AM I CUS 6 Kosovo

a Swixx BioPharma company

Pér:
Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor

Nga:

Amicus L.L.C.

NIU:810844979

Adresa: Prishting, Republika e Kosovés

E-mail: medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com

Tel: + 383 38 752 277

Data dhe vendi:
11/01/2023, Prishting

NJOFTIM
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Té& nderuar kolegg,

Me qéllim qé t& sigurojmé njé pérdorim efektiv dhe sa mé t& sigurt t& produktit medicinal Depakine
Chrono (Sodium valproate, valproic acid) né formén farmaceutike film tableta t& mbéshtjellura, Agjencia
e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale né bashk&punim me kompaning prodhuese Sanofi Aventis
France ka pérgaditur materialin pér “Masat Minimizimuese t& Rrezigeve” , t& cilin e gjeni t& bashkangjitur:

“Formularin Vjetor té Njohjes sé Rrezikut”, “Karten e Pacientit”, “Udhézuesin pér
Profesionistet e Kujdesit Shéndetésor”, “Udhézuesin pér Pacientin”

Té& gjithé pacientét & marrin trajtim me Depakine Chrono (Sodium valproate, valproic acid) duhet
t& pranojné nga mjeku i tyre “Formularin Vjetor té Njohjes sé Rrezikut”, “Karten e Pacientit”,
“Udhézuesin pér Profesionistet ¢ Kujdesit Shéndetésor”, “Udhézuesin pér Pacient” pér t'u
njohur me simptomat e réndésishme t& reaksioneve anésore, si dhe réndésiné pér t& raportuar kéto
simptoma ose ndonjé simptomé tjetér q& vérehet menjéheré tek mjeku i cili i trajton. Mjekét duhen
t& ké&shillojné pacientét e tyre pér t&€ mbajtur “Formulari Vjetor t& Njohjes s¢ Rrezikut”, “Karten
e Pacientit”, “Udhézuesin pér Profesionistet e Kujdesit Shéndetésor”, “Udhézuesin pér
Pacientin” me vete gjaté gjithé kohés dhe té tregojné até tek ¢do profesionist i kujdesit shéndetésor
gé mund t’i trajtojé ata. Mjeku qé pérshkruan kété trajtim duhet t’ia komunikoj pacientit
rreziget e terapisé gjaté trajtimit me Depakine Chrono (Sodium valproate, valproic acid).
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AM lCUS 6 Kosovo

a Swixx BioPharma company

Ju mund té porositni kopje shtesé t& “Formularit Vjetor te Njohjes se Rrezikut”, “Kartes s& Pacientit”,
“Udhézuesit pér Profesionistet e Kujdesit Shéndetésor”, “Udhézuesit pér Pacientin” me telefon né numrin
+383 38-752-277 ose duke dérguar njé kérkes€ né e-mail adresén:
medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com.

Pér mé shumé informata, ju lutemi referojuni Pérmbledhjés s¢ Karakteristikave t&¢ Produktit Depakine
Chrono (Sodium valproate, valproic acid).

Dyshimi pér efekte anésore t€ barnave duhet t& raportohet né Agjencing e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM) duke plotésuar formularin pér raportimin e reaksioneve anésore t& dyshimta i cili
éshté né dispozicion né fagen e internetit www.akppm.rks-gov.net dhe duke e dérguar:

- me posté né adresén e Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, Departamenti

pér Farmakovigjilencé, Lagjia e spitalit, 10000 Prishting, Republika e Kosovés, ose

- me telefon tek +383 38 200 242 64

NE rast dyshimi pér ndonjé efekt anésor t& produktit medicinal Depakine Chrono (Sodium valproate,
valproic acid) ose nevojés pér informacion mjekésor shtesé pér pérdorimin e produktit medicinal
Depakine Chrono (Sodium valproate, valproic acid), ju mund t&€ kontaktoni kompaniné AMICUS L.L.C.
né numrin e telefonit: +383 38 752 277 ose duke dérguar njé e-mail né e-mail adresén:
medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com.

Me respekt,

Menaxheri i Céshtjeve t& Farmakovigjilencés, Kosové

Amicus L.L.C a Swixx BioPharma company | 10 000 Prishtine | The Republic of Kosovo
www.swixxbiopharma.com




UDHEZUES PER PROFESIONISTET
E KUJDESIT SHENDETESOR

Informacion mbi rreziget e perdorimit
té Valproatit Y (Depakine Chrono) tek

pacientet femra dhe grate shtatzena.

KONTRACEPSIONI DHE
PARANDALIMI I SHTATZENISE

Lexoni me kujdes kété broshuré pérpara ¢do recete té valproatit

pér pacientét femra.
Kjo broshuré éshté njé masé pér minimizimin e rrezikut, pjesé e

Programit té Parandalimit té Shtatzénisé sé Valproatit, gé synon té

minimizojé ekspozimin e shtatzénisé gjaté trajtimit me valproat.




PERMBAIJTJA

Qé&llimi i kétij udhézuesi

Pérmbledhja ekzekutive

1.

