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

Prirucka obsahuje

informacie o uzivani valproatu*
v stlade s Programom prevencie
tehotenstva

PRIRUCKU SI POZORNE PRECITAJTE
PRED PREDPISANIM VALPROATU*

DIEVCATAM (AKEHOKOLVEK VEKU),
ZENAM, KTORE MOZU OTEHOTNIET A MUZOM

WV Tieto lieky si predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informécii o bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Spésob 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 informécii pre pouzivatela.

*Valproat je registrovany pod nazvami: Convulex, Depakine, Orfiril a Valpro-ratiopharm Chrono
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Ciel tejto Prirucky pre zdravotnickych pracovnikov

UZivanie valproatu* pocas tehotenstva je skodlivé pre nenarodené dieta.
Deti vystavené valproatu in utero maji vyssie riziko:

e vrodenych malformacii,
e poruch vyvinu nervového systému.

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

Pre zdravotnickych pracovnikov a pre zeny a muzov, ktori st lieceni valproatom, boli
pripravené tieto edukacné materialy:

e Tato Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

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

e Karta pacienta

Cielom tejto prirucky je poskytnut vsetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori
sa staraju o pacientov lie¢enych valproatom, nasledujice informacie:

* 0 podmienkach predpisovania lieku dievéatdm, zenam vo fertilnom veku
a pacientom muzského pohlavia

* o teratogénnych rizikach a rizikdch porich vyvinu nervovej sistavy spojenych
s uzivanim valproatu pocas tehotenstva

* o potencialnych rizikach porich vyvinu nervového systému u deti otcoy, ktori uzivali
valproét v obdobi 3 mesiacov pred pocatim

® o tom, ¢o je potrebné spravit pre minimalizaciu rizika.

Prirucka je uréena pre:
* Specialistov
* vSeobecnych lekarov
* gynekoldgov/pérodnikov
e lekarnikov

V pripade maloletych pacientov alebo pacientov neschopnych poskytnit informovany
suhlas poskytnite tieto informacie ich rodi¢om/zéakonnému zastupcovi/opatrovatelovi
a uistite sa, Ze im jasne rozumeju.

Pred predpisanim lieku s obsahom valproatu si, prosim, predéitajte aktualny
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.



Co musite vediet o podmienkach
—— . predpisovania valproatu® Zenam,
dievcatam a adolescentkam?

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

¢ Dievcatad/adolescentky a zeny vo fertiinom veku mézu uzivat valproat
iba v pripade, Ze ind liecba nie je Gcinna alebo ju pacientka
netoleruje.

* Liek s obsahom valproatu sa ma predpisat a vydat v stlade
s podmienkami Programu prevencie tehotenstva.

Pacientka ma

Zena je vo fertilnom veku

Epilepsia: od prvej
menstruacie

po menopauzu o

Bipolarna porucha:
dospelé Zeny

Liek sa NESMIE predpisat,
pokial nie st splnené podmienky
Programu prevencie tehotenstva

Epilepsiu Bipolarnu poruchu

Valproat sa moze

predpisat iba v pripade, : Valproat
Zena je tehotna Ze neexistuje i sa NESMIE
ind vhodna liecba predpisat

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

* Posudte, ¢i pacientka moze otehotniet.

* Vysvetlite riziké vrodenych malformacii a portch vyvinu
nervového systému.

* Pred zaciatkom liecby a podla potreby pocas liecby vykonajte
tehotensky test.

* Poskytnite poradenstvo o potrebe pouzivania Ucinnej
antikoncepcie pocas celej doby liecby.

* Vlysvetlite potrebu planovania tehotenstva.

* Viysvetlite, preco je potrebné urgentne kontaktovat lekara
v pripade, ze pacientka otehotnie.

* Pravidelne (aspon raz rocne) prehodnotte liecbu
so Specialistom.

* Poskytnite Priruc¢ku pre pacientku.

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

Tieto podmienky sa vztahuju aj na zeny, ktoré v sicasnosti nie su
sexualne aktivne, pokial lekar nema presvedcivé dokazy, ze neexistuje
riziko otehotnenia.



