
VODIČ ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Informacije o rizicima primene  
VALPROATA▼ (Eftil, Valproix) 

kod devojaka (bilo kojih godina),  
žena u reproduktivnom periodu i trudnica 

 
Kontracepcija i  

prevencija trudnoće

Pažljivo pročitajte ovaj Vodič pre propisivanja valproata devojkama  
(bilo kojih godina) i ženama u reproduktivnom periodu. 

Ovaj Vodič predstavlja meru minimizacije rizika kao  
deo programa prevencije trudnoće kod primene valproata,  
sa ciljem smanjenja mogućnosti ostajanja u drugom stanju  

tokom lečenja valproatom i rizika koji mogu da nastanu  
od primene valproata tokom trudnoće.
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SVRHA OVOG VODIČA

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

Njegov cilj je da pruži informacije o teratogenim rizicima povezanim s primenom 
valproata tokom trudnoće,  o aktivnostima neophodnim za smanjenje rizika kod Vaših 
pacijentkinja, i da obezbedi da Vaša pacijentkinja pokaže odgovarajući nivo razumevanja 
rizika.

Pruža ažurirane informacije o rizicima od urođenih malformacija i neuroloških 
razvojnih poremećaja kod dece izložene valproatu tokom trudnoće.

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

Zdravstveni radnici koji treba da budu upoznati sa merama obuhvaćenim ovim Vodičem 
uključuju, ali se ne ograničavaju na: specijaliste uključene u lečenje epilepsije ili 
bipolarnog poremećaja, lekare opšte prakse, ginekologe / akušere i farmaceute.

Edukativni materijal za valproat posebno napravljen za devojke (bilo kojih godina) i 
žene u reproduktivnom periodu koje se leče valproatom sadrži:

•	 Vodič za pacijentkinje
•	 Godišnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata i
•	 Karticu za pacijentkinje 

Ovaj Vodič koristite zajedno sa Vodičem za pacijentkinje.



3

SADRŽAJ

Svrha ovog Vodiča .......................................................................... 2

1.	Uslovi propisivanja valproata – program prevencije  
trudnoće ....................................................................................... 4

2. Lečenje devojaka (bilo kojih godina) i žena u  
reproduktivnom periodu valproatom – aktivnosti  
zdravstvenih radnika ................................................................... 6

•	 Aktivnosti lekara opšte prakse ..................................................	6
•	 Aktivnosti lekara specijaliste .....................................................	7
•	 Aktivnosti farmaceuta ...............................................................	9

3. Prekid lečenja valproatom ili prelazak na drugi lek ............... 10

•	 Pacijentkinje sa bipolarnim poremećajem .............................. 10
•	 Pacijentkinje sa epilepsijom ...................................................  10

4. Informacije o urođenim malformacijama i 
	 poremećajima u razvoju ............................................................ 11

•	 Urođene malformacije ............................................................. 11
•	 Poremećaji u razvoju ............................................................... 11

5. Prijavljivanje neželjenih reakcija .............................................. 13



4

1. �USLOVI PROPISIVANJA VALPROATA:  
PROGRAM PREVENCIJE TRUDNOĆE

Valproat (Eftil, Valproix) efikasan je lek za lečenje epilepsije i bipolarnog poremećaja.

Terapiju valproatom kod devojaka i žena u reproduktivnom periodu* mora da započne 
i nadzire lekar specijalista s iskustvom u lečenju epilepsije ili bipolarnog poremećaja. 

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

Valproat se može uvesti u terapiju kod devojaka i žena u reproduktivnom periodu 
samo ako su ispunjeni uslovi valproat - programa prevencije trudnoće (ispod navedeni).

Valproat - program prevencije trudnoće: kako sprovesti?

Lekari specijalisti
•	 Razgovarajte o rizicima sa pacijentkinjom (njenim roditeljem/negovateljem/za-

konskim zastupnikom).
•	 Isključite trudnoću kod žena u reproduktivnom periodu (test na trudnoću analizom 

krvi) pre prvog propisivanja valproata (pre izdavanja prvog recepta).
•	 Uredite uslove za visokoefikasnu kontracepciju** kod žena u reproduktivnom 

periodu pre prvog propisivanja valproata (pre izdavanja prvog recepta).
•	 Popunite Godišnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata sa 

pacijentkinjom (njenim roditeljem/negovateljem/zakonskim zastupnikom), jednu 
kopiju uručite pacijentkinji (ili odgovornoj osobi) i jednu kopiju pošaljite njenom 
lekaru opšte prakse.

