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PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV

Informacie o rizikach uzivania valproatu u zien a tehotnych Zien.

Antikoncepcia a prevencia tehotenstva

Predtym ako predpisete valproat pacientke, dokladne si prestudujte tuto prirucku.

Cielom tejto prirucky je minimalizovat riziko v rdmci Programu prevencie tehotenstva pri
lie¢be valproatom. Ulohou tohto programu je minimalizovat pouzivanie valproatu u tehot-
nych zZien.

V¥ Tento liek je predmetom dal$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych infor-
macii o bezpecnosti lieku. Mbzete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek neziaduce ucinky,
ktoré sa vyskytnu.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registrdcii lieku je délezité. Umozriuje priebezné mo-
nitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hld-
sili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

§tdtny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/HIdsenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronic-
ké poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim podozreni na neziaduce ucinky
prispievate k ziskaniu dalSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce reakcie méZete hldsit prislusnému drZitelovi registracného rozhodnu-
tia, kontakty st uvedené na konci tejto prirucky.
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CIEL PRIRUCKY

Tato prirucka pre zdravotnickych pracovnikov ako eduka¢ny mate-
ridl, je su¢astou Programu prevencie tehotenstva pri liecbe val-
proatom, ktory sa zameriava ako na zdravotnickych pracovnikov,
tak aj na pacientky.

Cielom prirucky je poskytnut informéacie o riziku teratogenity spo-
jenom s uzivanim valproatu v priebehu tehotenstva, o opatreniach
potrebnych na minimalizaciu rizika pre pacientky a zaistit, aby pa-
cientky tymto rizikdm dostatoc¢ne rozumeli.

Prirucka obsahuje aktualne informacie o rizikich vrodenych mal-
formaécii a neurologickych vyvinovych poruch u deti vystavenych
posobeniu valproatu pocas tehotenstva.

Charakter rizik pre deti vystavené valprodtu pocas tehotenstva je
rovnaky bez ohladu na indikaciu, v ktorej bol valproét 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: 3pecialisti, ktori sa zUcastnuju na liecbe epi-
lepsie alebo bipolarnej poruchy, vieobecni lekéri, gynekolégovia/
porodnici, pediatri a farmaceuti.

Medzi edukacné materidly pre valproat pripravené priamo pre
diev-Catd a Zeny vo fertilnom veku lie¢ené valprodtom patria:

« Informacna prirucka pre pacientku,

« Formuldr na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky,
- Karta pre pacientku.

Tato prirucku pouzivajte spolu s Informacnou priruckou pre pa-
cientku.

Odovzdajte kopiu Informacnej prirucky pre pacientku vsetkym
pacientkam liecenym valprodtom — dievéatdm a Zendm vo fertiilnom
veku (alebo ich rodicom/zékonnym zastupcom /opatrovatelom pa-
cientok, ktoré st neplnoleté alebo nie su schopné sa zodpovedne
rozhodnut).

Pouzivajte Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani
pacientky a jeho pouzivanie riadne zdokumentujte pri zacati liecby
valprodtom, nésledne aspon raz za rok pri kontrolach lie¢by valproa-
tom u $pecialistu a v pripade kazdého tehotenstva v priebehu liecby.

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

*Dalsie informacie najdete v ¢asti 2.

V pripade pacientok neplnoletych alebo takych, ktoré nie su schop-
né rozhodnut sa zodpovedne, vietky informacie a pokyny tykajlce
sa uc¢innych metod antikoncepcie a informacie o uzivani valproatu
poskytnite ich rodicom / zakonnym zastupcom alebo opatrova-
tefom a uistite sa, Ze tymto informacidm porozumeli.

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

ZHRNUTIE

Uzivanie valproatu pocas tehotenstva je spojené so:
« zvySenym rizikom vrodenych malformdcii,
« zvySenym rizikom neurologickych vyvinovych poruch.

SPECIALISTI, VSEOBECNI LEKARI A PEDIATRI*

Lie¢ba valprodtom méze byt predpisana dievcatam v detskom veku
iba za predpokladu, Ze ina lie¢ba nie je t¢innd alebo tolerovana.
Pred zacatim liecby valprodtom sa musi vylucit tehotenstvo. S lie¢-
bou valprodtom 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 neimyselné
uzivanie valproatu pocas tehotenstva.

Ak sa rozhodnete liecit dievcatd v detskom veku, dospievajlce zeny
alebo Zeny vo fertilnom veku valprodtom, tuto liecbu je nutné pri
pravidelnych kontrolach, najmenej raz za rok, vzdy prehodnotit.

