PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV

Informacie o rizikach uzivania valproatu u zZien a tehotnych zien.

Antikoncepcia a prevencia tehotenstva

Starostlivo si prestudujte tuto prirucku, skor ako predpidete valproat akejkolvek pacientke.
Cielom tejto prirucky je minimalizovat riziko v rdmci Programu prevencie tehotenstva pri
lie¢be valproatom. Ulohou tohto programu je minimalizovat pouZivanie valproétu u te-
hotnych Zien.

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti lieku. Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek neZiaduce
ucinky, ktoré sa vyskytnu.

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby nadalej hldsili podozrenia na neZiaduce reakcie stvisiace s pouzitim
tychto liekov v stlade s ndrodnymi poziadavkami na:

Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
SR, Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel.:+4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neZiaduceho ucinku je na webovej strdnke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov / Hldsenie o neZia-
ducich tcinkoch. Formuldr na elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/



CIEL PRIRUCKY

Tato prirucka pre zdravotnickych pracovnikov ako edukaény mate-
ridl, je sucastou Programu prevencie tehotenstva pri liecbe val-
proatom, ktory sa zameriava ako na zdravotnickych pracovnikov,
tak aj na pacientky.

Ciefom prirucky je poskytnut informacie o riziku teratogenity spo-
jenom s uzivanim valprodtu v priebehu tehotenstva, o opatreniach
potrebnych na minimalizaciu rizika pre pacientky a zaistit, aby pa-
cientky tymto rizikam dostato¢ne rozumeli.

Priru¢cka obsahuje aktudlne informacie o rizikdich vrodenych
malformaécii a vyvinovych poruch nervového systému u deti
vystavenych pdsobeniu valprodtu pocas tehotenstva.

Charakter rizik pre deti vystavené valproatu pocas tehotenstva je
rovnaky bez ohladu na indikaciu, v ktorej bol valproat predpisany.
Preto sa opatrenia na minimalizaciu rizik opisané v tejto prirucke
vztahuju na uZivanie valproatu bez ohladu na indikaciu.

Medzi zdravotnickych pracovnikov, ktorym je tato prirucka uréeng,
patria okrem iného: Specialisti, ktori sa zuc¢astriuju na liecbe epilep-
sie alebo bipolarnej poruchy, vieobecni lekdri, gynekolégovia/
porodnici a farmaceuti.

Medzi edukacné materidly pre valprodt pripravené priamo pre
dievcata a zeny vo fertilnom veku liecené valprodtom patria:

« Informacna prirucka pre pacientku,

+ Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky,
- Karta pre pacientku.

Tato priru¢ku pouzivajte spolu s Informacnou priru¢kou pre pa-
cientku.

Odovzdajte képiu Informacnej prirucky pre pacientku vietkym
pacientkam lie¢enym valprodtom - dievéatdam a Zendm vo fertil-
nom veku (alebo ich rodi¢om/zakonnym zastupcom /opatrovate-
fom pacientok, ktoré s neplnoleté alebo nie st schopné sa zodpo-
vedne rozhodnut).

Pouzivajte Formular na potvrdenie o pravidelnom informova-
ni pacientky a jeho pouZzivanie riadne zdokumentujte pri zacati
liecby valproatom, nasledne asporni raz za rok pri kontrolach liecby
valproatom u Specialistu a v pripade kazdého tehotenstva v prie-
behu liecby.

Kartu pre pacientku odovzdajte pacientke pri kazdom predpisani
/ vydani valprodétu.

V pripade pacientok neplnoletych alebo takych, ktoré nie su schop-
né rozhodnut sa zodpovedne, vietky informécie a pokyny tykajuce
sa ucinnych metéd antikoncepcie a informéacie o uzivani valproatu
poskytnite ich rodi¢om / zdkonnym zastupcom alebo opatrovate-
fom a uistite sa, Ze tymto informaciam porozumeli.

Skor ako predpisete valproat svojej pacientke, precitajte si, prosim,
aktudlnu verziu Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

ZHRNUTIE

Uzivanie valproatu pocas tehotenstva je spojené so:

« zvysenym rizikom vrodenych malformacii,
+ zvySenym rizikom vyvinovych poruch.

SPECIALISTI A VSEOBECNI LEKARI*

Lie¢ba valprodtom moéze byt predpisana dievéatdm v detskom
veku iba za predpokladu, Ze ina lie¢ba nie je Ucinna alebo tolero-
vana.

Pred zacatim liecby valproatom sa musi vylucit tehotenstvo. S lie¢-
bou valproatom sa u zien vo fertilnom veku nesmie zacat bez nega-
tivneho vysledku tehotenského testu (tzn. tehotensky test z krvnej
plazmy) potvrdeného zdravotnikom, s cielom vylucit nedmyselné
uzivanie valprodtu pocas tehotenstva.

