VODIC ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Informacije o rizicima primene

VALPROATA  (Eftil, Valproix)
kod devojaka (bilo kojih godina),
zena u reproduktivhom periodu i trudnica

Kontracepcija i
prevencija trudnoce

Pazljivo procitajte ovaj Vodi€ pre propisivanja valproata devojkama
(bilo kojih godina) i zenama u reproduktivhom periodu.

Ovaj Vodi¢ predstavlja meru minimizacije rizika kao
deo programa prevencije trudnoc¢e kod primene valproata,
sa ciljem smanjenja moguénosti ostajanja u drugom stanju

tokom le€enja valproatom i rizika koji mogu da nastanu
od primene valproata tokom trudnoge.




SVRHA OVOG VODICA

Vodi¢ za zdravstvene radnike je edukativni materijal, deo programa prevencije
trudnoce kod pacijentkinja na terapiji valproatom koji je usmeren i ka zdravstvenim
radnicima i ka pacijentkinjama.

Njegov cilj je da pruZi informacije o teratogenim rizicima povezanim s primenom
valproata tokom trudnoce, o aktivhostima neophodnim za smanjenje rizika kod Vasih
pacijentkinja, i da obezbedi da Vasa pacijentkinja pokaze odgovarajuci nivo razumevanja
rizika.

Pruza aZurirane informacije o rizicima od urodenih malformacija i neuroloskih
razvojnih poremecaja kod dece izloZzene valproatu tokom trudnoce.

Priroda rizika za decu izloZzenu uticaju valproata tokom trudnoce ista je bez obzira na
indikaciju za koju je propisan valproat. Stoga, mere smanjenja rizika opisane u ovom
Vodi€u odnose se na primenu valproata nezavisno od indikacije.

Zdravstveni radnici koji treba da budu upoznati sa merama obuhvacéenim ovim Vodi¢em
ukljuCuju, ali se ne ograniCavaju na: specijaliste ukljuCene u leCenje epilepsije ili
bipolarnog poremecaja, lekare opste prakse, ginekologe / akuSere i farmaceute.

Edukativni materijal za valproat posebno napravljen za devojke (bilo kojih godina) i
Zene u reproduktivnom periodu koje se leCe valproatom sadrzi:

» Vodi€ za pacijentkinje
» Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata i
« Karticu za pacijentkinje

Ovaj Vodic koristite zajedno sa Vodi€em za pacijentkinje.
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1. USLOVI PROPISIVANJA VALPROATA:
PROGRAM PREVENCIJE TRUDNOCE

Valproat (Eftil, Valproix) efikasan je lek za leCenje epilepsije i bipolarnog poremecaja.

Terapiju valproatom kod devojaka i Zzena u reproduktivnom periodu* mora da zapocne
I nadzire lekar specijalista s iskustvom u leCenju epilepsije ili bipolarnog poremecaja.

Valproat ne sme da se primenjuje kod devojaka i zena u reproduktivnom periodu osim
ukoliko druge terapijske opcije nisu efikasne ili se ne podnose.

Valproat se moze uvesti u terapiju kod devojaka i zena u reproduktivhom periodu
samo ako su ispunjeni uslovi valproat - programa prevencije trudnoce (ispod navedeni).

Valproat - program prevencije trudnoce: kako sprovesti?

Lekari specijalisti

Razgovarajte o rizicima sa pacijentkinjom (njenim roditeljem/negovateljem/za-
konskim zastupnikom).

Iskljucite trudnoc¢u kod zena u reproduktivnom periodu (test na trudno¢u analizom
krvi) pre prvog propisivanja valproata (pre izdavanja prvog recepta).

Uredite uslove za visokoefikasnu kontracepciju** kod Zena u reproduktivhom
periodu pre prvog propisivanja valproata (pre izdavanja prvog recepta).
Popunite Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata sa
pacijentkinjom (njenim roditeljem/negovateljem/zakonskim zastupnikom), jednu
kopiju urucite pacijentkinji (ili odgovornoj osobi) i jednu kopiju poSaljite njenom
lekaru opste prakse.

Pacijentkinju hitno primite u slu€aju da dode do neplanirane trudnoce ili ukoliko
planira trudnocu.

Obezbedite i urucite pacijentkinji (njenom roditelju/negovatelju/zakonskom zastu-
pniku) kopiju Vodi¢a za pacijentkinje.