•	 Pacijentkinju hitno primite u slučaju da dođe do neplanirane trudnoće ili ukoliko 
planira trudnoću.

•	 Obezbedite i uručite pacijentkinji (njenom roditelju/negovatelju/zakonskom zastu-
pniku) kopiju Vodiča za pacijentkinje.

Lekari opšte prakse
•	 Osigurajte kontinuiranu upotrebu visokoefikasne kontracepcije kod svih žena u 

reproduktivnom periodu (razmotriti potrebu za testiranjem na trudnoću ukoliko 
metod kontracepcije nije visokoefikasan).

•	 Proverite da svaka pacijentkinja ima potpisan i važeći (u roku ne starijem od 
godinu dana) Godišnji 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 godišnje.

•	 Pacijentkinju hitno uputiti lekaru specijalisti u slučaju da dođe do neplanirane 
trudnoće ili ako pacijentkinja želi da planira trudnoću.
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Ovi uslovi se takođe odnose na žene koje trenutno nisu seksualno aktivne, osim ako 
lekar smatra da postoje izuzetni razlozi koji ukazuju na to da nema rizika od trudnoće.

Individualne okolnosti se moraju proceniti u svakom pojedinačnom slučaju, uključiti 
pacijentkinju u diskusiju, obezbediti njeno angažovanje, razgovarati o opcijama lečenja 
i pobrinuti se da pacijentkinja dobro razume rizike i potrebne mere neophodne za 
smanjenje rizika.

Visoko efikasna kontracepcija je regulatorni termin koji podrazumeva metode ne-
zavisne od korisnika, kao što su dugodelujuća reverzibilna kontracepcija (intrauterini 
ulošci sa bakrom, intrauterini sistem sa levonorgestrelom i progestinski implant) i voljna 
sterilizacija žene. Sve navedene metode imaju nisku stopu neuspeha koja je manja od 
1% pri uobičajenom načinu korišćenja. Zabeleženo je da progestinske injekcije imaju 
stopu neuspeha od 6 trudnoća na 100 žena godišnje pri uobičajenoj upotrebi u poređe-
nju sa 0,2 trudnoće 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 pridržavanja korisnika ovom režimu).

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

Za pacijentkinje koje su maloletne ili nisu u mogućnosti da samostalno donose odluke, 
informacije i savete o efikasnim metodama kontracepcije i o primeni valproata tokom 
trudnoće pružite njihovim roditeljima / zakonskom zastupniku / negovatelju i pobrinite 
se da su razumeli sadržaj.

Molimo Vas da pročitate poslednju ažuriranu verziju Sažetka karakteristika leka (Eftil ili 
Valproix) pre  propisivanja valproata.

* 	Žena u reproduktivnom periodu se definiše kao ženska osoba pre menopauze koja je sposobna da zatrudni.
** 	Treba koristiti najmanje jednu visoko efikasnu metodu kontracepcije (po mogućnosti oblik čija primena ne 

zavisi od korisnika, kao što je intrauterino sredstvo ili implant) ili dva komplementarna oblika kontracepcije, 
uključujući metodu barijere. Individualne okolnosti se moraju proceniti u svakom pojedinačnom slučaju, 
uključiti pacijentkinju u diskusiju, obezbediti njeno angažovanje i poštovanje odabranih mera. Čak iako ima 
amenoreju, mora da sledi sve savete o visoko efikasnoj kontracepciji.
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2. �LEČENJE DEVOJAKA (BILO KOJIH GODINA) 
I ŽENA U REPRODUKTIVNOM PERIODU 
VALPROATOM – AKTIVNOSTI  
ZDRAVSTVENIH RADNIKA

AKTIVNOSTI LEKARA OPŠTE PRAKSE

1. 	Pacijentkinja koja već koristi valproat

●● Identifikovati sve pacijentkinje u reproduktivnom periodu koje su na terapiji 
valproatom.

