Ghidul pacientei

V Medicamente care contin valproat si derivati (Depakine, Depakine Chrono):

Ce trebuie sa stiti despre contraceptie si sarcina

Introducere

Aceasta brosura vi se adreseaza dacd sunteti o fata, adolescenta sau femeie in tratament cu un medicament
care contine valproat, sau persoanei care va ingrijeste/tutorelui.

Aceasta reprezintd o masura de reducere la minimum a riscului, parte a Programului de prevenire a sarcinii
pentru valproat, avand drept scop reducerea la minimum a expunerii la valproat pe durata sarcinii.

Materialul contine informatii importante legate de riscul utilizarii valproatului in timpul sarcinii.
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Aceasti brosuri se adreseaza fetelor, adolescentelor si femeilor aflate la varsta fertila, in tratament cu
orice medicament care contine valproat*, sau persoanei care le ingrijesc/tutorelui.

e Contine informatii importante despre riscurile utilizarii valproatului pe durata sarcinii.

e Este important sa cititi aceasta brosura, daca medicul v-a recomandat tratamentul cu valproat ca
fiind cel mai bun pentru dumneavoastra.

e Riscurile legate de utilizarea valproatului in timpul sarcinii sunt de acelasi tip pentru toate fetele,
adolescentele si femeile care utilizeaza valproat.

Cititi aceasta brosura impreuni cu prospectul pe care il veti gisi in interiorul cutiei medicamentului.
e Este important sa Cititi prospectul chiar daca luati valproat de mai multa vreme.
e Aceasta, deoarece prospectul contine cele mai noi informatii despre medicamentul dumneavoastra.

Ar putea fi util sa discutati despre aceasti brosura cu partenerul, prietenii sau familia
dumneavoastra.

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

Pastrati aceasta brosura. S-ar putea sa fie nevoie sa o recititi.

Versiunea aprobata de ANMDMR in iunie 2021 2/9



CUPRINS

1. Informatii importante de retinut

2. Contraceptia la adolescente si femei aflate la varsta fertila
3. Care sunt riscurile utilizarii valproatului Th timpul sarcinii?
4. Malformatii congenitale

5. Probleme de dezvoltare si invatare

6. Ce inseamna acest lucru pentru mine?

Tncep tratamentul cu valproat

- lau tratament cu valproat si nu intentionez sa raiman gravida
- lau tratament cu valproat si intentionez sa raman gravida
lau tratament cu valproat si am ramas gravida
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1. INFORMATII IMPORTANTE DE RETINUT

e Valproatul* este un medicament indicat in tratamentul epilepsiei si al tulburarii bipolare.

e Valproatul trebuie utilizat de catre femei, adolescente sau fete numai atunci cand niciun alt tratament
nu functioneaza, ntrucat medicamentul valproat poate dauna grav unui copil nendscut atunci cand este
luat in timpul sarcinii. Indiferent de boala dumneavoastrd, nu opriti tratamentul cu valproat decét la
recomandarea medicului dumneavoastra.

o Utilizati intotdeauna metode eficace de contraceptie cand luati valproat.

- Folositi metode contraceptive pe toatd durata tratamentului cu valproat.

- Nu opriti Tn niciun moment masurile contraceptive.

Medicul dumneavoastra va va recomanda metode de contraceptie eficace care vor preveni o sarcina
neplanificata.

e Faceti o programare urgentd la medicul dumneavoastrd, dacd banuiti ca sunteti gravida.

e Adresati-va prompt medicului dumneavoastra, daca doriti sa raiméaneti gravida si nu intrerupeti utilizarea
metodelor de contraceptie inainte sa faceti acest lucru.

¢ Nuincetati niciodata sa luati valproat decat la recomandarea medicului dumneavoastra, deoarece boala
dumneavoastra se poate agrava.

e Amintiti-va sa mergeti regulat la control la medicul dumneavoastra — cel putin anual.

e In timpul acestei vizite, veti discuta impreuni cu medicul dumneavoastra si veti semna Formularul
anual de luare la cunostinga a riscurilor, pentru ca medicul sa se asigure ca stiti foarte bine si ati inteles
riscurile utilizérii de valproat in timpul sarcinii.

