ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Dipromal, 200 mg, tabletki powlekane

Magnesii valproas

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajagc wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

OSTRZEZENIE

Dipromal, magnezu walproinian stosowany w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metod¢ kontroli urodzen
(antykoncepcje) bez przerwy przez caly okres stosowania leku Dipromal. 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 ciazy.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Dipromal, chyba Ze tak zaleci lekarz, poniewaz stan pacjentki
moze si¢ pogorszyc.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle 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 Dipromal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dipromal
Jak stosowac lek Dipromal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dipromal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. CO TO JEST DIPROMAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dipromal jest lekiem stosowanym w leczeniu réznych postaci padaczki (doktadny mechanizm
dzialania przeciwdrgawkowego nie jest w pelni poznany, jednak przypuszcza sie, ze polega na
zwigkszaniu stezenia jednej z substancji uczestniczacych w procesie przewodzenia bodzcow w obrebie
mozgu - kwasu gamma-aminomastowego) i manii.
Lek Dipromal stosowany jest w leczeniu:
— roéznych postaci padaczki, a w szczegdlnosci:
padaczki o napadach pierwotnie uogolnionych (petit mal, grand mal);
padaczki mioklonicznej;
padaczki §wiattoczulej;

- innych postaci padaczki - jako lek drugiego wyboru, rowniez jednoczesnie z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi (z wyjatkiem fenobarbitalu);




— manii, ktora jest stanem, gdy pacjent czuje si¢ bardzo podekscytowany, rozradowany, pobudzony,
entuzjastyczny lub nadaktywny. Mania wystepuje w chorobie okreslanej jako choroba afektywna
dwubiegunowa. Dipromal moze by¢ stosowany w przypadku, gdy nie mozna stosowac litu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DIPROMAL

Kiedy nie stosowa¢ leku Dipromal

— jesli pacjent ma uczulenie na walproinian magnezu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje porfiria,

— jesli u pacjenta lub czlonka jego rodziny wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci
choroby watroby i (lub) ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci watroby lub trzustki,

— jesli kto$ z rodzenstwa pacjenta zmart z powodu niewydolnosci watroby w przebiegu leczenia
walproinianem magnezu,

— jesli u pacjenta wystgpuje wada genetyczna powodujaca zaburzenia mitochondrialne
(np. z zespotem Alpersa-Huttenlochera).

Choroba afektywna dwubiegunowa

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

* W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowe;j, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nie
wolno przyjmowac¢ leku Dipromal, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli urodzen
(antykoncepcje) przez caly okres leczenia lekiem Dipromal. Nie nalezy przerywac stosowania leku
Dipromal ani antykoncepcji, dopoki nie zostanie to omowione z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli
dalszych wskazowek (patrz ponizej ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢ - Wazna
wskazowka dla kobiet”).

Padaczka

* W przypadku padaczki nie nalezy stosowac leku Dipromal, jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze
zadna inna terapia nie jest skuteczna.

* W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowacé leku
Dipromal, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caty
okres leczenia lekiem Dipromal. Nie nalezy przerywac stosowania leku Dipromal ani antykoncepcii,
dopdki pacjentka nie oméowi tego z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazowek (patrz
ponizej ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢ - Wazna wskazowka dla kobiet”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dipromal nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

— jesli w rodzinie pacjenta wystepuje wada genetyczna powodujaca zaburzenia mitochondrialne,

— jesli u pacjenta wystepuje lub wystapito w przesztosci uszkodzenie szpiku kostnego,

— jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia uktadu krzepnigcia, matopltytkowos¢ (znaczne zmniejszenie
liczby plytek krwi), dziedziczny niedobor enzymow, niewydolno$¢ nerek, hipoproteinemia
(zmniejszenie ilo$ci biatka we krwi), toczen rumieniowaty, uszkodzenie mézgu, opdznienie
rozwoju i (lub) dziedziczne choroby metaboliczne,

— jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny (przed
zabiegiem nalezy powiadomi¢ lekarza, ze przyjmuje si¢ lek Dipromal),

— jesli pacjent ma cukrzyce (lek moze fatszowa¢ wynik badania na obecno$¢ ciat ketonowych).

