VALPROAT (Eftil, Valproix)

VODIC ZA
PACIJENTKINJE

Kontracepcija i prevencija trudnoce:
Sta je vazno da znate!

Ovaj vodi€ je za Vas (ili VaSeg roditelja/staratelja) ukoliko ste devojka (bilo kojih
godina) ili Zena u reproduktivnom periodu (mozete da zatrudnite), koja uzima bilo
koji lek koji sadrzi valproat (Eftil, Valproix).

Ovaj vodi€ je deo programa prevencije trudnoce kod primene valproata, sa ciljem
smanjivanja rizika koji mogu da nastanu od primene valproata tokom trudnoce.

Valproat (Eftil, Valproix) moze ozbiljno da naskodi nerodenom detetu kada
se uzima tokom trudnoée. Uvek koristite efikasnu kontracepciju tokom
le¢enja valproatom. Ako razmisljate da ostanete trudni ili ako zatrudnite,
odmah razgovarajte sa svojim lekarom. Ne prestajte sa uzimanjem valproa-
ta (Eftil, Valproix) osim ako Vam to ne kaze Vas lekar.

Molimo Vas da saCuvate ovaj vodi¢. Mozda Vam zatreba da ponovo procitate.

VOvaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbednosnih informacija. Vi u tome moZete da pomognete prijavljivanjem bilo koje
nezeljene reakcije koja se kod Vas javi. Za nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija
posetite internet stranice ALIMS: www.alims.gov.rs




Ovaj vodic je za devojke i zene u reproduktivhom periodu (koje mogu
da zatrudne) koje uzimaju lekove koji sadrze valproat (Eftil, Valproix)
ili za njihove roditelje ili staratelje ili zakonske zastupnike.

e Sadrzi kljuéne informacije o rizicima uzimanja valproata (Eftil, Valproix)
tokom trudnoce.

Ovo je vazno da procCitate ukoliko je Vas lekar preporucio valproat
(Eftil, Valproix) kao najbolju terapiju za Vas.

Proditajte ovaj vodi€ zajedno sa uputstvom unutar kutije za lek.

e \Vazno je da procCitate uputstvo Cak iako ve¢ neko vreme uzimate
valproat (Eftil, Valproix).

e To je zato Sto sadrzi najnovije informacije o Vasem leku.
Moze da Vam bude od pomoc¢i da o ovom vodi¢u razgovarate sa Vasim
partnerom, prijateljima i porodicom.

e Obratite se svom lekaru ili farmaceutu ukoliko imate bilo kakvih

pitanja.

Molimo Vas da sacuvate ovaj vodi€. Mozda Vam zatreba da ponovo
procitate.
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1. KLUUCNE INFORMACIJE KOJE TREBA
DA ZAPAMTITE

v Valproat (Eftil, Valproix) je delotvoran lek za leCenje epilepsije i bipolarnog
poremecaja

v Valproat moze ozbiljno da naskodi nerodenom detetu kada se uzima
tokom trudnoce — ne treba da ga koriste devojke i Zene, jedino osim ukoliko
nijedna druga terapija ne daje rezultate. Bez obzira na VasSe stanje, nemoijte
da prestanete sa uzimanjem valproata pre nego $to o tome porazgovarate sa
svojim lekarom.

v’ Kada uzimate valproat uvek koristite efikasnu kontracepciju koju Vam
je preporucio Vas lekar, tokom celog trajanja leCenja - kako biste sprecili
neplaniranu trudnocu.

v’ Zakazite hitan pregled kod Vaseg lekara ako mislite da ste trudni.

v Posavetujte se sa svojim lekarom na vreme ako razmisljate da zatrudnite i dok
to ne ucCinite, nemojte prestati sa koris¢enjem kontracepcije.

v’ Nikada nemojte da prestajete sa uzimanjem valproata (Eftil, Valproix) pre
nego Sto o tome porazgovarate sa svojim lekarom, jer se Vase stanje moze
pogorsati.

v Nemoijte da zaboravite da redovno posetite svog lekara specijalistu (neurologa,
psihijatra ili neuropsihijatra) — najmanje jednom godisnje.

v' Tokom posete Vi i Vas lekar specijalista prodiskutovacete i potpisati Godisnji
obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata kako biste
obezbedili da ste dobro upucéeni i da razumete rizike od primene valproata
tokom trudnoce.




