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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervna 2026

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Valproat a pribuzné latky? - neurovyvojové poruchy
pFi expozici otce (EPITT ¢. 20191)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravk( registrovanych na vnitrostatni Grovni, miZe byt
nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravkd upravili.

Souhrn Gdajb o pfipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

PouZiti u muzl

Retrospektivni observacni studie naznacuje zvysené riziko neurovyvojovych poruch (NDD) u déti
narozenych muzim lé&enym valprodtem v obdobi tii mésicl pied pocetim ve srovnani s détmi
narozenymi muzdm |lé&enym lamotriginem nebo levetiracetamem. Jiné studie v$ak nenaznaduiji
zvy$ené riziko NDD po expozici otce valproatu. Dostupné dikazy jsou tudi? nekonzistentni a kauzalni
role valproatu je nejista (viz bod 4.6).

(]

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

MuZi a potencialni riziko neurovyvojovych poruch u déti otcl Ié¢enych valproatem v obdobi tfi mésich
pired pocetim

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Jiné observacdni populacni studie neprokézaly zvySené riziko NDD u déti narozenych muzdm léc¢enym

valproatem v monoterapii v obdobi 3-4 mésicl pred pocetim ve srovnani s muZi lé¢enymi
lamotriginem nebo levetiracetamem v monoterapii.

Rozdily v designu studii, véetné& kontroly matoucich faktort a vyb&ru populace, mohou pFispét

k rozdilim ve zji§ténich studii. Z dostupnych Gdajl navic vyplyvd, ?e k pozorované souvislosti mohou
prispivat i jiné faktory ne? expozice valproatu, véetné zadkladniho onemocnéni otce. Dlkazy tykajici se
zvydeného rizika NDD u déti otcl Ié¢enych valprodtem v obdobi t¥ mésicd pred podetim jsou celkové
nekonzistentni a kauzalni role valproatu je nejista.

[...]

Pfribalova informace
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek <nazev pfipravku> uzivat

DulleZité doporuéeni pro muze

Moznd rizika spojend s uZivanim valproatu v obdobi tfi mésicl pred pocetim ditéte

Jiné studie nenaznacovaly zvy&ené riziko poruch dudevniho vyvoje (problémi s vyvojem v ¢asném
détstvi) u déti narozenych otclm Ié¢enym valprodtem v obdobi 3-4 mé&sicd pied podetim. V t&chto
studiich bylo riziko podobné jako u déti otcl Ié¢enych pfed pocetim lamotriginem nebo
levetiracetamem.

Rozdily ve zpUsobu, jakym byly tyto studie navrZeny, mohou vysvétlovat rdzné vysledky. Celkové neni
zndmo, zda je mozné riziko vyvojovych poruch u déti zpdsobeno samotnym valprodtem nebo jinymi
faktory, jako je zakladni onemocnéni otce.

[...]

2 Kyselina valproova, valproat sodny, valproat semisodium, valpromid
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	1.  Darolutamid – angioedém (EPITT č. 20237)
	2.  Gemcitabin – léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (DRESS) (EPITT č. 20256)
	3.  Valproát a příbuzné látky1F  – neurovývojové poruchy při expozici otce (EPITT č. 20191)
	4.  Rentgenové kontrastní látky: jobitridol, jodixanol, johexol, jomeprol, jopamidol, jopromid, joverzol, kyselina joxitalamová – fixní lékový exantém (EPITT č. 20229)
	5.  Zolbetuximab – gastroenteropatie se ztrátou bílkovin (EPITT č. 20236)