Ak sa rozhodnete liecit dievéatd v detskom veku, dospievajlce
zeny alebo zeny vo fertilnom veku valproatom, tuto lie¢bu je nutné
pri pravidelnych kontrolach, najmenej raz za rok, vzdy prehodnotit.

Pacientky - prvé predpisanie lieku
1. Lie¢bu valprodtom zacnite iba v pripade, ze ind vhodna lie¢ba
neexistuje.

2. Vysvetlite svojej pacientke rizika spojené s uzivanim valproatu
v priebehu tehotenstva.

3. Vysvetlite svojej pacientke, Ze pocas celej lie¢by valproatom
musi bez prerusenia pouzivat uc¢innu antikoncepciu.

4. Pacientke zdo6raznite, Ze vas musi ihned' navstivit, ak sa bude
domnievat, Ze mo6ze byt tehotnd alebo ak otehotnie.

Zeny vo fertilnom veku neplanujtice tehotenstvo

1. Pri kazdej ndvsteve pacientky znovu prehodnotte, ¢i je lie¢ba
valprodtom stéle vhodna.

2. Pri kazdej ndvsteve pacientke pripomente rizikd spojené s uzi-
vanim valproatu pocas tehotenstva.

3. Prikazdej ndvsteve pacientke pripomente, Ze pocas celej liecby
valproatom musi bez prerusenia pouzivat u¢inna antikoncep-
ciu.

4. Pri kazdej navsteve zdéraznite pacientke, Ze vas musi ihned
navstivit, ak sa bude domnievat, ze moze byt tehotna alebo ak
otehotnie.

Zeny vo fertilnom veku planujice tehotenstvo

1. Pripomente pacientke rizika spojené s uzivanim valproatu po-
Cas tehotenstva.

2. Ukoncite liecbu valprodtom a nastavte ju na inu alternativnu
liecbu, ak to bude mozné (pozri ¢ast 5).

3. Pripomerite svojej pacientke, Ze zmena lie¢by si vyzaduje urcity
cas.

4, Vysvetlite pacientke, ze antikoncepciu méze prestat pouzivat
az po uplnom vysadeni valproatu.

Zeny s neplanovanym tehotenstvom

1. Dohodnite sa so svojou pacientkou na okamzitej navsteve.

2. Vysvetlite jej, pre¢o ma v aktudlnej lie¢be pokracovat az do nav-
Stevy.

3. Uistite sa, Ze vada pacientka aj jej partner rozumeju rizikam spo-
jenym s uzivanim valproatu a odoslite ich ku $pecialistovi na
dalsiu konzultéciu.

4. Preruste liecbu valprodtom a prejdite na inu alternativnu lie¢-
bu, ak to bude mozné (pozri cast 5).

GYNEKOLOGOVIA/PORODNICI*

1. Poskytnite pacientke poradenstvo o metédach antikoncepcie
a planovani tehotenstva.

2. Poskytnite pacientke informacie o rizikadch uzivania valproatu
pocas tehotenstva.

3. Ak ma pacientka otazky tykajuce sa tehotenstva, odoslite ju
spolu s partnerom k Specialistovi so skiisenostami v teratolégii,
ktory stav vyhodnoti a poskytne im rady tykajlce sa pouzivania
valproatu v priebehu tehotenstva.

LEKARNICI*

1. Zabezpecte, aby bola pacientke vydana Karta pre pacientku pri
kazdom vydani lieku obsahujucom valproat a aby porozumela
jej obsahu.

2. Pripomerite pacientke informacie o bezpecnosti vratane nut-
nosti pouzivat Uc¢innu antikoncepciu.

3. Poucte pacientku, aby v pripade, Ze planuje otehotniet alebo sa
domnieva, Ze by mohla byt tehotn4, liecbu valprodtom nevysa-
dila, ale aby ihned kontaktovala svojho lekara.

1. INFORMACIE O VRODENYCH
MALFORMACIACH A VYVINOVYCH
PORUCHACH

Valproat je sol kyseliny valproovej, G¢innej latky so znamymi tera-
togénnymi Ucinkami, ktord moéze spdsobit vrodené malformiacie.
Dostupné udaje takisto ukazuju, Ze expozicia valprodtu in utero
méze byt spojend so zvysenym rizikom vyskytu vyvinovych po-
rudch. Tieto rizikd su stru¢ne opisané niZsie.

*Dal3ie informécie najdete v ¢asti 2.



1. VRODENE malformacie

Udaje ziskané z dvoch metaanalyz (zahfiajucich registre a kohor-
tové studie) preukazali, Ze u 10,73 % (95 % Cl: 8,16-13,29 %)' az
10,93 % (95 % Cl: 8,91-13,13 %) deti Zien s epilepsiou, ktoré boli
exponované valproatu v monoterapii pocas tehotenstva, sa vy-
skytli vrodené malformacie. To predstavuje vyssie riziko zavaznych
malformacii ako v beznej populacii, kde je toto riziko asi 2-3 %.
Dostupné udaje ukazuju, Ze riziko zavisi od davky. Riziko je najvys-
Sie pri vysokych davkach valproatu (nad 1 g denne). Na zéklade do-
stupnych udajov nie je mozné stanovit prahovu davku, pod ktorou
neexistuje Ziadne riziko.

