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pentru profesionistii din
domeniul sanatatii:
informatii privind riscurile
folosirii valproatului’ la
femei si la femei
insarcinate

Ghid pentru utilizarea
valproatului in conformitate
cu programul de prevenire a
sarcinii

TREBUIE SA CITITI CU ATENTIE ACEST GHID INAINTE DE A PRESCRIE VALPROAT FETELOR
(DE ORICE VARSTA) $| FEMEILOR CU POTENTIAL FERTIL

<Se recomanda ca femeile gravide carora li se administreaza valproat sa fie inscrise intr-un registru care sa
reflecte utilizarea medicamentelor antiepileptice in timpul sarcinii sau prin orice modalitate similara de colectare
a datelor la nivel national {se va adapta la nivel national}>.

* Valproat este un termen generic care include acidul valproic, valproatul de sodiu, valproatul semisodic,
valproatul de magneziu si valpromida.
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CUPRINS

o Fete/femei cu potential fertil care sufera de epilepsie,
daca sunteti:

- Medic SPECialiSt ........cooviiiiiiiiiiee e 8-9
- Medic generaliSt..........cccvveeiiieiinniiiieee e 10-11

e Femei cu potential fertil care sufera de tulburare
bipolara, daca sunteti:

- Medic specialist ........cevveiieeiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee 12-13
- Medic generaliSt..........cccuuvveiiieiiiiiiee e 14-15

Fete/femei cu potential fertil, daca sunteti:
- Ginecolog/Obstetrician, Moasa, Asistenta medicala

- Farmacist
- SPECIAlIST ... 16-17
- Medic generalist.............cccccc 18-19

Malformatii congenitale
e Tulburari de dezvoltare neurologica

TB: Tulburare bipolara; PDS: Profesionisti din domeniul s&nétatii; TDN:
Tulburéri de dezvoltare neurologicad; FPF: Femei cu potential fertil
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Utilizarea valproatului Tn timpul sarcinii dauneaza copilului nenascut. Copiii expusi la valproat in utero sunt
expusi la un risc mai mare de:

» Malformatii congenitale,
e Tulburari de dezvoltare neurologica.

Consultati capitolul 3 pentru mai multe informatii.

Instrumentele educative privind valproatul au fost elaborate in special pentru cadrele medicale si pentru fetele si
femeile cu potential fertil tratate cu valproat.
}9 Aceste instrumente includ:

Prezentul Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Un Ghid pentru pacient (fete/femei cu potential fertil)

Obiectivul prezentului Ghid pentru profesionistii din domeniul sdné&tétii este de a furniza
tuturor cadrelor medicale implicate Tn tratamentul pacientei informatii despre:

o Conditiile de prescriere la fete si femei cu potential fertil

» Riscurile teratogene si de neurodezvoltare asociate cu utilizarea valproatului in
timpul sarcinii,

e Actiunile necesare pentru a reduce la minimum riscurile.

Cadrele medicale carora li se adreseaza acest ghid includ:

L I | » Medicii specialistii
e Medicii generalisti
e Medicii ginecologi/obstetricieni, moasele, asistentii medicali
e Farmacistii

In cazul pacientelor minore sau care nu au capacitatea de a lua o decizie in cunostintd de cauza, furnizati
informatiile parintilor/reprezentantului legal/ingrijitorului si asigurati-va ca acestia le inteleg cu claritate.

Cititi cea mai recenta versiune a Rezumatului caracteristicilor produsului inainte de a prescrie valproat.
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¢ Administrarea valproatului trebuie initiatéd si supravegheatéd de céatre un medic cu experienta in tratamentul
epilepsiei sau tulburarii bipolare.

e Valproatul nu ar trebui utilizat la copii de sex feminin/adolescente si la femei cu potential fertil, cu exceptia
cazului in care alte tratamente nu sunt eficace sau nu sunt tolerate.

» Valproatul trebuie sa fie prescris si administrat cu respectarea conditiilor cuprinse in Programul de prevenire
a sarcinii Tn timpul tratamentului cu valproat.