2 {Aké je vasa uloha ?

Co je potrebné zabezpeit, ak lie¢ite valproatom dievéa alebo
adolescentku

Specialista — epilepsia

* Viysvetlite jej alebo jej rodicom/opatrovatelom (v zavislosti
od veku) rizikd vrodenych malformécii a rizikd porich vyvinu
nervového systému.

* Vysvetlite jej alebo jej rodi¢om/opatrovatelom nutnost Vseobecny lekar ~ epilepsia

kontaktovat Specialistu ihned, ked'zac¢ne prvykrat menstruovat.

* Prehodnotte u nej potrebu liecby valprodtom asporn raz rocne
a zvazte iné vhodné moznosti lie¢by ihned, ako zac¢ne prvykrat
menstruovat.

Specialista — bipolarna porucha

* Viynalozte Usilie, aby bola pacientke zmenena liecba na inu

vhodnu liecbu predtym, ako bude dospela. Vseobecny lekar — bipolarna porucha

Gynekolbg/pbrodnik

Lekarnik




Aka je vasa uloha?

SPECIALISTA predpisujici valproat
dievéatdm a zenam vo fertilnom
veku s EPILEPSIOU

ktoré NEPLANUJU otehotniet

Prehodnotte liecbu aspor raz za rok

Specialista — epilepsia

Iba ak:

¢ ina liecba nie je ¢inna alebo nie
je tolerovana

® ma zena vo fertilnom veku

negativny vysledok tehotenského
testu

Vysvetlite/pripomeiite a uistite sa, Ze pacientka rozumie:

I. Rizikdm vrodenych malformacii a rizikdm porich vyvinu nervového systému
u deti exponovanych valproatu in utero.

Il. Nutnosti pouzivat G€inni antikoncepciu (prednostne vnitromaternicové teliesko
alebo implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej metédy.

* aj v pripade amenorey

® bez prerusenia, pocas celej doby trvania lie¢by valprodtom

® bez ohladu na to, ¢i je sexualne aktivna

¢ odoslite pacientku na konzultaciu ohladom antikoncepcie, ak je to potrebné
lll. Potrebe:

¢ absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje

¢ planovat tehotenstvo

¢ kazdorocne s vami prehodnotit liecbu epilepsie

Vypliite 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 riziké vrodenych malformaécii a rizikd porach vyvinu nervového systému
rodi¢om/opatrovatelom (a dievéatam v zavislosti od veku).

II. Vysvetlite rodicom/opatrovatelom (a dievéatadm v zavislosti od veku) nutnost
kontaktovat lekara - specialistu ihned; ako dievca uZivajlce valproat dostane prva
menstruaciu.

lll. Zvazte, kedy je najvhodnejsi éas na poskytnutie rad o antikoncepcii.
IV. Potrebu lieby valprodtom prehodnotte aspon raz za rok.

V. V%/naloite Usilie, aby bola pacientke v detskom veku zmenena liecba na ind
vhodn liecbu este predtym, ako bude pacientka dospela.

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

VSETKY PACIENTKY: vyplite a podpite Formular na potvrdenie

o pravidelnom informovani pacientky (v 2 kopiach) pri zacati liecby
a potom raz za rok. Odovzdajte Prirucku pre pacientku a vysvetlite
jej obsah.

ktoré PLANUJU otehotniet ktoré NEPLANOVANE otehotneli

Valproat je na kontraindikovany na liecbu epilepsie pocas tehotenstva,
pokial existuje ina vhodna liecba. .
Pacientka nesmie prestat uzivat

valproét a musi vas ihned’
kontaktovat

Vysvetlite, Ze antikoncepciu méze Zena
prestat pouzivat az po Gplnom ukonéeni
liecby valproatom

o I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach
e pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero
¢ nelieenych epileptickych zéchvatov pocas tehotenstva
Il. Vysvetlite potrebu zmeny liecby na ini vhodn liecbu, ak je to mozné,
a ze zmena liecby si vyZaduje urcity cas:
e nové lieky sa zavadzaju postupne ako pridavna lie¢ba k valproatu
- az do 6 tyzdnov na dosiahnutie Gcinnej davky
e potom sa postupne ukoncuje lie¢ba valproatom v priebehu tyzdriov
az mesiacov - zvycajne 2-3 mesiace
lll. Ak sa pocas ukonéovania liecby valproatom vyskytne zachvat, zvolte

na stabilizovanie najnizsiu Gcinna davku valproatu

Vypliite a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom
informovani na zaciatku lie¢by a pri navsteve raz za rok.
Poskytnite Prirucku pre pacientku