Pacientky - prvé predpisanie lieku

1. Liecbu valprodtom zacnite iba v pripade, Ze ind vhodnd liecba ne-
existuje.

2. Vysvetlite svojej pacientke rizikd spojené s uzivanim valprodtu
v priebehu tehotenstva.

3. Vysvetlite svojej pacientke, Ze pocas celej liecby valprodtom musi
bez prerusenia pouzivat Uc¢innu antikoncepciu.

4. Pacientke zddraznite, ze vas musi ihned navstivit, ak sa bude do-
mnievat, Ze moze byt tehotna alebo ak otehotnie.

Zeny vo fertilnom veku neplanujtce tehotenstvo

1. Pri kazdej navsteve pacientky znovu prehodnotte, ¢i je lie¢ba
valproatom stéle vhodna.

2. Pri kazdej navsteve pacientke pripomerite rizika spojené s uziva-
nim valproatu pocas tehotenstva.

3. Pri kazdej navsteve pacientke pripomernite, Ze pocas celej liecby
valproatom musi bez prerusenia pouzivat Gcinnu antikoncepciu.

4. Pri kazdej navsteve zdoraznite pacientke, Ze vas musi ihned' na-
vstivit, ak sa bude domnievat, ze moze byt tehotna alebo ak ote-
hotnie.

Zeny vo fertilnom veku planujtce tehotenstvo

1. Pripomerite pacientke rizika spojené s uzivanim valproatu pocas
tehotenstva.

2. Ukoncite lie¢bu valproatom a nastavte ju na inu alternativnu lie¢-
bu, ak to bude mozné (pozri ¢ast 5).

3. Pripomente svojej pacientke, Ze zmena liecby si vyzaduje urcity
cas.

4. Vysvetlite pacientke, Ze antikoncepciu méze prestat pouzivat az
po Uplnom vysadeni valprodtu.

Zeny neplanovane tehotné

1. Dohodnite sa so svojou pacientkou na okamzitej ndvsteve.

2. Vysvetlite jej, pre¢co ma v aktudlnej liecbe pokracovat az do na-
vitevy.

3. Uistite sa, Ze vasa pacientka aj jej partner rozumeju rizikdm spoje-
nym s uzivanim valprodtu a odoslite ich ku $pecialistovi na dalSiu
konzultaciu.

4. Preruste liecbu valproatom a prejdite na inu alternativnu liec¢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 rizikach uzivania valproétu po-
Cas tehotenstva.

3. Ak ma pacientka otazky tykajuce sa tehotenstva, odoslite ju spo-
lu s partnerom k $pecialistovi so skiisenostami v teratolégii, ktory
stav vyhodnoti a poskytne im rady tykajlce sa pouzivania valpro-
atu v priebehu tehotenstva.

LEKARNICI*

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

2. Pripomente pacientke informécie o bezpecnosti vratane nutnosti
pouzivat uc¢inna antikoncepciu.

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

1. INFORMACIE O VRODENYCH )
MALFORMACIACH A NEUROLOGICKYCH
VYVINOVYCH PORUCHACH

Valprodt je sol kyseliny valproovej, i¢innej latky so zndmymi terato-
génnymi Ucinkami, ktord méze sposobit vrodené malformacie. Dos-
tupné udaje takisto ukazuju, Ze expozicia valprodtu in utero méze
byt spojena so zvysenym rizikom vyskytu neurologickych vyvino-
vych poruch. Tieto rizikd su stru¢ne opisané nizsie.

1. VRODENE MALFORMACIE
Metaanalyza (zahfriajlca registre a kohortové studie) ukdzala, Ze pri-
blizne 11 %' deti Zien s epilepsiou uzivajucich valproat v monotera-
pii pocas tehotenstva malo zévaznu vrodenud malformaciu. To pred-
stavuje vyssie riziko zavaznych malformacii ako v beznej populacii
(asi 2-3 %). Riziko zavaznych vrodenych malformacii u deti expono-
vanych antiepileptickej polyterapii zahriiujucej valproat in utero je
vyssie ako riziko polyterapie antiepileptikami bez valproétu. Pri mo-
noterapii valprodtom je toto riziko zavislé od davky. Dostupné udaje
naznacuju, Ze pri polyterapii zahriiujucej valproat je riziko zavislé od
davky. Stanovit prahovu davku, pod ktorou neexistuje ziadne riziko,
vsak nie je mozné.
Najcastejsie typy malformdcii zahffaju poskodenia neurdlnej tru-
bice, dysmorfizmus tvére, razstep pery a podnebia, kraniostenézu,
srdcové, rendlne a urogenitélne defekty, poskodenia koncatin (vra-
tane bilateraInej aplazie vretennej kosti) a mnohopocetné anomalie
postihujuce rozne telesné systémy.
Expozicia valproatu in utero méze tiez spésobit
- unilateralnu alebo bilaterdlnu poruchu sluchu alebo stratu slu-
chu, ktoré mozu byt nevratné?
- malformacie oka (vratane kolobomov, mikroftalmu), ktoré boli
hldsené v stvislosti s inymi vrodenymi malforméaciami. Tieto o¢né
malformacie mézu mat vplyv na zrak.