●● Prepoznati sve pacijentkinje u reproduktivnom periodu i urediti upotrebu efikasne 
kontracepcije, ukoliko pacijentkinja već ne koristi kontracepciju.

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

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

●● Uputiti pacijentkinju lekaru specijalisti* (osim ukoliko u skorije vreme nije 
posetila specijalistu i već jeste na programu prevencije trudnoće tokom lečenja 
valproatom).

●● Organizovati da Vas svaka pacijentkinja u reproduktivnom periodu poseti nakon 
pregleda kod lekara specijaliste i pobrinuti se da sprovodi program prevencije 
trudnoće tokom lečenja valproatom, odnosno obezbediti da:
•	 poseduje Vodič za pacijentkinje i kopiju Godišnjeg obrasca potvrde o 

upoznatosti sa rizikom primene valproata potpisan od lekara specijaliste
•	 postoji sačuvana kopija potpisanog Godišnjeg obrasca potvrde o upoznatosti 

sa rizikom primene valproata u zdravstvenom kartonu pacijentkinje
•	 koristi kontracepciju i razume zašto je to neophodno za vreme celokupnog 

trajanja terapije valproatom i da uradi test na trudnoću ukoliko je potrebno 
(npr. kada postoji neki razlog koji sugeriše izostanak pridržavanja upotrebe 
kontracepcije ili izostanak efikasnosti kontracepcije).  

●● Podsetiti pacijentkinju da je potrebno da poseti svog lekara specijalistu najmanje 
jednom godišnje tokom trajanja lečenja valproatom i organizovati dodatne posete 
ukoliko je potrebno.

*	 Specijalista (propisivač terapije) definiše se kao neurolog ili psihijatar ili neuropsihijatar koji obično rukovodi 
lečenjem epilepsije ili bipolarnog poremećaja.

Upotreba valproata je kontraindikovana kod žena u reproduktivnom periodu, 
osim ukoliko su uslovi iz programa prevencije trudnoće ispunjeni.
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2. 	Nova pacijentkinja - žena u reproduktivnom periodu

●● Uputiti pacijentkinju relevantnom lekaru specijalisti za dijagnostiku i, ako je po-
trebno, započinjanje lečenja.

●● Organizovati da Vas svaka pacijentkinja u reproduktivnom periodu poseti nakon 
pregleda kod lekara specijaliste i pobrinuti se da sprovodi program prevencije 
trudnoće tokom lečenja valproatom, odnosno obezbediti da:
•	 poseduje Vodič za pacijentkinje i kopiju Godišnjeg obrasca potvrde o 

upoznatosti sa rizikom primene valproata potpisan od lekara specijaliste
•	 postoji sačuvana kopija potpisanog Godišnjeg obrasca potvrde o upoznatosti 

sa rizikom primene valproata u zdravstvenom kartonu pacijentkinje
•	 koristi kontracepciju i razume zašto je to neophodno za vreme celokupnog 

trajanja terapije valproatom i da uradi test na trudnoću ukoliko je potrebno 
(npr. kada postoji neki razlog koji sugeriše izostanak pridržavanja upotrebe 
kontracepcije ili izostanak efikasnosti kontracepcije).  

●● Podsetiti pacijentkinju da je potrebno da poseti svog lekara specijalistu najmanje 
jednom godišnje tokom trajanja lečenja valproatom i organizovati dodatne posete 
ukoliko je potrebno.

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

3. 	Pacijentkinja u reproduktivnom periodu koja planira trudnoću
●● Savetovati pacijentkinju da ne prekida upotrebu kontracepcije ili valproata dok joj 

to ne kaže lekar specijalista.
●● Uputiti pacijentkinju lekaru specijalisti koji joj vodi lečenje.

4. 	Pacijentkinja sa neplaniranom trudnoćom
●● Savetovati pacijentkinju da ne prekida upotrebu valproata.
●● Uputiti pacijentkinju lekaru specijalisti i urediti hitan prijem (u roku od nekoliko 

dana).

AKTIVNOSTI LEKARA SPECIJALISTE

1. 	Pacijentkinja koja već koristi valproat

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

●● Nastaviti lečenje valproatom samo ukoliko druge terapijske opcije nisu efikasne ili 
se ne podnose i trudnoća je isključena negativnim rezultatom testa na trudnoću.