Informacion mbi keqformimet kongjenitale dhe

crregullimetve neuro-zhvillimore

Kegformime kongjenitale

Crregullime neuro-zhvillimore

Roli i profesionistéve té ndryshém té kujdesit shéndetésor (PKSH)

Kushtet e recetés sé valproatit: programi i parandalimit

té shtatzénisé

Trajtimi i pacienteve femra me valproat

Paciente femér - receta e paré

Graté me mundési riprodhimi gé nuk planifikojné njé
shtatzéni

Graté me mundési riprodhimi gé planifikojné njé shtatzéni

Graté me shtatzéni té paplanifikuar

Ndérrimi ose ndérprerja e valproatit

Pacientét me ¢rregullim bipolar

Pacientét me epilepsi
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QELLIMI I KETIJ UDHEZUESI

Ky udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor (PKSH) éshté njé mjet edukativ,
pjesé e Programi i Valproatit pér Parandalim té Shtatzénisé, i cili synon si
profesionistét e kujdesit shéndetésor ashtu edhe pacientét.

Objektivi i tij éshté té ofrojé informacion né lidhje me rreziget teratogjene qé lidhen me
pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé, veprimet e nevojshme pér té minimizuar rreziget
pér pacientét tuaj dhe pér té siguruar qé pacienti juaj té keté njé nivel adekuat té té

kuptuarit té rrezikut.,

Ai ofron informacion té pérditésuar né lidhje me rreziget e keqformimeve kongjenitale
dhe crregullimeve neuro-zhvillomore te fémijét e ekspozuar ndaj valproatit gjaté

shtatzénisé,

Natyra e rrezigeve pér fémijét e ekspozuar ndaj valproatit gjaté shtatzénisé éshté e njéjté,
pavarésisht nga indikacionet pér té cilat éshté pérshkruar valproati. Prandaj, masat e
minimizimit té rrezikut té pérshkruara né kété udhézues zbatohen pér pérdorimin e

valproatit pavarésisht nga indikacionet.

PKSH-té e synuara nga ky udhézues pérfshijné, por nuk kufizohen vetém né: Specialisté
té pérfshiré né trajtimin e epilepsisé ose ¢rregullimit bipolar, mjekét e pérgjithshém,
gjinekologét/ obstetér dhe farmacistét.

Mjetet edukative té valproatit té zhvilluara posagérisht pér vajzat dhe graté né moshé

riprodhuese té trajtuara me valproat pérfshijné:

o  Udhézuesi i pacientit
e  Formulari i Njohjes Vjetore té Riskut dhe
o Karta e pacientit.

Pérdoreni kété broshuré sé bashku me Udhézuesin e Pacientit,
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Ju duhet t'u jepni njé kopje té Udhézuesit té Pacientit té gjitha pacienteve tuaja femra
té trajtuara me valproat - vajzave dhe grave me potencial pér té€ lindur fémijé (ose
prindérve té tyre/kujdestarit ligjor ose kujdestarit pér pacientét qé jané té mitur ose pa

aftésiné pér té marré njé vendim té informuar).

Ju duhet té pérdorni Formularin Vjetor té Njohjes sé Riskut dhe té€ dokumentoni sig
duhet njé pérdorim té till&, né fillimin e trajtimit me valproat, gjaté ¢do rishikimi vjetor
té trajtimit me valproat nga specialisti dhe né rastin e ndonjé shtatzénie qé mund té

ndodhé gjaté trajtimit.

Duhet t'ua jepni Kartén e Pacientit pacienteve tuaja femra sa heré qé dispenzohet

valproati.

Pér pacientét qé jané té mitur ose pa aftésiné pér té marré njé vendim té informuar,
jepni informacionin dhe késhillat mbi metodat efektive té kontracepsionit dhe pérdorimin
e valproatit gjaté shtatzénisé prindérve/kujdestarit ligjor/kujdestarit té tyre dhe

sigurohuni gé ata té kuptojné garté pérmbajtjen.

Ju lutemi lexoni versionin mé té pérditésuar té Pérmbledhjes sé Karakteristikave té

Produktit pérpara se té pérshkruani valproatin.

Verzioni 3.0 i datés 17 Maj 2022




PERMBLEDHJE EKZEKUTIVE
Valproati pérmban acid valproik, i cili kur administrohet gjaté shtatzénisé, shogérohet me:

o Rritje té rrezikut té kegformimeve kongjenitale

o Rritje té rrezikut té grregullimeve neuro-zhvillimore .
SPECIALISTET DHE MJEKET E PERGJITHSHEM*:

Valproati mund té fillohet te fémijét e gjinisé femrore vetém nése trajtimet e tjera jané

joefektive ose nuk tolerohen.

Shtatzénia duhet té pérjashtohet pérpara fillimit té trajtimit me valproat. Trajtimi me
valproat nuk duhet té fillojé tek graté né moshé riprodhuese pa njé rezultat negativ té testit
té shtatzénisé (p.sh. testi plazmatik i shtatzénisé) i konfirmuar nga njé ofrues i kujdesit

shéndetésor, pér té pérjashtuar pérdorimin e pagéllimshém né shtatzéni.

Nése vendosni té trajtoni me valproat ndonjé fémijé té gjinisé femrore, adoleshent ose grua
né moshé riprodhuese, trajtimi duhet té rishikohet rregullisht, té paktén ¢do vit.