2. NEUROLOGICKE VYVINOVE PORUCHY

Udaje ukazali, ze expozicia valproatu in utero méze mat nepriazni-
vé ucinky na dusevny a fyzicky vyvin exponovanych deti. Zda sa, ze
ked' sa valproat podava v monoterapii, riziko neurologickych vyvi-
novych poruch (vratane autizmu) zavisi od davky, ale na zaklade do-
stupnych tdajov nie je mozné stanovit prahovu dévku, pod ktorou
neexistuje Ziadne riziko. Ked'sa valproat podava v polyterapii s inymi
antiepileptikami pocas gravidity, riziko neurologickych vyvinovych
poruch sa u potomkov v porovnani s rizikom u deti z beznej popu-
lacie alebo u deti narodenych neliecenym matkadm s epilepsiou tiez
vyznamne zvysilo.

Presné gestacné obdobie rizikové pre tieto Ucinky je nejasné a ne-
mozno vylucit moznost tohto rizika pocas celého tehotenstva.
Stadie®s u deti predskolského veku ukazuju, ze az do 30-40 % deti
s anamnézou expozicie valprodtu v monoterapii in utero vykazuje
oneskoreny rany vyvoj, ako napr. oneskorenie vyvoja reci a chédze,
nizsie intelektudlne schopnosti, nizke jazykové schopnosti (re¢, po-
rozumenie) a problémy s pamatou.

Inteligen¢ny kvocient (IQ) merany u deti $kolského veku (6 rokov)
s anamnézou expozicie valproatu in utero bol v priemere 0 7 az 10

*Dalsie informéacie najdete v ¢asti 2.

bodov nizsi nez u deti vystavenych inym antiepileptikdm?. Aj ked nie
je mozné vylucit dalsie faktory, existuju dékazy, Ze riziko ovplyvne-
nia intelektu u deti exponovanych valproatu moéze byt nezavislé od
1Q matky.

K dispozicii su zatial iba obmedzené Udaje ohladom dlhodobych
vystupov.

Dostupné udaje z popula¢nej studie ukazuju, Ze deti s anamnézou
expozicie valproatu in utero maju v porovnani s neexponovanou
populéciou v $tudii® zvysené riziko poruch autistického spektra (pri-
blizne 3-nasobne) a detského autizmu (priblizne 5-nasobne).
Dostupné udaje z inej populacnej studie ukazuju, ze u deti s anam-
nézou expozicie valproatu in utero je zvysené riziko rozvoja prizna-
kov poruchy pozornosti/hyperaktivity (ADHD) (priblizne 1,5-nasob-
ne) v porovnani s neexponovanou skupinou v studii®.

2. ULOHA ROZNYCH ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV*

Specialista (lekar zaoberajlci sa lie¢bou epilepsie, bipolarnej

poruchy):

- Diagnostika.

« Zacne liecbu valprodtom po negativhom vysledku tehotenského
testu (tzn. tehotensky test z krvnej plazmy).

+  Vysvetli rizikd vrodenych malformacii a porich vyvinu nervového
systému pri uzivani valprodtu pocas tehotenstva a uisti sa, Ze im
pacientka rozumie.

« Poskytne pacientke Informacnu priruc¢ku pre pacientku a infor-
mujte ju, Ze prirucka je dostupna aj online na www.sukl.sk /bez-
pecnost liekov/ edukacné materidly.

+ Poskytne poradenstvo o ucinnych metdédach antikoncepcie
a prevencie pocatia.

« Kazdorocne prehodnoti lie¢bu a dalej podla potreby.

« V pripade potreby nastavi pacientku na ind liecbu a vysadi
valproat.

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

- nazadiatku liecby,

- razzarok,

- ked pacientka poziada o konzultaciu planovaného alebo ne-
planovaného tehotenstva.

-V pripade expozicie v tehotenstve odosle pacientku k $pecialisto-
vi, ktory zaisti sledovanie tehotenstva a k Specialistovi so skuse-
nostami v teratoldgii, ktory stav vyhodnoti a poskytne pacientke
rady tykajuce sa expozicie pocas tehotenstva.

Vseobecny lekar / pediater:

+ Odosle pacientku k prislusnému Specialistovi, ktory potvrdi dia-
gnodzu epilepsie alebo bipolarnej poruchy a za¢ne liecbu.

. Zaisti adekvatny priebeh liecby.

« Pripomenie pacientke potrebu navstevy Specialistu kazdych
6 mesiacov (alebo podfa odporucania Specialistu).