Pacienta sufera de: Tulburare bipolara

Pacienta are potential fertil Trebuie sa prescrieti valproat numai daca conditiile Programului

Epilepsie: de la menarhi la de prevenire a sarcinii sunt indeplinite
menopauza
TB: femei adulte

Trebuie sé prescrieti valproat ﬁ

. s numai daca nu exista niciun
Pacienta este gravida »

tratament alternativ adecvat NU trebuie s3 prescrieti

valproat
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>~

(1

« Evaluati potentialul fertil al pacientelor,

« Explicati riscurile de malformatii congenitale si tulburari de dezvoltare neurologica,

o Efectuati un test de sarcina inainte de a incepe tratamentul si in timpul tratamentului, dupa caz,
« Explicati necesitatea unei metode contraceptive eficace pe toata durata tratamentului,

o Explicati necesitatea planificarii sarcinii,

« Explicati necesitatea ca pacienta sa se adreseze imediat medicului in caz de sarcing,

e Asigurati ca tratamentul este reevaluat periodic (cel putin o data pe an) de catre specialist,

e Furnizati Ghidul pacientului,

Aceste conditii sunt valabile si in cazul femeilor care nu sunt active din punct de vedere sexual la momentul
evaluarii, cu exceptia situatiei in care medicul prescriptor considera ca sunt argumente ferme care sa indice ca
nu exista un risc de aparitie a sarcinii.
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Ce trebuie sa faceti daca va ocupati de o fata/adolescenta tratata cu
valproat

o Explicati-i pacientei sau parintilor/ingrijitorilor ei (in functie de vérsta) riscurile de malformatii congenitale si
tulburari de dezvoltare neurologica.

o Explicati-i pacientei sau parintilor/ingrijitorilor ei importanta de a consulta medicul specialist imediat ce are
primul ciclu menstrual

¢ Reevaluati necesitatea tratamentului cu valproat cel putin anual si luati in considerare optiuni de tratament
alternative Tn cazul fetelor care au avut primul ciclu menstrual

Depuneti eforturi pentru a schimba tratamentul pacientei cu unul alternativ inainte ca aceasta sa devina adulta.
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Medic specialist — Paciente cu epilepsie

Medic generalist — Paciente cu epilepsie

Medic specialist — Paciente cu tulburare bipolara

Medic generalist — Paciente cu tulburare bipolara

M  ginecolog/obstetrician/asistent

medical/moasa

Farmacist

Care este rolul dumneavoastra?
Specialist - Epilepsie

y MEDICI SPECIALISTI care prescriu valproat fetelor si

= femeilor cu potential fertil care sufera de EPILEPSIE

Prescrierea initiala a valproatului REINNOIREA prescrierii valproatului

¥ ¥

Numai daca: LA PACIENTE CARE NU INTENTIONEAZA

e alte tratamente nu sunt eficace sau nu sunt tolerate sa ramana gravide

o testul de sarcina este negativ (pentru femei cu
potential fertil)

Reevaluati tratamentul cel putin anual

3
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Explicati/reamintiti si asigurati-va ca pacienta intelege

I. Riscurile de malformatii congenitale si tulburari de dezvoltare neurologica la care sunt expusi
copiii in utero

Il. Utilizarea obligatorie a unei metode contraceptive eficace (de preferintd un dispozitiv intrauterin sau
un implant, sau 2 forme complementare, inclusiv o metoda de bariera)
e chiar daca pacienta are amenoree
o fara intrerupere pe intreaga durata a tratamentului cu valproat
e indiferent daca este sau nu este activa sexual
o trimiteti pacienta catre serviciile de contraceptie, dupa cum este necesar

Ill. Necesitatea:
¢ de a efectua teste de sarcina la cand este necesar in timpul tratamentului
¢ de a planifica sarcina
e ca dumneavoastra sa reevaluati tratamentul pentru epilepsie anual