Zachowac szczego6lng ostroznos¢ stosujac Dipromal

— uniemowlat lub dzieci, szczegdlnie gdy wymagaja jednoczesnego stosowania kilku lekow
przeciwpadaczkowych,

— udzieci z wieloma uposledzeniami lub osoby mlodocianej z cigzka postacig padaczki,

— udzieci i mlodziezy pftci zenskiej, u kobiet w wieku rozrodczym i u kobiet w cigzy,



— gdy u pacjenta w badaniach laboratoryjnych wystapig nieprawidlowosci, moggce $wiadczy¢
o wystgpieniu cigzkich zaburzen czynnos$ci watroby lub trzustki - trzykrotne zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) Iub alaninowej (AlAT), nieprawidlowo
dlugi czas protrombinowy, zwickszenie aktywnos$ci fosfatazy zasadowej i st¢zenia bilirubiny,
zmiany stezenia biatka w osoczu krwi (konieczne moze by¢ odstawienie leku),

— jesli u pacjenta wystapia wymioty, utrata apetytu, bol w nadbrzuszu, zte samopoczucie,
zwigkszenie czestosci napadow padaczki, krwawienia z nosa, obrzek umiejscowiony lub
uogdlniony réznego rodzaju, letarg, apatia, sennos¢, zmniejszenie ci$nienia tetniczego (konieczne
jest wowczas zgloszenie si¢ do lekarza, poniewaz objawy te moga $wiadczy¢ o wystapieniu
cigzkiego uszkodzenia watroby lub zwigkszeniu ste¢zenia amoniaku we krwi),

— gdy u pacjenta wystapia niespodziewane krwawienia z bton §luzowych lub zwigkszona sktonnos¢
do powstawania krwiakoéw (konieczne jest wowczas zgloszenie si¢ do lekarza).

Niewielka liczba pacjentdw stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace walproinian magnezu,
myslata o tym, aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabic. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Zarowno przed rozpoczeciem stosowania leku Dipromal, jak rowniez regularnie w trakcie leczenia
(u dzieci co miesigc przez pierwsze 6 miesigcy, co trzy miesiace przez kolejne po6t roku oraz co 4 — 6
miesigcy po 12 miesigcach leczenia) pacjent powinien poddawacé si¢ badaniom lekarskim oraz
zglaszad sie na badania krwi.

Badania krwi wykonywane przed rozpoczeciem leczenia powinny obejmowac: pelna morfologie krwi
(w tym oznaczenie liczby ptytek krwi), oznaczenie parametréw uktadu krzepnigcia (czas
tromboplastynowy, stezenie fibrynogenu), aktywno$ci amylazy w surowicy, AspAT, AIAT, fosfatazy
zasadowej, bilirubiny calkowitej, bialka, glukozy we krwi, natomiast badania w trakcie leczenia, gdy
nie ma zaburzen klinicznych, petng morfologi¢ krwi (w tym oznaczenie ptytek krwi) i oznaczenie
aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych, a co drugie badanie rowniez testy uktadu krzepnigcia.

W przypadku dziecka, w okresie pomiedzy badaniami rodzice/opiekunowie powinni pozostawac
w regularnym kontakcie telefonicznym z lekarzem prowadzacym — umozliwi to mozliwie wezesne
rozpoznanie wszelkich niekorzystnych efektow leczenia.

Leczenie manii u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia:
Dipromal nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia w leczeniu manii.

Inne leki i Dipromal

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegoblnie wazne jest, by poinformowac¢ lekarza, jesli jednocze$nie z lekiem Dipromal przyjmowane
sa nastepujace leki:

— inne leki przeciwpadaczkowe;

— fenobarbital;

— fenytoina;

— prymidon;

— leki mogace dziata¢ toksycznie na watrobg (m. in. paracetamol, leki przeciwwirusowe);

— leki zawierajace lit;

— leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (m. in. acenokumarol, warfaryna);

— kwas acetylosalicylowy i jego pochodne;

— meflochina;

— cymetydyna;

— erytromycyna,

— karbamazepina;



nimodypina;

lamotrygina;

zydowudyna;

kodeina;

etosuksymid;

felbamat;

leki z grupy barbiturandw (m. in. allobarbital, cyklobarbital);

leki z grupy benzodiazepin (m. in. diazepam, lorazepam);

leki z grupy neuroleptykéw (m. in. chloropromazyna, flufenazyna);

leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, fluoksetyna);

leki z grupy karbapenemow (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych): nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania kwasu walproinowego i lekow z grupy karbapenemoéw,
poniewaz moze to zmniejszaé efekt dziatania walproinianu.