\

Odoslite pacientku a jej partnera:
e ku gynekolégovi/pérodnikovi
e ku $pecialistovi so skisenostami
v teratolé%ii / genetikovi, aby
sa zacalo sledovanie priebehu
tehotenstva (vratane prenatélneho

Ak za vynimoénych okolnosti musi
tehotna pacientka uZivat na liecbu
epilepsie valproat

Valproat sa ma prednostne
predpisovat:

¢ ako monoterapia

v najnizsej Géinnej davke, s dennou
davkou rozdelenou do niekol'kych
malych davok

vo forme lieku s predizenym
uvolfiovanim

sledovania s cielom odhalit mozné
defekty neuralnej trubice alebo iné
malformacie)




Ak3 je vasa uloha?
Vseobecny lekar

VSEOBECNI LEKARI, ktori lie¢ia
dievcata a zeny vo fertilnom veku
s EPILEPSIOU uzZivajuce valproat

— epilepsia

Ak pacientka...

NEPLANUJE otehotniet

Pri kazdej navsteve
v

o Vysvetlite/pripomeiite a uistite sa, Ze pacientka rozumie

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

Il. Nutnosti pouzivat G€innd antikoncepciu (prednostne vnitromaternicové
teliesko alebo implantét alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane
bariérovej metddy)

® aj v pripade amenorey
® bez prerusenia, pocas celej doby trvania liecby valproatom
® bez ohladu na to, ¢i je sexuélne aktivna
lll. Potrebe:
e absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje
e planovat tehotenstvo
¢ kazdoroéne prehodnotit liecbu epilepsie so svojim §pecialistom

o Poskytnite Prirucku pre pacientku
° Specialne pre dievéata

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

II. Vysvetlite rodi¢om/opatrovatelom (a dievéatam v zavislosti od veku)

nutnost kontaktovat lekara - $pecialistu ihned; ako dievéa uzivajlce
valproat dostane prvi menstruaciu.

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

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo méZe byt tehotn3,
A nesmie prestat uZivat valproat, a musi vas ihned'kontaktovat.

VSETKY PACIENTKY: odovzdajte Priru¢ku pre pacientku a vysvetlite
jej obsah.

Ak pacientka... Ak pacientka...

PLANUJE otehotniet NEPLANOVANE otehotnie

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

Pacientka nesmie prestat uzivat
valproat a musi ihned'kontaktovat
svojho Specialistu

Vysvetlite, Ze antikoncepciu méze zena
prestat pouzivat az po Gplnom ukoné&eni
liecby valproatom

° I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach
e pre nenarodené dieta exponované valproatu in utero
¢ nelie¢enych epileptickych zachvatov pocas tehotenstva
Il. Okamzite odoslite pacientku k $pecialistovi
Aby jej bola zmenena lie¢ba na ind vhodnd liecbu, ak je to mozné.

lll. Pacientke povedzte aby pokracovala v uZivani valproatu az do dia, kedy ju
vysetri Specialista

o Poskytnite Prirucku pre pacientku

Odoslite pacientku a jej partnera:

e ku gynekolégovi/pérodnikovi

e ku Specialistovi so skisenostami
v teratolégii / genetikovi kvoli
vySetreniu a dalSiemu poradenstvu
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Ak3 je vasa uloha?