« Poskytne kompletné informacie o rizikdch uZivania valproatu po-
Cas tehotenstva a uisti sa, Zze im pacientka rozumie.

+ Poskytne poradenstvo o ucinnych metdédach antikoncepcie
a prevencie pocatia.

« Ak ma pacientka otazky tykajuce sa tehotenstva, odosle ju k $pe-
cialistovi.

« Ak je potrebné lie¢cbu zmenit alebo vysadit alebo ak sa stav pa-
cientky zhorsi, odosle pacientku k $pecialistovi.

+  Poskytne pacientke Informacnu priru¢ku pre pacientku a pripo-
menie, Ze prirucka pre pacientku je dostupna aj online na www.
sukl.sk /bezpecnost liekov/ edukacné materialy.

Gynekoldg / porodnik

+ Informuje pacientku o U¢innych metédach antikoncepcie a po-
skytne poradenstvo na prevenciu pocatia.

« Poskytne kompletné informacie o rizikdch uZivania valprodtu po-
Cas tehotenstva a uisti sa, Ze im pacientka rozumie.

« Ak ma pacientka otazky tykajuce sa tehotenstva, odosle ju k Spe-
cialistovi.



« 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 valproatu dostala
Kartu pre pacientku. Uisti sa, ze pacientka rozumie jej obsahu.

+ Pripomenie pacientke informacie o bezpec¢nosti, vratane nutnos-
ti pouzivat uc¢innu antikoncepciu.

- Uisti sa, Ze pacientka dostala Informacnu prirucku pre pacientku
a pripomenie, Ze prirucka pre pacientku je dostupna aj online na
www.sukl.sk /bezpecnost liekov/ edukacné materialy.

« Poudi pacientku, Ze ak by zacala planovat tehotenstvo alebo
v pripade podozrenia, Ze je tehotnd, mé pokracovat dalej v uziva-
ni valprodtu a musi ihned navstivit svojho lekara.

« Vyda valprodt v povodnom baleni s varovanim na vonkajsom
obale.

*Pozri aj odporucania v Casti 4.
PODMIENKY PREDPISOVANIA VALPROATU:
PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Valprodt je ucinny na liecbu epilepsie a bipolarnej poruchy.

U dievcat v detskom veku a zien vo fertilnom veku musi liecbu
valprodtom zacat a viest vyhradne 3pecialista so skisenostami
s liecbou epilepsie alebo bipolarnej poruchy.

Valproat sa nema predpisovat diev¢atam v detskom veku a Zenam
vo fertilnom veku s vynimkou pripadov, ked'iné liecby nie st Gicinné
alebo tolerované.

Lie¢bu valprodtom je mozné u dievcat v detskom veku a u zien vo
fertilnom veku zacat aZ po splneni podmienok Programu prevencie
tehotenstva (uvedené nizsie).

Podmienky Programu prevencie tehotenstva

Predpisujuci lekar musi zabezpecit, aby:

U kazdej pacientky boli vyhodnotené individualne okolnosti, vra-
tane diskusie s pacientkou, aby bola zabezpecena jej spolupraca,
prediskutované terapeutické moznosti a aby pacientka porozu-
mela rizikdm a opatreniam pre ich minimalizaciu.

« Bola u vsetkych pacientok vyhodnotena moznost otehotnenia.

- Pacientka porozumela a potvrdila, Ze rozumie rizikdm vrodenych
malformécii a portch vyvinu nervového systému, vratane rozsa-
hu 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 poucena o metdédach antikoncepcie a bola schop-
na dodrziavat pokyny zaistujlce efektivnu antikoncepciu* bez
prerudenia pocas celej liecby valprodtom.

- Pacientka bola poucena o potrebe pravidelného prehodnotenia
liecby (minimalne 1x ro¢ne) Specialistom so skdsenostami s liec-
bou epilepsie alebo bipolarnych poruch.

« Pacientka porozumela nutnosti kontaktovat svojho lekéra, ak by
zacala pldnovat 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 kontakto-
vat svojho lekara.

+ Pacientka dostala Informacnu prirucku pre pacientku.

+ Pacientka potvrdila, Ze rozumie rizikdm a potrebnym opatreniam
spojenym s uzivanim valproatu (Formuldr na potvrdenie o pravi-
delnom informovani pacientky) a podpisala ho.