3

Completati Formularul anual de confirmare a riscurilor la inceperea tratamentului si la

fiecare vizita anuala Furnizati Ghidul pacientului

3

n special in cazul fetelor

I.  Explicati parintilor/ingrijitorilor (si copiilor in functie de varsta lor) riscurile de malformatii congenitale si
tulburari de dezvoltare neurologica

II. Explicati parintilor/ingrijitorilor (si copiilor in functie de varsta lor) importanta contactarii specialistului in
momentul in care o fata care utilizeaza valproat are primul ciclu menstrual

[ll. Evaluati momentul cel mai oportun de a oferi sfaturi despre contraceptie.
IV. Reevaluati necesitatea tratamentului cu valproat cel putin anual.

V. Depuneti eforturi pentru a schimba tratamentul cu unul alternativ in cazul copiilor de sex feminin, inainte
ca acestea sa devina adulte

& Explicati pacientei ca, dacéd crede cé este insarcinatd sau rdmane insarcinata, nu trebuie sa opreasca
tratamentul cu valproat si trebuie sa va contacteze imediat.

Prescierea la femei
CARE INTENTIONEAZA In caz de sarcina

sa ramana gravide NEPLANIFICATA
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La pacientele care sufera de epilepsie, valproatul este contraindicat in timpul sarcinii cu exceptia cazului
in care nu exista nicio alternativa adecvata

Explicati ca utilizarea metodei contraceptive trebuie
intrerupta numai dupa incetarea completa a
tratamentului cu valproat

Pacienta nu trebuie sa intrerupa tratamentul cu
valproat si trebuie s& va consulte urgent

3

I. Informati pacienta si partenerul ei despre riscurile

e pentru copilul nenascut expus la valproat in utero
e de crize epileptice netratate Tn timpul sarcinii

Il. Explicati necesitatea de a trece la un tratament alternativ, daca este adecvat, si faptul ca aceasta
trecere necesita timp:

¢ noul medicament este introdus treptat suplimentar valproatului
- pana la 6 saptamani pentru a ajunge la o doza eficace

e apoi valproatul este retras treptat timp de mai multe saptamani sau luni
- de obicei 2-3 luni

Ill. in caz de criza epileptica in timpul retragerii valproatului, doza minima necesaré trebuie mentinuta

S

Completati <si semnati> Formularul anual de confirmare a riscurilor la inceperea tratamentului si la

fiecare vizitda anuala Furnizati Ghidul pacientului

AN\

Daca, in situatii exceptionale, o femeie insarcinata | Trimiteti pacienta si partenerul ei catre:
trebuie sa fie tratata cu valproat pentru epilepsie . . . .
P P priep e medicul ginecolog/obstetrician/moasa

e un specialist cu experienta in <teratologie>
Valproatul trebuie prescris, de preferinta: pentru a incepe monitorizarea adecvata a sarcinii
(inclusiv monitorizarea prenatala pentru a detecta
posibila aparitie a defectelor de tub neural sau a
e la cea mai mica doza eficace, impartind doza altor malformatii)

zilnica Tn mai multe doze mici

e ca monoterapie

e informula cu eliberare prelungita

A Explicati pacientei cd, daca crede ca este insarcinatd sau ramane insarcinata, nu trebuie sa opreasca
tratamentul cu valproat si trebuie sd va contacteze imediat.
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Care este rolul dumneavoastra?
Medic generalist- Epilepsie

r 1 MEDICI GENERALISTI care se ocupa de fete si femei cu
potential fertil care sufera de EPILEPSIE si iau valproat

Daca pacienta...