Lekari opSte prakse

Osigurajte kontinuiranu upotrebu visokoefikasne kontracepcije kod svih Zena u
reproduktivnom periodu (razmotriti potrebu za testiranjem na trudno¢u ukoliko
metod kontracepcije nije visokoefikasan).

Proverite da svaka pacijentkinja ima potpisan i vazeci (u roku ne starijem od
godinu dana) GodisSnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata prilikom svakog ponovnog izdavanja recepta za valproat.

Obezbediti da pacijentkinja odlazi na kontrolne preglede kod lekara specijaliste,
najmanje jednom godisnje.

Pacijentkinju hitno uputiti lekaru specijalisti u slucaju da dode do neplanirane
trudnoce ili ako pacijentkinja zeli da planira trudnocu.




Ovi uslovi se takode odnose na zene koje trenutno nisu seksualno aktivhe, osim ako
lekar smatra da postoje izuzetni razlozi koji ukazuju na to da nema rizika od trudnoce.

Individualne okolnosti se moraju proceniti u svakom pojedinaChom slucaju, ukljuciti
pacijentkinju u diskusiju, obezbediti njeno angazovanje, razgovarati o opcijama leCenja
i pobrinuti se da pacijentkinja dobro razume rizike i potrebne mere neophodne za
smanjenije rizika.

Visoko efikasna kontracepcija je regulatorni termin koji podrazumeva metode ne-
zavisne od korisnika, kao $to su dugodelujuc¢a reverzibilna kontracepcija (intrauterini
uloSci sa bakrom, intrauterini sistem sa levonorgestrelom i progestinski implant) i voljna
sterilizacija zene. Sve navedene metode imaju nisku stopu neuspeha koja je manja od
1% pri uobicajenom nacinu koriS¢enja. Zabelezeno je da progestinske injekcije imaju
stopu neuspeha od 6 trudno¢a na 100 zena godisnje pri uobiCajenoj upotrebi u porede-
nju sa 0,2 trudnoce pri potpuno redovnoj i pravilnoj (perfektnoj) upotrebi (misli se da se
ova razlika javlja usled potrebe za ponovnom primenom injekcije na svaka 3 meseca i
nedostatka pridrzavanja korisnika ovom rezimu).

Metode koje zahtevaju angazovanje korisnika (kondom, cervikalna kapa, dijafragma,
kombinovana kontraceptivna pilula ili progestinska kontraceptivna pilula) i metode
zasnovane na odredivanju plodnih dana, ne smatraju se visoko efikasnim posto pri
uobicajnoj primeni stopa neuspeha zavisi i od korisnika.

Za pacijentkinje koje su maloletne ili nisu u mogucnosti da samostalno donose odluke,
informacije i savete o efikasnim metodama kontracepcije i o primeni valproata tokom
trudnoce pruzite njihovim roditeljima / zakonskom zastupniku / negovatelju i pobrinite
se da su razumeli sadrza;.

Molimo Vas da procCitate poslednju aZuriranu verziju Sazetka karakteristika leka (Eftil ili
Valproix) pre propisivanja valproata.

* Zena u reproduktivnom periodu se defini$e kao Zenska osoba pre menopauze koja je sposobna da zatrudni.
** Treba koristiti najmanje jednu visoko efikasnu metodu kontracepcije (po mogucnosti oblik ¢ija primena ne
zavisi od korisnika, kao $to je intrauterino sredstvo ili implant) ili dva komplementarna oblika kontracepcije,
ukljuujuc¢i metodu barijere. Individualne okolnosti se moraju proceniti u svakom pojedinaénom slucaju,
ukljugiti pacijentkinju u diskusiju, obezbediti njeno angaZovanje i po$tovanje odabranih mera. Cak iako ima
amenoreju, mora da sledi sve savete o visoko efikasnoj kontracepciji.




2. LECENJE DEVOJAKA (BILO KOJIH GODINA)
| ZENA U REPRODUKTIVNOM PERIODU
VALPROATOM - AKTIVNOSTI
ZDRAVSTVENIH RADNIKA

AKTIVNOSTI LEKARA OPSTE PRAKSE

Upotreba valproata je kontraindikovana kod zena u reproduktivhom periodu,
osim ukoliko su uslovi iz programa prevencije trudnoce ispunjeni.