Tieto podmienky sa vztahuju aj na Zeny, ktoré v sucasnosti nie su
sexualne aktivne, ak predpisujuci lekdr vyhodnoti, Ze nema presved-
¢ivé dokazy o nemoznosti otehotnenia.
*Je nutnd minimalne jedna uc¢innd metdda antikoncepcie (ideédlne
metdda nezévisla od pouzivatelky, ako napr. vnutromaternicové te-
liesko alebo implantét) alebo dve doplnkové formy antikoncepcie,
vratane bariérovej metédy. V kazdom jednotlivom pripade je pri vy-
bere antikoncepcnej metddy nutné vyhodnotit individualne okol-
nosti a zapojit pacientku do diskusie, aby sa zaistila jej zaintereso-
vanost a dodrziavanie zvolenych opatreni. Pacientka s amenoreou
musi taktiez dodrziavat pokyny o ucinnej antikoncepcii.

4. LIECBA PACIENTOK VALPROATOM

A. PACIENTKA - PRVA PRESKRIPCIA

Ak po lekdrskom vysetreni pacientky zvaZujete predpisanie valproa-
tu po prvykrat, postupujte nasledovne:

Najskor:
1. Uistite sa, Zze liecba valproatom je pre vasu pacientku vhodna.
« jenutnépotvrdit,Zeindlie¢bajeneucinndaleboniejetolerovana.

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 vy-
sledkom tehotenského testu (tzn. tehotensky test z krvnej plaz-
my), ktory zopakujte podla potreby aj neskoér,

+ rizikdm tehotenstva spojenym so zakladnym ochorenim,

«  $pecifickym rizikdm valproatu pri jeho uzivani pocas tehotenstva,

« nutnosti pouzivat ucinnu antikoncepciu bez prerusenia, pocas
celej lie¢by valprodtom s cielom zabranit nepldnovanému teho-
tenstvu,

« potrebe pravidelnej kontroly lie¢by pacientky Specialistom (mini-
malne raz ro¢ne),

« potrebe v pripade tehotenstva sa ihned skontaktovat so svojim
lekarom.

3. Odporucania pri predpisovani valproatu dievéatam v det-
skom veku:

« zvazte najvhodnejsi ¢as na rady o metddach kontroly pocatia a
prevencie tehotenstva (v pripade potreby poslite pacientku na
konzultaciu k Specialistovi),

- vysvetlite riziko vrodenych malformacii a vyvinovych portch ner-
vového systému rodi¢com/zékonnym zastupcom/opatrovatelom
(a pacientke v zavislosti od jej veku),

+ vysvetlite rodi¢com/zakonnym zastupcom/opatrovatelom (a pa-
cientke v zavislosti od jej veku), Ze je nutné navstivit Specialistu
ihned, ako dievca liecené valproatom zacne menstruovat,

« prehodnocujte potrebu liecby valprodtom minimalne raz za rok
a zvazte alternativne moznosti lie¢by u dievcat, ktoré uz men-
struuju,

+ zvazte vietky alternativne moznosti liecby u dievcat, skér ako do-
siahnu dospelost.

Nasledne je potrebné poskytnut pacientkam doplniujuce infor-

macie:

4. Predpisujtci lekari: odovzdaju Informacnu prirucku pre paci-
entku svojej pacientke alebo jej rodicom/zakonnym zastup-
com/opatrovatelom.

5. Lekarnici:

- zabezpecia, aby pacientka pri kazdom novom vydani valproatu
dostala Kartu pre pacientku a Ze rozumie jej obsahu,

+ poziadaju pacientku, aby si kartu ponechala,

+ pripomenu pacientke informacie o bezpecnosti vratane nutnosti
pouzivat u¢innu antikoncepciu,

- Uistia sa, Ze pacientka dostala Informacnu prirucku pre pacientku
a pripomend jej, Ze prirucka pre pacientku je dostupna aj online
na www.sukl.sk / bezpec¢nost liekov / edukacné materialy,

« poucia pacientky, aby v pripade, ze pldnuju tehotenstvo alebo
v pripade podozrenia, Ze su tehotné, valprodt nevysadili a aby
ihned navstivili svojho lekara,

« vydaju valproat v povodnom baleni s varovanim na vonkajsom
obale.

Na zaver:

6. Lekari (Specialisti):

Vyplnia a podpisu spolu so svojou pacientkou alebo jej rodi¢mi/za-

konnymi zastupcami Formular na potvrdenie o pravidelnom infor-

movani pacientky:

- cielom tohto formularu je zaistit, aby vasa pacientka plne poro-
zumela rizikdm a odpordcaniam spojenym s uzivanim valprodtu
pocas tehotenstva,

- jeden vytla¢ok podpisaného formuldru ponechajte v zdravotnej

dokumentacii pacientky (elektronicku képiu, ak je to mozné) a
druhy odovzdajte pacientke alebo jej rodicom/zakonnym zas-
tupcom.

7. Naplanuja prehodnotenie potreby liecby, ked'pacientka zac-
ne planovat tehotenstvo alebo ked bude schopna otehot-
niet.