Najcastejsie typy malformacii zahfiiaju poskodenia neuralnej tru-
bice, dysmorfizmus tvare, razstep pery a podnebia, kraniostendzu,
srdcové, renalne a urogenitalne defekty, poskodenia koncatin (vra-
tane bilaterdlnej aplazie vretennej kosti) a mnohopocetné anoma-
lie postihujuce rozne telesné systémy.

2.VYVINOVE PORUCHY

Expozicia valprodatu in utero méze mat neziaduce Gc¢inky na men-
talny aj fyzicky vyvin exponovanych deti. Zda sa, Ze riziko zavisi od
davky, ale na zéklade dostupnych tdajov nie je mozné stanovit
prahovu davku, pod ktorou neexistuje Ziadne riziko. Nie je mozné
urcit, ktoré obdobie gestacného vyvoja predstavuje pre plod ex-
ponovany valproéatu najvacsie riziko. Nie je mozné vylucit, Ze riziko
existuje pocas celého tehotenstva.

Studie® u deti predskolského veku ukazuju, ze az do 30-40 % deti
s anamnézou expozicie valprodtu in utero vykazuje oneskoreny
rany vyvoj, ako napr. oneskorenie vyvoja rec¢i a chédze, nizsie in-
telektudlne schopnosti, nizke jazykové schopnosti (re¢, porozume-
nie) a problémy s pamétou.

Inteligen¢ny kvocient (IQ) merany u deti Skolského veku (6 rokov)
s anamnézou expozicie valprodtu in utero bol v priemere o 7 az
10 bodov nizsi nez u deti vystavenych inym antiepileptikdm’. Aj
ked nie je mozné vylucit dalsie faktory, existuju dokazy, Ze riziko
ovplyvnenia intelektu u deti exponovanych valproatu moéze byt
nezdvislé od 1Q matky.

K dispozicii su zatial iba obmedzené udaje ohladom dlhodobych
vystupov.

Dostupné udaje ukazuju, ze deti s anamnézou expozicie valprodtu
in utero maju v porovnani s beznou studovanou populaciou zvy-
Sené riziko ochoreni autistického spektra (priblizne trojndsobné)
a detského autizmu (priblizne patnasobné)e.

Obmedzené udaje naznacuju, ze deti s anamnézou expozicie val-
proatu in utero m6zu mat vyssiu pravdepodobnost rozvoja prizna-
kov poruchy pozornosti/hyperaktivity (ADHD).°

2. ULOHA RQZNYCH ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV*

Specialista (lekar zaoberajuci sa liecbou epilepsie, bipolarnej

poruchy):

- Diagnostika.

+ Zacne lie¢bu valprodtom po negativnom vysledku tehotenské-
ho testu (tzn. tehotensky test z krvnej plazmy).

« Vysvetli rizikd vrodenych malformacii a portch vyvinu nervové-
ho systému pri uzivani valprodtu pocas tehotenstva a uisti sa, ze
im pacientka rozumie.

+ Poskytne pacientke Informacnu prirucku pre pacientku.

+ Poskytne poradenstvo o uc¢innych metédach antikoncepcie
a prevencie pocatia.

+ Kazdoro¢ne prehodnoti lie¢bu a dalej podla potreby.

« V pripade potreby nastavi pacientku na inu lie¢bu a vysadi val-
proat.

« Vyplni a podpiSe spolu s pacientkou Formular na potvrdenie
o pravidelnom informovani pacientky:

- na zaciatku liecby,

- razzarok,

- ked pacientka poZiada o konzultaciu pldanovaného alebo
neplanovaného tehotenstva.

*Pozri aj odporucania v Casti 4.

« V pripade expozicie v tehotenstve odosle pacientku k Specia-
listovi, ktory zaisti sledovanie tehotenstva a k Specialistovi so
skusenostami v teratoldgii, ktory stav vyhodnoti a poskytne pa-
cientke rady tykajlce sa expozicie pocas tehotenstva.

Vseobecny lekar:

+ Odosle pacientku k prislusnému 3pecialistovi, ktory potvrdi
diagndzu epilepsie alebo bipolarnej poruchy a zac¢ne lie¢bu.

« Zaisti adekvatny priebeh liecby.

+ Pripomenie pacientke potrebu navstevy Specialistu kazdych 6
mesiacov (alebo podla odporucania Specialistu).

+ Poskytne kompletné informéacie o rizikdch uzivania valproatu
pocas tehotenstva a uisti sa, Ze im pacientka rozumie.

