek z nast¢pujacych dziatan niepozadanych nasili si¢ lub
utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
+ Niekontrolowane drzenie
+ Nudnosci (wystgpuja czesto na poczatku leczenia i ustepujg zwykle w ciggu kilku dni)

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):

+ Niedokrwistos¢

+ Mate stgzenie sodu we krwi

« Nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna)

+ Splatanie

« Zachowanie agresywne, pobudzenie, zaburzenia uwagi (te dziatania niepozadane wystepuja
gtéwnie u dzieci)

«  Widzenie lub styszenie nieistniejgcych rzeczy (omamy)

+ Zawroty glowy

« Napady drgawkowe

« Bol glowy

« Sennos¢

+ Zaburzenia pamigci

« Niekontrolowane szybkie ruchy oczu (oczoplas)

+ Utrata stuchu (chwilowa lub trwata)

+  Krwawienie

« B0l w nadbrzuszu, biegunka, wymioty

« Obrzek lub zapalenie dzigsel, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

+ Utrata wlosow

+ Zaburzenia dotyczace paznokci 1 fozyska paznokci

« Nieregularne miesigczkowanie, bolesne miesigczki

+ Zwigkszenie masy ciala (patrz takze punkt “Jak stosowa¢ ValproLEK 500”’), zmniejszenie masy
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ciata
Nietrzymanie moczu

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb)

Zmnigjszenie liczby wszystkich rodzajow komorek krwi (pancytopenia)

Zwigkszone stezenie hormondéw meskich, co prowadzi do nadmiernego wzrostu owlosienia na ciele
i twarzy (hirsutyzm), meski wyglad u kobiet (wirylizm), tradzik, wypadanie wtoséw

Zmeczenie, brak energii

Spiaczka

Choroba moézgu, ktora charakteryzuje si¢ napadami drgawkowymi i utratg przytomnosci
(encefalopatia)

Czasowe objawy choroby Parkinsona (drzenie mig$ni, zaburzenia poruszania si¢, tzw. maskowata
twarz itd.)

Zaburzenia koordynacji (ataksja), np. chwiejny chod

Mrowienie lub dretwienie (parestezje)

Zapalenie naczyn krwiono$nych skory

Zaburzenia dotyczace wltosow (w tym nieprawidtowa struktura wlosow, zmiany koloru wtosow,
nieprawidlowy wzrost wlosow)

Wysypka skdérna

Brak miesigczki

Gromadzenie si¢ ptynu w rgkach i nogach (obrzgki obwodowe)

Niska temperatura ciata

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)

Niedobor VIII czynnika krzepnigcia we krwi

Choroba spowodowana przez zaburzenia wytwarzania czerwonego barwnika krwi (porfiria)
Zwickszone stezenie amoniaku we krwi (hiperamonemia)

Otylos¢

Nieprawidtowe zachowanie, niepokdj ruchowy/nadmierna aktywno$c¢, zaburzenia uczenia si¢ (te
dziatania niepozadane wystepuja gtownie u dzieci)

Czasowe zaburzenia umystowe zwigzane z chwilowym obkurczeniem si¢ mozgu, zaburzenia
poznawcze

Podwojne widzenie

Wysypka skorna z czerwonymi (wilgotnymi), nieregularnymi plamami (rumien wielopostaciowy)
Moczenie nocne

Zespot Fanconiego

Zapalenie nerek

Zespot policystycznych jajnikow

Nieptodnos¢ mezezyzn

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b)

Powigkszenie piersi u m¢zczyzn (ginekomastia)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zbyt duza liczba krwinek biatych we krwi (limfocytoza)

Wydtuzony czas krwawienia na skutek zaburzen powstawania skrzeplin krwi i (lub) choroby
dotyczacej ptytek krwi (niedobdr czynnika VIII/czynnika von Willebranda)

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (zwykle przemijajace, wystepuja na poczatku leczenia)
Zaparcie

Zwigkszony lub zmniejszony apetyt

Apatia (w przypadku skojarzonego leczenia z innymi lekami przeciwpadaczkowymi)
Uspokojenie

Wady wrodzone i zaburzenia rozwoju u dzieci matek, ktore przyjmowaty ten lek w czasie cigzy.
Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie 2 “Cigza, karmienie piersig i plodnos¢”.
Ciemniejsze obszary skory i bton §luzowych (hiperpigmentacja)

Istniejg doniesienia o wystepowaniu zaburzen kosci, w tym $cienienie kosci (osteopenia, osteoporoza)

13

NL/H/0736/002/1A/063



i ztaman kos$ci. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje przez dtugi czas lek
przeciwpadaczkowy, miat w przesztosci osteoporoze lub przyjmuje steroidy.

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasila si¢ lub jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Niektore dziatania niepozadane walproinianu wystepujg czgsciej u dzieci lub sg cigzsze niz u
dorostych. Obejmuja one uszkodzenie watroby, zapalenie trzustki, agresje, pobudzenie, zaburzenia
uwagi, nietypowe zachowanie, nadpobudliwos¢ 1 zaburzenia uczenia sig.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé ValproLEK 500

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

= Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ValproLEK 500

Substancjami czynnymi leku sg walproinian sodu i kwas walproinowy.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 333 mg walproinianu sodu i 145 mg kwasu
walproinowego, co odpowiada tacznie 500 mg walproinianu sodu.

Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, krzemionka koloidalna uwodniona,
etyloceluloza, hypromeloza, sacharyna sodowa (E954), makrogol 6000, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%, talk, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada ValproLEK 500 i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedluzonym uwalnianiu ValproLEK 500 sa biate, w ksztalcie fasoli, z linig podziatu

utatwiajaca przetamanie po obu stronach.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu pakowane sg w blistry z folii Aluminium/Aluminium
1 umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:
30, 50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
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Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Valproate Sandoz 500 mg tabletten met verlengde afgifte

Czechy: Valproat Chrono Sandoz

Niemcy: Valproat - 1 A Pharma 500 mg Retardtabletten

Estonia: Valproate sodium Sandoz 500 mg

Finlandia: Valproat Sandoz 500 mg depottabletti

Litwa: Valproate sodium Sandoz 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Holandia: Natriumvalproaat Sandoz Chrono 500, tabletten met verlengde afgifte 500 mg
Polska: VALPROLEK 500, 500 MG, TABLETKI O PRZEDLUZONYM UWALNIANIU
Stowacja: Valproat chrono Sandoz 500 mg tablety s predizenym uvoliovanim

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku nalezy zwrdci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024

Logo Sandoz
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