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INFORMACNA PRIRUCKA
PRE PACIENTKU

V¥ Valproat* - Antikoncepcia a tehotenstvo: ¢o by ste mali vediet

Tato informacna prirucka je uréena pre vas, ak ste dievca alebo zena uzivajuca liek s obsa-
hom valproatu (pripadne pre vasho opatrovatela alebo zakonného zastupcu).
Informacna prirucka je sucastou opatreni Programu prevencie tehotenstva pri lie¢be val-
proatom zameranych na obmedzenie pouzivania tejto lieCby v priebehu tehotenstva.
Obsahuje dolezité informacie o rizikdch uzivania valproatu pocas tehotenstva.



Tato informacna prirucka je pre dievcéata a Zeny v plodnom
veku, ktoré uzivaju liek s obsahom valproatu* (alebo pre ich
opatrovatela/zakonného zastupcu)

« Obsahuje dolezité informacie o rizikach uZivania valproatu
pocas tehotenstva.

« Akvam lekar odporucil uzivanie valproatu ako najlepsiu moz-
nost liecby, je dolezité aby ste si precitali tieto informacie.

+ Rizikd spojené s uzivanim valprodtu pocas tehotenstva su
rovnakeé pre vietky dievéatd a Zeny uzivajuce valproat.

Precitajte si tuto informacnu prirucku spolu s pisomnou in-
formaciou pre pouzivatela, ktora je vlozena v kazdej skatul-
ke lieku.

« Je dolezité, aby ste si precitali tieto informdacie, aj ked' ste
valproat uZivali uz predtym, pretoze prirucka obsahuje naj-
novsie informacie o vasom lieku.

Moze vam pomaoct, ak sa o tejto informacnej prirucke poroz-
pravate s vasim partnerom, priatelmi a rodinou.

« Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika.

Informacnu prirucku si odlozte, mozno si ju budete potre-
bovat predcitat znova.

1. DOLEZITE INFORMI-'\C'IE, KTORE JE
POTREBNE S| ZAPAMATAT

« Valproat* je ucinny liek na lie¢bu epilepsie a bipolarnej po-
ruchy.

« Valprodt mézu uzivat dievéata a Zeny iba v pripade, Ze iny liek
nie je ucinny, pretoZe valproat méze vazne poskodit nenaro-
dené dieta, ak sa uziva pocas tehotenstva. Bez ohfadu na typ
vasho ochorenia nikdy svojvolne nepreruste lie¢bu valproa-
tom, pokial vam to nepovie vas lekar.

« Pocas lie¢by valprodtom vzdy pouzivajte G¢innu antikoncep-
ciu, ktoru vam odporucil vas lekar, aby ste neplanovane neo-
tehotneli.

- Pouzivajte antikoncepciu pocas celého trvania lie¢by val-
proatom.
- Pouzivanie antikoncepcie neprerusujte.

« Aksimyslite, ze ste tehotnd, okamzite navstivte svojho lekara.

« Ak planujete tehotenstvo, okamzite sa poradte so svojim
lekdrom a neprerusujte pouzivanie antikoncepcie, pokial sa
neporadite.

« Nikdy nepreruste liecbu valproatom, ak vdm to neodporuci
vas lekar, pretoze vas zdravotny stav sa moze zhorsit.

+ Nezabudnite pravidelne navstevovat svojho odborného le-
kara, ktory vdm predpisuje liecbu valprodtom - najmenej
kazdych 6 mesiacov pre predpisanie nového balenia alebo
podla odporucenia lekara.

+ Razrocne s lekdrom prediskutujete a podpisete Formuldr na
potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky, aby bolo
zaistené, Ze ste spravne informovana a porozumeli ste rizi-
kam uzivania valproatu pocas tehotenstva.

*Valprodt je registrovany pod ndzvami:

2. ANTIKONCEPCIA PRE DOSPIEVAJUCE
DIEVCATA A ZENY, KTORE MOZU
OTEHOTNIET

Preco musim pouzivat antikoncepciu?