+ Poskytne poradenstvo o uc¢innych metédach antikoncepcie
a prevencie pocatia.

« Ak ma pacientka otdzky tykajice sa tehotenstva, odosle ju
k Specialistovi.

+ Ak je potrebné liecbu zmenit alebo vysadit alebo ak sa stav pa-
cientky zhorsi, odosle pacientku k $pecialistovi.

« Poskytne pacientke Informacnt prirucku pre pacientku.

Gynekoldg / porodnik

+ Informuje pacientku o ucinnych metédach antikoncepcie a po-
skytne poradenstvo na prevenciu pocatia.

+ Poskytne kompletné informécie o rizikdch uzivania valproatu
pocas tehotenstva a uisti sa, Ze im pacientka rozumie.

« Ak ma pacientka otazky tykajuce sa tehotenstva, odosle ju
k $pecialistovi.

» Ak pacientka otehotnie, odosle ju spolu s partnerom ku $pecia-
listovi v oblasti teratoldgie, ktory stav vyhodnoti a poskytne im
rady ohladom expozicie v tehotenstve.

Lekarnik:

« Zabezpeci, aby pacientka pri kazdom vydani valprodtu dostala
Kartu pre pacientku. Uisti sa, Ze pacientka rozumie jej obsahu.

+ Pripomenie pacientke informacie o bezpecnosti, vratane nut-
nosti pouzivat U¢innu antikoncepciu.

- Uisti sa, ze pacientka dostala Informa¢nu prirucku pre pacient-
ku. Pouci pacientku, Ze ak by zacala planovat tehotenstvo alebo
v pripade podozrenia, Ze je tehotna, ma pokracovat dalej v uzi-
vani valproatu a musi ihned navstivit svojho lekara.

+ Vyda valproat v pévodnom baleni s varovanim na vonkajsom
obale.

3. PODMIENKY PREDPISOVANIA VALPROATU:
PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Valproat je ucinny na liecbu epilepsie a bipolarnej poruchy.

U dievcat v detskom veku a Zien vo fertilnom veku musi lie¢bu val-

proatom zacat a viest vyhradne Specialista so skisenostami s lie¢-

bou epilepsie alebo bipolérnej poruchy.

Valproat sa nema predpisovat dievcatam v detskom veku a zenam

vo fertilnom veku s vynimkou pripadov, ked'iné lie¢by nie su ucin-

né alebo tolerované.

Liecbu valprodtom je mozné u dievéat v detskom veku a u zien

vo fertilnom veku zacat az po splneni podmienok Programu pre-

vencie tehotenstva (uvedené nizsie).

Podmienky Programu prevencie tehotenstva

Predpisujuci lekdr musi zabezpecit, aby:

+ U kazdej pacientky boli vyhodnotené individualne okolnosti,
vratane diskusie s pacientkou, aby bola zabezpecena jej spolu-
praca, prediskutované terapeutické moznosti a aby pacientka
porozumela rizikdm a opatreniam pre ich minimalizaciu.

+ Bola u vietkych pacientok vyhodnotena moznost otehotnenia.

« Pacientka porozumela a potvrdila, Ze rozumie rizikdm vrode-
nych malformacii a poruch vyvinu nervového systému, vratane
rozsahu tychto rizik u deti exponovanych valproatu in utero.



+ Pacientka porozumela nutnosti podstupit tehotensky test pred
zacatim liecby a podla potreby aj v jej priebehu.

« Pacientka bola pou¢end o metédach antikoncepcie a bola
schopnd dodrziavat pokyny zaistujluce efektivnu antikoncep-
ciu* bez prerudenia pocas celej liecby valprodtom.

- Pacientka bola poucena o potrebe pravidelného prehodnote-
nia liecby (minimalne 1x ro¢ne) Specialistom so skisenostami
s lie¢bou epilepsie alebo bipolarnych poruch).

+ Pacientka porozumela nutnosti kontaktovat svojho lekara, ak by
zacala planovat tehotenstvo, aby sa este pred pocatim a vysade-
nim antikoncepcie zaistila v¢asnd diskusia a prechod na alterna-
tivne moznosti liecby.

+ Pacientka vedela, Ze v pripade tehotenstva musi ihned kontak-
tovat svojho lekara.

«+ Pacientka dostala Informacnu prirucku pre pacientku.

« Pacientka potvrdila, Ze rozumie rizikdm a potrebnym opatre-
niam spojenym s uzivanim valprodtu (Formular na potvrdenie
o pravidelnom informovani pacientky) a podpisala ho.

Tieto podmienky sa vztahuju aj na Zeny, ktoré v sticasnosti nie su
sexualne aktivne, ak predpisujuci lekadr vyhodnoti, Ze nema pre-
svedcivé dokazy o nemoznosti otehotnenia.