2. CONTRACEPTIA LA ADOLESCENTE SI FEMEI AFLATE LA VARSTA FERTILA

De ce este necesari utilizarea metodelor contraceptive?

Utilizati intotdeauna metode eficace de contraceptie atunci cand luati valproat:

e Folositi metode contraceptive pe toata durata tratamentului cu valproat.
e Nu opriti Tn niciun moment masurile contraceptive.

Medicul dumneavoastra va va recomanda metode de contraceptie eficace care vor preveni o sarcina
neplanificata.

Ce metoda contraceptiva trebuie sa folosesc?

Vi rugam si discutati cu medicul dumneavoastrd despre cea mai bund metodd contraceptivda pentru
dumneavoastra.

Vi rugdm si va adresati medicului dumneavoastra, medicului ginecolog sau moasei pentru recomandari
complete.
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3. CARE SUNT RISCURILE UTILIZARII VALPROATULUI* IN TIMPUL SARCINII?
Riscuri pentru copilul dumneavoastra nenascut
Utilizarea valproatului in timpul sarcinii poate dduna grav copilului dumneavoastra nenascut.

e Riscurile sunt mai mari in cazul utilizarii de valproat decét in cazul utilizarii altor medicamente
indicate pentru tratamentul epilepsiei sau tulburarii bipolare.

e Riscurile sunt prezente chiar si in cazul utilizarii unor doze mai mici de valproat — cu cat este mai
mare doza, cu atat este mai mare riscul.

Cum poate fi copilul meu afectat?
Utilizarea valproatului in timpul sarcinii poate fi ddunatoare copilului dumneavoastra in doua moduri:
e Malformatii congenitale evidente la nasterea copilului

e Probleme de dezvoltare si invatare, pe masura ce copilul creste.

4. MALFORMATII CONGENITALE
Utilizarea valproatului in timpul sarcinii poate provoca malformatii congenitale grave.
Tn cazul femeilor din populatia generala:
e 2-3 copii din 100 vor avea o malformatie congenitala.
Tn cazul femeilor care iau valproat in timpul sarcinii:
e Aproximativ 10 copii din 100 vor avea o malformatie congenitala.
Ce fel de malformatii congenitale pot aparea?

e Spina bifida — atunci cand oasele coloanei vertebrale nu sunt dezvoltate, in mod corespunzator.

e Malformatii ale fetei si craniului — inclusiv “buza de iepure” (despicatura de buza) si ,,gura de lup”
(despicatura de palat). Aceste malformatii presupun o separare a buzei superioare si/sau a oaselor
fetei.

e Malformatii ale membrelor, inimii, rinichilor, tractului urinar si organelor genitale.

e Probleme de auz sau surditate.

5. PROBLEME DE DEZVOLTARE SI iNVATARE

Utilizarea valproatului* in timpul sarcinii poate afecta dezvoltarea copilului dumneavoastra, pe
masura ce acesta creste.

Tn cazul femeilor care utilizeaza valproat in timpul sarcinii:
e Pana la 30-40 de copii din 100 pot avea probleme de dezvoltare.

Efectele pe termen lung nu sunt cunoscute.
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Au fost observate urmatoarele efecte asupra dezvoltarii:
e Intarzierea invatarii mersului si vorbirii
e (Capacitate intelectuala mai mica decat cea a copiilor de aceeasi varsta
e Vorbire si abilitati de limbaj reduse
e Probleme de memorie

Copiii nascuti de mame care iau valproat in timpul sarcinii sunt mai predispusi la autism sau tulburari din
spectrul autist si prezinta un risc crescut de aparitie a tulburarii hiperkinetice cu/fara deficit de atentie.