NU INTENTIONEAZA

sa ramana gravida

Explicati/reamintiti si asigurati-va ca pacienta intelege

I. Riscurile de malformatii congenitale si tulburari de dezvoltare neurologica la care sunt expusi
copiii in utero

. Utilizarea obligatorie a unei metode contraceptive eficace (de preferinta un dispozitiv intrauterin sau
un implant, sau 2 forme complementare, inclusiv o metoda de bariera)

o chiar daca pacienta are amenoree
o fara intrerupere pe intreaga durata a tratamentului cu valproat
¢ indiferent daca este sau nu este activa sexual
lll. Necesitatea:
¢ de a efectua teste de sarcina cand este necesar in timpul tratamentului
¢ de a planifica sarcina

¢ ca tratamentul pentru epilepsie sa fie reevaluat de catre specialist anual

Furnizati Ghidul pacientului

in special in cazul fetelor

I. Explicati parintilor/ingrijitorilor (si copiilor in functie de vérsta lor) riscurile de malformatii congenitale si
tulburari de dezvoltare neurologica

II. Explicati parintilor/ingrijitorilor (si copiilor in functie de vérsta lor) importanta contactarii specialistului in
momentul in care o fata care utilizeaza valproat are primul ciclu menstrual
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[ll. Evaluati momentul cel mai oportun de a oferi sfaturi despre contraceptie.

& Explicati pacientei ca, dacéd crede cd este insarcinatd sau rdméane insércinata, nu trebuie s opreasca
tratamentul cu valproat si trebuie sd va contacteze imediat.

Daca pacienta... Daca pacienta este...

INTENTIONEAZA gravida

sa ramana gravida NEPLANIFICAT

La pacientele care sufera de epilepsie, valproatul este contraindicat in timpul sarcinii cu exceptia cazului
in care nu exista nicio alternativa adecvata

Explicati ca utilizarea metodei contraceptive trebuie
intrerupta numai dupa incetarea completa a
tratamentului cu valproat

Pacienta nu trebuie sa intrerupa tratamentul cu
valproat si trebuie s& va consulte urgent

3

I. Informati pacienta si partenerul ei despre riscurile

e pentru copilul nenascut expus la valproat in utero
e de crize epileptice netratate Tn timpul sarcinii
Il. Trimiteti imediat pacienta catre specialist pentru trecerea la un tratament alternativ, daca este adecvat

lll. Spuneti-i pacientei sa continue tratamentul cu valproat pana la consultatia la medicul specialist

Furnizati Ghidul pacientului

Trimiteti pacienta si partenerul ei catre:

e medicul ginecolog/obstetrician/moasa

¢ un specialist in <teratologie> pentru evaluare si
consiliere ulterioara

Care este rolul dumneavoastra?
Specialist — Tulburare Bipolara
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v v MEDICI SPECIALISTI care prescriu valproat fetelor si femeilor

“.  cu potential fertil care sufera de TULBURARE BIPOLARA

Prescrierea initiala a valproatului REINNOIREA prescrierii valproatului

¥ ¥

PACIENTANU INTENTIONEAZA

sa ramana gravida

Numai daca:
e alte tratamente nu sunt eficace sau nu sunt tolerate Reevaluati tratamentul cel putin anual

o testul de sarcina este negativ

Explicati/reamintiti si asigurati-va ca pacienta intelege

IV. Riscurile de malformatii congenitale si tulburari de dezvoltare neurologica la care sunt expusi
copiii in utero

V. Utilizarea obligatorie a unei metode contraceptive eficace (de preferinta un dispozitiv intrauterin sau
un implant, sau 2 forme complementare, inclusiv o metoda de bariera)
o chiar daca pacienta are amenoree
o fara intrerupere pe intreaga durata a tratamentului cu valproat
¢ indiferent daca este sau nu este activa sexual
o trimiteti pacienta catre serviciile de contraceptie, dupa cum este necesar

\%

. Necesitatea:
¢ de a efectua teste de sarcina cand este necesar in timpul tratamentului
¢ de a planifica sarcina
e ca dumneavoastra sa reevaluati tratamentul pentru tulburarea anual

3

Completati Formularul anual de confirmare a riscurilor la inceperea tratamentului si la

fiecare vizita anuala Furnizati Ghidul pacientului

A Explicati pacientei ca, dacéd crede cé este insarcinatd sau rdméane insarcinata, nu trebuie sa opreasca
tratamentul cu valproat si trebuie sd va contacteze imediat.
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Prescriere la femei...