Pacientet femra - receta e paré
1. Filloni valproatin vetém nése nuk ka trajtim alternativ té pérshtatshém,
2.  Shpjegojini pacientes tuaj rreziget qé lidhen me valproatin kur pérdoret né shtatzéni,

3.  Shpjegojini pacientes tuaj se pérdorimi i kontracepsionit efektiv pa ndérprerje gjaté
gjithé kohézgjatjes sé trajtimit me valproat éshté i detyrueshém,

4, Tregojini pacientes tuaj gé t'ju kontaktojé menjéheré nése mendon se mund té jeté

shtatzéné ose mbetet shtatzéné.
Graté me potencial riprodhimi - nuk planifikojné njé shtatzéni

1. Rivlerésoni né ¢do vizité nése trajtimi me valproat éshté ende i pérshtatshém pér

pacienten tuaj,

2.  Kujtojini pacientes né gdo vizité rreziget gé lidhen me valproatin kur pérdoret né

shtatzéni,

3. Kujtojini pacientes né ¢do vizité se kontracepsioni efektiv pa ndérprerje gjaté gjithé
kohézgjatjes sé trajtimit me valproat éshté i detyrueshém,

4, Kujtojini pacientes né ¢do vizité t'ju kontaktojé menjéheré nése mendon se mund té

jeté shtatzéné ose mbetet shtatzéné.
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Graté me mundési riprodhimi - planifikimi i shtatzénisé
1.  Kujtojini pacientes rreziget gé lidhen me valproatin kur pérdoret né shtatzéni,

2. Ndérprisni trajtimin me valproat dhe kaloni né njé trajtim tjetér alternativ nése éshté

i pérshtatshém pér pacienten tuaj (shih seksionin 5 né kété udhézues).

o

Kujtojini pacientes se ndérrimi kérkon kohé,

4,  Shpjegojini pacientes tuaj se kontracepsioni duhet té ndérpritet vetém pas

ndérprerjes sé ploté té valproatit.
Graté me shtatzéni té paplanifikuar
1.  Organizoni njé konsulté urgjente me pacienten tuaj,
2. Shpjegoni pse ajo duhet té vazhdojé trajtimin e saj deri né datén e takimit,

3. Sigurohuni qé pacientja juaj dhe partneri i saj té kené kuptuar rreziget gé lidhen me
valproatin dhe té referohen te njé specialist pér késhillim té métejshém,

4.  Ndérprisni trajtimin me valproat dhe kaloni né njé trajtim tjetér alternativ nése éshté
i pérshtatshém pér pacienten tuaj (shih seksionin 5 né kété udhézues).

GJINEKOLOGE/OBSTETER*
1.  Ofroni késhilla pér metodat e kontracepsionit dhe planifikimin e shtatzénisé,
2. Jepni informacion né lidhje me rreziget e pérdorimit té valproatit gjaté shtatzénisé,

3.  Kur njé paciente konsultohet pér shtatzéni, referoje pacienten dhe partnerin e saj te

njé specialist me pérvojé <Neurologu> pér vlerésim dhe késhillim né lidhje me

shtatzéniné e ekspozuar.

FARMACISTET* :

1. Sigurohuni gé karta e pacientit té jepet sa heré qé disenzohet valproati dhe qé pacientja
té kuptojé pérmbajtjen e saj,
2. Kujtojini pacientes mesazhet e sigurisé duke pérfshiré nevojén pér kontracepsion

efektiv,

3. Kaéshillojeni pacienten qé té mos ndalojé valproatin dhe té kontaktojé urgjentisht
mjekun e saj kur planifikon njé shtatzéni ose né rast té njé shtatzénie té dyshuar.

*Mé shumé detaje mund té gjenden né seksionin 2 té kétij udhézuesi.
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1. INFORMACION MBI KEQFORMIMET KONGIJENITALE DHE
CRREGULLIMET NEURO-ZHVILLIMOR

Valproati pérmban acid valproik, njé pérbérés aktiv me efekte teratogjene té njohura qé
mund té rezultojé né kegformime kongjenitale, Té dhénat e disponueshme tregojné
gjithashtu se ekspozimi in utero ndaj valproatit mund té shogérohet me njé rrezik té shtuar

té grregullimeve neurozhvillimore. Kéto rrezige jané pérshkruar shkurtimisht mé poshté.
i. KEQFORMIME KONGJIENITALE

Njé meta-analizé (pérfshiré regjistrat dhe studimet e grupit) tregoj se rreth 11%* e fémijéve
té grave epileptike té ekspozuara ndaj monoterapisé me valproat gjaté shtatzénisé kishin
kegformime té médha kongjenitale. Ky éshté mé i madh se rreziku i kegformimeve té médha
né popullatén e pérgjithshme (rreth 2-3%). Rreziku i kegformimeve té médha kongjenitale
tek fémijét pas ekspozimit in utero ndaj politerapisé anti-epileptike duke pérfshiré valproatin
éshté mé i larté se ai i politerapisé me barna antiepileptike pa pérfshiré valproatin. Ky rrezik
éshté i varur nga doza né monoterapi me valproat dhe té dhénat e disponueshme sugjerojné
se éshté i varur nga doza né politerapiné me valproat. Megjithaté, nuk mund té pércaktohet

njé dozé e pragut nén té cilén nuk ekziston rreziku.