4. LIECBA PACIENTOK VALPROATOM

A.PACIENTKA - PRVA PRESKRIPCIA

Ak po lekarskom vysetreni pacientky zvaZujete predpisanie val-
proatu po prvykrat, postupujte nasledovne:
Najskor:
1. Uistite sa, ze liecba valproatom je pre vasu pacientku
vhodna:
» je nutné potvrdit, Ze ina liecba je neucinnd alebo nie je tole-
rovana.
2. Pacientke/rodicom/opatrovatelom/zakonnym zastupcom

pacientky vysvetlite nasledujice informacie a uistite sa, ze
im plne porozumeli:

» pred zacatim liecby je nutné vylucit tehotenstvo negativnym
vysledkom tehotenského testu (tzn. tehotensky test z krvnej
plazmy), ktory zopakujte podla potreby aj neskér,

» rizikdm tehotenstva spojenym so zékladnym ochorenim,

» Specifickym rizikdm valproatu pri jeho uzZivani pocas teho-
tenstva,

» nutnosti pouzivat G¢innu antikoncepciu bez prerusenia, po-
Cas celej liecby valproatom s ciefom zabranit neplanované-
mu tehotenstvu,

» potrebe pravidelnej kontroly liecby pacientky Specialistom
(minimalne raz ro¢ne),

» potrebe v pripade tehotenstva sa ihned skontaktovat so svo-
jim lekarom.

3. Odporucania pri predpisovani valproatu dievéatam

v detskom veku:

» Zvazte najvhodnejsi ¢as na rady o metédach kontroly pocatia
a prevencie tehotenstva (v pripade potreby poslite pacientku
na konzultaciu k Specialistovi).

» Vysvetlite riziko vrodenych malformécii a vyvinovych poruch
nervového systému rodicom/zdkonnym zastupcom/opatro-
vatelom (a pacientke v zavislosti od jej veku).

» Vysvetlite rodi¢om/zakonnym zastupcom/opatrovatelom
(a pacientke v zavislosti od jej veku), Ze je nutné navstivit

*Je nutnd minimélne jedna ucinnd metdda antikoncepcie (idedlne metdda
nezavisla od pouzivatelky, ako napr. vnitromaternicové teliesko alebo im-
plantét) alebo dve doplnkové formy antikoncepcie, vratane bariérovej me-
tody. V kazdom jednotlivom pripade je pri vybere antikoncepénej metody
nutné vyhodnotit individudlne okolnosti a zapojit pacientku do diskusie,
aby sa zaistila jej zainteresovanost a dodrziavanie zvolenych opatreni. Pa-
cientka s amenoreou musi taktiez dodrziavat pokyny o Gcinnej antikon-
cepcii.

Specialistu ihned, ako dievca lie¢ené valproatom za¢ne men-
Struovat.

» Prehodnocujte potrebu lie¢by valproatom minimalne raz za
rok a zvazte alternativne moznosti liecby u dievcat, ktoré uz
menstruuju.

» Zvazte vietky alternativne moznosti liecby u dievcat, skor
ako dosiahnu dospelost.

Nasledne je potrebné poskytnut pacientkam dopliujiice in-

formacie:

4. Predpisujuci lekari: odovzdaju Informacénu prirucku pre
pacientku svojej pacientke alebo jej rodicom/zakonnym
zastupcom/opatrovatelom.

5. Lekarnici:

» Zabezpecia, aby pacientka pri kazdom novom vydani val-
proatu dostala Kartu pre pacientku a Ze rozumie jej obsahu.

» Poziadaju pacientku, aby si kartu ponechala.

» Pripomenu pacientke informacie o bezpecnosti vratane nut-
nosti pouzivat Uc¢innu antikoncepciu.

» Uistia sa, Ze pacientka dostala Informacnu priruc¢ku pre pa-
cientku. Poucia pacientky, aby v pripade, Ze planuju tehoten-
stvo alebo v pripade podozrenia, ze su tehotné, valproét ne-
vysadili a aby ihned navstivili svojho lekara.

» Vydaju valproat v povodnom baleni s varovanim na vonkaj-
som obale.

Na zaver:

6. Lekari (Specialisti):

Vyplnia a podpisu spolu so svojou pacientkou alebo jej rodi¢mi/
zadkonnymi zastupcami Formuldr na potvrdenie o pravidelnom in-
formovani pacientky:

» Cielom tohto formularu je zaistit, aby vasa pacientka pIne po-
rozumela rizikdm a odpordcaniam spojenym s uzivanim val-
proatu pocas tehotenstva.

» Jeden vytlacok podpisaného formularu ponechajte v zdra-
votnej dokumentdcii pacientky (elektronicku képiu, ak je to
mozné) a druhy odovzdajte pacientke alebo jej rodicom/zé-
konnym zastupcom.