B.ZENY VO FERTILNOM VEKU NEPLANUJUCE TEHOTENSTVO

Ak po lekdrskom vysetreni pacientky zvazujete obnovenie lie¢by
valproatom, postupujte nasledovne:

Najskor:

1. Uistite sa, Ze liecba valproatom je pre vasu pacientku vhodna.

« jenutné potvrdit, ze ind liecba je neucinna alebo ju pacientka ne-
toleruje,

- zaistite pravidelné (minimalne raz za rok) prehodnotenie liecby.

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

« rizikdm pre tehotenstvo v suvislosti so zakladnym ochorenim,

+ rizikdm spojenym s uzivanim valproatu pocas tehotenstva,

- nutnosti pouzivat ucinnu antikoncepciu bez prerusenia, pocas
celej liecby valproatom, aby sa predislo neplanovanému teho-
tenstvu; v pripade potreby zvézte tehotensky test (tehotensky
test z krvnej plazmy),

« nutnosti ihned navstivit lekara v pripade tehotenstva,

- nutnosti pravidelného prehodnotenia liecby (minimalne raz ro¢-
ne).

3. Prediskutujte metody ucinnej antikoncepcie a pripadne pa-
cientke odporucte konzultaciu u Specialistu.

Nasledne je potrebné poskytntt pacientkam dalsie informacie:

4. Predpisujuci lekar:
Odovzda Informacnu prirucku pre pacientku svojej pacientke alebo
jej rodicom /zdkonnému zastupcovi/opatrovatelovi.

5. Lekarnici:

« zabezpedia, aby pacientka pri kazdom novom vydani valproétu
dostala Kartu pre pacientku a Ze rozumie jej obsahu,

« poziadaju pacientku, aby si kartu ponechala,

« pripomenu pacientke informacie o bezpecnosti vratane nutnosti
pouzivat u¢innu antikoncepciu,

. uistia sa, ze pacientka dostala Informacnu priru¢ku pre pacient-
ku a pripomend jej, Ze prirucka pre pacientku je dostupna online
na www.sukl.sk / bezpec¢nost liekov / edukacné materidly, poucia
pacientky, aby v pripade podozrenia, Ze su tehotné, valproat ne-
vysadili a aby ihned' navstivili svojho lekara,

« vydaju valproat v pévodnom baleni s varovanim na vonkajsom
obale.

Na zaver

6. Lekari (Specialisti):

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

- ciefom tohto formuldru je zaistit, aby vasa pacientka plne poro-
zumela rizikdm a odporucaniam spojenym s uzivanim valproatu
pocas tehotenstva,

+ jeden vytla¢ok podpisaného formuldru ponechajte v zdravotnej
dokumentdcii pacientky (elektronickd kopiu, ak je to mozné)
a druhy odovzdajte pacientke alebo jej rodi¢com/zékonnym zé-
stupcom/ opatrovatelom.

7. Naplanuju prehodnotenie liecby, ked'pacientka za¢ne plano-
vat tehotenstvo.

C.ZENY VO FERTILNOM VEKU PLANUJUCE TEHOTENSTVO

Najskor:

1. Pripomerite pacientke rizika vrodenych chyb a neurologic-
kych vyvinovych portch a uistite sa, Ze im rozumie.

- informujte pacientku, Ze vrodené chyby a vyvinové poruchy
moézu byt zavazné, ak sa valproat uziva pocas tehotenstva,

+ uzivanie kyseliny listovej pred otehotnenim méze znizit riziko
defektov neurdlnej trubice, ktoré sa mézu vyskytnut pri kazdom
tehotenstve. Avak dostupné Udaje nenaznacuju, Zze uzivanim ky-
seliny listovej je mozné predist viodenym defektom a malforma-
cidm suvisiacim s expoziciou valprodtu in utero™,

« Informujte pacientku aj o rizikdch nedostatoc¢ne liecenych epi-
leptickych zachvatov alebo bipolérnej poruchy.

2. Nastavte pacientku na int liecbu a valproat vysadte, ak je to
mozné:

« preditajte si ¢ast 5 tejto prirucky, kde sa popisuje zmena liecby
a vysadenie valproatu.

+ poziadajte svoju pacientku, aby neprestala pouzivat antikoncep-
ciu, pokial nie je liecba zmenena.

+ vseobecni lekdri by mali pacientke odporucit ndvstevu Specialis-
tu, aby mohla byt lie¢ba zmenena a valproét vysadeny.

3. Pacientke odporucte konzultaciu u Specialistu, ktory posky-
tuje poradenstvo pred pocatim.

4. Poucte svoju pacientku, aby sa v pripade podozrenia, Ze je
tehotna alebo ak je tehotna, ihned obratila na svojho gyne-
koléga a Specialistu.