Specialista —
bipolarna porucha

SPECIALISTA predpisujici valproat
zenam vo fertilnom veku
s BIPOLARNOU PORUCHOU

ktoré NEPLANUJU otehotniet

Prehodnotte liecbu aspori raz za rok

Iba ak:

® ina liecba nie je Gcinna alebo
nie je tolerovana

® ma zena negativny vysledok teho-
tenského testu

Vysvetlite/pripomeiite a uistite sa, Ze pacientka rozumie:

I. Rizikdm vrodenych malformacii a rizikdm porich vyvinu nervového systému
u deti exponovanych valproatu in utero.

Il. Nutnosti pouzivat G€inni antikoncepciu (prednostne vnitromaternicové teliesko
alebo implantat alebo 2 dopInkové formy antikoncepcie vratane bariérovej metddy.

e aj v pripade amenorey

e bez prerusenia, pocas celej doby trvania liecby valproatom

® bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna

e odoslite pacientku na konzultaciu ohladom antikoncepcie, ak je to potrebné
lll. Potrebe:

e absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje

¢ planovat tehotenstvo

¢ kazdoroéne s vami prehodnotit liecbu epilepsie

Vypliite a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom

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

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo mdze byt tehotns,
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 a vysvetlite
jej obsah.

ktoré PLANUJU otehotniet ktoré NEPLANOVANE otehotneli

Valproét je kontraindikovany na liecbu bipolérﬁej poruchy
pocas tehotenstva

Zmente lieébu na ind vhodnu
lie¢bu pred pocatim

Pacientka nesmie prestat uzivat valproat
a musi vas ihned’kontaktovat

Pacientku a jej partnera informujte o rizikach

¢ pre nenarodené dieta exponované valproatu /in utero
¢ neliecenej bipolérnej poruchy pocas tehotenstva

- N N
e Vysvetlite, ze antikoncepciu méze
prestat pouzivat az po GUplnom
ukonceni lieby valprodtom

e Ukoncite lie¢bu valproatom
- Zmernite lie¢bu na inG vhodnd liecbu:
odporuca sa rychle znizovanie
davky stucasne so zavadzanim

e Liecba valproatom sa ma ukoncovat ) ’
novej terapie 2

postupne pocas niekol'kych tyzdriov,

aby sa zniZil vyskyt skorého relapsu’ Odoslite pacientku a jej partnera:

\_ Y, ¢ ku gynekolégovi/pérodnikovi

e ku $pecialistovi so skisenostami
v teratolégii / genetikovi, aby sa
zacalo vhodné sledovanie priebehu
tehotenstva (vratane prenatéalneho
sledovania s cielom odhalit mozné
defekty neuralnej trubice alebo iné
malformacie)

Vypliite a podpiste Formular na potvrdenie o pravidelnom

informovani na zaciatku liecby a pri navsteve raz za rok.
Poskytnite Prirucku pre pacientku
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Ak3 je vasa uloha?

VSEOBECNI LEKARI, ktori
liecia zeny vo fertilnom veku

s BIPOLARNOU PORUCHOU
uzivajuce valproat

Vseobecny lekar
- bipolarna porucha

Ak pacientka...

NEPLANUJE otehotniet

Pri kazdej navsteve...
v

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

I. Rizikdm vrodenych malformaécii a rizikdm porich vyvinu nervového
systému u deti exponovanych valproatu in utero.

Il. Nutnosti pouzivat G€innd antikoncepciu (prednostne vnitromaternicové
teliesko alebo implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane
bariérovej metddy.

e aj v pripade amenorey

e bez prerusenia, pocas celej doby trvania liecby valproatom

¢ bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna

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

lll. Potrebe:

e absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje
¢ planovat tehotenstvo
e kazdoroéne s vami prehodnotit lie€bu epilepsie

° Poskytnite Prirucku pre pacientku

Vysvetlite, Ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotna alebo méZe byt tehotnd, .
nesmie prestat uzivat valproat, a musi ihned’ kontaktovat svojho :

Specialistu.

VSETKY PACIENTKY: odovzdajte Priru¢ku pre pacientku a vysvetlite
jej obsah.

Ak pacientka... Ak pacientka...