7. Naplanuju prehodnotenie potreby liecby, ked' pacientka
zacne planovat tehotenstvo alebo ked'bude schopna
otehotniet.

B.ZENY VO FERTILNOM VEKU NEPLANUJUCE
TEHOTENSTVO

Ak po lekarskom vysetreni pacientky zvaZujete obnovenie liecby
valprodtom, postupujte nasledovne:

Najskor:
1. Uistite sa, Ze liecba valproatom je pre vasu pacientku
vhodna:
» jenutné potvrdit, Ze ind liec¢ba je nelcinna alebo ju pacientka
netoleruje,

» zaistite pravidelné (minimdlne raz za rok) prehodnotenie
liecby.

2. Pacientke vysvetlite nasledujiice informacie a uistite sa, ze
plne porozumie:

» rizikdm pre tehotenstvo v suvislosti so zakladnym ochore-
nim,

» rizikdm spojenym s uzivanim valproatu pocas tehotenstva,

» nutnosti pouzivat U¢innu antikoncepciu bez prerusenia, po-
Cas celej liecby valproatom, aby sa predislo nepldanovanému
tehotenstvu; v pripade potreby zvazte tehotensky test (teho-
tensky test z krvnej plazmy),

» nutnosti ihned navstivit lekara v pripade tehotenstva,

» nutnosti pravidelného prehodnotenia lie¢by (minimalne raz
ro¢ne).



3. Prediskutujte metddy ucinnej antikoncepcie a pripadne
pacientke odporucte konzultaciu u Specialistu.

Nasledne je potrebné poskytnut pacientkam dalsie informacie:
4. Predpisujuci lekar:

Odovzda Informacnu priruc¢ku pre pacientku svojej pacientke ale-
bo jej rodicom/zakonnému zastupcovi/opatrovatelovi.

5. Lekarnici:

» Zabezpecia, aby pacientka pri kazdom novom vydani val-
proatu dostala Kartu pre pacientku a Ze rozumie jej obsahu.

» PoZiadaju pacientku, aby si kartu ponechala.

» Pripomenu pacientke informacie o bezpecnosti vratane nut-
nosti pouzivat uc¢innu antikoncepciu.

» Zabezpecia, aby pacientka dostala Informacnu prirucku pre
pacientku.

» Poucia pacientky, aby v pripade podozrenia, Ze su tehotné,
valproat nevysadili a aby ihned navstivili svojho lekara.

» Vydaju valproat v pévodnom baleni s varovanim na vonkaj-
som obale.

Na zaver

6. Lekari (Specialisti):

Vyplnia a podpisu spolu so svojou pacientkou alebo jej rodi¢mi/
zakonnymi zastupcami/ opatrovatelmi Formuldr na potvrdenie
o pravidelnom informovani pacientky:

» Cielom tohto formularu je zaistit, aby vasa pacientka pIne po-
rozumela rizikdm a odporticaniam spojenym s uzivanim val-
prodtu pocas tehotenstva.

» Jeden vytlacok podpisaného formularu ponechajte v zdra-
votnej dokumentdcii pacientky (elektronicku képiu, ak je to
mozné) a druhy odovzdajte pacientke alebo jej rodi¢com/zé-
konnym zastupcom/ opatrovatelom.

7. Naplanuju prehodnotenie liecby, ked' pacientka za¢ne
planovat tehotenstvo.

C.ZENY VO FERTILNOM VEKU PLANUJUCE
TEHOTENSTVO

Najskor:
1. Pripomeiite pacientke rizika vrodenych chyb a vyvinovych
poruch a uistite sa, Ze im rozumie.

» Informujte pacientku, ze vrodené chyby a vyvinové poruchy
mozu byt zavazné, ak sa valproat uziva pocas tehotenstva.

» Uzivanie kyseliny listovej pred otehotnenim moze znizit rizi-
ko defektov neurdlnej trubice, ktoré sa mozu vyskytnut pri
kazdom tehotenstve. Aviak dostupné Udaje nenaznacuju, ze
uzivanim kyseliny listovej je mozné predist vrodenym defek-
tom a malformaciam suvisiacim s uzivanim valproatu.

» Informujte pacientku aj o rizikdch nedostatoc¢ne liecenych
epileptickych zachvatov alebo bipolarnej poruchy.

2. Nastavte pacientku na inu liecbu a valproat vysadte, ak je

to mozné:

» Precitajte si ¢ast 5 tejto prirucky, kde sa popisuje zmena lie¢-
by a vysadenie valproatu.

» Poziadajte svoju pacientku, aby neprestala pouzivat antikon-
cepciu, pokial nie je liecba zmenena.

» VSeobecni lekari by mali pacientke odporucit navstevu Spe-
cialistu, aby mohla byt liecba zmenena a valproat vysadeny.

w

Pacientke odporucte konzultaciu u Specialistu, ktory
poskytuje poradenstvo pred pocatim.

4. Poucte svoju pacientku, aby sa v pripade podozrenia, ze
je tehotna alebo ak je tehotna, ihned' obratila na svojho
gynekoldga a Specialistu.