+ je potrebné zacat tehotenstvo adekvatne monitorovat,

- monitoring zahifa prenatalne sledovanie s cielom odhalit moz-
né defekty neurdlnej trubice alebo iné malformacie,

« ak ma pacientka otazky tykajuce sa tehotenstva, odoslite ju spolu
sjej partnerom k Specialistovi so skisenostami v oblasti teratold-
gie, ktory stav vyhodnoti a poskytne im rady tykajuce sa expozi-
cie pocas tehotenstva.

Nasledne je potrebné poskytnut pacientkam dopliujtice infor-
macie.

5. Predpisujlci lekar: odovzda Informacnu prirucku pre
pacientku svojej pacientke alebo jej rodicom / zakonnému
za-stupcovi/opatrovatelovi.

6. Lekarnici:

- zabezpedia, aby pacientka pri kazdom novom vydani valproatu
dostala Kartu pre pacientku a Ze rozumie jej obsahu,

+ poziadaju pacientku, aby si kartu ponechala,

+ pripomenu pacientke informacie o bezpecnosti vratane nutnosti
pouzivat u¢innu antikoncepciu,

- uistia sa, ze pacientka dostala Informacnu prirucku pre pacientku
a pripomend jej, Ze prirucka pre pacientku je dostupna online na
www.sukl.sk / bezpecnost liekov / edukaéné materidly,

+ poucia pacientky, aby v pripade, ze za¢nu plénovat tehotenstvo
alebo v pripade podozrenia, ze su tehotné, valproat neprestali
uzivat a aby ihned' navstivili svojho lekara,

-+ vydaju valproat v pévodnom baleni s varovanim na vonkajSom
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 formuldru je zaistit, aby vasa pacientka plne poro-
zumela rizikdm a odporucaniam spojenym s uzivanim valproétu
pocas tehotenstva,

- jeden vytla¢ok podpisaného formuldru ponechajte v zdravotnej
dokumentacii pacientky (elektronickd kopiu, ak je to mozné)
a druhy odovzdajte pacientke alebo jej rodi¢com/zakonnym z3-
stupcom/opatrovatelom.



D.ZENA S NEPLANOVANYM TEHOTENSTVOM

Najskor:
1. Zaistite neodkladnt konzultaciu so svojou pacientkou s cie-
lom ¢o najskor prehodnotit jej liecbu.

2. Vysvetlite pacientke, pre¢o ma pokracovat v liecbe, kym vas
nenavstivi.

« Ak jej nemozete na zdklade zhodnotenia aktuélnej situdcie po-
skytnat iné rady.

3. Nastavte pacientku na int alternativnu liecbu a valproat vy-
sadte, ak je to mozné:

 Precitajte si ¢ast 5 tejto priru¢ky o zmene liecby a vysadeni valpro-
atu.

4. Uistite sa, ze vasa pacientka:
+ plne rozumie rizikdm spojenym s uzivanim valproatu a
- zvazte dalie poradenstvo.

5. Zacnite Specialny prenatalny monitoring:

« toznamend zacat zodpovedajuce monitorovanie tehotenstva
zahfnajuce detekciu moznych poruch neuralnej trubice alebo
inych malformacii,

- pacientku a jej partnera odoslite k Specialistovi so skiisenostami
z oblasti teratoldgie, ktory stav vyhodnoti a poskytne im rady ty-
kajuce sa expozicie pocas tehotenstva.

6. VSeobecni lekari maju odoslat svoje pacientky k Specialisto-
vi, ktory nastavi pacientky na inu alternativnu liecbu a vysa-
di valproat.

Nasledne je potrebné poskytnut pacientkam dopliujuce infor-

madcie:

7. Lekar predpisujuci valproat: odovzdajte pacientke / jej rodi-
¢om / zdkonnym zastupcom / opatrovatelom Informacénu priru¢-
ku pre pacientku.

8. Lekarnici:

- zabezpecia, aby pacientka pri kazdom novom vydani valproatu
dostala Kartu pre pacientku a Ze rozumie jej obsahu,

+ poziadaju pacientku, aby si kartu ponechala,

« pripoment pacientke informéacie o bezpecnosti,

- Uistia sa, Ze pacientka dostala Informacnu prirucku pre pacientku
a pripomend jej, Ze prirucka pre pacientku je dostupna online na
www.sukl.sk / bezpecnost liekov / edukacné materidly,

+ poucia pacientky, aby valproat neprestali uzivat a aby okamzite
navstivili svojho lekara,

- vydaju valproat v pévodnom baleni s varovanim na vonkajsom
obale.

Na zaver

9. Lekari Specialisti:

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

. cielom tohto formuléru je zaistit, aby vasa pacientka plne poro-
zumela rizikdm a odporucaniam spojenym s uzivanim valproétu
pocas tehotenstva.