PLANUJE otehotniet NEPLANOVANE otehotnie

Valproat jé kontraindikovany na lie¢bu bipolérr{ej poruchy
: pocas tehotenstva :

Pacientka nesmie prestat uzivat
valproét a musi ihned'kontaktovat
svojho Specialistu

Vysvetlite, Ze antikoncepciu méze Zena
prestat pouzivat az po Uplnom ukonceni
lie¢by valproatom

° I. Pacientku a jej partnera informujte o rizikach
e pre nenarodené dieta exponované valproatu /in utero

e neliecenej bipolarnej poruchy pocas tehotenstva

Il. Odoslite pacientku k jej Specialistovi, aby jej bola zmenena liecba
na ind vhodnu liecbu

° Poskytnite Prirucku pre pacientku

Odoslite pacientku a jej partnera:

* ku gynekolégovi/porodnikovi
 ku $pecialistovi so skisenostami
v teratoldgii / genetikovi kvoli
vySetreniu a dalSiemu poradenstvu
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VSETKY PACIENTKY: odovzdajte Priru¢ku pre pacientku
a vysvetlite jej obsah.

Adiforen el GYNEKOLOGOVIA / PORODNICI,
ktori liecCia dievcata a zeny

vo fertilnom veku uZivajuce
valproat

Gynekolég/pérodnik

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

Valproat je kontraindikovany na liecbu bipolarnej poruchy
pocas tehotenstva.

N

DIEVCATA a ZENY uzivajlice valproat, V pripade, Ze pacientka konzultuje EXPONOVANE

KTORE NIE SU TEHOTNE TEHOTENSTVO: ODOSLITE JU K 2 SPECIALISTOM

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

I. Rizikdm vrodenych malformacii a rizikdm porich vyvinu nervového

I
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systému u deti exponovanych valproatu in utero. |

Il. Nutnosti pouzivat G€inna antikoncepciu (prednostne vnitromaternicové ‘ o 1. Specialista o 2. Specialista

teliesko alebo implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane :
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bariérovej metddy.) Specialistovi na ochorenie, Specialistovi so skisenostami

. a (%)

* aj v pripade amenorey na ktoré sa valproat predpisuje, v teratoldgii / genetikovi, aby E;f%

e bez prerusenia, pocas celej doby trvania lie¢by valprodtom kvoli zhodnoteniu liecby sa zacalo vhodné sledovanie 23

¢ bez ohladu na to, ¢i je sexudlne aktivna a poradenstvu pri zmene priebehu tehotenstva (vratane ,%8

Ill. Potrebe: a ukoch:.enl' liecby, akje to prgnz’atélneho s.IledO\ian’ia -
pre pacientku vhodné. s cielom odhalit mozné defekty

e absolvovat tehotensky test pocas liecby, ak sa vyzaduje T R e M

formacie), aby sa zhodnotil stav
a poskytlo dalsie poradenstvo.

¢ planovat tehotenstvo
e kazdoroéne prehodnotit liecbu so svojim Specialistom

° Poskytnite Prirucku pre pacientku

Poskytnite Prirucku pre pacientku

nesmie prestat uZivat valproat, a musi ihned'kontaktovat svojho
$pecialistu.

‘ Vysvetlite, ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotné alebo méze byt tehotna,



Aka je vasa uloha?

Lekarnici, poskytujuci poradenstvo
dievcatam a zenam vo fertilnom
veku uzivajucim valproat

Lekarnik

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

I. Rizikdm vrodenych malformaécii a rizikdm porich vyvinu nervového
systému u deti exponovanych valproatu in utero.

Il. Nutnosti pouzivat G€innd antikoncepciu (prednostne vnitromaternicové
teliesko alebo implantat alebo 2 doplnkové formy antikoncepcie vratane
bariérovej metddy.

e aj v pripade amenorey
e bez prerusenia, pocas celej doby trvania lieby valprodtom
® bez ohladu na to, ¢i je sexualne aktivna

lll. Potrebe:

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

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

‘ Vysvetlite, ze ak si pacientka mysli, Ze je tehotné alebo méze byt tehotna,

VSETKY PACIENTKY: odovzdajte Priru¢ku pre pacientku
a vysvetlite jej obsah.

Valproat je kontraindikovany na lie¢bu epilepsie pocas tehotenstva
pokial existuje ina vhodna liecba.