» Je potrebné zacat tehotenstvo adekvatne monitorovat.
» Monitoring zahfa prenatalne sledovanie s ciefom odhalit
mozné defekty neuralnej trubice alebo iné malformacie.

» Ak ma pacientka otazky tykajuce sa tehotenstva, odoslite ju
spolu s jej partnerom k Specialistovi so skisenostami v oblas-
ti teratoldgie, ktory stav vyhodnoti a poskytne im rady tyka-
juce sa expozicie pocas tehotenstva.

Nasledne je potrebné poskytnut pacientkam dopliiujice in-

formacie.

5. Predpisujuci lekar: odovzda Informaénu prirucku pre
pacientku svojej pacientke alebo jej rodi¢com / zakonnému
zastupcovi/opatrovatelovi.

6. Lekarnici:

» Zabezpecia, aby pacientka pri kazdom novom vydani val-
proatu dostala Kartu pre pacientku a Ze rozumie jej obsahu.

» Poziadaju pacientku, aby si kartu ponechala.

» Pripomenu pacientke informacie o bezpecnosti vratane nut-
nosti pouzivat Uc¢innu antikoncepciu.

» Zabezpedia, aby pacientka dostala Informacnu priru¢ku pre
pacientku.

» Poucia pacientky, aby v pripade, Ze za¢nu planovat tehoten-
stvo alebo v pripade podozrenia, ze su tehotné, valproat ne-
prestali uzivat a aby navstivili svojho lekara.

» Vydaju valprodt v pévodnom baleni s varovanim na vonkaj-
Som obale.

Na zaver

7. Lekari (Specialisti):

Vyplnia a podpisu spolu so svojou pacientkou alebo jej rodi¢mi/za-
konnymi zastupcami/opatrovatelmi Formular na potvrdenie o pra-
videlnom informovani pacientky:

» Cielom tohto formularu je zaistit, aby vasa pacientka pIne po-
rozumela rizikdm a odportcaniam spojenym s uzivanim val-
proatu pocas tehotenstva.

» Jeden vytlacok podpisaného formuldru ponechajte v zdra-
votnej dokumentdcii pacientky (elektronickd képiu, ak je to
mozné) a druhy odovzdajte pacientke alebo jej rodi¢om/za-
konnym zastupcom/opatrovatelom.

D.ZENA S NEPLANOVANYM TEHOTENSTVOM

Najskor:
1. Zaistite neodkladnu konzultaciu so svojou pacientkou
s cielom ¢o najskor prehodnotit jej liecbu.
2. Vysvetlite pacientke, pre¢o ma pokracovatv liecbe, kym
vas nenavstivi.
» Ak jej nemozete na zdklade zhodnotenia aktuélnej situdcie
poskytnut iné rady.
3. Nastavte pacientku na inu alternativnu liecbu a valproat
vysadte, ak je to mozné:
» Preditajte si cast 5 tejto priru¢ky o zmene lie¢by a vysadeni
valproatu.
4. Uistite sa, ze vasa pacientka:

» plne rozumie rizikdm spojenym s uzivanim valprodtu a
» zvazte dalsie poradenstvo.

b

Zacnite Specialny prenatalny monitoring

» To znamend zacat zodpovedajuce monitorovanie tehoten-
stva zahfnajuce detekciu moznych poruch neurdlnej trubice
alebo inych malformdcii.

» Pacientku a jej partnera odoslite k Specialistovi so skiisenos-
tami z oblasti teratoldgie, ktory stav vyhodnoti a poskytne im
rady tykajlce sa expozicie pocas tehotenstva.

6. VSeobecni lekari majui odoslat svoje pacientky
k Specialistovi, ktory nastavi pacientky na inu alternativnhu
liecbu a vysadi valproat.



Nasledne je potrebné poskytnut pacientkam dopliiujice in-

formacie:

7. Lekar predpisujuci valproat: odovzdajte pacientke/jej
rodi¢com/zakonnym zastupcom / opatrovatefom Informacnu
prirucku pre pacientku.

8. Lekarnici:

» Zabezpecia, aby pacientka pri kazdom novom vydani val-
proatu dostala Kartu pre pacientku a Ze rozumie jej obsahu.

» Poziadaju pacientku, aby si kartu ponechala.

» Pripomenu pacientke informacie o bezpec¢nosti.

» Zabezpecia, aby pacientka dostala Informacnu prirucku pre
pacientku.

» Poucia pacientky, aby valproat neprestali uzivat a aby okam-
Zite navstivili svojho lekara.

» Vydaju valprodt v pévodnom baleni s varovanim na vonkaj-
som obale.

Na zaver

9. Lekari Specialisti:

Vyplnia a podpisu spolu so svojou pacientkou alebo jej rodi¢mi/za-
konnymi zastupcami/opatrovatelmi Formular na potvrdenie o pra-
videlnom informovani pacientky:

» Cielom tohto formularu je zaistit, aby vasa pacientka plne po-
rozumela rizikdm a odporucaniam spojenym s uzivanim val-
proatu pocas tehotenstva.