Dipromal z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Dipromal nalezy zazywa¢ w trakcie positkow.
W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
W ciazy i w okresie karmienia piersig przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Wazna wskazowka dla kobiet

Choroba afektywna dwubiegunowa

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

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

Padaczka

W przypadku padaczki nie nalezy stosowac leku Dipromal, 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
Dipromal, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcije) przez
caty okres leczenia lekiem Dipromal. Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Dipromal ani
antykoncepcji, dopoki pacjentka nie omowi tego z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych
wskazowek.

Ryzyko przyjmowania walproinianu w czasie ciazy (niezaleznie od choroby, na ktéra 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 wicksze
ryzyko, ale zadna dawka nie jest od niego wolna.

Walproinian moze spowodowaé powazne wady wrodzone i wptywac na sposob, w jaki rozwija si¢
dziecko. Do zgtaszanych wad wrodzonych naleza: rozszczep kregostupa (gdy kosci kregostupa nie
sg prawidlowo rozwinigte); wady rozwojowe twarzy i czaszki; wady rozwojowe serca, nerek, drog
moczowych i narzadow ptciowych, wady konczyn.

U pacjentki przyjmujacej walproinian podczas cigzy wystepuje zwigkszone 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 porownania wady takie stwierdza si¢ u 2-3 dzieci na kazde
100 urodzonych przez kobiety nie majgce padaczki.

e Szacuje sig, ze do 30-40% dzieci w wieku przedszkolnym, ktorych matki przyjmowaty
walproinian w czasie cigzy, moze wykazywac problemy wczesnorozwojowe. Dzieci dotknicte
choroba moga p6zniej zaczynac¢ chodzi¢ i moéwi¢, by¢ mniej sprawne intelektualnie niz inne
dzieci, mogg mie¢ problemy jezykowe oraz ktopoty z pamigcia.

e U dzieci narazonych na walproinian czesciej rozpoznaje si¢ rozne zaburzenia autystyczne,

a niektore dowody wskazuja, ze dzieci te mogg by¢ bardziej narazone na rozwoj objawow deficytu
uwagi/zesp6t nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD, ang. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder).

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

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

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

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

informacjami:

O ROZPOCZECIE LECZENIA LEKIEM DIPROMAL

0 KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM DIPROMAL BEZ STARAN O DZIECKO

0 KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM DIPROMAL Z UWZGLEDNIENIEM STARANIA SIE
O DZIECKO

O NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACIJI LECZENIA LEKIEM DIPROMAL

ROZPOCZECIE LECZENIA DIPROMAL

Jesli lek Dipromal przepisywany jest po raz pierwszy, lekarz prowadzacy wyjasni zagrozenia dla
nienarodzonego dziecka, jesli pacjentka zajdzie w cigze. Pacjentka w wieku rozrodczym powinna
upewnic sie, ze przez caty okres leczenia lekiem Dipromal nieprzerwanie stosuje skuteczng metode
antykoncepcji. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub poradnig planowania rodziny,
jesli pacjentka potrzebuje porady na temat antykoncepcji.

Istotne informacje:

e Przez rozpoczeciem stosowania leku Dipromal nalezy wykluczy¢ cigze za pomoca testu
cigzowego, ktdérego wynik zostanie potwierdzony przez lekarza prowadzacego.

e Pacjentka powinna stosowac skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caty okres
leczenia lekiem Dipromal.

e Nalezy oméwié z lekarzem prowadzacym wlasciwag metode kontroli urodzen (antykoncepcje).
Lekarz prowadzacy udzieli pacjentce informacji na temat zapobiegania cigzy i moze skierowac do
specjalisty w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

e 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 1 porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

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

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



KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM DIPROMAL BEZ STARAN O DZIECKO

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

Istotne informacje:

e Pacjentka powinna stosowa¢ skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caty okres
leczenia lekiem Dipromal.

e Nalezy omowic z lekarzem prowadzacym antykoncepcje (metode kontroli urodzen). Lekarz
prowadzacy udzieli informacji na temat zapobiegania cigzy i moze skierowa¢ do specjalisty
w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

e Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywac¢ wizyte u specjalisty dos§wiadczonego
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki. Podczas tej wizyty lekarz
prowadzacy upewni sie, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie
zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas ciazy.

