UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Depakine 400 mg/4 ml prasek a rozpoustédlo pro injekeni/infuzni roztok
natrium-valproat

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje 400 mg natrium-valproatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Rozpoustédlo: voda pro injekei.
Tento ptipravek obsahuje 55 mg sodiku. Nutno vzit v ivahu u pacientt na dieté s nizkym obsahem
sodiku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prések a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok

4 lahvicky s lyofilizatem + 4 ampule s rozpoustédlem
nebo

4x (1 lahvicka s lyofilizatem + 1 ampule s rozpoustédlem)
nebo

1 lahvicka s lyofilizatem + 1 ampule s rozpoustédlem

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani

Pred pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Prasek musi byt rekonstituovan ve sklenéné injekéni lahvicce s pouzitim 3,8 ml vody pro injekci z
prilozené ampule.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZFj LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pripravek ma byt pouzit okamzité po nafedéni.
Ptipravek mtze ovlivnit schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.



UPOZORNEN] PRO ZENY A DIVKY

Tento 1¢k mize vazné poskodit nenarozené dite.

Béhem 1é¢by vZzdy pouzivejte i¢innou antikoncepci.

Pokud uvazujete o ot¢hotnéni nebo se domnivate, ze byste mohla byt t¢hotnd, ihned informujte svého
lékate. Pred pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

Edukac¢ni materialy pro pacienty jsou k dispozici po sejmuti QR kddu za pomoci chytrého telefonu a

jsou rovnéz dostupné na www.valproat.cz.
QR kod

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceské republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 21/265/96-C

| 13. CISLO SARZE

C. Sarze

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na 1ékarsky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni piijato.


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.valproat.cz%2F&data=04%7C01%7Ckamil.fedjuk%40sanofi.com%7Cff42b2846e544a43972908d99f8334ec%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C637716208134342273%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=pH1QKA6nXRUyNvM%2B4XtpojcLmARuzIBI0BJd%2BNNnalg%3D&reserved=0

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 1 LAHVICKU S PRASKEM A 1 AMPULI S ROZPOUSTEDLEM
baleni 4x (1 lahvicka s lyofilizatem + 1 ampule s rozpoustédlem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Depakine 400 mg/4 ml prasek a rozpoustédlo pro injekeni/infuzni roztok
natrium-valproat

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje 400 mg natrium-valproatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Rozpoustédlo: voda pro injekei.
Tento ptipravek obsahuje 55 mg sodiku. Nutno vzit v ivahu u pacientl na dieté s nizkym obsahem
sodiku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

préasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok

1 lahvicka s lyofilizatem + 1 ampule s rozpoustédlem

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Prasek musi byt rekonstituovan ve sklenéné injekeni lahvicce s pouzitim 3,8 ml vody pro injekci z
ptilozené ampule.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZFj LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ptipravek ma byt pouzit okamzit€ po natedéni.
Pripravek muze ovlivnit schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.



UPOZORNEN] PRO ZENY A DIVKY

Tento 1¢k mize vazné poskodit nenarozené dite.

Béhem 1é¢by vZzdy pouzivejte i¢innou antikoncepci.

Pokud uvazujete o ot¢hotnéni nebo se domnivate, ze byste mohla byt t¢hotnd, ihned informujte svého
lékate. Pred pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 21/265/96-C

| 13. CISLO SARZE

™

C. Sarze

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

POTISK NA AMPULI S ROZPOUSTEDLEM

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Depakine 400 mg/4ml
voda pro injekci
rozpoustédlo pro injekéni roztok

2.  ZPUSOB PODANI

1.v.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CiISLO SARZE

~

C. Sarze

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4 ml

6. JINE

logo Sanofi



UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

POTISK NA LAHVICCE S LYOFILIZATEM

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Depakine 400 mg/4 ml prasek pro injek¢éni/infuzni roztok
natrium-valproat

2.  ZPUSOB PODANI

1.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

400 mg

|6. JINE

logo Sanofi



