PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV,
KTORI LIECIA VALPROATOM*
DIEVCATA, ZENY, KTORE MOZU

OTEHOTNIET A MUZOV

Prirucka obsahuje informacie
o uzivani valproatu* v sulade
s Programom prevencie
tehotenstva

PRIRUCKU SI POZORNE PRECITAJTE
PRED PREDPISANIM VALPROATU
DIEVCATAM (AKEHOKOLVEK VEKU),
ZENAM, KTORE MOZU OTEHOTNIET A MUZOM

W Tieto lieky su predmetom dal$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informdcii o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Spdsob hlasenia je uvedeny na konci tejto
prirucky.

Informacie pre liek Depakine st k dispozicii tiez online na https://qr.valproataja.sk/sk-sk/ alebo po zosnimani QR
kédu v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

* Valproat* je registrovany pod nazvami Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono




Ciel tejto Prirucky pre zdravotnickych pracovnikov

DIEVCATA A ZENY, KTORE MOZU OTEHOTNIET

Co musite vediet o podmienkach
predpisovania valproatu* Zenam, dievcatam
a adolescentkam

Aka je vasa uloha pri liecbe alebo
starostlivosti o:

Dievcatd/zeny vo fertilnom veku s epilepsiou, ak ste $pecialista

Dievcata/zeny vo fertilnom veku s epilepsiou, ak ste vSeobecny lekar

Zeny vo fertilnom veku s bipoldrnou poruchou, ak ste $pecialista }

Zeny vo fertlinom veku s bipoldrnou poruchou, ak ste vieobecny lekdr

Dievcata/zeny vo fertilnom veku, ak ste gynekolég/porodik

Dievcata/zeny vo fertlinom veku, ak ste lakarnik

Aké su rizika uzivania valproatu* pocas

tehotenstva?

o Vrodené malformadcie
o Poruchy vyvinu nervového systému
o Malé dieta vzhladom na gesta¢ny vek




PACIENTI MUZSKEHO POHLAVIA

Co musite vediet o rizikich u deti otcov lie¢enych
valproatom* v obdobi 3 mesiacov pred pocatim

AKka je vasa uloha, pri liecbe alebo starostlivosti o
pacientov muzského pohlavia s epilepsiou alebo P
bipolarnou poruchou, ak ste:

- Specialista
- véeobecny lekar
- lekarnik



° Ciel tejto Prirucky pre zdravotnickych pracovnikov

Uzivanie valproatu* pocas tehotenstva je $kodlivé pre nenarodené dieta.
Deti vystavené valprodtu in utero maju vyssie riziko:

* vrodenych malformacii,
¢ poruch vyvinu nervového systému.

U deti otcov uzivajucich valproat v obdobi 3 mesiacov pred pocatim je potencialne
riziko poruch vyvinu nervového systému.

Pre zdravotnickych pracovnikov a pre Zeny a muzov, ktori st lie¢eni valprodtom, boli
pripravené tieto eduka¢né materialy:

® Tato Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

® Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky (iba pre zeny)
* 2 rozli¢né prirucky pre pacientov (pre Zeny a pre muzov)

¢ Karta pacienta

Cielom tejto prirucky je poskytnut vSetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori
sa staraju o pacientov lieenych valprodtom, nasledujice informécie:
® o0 podmienkach predpisovania lieku diev¢atam, Zendm vo fertilnom veku
a pacientom muzského pohlavia
® o teratogénnych rizikach a rizikach portuch vyvinu nervovej sustavy
spojenych s uzivanim valprodtu pocas tehotenstva
* o potencidlnych rizikach portch vyvinu nervového systému u deti otcov, ktori
uzivali valprodat v obdobi 3 mesiacov pred pocatim
® 0 tom, ¢o je potrebné spravit pre minimalizaciu rizika.

Prirucka je urcend pre:
* $pecialistov
* v§eobecnych lekarov
¢ gynekologov/porodnikov
¢ lekarnikov

V pripade maloletych pacientov alebo pacientov neschopnych poskytnut informovany
sthlas poskytnite tieto informdcie ich rodi¢om/zakonnému zistupcovi/opatrovatelovi
a uistite sa, Ze im jasne rozumeju.

Pred predpisanim lieku s obsahom valproatu si, prosim, precitajte aktualny Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku.



° 1 Co musite vediet o podmienkach
predpisovania valproatu* Zenam,
dievcatam a adolescentkam?

e Lie¢ba valprodtom sa musi zacat a prebiehat iba pod dohladom lekara,
ktory sa Specializuje na liecbu epilepsie a bipolarnej poruchy.

* Diev¢atd/adolescentky a Zeny vo fertilnom veku moézu uzivat valproat iba
v pripade, Ze ind lie¢ba nie je u¢inna alebo ju pacientka netoleruje.

* Liek s obsahom valproatu sa mé predpisat a vydat v sulade
s podmienkami Programu prevencie tehotenstva.

Pacientka ma

Epilepsiu Bipolarnu poruchu

Zena je vo fertilnom veku

Epilepsia: od prvej ) o,

menstruicie : L1e}< sa NESMIE predpisat,

po menopauzu o pokial nie st splnel.lé podmienky
o : Programu prevencie tehotenstva

Bipolarna porucha:

dospelé Zeny

: Valprodt sa moze ]
5 . . predpisat iba v pripade, : A Valproat
Zena je tehotna e neexistuje : sa NESMIE

ind vhodné liecba predpisat




Prehlad podmienok Programu prevencie tehotenstva
(podrobné informacie si precitajte v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku)

* Posudte, ¢i pacientka moze otehotniet.
* Vysvetlite rizika vrodenych malformacii a porach vyvinu nervového systému.