Llojet mé té zakonshme té kegformimeve pérfshijné defekte té tubit nervor, dismorfizém té
fytyrés, carje té buzés dhe qiellzés, kraniostenozé, defekte kardiake, renale dhe
urogjenitale, defekte té gjymtyréve (pérfshiré aplaziné dypaléshe té radiusit) dhe anomali
té shumta qé pérfshijné sisteme té ndryshme té trupit.

Ekspozimi in utero ndaj valproatit gjithashtu mund té rezultojé né:

e démtim ose shurdhim té njéanshém ose i té dyanshém té dégjimit, g& mund té mos
jeté i kthyeshém?

o  kegformime té syrit (duke pérfshiré kolobomat, mikroftalmos) qé jané raportuar
bashké me kegformime té tjera kongjenitale. Kéto kegformime té syrit mund té

ndikojné né shikim.
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2. GCRREGULLIMET NEURO-ZHVILLIMORE

Té dhénat kané treguar se ekspozimi ndaj valproatit né mitér mund t& keté efekte negative
né zhvillimin mendor dhe fizik té fémijéve t& ekspozuar. Rreziku i g¢rregullimeve neuro-
zhvillimore (pérfshiré até t& autizmit) duket té jeté i varur nga doza kur valproati pérdoret
né monoterapl, por njé dozé e pragut nén té cilén nuk ekziston rrezikuy, nuk mund té
pércaktohet bazuar né té& dhénat e disponueshme. Kur valproati administrohet né politerapi
me barna té& tjera anti-epileptike gjaté shtatzénisé, rreziqet e grregullimeve té& zhvillimit
neurologjik tek pasardhésit u rritén ndjesh&m né krahasim me fémijét nga popullata e
pérgjithshme ose té lindur nga néna epileptike té patrajtuara.

Periudha e sakté gestacionale e rrezikut pér kéto efekte éshté e pasigurt dhe mundésia e
njé rreziku gjaté gjithé shtatzénisé nuk mund té pérjashtohet.

Kur valproati administrohet né monoterapi, studimet® né fémijét parashkoloré tregojne se
si deri né 30-40% e fémijéve me njé histori t& ekspozuar ndaj valproatit né mitér pérjetojné
vonesa né zhvillimin e tyre t& hershém si té folurit dhe ecjes mé vong, aftési mé té uléta
intelektuale, aftési t& dobéta (té folurit dhe té kuptimit) dhe probleme te kujtesés.

Koeficient] i inteligjencés (IQ) i matur te fémijét e moshés shkollore (6 vieg) me njé histori
t& ekspozimit t& valproatit né mitér ishte mesatarisht 7-10 piké mé | ulét se fémijét e
ekspozuar ndaj barnave té tjera antiepileptike?, Megjithése roli i faktoréve ngatérrues nuk
mund t& pérjashtohet, ka prova se rreziku i démtimit intelektual te fémijét e ekspozuar ndaj
valproatit mund té jeté i pavarur nga IQ e nénés. Ka té dhéna té kufizuara pér rezultatet

afatgjata,

Té dhénat e disponueshme nga njé studim i bazuar né popullaté tregojné se fémijét me njé
histori t& ekspozimit t& valproatit né mitér jané né rrezik né rritje té ¢rregullimit t& spektrit
autik (péraférsisht 3-fish) dhe autizmit t& fémijérisé (aférsisht 5-fish) krahasuar me
popullatén e paekspozuar né studim®, Té dhénat e disponueshme nga njé tjetdr studim i
bazuar né popullaté tregojné se fémijét me njé histori t& ekspozimit té valproatit né mitér
jand né rrezik né rritje té zhvillimit t& ¢rregullimit té deficitit té vémendjes/hiperaktivitetit

(ADHD) (aférsisht 1.5 heré) krahasuar me popullatén e paekspozuar né studim?®.
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2. ROLI I PROFESIONISTEVE TE NDRYSHEM TE KUJDESIT
SHENDETESOR*

SPECIALISTI :

o Diagnoza

o Fillimi i trajtimit pas rezultatit negativ té testit té shtatzénisé ( p.sh. testi plazmatik
i shtatzénisé).

e Shpjegoni rreziget e kegformimeve kongjenitale dhe ¢rregullimeve neuro-
zhvillimore kur pérdoret valproat gjaté shtatzénisé dhe sigurohuni ge pacientja e
ka kuptuar

o Jepni Udhézuesin e Pacientit
e Ofroni késhilla pér kontracepsionin efektiv dhe parandalimin e shtatzénisé
o Rishikimi vjetor i trajtimit dhe rishikimi ad-hoc i trajtimit sipas nevojés

e Ndérrimi dhe ndérprerja

o Plotésoni dhe nénshkruani Formularin Vjetor té Njohjes sé Riskut me pacienten
tuaj, né:

o Fillim té trajtimit,

o ¢do vizité vjetore,

o kur njé paciente konsultohet pér shtatzéni té planifikuar ose té paplanifikuar

e Né rast shtatzénie té ekspozuar, drejtojeni tek njé specialist pér monitorimin e
shtatzénisé dhe tek njé specialist me pérvojé né <Neurologji> pér vlerésim dhe

késhillim né lidhje me shtatzéniné e ekspozuar.