- jeden vytla¢ok podpisaného formuldru ponechajte v zdravotnej
dokumentacii pacientky (elektronickd képiu, ak je to mozné)
a druhy odovzdajte pacientke alebo jej rodi¢com/zakonnym za-
stupcom / opatrovatelom.

5. UKONCENIE LIECBY VALPROATOM ALEBO
PRECHOD NA INU LIECBU

Pacientky s bipolarnou poruchou
Uzivanie valprodtu je v tehotenstve kontraindikované.

Valprodt je kontraindikovany u Zien vo fertilnom veku, ak nie st spl-
nené podmienky Programu prevencie tehotenstva (pozri cast 3
tejto prirucky).

Ak pacientka planuje otehotniet, musi ju predpisujuci lekdr nastavit
na alternativnu lie¢bu. Zmena liecby musi byt ukoncena pred poca-
tim a pred vysadenim antikoncepcie.

Ak pacientka otehotnie, valproat je nutné vysadit a lie¢bu zmenit
nainu.

Vseobecné informacie pre pacientky s bipolarnou poruchou:
+Ak je potrebné vysadit stabilizatory nalady, odporuca sa ich davku
znizovat pomaly, ¢im  sa  znizuje riziko relapsu’ .
»Z toho dévodu je potrebné valproat vysadzovat postupne, v prie-
behu niekolkych tyzdriov, a tym znizit skory relaps. V pripade
akutnej manickej epizédy u tehotnej Zeny uZivajlcej valproat sa
odporuca ovela rychlejSie znizovanie sucasne so zavadzanim
alternativnej terapie! '?

Pacientky s epilepsiou

UzZivanie valprodtu je v tehotenstve kontraindikované. Vynimku
predstavuju situdcie, ked nie je k dispozicii alternativna liecba.
Valproét je kontraindikovany u Zien vo fertilnom veku, ak nie su spl-
nené podmienky Programu prevencie tehotenstva (pozri ¢ast 3 tejto
prirucky).

Ak Zena planuje otehotniet, Specialista so skisenostami s lie¢bou
epilepsie musi prehodnotit lie¢bu valprodtom a zvazit alternativne
moznosti liecby. Je potrebné vynalozit vietko Usilie, aby bol prechod
na vhodnu alternativnu lie¢bu dokonceny este pred pocatim a pred-
tym, ako pacientka prestane pouzivat ucinnu antikoncepciu.

Ak pacientka otehotnie pocas uZivania valproatu, je nutné ju ihned'
poslat k Specialistovi, ktory zvazi alternativne moznosti liecby.

Vseobecné informacie pre pacientky s epilepsiou:

Vydané pracovnou skupinou Komisie pre eurépske zalezitosti Me-

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

kou akadémiou (EAN):

- ,Liek sa obycajne vysadzuje postupne, v priebehu tyzdiov az
mesiacov, ¢o umozniuje identifikovat pravdepodobnd minimal-
nu potrebnu davku v pripade epileptického zachvatu pocas vy-
sadzovania lieku.”

« ,Prechod z valprodtu na alternativnu liecbu zvycajne trva mini-
malne 2 az 3 mesiace. Nové lieky sa vacsinou zavadzaju postup-
ne, ako pridavna lie¢ba k valproatu. Dosiahnutie potencidlne
uc¢innej davky novej liecby moéze trvat az 6 tyzdnov; nasledne sa
mdzete pokusit o postupné vysadenie valproatu.”

Ak aj napriek zndmym rizikdm spojenym s uzivanim valproétu po-

Cas tehotenstva a po starostlivom zvéazeni alternativnej liecby musi

tehotna pacientka (alebo pacientka, ktora planuje otehotniet) za vy-

nimo¢nych okolnosti uzivat pri lieCbe epilepsie valproat:

+ Nebola stanovena Ziadna prahova davka valprodtu, ktora by sa
povazovala za bezrizikovu. Aviak riziko vrodenych chyb a vyvino-
vych poruch je vyssie pri vyssich davkach.

« Predpiste najnizsiu G¢innu davku a rozdelte dennd davku valpro-
atu do niekolkych malych davok uzivanych v priebehu dna.

- Predpisanie valproétu vo forme lieku s predizenym uvoltiovanim
méze byt vhodnejsie ako iné formy lieku, aby sa vylucili vysoké
hodnoty plazmatickych koncentracii.

« Vsetkym pacientkam uZivajucim valprodt pocas tehotenstva
aich partnerom odporucte navstevu Specialistu so skiisenostami
v oblasti teratoldgie, ktory stav vyhodnoti a poskytne im rady ty-
kajuce sa expozicie pocas tehotenstva.