1. Pacijentkinja koja ve¢ koristi valproat

e |dentifikovati sve pacijentkinje u reproduktivnom periodu koje su na terapiji
valproatom.

e Prepoznati sve pacijentkinje u reproduktivnom periodu i urediti upotrebu efikasne
kontracepcije, ukoliko pacijentkinja ve¢ ne koristi kontracepciju.

e Pruziti informacije o poznatim rizicima i osigurati da pacijentkinja u potpunosti
razume da ne sme da zatrudni dok je na terapiji valproatom.

e Savetovati pacijentkinju da Vas hitno kontaktira ukoliko posumnja da postoji
problem sa kontracepcijom ili da je mozda trudna.

e Uputiti pacijentkinju lekaru specijalisti* (osim ukoliko u skorije vreme nije
posetila specijalistu i ve¢ jeste na programu prevencije trudnoée tokom leCenja
valproatom).

e Organizovati da Vas svaka pacijentkinja u reproduktivnom periodu poseti nakon
pregleda kod lekara specijaliste i pobrinuti se da sprovodi program prevencije
trudnoce tokom leCenja valproatom, odnosno obezbediti da:

« poseduje Vodi¢ za pacijentkinje i kopiju Godisnjeg obrasca potvrde o
upoznatosti sa rizikom primene valproata potpisan od lekara specijaliste

« postoji saCuvana kopija potpisanog Godisnjeg obrasca potvrde o upoznatosti
sa rizikom primene valproata u zdravstvenom kartonu pacijentkinje

» koristi kontracepciju i razume zasto je to neophodno za vreme celokupnog
trajanja terapije valproatom i da uradi test na trudnocCu ukoliko je potrebno
(npr. kada postoji neki razlog koji sugeriSe izostanak pridrzavanja upotrebe
kontracepcije ili izostanak efikasnosti kontracepcije).

e Podsetiti pacijentkinju da je potrebno da poseti svog lekara specijalistu najmanje
jednom godisnje tokom trajanja leCenja valproatom i organizovati dodatne posete
ukoliko je potrebno.

* Specijalista (propisivac terapije) definiSe se kao neurolog ili psihijatar ili neuropsihijatar koji obi¢no rukovodi
leCenjem epilepsije ili bipolarnog poremecaja.




2. Nova pacijentkinja - zena u reproduktivhom periodu

e Uputiti pacijentkinju relevantnom lekaru specijalisti za dijagnostiku i, ako je po-
trebno, zapocinjanje leCenja.

e Organizovati da Vas svaka pacijentkinja u reproduktivnom periodu poseti nakon
pregleda kod lekara specijaliste i pobrinuti se da sprovodi program prevencije
trudnoce tokom le€enja valproatom, odnosno obezbediti da:

« poseduje Vodi¢c za pacijentkinje i kopiju GodiSnjeg obrasca potvrde o
upoznatosti sa rizikom primene valproata potpisan od lekara specijaliste

« postoji saCuvana kopija potpisanog Godisnjeg obrasca potvrde o upoznatosti
sa rizikom primene valproata u zdravstvenom kartonu pacijentkinje

» koristi kontracepciju i razume zasto je to neophodno za vreme celokupnog
trajanja terapije valproatom i da uradi test na trudno¢u ukoliko je potrebno
(npr. kada postoji neki razlog koji sugeriSe izostanak pridrzavanja upotrebe
kontracepcije ili izostanak efikasnosti kontracepcije).

e Podsetiti pacijentkinju da je potrebno da poseti svog lekara specijalistu najmanje
jednom godiSnje tokom trajanja leCenja valproatom i organizovati dodatne posete
ukoliko je potrebno.

e Savetovati pacijentkinju da Vas hitno kontaktira ukoliko posumnja da postoji
problem sa kontracepcijom ili da je mozda trudna.

3. Pacijentkinja u reproduktivnom periodu koja planira trudnoéu
e Savetovati pacijentkinju da ne prekida upotrebu kontracepcije ili valproata dok joj
to ne kaze lekar specijalista.
e Uputiti pacijentkinju lekaru specijalisti koji joj vodi leCenje.

4. Pacijentkinja sa neplaniranom trudno¢om
e Savetovati pacijentkinju da ne prekida upotrebu valproata.
e Uputiti pacijentkinju lekaru specijalisti i urediti hitan prijem (u roku od nekoliko
dana).

AKTIVNOSTI LEKARA SPECIJALISTE

Upotreba valproata je kontraindikovana kod Zena u reproduktivhom periodu,
osim ukoliko su uslovi iz programa prevencije trudnoce ispunjeni.

