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Acest ghid se adreseaza fetelor (de
orice varsta) si femeilor cu potential
fertil, tratate cu valproat

Cititi acest ghid
impreuna cu prospectul
cu informatii pentru
pacienti pentru informatii
complete despre
medicament.

VALPROAT * <Convulex 150 mg, 300 mg capsule moi gastrorezistente >
CONTRACEPTIE SI SARCINA: CE AR TREBUI SA STITI

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

Acest ghid contine informatii importante despre riscul utilizarii valproatului*
n timpul sarcinii.
Versiune aprobatda de ANMDMR in ianuarie 2024



Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H / G.L. Pharma Reprezentanta pentru Romania
Str. Poligrafiei, nr. 75, et. 6, sector 1, Bucuresti, Romania.

Tel:+40 314254547

E-mail: office@gl-pharma.ro

Daca aveti intrebari suplimentare,
adresati-va medicului, moasei sau farmacistului dumneavoastra.

PASTRATI ACEST GHID! S-AR PUTEA SA FIE NECESAR SA-L RECITITI.
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Valproatul* este un medicament eficace pentru epilepsie si tulburarea bipolara.

Valproatul* ar trebui sa prescris femeilor sau fetelor (de orice véarstd) numai daca nimic altceva nu functioneaza.
Motivul este acela ca valproatul* poate dauna grav copilului nenascut atunci cand este luat in timpul sarcinii.

Daca luati valproat* si aveti potential fertil:
o Folositi intotdeauna un mijloc de contraceptie (de evitare a sarcinii) eficient.
o Nu intrerupeti in niciun moment utilizarea mijlocului de contraceptie.

Daca intentionati sa aveti un copil:
o Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a opri utilizarea mijlocului de contraceptie.
o Nu incetati niciodatd s& luati valproat®, cu exceptia cazului in care va recomanda medicul
dumneavoastra, deoarece boala dumneavoastra se poate inrautati.

Daca luati valproat* si ati ramas insarcinata:
o Nu incetati sa luati valproat* deoarece epilepsia sau tulburarea bipolara se pot agrava.
o Discutati imediat cu medicul dumneavoastra despre optiunile pe care le aveti si ceea ce trebuie sa stiti.
Medicul dumneavoastra va va explica daca trebuie sé treceti la un alt tratament si in ce mod.

Analizati regulat tratamentul dumneavoastra impreuna cu medicul dumneavoastra specialist — cel putin o data
pe an.

La Tnceperea tratamentului si in timpul consultatiei anuale, si dumneavoastrd, si medicul dumneavoastra
specialist veti citi si semna un Formular anual de confirmare a riscurilor, pentru a asigura ca cunoasteti si
intelegeti riscurile asociate tratamentului cu valproat® in timpul sarcinii si nevoia de a evita o sarcina in timp ce
luati valproat®.
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Care sunt riscurile pentru copilul dumneavoastra
daca luati valproat® in timpul sarcinii?

* Valproat este un termen generic care include acidul valproic, valproatul de sodiu, valproatul

semisodic, valproatul de magneziu si valpromida.

Cu cat doza este mai mare, cu atat riscurile sunt mai matri,
dar toate dozele prezinta un risc.

Tratamentul cu valproat* in timpul sarcinii poate provoca
malformatii congenitale grave

o La femeile tratate cu valproat*, aproximativ 11 copii din
100 pot avea o malformatie congenitala, Tn timp ce, in
populatia generala, acest raport este de aproximativ 2-3
copii la 100.

Ce fel de malformatii congenitale pot sa apara?
o Malformatile congenitale raportate in legatura cu

valproatul* includ, de exemplu:
o Malformatii ale oaselor coloanei vertebrale (spina bifida).

Tratamentul cu valproat* in timpul sarcinii
ar putea afecta dezvoltarea neurologica a
copilului dumneavoastra pe masura ce
creste.

o

De exemplu, pana la 30-40 de copii
prescolari din 100 pot avea probleme de
dezvoltare neurologica:

Intarziere in a invata s& meargd si sa
vorbeasca.

Inteligentd sub alti copii de aceeasi
varsta.