Pocas liecby valprodtom* vzdy pouzivajte uc¢innu antikoncep-
ciu, ktord vam odporucil vas lekar.

+ Pouzivajte antikoncepciu pocas celého trvania liecby val-

proatom.
« Pouzivanie antikoncepcie neprerusuijte.

Je to potrebné na zabranenie neplanovaného tehotenstva.

Aky druh antikoncepcie mam pouzivat?

O tom, ktord metdda antikoncepcie je pre vas najvhodnejsia, sa
poradte so svojim lekarom.

Ohladom dalsich informacii sa, prosim, obratte sa na svojho le-
kara - gynekoldga.

3. AKEV SU RIZIKA UZiVANIA VALPROATU*
POCAS TEHOTENSTVA?

Rizika pre vase nenarodené dieta

Ak uzivate valproat pocas tehotenstva, méze to vazne poskodit
zdravie vasho nenarodeného dietata.

+ Rizika spojené s uzivanim valprodtu su vyssie ako u inych lie-
kov pouzivanych na lie¢bu epilepsie alebo bipolérnej poru-
chy.

+ Rizikd poskodenia existuju aj pri uzivani nizSich davok val-
proatu. Cim vy33ia je davka, tym vyssie je riziko.

Ako moze byt moje dieta poskodené?

Uzivanie valproatu pocas tehotenstva méze poskodit vase dieta
dvoma sposobmi :

+ Dieta sa méze narodit s vrodenou chybou.
+ Dieta m6ze mat pocas rastu problémy s vyvojom a u¢enim.

4. VRODENE CHYBY

Uzivanie valproatu pocas tehotenstva moze sposobit vazne
vrodené chyby.
V celej populdcii Zien sa:

+ vrodena chyba vyskytne u 2 az 3 deti zo 100 deti.
U Zien uzivajucich valproat pocas tehotenstva sa:

+ vrodena chyba vyskytne priblizne u 10 deti zo 100 deti.

Aké vrodené chyby sa mézu vyskytnut?

+ Razstep chrbtice - ked'sa kosti chrbtice nevyvinu spravne;

+ vrodené poskodenia lebky a tvare — vratane razstepu pery
a razStepu podnebia. To znameng, ze horna pera a/alebo kos-
ti tvare nie su zrastené;

+ poskodenia koncatin, srdca, obli¢iek, mocového uUstrojenstva
a pohlavnych organov.
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5. VYVOJOVE PORUCHY A PROBLEMY
S UCENIM

Uzivanie valproatu* pocas tehotenstva moéze ovplyvnit vy-
voj vasho dietata pocas rastu.
U Zien, ktoré uzivaju valproat pocas tehotenstva:

« az do 30 az 40 deti z kazdych 100 deti méze mat problémy
s vyvojom.

Dlhodobé ucinky nie si zname.

Méze byt pozorovany nasledujuci vplyv na vyvoj:

+ oneskorenie vyvinu reci a/alebo chédze,

+ nizdia inteligencia v porovnani s detmi rovnakého veku,
« tazkosti s re¢ou a vyjadrovanim,

. tazkosti s pamatou.

U deti matiek, ktoré uzivali valproat pocas tehotenstva, je vyssia
pravdepodobnost vyskytu autizmu alebo poruch autistického
spektra.

U deti mo6ze byt vyssia pravdepodobnost vyskytu priznakov po-
ruchy pozornosti s hyperaktivitou (Attention Deficit Hyperactivi-
ty Disorder - ADHD).

6. COTO ZNAMENA PRE MNA?

Z nizsie uvedenych situdcii si, prosim, vyberte situdciu, ktord sa
vas tyka a precitajte si uvedené informacie:

» zacinam lie¢bu valproatom*,

« uzivam valproat* a neplanujem tehotenstvo,
+ uzivam valproat* a planujem tehotenstvo,

« uzivam valproat* a otehotnela som.