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

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

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM DIPROMAL Z UWZGLEDNIENIEM STARANIA
SIE O DZIECKO

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

Nie wolno przerywac¢ leczenia lekiem Dipromal ani stosowania antykoncepcji, dopdki nie zostanie to
omoOwione z lekarzem prowadzacym. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazdwek.

Dzieci urodzone przez matki, ktére przyjmowaly walproinian, sg powaznie zagrozone wadami
wrodzonymi oraz problemami dotyczgcymi rozwoju, ktére moga znaczaco uposledza¢ dziecko.
Lekarz prowadzacy skieruje pacjentke do specjalisty doswiadczonego w leczeniu choroby afektywne;j
dwubiegunowej lub padaczki, aby mozna byto odpowiednio wczes$nie oceni¢ alternatywne mozliwosci
leczenia. Specjalista moze podja¢ dziatania umozliwiajace jak najlepszy przebieg ciazy i maksymalnie
ograniczy ryzyko dla matki i nienarodzonego dziecka.

Specjalista prowadzacy moze zdecydowac o zmianie dawki leku Dipromal lub zamianie na inny lek,
lub o przerwaniu leczenia lekiem Dipromal, na dtugo przed zaj$ciem w cigze — aby upewnic sie, ze
choroba jest stabilna.

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

Istotne informacje:

e Nie przerywacé leczenia lekiem Dipromal, dopoki nie zdecyduje tak lekarz.

e Nie nalezy przerywac stosowanych metod kontroli urodzen (antykoncepcji) przed rozmowa
z lekarzem prowadzacym oraz wspdolnym wypracowaniem planu postgpowania, ktory zapewni
kontrole stanu pacjentki oraz zmniejszy zagrozenia dla dziecka.

e W pierwszej kolejnosci nalezy umowi¢ wizyte z lekarzem prowadzacym. Podczas tej wizyty
lekarz prowadzacy upewni sie, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie
zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.



e Lekarz prowadzacy sprobuje zamiany na inny lek lub przerwie leczenie lekiem Dipromal na dtugo
przed zaj$ciem w cigze.

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

NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM DIPROMAL

Nie wolno przerywac leczenia lekiem Dipromal, dopoki nie zostanie to omowione 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 cigzy. Lekarz prowadzacy udzieli
pacjentce dalszych wskazowek.

Dzieci urodzone przez matki, ktére 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 afektywnej
dwubiegunowej lub padaczki, aby oceni¢ alternatywne mozliwosci leczenia.

W wyjatkowych okoliczno$ciach, kiedy lek Dipromal jest jedyng dostgpna mozliwoscia leczenia w
czasie cigzy, pacjentka bedzie bardzo doktadnie monitorowana, zarowno 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 wezesnego poronienia, ktére dotyczy kazdej ciazy. Jest jednak mato
prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto ryzyko wad wrodzonych zwigzanych

z leczeniem walproinianem.

Istotne informacje:

e Nalezy zaplanowac pilna wizyte u lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

e Nie wolno przerywac stosowania lekiem Dipromal, chyba ze tak zdecydowat lekarz.

e Pacjentka musi zosta¢ skierowana do specjalisty do§wiadczonego w leczeniu padaczki, choroby
afektywnej dwubiegunowej, aby oceni¢ potrzebe alternatywnych mozliwosci leczenia.

e Pacjentka musi uzyskac porade na temat ryzyka stosowania leku Dipromal podczas cigzy, w tym
dziatania teratogennego i wptywu na rozwoj dzieci.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z poradnikiem dla pacjentki, otrzymanym od lekarza prowadzacego.
Lekarz prowadzacy omowi formularz corocznego potwierdzenia zapoznania si¢ z ryzykiem

i poprosi pacjentke o jego podpisanie i zachowanie. Pacjentka otrzyma rowniez Karte Pacjentki
od farmaceuty dla przypomnienia o ryzyku stosowania walproinianu w ciazy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwa¢ maszyn, poniewaz lek moze zaburzaé czas reakcji.
Rowniez osoby, u ktorych padaczka nie jest skutecznie leczona nie powinny prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK DIPROMAL

Dipromal nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.