Abilitati slabe de vorbire si de limbaj.
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o  Malformatii ale fetei si craniului — incluzénd, de exemplu, | o  Probleme de memorie.
buza de iepure.
o Malformatii ale membrelor, inimii, rinichilor, tractului Copiii sunt mai predispusi la autism sau la
urinar sau organelor sexuale si malformatii ale ochilor | probleme din spectrul autist si prezintd un

care pot afecta vederea. risc crescut de a dezvolta tulburarea de
o  Probleme de auz sau surditate. deficit de atentie si/sau hiperactivitate.
r -

:
/.

Contraceptie (evitarea sarcinii)

1. Folositi intotdeauna un mijloc de contraceptie (de evitare a sarcinii) eficient,
recomandat de medicul dumneavoastra, pe intreaga perioada a tratamentului cu
valproat*.

2. Acesta are scopul sa previna o sarcina in timp ce luati valproat®, deoarece
medicamentul poate dauna copilului dumneavoastra.

3. Adresati-va medicului dumneavoatra, medicului ginecolog/obstetrician, moasei,
asistentului medical sau farmacistului dumneavoastra pentru consiliere completa privind
cele mai bune metode contraceptive pentru dumneavoastra.

4. Metoda contraceptiva trebuie utilizaté chiar daca nu sunteti in prezent activa sexual,
cu exceptia cazului in care existd motive imperioase pentru a presupune ca nu exista
niciun risc de sarcina. Specialistul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre
aceasta.
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INCEP TRATAMENTUL CU VALPROAT*”

Medicul dumneavoastra specialist va va explica de ce valproatul* este medicamentul potrivit pentru
dumneavoastra si toate riscurile cunoscute. Medicul dumneavoastra specialist ar trebui sa va prescrie
valproat* numai daca nimic altceva nu functioneaza.

o Ar trebui sa vi se prescrie valproat® numai dacd nu sunteti nsarcinatd si daca utilizati metode
contraceptive (de evitare a sarcinii) eficace.

o Medicul dumneavoastra va va cere sa efectuati un test de sarcina si va va sfatui cu privire la metodele de
contraceptie.
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o  Va trebui sa analizati regulat tratamentul dumneavoastra impreuna cu medicul dumneavoastra specialist —
cel putin o data pe an.

La inceperea tratamentului si in timpul consultatiei anuale, si dumneavoastra, si medicul dumneavoastra
specialist veti citi si semna un Formular anual de confirmare a riscurilor, pentru a asigura ca cunoasteti si
intelegeti riscurile asociate tratamentului cu valproat* in timpul sarcinii si nevoia de a evita o sarcina Tn timp ce
luati valproat®.
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.JAU VALPROAT* SI NU INTENTIONEZ SA RAMAN GRAVIDA”

Folositi intotdeauna un mijloc de contraceptie (de evitare a sarcinii) eficace,
chiar daca nu sunteti activa sexual in prezent.

o Utilizati mijlocul de contraceptie in intreaga perioadi in care luati
valproat*.

o Nu intrerupeti in niciun moment utilizarea mijlocului de contraceptie.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu medicul ginecolog/obstetrician sau cu
moasa/profesionistul de la clinica de planificare familiald sau cu asistentul medical
daca aveti nevoie de sfaturi cu privire la metoda de contraceptie.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau credeti ca ati
putea fi gravida. Nu opriti tratamentul cu valproat* inainte de a discuta mai intai
despre aceasta cu medicul dumneavoastra.

Analizati regulat tratamentul dumneavoastrd impreund cu medicul dumneavoastrd
specialist — cel putin o data pe an. in timpul consultatiei anuale, si dumneavoastra, si
specialistul dumneavoastra veti citi si semna un Formular anual de confirmare a
riscurilor, pentru a asigura cd cunoasteti si intelegeti riscurile asociate tratamentului
cu valproat* in timpul sarcinii si nevoia de a evita o sarcind in timp ce luati
valproat*.
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.JAU VALPROAT* SI INTENTIONEZ SA RAMAN GRAVIDA”

Nu opriti utilizarea mijlocului de contraceptie (de evitare a sarcinii), nici
tratamentul cu valproat*. Discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.

o Este posibil ca mediucl dumneavoastra specialist sa va schimbe tratamentul cu
valproat® cu mult timp inainte de a ramane insarcinata, pentru a se asigura ca

starea dumneavoastra este stabila.

o Este important sa nu raméneti insarcinata inainte de discuta optiunile cu

medicul dumneavoastra specialist.

o Analizati regulat tratamentul dumneavoastrd impreund

dumneavoastra specialist — cel putin o data pe an.