6. CE INSEAMNA ACEST LUCRU PENTRU MINE?

Va rugam sa alegeti si sa cititi situatiile care se aplica in cazul dumneavoastra dintre cele descrise mai jos:

Tncep tratamentul cu valproat*.

lau tratament cu valproat™® si nu intentionez sa raman gravida.
lau tratament cu valproat* si intentionez sa raman gravida.
lau tratament cu valproat® si am ramas gravida.

Tncep tratamentul cu valproat*

Medicul dumneavoastra va va explica de ce considera ca tratamentul cu valproat este cel mai potrivit
pentru dumneavoastra si va va vorbi despre toate riscurile cunoscute:

e Daca sunteti prea tinara pentru a ramane gravida:

- Medicul dumneavoastrd va va trata cu valproat, doar dacd niciun alt tratament nu
functioneaza in cazul dumneavoastra.

- Este important ca dumneavoastra si parintii dumneavoastra/persoanele care va ingrijesc sa
cunoasteti/cunoasca aceste riscuri ale utilizarii de valproat pe durata sarcinii. Acest lucru
este important pentru a sti cum sa procedati cand veti avea varsta potrivitd pentru a avea un
copil.

- Intimpul tratamentului cu valproat, dumneavoastra/parintii dumneavoastri/persoanele care
va ingrijesc trebuie sa va adresati/se adreseze medicului specialist de Tndata ce apare prima
menstruatie.

e Daca aveti deja varsta necesari pentru a avea un copil:

- Medicul dumneavoastra va va trata cu valproat doar daca nu sunteti gravida si daca utilizati
metode de contraceptie.

- Medicul dumneavoastra va va solicita sa efectuati un test de sarcina inainte de initierea
tratamentului cu valproat sau dupa aceea, daca este nevoie. Acest lucru este necesar pentru
a se asigura ca nu sunteti gravida.

- Utilizati intotdeauna metode eficace de contraceptie cand luati valproat:

= Folositi metode contraceptive pe toata durata tratamentului cu valproat.

* Valproat cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono
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= Nu opriti Tn niciun moment masurile contraceptive.

Medicul dumneavoastra va va recomanda metode de contraceptie eficace care vor preveni
sarcina.

Acest lucru este necesar pentru a se asigura ca nu ramaneti gravida.

- Vafinecesara o reevaluare periodica a tratamentului, impreund cu medicul dumneavoastra
(cel putin anual).

- La aceastd primd consultatie, medicul dumneavoastrd va va cere sa cititi si sa semnati
Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor: pentru ca medicul s se asigure ca
stiti foarte bine si ati inteles toate riscurile asociate utilizarii de valproat in timpul sarcinii
si recomandarile de a evita sa ramaneti gravida cat timp luati tratament cu valproat.

e Daca decideti ca doriti sa raméaneti gravida, discutati cu medicul dumneavoastrd despre aceasta
cat mai curand posibil.

- Nu incetati tratamentul cu valproat si nici utilizarea metodelor contraceptive — inainte de a
discuta mai intai despre aceasta cu medicul dumneavoastra.

- Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre riscurile pentru sanatatea copilului
dumneavoastra, pastrand in acelasi timp boala dumneavoastra sub control.

- Medicul va hotari impreuna cu dumneavoastra in privinta tratamentului inainte de a Tncepe
sd Incercati sd ramaneti gravida.

lau tratament cu valproat® si nu intentionez si ramén gravida

Utilizati Tntotdeauna metode eficace de contraceptie, daca luati valproat si nu intentionati sa ramaneti
gravida.

e Folositi metodele contraceptive pe intreaga durati a tratamentului cu valproat.
¢ Nu intrerupeti niciun moment masurile contraceptive pe durata tratamentului cu valproat.

Adresati-va medicului dumneavoastra, medicului ginecolog sau moasei/profesionistilor de la clinica de
planificare familiala, daca aveti nevoie de recomandari legate de metoda contraceptiva.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, dacd banuiti ca sunteti gravida.

Nu intrerupeti niciodata utilizarea valproatului, chiar daca sunteti gravida, decat dupa ce ati discutat despre
acest lucru cu medicul dumneavoastra, deoarece poate fi periculos pentru dumneavoastra si pentru copilul
dumneavoastra.