MJEKU I PERGIITHSHEM:

o Referoni pacienten tek specialisti pérkatés pér té konfirmuar diagnozén e
epilepsisé ose ¢rregullimit bipolar dhe pér té filluar trajtimin

e Siguroni vazhdimin e duhur té trajtimit

e Kujtojini pacientes vizitén e tyre vjetore te specialisti

o Jepni informacion té ploté né lidhje me rreziget e pérdorimit té valproatit gjaté
shtatzénisé dhe siguroni mirékuptimin e pacientes

o Ofroni késhilla pér kontracepsionin efektiv dhe parandalimin e shtatzénisé

e Referojini pacienten te specialisti i tyre kur njé paciente konsultohet pér shtatzéni
o Referojini pacienten te specialisti i tyre pér ndérrim dhe ndérprerje ose nése
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gjendja e tyre pérkegésohet

o Jepni Udhézuesin e Pacientit

GJINEKOLOGU / OBSTETRI:

o Ofroni késhilla pér kontracepsion efektiv dhe késhillim pér parandalimin e

shtatzénisé

o Jepni informacion té ploté né lidhje me rreziget e pérdorimit té valproatit gjaté

shtatzénisé dhe siguroni mirékuptimin e pacientes

o Referojini pacienten te specialisti i tyre kur njé paciente konsultohet pér

shtatzéni

o Kur njé paciente konsultohet pér shtatzéni, referojini pacienten dhe
partnerin e saj tek njé specialist me pérvojé né <Neurologji> pér vlerésim

dhe késhillim né lidhje me shtatzéniné e ekspozuar.

FARMACISTI:

o Sigurohuni qé karta e pacientit té jepet sa heré qé shpérndahet valproati dhe qé
pacientja té kuptojé pérmbaijtjen e saj
o Kujtojini pacientes mesazhet e sigurisé duke pérfshiré nevojén pér kontracepsion

efektiv
o Sigurohuni qé pacientja té keté marré Udhézuesin e Pacientit

o Ka&shillojeni pacienten qé t& mos ndérpresé mjekimin e valproatit dhe té
kontaktojé urgjentisht mjekun e tij kur planifikon ose né rast té dyshimit pér

shtatzéni

o Dispenzoni valproatin né paketimin origjinal me njé paralajmérim té jashtém.
*shih gjithashtu rekomandimet né seksionin 4 né kété udhézues.
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3. KUSHTET E RECETES SE VALPROATIT: PROGRAMI I
PARANDALIMIT TE SHTATZANISE

Valproati éshté njé trajtim efektiv pér epilepsiné dhe ¢rregullimin bipolar.

Tek fémijét e gjinisé femrore dhe graté me potencial riprodhimi, valproati duhet té inicohet
dhe té& mbikéqyret nga njé specialist me pérvojé né trajtimin e epilepsisé ose g¢rregullimit

bipolar.

Valproati nuk duhet té pérdoret tek fémijét e gjinisé femrore dhe femrat né moshé

riprodhuese, pérveg rasteve kur trajtimet e tjera jané joefektive ose nuk tolerohen.

Valproati mund té inicohet tek vajzat dhe graté riprodhuese vetém nése plotésohen
kushtet e Programit té& Parandalimit té Shtatzénisé sé Valproatit (t& pérshkruara mé poshté).

Kushtet e Programit té Parandalimit té Shtatzénésisé
Pérshkruesi duhet té sigurojé gé:

s Rrethanat individuale duhet té vlerésohen né secilin rast, duke pérfshiré pacienten né
diskutim, pér té garantuar angazhimin e saj, pér té diskutuar opsionet terapeutike dhe
pér té siguruar kuptimin e saj pér rreziget dhe masat e nevojshme pér té minimizuar

rreziget.
o Potenciali pér shtatzéni vlerésohet pér té gjitha pacientet femra.

o Pacientja ka kuptuar dhe ka pranuar rreziget e keqformimeve kongjenitale dhe
crregullimeve neurozhvilluese, duke pérfshiré madhésiné e kétyre rrezigeve pér fémijét e

ekspozuar ndaj valproatit né mitér.

o Pacientja e kupton nevojén pér t'iu nénshtruar testit té& shtatzénisé pérpara fillimit té

trajtimit dhe gjaté trajtimit, sipas nevojés.

o Pacientja késhillohet né lidhje me kontracepsionin dhe se pacientja éshté né gjendje té
pérmbushé nevojén pér té pérdorur kontracepsion efektiv*, pa ndérprerje gjaté gjithé

kohézgjatjes sé trajtimit me valproat.

o Pacientja e kupton nevojén pér rishikim té rregullt (t& paktén vjetor) té trajtimit nga njé
specialist me pérvojé né menaxhimin e epilepsisé ose ¢rregullimeve bipolare.

o Pacientja e kupton nevojén pér t'u konsultuar me mjekun e saj sapo té planifikojé
shtatzéniné pér té siguruar diskutimin né kohé dhe kalimin né opsionet alternative té

trajtimit pérpara konceptimit dhe para se té ndérpritet kontracepsioni.

Verzioni 5.0 i datés 17 Maj 2022




» Pacientja e kupton nevojén pér t'u konsultuar urgjentisht me mjekun e saj né rast

shtatzénie,
o Pacientja ka marré Udhézuesin e Pacientit.