Valproat je kontraindikovany na liecbu bipolarnej poruchy
pocas tehotenstva.

° Co sa tyka edukaénych materialov

KARTA PACIENTA
e Zabezpecte, aby bola vydana pacientom.
¢ Pri kazdom vydaji valproétu prediskutujte v nej uvedené informécie.

e Poucte pacienta, aby si ju ponechal.
PRIRUCKA PRE PACIENTKU

e Uistite sa, ze ju pacientka dostala.
INFORMACIE DOSTUPNE ONLINE

e Pripomerite pacientke, ze informacie dostupné online su tiez k dispozicii
po zosnimani QR kédu umiestneného v pisomnej informécii pre pouzi-
vatela a na skatul'ke (plati iba pre Depakine)
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3 Aké st rizika uzivania valproatu pocas
tehotenstva?

UZivanie valprodtu pocas tehotenstva je skodlivé pre nenarodené dieta.
Deti vystavené valprodtu /n utero maju vyssie riziko:

* vrodenych malformécii,
* poruch vyvinu nervového systému.

Rizika st zavislé od davky. Neexistuje minimalna davka lieku, pod ktorou
by Ziadne riziko neexistovalo. Akakolvek davka valproatu pocas teho-
tenstva méze poskodit nenarodené dieta.

Povaha rizik pre deti vystavené valproatu pocas tehotenstva je rovnaka
bez ohladu na indikaciu, na ktord bol valproat predpisany.

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 monotera-
pii pocas tehotenstva malo zavazné vrodené malforméacie.

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

Dostupné Udaje ukazuju zvySeny vyskyt menej zavaznych aj zadvaznych
malformacii. Medzi najcastejsie typy malformacii patria:

* poruchy neuralnej trubice * defekty koncatin (vratane
. ) bilateralnej aplazie vretennej
e dysmorfizmus tvare kosti)

e rizs | . v , -
réztep pery a podnebia * viacpocetné anomadlie

zahfmajuce rdézne organové
systémy.

e kraniostendza

* poruchy srdca, oblic¢iek
a urogenitalneho traktu

20:

Expozicia valproétu in utero méze mat za nasledok tiez:

¢ Jednostrannu alebo obojstrannd poruchu sluchu alebo stratu
sluchu, ktord nemusi byt reverzibilna®*.

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

Dostupné dokazy nepreukazuju, ze uzivanie kyseliny listove]j zabrariuje
vrodenym chybam spdsobenym expoziciou valproatu®.

Riziko vrodenych malformacii

sezns NN
populécia
o priblizne 4-5 nasobne vyssie

vystavené

valproatu :
in utero
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3 Aké st rizika uzivania valproatu pocas
tehotenstva?

1. Poruchy vyvinu nervového systému

T ° .........................................................................

» Expozicia valproatu in utero mdze mat nepriaznivé Ucinky na dusevny
a fyzicky vyvin exponovanych deti.

» Presné rizikové gestaéné obdobie je nejasné

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

oneskorend rec¢ a chédza
znizené intelektudlne schopnosti
zhorsené jazykové schopnosti (rozpravanie a porozumenie)
problémy s pamatou
» U deti v skolskom veku (6 rokov), ktoré boli vystavené valproatu

in utero, bola merané hodnota inteligenéného kvocientu v priemere
o 7-10 bodov nizsia ako u deti vystavenych inym antiepileptikam™™.

Udaje o dlhodobych vysledkoch st obmedzené.
» Zvysené riziko u deti vystavenych valproatu in utero v porovnani
s neexponovanou populaciou:

porucha pozornosti/hyperaktivna porucha'": priblizne
1,5-ndsobne,

porucha autistického spektra’: priblizne 3-nésobne,

detsky autizmus': priblizne 5-nasobne.