® Pred zac¢iatkom lie¢by a podla potreby pocas lie¢by vykonajte
tehotensky test.

® Poskytnite poradenstvo o potrebe pouzivania tc¢innej
antikoncepcie pocas celej doby liecby.

* Vysvetlite potrebu pldanovania tehotenstva.

* Vysvetlite, preco je potrebné urgentne kontaktovat lekara
v pripade, Ze pacientka otehotnie.

® Pravidelne (aspon raz ro¢ne) prehodnotte lie¢cbu
so Specialistom.

* Poskytnite Priru¢ku pre pacientku.

® Pri zacati lie¢by a pri kazdoro¢nom, prehodnoteni lie¢by
vyplitte s pacientkou Formular na potvrdenie o pravidelnom
informovani pacientky.

Tieto podmienky sa vztahuju aj na Zeny, ktoré v sti¢asnosti nie st
sexualne aktivne, pokial lekdr nemd presved¢ivé dokazy, Ze neexistuje
riziko otehotnenia.



Co je potrebné zabezpecit, ak liecite valproatom
dievca alebo adolescentku

* Vysvetlite jej alebo jej rodicom/opatrovatelom (v zavislosti
od veku) rizikd vrodenych malformadcii a rizikd poruch vyvinu nervového
systému.

* Vysvetlite jej alebo jej rodi¢com/opatrovatelom nutnost kontaktovat $pecialistu
ihned, ked za¢ne prvykrat menstruovat.

¢ Prehodnotte u nej potrebu liecby valproatom aspon raz ro¢ne a zvazte iné
vhodné moznosti liecby ihned, ako za¢ne prvykrat menstruovat.

* Vynalozte usilie, aby bola pacientke zmenend lie¢ba na int vhodnu liecbu
predtym, ako bude dospela.



° Aka je'vasa uloha?

SPECIALISTA predpisujtci valproat
diev¢atam a Zenam vo fertilnom
veku s EPILEPSIOU

* PRVY predpis valproatu

OPAKOVANY predpis valproatu Zenam

- ktoré NEPLANUJU otehotniet

- ktoré PLANUJU otehotniet

- ktoré NEPLANOVANE otehotneli

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo moze byt tehotna,
A\ nesmie prestat uzivat valproat, a musi vas ihned kontaktovat.

VSETKY PACIENTKY: vypliite a podpiste Formular na potvrdenie
o pravidelnom informovani pacientky (v 2 kdpiach) pri zacati liecby
a potom raz za rok.

Odovzdajte Prirucku pre pacientku / pacienta a vysvetlite jej obsah.



° Ak je vasa uloha? Specialista - epilepsia

:PRVY predpis valproatu

Iba ak:
® ina liecba nie je G¢inna alebo nie je tolerovana
® md Zena vo fertilnom veku negativny vysledok tehotenského

testu

Vysvetlite/pripomerite a uistite sa, Ze pacientka rozumie:

I. Rizikam vrodenych malformacii a rizikam poruch vyvinu nervového systému u deti
exponovanych valproatu in utero.

II.  Nutnosti pouzivat i¢innua antikoncepciu (prednostne vnutromaternicové teliesko alebo
implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej met6dy.
® aj v pripade amenorey
® bez prerusenia, pocas celej doby trvania liecby valproatom
® bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna
® odoglite pacientku na konzultaciu ohladom antikoncepcie, ak je to potrebné

IIIl.  Potrebe
® absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje
* planovat tehotenstvo
¢ kazdoroc¢ne s vami prehodnotit lie¢bu epilepsie

Vyplite a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom
informovani pacientky na zaciatku liecby a pri navsteve raz za rok.
Poskytnite Prirucku pre pacientku

o Specialne pre dievéata

I. Vysvetlite rizikd vrodenych malformécii a rizikd portich vyvinu nervového systému rodi¢om/
opatrovatelom (a diev¢atdm v zavislosti od veku).

II. Vysvetlite rodicom/opatrovatelom (a diev¢atdm v zavislosti od veku) nutnost kontaktovat
lekdra - $pecialistu ihned, ako diev¢a uzivajice valproat dostane prvii menstruaciu.

ITI.  Zvazte, kedy je najvhodnejsi ¢as na poskytnutie rad o antikoncepcii.

IV.  Potrebu liecby valproatom prehodnotte aspon raz za rok.

V. Vynalozte usilie, aby bola pacientke v detskom veku zmenena liecba na int vhodnd liecbu
eSte predtym, ako bude pacientka dospela.

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotnd alebo moze byt tehotna,

nesmie prestat uzivat valproat, a musi vas ihned kontaktovat.



o Aka4 je vasa tiloha? Specialista - epilepsia

g...OPAKOVANY‘ predpis valproatu zenam

ktoré NEPLANUJU otehotniet

Prehodnotte lie¢bu aspon raz za rok

A4

o Vysvetlite/pripomerite a uistite sa, Ze pacientka rozumie:

I. Rizikam vrodenych malformacii a rizikam portch vyvinu nervového systému u deti
exponovanych valproatu in utero.
II.  Nutnosti pouzivat a¢innd antikoncepciu (prednostne vnutromaternicové teliesko alebo
implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej metody.
e aj v pripade amenorey
e bez prerusenia, pocas celej doby trvania lie¢by valproatom
e bez ohladu na to, ¢i je sexualne aktivna
e odoglite pacientku na konzultaciu ohladom antikoncepcie, ak je to potrebné
III.  Potrebe
e absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje
e planovat tehotenstvo
e kazdorocne s vami prehodnotit liecbu epilepsie

Vyplite a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom
informovani pacientky na zaciatku liecby a pri navsteve raz za rok.