« Pacientja ka pranuar se ka kuptuar rreziget dhe masat e nevojshme ¢é lidhen me

pérdorimin e valproatit (Formulari vietor i njohjes sé rrezikut).

Kéto kushte kané té béjné gjithashtu me graté gé aktualisht nuk jané seksualisht aktive,
pérvec rasteve kur mjeku qé pérshkruan konsideron se ka arsye bindése pér té treguar se nuk

ekziston rreziku i shtatzénisé.

* Duhet té pérdoret té paktén njé metodé efektive e kontracepsionit { mundé&sisht njé formé e
pavarur hga pérdoruesi, si njé pajisje ose implant intrauterin) ose dy forma plotésuese té
kontracepsionit, duke pérfshiré njé metodé penguese, Rrethanat individuale duhet té
vlerésohen né& cdo rast, kur zgjidhet metoda e kontracepsionit qé pérfshin pacienten né
diskutim, pér t& garantuar angazhimin e saj dhe respektimin e masave té zgjedhura. Edhe
nése ka amenorre, ajo duhet té ndjeké té gjitha késhillat pér kontracepsionin efektiv.
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4. TRAJTIMI I PACIENTEVE FEMRA ME VALPROAT

A. PACIENTJA FEMER- RECETA E PARE

Kjo éshté ajo qé duhet té béni nése - pas vlerésimit mjekésor - po mendoni t'i pérshkruani

pacientes tuaj valproat pér heré té paré, Ju duhet:

Sé pari:

1.

Konfirmoni qé& trajtimi me valproat éshté i pérshtatshém pér pacienten

tuaj

e Juduhet té keni konfirmuar se trajtimet e tjera jané joefektive ose nuk tolerohen.

Shpjegoni dhe sigurohuni qé pacientja juaj ose prindérit/kujdestari

ligjor/ kujdestari i saj té kené& kuptuar né ményré té pérsosur sa vijon:

e Para recetés sé paré, shtatzénia duhet té pérjashtohet pérmes njé rezultati
negativ té testit té shtatzénisé (p.sh. testi plazmatik i shtatzénisé), dhe mé pas
nése éshté e nevojshme.

o  Rreziget pér shtatzéniné qé lidhen me gjendjen themelore

e  Rreziget specifike qé lidhen me valproatin kur pérdoret né shtatzéni

o Nevoja pér té respektuar njé kontracepsion efektiv, pa ndérprerje, gjaté gjithé
kohézgjatjes sé trajtimit me valproat pér té shmangur njé shtatzéni té
paplanifikuar

o  Nevoja pér rishikim té rregullt (té paktén vjetor) té trajtimit té pacientes nga njé
specialist

o Nevoja pér t'u konsultuar urgjentisht me mjekun e saj né rast shtatzénie.

Rekomandime kur valproati u pérshkruhet fémijéve té gjinisé femrore:

o  Vlerésoni kohén mé té pérshtatshme pér té dhéné késhilla pér kontracepsionin
dhe parandalimin e shtatzénisé (Referoni pacienten tuaj te njé specialist pér
késhillim nése éshté e nevojshme)

o  Shpjegoni rrezikun e kegformimeve kongjenitale dhe c¢rregullimeve neuro-
zhvillimore prindérve/kujdestarit ligjor/kujdestarit (dhe fémijés né varési té
moshés sé saj)

o  Shpjegojuni prindérve/kujdestarit ligjor/kujdestarit (dhe fémijés né varési té
moshés sé saj) réndésiné e kontaktit me njé specialist sapo fémiu i gjinisé
femérore i trajtuar me valproat pérjeton fillimin e ciklit menstrual pér heré té
paré

o  Rivlerésoni nevojén pér terapi me valproat té paktén gdo vit dhe merrni parasysh
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opsionet alternative té trajtimit tek fémijét e gjinisé femrore qé kané perjetuar
fillimin e ciklit menstrual pér heré té paré
o  Vlerésoni té gjitha opsionet pér té kaluar fémijét e gjinisé femrore né trajtim

alternativ pérpara se té arrijné moshén madhore.
Sé dyti, duhet t'i jepni pacientes informacion shtesé :

4, Pérshkruesit: jepni njé kopje té Udhézuesit té Pacientit pacientes tuaj
ose prindit/ kujdestarit ligjor/kujdestarit té saj
5. Farmacistét :
o Sigurohuni qé karta e pacientit té jepet sa heré qé shpérndahet valproati dhe qé
pacientja té kuptojé pérmbajtjen e saj
o Tregojini pacientes t& mbajé Kartén e Pacientit

o Pérforconi mesazhet e sigurisé duke pérfshiré nevojén pér kontracepsion efektiv
o Sigurohuni qé pacientja té keté marré Udhézuesin e Pacientit

o Kashillojini pacientét qé& té mos e ndérpresin trajtimin me valproat dhe té
kontaktojné menjéheré mjekun e tyre kur planifikojné njé shtatzéni ose né rast

té njé shtatzénie té dyshuar.