Zacinam lie¢bu valproatom*

Vas lekar vam vysvetli, preco si mysli, Ze valproat je pre vas
vhodnym liekom a povie vam o vietkych znamych rizikach:

« Ak ste prilis mlada na to, aby ste otehotnela:

- vas lekdr by vas mal liecit valprodtom iba v pripade, Ze iny
liek nie je ucinny.

- Je doblezité, aby ste vy a vasi rodi¢ia alebo opatrovatelia
vedeli o rizikdch uZivania valprodtu pocas tehotenstva. Je
dolezité vediet ¢o treba urobit, ked dosiahnete vek, v kto-
rom moézete mat deti.

- Je potrebné, aby ste vy alebo vasi rodic¢ia / opatrovatelia
kontaktovali lekara, ked pocas uzivania valproatu dosta-
nete prvu menstruaciu.

. Ak ste dosiahli vek, v ktorom moézete otehotniet:

- vas lekar by vas mal lieit valproatom, len ak nie ste tehot-
na a pouzivate antikoncepciu.

- Lekar véas poziada o vykonanie tehotenského testu pred
zacatim uzivania valproatu alebo aj opakovane, ak je to
potrebné, aby sa uistil, Ze nie ste tehotna.

- Je délezité, aby ste po celu dobu lie¢by valprodtom po-
uzivali t¢innu antikoncepciu, aby ste neotehotneli. Lekar
vam odporuci u¢innu antikoncepciu vhodnu pre vas.

» Pouzivajte antikoncepciu pocas celého trvania liecby
valproatom.
» Pouzivanie antikoncepcie neprerusujte.
- Pravidelne (kazdych 6 mesiacov alebo podla odporucenia
lekara) budete musiet navstivit lekara, aby vam bolo pred-
pisané nové balenie lieku a raz ro¢ne pri prehodnoteni

*Valprodt je registrovany pod ndzvami:

lie¢by valproatom vyplnite Formuldr na potvrdenie o pra-
videlnom informovani pacientky.

- Pri ivodnej ndvsteve vas vas lekar poziada, aby ste si pre-
¢itali a podpisali Formuldr na potvrdenie o pravidelnom
informovani pacientky, aby bolo zaistené, Ze ste spravne
informovana, porozumeli ste rizikdm uzivania valproatu
pocas tehotenstva aj odporuceniu predist tehotenstvu
pocas tejto liecby.

« Ak ste sa rozhodli otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom
¢o najskor a:

- nepreruste uZivanie valproatu ani pouzivanie antikoncep-
cie skor, ako sa poradite s lekarom,

- je potrebné porozpravat sa s lekdrom o rizikach pre zdra-
vie vasho dietata pri si¢asnom udrzani vasho ochorenia
pod kontrolou,

- vy avas lekdr by ste sa mali dohodnut na dalsej lie¢be este
predtym, ako sa za¢nete snazit o otehotnenie.

UzZivam valproat* a neplanujem otehotniet

Ak uzivate valproat a neplanujete mat dieta, musite pocas celé-
ho trvania lie¢by valprodtom vzdy pouzivat uc¢innu antikoncep-
ciu.

« Pouzivajte antikoncepciu pocas celého trvania liecby val-
proatom.
+ Pouzivanie antikoncepcie neprerusujte.

Poradte sa so svojim lekdrom - gynekolégom, ak potrebujete
radu o metdde antikoncepcie.

Ak si myslite, Ze ste tehotnd, ihned navstivte svojho lekara.
Nikdy nepreruste lie¢bu valprodtom skor, ako sa poradite s va-
sim lekdrom, dokonca ani v pripade, Ze ste otehotneli, pretoze
to méze byt nebezpecné pre vas i vase dieta.

Svojho lekara navstivite kazdych 6 mesiacov pre predpisanie lie-
ku alebo podlfa odporucenia lekara.

Raz ro¢ne vas lekar prehodnoti potrebu liecby valprodtom a po-
Ziada vas, aby ste si precitali a podpisali Formular na potvrdenie
o pravidelnom informovani pacientky, aby bolo zaistené, Ze ste
spravne informovana, porozumeli ste vietkym rizikdm uzivania
valproatu pocas tehotenstva aj odporuceniu predist tehoten-
stvu pocas tejto liecby.