Poskytnite Prirucku pre pacientku

o Specidlne pre diev¢ata

I. Vysvetlite rizika vrodenych malformacii a rizika portch vyvinu nervového systému rodi¢om/
opatrovatelom (a diev¢atdm v zavislosti od veku).

II. Vysvetlite rodicom/opatrovatelom (a diev¢atam v zavislosti od veku) nutnost kontaktovat
lekara - Specialistu ihned, ako diev¢a uzivajtce valproat dostane prvii menstruaciu.

III.  Zvaite, kedy je najvhodnejsi ¢as na poskytnutie rad o antikoncepcii.

IV.  Potrebu liecby valproatom prehodnotte aspon raz za rok.

V. Vynalozte tsilie, aby bola pacientke v detskom veku zmenena liecba na int vhodnu liecbu este
predtym, ako bude pacientka dospela.

nesmie prestat uzivat valproat, a musi vas ihned kontaktovat.

‘2 Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotnd alebo moze byt tehotns,



o Aka4 je vasa tiloha? Specialista - epilepsia

g...OPAKOVANY' predpis valproatu zenam

ktoré PLANUJU otehotniet

Valproat je na kontraindikovany na liecbu epilepsie pocas tehotenstva, pokial
existuje ina vhodna liecba.
Vysvetlite, Ze antikoncepciu moze zena prestat pouzivat az po tplnom ukonceni liecby valprodtom
v

° I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach
e pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero
¢ neliecenych epileptickych zachvatov pocas tehotenstva
II. Vysvetlite potrebu zmeny lie¢by na inti vhodnu liecbu, ak je to mozné, a ze

zmena liecby si vyZaduje urcity cas:

e nové lieky sa zavadzaja postupne ako pridavna lie¢ba k valproatu
- az do 6 tyzdnov na dosiahnutie u¢innej davky

® potom sa postupne ukoncuje lie¢ba valprodtom v priebehu tyzdiov az mesiacov

- zvyc€ajne 2-3 mesiace
III. Ak sa pocas ukoncovania liecby valproatom vyskytne zachvat, zvolte na

stabilizovanie najniz$iu u¢inna davku valproatu

Vypliite a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom

informovani na zaciatku liecby a pri navsteve raz za rok.
Poskytnite Prirucku pre pacientku

Ak za vynimoc¢nych okolnosti musi

tehotna pacientka uZzivat na liecbu Odoslite pacientku a jej partnera:

epilepsie valproat ® ku gynekol6govi/porodnikovi

e ku $pecialistovi so skiisenostami
v teratoldgii / genetikovi, aby

» ako monoterapia sa zacalo sledovlanle prlebeh}l

* v najniziej Gcinnej davke, s dennou tehotenstva (vratane prenatalneho

davkou rozdelenou do niekolkych malych sledovania s siel’o.m od.halit’ mOi,néf
dédvok defekty neuralnej trubice alebo iné

malformidcie)

Valproat sa ma prednostne
predpisovat:

\_® vo forme lieku s predlzenym uvoltiovanim

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo mdze byt tehotna,
A nesmie prestat uzivat valproat, a musi vas ihned kontaktovat.




o Aka4 je vasa tiloha? Specialista - epilepsia

g...OPAKOVANY' predpis valproatu zenam

ktoré NEPLANOVANE otehotneli

Valproat je na kontraindikovany na liecbu epilepsie pocas
tehotenstva, pokial existuje ina vhodna liecba.

Pacientka nesmie prestat uzivat valproat a musi vas ihned kontaktovat
v

o I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach

e pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero

¢ neliecenych epileptickych zachvatov pocas tehotenstva

II. Vysvetlite potrebu zmeny liecby na int vhodnu liecbu, ak je to mozné, a ze
zmena liecby si vyZaduje urcity cas:
® nové lieky sa zavadzaju postupne ako pridavnd lie¢ba k valproatu
- az do 6 tyzdnov na dosiahnutie G¢innej davky
® potom sa postupne ukoncuje lie¢ba valproatom v priebehu tyzdnov az mesiacov
- zvycajne 2-3 mesiace

III. Ak sa pocas ukoncovania liecby valproatom vyskytne zachvat, zvolte na
stabilizovanie najnizsiu ac¢innd davku valproatu

Vyplite a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom

informovani na zaciatku lie¢by a pri navsteve raz za rok. Poskytnite
Prirucku pre pacientku

Ak za vynimo¢nych okolnosti musi

tel.lotnz} pac1entl,<a uifvat na liecbu Odoslite pacientku a jej partnera:

EEL R ® ku gynekologovi/porodnikovi

Valproat sa ma prednostne e ku $pecialistovi so skusenostami v

predpisovat: teratologii / genetikovi, aby

® ako monoterapia sa zacalo sledovanie priebehu tehotenstva

* v najniZiej ucinnej davke, s dennou (vratane prenatalneho sledovania s ciefom
davkou rozdelenou do niekolkych malych odhalit mozné defekty neurélnej trubice
dévok alebo iné malformadcie)

\_® vo forme lieku s predizenym uvoltiovanim




VSEOBECNI LEKARI, ktori liecia
dievcata a Zeny vo fertilnom veku
s EPILEPSIOU uZzivajtice valproat

Ak pacientka...

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo mdze byt tehotna,
nesmie prestat uzivat valproat, a musi ihned kontaktovat svojho
$pecialistu.