¥ R

CARE INTENTIONEAZA Care sunt gravide

sa ramana gravide NEPLANIFICAT

La pacientele care sufera de tulburare bipolara, valproatul este contraindicat in timpul sarcinii

Treceti la un tratament alternativ inainte de conceptie Pacienta nu trebuie sa intrerupa tratamentul cu
valproat si trebuie s& va consulte urgent

Informati pacienta si partenerul ei despre riscurile

¢ pentru copilul nenascut expus la valproat in utero

¢ de episoade netratate de tulburare bipolara in timpul sarcinii

3

e Explicati ca utilizarea metodei contraceptive Opriti tratamentul cu valproat
trebuie mtrerupta numai dupa incetarea completa - Treceti la un tratament alternativ:
a tratamentului cu valproat ’

trebuie aplicata rapid o scadere treptata a dozei

e Tratamentul cu valproat trebuie oprit treptat, timp de valproat concomitent cu cresterea dozei la
de cateva saptamani, pentru a reduce recurenta instalarea tratamentului alternativ 2
timpurie!

Trimiteti pacienta si partenerul ei catre:
e Medicul ginecolog/obstetrician/moasa

¢ un specialist cu experienta in <teratologie> pentru
a Incepe monitorizarea adecvata a sarcinii (inclusiv
monitorizarea prenatala pentru a detecta posibila
aparitie a defectelor de tub neural sau a altor
malformatii)

Completati Formularul anual de confirmare a riscurilor la inceperea tratamentului si la

fiecare vizitda anuala Furnizati Ghidul pacientului

Care este rolul dumneavoastra?
Medic generalist-Tulburare Bipolara
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1*; MEDICI GENERALISTI care se ocupa de femei cu potential
A fertil care sufera de TULBURARE BIPOLARA si iau valproat

Daca pacienta...

NU INTENTIONEAZA

sa ramana gravida

La fiecare vizita...

Explicati/reamintiti si asigurati-va ca pacienta intelege

I. Riscurile de malformatii congenitale si tulburari de dezvoltare neurologica la care sunt expusi
copiii in utero

. Utilizarea obligatorie a unei metode contraceptive eficace (de preferinta un dispozitiv intrauterin sau
un implant, sau 2 forme complementare, inclusiv o metoda de bariera)

o chiar daca pacienta are amenoree
o fara intrerupere pe intreaga durata a tratamentului cu valproat
e indiferent daca este sau nu este activa sexual
Ill. Necesitatea:
¢ de a efectua teste de sarcina atunci cand este necesar in timpul tratamentului
¢ de a planifica sarcina

¢ ca tratamentul pentru tulburarea bipolara sa fie reevaluat de catre medicul specialist anual

Furnizati Ghidul pentru pacient

A Explicati pacientei ca, dacéa crede ca este insarcinata sau ramane insarcinata, nu trebuie sa opreasca
tratamentul cu valproat si trebuie sa va contacteze imediat.

PENTRU TOTI PACIENTII: furnizati si discutati ghidul pacientului

Daca pacienta... Daca pacienta este...

INTENTIONEAZA gravida
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sa ramana gravida NEPLANIFICAT

La pacientele care sufera de tulburare bipolara, valproatul este contraindicat in timpul sarcinii

Explicati ca utilizarea metodei contraceptive trebuie ; RSN “
P = . - < Pacienta nu trebuie sa intrerupa tratamentul cu
intrerupta numai dupa incetarea completa a . AR

valproat si trebuie s va consulte urgent

tratamentului cu valproat

I. Informati pacienta si partenerul ei despre riscurile

e pentru copilul nenascut expus la valproat in utero
e de episoade de tulburare bipolara netratate in timpul sarcinii
Il. Trimiteti pacienta catre medicul specialist pentru trecerea la un tratament alternativ

Furnizati Ghidul pacientului

Trimiteti pacienta si partenerul ei catre:

* medicul ginecolog/obstetrician/moasa

e un specialist n <teratologie> pentru evaluare si
consiliere ulterioara

Care este rolul dumneavoastra?
Ginecolog/Obstetrician/Asistenta medicala/Moasa

[3'! MEDICI GINECOLOGI, OBSTETRICIENI, MOASE SI
wr. ASISTENTI MEDICALI care se ocupa de fete si femei cu
potential fertil care iau valproat

FETE si FEMEI CARE NU SUNT INSARCINATE

care iau valproat

3
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Explicati/reamintiti si asigurati-va ca pacienta intelege

I. Riscurile de malformatii congenitale si tulburari de dezvoltare neurologica la care sunt expusi
copiii in utero

. Utilizarea obligatorie a unei metode contraceptive eficace (de preferinta un dispozitiv intrauterin sau
un implant, sau 2 forme complementare, inclusiv o metoda de bariera)

o chiar daca pacienta are amenoree
o fara intrerupere pe intreaga durata a tratamentului cu valproat
e indiferent daca este sau nu este activa sexual
lll. Necesitatea:
¢ de a efectua teste de sarcina atunci cand este necesar in timpul tratamentului
¢ de a planifica sarcina

e ca tratamentul pentru epilepsie sa fie reevaluat de catre medicul specialist anual

3

Furnizati Ghidul pentru pacient

A Explicati pacientei ca, dacéa crede ca este insarcinata sau ramane insarcinata, nu trebuie sa opreasca
tratamentul cu valproat si trebuie sa va contacteze imediat.
PENTRU TOTI PACIENTII: furnizati si discutati ghidul pacientului

La pacientele care sufera de epilepsie, valproatul este contraindicat in timpul sarcinii cu exceptia cazului
in care nu exista nicio alternativa adecvata.

La pacientele care sufera de tulburare bipolara, valproatul este contraindicat in timpul sarcinii.

Atunci cand o femeie consultd medicul pentru 0 SARCINA EXPUSA:

TRIMITETI-O CATRE 2 SPECIALISTI

¥ ¥

SPECIALISTUL 1 SPECIALISTUL 2
Un specialist in boala pentru care este prescris Un specialist Tn <teratologie> { pentru a incepe
valproatul, pentru evaluare si consiliere privind monitorizarea adecvata a sarcinii (inclusiv
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schimbarea si intreruperea tratamentului, daca este monitorizarea prenatala pentru a detecta posibila
potrivit pentru pacienta. aparitie a defectelor de tub neural sau a altor
malformatii), pentru evaluare si consiliere

3

Furnizati Ghidul pacientuluii

Care este rolul dumneavoastra?

+ FARMACISTI care consiliaza fete si
femei cu potential fertil tratate cu
valproat

Explicati/reamintiti si asigurati-va ca pacienta intelege

I. Riscurile de malformatii congenitale si tulburari de dezvoltare neurologica la care sunt expusi
copiii in utero

. Utilizarea obligatorie a unei metode contraceptive eficace (de preferinta un dispozitiv intrauterin sau
un implant, sau 2 forme complementare, inclusiv o metoda de bariera)

e chiar daca pacienta are amenoree
o fara intrerupere pe intreaga durata a tratamentului cu valproat
e indiferent daca este sau nu este activa sexual
lll. Necesitatea:
¢ de a efectua teste de sarcina la cerere in timpul tratamentului

¢ de a planifica sarcina

¢ reevaluarea tratamentului sa fie facuta de catre un medic specialist anual

A Explicati pacientei ca, dacé crede ca este insarcinatd sau raméne insarcinata, nu trebuie sa opreasca
tratamentul cu valproat si trebuie sa va contacteze imediat.
PENTRU TOTI PACIENTII: furnizati si discutati cardul pacientului

La pacientele care sufera de epilepsie, valproatul este contraindicat in timpul sarcinii cu exceptia cazului
in care nu exista nicio alternativa adecvata.
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La pacientele care sufera de tulburare bipolara, valproatul este contraindicat in timpul sarcinii.

Care sunt riscurile administrarii valproatului in
timpul sarcinii?