Uzivam valproat* a planujem tehotenstvo

Ak planujete mat dieta, najskor sa poradte s vasim lekarom,
ale:

- neprestaiite uzivat valproat,
- nepreruste pouzivanie antikoncepcie, pokial' sa nepora-
dite s vasim lekarom.

Je dolezité, aby ste neotehotneli skér, ako sa poradite s vasim
lekarom.

« Va3 lekar méze rozhodnut o zmene vasej liecby dliho pred-
tym ako otehotniete, aby bola zabezpecena stabilita vasho
ochorenia.

+ Musite sa porozpravat s lekdrom o tom, o treba urobit, aby
boli znizené rizikd pre zdravie vasho dietata a aby bolo vase
ochorenie pod kontrolou.

+ Spytajte salekdra na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova
moze znizit celkové riziko vyskytu spina bifida (razstepu chrb-
tice) a potratu v skorom $tadiu tehotenstva, ktoré existuje
u vietkych tehotenstiev. Aviak je nepravdepodobné, ze znizi
riziko vrodenych poruch spdsobenych uzivanim valproétu.
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Svojho lekdra navstivite kazdych 6 mesiacov pre predpis lieku
alebo podla odporucenia lekara a aspon raz ro¢ne vas lekar pre-
hodnoti vasu lie¢bu a poziada vas, aby ste si precitali a podpisali
Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky,
aby bolo zaistené, zZe ste spravne informovana, porozumeli ste
vsetkym rizikdm uzivania valproatu pocas tehotenstva aj odpo-
ruceniu predist tehotenstvu pocas tejto liecby.

Uzivam valproat* a otehotnela som

Ak si myslite, Ze mozete byt tehotna:

Neprestaiite uzivat valproat - lebo vasa epilepsia alebo bi-
polarna porucha sa méze zhorsit.

Neodkladne o tehotenstve informujte svojho lekara, aby
ste sa mohli porozpravat o vasich moznostiach. Lekar vam
moze odporucit zmenu liecby z valproatu na int liecbu a vy-
svetli vam, ako bude zmena liecby prebiehat.

Deti matiek, ktoré pocas tehotenstva uzivali valproat, maju vys-
Sie riziko vyskytu:

« vrodenych chyb a

+ problémov s vyvojom a u¢enim pocas rastu.

Oboje moéze vazne ovplyvnit Zivot vasho dietata.

Za urcitych okolnosti nie je mozné zmenit lie¢bu valproatom na
inU. Pre dalSie informacie sa, prosim, obratte na svojho lekara.
Svojho lekara navstivite kazdych 6 mesiacov pre predpisanie lie-
ku (alebo castejsie podla odporucenia lekara) a aspon raz ro¢ne
lekar prehodnoti vasu liecbu a poziada vas, aby ste si precitali
a podpisali Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani
pacientky, aby bolo zaistené, ze ste spravne informovana, poro-
zumeli ste vsetkym rizikam uzivania valproatu pocas tehoten-
stva aj odporuceniu predist tehotenstvu pocas tejto liecby.
Budete starostlivo sledovana:

+ aby bola zabezpecena kontrola vasho ochorenia,
+ aby bol kontrolovany vyvoj vasho dietata.

HLASENIE VEDLAJSICH UCINKOV

v Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umoz-
ni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti lieku.

Mézete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek neziaduce ucinky,

ktoré sa vyskytnu.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na

svojho lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré

nie su uvedené v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Vedlajsie u¢inky liecku mézete hlasit aj priamo na Statny ustav pre

kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania a farmakovigilancie,

Kvetna ul. 11, SR, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stran-

ke www.sukl.sk v casti Bezpec¢nost liekov / Hlasenie o nezia-

ducich ucinkoch. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hldsenim vedlajsich G¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich

informdcii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Informéaciu o neziaducich ucinkoch liekov je mozné, podla dru-

hu lieku, nahlasit aj prislusnému drzitelovi registra¢ného roz-

hodnutia:
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