Upotreba valproata je kontraindikovana kod žena u reproduktivnom periodu, 
osim ukoliko su uslovi iz programa prevencije trudnoće ispunjeni.
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 ● Diskutovati sa pacijentkinjom o potrebi da bude na programu prevencije trudnoće 
ukoliko nastavlja sa upotrebom valproata:
•	 Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume rizike po nerođeno dete od 

upotrebe valproata tokom trudnoće i obezbediti i dati joj Vodič za pacijentkinje.
•	 Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume zašto je neophodno da koristi 

kontracepciju za vreme celokupnog trajanja terapije valproatom i da uradi 
test na trudnoću kada se zahteva (npr. kada postoji neki razlog koji sugeriše 
izostanak pridržavanja upotrebe kontracepcije ili izostanak efikasnosti 
kontracepcije).

•	 Popuniti i potpisati Godišnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene 
valproata (prilikom svake godišnje posete), jednu kopiju uručite pacijentkinji i 
jednu kopiju pošaljite njenom lekaru opšte prakse.

•	 Po potrebi uputiti pacijentkinju na zdravstvenu uslugu povodom kontracepcije.
•	 Podsetiti i pozvati svaku pacijentkinju koja je na valproat - programu prevencije 

trudnoće na godišnji kontrolni pregled procene lečenja valproatom (najmanje 
jednom godišnje).

2.  Nova pacijentkinja - žena u reproduktivnom periodu

 ● Započeti lečenje valproatom samo ukoliko druge terapijske opcije nisu efikasne ili 
se ne podnose i trudnoća je isključena negativnim rezultatom testa na trudnoću.

 ● Proceniti mogućnost da dođe do trudnoće i, ukoliko je potrebno, razgovarati sa 
pacijentkinjom o neophodnosti da bude na programu prevencije trudnoće ako će 
uzimati valproat:
•	 Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume rizike po nerođeno dete od 

upotrebe valproata tokom trudnoće i obezbediti i dati joj Vodič za pacijentkinje.
•	 Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume zašto je neophodno da koristi 

kontracepciju za vreme celokupnog trajanja terapije valproatom i da uradi 
test na trudnoću kada se zahteva (npr. kada postoji neki razlog koji sugeriše 
izostanak pridržavanja upotrebe kontracepcije ili izostanak efikasnosti 
kontracepcije).

•	 Popuniti i potpisati Godišnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene 
valproata (prilikom svake godišnje posete), jednu kopiju uručite pacijentkinji i 
jednu kopiju pošaljite njenom lekaru opšte prakse.

•	 Po potrebi uputiti pacijentkinju na zdravstvenu uslugu povodom kontracepcije.
•	 Podsetiti i pozvati svaku pacijentkinju koja je na valproat - programu prevencije 

trudnoće na godišnji kontrolni pregled procene lečenja valproatom (najmanje 
jednom godišnje).
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3.  Pacijentkinja u reproduktivnom periodu koja planira trudnoću
 ● Osigurati da pacijentkinja u potpunosti razume rizike upotrebe valproata tokom 

trudnoće.
 ● Izvršiti prelazak sa valproata na drugu, alternativnu terapijsku opciju.
 ● Savetovati pacijentkinju da ne prestaje sa upotrebom kontracepcije sve dok se ne 

postigne konačni prelazak na drugu terapijsku opciju i dok pacijentkinja potpuno 
ne prekine sa uzimanjem valproata.

 ● Ukoliko prelazak nije moguć, uputiti pacijentkinju na savetovanje o rizicima 
upotrebe valproata tokom trudnoće.

4. Pacijentkinja sa neplaniranom trudnoćom

 ● Pacijentkinjama sa neplaniranom trudnoćom treba prekinuti lečenje valproatom i 
izvršiti prelazak na drugu, alternativnu terapijsku opciju.

 ● Pacijentkinje sa epilepsijom koje moraju da nastave terapiju valproatom tokom 
trudnoće (tj. ukoliko prelazak na alternativno lečenje nije moguć), treba uputiti 
ginekologu/akušeru.