Rizika, ktoré sa zvysené u deti vystavenych
valproatu in utero

Oneskorenie v ranom vyvoji - o ---------- Az u 30-40 %
yvo) deti v predskolskom veku
Hodnota IQ
. . . . o 7-10 bodov nizsia
Inteligenény kvocient .- ° ---------- U .
v v porovnani s detmi vystavenymi

inym antiepileptikam

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

Vv porovnani s neexponovanou
populaciou

Porucha autistického - ° __________ priblizne x3
spektra

Vv porovnani s neexponovanou
populéciou

Detsky AULIZIMUS - covveoveeineeineeannannd o .......... priblizne x5

V porovnani s neexponovanou
populaciou
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Liecba pacientov

muzského pohlavia

“Co treba vediet o rizikach u deti otcov "Aka je vasa tloha, pri lie¢be alebo

: liecenych valproatom v obdobi : starostlivosti o pacientov muzského

“.. .- 3 mesiacov pred pocatim “.._..-pohlavia s epilepsiou alebo s bipolarnou
" poruchou

Odporica sa, aby liecbu valproatom zacal a dalej sledoval Specialista
so skiisenostami s lie€bou epilepsie alebo bipolarnej poruchy.

Retrospektivna observacna stddia v 3 eurdpskych severskych krajindch naznacuje
zvySené riziko porich vyvinu nervového systému (neuro-developmental disorders,
NDD) u deti (vo veku od 0 do 11 rokov) narodenych muzom, ktori sa liecili valprodtom
v monoterapii 3 mesiace pred pocatim dietata v porovnani s detmi, ktoré sa narodili
muzom lie¢enym lamotriginom alebo levetiracetamom v monoterapii.

SPECIALISTA a VSEOBECNY LEKAR

Vysvetlite/pripomeiite a uistite sa, Ze pacient rozumie:

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 lie¢enym

lamotriginom alebo levetiracetamom

I. Potencialnemu riziku porich vyvinu nervového systému u deti narodenych
muzom lie¢enym valproatom v obdobi 3 mesiacov pred pocatim dietata.

II. Sttdia nehodnotila riziko NDD u deti narodenych muzom, ktori ukoncili uzivanie
valproatu skér ako 3 mesiace pred pocatim dietata.
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skupina s valproétom [ lll. Ako preventivne opatrenie pravidelne prediskutujte s pacientom potrebu:

P - 4.0%-5,6% ‘ ¢ Zvazit u€innu antikoncepciu, vratane antikoncepcie pre partnerku, pocas uzivania
v monoterapii ASUE 20 | . . et
P | valproatu a 3 mesiace po ukonceni liecby.
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. L ¢ Poradit sa so Specialistom o moZnostiach inej vhodnej liecby, ak planuje pocat
skupina s lamotriginom/
Ievetlracetan?.om _ 2,3%-3,2%
v monoteraplii

dieta este pred ukonéenim pouzivania antikoncepcie.
IV. Pacienti muzského pohlavia nemaja darovat spermie pocas liecby a minimalne
Suhrnny upraveny pomer rizika pre NDD ziskany celkovo z metaanalyzy stborov Gdajov
bol 1,50 (95% interval spolahlivosti: 1,09; 2,07).

3 mesiace po ukonceni liecby.

Pacientov muzského pohlavia lieenych valprodtom ma osetrujici lekar pravidelne

kontrolovat, aby zhodnotil, ¢i je valproat pre daného pacienta najvhodnejsou lie¢bou.
Studia nebola dostatoéne velké na to, aby sa preskimala suvislost s jednotlivymi pod-

typmi NDD (zlozeny koncovy ukazovatel zahfiial poruchu autistického spektra, dusevnu
zaostalost, poruchy komunikacie, poruchu pozornosti/hyperaktivnu poruchu, poruchy
hybnosti). Vzhladom na obmedzenia stidie, vratane mozného vplyvu indikacii a rozdielov
v dobe nésledného sledovania medzi skupinami s expoziciou valproétu, je pricinna suvislost
s valprodtom mozna, ale nepovazuje sa za potvrdend.

U pacientov muzského pohlavia, ktori planuji pocat dieta, sa ma zvazit a predis-
kutovat ind vhodna lie¢ba. U kazdého pacienta sa maju vyhodnotit individualne
okolnosti.

Podla potreby sa odporiéa poradit sa so Specialistom, ktory méa skisenosti s liecbou
epilepsie a bipolarnej poruchy.