2. KONTRACEPCIJA ZA DEVOJKE | ZENE
KOJE MOGU DA ZATRUDNE

Zasto treba da koristim kontracepciju?

Zato da ne biste zatrudneli tokom uzimanja valproata
(Eftil, Valproix).

Kada uzimate valproat uvek koristite efikasnu kontracepciju
koju Vam je preporucio Vas lekar, tokom celog trajanja
leCenja - kako biste sprecili neplaniranu trudnocu.

Kontracepcija se mora koristiti Cak iako niste trenutno seksualno aktivni, osim ako
po misljenju Vaseg lekara postoje ubedljivi razlozi koji ukazuju da nema rizika od
nastanka trudnoce.

Koji oblik kontracepcije treba da koristim?

Molimo Vas da sa svojim lekarom (ginekologom) porazgovarate o najboljoj metodi
kontracepcije za Vas.

Hayde da
POrazgovoramo o

Ko\r\+racepci'3i




3. KOJI SU RIZICI OD UZIMANJA VALPROATA
(Eftil, Valproix) TOKOM TRUDNOCE?

Rizici za Vase nerodeno dete

Ako uzimate valproat (Eftil, Valproix) dok
ste trudni, to moze ozbiljno da naskodi Vasem
nerodenom detetu.

¢ Rizici su veci sa valproatom nego sa
drugim lekovima za leCenje epilepsije
ili bipolarnog poremecaja.

¢ Rizici su prisutni Cak i sa manjim
dozama valproata.
Kako moze da naskodi mom detetu?

Uzimanje valproata za vreme trudno¢e moze da naskodi Vasem detetu na dva
nacina:

e Urodene mane nakon rodenja deteta

e Problemi sa razvojem i uCenjem tokom odrastanja.




4. URODENE MANE

Uzimanje valproata (Eftil, Valproix) tokom trudno¢e moze da
dovede do ozbiljnih urodenih mana.

Kod zena koje uzimaju valproat tokom trudnoce:

e Oko 10 beba na svakih 100 imace
urodenu manu.

Kod zena u opstoj populaciji:

e 2 do 3 bebe na svakih 100 imace
urodenu manu.

Koje se vrste urodenih mana mogu dogoditi?

e Spina bifida — kosti kicme se ne razviju pravilno.

e Malformacije lica i lobanje — uklju€ujuci ,rascep usne” i ,rascep nepca’.
Gornja usna i kosti lica su podeljeni.

e Malformacije udova, srca, bubrega, mokracnih puteva i polnih organa.

Uzimanje folne kiseline se generalno preporucCuje trudnicama, jer moze da
smaniji rizik od spine bifide koji postoji kod svake trudno¢e. Medutim, malo je
verovatno da ovo moze da smaniji rizik od urodenih mana koje su povezane sa
uzimanjem valproata tokom trudnoce.




5. PROBLEMI U RAZVOJU | UCENJU

Uzimanje valproata (Eftil, Valproix) tokom trudno¢e moze da
utice na razvoj Vaseg deteta dok odrasta.

Kod zena koje uzimaju valproat tokom trudnoce:

e 3040 deteta na svakih 100 mogu
da imaju problema u razvoju.

Poznati su sledeci efekti na razvoj:
e Kasnjenje u u€enju hodanja i priCanja.
¢ Niza inteligencija naspram ostale dece iste dobi.
e Slabe vestine govora i jezika.

e Problemi sa pamcenjem.

Deca majki koje su uzimale valproat u trudnoci sklonija su autizmu ili spektru
autisti¢nih problema.

Deca imaju veCu verovatnoCu za razvoj simptoma poremecaja hiperaktivnosti sa
deficitom paznje (engl. Attention Deficit Hyperactivity Disorder - ADHD).




6. STA OVO ZNACI ZA MENE?

Molimo, odaberite i proCitajte situacije koje se odnose na Vas iz dole opisanih
situacija:

e ZapocCinjem leCenje valproatom (Eftil, Valproix)

e Uzimam valproat (Eftil, Valproix) i ne planiram da osnujem porodicu

e Uzimam valproat (Eftil, Valproix) i planiram da osnujem porodicu

e Uzimam valproat (Eftil, Valproix) i zatrudnela sam (ili mislim da sam mozda
trudna)




Zapocinjem lecenje valproatom (Eftil, Valproix)

Vas lekar specijalista ¢e Vam objasniti zasto misli da je valproat pravi lek za
Vas i obavestiti Vas o poznatim rizicima:

e Ako ste premladi da biste zatrudneli:

- Vas lekar moze jedino da Vas leCi valproatom samo ako niSta drugo ne
deluje.