1. Pacijentkinja koja ve¢ koristi valproat

e Identifikovati i pregledati sve pacijentkinje u reproduktivnom periodu koje su na
terapiji valproatom.

e Nastaviti leCenje valproatom samo ukoliko druge terapijske opcije nisu efikasne ili
se ne podnose i trudnoca je iskljuCena negativnim rezultatom testa na trudnocu.




Diskutovati sa pacijentkinjom o potrebi da bude na programu prevencije trudnoce
ukoliko nastavlja sa upotrebom valproata:

Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume rizike po nerodeno dete od
upotrebe valproata tokom trudnoce i obezbediti i dati joj Vodi¢ za pacijentkinje.
Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume zasto je neophodno da koristi
kontracepciju za vreme celokupnog trajanja terapije valproatom i da uradi
test na trudnocCu kada se zahteva (npr. kada postoji neki razlog koji sugerise
izostanak pridrzavanja upotrebe kontracepcije ili izostanak efikasnosti
kontracepcije).

Popuniti i potpisati Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata (prilikom svake godiSnje posete), jednu kopiju urucite pacijentkinji i
jednu kopiju posaljite njenom lekaru opSte prakse.

Po potrebi uputiti pacijentkinju na zdravstvenu uslugu povodom kontracepcije.
Podsetiti i pozvati svaku pacijentkinju koja je na valproat - programu prevencije
trudnoce na godisnji kontrolni pregled procene leCenja valproatom (najmanje
jednom godisnje).

2. Nova pacijentkinja - zena u reproduktivhom periodu

e ZapocetileCenje valproatom samo ukoliko druge terapijske opcije nisu efikasne ili
se ne podnose i trudnoca je iskljuCena negativnim rezultatom testa na trudnocu.
Proceniti mogu¢nost da dode do trudnoce i, ukoliko je potrebno, razgovarati sa
pacijentkinjom o neophodnosti da bude na programu prevencije trudnoce ako ce
uzimati valproat:

Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume rizike po nerodeno dete od
upotrebe valproata tokom trudnocCe i obezbediti i dati joj Vodi¢ za pacijentkinje.
Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume zasto je neophodno da koristi
kontracepciju za vreme celokupnog trajanja terapije valproatom i da uradi
test na trudnocCu kada se zahteva (npr. kada postoji neki razlog koji sugerise
izostanak pridrzavanja upotrebe kontracepcije ili izostanak efikasnosti
kontracepcije).

Popuniti i potpisati Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata (prilikom svake godiSnje posete), jednu kopiju urucite pacijentkin;ji i
jednu kopiju posaljite njenom lekaru opste prakse.

Po potrebi uputiti pacijentkinju na zdravstvenu uslugu povodom kontracepcije.
Podsetiti i pozvati svaku pacijentkinju koja je na valproat - programu prevencije
trudnoce na godisnji kontrolni pregled procene le€enja valproatom (najmanje
jednom godisnje).




3. Pacijentkinja u reproduktivhom periodu koja planira trudnocéu

Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume rizike upotrebe valproata tokom
trudnoce.

IzvrSiti prelazak sa valproata na drugu, alternativnu terapijsku opciju.

Savetovati pacijentkinju da ne prestaje sa upotrebom kontracepcije sve dok se ne
postigne konacni prelazak na drugu terapijsku opciju i dok pacijentkinja potpuno
ne prekine sa uzimanjem valproata.

Ukoliko prelazak nije mogu¢, uputiti pacijentkinju na savetovanje o rizicima
upotrebe valproata tokom trudnoce.

4. Pacijentkinja sa neplaniranom trudno¢om

Pacijentkinjama sa neplaniranom trudno¢om treba prekinuti leCenje valproatom i
izvrSiti prelazak na drugu, alternativnu terapijsku opciju.

Pacijentkinje sa epilepsijom koje moraju da nastave terapiju valproatom tokom
trudnoce (ij. ukoliko prelazak na alternativho leCenje nije moguc), treba uputiti
ginekologu/akuseru.

AKTIVNOSTI FARMACEUTA

Obezbediti da je pacijentkinji uruena Kartica za pacijentkinje pri svakom
izdavanju valproata.

Podsetiti pacijentkinje na rizike u trudnoCi i potrebu za visoko efikasnom
kontracepcijom.

Podsetiti pacijentkinje na redovni godisnji kontrolni pregled kod lekara specijaliste.
Proveriti da li je pacijentkinja dobila Vodi¢ za pacijentkinje i ukoliko nije uputite je
da se obrati svom lekaru specijalisti.