VSETCI PACIENTT: odovzdajte Prirucku pre pacientku / pacienta a vysvetlite jej obsah.

©



° Aka je:.:vaéa uloha? VSeobecny lekar - epilepsia

Ak pacientka...

NEPLANUIJE otehotniet

Pri kazdej navsteve...

° Vysvetlite/pripomerite a uistite sa, Ze pacientka rozumie

I. Rizikdm vrodenych malformadcii a rizikim porich vyvinu nervového systému u deti
exponovanych in utero.

II.  Nutnosti pouzivat G¢inni antikoncepciu (prednostne vnutromaternicové teliesko
alebo implantdt alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej met6dy)
® aj v pripade amenorey
® bez prerusenia, pocas celej doby trvania liecby valproatom
® bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna
IIIl. Potrebe:
e absolvovat tehotensky test pocas lie¢by, ak sa vyzaduje
e planovat tehotenstvo
® kazdoro¢ne prehodnotit liecbu epilepsie so svojim Specialistom

o Poskytnite Prirucku pre pacientku
o Specialne pre dievcata

I. Vysvetlite rizika vrodenych malformacii a rizika portch vyvinu nervového systému
rodi¢om/opatrovatelom (a dievéatam v zavislosti od veku).

I Vysvetlite rodi¢om/opatrovatelom (a diev¢atam v zavislosti od veku) nutnost
kontaktovat lekdra - $pecialistu ihned, ako diev¢a uzivajtce valproat dostane prvi
menstruaciu.

III.  Zvazte, kedy je najvhodnejsi ¢as na poskytnutie rdd o antikoncepcii.

prestat uzivat valproat, a musi ihned kontaktovat svojho $pecialistu.

‘j Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo mdze byt tehotna, nesmie



° Aka je vasa tiloha? Vieobecny lekar - epilepsia

Ak pacientka...

PLANUJE otehotniet

Valproat je kontraindikovah}" na liecbu epilepsie pocas
tehotenstva, pokial existuje ina vhodna lie¢ba

Vysvetlite, Ze antikoncepciu moze Zena
prestat pouzivat az po iplnom ukonceni
liecby valproatom
v

o I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach
e pre nenarodené dieta exponované valproatu [0100000
¢ neliecenych epileptickych zachvatov pocas tehotenstva

I1.Okamzite odoslite pacientku k $pecialistovi
Aby jej bola zmenena liecba na int vhodn lie¢bu, ak je to mozné.

III.Pacientke povedzte aby pokracovala v uzivani valproatu az do dna, kedy ju
vySetri $pecialista

° Poskytnite Prirucku pre pacientku

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo moze byt tehotna,
A nesmie prestat uzivat valproat, a musi ihned kontaktovat svojho Specialistu.



° Aka je vasa tiloha? Vieobecny lekar - epilepsia

Ak pacientka...

NEPLANOVANE otehotnie

Valproat je kontraindikovany na liecbu epilepsie pocas tehotenstva,
pokial existuje ind vhodna liecba

Pacientka nesmie prestat uzivat valproat a musi ihned kontaktovat svojho
$pecialistu
v

o I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach
e pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero
¢ neliecenych epileptickych zachvatov pocas tehotenstva

II. Okamzite odoslite pacientku k Specialistovi
Aby jej bola zmenena liecba na int vhodnt lie¢bu, ak je to mozné.

ITI.  Pacientke povedzte aby pokracovala v uzivani valproatu az do dna, kedy ju
vySetri $pecialista

° Poskytnite Prirucku pre pacientku

Odoslite pacientku a jej partnera:
* ku gynekolégovi/pérodnikovi
* ku $pecialistovi so skisenostami v teratologii / genetikovi kvéli vysetreniu a dalSiemu
poradenstvu




SPECIALISTA predpisujuci valproat
Zenam vo fertilnom veku
s BIPOLARNOU PORUCHOU

® Prvy predpis valproatu

I

Opakovany predpis valproatu zenam

- ktoré NEPLANUJU otehotniet

- ktoré PLANUJU otehotniet

- ktoré NEPLANOV ANE otehotneli

nesmie prestat uzivat valproat, a musi vas ihned kontaktovat.

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo moze byt tehotna,

VSETKY PACIENTKY: vypliite a podpiste Formular na potvrdenie
o pravidelnom informovani pacientky (v 2 kopiach) pri zacati liecby
a potom raz za rok.

Odovzdajte Prirucku pre pacientku / pacienta a vysvetlite jej obsah.



o Aka je::’vaéa uloha? Specialista - bipolarna porucha

PRVY predpis valproatu

Iba ak:
® ina liecba nie je G¢inna alebo nie je tolerovana
® ma Zena negativny vysledok tehotenského testu

v

Vysvetlite/pripomernte a uistite sa, Ze pacientka rozumie:

I. Rizikam vrodenych malformacii a rizikim poruch vyvinu nervového systému
u deti exponovanych valproatu in utero.

II. Nutnosti pouzivat G¢innd antikoncepciu (prednostne vnutromaternicové teliesko
alebo implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej metody.
e aj v pripade amenorey

« bez prerusenia, pocas celej doby trvania liecby valproatom

« bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna

« odoglite pacientku na konzultaciu ohladom antikoncepcie, ak je to potrebné

III. Potrebe:

« absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje

« planovat tehotenstvo

« kazdorocne s vami prehodnotit lie¢bu epilepsie

Vypliite a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom

informovani pacientky na zaciatku liecby a pri navsteve raz za rok.
Poskytnite Prirucku pre pacientku

nesmie prestat uzivat valproat, a musi vas ihned kontaktovat.