- Vazno je da ste Vi i Vasi roditelji/staratelji upoznati sa rizicima primene
valproata kada se primenjuje tokom trudnoce. Ovo je kako biste znali
Sta da ucCinite kada dodete u period u kome mozete da zatrudnite.

- Viili Vasi roditelji/staratelji treba Sto pre da se obratite lekaru specijalisti
kada dobijete prvu menstruaciju tokom primene valproata, radi ponovnog
razmatranja Vaseg leCenja i razgovora o zapocCinjanju upotrebe efikasne
kontracepcije.

e Ako ste ve¢ dovoljno stari da mozete da zatrudnite:

- Vas lekar moze jedino da Vas leCi valproatom samo ako niSta drugo ne
deluje.

- Vas lekar moze jedino da Vas leCi valproatom samo ako niste trudni i
ako koristite kontracepciju.

- Vas$ lekar cCe zatraziti od Vas da uradite test na trudno¢u pre pocetka
primene valproata, kao i po potrebi nakon toga u intervalima tokom
trajanja le€enja. Ovo je kako bi se osiguralo da niste trudni.

- Vazno je da uvek koristite efikasnu kontracepciju tokom celog trajanja
leCenja valproatom. Ovo je kako bi se osiguralo da ne ostanete trudni.

- Treba redovno da razmotrite svoju terapiju sa Vasim lekarom specijalis-
tom (najmanje jednom godisnje).

- Pri prvoj poseti Vas lekar specijalista dace Vam da procCitate i potpiSete
Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata:
ovo je kako bi se osiguralo da ste upoznati i da razumete sve rizike
povezane sa primenom valproata tokom trudnoce i neophodnost da
izbegnete trudnocu dok uzimate valproat.

e Ako odlucite da zelite da ostanete trudni, obratite se svom lekaru povodom
toga Sto je pre moguce.
- Nemojte da prestajete sa uzimanjem valproata i koriS¢enjem kontracep-

cije — dok ne budete u mogucnosti da se o tome konsultujete sa svojim
lekarom.

- ViiVas lekar specijalista treba da se dogovorite oko toga Sta uraditi sa
Vasom terapijom pre nego Sto pokuSate da zatrudnite.




Uzimam valproat (Eftil, Valproix) i ne planiram
da osnujem porodicu

Ako uzimate valproat i ne planirate da imate bebu, morate da koristite efikasnu
kontracepciju tokom celog trajanja leCenja valproatom.

Obratite se svom lekaru specijalisti ili ginekologu / akuSeru za planiranje porodice
ako Vam je potreban savet o metodama kontracepcije.

Odmah se obratite svom lekaru ako mislite da ste trudni.

Nemojte da prestajete sa uzimanjem valproata dok o tome ne razgovarate sa
svojim lekarom, €ak i u slu€aju da mislite da ste trudni.

Treba redovno da razmotrite svoju terapiju sa VasSim lekarom specijalistom
(najmanje jednom godisnje).

Pri godiSnjoj poseti Va$ lekar specijalista da¢e Vam da procitate i Godisnji obrazac
potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata: ovo je kako bi se osiguralo
da ste upoznati i da razumete sve rizike povezane sa primenom valproata tokom
trudnocCe i neophodnost da izbegnete trudno¢u dok uzimate valproat.




Uzimam valproat (Eftil, Valproix) i planiram da osnujem
porodicu
Ako planirate da imate bebu, obratite se prvo svom lekaru, ali:

¢ Nastavite sa uzimanjem valproata

o Nastavite da koristite kontracepciju
sve dok ne razgovarate sa svojim lekarom.

Vazno je da ne zatrudnite pre nego sto CDQ
razgovarate sa svojim lekarom. S

e \as lekar specijalista ce mozda morati da promeni Vas lek mnogo vremena
pre nego Sto zatrudnite — ovo je zato da bi se osiguralo da je Vase stanje
stabilno.

e Valproat moze da naskodi bebama €ak i u ranoj trudnoci. Zato je vazno da
ne odlazete posetu kod svog lekara ako mislite da ste mozda trudni.