Valproat izdavati u originalnom (fabrickom) pakovanju leka sa tekstom i slikom
upozorenja na kutiji.

Ukoliko pacijentkinja u reproduktivnom periodu prijavi da ne koristi visoko efikasnu
kontracepciju, uputiti je kod njenog lekara opste prakse (kontaktirati lekara opste
prakse, ukoliko je neophodno).




3. PREKID LECENJA VALPROATOM
ILI PRELAZAK NA DRUGI LEK

PACIJENTKINJE SA BIPOLARNIM POREMECAJEM

Valproat je kontraindikovan u trudnoci.

Valproat je kontraindikovan kod Zena u reproduktivnom periodu, osim ukoliko su uslovi iz
programa prevencije trudnoce ispunjeni (videti deo 1. ovog Vodica).

Ako Zena planira trudnodu, lekar specijalista (propisivac terapije) mora da izvrsi prelazak
pacijentkinje na alternativno leCenje. Prelazak se mora obaviti i pre zaCe€a i pre prekida
kontracepcije.

Ako Zena zatrudni, leCenje valproatom mora da se prekine i da se izvrSi prelazak na alternativno
leCenje.

PACIJENTKINJE SA EPILEPSIJOM

Valproat je kontraindikovan u trudnoci, osim ukoliko ne postoji odgovarajuce alternativno
leCenje.

Valproat je kontraindikovan kod zena u reproduktivnom periodu, osim ukoliko su uslovi
iz programa prevencije trudnoce ispunjeni (videti deo 1. ovog Vodica).

Ako Zena planira trudnocCu, specijalista sa iskustvom u leCenju epilepsije mora da
preispita leCenje valproatom i razmotri alternativne opcije leCenja. Treba preduzeti sve
napore kako bi se izvrSio prelazak na odgovarajuce alternativno leCenje i pre zaCeca |
pre prekida kontracepcije.

Ako zena koja primenjuje valproat zatrudni, odmah mora da se uputi specijalisti kako bi
se razmotrile alternativne opcije leCenja.

Ukoliko, uprkos poznatim rizicima od valproata u trudnodi i nakon paZzljivog razmatranja
alternativnog leCenja, u izuzetnim okolnostima trudnica mora da prima valproat za
leCenje epilepsije, preporucuje se:

e Primeniti najmanju efikasnu dozu i podeliti dnevnu dozu valproata u nekoliko
malih doza koje se uzimaju tokom dana.

e Primena formulacija sa produzenim oslobadanjem moze da bude poZzeljna u
odnosu na druge formulacije, kako bi se izbegle visoke koncentracije u plazmi.

e Sve trudne pacijentkinje izloZzene valproatu i njihovi partneri moraju se uputiti
specijalisti s iskustvom u prenatalnoj medicini.




4. INFORMACIJE O URODENIM MALFORMACIJAMA
| POREMECAJIMA U RAZVOJU

Valproat sadrzi valproinsku kiselinu, aktivhu supstancu s poznatim teratogenim efektima
koji mogu da dovedu do urodenih malformacija.

1. Urodene malformacije

Podaci dobijeni iz meta-analize (ukljuCujuéi registre i kohortne studije) pokazali su da
10,73% dece, Cije majke boluju od epilepsije i bile su izlozene monoterapiji valproatom
tokom trudnocCe, pati od urodenih malformacija (95% interval pouzdanosti: 8,16-
13,29%)’. To predstavlja veci rizik od ozbiljnih malformacija nego kod opste populacije,
za koju je rizik oko 2-3%". Dostupni podaci pokazuju da rizik zavisi od doze. Rizik je vedi
kod vecih doza. Grani€na doza ispod koje ne postoji rizik ne moze se utvrditi na osnovu
dostupnih podataka.

Najcesée vrste malformacija ukljuCuju defekt neuralne cevi, dismorfizam lica, rascep
usne i nepca, stenozu lobanje, sr€ane, bubrezne i urogenitalne anomalije, anomalije
udova (ukljuCujuci bilateralnu aplaziju radijusa) i viSestruke anomalije koje ukljucuju
razliCite telesne sisteme.

Uzimanje folata pre trudno¢e moze da smaniji rizik od defekta neuralne cevi, koji moze
da se javi kod svake trudnoc¢e. Medutim, dostupni dokazi ne sugeriSu da uzimanije folata
sprec¢ava pojavu urodenih defekata ili malformacija usled izloZenosti valproatu.