.,. Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo mdze byt tehotna,



o Aka je vasa uloha? Specialista - bipolarna porucha

ktoré NEPLANU]JU otehotniet

Prehodnotte lie¢bu aspon raz za rok

A4

° Vysvetlite/pripomerite a uistite sa, Ze pacientka rozumie:

I. Rizikdm vrodenych malformdcii a rizikim porich vyvinu nervového systému
u deti exponovanych valproatu in utero.

II. Nutnosti pouzivat u¢innd antikoncepciu (prednostne vnutromaternicové teliesko
alebo implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej metody.
« aj v pripade amenorey

« bez prerusenia, pocas celej doby trvania lie¢by valproatom

« bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna

« odoslite pacientku na konzultaciu ohladom antikoncepcie, ak je to potrebné

III. Potrebe:

« absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje

o planovat tehotenstvo

« kazdorocne s vami prehodnotit liecbu epilepsie

Vyplnte a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom

informovani pacientky na zaciatku liecby a pri navsteve raz za rok.
Poskytnite Prirucku pre pacientku

nesmie prestat uzivat valproat, a musi vas ihned kontaktovat.

‘2 Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotnd alebo moze byt tehotna,



o Aka je vasa uloha? Specialista - bipolarna porucha

ktoré PLANUJU otehotniet

Valproat je kontraindikovany nalie¢bu bipolarnej poruchy
pocas tehotenstva

Zmeite lie¢bu na int vhodnu lie¢bu pred pocatim

0 Pacientku a jej partnera informujte o rizikach

e pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero
¢ neliecenej bipolarnej poruchy pocas tehotenstva

® Vysvetlite, Ze antikoncepciu moze prestat pouzivat az po uplnom ukonceni lie¢by valproatom

e Liec¢ba valproatom sa mé ukoncovat postupne pocas niekol kych tyzdiov, aby sa znizil vyskyt
skorého relapsu'

Vyplnte a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom
informovani na zaciatku lie¢by a pri navsteve raz za rok.

Poskytnite Prirucku pre pacientku

A Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo mdze byt tehotna,
nesmie prestat uzivat valproat, a musi vas ihned kontaktovat.



o Aka je vasa uloha? Specialista - bipolarna porucha

ktoré NEPLANOVANE otehotneli

Valproat je kontraindikovany nalie¢bu bipolarnej poruchy
pocas tehotenstva

Pacientka nesmie prestat uzivat valproat a musi vas ihned kontaktovat

0 Pacientku a jej partnera informujte o rizikach

e pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero
¢ neliecenej bipolarnej poruchy pocas tehotenstva

¢ Ukondite liecbu valproatom
- Zmeite lie¢bu na ind vhodnu lie¢bu: odporica sa rychle znizovanie davky stcasne so
zavadzanim novej terapie?

Ododlite pacientku a jej partnera:
* ku gynekoldgovi/porodnikovi
® ku $pecialistovi so skuisenostami v teratoldgii / genetikovi, aby sa zacalo vhodné sledovanie priebehu
tehotenstva (vratane prenatalneho sledovania s cielom odhalit mozné defekty neurdlnej trubice alebo
iné malformdcie)

A /

Vypliite a podpis$te Formular na potvrdenie o pravidelnom

informovani na zaciatku liecby a pri navsteve raz za rok.
Poskytnite Prirucku pre pacientku




VSEOBECNI LEKARI, ktori
liecia Zeny vo fertilnom veku
s BIPOLARNOU PORUCHOU
uzivajuce valproat

Ak pacientka...
- NEPLANUJE otehotniet >
- PLANUJE otehotniet >
- NEPLANOVANE otehotnie >

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotnd alebo moze byt tehotns,

nesmie prestat uzivat valproat, a musi ihned kontaktovat svojho Specialistu.

VSETCI PACIENTT: odovzdajte Prirucku pre pacientku / pacienta
a vysvetlite jej obsah.



0 Aka je:.: vasa uloha?
.. V3seobecny lekar - bipolarna porucha

Ak pacientka...

NEPLANUJE otehotniet

Pri kazdej névsteve...

v

° Vysvetlite/pripomerite a uistite sa, Ze pacientka rozumie:

I. Rizikam vrodenych malformadcii a rizikim porich vyvinu nervového systému u deti
exponovanych valproatu in utero.

II.  Nutnosti pouzivat G¢innd antikoncepciu (prednostne vnutromaternicové teliesko alebo
implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej metody.
® aj v pripade amenorey
® bez prerusenia, pocas celej doby trvania lie¢by valprodtom
® bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna
e odoslite pacientku na konzultdciu ohladom antikoncepcie, ak je to potrebné
III.  Potrebe:

e absolvovat tehotensky test pocas lie¢by, ak sa vyzaduje
® planovat tehotenstvo
¢ kazdorocne s vami prehodnotit liecbu epilepsie

° Poskytnite Prirucku pre pacientku

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo mdze byt tehotna,
A nesmie prestat uzivat valproat, a musi ihned kontaktovat svojho $pecialistu.



° Aka je:.:vaéa uloha?
.. V3seobecny lekar - bipolarna porucha

Ak pacientka...

PLANUIJE otehotniet

Valproat je kontraindikovany na liecbu bipolarnej poruchy pocas tehotenstva

Vysvetlite, ze antikoncepciu moze zena prestat pouzivat aZ po plnom
ukoncent lie¢by valproatom

v

o I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach
® pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero
* neliecenej bipolarnej poruchy pocas tehotenstva
II. Odoslite pacientku k jej Specialistovi, aby jej bola
zmenena liecba na int vhodnu liecbu

° Poskytnite Prirucku pre pacientku

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotnd alebo méze byt tehotnd,
A nesmie prestat uzivat valproat, a musi ihned kontaktovat svojho $pecialistu.