Uzimam valproat (Eftil, Valproix) i zatrudnela sam ili
mislim da sam mozda trudna

Nemojte da prestajete sa uzimanjem valproata — zato Sto Vam se epilepsija
ili bipolarni poremeéaj mogu pogorsati.

Prvo odmah razgovarajte sa svojim lekarom, kako biste mogli da razgovarate
o Vasim opcijama. Vas lekar specijalista moze da Vam kaze da treba da
predete na drugu terapiju i objasnice Vam na koji na€in da predete sa
valproata na novu terapiju.

Bebe majki koje su uzimale valproat tokom trudnoc¢e su u pove¢anom rizikom od:
e urodenih mana i
e problema u razvoju i u€enju.

Oba ova rizika mogu ozbiljno da uti€u na Zivot Vaseg deteta.

U nekim okolnostima nece uvek postojati moguénost
prelaska na drugu terapiju. Molimo Vas da se obratite
svom lekaru specijalisti za dodatne informacije.

Vas$ lekar specijalista ce Vam tokom posete dati da procCitate i potpiSete Godisnji
obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata: ovo je kako bi se osi-
guralo da ste upoznati i da razumete sve rizike povezane sa primenom valproata
tokom trudnoce.

Bicete pazljivo praceni:
e Kako bi se osiguralo da je VaSa bolest kontrolisana.
e Takode kako bi se proverilo kako se Vasa beba razvija.




7. PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH REAKCIJA

v Ovaj lek je pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbednosnih informacija. Vi u tome mozete da pomognete prijavljivanjem bilo
koje nezeljene reakcije koja se kod Vas javi.

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome
obavestite lekara, farmaceuta ili drugog zdravstvenog radnika.

Ovo ukljuCuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u Uputstvu
za lek koje se nalazi u pakovanju leka.

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije putem ONLINE prijave dostupne na internet stranici:
www.alims.gov.rs

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

. Nosilac dozvole za Odgovorno lice za farmakovigilancu
Naziv leka . .
lek i kontakt podaci
Semir Attar
Sanofi-Aventis d.o.0. | e-mail:
Eftiloy Beograd, 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_e.a Trajceski
. Beograd e-mail: .
Valproix®Vv Batajnic“:k’i drum 5A pharmacovigilance.serbia@bauschhealth.com
Beograd ’ telefon: 011 20 50 933
fax: 011 20 50 930




Beleske




KLJUCNE INFORMACIJE KOJE TREBA DA ZAPAMTITE

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

Valproat moZe ozbiljno da naskodi nerodenom detetu kada se uzima tokom
trudnocCe — ne treba da ga koriste devojke i Zene, jedino osim ukoliko nijedna druga
terapija ne daje rezultate. Bez obzira na VaSe stanje, nemojte da prestanete sa
uzimanjem valproata pre nego $to o tome porazgovarate sa svojim lekarom.

Kada uzimate valproat uvek koristite efikasnu kontracepciju koju Vam je preporucio
Vas lekar, tokom celog trajanja leCenja - kako biste sprecili neplaniranu trudnocu.

Zakazite hitan pregled kod VaSeg lekara ako mislite da ste trudni.

Posavetujte se sa svojim lekarom na vreme ako razmisljate da zatrudnite i dok to ne
uCinite, nemoijte prestati sa koriS¢enjem kontracepcije.

Nikada nemojte da prestajete sa uzimanjem valproata (Eftil, Valproix) pre nego $to o
tome porazgovarate sa svojim lekarom, jer se VaSe stanje moze pogorsati.

Nemojte da zaboravite da redovno posetite svog lekara specijalistu (neurologa,
psihijatra ili neuropsihijatra) — najmanje jednom godisnje.

Tokom posete Vi i Vas lekar specijalista prodiskutovacete i potpisati Godisnji obrazac
potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata kako biste obezbedili da ste dobro
upuceni i da razumete rizike od primene valproata tokom trudnoce.

Hvala Vam sto ste progcitali ovaj vodi€.
Sacuvajte ga, mozda Vam zatreba da ponovo progditate.

Elektronska verzija ovog vodiCa, kao i ostali materijali vezani za program prevencije
trudnoce tokom leCenja valproatom, mogu se naci na internet starnicama Agencije za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS): www.alims.gov.rs

Za dodatne informacije i kopije ovog vodi¢a 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
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