« Dispenzoni valproatin né paketimin origjinal me njé paralajmérim té jashtém..
Sé fundi:

6. Pér specialistin:
o Plotésoni dhe nénshkruani formularin e njohjes vjetore té rrezikut me pacientin tuaj
ose prindérit/kujdestarin ligjor/kujdestarin e saj:
o Ky formular &shté pér t'u siguruar qé pacientja juaj ka kuptuar plotésisht rreziget
dhe rekomandimet qé lidhen me pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé
o Mbani njé kopje t& Formularit t& nénshkruar té Njohjes Vjetore té Rrezikut né té
dhénat mjekésore té pacientes (nése éshté e mundur njé kopje elektronike) dhe
jepini njé kopje pacientes ose prindérve té saj/kujdestarit ligjor/kujdestarit te

saj.

7. Planifikoni té rishikoni nevojén pér trajtim kur pacientja juaj planifikon
té mbetet shtatzéné ose kur ajo éshté né gjendje t& mbetet shtatzéné.
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B. GRATE ME POTENCIAL PER TE LINDUR FEMIJE QE NUK
PLANIFIKOINE SHTATZENI

Kjo éshté ajo qé duhet té béni nése - pas vlerésimit mjekésor - po mendoni té rinovoni

njé receté té valproatit pér pacienten tuaj. Ju duhet:
Sé pari:

1. Konfirmoni qé trajtimi me valproat éshté i pérshtatshém pér

pacienten tuaj
e Ju duhet té keni konfirmuar se trajtimet e tjera jané joefektive ose nuk tolerohen

e Siguroni rishikim té rregullt (t& paktén vjetor) té trajtimit.

2. Shpjegoni dhe sigurohuni gé pacientja juaj té kuptojé

e Rreziget pér shtatzéniné gé lidhen me gjendjen themelore

1. Rreziget qé lidhen me valproatin kur pérdoret né shtatzéni

2. Nevoja pér t'u pajtuar me metodén efektive té kontracepsionit pa ndérprerje gjaté
gjithé kohézgjatjes sé trajtimit me valproat pér té shmangur njé shtatzéni té
paplanifikuar, dhe konsideroni njé test shtatzénie (test plazmatik shtatzénie), nése
éshté e nevojshme.

o Nevoja pér t'u konsultuar urgjentisht me mjekun e saj né rast shtatzénie

o Nevoja pér rishikim té rregullt (té paktén cdo vit) té trajtimit.

3. Diskutoni metodat e kontracepsionit dhe drejtojini sipas nevojés né

késhillimi para konceptimit.

Sé dyti, duhet t'i jepni pacientes informacion shtesé:

4, Pérshkruesit : jepni njé kopje té Udhézuesit pér Pacientin
pacientes ose prindit té saj/kujdestarit ligjor/kujdestarit té

saj

5. Farmacistét :
e Sigurohuni gé karta e pacientit té jepet sa heré qé shpérndahet valproati dhe qé
pacienti té kuptojé pérmbajtjen e saj
e Tregojini pacientes té mbajé Kartén e Pacientit
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Pérforconi mesazhet e sigurisé duke pérfshiré nevojén pér kontracepsion efektiv
Sigurohuni qé pacientja té keté marré Udhé&zuesin e Pacientit

Késhillojini pacientét t& mos ndérpresin mjekimin me valproat dhe té kontaktojné

urgjentisht specialistin e tyre né rast té dyshimit pér shtatzéni

Dispenzoni valproat né paketimin origjinal me njé paralajmérim té jashtém

Sé fundi:

6.

Pér specialistin:

L]

Plotésoni dhe nénshkruani Formularin Vjetor té Njohjes sé Rrezikut me pacienten
tuaj ose prindin/kujdestarin ligjor/kujdestarin e saj:

o Ky formular éshté pér té informuar dhe siguruar gé pacientja juaj ka kuptuar
plotésisht rreziget dhe rekomandimet qé lidhen me pérdorimin e valproatit
gjaté shtatzénise.

o Mbani njé kopje t& Formularit té nénshkruar té Njohjes Vjetore té Rrezikut né
té dhénat mjekésore té pacientes (nése éshté e mundur njé kopje elektronike)
dhe jepini njé kopje pacientes ose prindérve té saj/kujdestarit ligjor/ kujdestarit

té saj.

Planifikoni t& rishikoni nevojén pér trajtim me valproat kur pacientja

juaj planifikon njé shtatzéni.
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C. GRATE ME POTENCIAL PER TE LINDUR FEMIJE QE
PLANIFIKOINE SHTATZENI
Sé pari:
1. Kujtoni dhe sigurohuni qé pacientja juaj té kuptojé rreziget e defekteve té
lindjes dhe ¢rregullimeve neuro-zhvillimore
o Informojeni pacienten tuaj se kéto mund té jené seriozisht té& lodhshme kur merrni

valproat gjaté shtatzénisé

o Plotésimi i folatit para shtatzénisé mund té zvogélojé rrezikun e defekteve té tubit
nervor qé& mund té ndodhin né té gjitha shtatzénité. Megjithaté, provat e
disponueshme nuk sugjerojné se parandalon defektet e lindjes ose keqformimet pér
shkak té ekspozimit té valproatit®®

o Por gjithashtu informoni pacienten tuaj pér rreziqet e krizave té patrajtuara ose

grregullimit bipolar.

