INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dipromal
200 mg, tabletki powlekane
Magnesii valproas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg magnezu walproinianu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

40 tabletek powlekanych Kod: 5909990167111

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Szczegotowe dane dotyczace stosowania — w ulotce dolaczonej do opakowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

OSTRZEZENIE DLA KOBIET I DZIEWCZAT

Ten lek moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Zawsze nalezy stosowac¢ skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia walproinianem.

Jesli pacjentka planuje cigze lub jest w cigzy, powinna niezwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem.
Nie nalezy przerywac stosowania leku Dipromal, chyba Ze tak zaleci lekarz.



Karta pacjentki dotyczaca walproinianu
Antykoncepcja i cigza — Co musisz wiedzie¢*

« Walproinian jest skuteczng substancjg w leczeniu padaczki i choroby afektywnej dwubiegunowe;j.

« Walproinian moze powaznie szkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, jesli jest przyjmowany w okresie
cigzy.

. Nalezy nieprzerwanie stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji przez caly okres leczenia
walproinianem.

. Nalezy pamigtac, by co najmniej raz do roku odby¢ wizytg u lekarza specjalisty.

* Dotyczy wszystkich dziewczqt i kobiet, ktore stosujqg walproinian i sq zdolne do zajscia w cigze.
Nalezy przechowywac te karte w bezpiecznym miejscu, aby zawsze wiedziec, jak nalezy postepowac.

Karta pacjentki dotyczaca walproinianu
Antykoncepcja i ciaza — Co musisz zrobié*
« Przed uzyciem uwaznie przeczytaj ulotke.

« Nigdy nie przerywaj stosowania walproinianu, jesli nie zaleci tego lekarz, gdyz Twoj stan moze si¢
pogorszyc.

. Porozmawiaj ze swoim lekarzem, jesli rozwazasz zaj$cie w cigzg; nie przerywaj stosowania
walproinianu i nie zaprzestawaj stosowania skutecznej metody antykoncepcji do czasu tej rozmowy.

. Jesli podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy, natychmiast umow si¢ na wizyte do swojego lekarza.

« Popros lekarza o udostepnienie Poradnika dla pacjentki. Wigcej informacji na temat stosowania
walproinianu mozna znalez¢ na stronie internetowej www.walproiniany.pl.

* Dotyczy wszystkich dziewczqgt i kobiet, ktore stosujq walproinian i sq zdolne do zajscia w cigze.
Nalezy przechowywac te karte w bezpiecznym miejscu, aby zawsze wiedziec, jak nalezy postepowac.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia



12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1671

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Numer serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dipromal 200 mg

|17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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