AKTIVNOSTI FARMACEUTA

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

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

 ● Podsetiti pacijentkinje na redovni godišnji kontrolni pregled kod lekara specijaliste.
 ● Proveriti da li je pacijentkinja dobila Vodič za pacijentkinje i ukoliko nije uputite je 

da se obrati svom lekaru specijalisti.
 ● Valproat izdavati u originalnom (fabričkom) 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 opšte prakse (kontaktirati lekara opšte 
prakse, ukoliko je neophodno).
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3. PREKID LEČENJA VALPROATOM 
    ILI PRELAZAK NA DRUGI LEK

PACIJENTKINJE SA BIPOLARNIM POREMEĆAJEM

Valproat je kontraindikovan u trudnoći.

Valproat je kontraindikovan kod žena u reproduktivnom periodu, osim ukoliko su uslovi iz 
programa prevencije trudnoće ispunjeni (videti deo 1. ovog Vodiča). 

Ako žena planira trudnoću, lekar specijalista (propisivač terapije) mora da izvrši prelazak 
pacijentkinje na alternativno lečenje. Prelazak se mora obaviti i pre začeća i pre prekida 
kontracepcije.

Ako žena zatrudni, lečenje valproatom mora da se prekine i da se izvrši prelazak na alternativno 
lečenje.

PACIJENTKINJE SA EPILEPSIJOM

Valproat je kontraindikovan u trudnoći, osim ukoliko ne postoji odgovarajuće alternativno 
lečenje.

Valproat je kontraindikovan kod žena u reproduktivnom periodu, osim ukoliko su uslovi 
iz programa prevencije trudnoće ispunjeni (videti deo 1. ovog Vodiča). 

Ako žena planira trudnoću, specijalista sa iskustvom u lečenju epilepsije mora da 
preispita lečenje valproatom i razmotri alternativne opcije lečenja. Treba preduzeti sve 
napore kako bi se izvršio prelazak na odgovarajuće alternativno lečenje i pre začeća i 
pre prekida kontracepcije. 

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

Ukoliko, uprkos poznatim rizicima od valproata u trudnoći i nakon pažljivog razmatranja 
alternativnog lečenja, u izuzetnim okolnostima trudnica mora da prima valproat za 
lečenje epilepsije, preporučuje se:

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

•	 Primena formulacija sa produženim oslobađanjem može da bude poželjna u 
odnosu na druge formulacije, kako bi se izbegle visoke koncentracije u plazmi.

•	 Sve trudne pacijentkinje izložene valproatu i njihovi partneri moraju se uputiti 
specijalisti  s iskustvom u prenatalnoj medicini.
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4. INFORMACIJE O UROĐENIM MALFORMACIJAMA  
    I POREMEĆAJIMA U RAZVOJU 

Valproat sadrži valproinsku kiselinu, aktivnu supstancu s poznatim teratogenim efektima 
koji mogu da dovedu do urođenih malformacija. 

1. Urođene malformacije

Podaci dobijeni iz meta-analize (uključujući registre i kohortne studije) pokazali su da 
10,73% dece, čije majke boluju od epilepsije i bile su izložene monoterapiji valproatom 
tokom trudnoće, pati od urođenih malformacija (95% interval pouzdanosti: 8,16-
13,29%)1. To predstavlja veći rizik od ozbiljnih malformacija nego kod opšte populacije, 
za koju je rizik oko 2-3%1. Dostupni podaci pokazuju da rizik zavisi od doze. Rizik je veći 
kod većih doza. Granična doza ispod koje ne postoji rizik ne može se utvrditi na osnovu 
dostupnih podataka.

Najčešće vrste malformacija uključuju defekt neuralne cevi, dismorfizam lica, rascep 
usne i nepca, stenozu lobanje, srčane, bubrežne i urogenitalne anomalije, anomalije 
udova (uključujući bilateralnu aplaziju radijusa) i višestruke anomalije koje uključuju 
različite telesne sisteme.

Uzimanje folata pre trudnoće može da smanji rizik od defekta neuralne cevi, koji može 
da se javi kod svake trudnoće. Međutim, dostupni dokazi ne sugerišu da uzimanje folata 
sprečava pojavu urođenih defekata ili malformacija usled izloženosti valproatu.