° Aka je:.:vaéa uloha?
.. V3seobecny lekar - bipolarna porucha

Ak pacientka...

NEPLANOVANE otehotnie

Valproat je kontraindikovany na lie¢bu bipolarnej poruchy pocas tehotenstva

Pacientka nesmie prestat uzivat valproat a musi ihned kontaktovat svojho $pecialistu

v

o I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach
® pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero
® neliecenej bipolarnej poruchy pocas tehotenstva
II. Odoslite pacientku k jej $pecialistovi, aby jej bola
zmenena liecba na int vhodnu liecbu

° Poskytnite Prirucku pre pacientku

Ododlite pacientku a jej partnera:
® ku gynekol6égovi/porodnikovi
® ku $pecialistovi so skiisenostami v teratoldgii / genetikovi kvoli vysetreniu a dalSiemu
poradenstvu




o Aka je'vasa uloha?

GYNEKOLOGOVIA / PORODNICI,
ktori liecia diev¢ata a Zeny
vo fertilnom veku uzivajuce
valproat

( Valproat je kontraindikovany na liecbu epilepsie pocas tehotenstva pokial
existuje ina vhodna liecba.

k Valproat je kontraindikovany na lie¢bu bipolarnej poruchy pocas tehotenstva. )

DIEVCATA a ZENY uzivajice valproat, KTORE NIE SU TEHOTNE

Vysvetlite/pripomerte a uistite sa, Ze pacientka rozumie:

I. Rizikam vrodenych malformacii a rizikam poruch vyvinu nervového systému u deti
exponovanych valproatu in utero.

II.  Nutnosti pouzivat i¢innua antikoncepciu (prednostne vnutromaternicové teliesko alebo
implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej met6dy.)
® aj v pripade amenorey
® bez prerusenia, pocas celej doby trvania liecby valproatom
® bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna

III.  Potrebe:
® absolvovat tehotensky test pocas lie¢by, ak sa vyzaduje
e planovat tehotenstvo
e kazdoroc¢ne prehodnotit lie¢bu so svojim $pecialistom

o Poskytnite Prirucku pre pacientku

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotnd alebo moze byt tehotna,
A nesmie prestat uzivat valproat, a musi ihned kontaktovat svojho $pecialistu.



V pripade, Ze pacientka konzultuje EXPONOVANE

TEHOTENSTVO: ODOSLITE JU K 2 SPECIALISTOM

.............................. R

- v
o 1. $pecialista o 2. Specialista

Specialistovi na ochorentie, Specialistovi so skiisenostami v teratologii /

na ktoré sa valproat predpisuje, genetikovi, aby sa za¢alo vhodné sledovanie
kvoli zhodnoteniu lie¢by priebehu tehotenstva (vratane prenatalneho

a poradenstvu pri zmene sledovania s ciefom odhalit mozné defekty

a ukoncent liecby, ak je to neurélnej trubice alebo iné malformacie), aby sa
pre pacientku vhodné. zhodnotil stav a poskytlo dalsie poradenstvo.

o Poskytnite Prirucku pre pacientku



Aka je'vasa uloha?

Lekarnici, poskytujuci poradenstvo
dievcatdm a Zendm vo fertilnom
veku uzivajucim valproat

Valproat je kontraindikovany na liecbu epilepsie pocas tehotenstva pokial j

6 existuje ina vhodna liecba.

A\

k Valproat je kontraindikovany na liecbu bipolarnej poruchy pocas tehotenstva. )

Vysvetlite/pripomerite a uistite sa, Ze pacient/ka rozumie:

I. Rizikam vrodenych malformacii a rizikim portich vyvinu nervového systému u deti
exponovanych valproatu in utero.

II.  Nutnosti pouzivat G¢innd antikoncepciu (prednostne vnutromaternicové teliesko
alebo implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej met6dy.

® aj v pripade amenorey
® bez prerusenia, pocas celej doby trvania lie¢by valproatom
® bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna

III.  Potrebe:
e absolvovat tehotensky test pocas lie¢by, ak sa vyzaduje
e planovat tehotenstvo
® kazdoro¢ne s vami prehodnotit lie¢bu epilepsie

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo moze byt tehotnd,
& nesmie prestat uzivat valproat, a musi ihned kontaktovat svojho Specialistu.



° Co sa tyka edukaénych materidlov

KARTA PACIENTA
® Zabezpelte, aby bola vydand pacientom.
® Pri kazdom vydaji valprodtu prediskutujte v nej uvedené informdcie.

® Poucte pacienta, aby si ju ponechal.

PRIRUCKA PRE PACIENTA / PACIENTKU

e Uistite sa, Ze ju pacient / pacientka dostali.

INFORMACIE DOSTUPNE ONLINE

® Pripomerite, Ze informacie dostupné online su tiez k dispozicii po zosnimani
QR kédu umiestneného v pisomnej informdcii pre pouzivatela a na $katul ke
(plati iba pre Depakine)

VSETCI PACIENTT: upozornite na Kartu pacienta a vysvetlite jej obsah.



° AKké su rizika uzivania valproatu pocas
tehotenstva?