Utilizarea valproatului Tn timpul sarcinii dduneaza copilului nenascut. Copiii expusi la valproat in utero sunt
expusi la un risc ridicat de:

» Malformatii congenitale,
o Tulburari de dezvoltare neurologica.

Riscurile sunt corelate cu doza. Nu exista o limita a dozei sub care nu exista niciun risc. Orice doza de valproat
in timpul sarcinii poate fi daunatoare pentru copilul nenascut. Natura riscurilor pentru copiii expusi la valproat in
timpul sarcinii este aceeasi, indiferent de afectiunea pentru care a fost prescris valproatul.

Administrarea valproatului atat Tn monoterapie, céat si in politerapie, inclusiv cu alte antiepileptice, este asociata
frecvent cu rezultate anormale cu privire la evolutia sarcinii.
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Circa 11%3 din copiii femeilor care sufera de epilepsie, expusi la monoterapia cu valproat in timpul sarcinii au
avut malformatii congenitale majore.

Riscul este mai mare decéat pentru populatia generala (circa 2-3%).
Datele disponibile araté o incidenta crescuta a malformatiilor minore sau majore.

Cele mai frecvente tipuri de malformatii au inclus:

e Defecte ale tubului neural e Malformatii ale membrelor
e Dismorfism facial e (inclusiv aplazia bilaterala a radiusului)
e Despicatura labiala sau palatina e Anomalii multiple care implica diferite

: < sisteme ale corpului.
e Craniostenoza

e Malformatii cardiace, renale si urogenitale

Expunerea in utero la valproat poate duce, de asemenea, la:
o Deficienta auditiva unilaterala sau bilaterala sau surditate, care poate sa nu fie reversibila?,

e Malformatii oculare (inclusiv colobome, microftlamie) care au fost raportate impreuna cu alte
malformatii congenitale. Aceste malformatii oculare pot afecta vederea.

Dovezile disponibile nu arata ca suplimentarea cu folat previne malformatiile congenitale cauzate de expunerea
la valproat.b.

Populatia generala | e

-»

Copii expusi la valproat in utero
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Care sunt riscurile valproatului daca este luat in timpul sarcinii?

e
Lo

> Expunerea in utero la valproat poate avea reactii adverse asupra dezvoltarii mintale si fizice a copiilor expusi.

> Perioada gestationala exacta in care exista acest risc este incerta

» Péana la 30 sau 40% dintre copiii prescolari expusi in utero pot prezenta intarzieri in dezvoltarea timpurie,
cum ar fi; &9
e Intérziere in a invata sa mearga si sa vorbeasca

o Capacitati intelectuale mai scazute
o Abilitati lingvistice slabe (vorbire si intelegere)

e Probleme de memorie.

> La copiii scolari (6 ani) cu antecedente de expunere in utero la valproat, coeficientul de inteligenta masurat a
fost Tn medie cu 7-10 puncte mai mic decat cel al copiilor expusi la alte medicamente antiepileptice°.
Exista date limitate cu privire la rezultatele pe termen lung.

P> Un risc crescut la copiii cu antecedente de expunere in utero la valproat in comparatie cu populatia
neexpusa:

o Tulburare de deficit de atentie/hiperactivitate': de aproximativ 1,5 ori,
e Tulburare de spectru autist2: de aproximativ 3 ori,

e Autism infantil2: de aproximativ 5 ori.
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Pana la 30-40%
Intarzieri in dezvoltarea din copiii prescolari
timpurie

Intre -7 si -10 puncte

In comparatie cu copiii expusi
la alte medicamente
antiepileptice

Coeficient de inteligenta

Tulburare de deficit de
atentie/hiperactivitate

Tulburare de spectru
autist

Autism infantil

Va rugam sa retineti:

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importanta. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactie adversa suspectata.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
medicamentului Convulex (acid valproic), catre Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaéania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H / G.L. Pharma Reprezentanta pentru Roméania
Str. Poligrafiei, nr. 75, et. 6, sector 1, Bucuresti, Romania.

Tel: +40 314254547

E-mail: office@gl-pharma.ro
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