In timpul acestei consultatii, si dumneavoastra, si medicul dumneavoastra specialist
veti citi si semna un Formular anual de confirmare a riscurilor, pentru a asigura ca
cunoasteti si intelegeti riscurile asociate tratamentului cu valproat® in timpul sarcinii si

nevoia de a evita o sarcina in timp ce luati valproat®.
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[11] Pregnant

[ 1] Not Pregnant

»IAU VALPROAT* SI CRED CA ESTE POSIBIL SA FIU GRAVIDA
SAU SUNT GRAVIDA”

Nu incetati sa luati valproat* deoarece epilepsia sau tulburarea bipolara se pot

agrava.
Discutati urgent cu medicul dumneavoastra specialist despre optiunile pe
care le aveti si ceea ce trebuie sa stiti. Medicul dumneavoastra specialist va va
explica daca trebuie sa treceti la un alt tratament si in ce mod.

Copiii mamelor care iau valproat® in timpul sarcinii sunt expusi la un risc mai
mare de:

o Malformatii congenitale si
o Probleme de dezvoltare neurologica si de invatare.
Acestea pot afecta grav viata copilului dumneavoastra.
Veti fi monitorizata foarte atent:
o Scopul este de a asigura ca starea dumneavoastra este sub control.

o De asemenea, monitorizarea verifica modul in care se dezvolta copilul
dumneavoastra.
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In timpul acestei consultatii, si dumneavoastra, si specialistul dumneavoastra veti
citi si semna un Formular anual de confirmare a riscurilor, pentru a asigura ca
cunoasteti si intelegeti riscurile asociate tratamentului cu valproat® in timpul
sarcinii

Sunt o fata (de orice varsta), ce inseamna asta
pentru mine?

Vi s-a prescris valproat* ca tratament pentru epilepsie; acesta este
un medicament important, care va face bine.

Copiii mamelor care iau valproat* pot avea probleme de sanatate
foarte grave.
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Am avut deja prima menstruatie

S-ar putea sa fiu sau sunt

insarcinata
o~ § Medicul dvs se va +
|' P 1| . % asigura ca nu vy
et ¢ sunteti insarcinata.
) @

Imediat ce aveti prima menstruatie,
spuneti-le parintilor sau tutorilor
dumneavoastra.

Va trebui sa consultati medicul
pentru a discuta despre
tratamentul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va
prescrie un medicament de evitare
a sarcinii, denumit contraceptiv,
chiar daca nu aveti relatii sexuale.
Ar trebui s utilizati intotdeauna o
metoda de evitare a sarcinii in timp
ce luati valproat®.

Discutati imediat cu medicul
dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va
spune ce trebuie sa faceti.

Nu ncetati sa luati valproat* fara
sa discutati cu medicul
dumneavoastra.

In orice caz, va trebui s& consultati medicul cel putin o data pe an.

Tn timpul acestei vizite, medicul dumneavoastré:

o va verifica daca valproatul* este inca medicamentul potrivit pentru

dumneavoastra,

o va discuta cu dumneavoastra despre valproat* si
o va va cere (sau va cere parintilor/tutorilor dumneavoastrd) sa semnati un
document pentru a se asigura ca intelegeti toate aceste recomandari.

in orice situatie, daca aveti orice Intrebari, discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu parintii/tutorii dumneavoastra.

Va rugam sa retineti:

Nu incetati niciodata sa luati valproat® fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este
importanta. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti

avead.

Versiune aprobatda de ANMDMR in ianuarie 2024



Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H / G.L. Pharma Reprezentanta pentru Romania
Str. Poligrafiei, nr. 75, et. 6, sector 1, Bucuresti, Romania.

Tel:+40 314254547

E-mail: office@gl-pharma.ro

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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 Romania

Str. Poligrafiei, nr. 75, et. 6, sector 1, Bucuresti, Romania.

Tel: +40 314254547

E-mail: office@qgl-pharma.ro
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