Leczenie z zastosowaniem leku Dipromal powinien rozpoczynaé i nadzorowac lekarz specjalizujacy
si¢ w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowe;.

Padaczka
Zazwyczaj stosowana dawka leku Dipromal, to: doustnie, 20 do 30 mg/kg mc./dobe, w 2 do
4 dawkach podzielonych, razem z positkiem.

Osoby w podesztym wieku

U o0so6b w podesztym wieku dawki pozwalajace na uzyskanie optymalnego efektu klinicznego
zazwyczaj s mniejsze niz u 0s6b mtodszych, jednak rowniez u nich dawkowanie ustalane jest na
podstawie oceny skutecznosci i tolerancji leczenia.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku tagodnej i umiarkowanej niewydolnosci nerek nalezy stosowa¢ mniejsze dawki,
natomiast u pacjentéw z ci¢zka niewydolnoscig nerek dawkowanie nalezy ustala¢ w oparciu o st¢zenie
wolnego kwasu walproinowego we krwi.

Osoby z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie stosowac.

Terapeutyczne stgzenie walproinianu w surowicy wynosi od 40 do 100 pg/ml (280 do 700 pwmol/l).

Mania
Dawke dobowg powinien okresli¢ i sprawdza¢ indywidualnie lekarz prowadzacy.

Dawka poczatkowa
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 750 mg.

Srednia dawka dobowa
Srednia dawka dobowa wynosi zazwyczaj od 1000 mg do 2000 mg.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dipromal

Po przedawkowaniu mogg wystapic¢ takie objawy, jak nadmierna sennos$¢, blok serca, gleboka
$pigczka, ostabienie mig$ni, ostabienie lub zanik odruchéw, niedoci$nienie, zwgzenie zrenic,
zaburzenia krazenia i oddechowe, obrzek mozgu, kwasica metaboliczna, zmniejszenie stgzenia wapnia
i zwigkszenie st¢zenia sodu we krwi, zmiany zachowania.

W razie przedawkowania nalezy podja¢ probe usunigcia leku z zotadka przez wywotanie wymiotow
(jesli osoba, ktora przedawkowala lek, jest przytomna) oraz natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktoéry rozpocznie odpowiednie leczenie.

Lek Dipromal nie powinien by¢ stosowany zamiennie z innymi lekami zawierajacymi walproinian
magnezu.

Pominie¢cie zastosowania leku Dipromal

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas podania nastepnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dipromal

Przerwanie stosowania leku Dipromal moze spowodowac nasilenie objawow padaczki. Nie nalezy go
odstawia¢ nagle ani samodzielnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem walproinianu sg zaburzenia
przewodu pokarmowego (wWystepuja u okoto 20% pacjentéw). Ciezkie uszkodzenia watroby, mogace
prowadzi¢ nawet do zgonu, wystepuja gldwnie u dzieci przyjmujacych walproinian w duzych
dawkach albo w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Walproinian przyjmowany podczas cigzy moze powodowac¢ wady wrodzone i zaburzenia wczesnego
rozwoju dziecka.

Bardzo czeste (moga wystepowa¢ cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e bol brzucha, nudnosci, wymioty
Czeste (mogg wystepowacé u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéow)

o matoplytkowos$¢ (znaczne zmniejszenie liczby ptytek krwi), leukopenia (znaczne zmniejszenie
liczby krwinek biatych)

zwigkszenie st¢zenia amoniaku we krwi, zwigkszenie lub zmniejszenie taknienia

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata, zmiany wynikow testow czynno$ciowych watroby
sennos¢, drzenie, parestezje (uczucie dretwienia, mrowienia)

przej$ciowa utrata wlosow, zmniejszenie ich pigmentacji i zwijanie si¢, zaburzenia paznokci

i tozyska paznokci

e brak miesigczki

Niezbyt czeste (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéow)

e krwotok
e przejsciowa $pigczka, w niektorych przypadkach ze zwigkszeniem czesto$ci wystepowania
drgawek