Va fi necesara o reevaluare periodica (cel putin anuald) a tratamentului, realizatd Impreuna cu medicul
dumneavoastra.

In timpul evaludrii anuale, medicul dumneavoastra vi va Cere sa cititi si sa semnati Formularul anual de
luare la cunostinta a riscurilor: pentru ca medicul sa se asigure ca stiti foarte bine si ati inteles toate riscurile
asociate utilizrii de valproat 1n timpul sarcinii, precum si recomandarile de a evita sa rdmaneti gravida cat
timp luati tratament cu valproat.

* Valproat cunoscut si sub numele de Depakine, Depakine Chrono
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lau tratament cu valproat* si intentionez sa raman gravida

Daca intentionati sa ramaneti gravida, mai intii discutati cu medicul dumneavoastra, insa:

e Continuati sa luati valproat.

e Continuati utilizarea metodelor contraceptive pana la discutia cu medicul dumneavoastra.
Este important sa nu raméneti gravida pana cand nu discutati cu medicul dumneavoastra.

e Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sé va schimbe tratamentul cu mult timp Tnainte de a rimane
gravida — aceasta pentru a fi sigur cd boala dumneavoastra este stabilizata.

e Trebuie sa discutati despre ce se poate face pentru a reduce riscurile pentru sanatatea copilului
dumneavoastra, in timp ce boala dumneavoastra este tinuta sub control.

e Discutati cu medicul dumneavoastra despre administrarea acidului folic atunci cand planificati sa
ramaneti gravida. Acidul folic poate reduce riscul general de aparitie a spinei bifida si a avortului
prematur, care exista in toate sarcinile. Cu toate acestea, este putin probabil ca administrarea de acid
folic va reduce riscul de aparitie a defectelor congenitale asociate cu utilizarea valproatului.

Va fi necesara o reevaluare periodica (cel putin anuald) a tratamentului, realizatd impreuna cu medicul
dumneavoastra.

In timpul evaluirii anuale, medicul dumneavoastra va va cere sa cititi si s semnati Formularul anual de
luare la cunostinta a riscurilor: pentru ca medicul sa se asigure ca stiti foarte bine si ati inteles toate riscurile

si recomandarile legate de utilizarea valproatului in timpul sarcinii.

lau tratament cu valproat* si am rimas gravida

Daca banuiti ca sunteti gravida:

Nu incetati sa luati valproat — aceasta deoarece epilepsia sau tulburarea dumneavoastra bipolara se pot
agrava.

Discutati prompt cu medicul dumneavoastri. Acest lucru este necesar pentru a discuta despre optiunile
dumneavoastra. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna ca trebuie schimbat tratamentul cu un
altul si va va explica cum Se face tranzitia de la valproat la acest nou tratament.
Copiii ndscuti de mame care au luat tratament cu valproat in timpul sarcinii au un risc mai mare de:

e malformatii congenitale si

e probleme de dezvoltare si invatare.

Acestea pot afecta grav viata copilului dumneavoastra.

Tn anumite cazuri, nu exista posibilitatea de schimbare a tratamentului. Va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra pentru informatii suplimentare.

In timpul acestei consultatii, medicul dumneavoastrd va va cere sa cititi si si semnati Formularul anual de
luare la cunostinta a riscurilor: pentru ca medicul sa se asigure ca stiti foarte bine si ati inteles toate riscurile
si recomandarile legate de utilizarea valproatului Tn timpul sarcinii.

Veti fi monitorizata indeaproape:

e Acest lucru este necesar pentru a exista siguranta ca boala dumneavoastra este controlata.
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e De asemenea, acest lucru este necesar pentru a verifica cum se dezvolta copilul dumneavoastra.

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea. Vezi mai jos pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

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, catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWWwW.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti

Romania

pv.ro@sanofi.com

Tel: 021 317 31 36

Fax: 021 317 31 34

* Valproat cunoscut si sub numele de Depakine, Depakine Chrono
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