2. Poremećaji u razvoju

Izloženost valproatu in utero može da ima štetne efekte na mentalni i fizički razvoj 
izložene dece. Čini se da rizik zavisi od doze, ali granična doza ispod koje ne postoji 
rizik ne može da se utvrdi na osnovu dostupnih podataka. Tačan gestacioni period za 
rizik od ovih štetnih efekata je nepouzdan i mogućnost postojanja rizika se ne može 
isključiti bez obzira na to kada se tokom trudnoće javlja izloženost.

Studije2-5 kod predškolske dece pokazuju da 30-40% dece prethodno izložene valproatu 
in utero doživljava zastoje u svom ranom razvoju, kao što su kasniji početak govora i 
hodanja, niže intelektualne sposobnosti, slabe govorne veštine (govor i razumevanje) i 
problemi sa pamćenjem. 

Koeficijent inteligencije (IQ) meren kod dece školskog uzrasta (6 godina) prethodno 
izložene valproatu in utero, bio je prosečno 7-10 bodova niži nego kod dece izložene 
drugim antiepilepticima6. Iako se uloga ometajućih faktora ne može isključiti, postoji 
dokaz kod dece izložene valproatu da rizik od intelektualnog oštećenja može da bude 
nezavisan od IQ-a majke.
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Postoje ograničeni podaci o dugoročnim ishodima.

Dostupni podaci pokazuju da su deca prethodno izložena valproatu in utero pod 
povećanim rizikom od spektra autističnih poremećaja (otprilike tri puta veći rizik) i 
autizma u detinjstvu (otprilike pet puta veći rizik) u poređenju sa opštom ispitivanom 
populacijom7.

Ograničeni podaci sugerišu da deca prethodno izložena valproatu in utero mogu da 
budu sklonija za razvoj simptoma poremećaja hiperaktivnosti sa deficitom pažnje (engl. 
Attention Deficit Hyperactivity Disorder - ADHD).8
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5. PRIJAVLJIVANJE NEŽELJENIH REAKCIJA 

▼ Ovaj lek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih 
bezbednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na 
neželjene reakcije na ovaj lek.

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

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

•	 popunjavanjem obrasca za prijavljivanje neželjenih reakcija na lekove koji možete 
preuzeti sa internet stranice ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od 
sledećih načina: poštom (Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd), telefaksom (011 
39 51 130) i elektronskom poštom (nezeljene.reakcije@alims.gov.rs).

Sumnju na neželjene reakcije na lekove koji sadrže valproat (Eftil, Valproix) možete da 
prijavite i nosiocima dozvole za ove lekove u Republici Srbiji, koristeći sledeće podatke:

Naziv leka Nosilac dozvole za lek Odgovorno lice za farmakovigilancu  
i kontakt podaci

Eftil®▼

Sanofi-Aventis d.o.o. 
Beograd, 
Španskih boraca 3/VI, 
11 070 Beograd

Semir Attar
e-mail: 
info.serbia@sanofi.com
Pharmacovigilance.Serbia@sanofi.com
telefon:  011 44 22 900
fax:        011 44 22 924

Valproix®▼

PharmaSwiss d.o.o. 
Beograd, 
Batajnički drum 5A, 
Beograd

Nataša Trajčeski
e-mail: 
pharmacovigilance.serbia@bauschhealth.com
telefon:  011 20 50 933
fax:        011 20 50 930
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Beleške
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Beleške
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Za sve informacije i dodatne kopije ovog Vodiča, kao i dodatne kopije ostalog 
edukativnog materijala za valproat (Godišnji obrazac potvrde o upoznatosti  

sa rizikom primene valproata, Vodič za pacijentkinje i Kartica za pacijentkinje)  
možete da se obratite nosiocima dozvola za lekove koji sadrže 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 trudnoće i za 
zdravstvene radnike i za pacijentkinje možete naći i na internet sranicama Agencije za 
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS): www.alims.gov.rs

▼Ovaj lek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih 
bezbednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo koje 
neželjene reakcije koja se javi kod Vaših pacijenata. O načinu prijavljivanja neželjenih  
reakcija pročitajte u ovom Vodiču i posetite internet stranice Agencije za lekove i  
medicinska sredstva Srbije: www.alims.gov.rs
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