Rzadkie (mogg wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

reakcje alergiczne

zapalenie naczyn

toczen rumieniowaty

nadmierna produkcja megskich hormonéw pitciowych (hiperandrogenizm)

hiperinsulinemia (zwigkszenie stezenia insuliny we krwi), obrzek, otytos¢

male stezenia biatka wiazacego insulinopodobny czynnik wzrostowy typu I

zmniejszona cieptota ciata (hipotermia)

drazliwos¢, urojenia, splatanie

bol glowy, nadmierna aktywnosc¢, sztywno$¢ migsni, brak koordynacji ruchowej, stupor

(ostupienie)

biegunka, zapalenie trzustki, nadmierne wydzielanie $liny

e ciczkie uszkodzenie watroby

e wysypka, rumien wielopostaciowy (zmiany rumieniowo-obrzgkowe na skorze i btonach
sluzowych)

e  zespot policystycznych jajnikow (kiedy w wyniku zaburzen hormonalnych wystepujg m. in.
zaburzenia miesigczkowania i nadmierne owlosienie)

e podwojne widzenie



Bardzo rzadkie (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)

zaburzenia szpiku kostnego, limfopenia (znaczne zmniejszenie liczby limfocytéw), neutropenia

(znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych obojgtnochtonnych), pancytopenia (znaczne

zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek), niedokrwistos¢

e zmniejszenie st¢zenia fibrynogenu i (lub) czynnika VIII, uposledzenie agregacji ptytek,
wydhluzenie czasu krwawienia, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci tarczycy (nie wiadomo,
czy majg znaczenie kliniczne)

o encefalopatia (rodzaj uszkodzenia mézgu), otgpienie zwigzane z zanikiem moézgu, (odwracalny)
zespot parkinsonowski

e uposledzenie sluchu, szum w uszach

e zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella (choroby objawiajace si¢ powstawaniem pgcherzy na
skorze 1 btonach §luzowych, nadzerek, a nastgpnie strupow)

e zespot Fanconiego (zaburzenie wydalania wody oraz roznych zwigzkdéw przez nerki), moczenie
si¢ u dzieci

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

e uspokojenie, tzw. objawy pozapiramidowe czyli: sztywno$¢ mieséni, ruchy mimowolne,
spowolnienie ruchowe

Zglaszano zaburzenia kostne, w tym przypadki osteopenii i osteoporozy (rozrzedzenie tkanki kostne;j)

i ztaman. Pacjenci przyjmujacy dlugotrwale leki przeciwpadaczkowe, chorujacy w przesztosci na

osteoporoze lub przyjmujacy sterydy powinni poinformowac o tym lekarza.

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci i mlodziezy:

Niektore dziatania niepozadane walproinianu moga wystapic¢ czesciej u dzieci i mtodziezy albo sa
cigzsze niz u dorostych. Obejmuja one: uszkodzenie watroby, zapalenie trzustki, agresje, pobudzenie,
zaburzenia koncentracji, nieprawidlowe zachowanie, nadpobudliwo$¢ i problemy z uczeniem sig.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C , PL-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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DIPROMAL
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Dipromal
— Substancjg czynng leku jest magnezu walproinian (200 mg/tabletke).
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— Pozostate sktadniki leku to: w rdzeniu tabletki skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon, talk, stearynian magnezu, w otoczce acetylocelulozy ftalan, makrogol 6000, glikol

propylenowy.

Jak wyglada Dipromal i co zawiera opakowanie
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
40 tabletek powlekanych (2 blistry po 20 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Bausch Health Poland sp. z o.0.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji

Szczegoélowe 1 aktualne informacje dotyczace stosowania tego produktu sg dostepne po zeskanowaniu
za pomocg smartfona kodu QR znajdujgcego si¢ na ulotce. Ta sama informacja jest takze dostepna na

stronie internetowej: www.walproiniany.pl.

[kod QR]
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