Uzivanie valproatu pocas tehotenstva je $kodlivé pre nenarodené dieta.
Deti vystavené valproatu in utero maju vyssie riziko:

[ * vrodenych malformdcii, > j

[ * portch vyvinu nervového systému. > j

Rizika st zavislé od davky. Neexistuje minimalna dévka lieku, pod ktorou
by ziadne riziko neexistovalo. Akakolvek davka valproatu pocas tehotenstva
moze poskodit nenarodené dieta.

Povaha rizik pre deti vystavené valproatu pocas tehotenstva je rovnaka bez

ohladu na indikéciu, na ktoru bol valproat predpisany.

Deti vystavené valproatu in utero maju tiez vyssie riziko narodenia s nizkou
hmotnostou vzhladom na gesta¢ny vek.

Uzivanie valproatu v monoterapii aj v kombinovanej terapii, vratane
kombinacii s inymi antiepileptikami, maju ¢asto negativny vplyv na plod a
dieta pred aj po narodeni.



1. Vrodené malformacie

Priblizne 11 %? deti Zien s epilepsiou vystavenych valprodtu v monoterapii
pocas tehotenstva malo zdvazné vrodené malformaicie.

Toto riziko je vyssie ako u beznej populacie (okolo 2-3 %).

Dostupné tdaje ukazuja zvy$eny vyskyt menej zavaznych aj zdvaznych

malformacii.

Riziko vrodenych malformacii
Beznd
populacia
° pribliZne 4-5 nasobne vyssie

Deti ]
vystavené 11%
valproatu 1

in utero :



Medzi najcastejsie typy malformdcii patria:

® poruchy neuralnej trubice ¢ defekty koncatin (vratane
bilateralnej aplazie vretennej
kosti)
* viacpocetné anomalie
zahfnajice rozne organové
e poruchy srdca, oblic¢iek ;
p Y > systémy.
a urogenitalneho traktu

* dysmorfizmus tvare
* razstep pery a podnebia

¢ kraniostendza

Expozicia valprodtu in utero moze mat za nasledok tiez:

® Jednostrannt alebo obojstrannt poruchu sluchu alebo stratu
sluchu, ktord nemusi byt reverzibilna *,

® O¢né malformdcie (vratane kolobémov, mikroftalmu), ktoré sa
hlasili spolu s inymi vrodenymi malformaciami. Tieto o¢né
malformacie mézu mat vplyv na zrak.

Dostupné dokazy nepreukazuju, ze uzivanie kyseliny listovej zabranuje
vrodenym chybdam spdsobenym expoziciou valproatu °.



2. Poruchy vyvinu nervového systému

P Expozicia valproatu in utero moze mat nepriaznivé G¢inky na dusevny a fyzicky vyvin
exponovanych deti.

P Presné rizikové gestaéné obdobie je nejasné

P A7 u 30 alebo 40 % deti v predskolskom veku, ktoré boli vystavené
in utero, sa moézu vyskytnut oneskorenia v ich ranom vyvoji, ako napr.: ¢*

® oneskorena re¢ a chddza
* znizené intelektudlne schopnosti
* zhor$ené jazykové schopnosti (rozpravanie a porozumenie)

® problémy s paméatou

P U deti v $kolskom veku (6 rokov), ktoré boli vystavené valproatu
in utero, bola merana hodnota inteligen¢ného kvocientu v priemere
0 7-10 bodov niz$ia ako u deti vystavenych inym antiepileptikdm™.

Udaje o dlhodobych vysledkoch st obmedzené.

> Zvys$ené riziko u deti vystavenych valproatu in utero v porovnani
s neexponovanou populaciou:

e porucha pozornosti/hyperaktivna porucha'’: priblizne
1,5-nasobne,

e porucha autistického spektra'? priblizne 3-nésobne,

e detsky autizmus'? priblizne 5-nasobne.



Rizika, ktoré su zvySené u deti vystavenych
valproatu in utero

. ;.. Az u30-40 %
Oneskorenie v ranom vyvoji ... ° .......... l det v predikolakom vek
Hodnota IQ
Inteligenény kvocient ... ° .......... 0 7-10 bodov nizsia

v porovnani s detmi vystavenymi
inym antiepileptikdm

Porucha pozornosti/
Hyperaktivna porucha ... ° .......... priblizne x1,5

V porovnani s neexponovanou
populaciou

Porucha autistického T 0 .......... priblizne x3
spektra

Vv porovnani s neexponovanou
populéciou

Detsky autizmus ..., ° .......... priblizne x5

Vv porovnani s neexponovanou
populéciou

3. Malé dieta vzhladom na gestacny vek

Niektoré epidemiologické studie!*!* naznacujt vyssie riziko narodenia s nizkou hmot-
nostou vzhladom na gesta¢ny vek (small for gestational age - SGA definovana ako
pdrodna hmotnost pod 10. percentilom korigovand na gesta¢ny vek, stratifikovand podla
pohlavia) u deti vystavenych valprodtu in utero v porovnani s detmi, ktoré neboli vysta-
vené valprodtu alebo boli vystavené lamotriginu. SGA sa pozorovala u priblizne 11-15 %
deti vystavenych valproatu in utero, 8-9 % deti vystavenych lamotriginu a 5-10 % deti,
ktoré neboli vystavené valproatu.

Dostupné tidaje u fudi neumoznuju vyvodit zaver o moznom t¢inku suvisiacom
s davkou.



Liecba pacientov
muzského pohlavia

o 1 Co treba vediet o rizikach u deti otcov
liecenych valproatom v obdobi
3 mesiacov pred pocatim

Retrospektivna observacna $tudia v 3 eurdpskych severskych krajinach naznacuje
zvy$ené riziko poruch vyvinu nervového systému (neuro-developmental disorders,
NDD) u deti (vo veku od 0 do 11 rokov) narodenych muzom, ktori sa lie¢ili valproatom
v monoterapii 3 mesiace pred pocatim dietata v porovnani s detmi, ktoré sa narodili

muzom lie¢enym lamotriginom alebo levetiracetamom v monoterapii.