2. Poremecaji u razvoju

|zloZenost valproatu in utero mozZe da ima Stetne efekte na mentalni i fiziCki razvoj
izlozene dece. Cini se da rizik zavisi od doze, ali graniéna doza ispod koje ne postoji
rizik ne moze da se utvrdi na osnovu dostupnih podataka. Tacan gestacioni period za
rizik od ovih Stetnih efekata je nepouzdan i mogucnost postojanja rizika se ne moze
iskljuciti bez obzira na to kada se tokom trudnoce javlja izlozenost.

Studije?® kod predskolske dece pokazuju da 30-40% dece prethodno izlozene valproatu
in utero doZivljava zastoje u svom ranom razvoju, kao $to su kasniji poCetak govora i
hodanja, niZe intelektualne sposobnosti, slabe govorne vestine (govor i razumevanje) i
problemi sa pamcéenjem.

Koeficijent inteligencije (IQ) meren kod dece Skolskog uzrasta (6 godina) prethodno
izlozene valproatu in utero, bio je proseCno 7-10 bodova nizi nego kod dece izlozene
drugim antiepilepticima®. lako se uloga ometajuéih faktora ne moze iskljuditi, postoji
dokaz kod dece izloZene valproatu da rizik od intelektualnog oStecenja moze da bude
nezavisan od IQ-a majke.




Postoje ograni¢eni podaci o dugoro¢nim ishodima.

Dostupni podaci pokazuju da su deca prethodno izlozena valproatu in utero pod
povecanim rizikom od spektra autistiCnin poremecaja (otprilike tri puta veci rizik) i
autizma u detinjstvu (otprilike pet puta vedi rizik) u poredenju sa opStom ispitivanom
populacijom’.

OgraniCeni podaci sugeriSu da deca prethodno izlozena valproatu in utero mogu da
budu sklonija za razvoj simptoma poremecaja hiperaktivnosti sa deficitom paznje (engl.
Attention Deficit Hyperactivity Disorder - ADHD).8
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5. PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH REAKCIJA

\ 4 Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek.

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na lek prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

e popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje nezZeljenih reakcija koji je dostupan
na internet stranici ALIMS-a: www.alims.gov.rs

e popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove koji mozete
preuzeti sa internet stranice ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od
sledecih nacina: postom (Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd), telefaksom (011

39 51 130) i elektronskom posStom (nezeljene.reakcije@alims.gov.rs).

Sumnju na nezeljene reakcije na lekove koji sadrze valproat (Eftil, Valproix) mozete da
prijavite i nosiocima dozvole za ove lekove u Republici Srbiji, koristeci sledecCe podatke:

Naziv leka | Nosilac dozvole za lek Odgovornp s farmak_ovigilancu
i kontakt podaci
Semir Attar
Sanofi-Aventis d.o.o. e-mail:
EftileY I?eograd, info.serbia@sanofi.com
Spanskih boraca 3/VI, Pharmacovigilance.Serbia@sanofi.com
11 070 Beograd telefon: 011 44 22 900
fax: 011 44 22 924
PharmaSwiss d.o.o. Nataé_? Trajceski
. Beograd e-mai: .
Valproix®Vv Batajnic“;k’i drum 5A pharmacovigilance.serbia@bauschhealth.com
Beograd ’ telefon: 011 20 50 933
fax: 011 20 50 930




Beleske




Beleske




Za sve informacije i dodatne kopije ovog Vodic¢a, kao i dodatne kopije ostalog
edukativnog materijala za valproat (Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti
sa rizikom primene valproata, Vodic¢ za pacijentkinje i Kartica za pacijentkinje)
mozete da se obratite nosiocima dozvola za lekove koji sadrze valproat u Srbiji,
odnosno kompanijama:

Sanofi-Aventis (lek Eftil)
Pharmacovigilance.Serbia@sanofi.com
011 44 22 900

PharmaSwiss (lek Valproix)
pharmacovigilance.serbia@bauschhealth.com
011 20 50 933

Kompletan edukativni materijal o riziku primene valproata tokom trudnoce i za
zdravstvene radnike i za pacijentkinje mozete naci i na internet sranicama Agencije za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS): www.alims.gov.rs

VOvaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbednosnih informacija. Vi u tome mozZete da pomognete prijavljivanjem bilo koje

nezeljene reakcije koja se javi kod Vasih pacijenata. O nacinu prijavljivanja nezeljenih
reakcija procitajte u ovom VodiCu i posetite internet stranice Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije: www.alims.gov.rs
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