» Jeden vytlacok podpisaného formuladru ponechajte v zdra-
votnej dokumentdcii pacientky (elektronicku képiu, ak je to
mozné) a druhy odovzdajte pacientke alebo jej rodi¢om/za-
konnym zastupcom/opatrovatelfom.

5. UKONCENIE LIECBY VALPROATOM ALEBO
PRECHOD NA INU LIECBU

PACIENTKY S BIPOLARNOU PORUCHOU

Uzivanie valproatu je v tehotenstve kontraindikované.

Valproat je kontraindikovany u Zien vo fertilnom veku, ak nie su
splnené podmienky Programu prevencie tehotenstva (pozri ¢ast 3
tejto prirucky).

Ak pacientka planuje otehotniet, musi ju predpisujuci lekar nasta-
vit na alternativnu liecbu. Zmena liecby musi byt ukon¢ena pred
pocatim a pred vysadenim antikoncepcie.

Ak pacientka otehotnie, valproét je nutné vysadit a lie¢cbu zmenit
nainu.

Vseobecné informacie pre pacientky s bipolarnou poruchou:
+Ak je potrebné vysadit stabilizatory nélady, odporuca saich davku
znizovat pomaly, ¢im sa znizuje riziko relapsu.™

»Z toho dévodu je potrebné valproat vysadzovat postupne, v prie-
behu niekolkych tyzdrov, a tym znizit skory relaps. V pripade
akutnej manickej epizédy u tehotnej zeny uzivajucej valproat sa
odporuca ovela rychlejsie znizovanie sucasne so zavadzanim alter-
nativnej terapie.’?

Pacientky s epilepsiou

Uzivanie valprodtu je v tehotenstve kontraindikované. Vynimku
predstavuju situacie, ked nie je k dispozicii alternativna lie¢ba.
Valproat je kontraindikovany u Zien vo fertilnom veku, ak nie su
splnené podmienky Programu prevencie tehotenstva (pozri ¢ast 3
tejto prirucky).

Ak zena planuje otehotniet, Specialista so skisenostami s lie¢bou
epilepsie musi prehodnotit liecbu valproatom a zvazit alternativne
moznosti liecby. Je potrebné vynalozZit vietko Usilie, aby bol pre-
chod na vhodnu alternativnu lie¢bu dokonéeny este pred pocatim
a predtym, ako pacientka prestane pouzivat i¢innu antikoncepciu.
Ak pacientka otehotnie pocas uzivania valprodtu, je nutné ju ihned
poslat k Specialistovi, ktory zvazi alternativne moznosti liecby.

Vseobecné informacie pre pacientky s epilepsiou:

Vydané pracovnou skupinou Komisie pre eurépske zélezitosti Me-

dzinarodnej ligy proti epilepsii (CEA-ILAE) a Eurépskou neurologic-

kou akadémiou (EAN):

- ,Liek sa obycajne vysadzuje postupne, v priebehu tyzdrov az
mesiacov, ¢o umoznuje identifikovat pravdepodobnt minimal-
nu potrebnu davku v pripade epileptického zachvatu pocas vy-
sadzovania lieku

» ,Prechod z valproétu na alternativnu lie¢bu zvycajne trva mini-
malne 2 az 3 mesiace. Nové lieky sa vacsinou zavadzaju postup-
ne, ako pridavna lie¢ba k valproatu. Dosiahnutie potencidlne
ucinnej davky novej lietby moze trvat az 6 tyzdnov; nasledne sa
mozete pokusit o postupné vysadenie valproatu.”

Ak aj napriek zndmym rizikdm spojenym s uzivanim valproatu po-

¢as tehotenstva a po starostlivom zvazeni alternativnej lie¢by musi

tehotna pacientka (alebo pacientka, ktord planuje otehotniet) za
vynimoc¢nych okolnosti uzivat pri lie¢be epilepsie valproat:

+ Nebola stanovend Ziadna prahova davka valproatu, ktord by sa
povazovala za bezrizikovu. Avsak riziko vrodenych vad a vyvino-
vych poruch je vyssie pri vyssich davkach.
proatu do niekolkych malych davok uzivanych v priebehu dna.

- Predpisanie valproatu vo forme lieku s predizenym uvolfiova-
nim moze byt vhodnejsie ako iné formy lieku, aby sa vyludili vy-
soké hodnoty plazmatickych koncentracii.

+ Vsetkym pacientkam uzivajicim valproat pocas tehotenstva
aich partnerom odporucte navstevu Specialistu so skisenosta-
mi v oblasti teratoldgie, ktory stav vyhodnoti a poskytne im rady
tykajuce sa expozicie pocas tehotenstva.
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