Porovnanie upraveného kumulativneho rizika NDD u deti
narodenych muZom, ktori sa liecili valproatom 3 mesiace pred
pocatim v porovnani s detmi, ktoré sa narodili muZom lieCenym
lamotriginom alebo levetiracetamom

4,0%-5,6%
skupina s lamotriginom/
leveti 2,3%-3,2%
evetiracetamom

v monoterapii

skupina s valproatom o
v monoterapii

Sthrnny upraveny pomer rizika pre NDD ziskany celkovo z metaanalyzy stiborov
udajov bol 1,50 (95% interval spolahlivosti: 1,09; 2,07).

v



Studia nebola dostatoc¢ne velkd na to, aby sa preskimala stvislost s jednotlivymi
podtypmi NDD (zlozeny koncovy ukazovatel zahfnal poruchu autistického spektra,
dusevnu zaostalost, poruchy komunikacie, poruchu pozornosti/hyperaktivnu poruchu,
poruchy hybnosti). Vzhladom na obmedzenia $tadie, vratane mozného vplyvu indikécii
a rozdielov v dobe nasledného sledovania medzi skupinami s expoziciou valproatu, je
pri¢inna stvislost s valprodtom moznd, ale nepovazuje sa za potvrdenu.

Studia nehodnotila riziko NDD u deti narodenych muzom, ktori ukonéili uzivanie
valproatu skor ako 3 mesiace pred pocatim dietata (t. j., bola umoznena nova
spermatogenéza bez expozicie valproatu).

Pozorované potencialne riziko NDD u deti otcov, ktori sa lie¢ili valprodtom v obdobi
pocas 3 mesiacov pred pocatim, je nizsie ako uz skor potvrdené riziko u deti narodenych
zenam lie¢enym valproatom pocas tehotenstva.



° Aka je vasa uloha, pri liecbe alebo
starostlivosti o pacientov muzského
pohlavia s epilepsiou alebo s bipolarnou
poruchou

Odporuca sa, aby liecbu valproatom zacal a dalej sledoval $pecialista
so skisenostami s liecbou epilepsie alebo bipolarnej poruchy.

SPECIALISTA a VSEOBECNY LEKAR

Vysvetlite/pripomerite a uistite sa, Ze pacient rozumie:

I. Potencialnemu riziku poruch vyvinu nervového systému u deti narodenych muzom liecenym
valproatom v obdobi 3 mesiacov pred pocatim dietata.

II.  Studia nehodnotila riziko NDD u deti narodenych muzom, ktori ukoncili uZivanie valprodtu
skor ako 3 mesiace pred poc¢atim dietata.

III.  Ako preventivne opatrenie pravidelne prediskutujte s pacientom potrebu:
e Zvazit a¢innu antikoncepciu, vratane antikoncepcie pre partnerku, pocas uzivania
valprodtu a 3 mesiace po ukoncenti liecby.
® Poradit sa so Specialistom o moZnostiach inej vhodnej liecby, ak planuje pocat dieta
este pred ukondenim pouzivania antikoncepcie.

IV. Pacienti muzského pohlavia nemaju darovat spermie pocas liecby a minimélne
3 mesiace po ukonceni liecby.

Pacientov muzského pohlavia lie¢enych valprodtom ma osetrujuci lekar pravidelne
kontrolovat, aby zhodnotil, ¢i je valproat pre daného pacienta najvhodnejsou liecbou.
U pacientov muzského pohlavia, ktori planuju pocat dieta, sa md zvazit a prediskutovat
ind vhodna lie¢ba. U kazdého pacienta sa maju vyhodnotit individudlne

okolnosti.

Podla potreby sa odportca poradit sa so $pecialistom, ktory ma skisenosti s liecbou
epilepsie a bipolarnej poruchy.

> Poskytnite Prirucku pre pacientku

LEKARNIK

e Uistite sa, Ze pacient dostal Priruc¢ku pre pacienta a Kartu pacienta

* Pripomeriite, ze informacie su tiez k dispozicii online po zosnimani QR kédu
umiestneného v Pisomnej informadcii pre pouzivatela a na $katul ke (plati
iba pre Depakine)
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Hlasenie podozreni
na neZiaduce ucinky

Hlésenie podozreni na neziaduce uc¢inky po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce u¢inky na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.: + 4212 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formuldar na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii
o0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce u¢inky mozete hlasit aj jednotlivym drzitelom rozhodnutia
o registracii lieku.

Kontaktné tdaje:

Lieky s lie¢ivom valproat st registrované pod tymito nazvami:

Convulex 300 mg/ml kvapky, Convulex kapsuly 300 mg/500 mg,
Convulex, Convulex CR:

G.L. Pharma Slovakia, s. r. o.

Stromova 13, 831 01 Bratislava,

email: hlasenie@gl-pharma.sk

tel.: +421 2 3810 47 48

Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg: Swixx
Biopharma, s.r.o.

Bratislava

tel.: +421 220 833 600,
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Orfiril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg:
Desitin Pharma s.r.o.

Troji¢né namestie 13, 821 06 Bratislava
email: desitin@desitin.sk,

tel.: + 421 2 5556 3810

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.
ROSUM, Bajkalska 19B,821 01 Bratislava
email: safety.sk@teva.sk;

tel.: +421 2 5726 7911
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