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

4 Poskytnite Priru¢ku pre pacientku

LEKARNIK

Pozorované potenciélne riziko NDD u deti otcov, ktori sa liecili valprodtom v obdobi pocas . . . L . .
¢ Uistite sa, ze pacient dostal Priru¢ku pre pacienta a Kartu pacienta

3 mesiacov pred pocatim, je nizsie ako uz skor potvrdené riziko u deti narodenych zenam

lie¢enym valproatom pocas tehotenstva * Pripomerite, ze informacie su tiez k dispozicii online po zosnimani QR kédu

umiestneného v Pisomnej informacii pre pouzivatela a na skatul’ke (plati
iba pre Depakine)

Aojuaded egoar

24 25

3
c
N
@
~
[N
>
[e]
el
o
=
)
<.
o



LITERATURA

1. Malhi GS, Bassett D, Boyce P, et al. Royal Australian and New Zealand College of
Psychiatrists clinical practice guidelines for mood disorders. Australian and New Zealand
J. Psychiatry 2015, Vol. 49(12):1-185.

2. Minutes and answers from the SAG Psychiatry meeting on Valproate-
EMA/679681/2017.

3. Weston J, Bromley R, Jackson CF, Adab N, Clayton-Smith J, Greenhalgh J,
Hounsome J, McKay AJ, Tudur Smith C, Marson AG. Monotherapy treatment
of epilepsy in pregnancy: congenital malformation outcomes in the child.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2016, Issue 11. Art. No.: CD010224.

4. Foch C, Araujo M, Weckel A, Damase-Michel C, Montastruc JL, Benevent J,

et al. In utero drug exposure and hearing impairment in 2-year-old children

A case-control study using the EFEMERIS database. Int J Pediatr Otorhinolaryngol.
2018 Oct;113:192-7.

5. Jentink J, Bakker MK, Nijenhuis CM, Wilffert B, de Jong-van den Berg LT. Does folic
acid use decrease the risk for spina bifida after in utero exposure to valproic acid?
Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2010 Aug;19(8):803-7.

6. Bromley RL, Mawer G, Love J, Kelly J, Purdy L, McEwan L et al.
Early cognitive development in children born to women with epilepsy:
a prospective report. Epilepsia 2010 October; 51(10):2058-65.

7. Cummings et al. Neurodevelopment of children exposed in utero to lamotrigine,
sodium valproate and carbamazepine. Arch Dis Child 2011,96:643-647.

8. Meador K et al. Cognitive Function at 3 years of age after fetal exposure
to antiepileptic drugs. NEJM 2009; 360 (16):1597-1605.

9. Thomas S.V et al. Motor and mental development of infants exposed
to antiepileptic drugs in utero. Epilepsy and Behaviour 2008 (13):229-236.

10. Meador KJ, Baker GA, Browning N, Cohen MJ, Bromley RL, Clayton-Smith J,
Kalayjian LA, Kanner A, Liporace JD, Pennell PB, Privitera M, Loring DW; NEAD

Study Group. Fetal antiepileptic drug exposure and cognitive outcomes at age 6 years
(NEAD study): a prospective observational study. Lancet Neurol. 2013 Mar; 12(3):244-52.

11. Christensen J, Pedersen L, Sun Y, Dreier JW, Brikell |, Dalsgaard S. Association of
prenatal exposure to valproate and other antiepileptic drugs with risk for attention deficit/
hyperactivity disorder in offspring. JAMA New Open. 2019;2(1): e186606.

12. Christensen J et al. Prenatal Valproate Exposure and Risk of Autism Spectrum
Disorders and Childhood Autism. JAMA 2013; 309(16):1696-1703.




Hlasenie podozreni
na neziaduce Gcinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky po registracii lieku je délezité. Umoziiuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlésili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky
liekov. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informécii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Gc¢inky mézete hlésit aj jednotlivym drzitelom rozhodnutia
o registracii lieku.

Kontaktné Udaje:

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 2381047 48

Depakine, 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.
Trojiéné 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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Lieky s G¢innou latkou valproat su registrované pod tymito nazvami: !
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