2. Ndryshoni dhe ndérprisni valproatin né njé alternativé tjetér terapeutike
nése éshté e pérshtatshme:
o Lexoni seksionin 5 né kété Udhézues pér ndérrimin ose ndérprerjen e valproatit
o Tregojini pacientes tuaj qé té& mos ndalojé kontracepsionin derisa té arrihet
ndryshimi
o Mjekét e pérgjithshém duhet ta referojné pacientin e tyre te specialisti pér ndérrim

dhe ndérprerje.
3. Referojini pacienten tuaj te specialisti pér késhillim para konceptimit.

4. Udhézoni pacienten tuaj qé té konsultohet me mjekun e familjes dhe
specialistin e tyre sapo té dyshojé ose konfirmojé se éshté shtatzéné.
o Kjo éshté pér té filluar monitorimin e duhur té shtatzénisé
o Kjo pérfshin monitorimin prenatal pér té zbuluar shfagjen e mundshme té defekteve
té tubit nervor ose kegformimeve té tjera
o Kur njé paciente konsultohet pér shtatzéning, referoje pacienten dhe partnerin e saj
te njé specialist me pérvojé <Neurologji> pér vlerésim dhe késhillim né lidhje me

shtatzéniné e ekspozuar.
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Sé dyti, duhet t'i jepni pacientes informacion shtesé:
5. Pérshkruesit : jepni njé kopje té Udhé&zuesit pér Pacientin tuaj pacientes
ose prindérve té saj/kujdestarit ligjor/kujdestarit té saj.

6. Farmacistét :
o Sigurohuni qé karta e pacientit té& jepet sa heré qé shpérndahet valproati dhe qé

pacientja té kuptojé pérmbajtjen e saj
o Tregojini pacientes té mbajé Kartén e Pacientit

o Pérforconi mesazhet e sigurisé duke pérfshiré nevojén pér kontracepsion efektiv
o Sigurohuni qé pacientja té keté marré Udhézuesin e Pacientit

o Kaéshillojini pacientét qé té mos ndérpresin mjekimin me valproat dhe té kontaktojné
menjéheré specialistin e tyre kur planifikojné ose né rast té dyshimit pér shtatzéni

o Dispenzoni valproatin né paketimin origjinal me njé paralajmérim té jashtém.

Sé fundi:

7. Pér specialistin:
o Plotésoni dhe nénshkruani formularin e njohjes vjetore té rrezikut me pacienten tuaj
ose prindérit/kujdestarin ligjor/kujdestarin e saj:

o Ky formular éshté pér té informuar dhe siguruar qé pacientja juaj té keté kuptuar
plotésisht rreziget dhe rekomandimet qé lidhen me pérdorimin e valproatit gjaté
shtatzénisé.

o Mbani njé kopje té& Formularit té nénshkruar t& Njohjes Vjetore té Rrezikut né té
dhénat mjekésore té pacientit (nése éshté e mundur dhe kopje elektronike) dhe
jepini njé kopje pacientes ose prindérve té saj/kujdestarit ligjor/kujdestarit té

saj.
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D. GRATE ME SHTATZENI TE PAPLANIFIKUAR
Sé pari:

1. Organizoni njé konsulté urgjente me pacienten tuaj pér té rivlerésuar
trajtimin e saj sa mé shpejt té jeté e mundur

2. Shpjegoni pse ajo duhet té vazhdojé trajtimin e saj derisa ta keni paré

até
e Pérvec nése jeni né gjendje té jepni késhilla té tjera bazuar né vlerésimin tuaj

té situatés .

3. Kaloni dhe ndérprisni né alternativa té tjera terapeutike nése éshté e

pérshtatshme
s Lexoni seksionin 5 né kété Udhézues pér ndérrimin ose ndérprerjen e valproatit.

4. Sigurohuni qé pacientja juaj:
e Ka kuptuar plotésisht rreziget qé lidhen me valproatin dhe,

o Merrni parasysh késhillimin e métejshém .

5. Filloni monitorimin e specializuar prenatal.
e Kjo éshté pér té filluar monitorimin e duhur té shtatzénisé
o Kjo pérfshin monitorimin prenatal pér té zbuluar shfagjen e mundshme té
defekteve té tubit nervor ose keqformimeve té tjera
e Pacientja dhe partneri i saj duhet t'i referohen njé specialisti me pérvojé
<Neurologji> pér vlerésimin dhe késhillimin né lidhje me shtatzéniné e
ekspozuar.
6. Mjekét e pérgjithshém duhet ta referojné pacienten e tyre te specialisti
pér ndérrim dhe ndérprerje

Sé dyti, duhet t'i jepni pacientes informacion shtesé:

7. Pérshkruesit : jepni njé kopje té Udhézuesit té Pacientit pacientes tuaj ose

prindérve/kujdestarit ligjor/kujdestarit té saj
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8. Farmacistét :
o Sigurohuni qé karta e pacientit té jepet sa heré qé shpérndahet valproati dhe qé

pacientja té kuptojé pérmbajtjen e saj
o Tregojini pacientes té mbajé Kartén e Pacientit

o Pérforconi mesazhet e sigurisé
e Sigurohuni qé pacientja té keté marré Udhézuesin e Pacientit

o Késhillojini pacientet t& mos ndérpresin mjekimin me valproat dhe té kontaktojné

menjéheré specialistin e tyre

o Dispenzoni valproat né paketimin origjinal me njé paralajmérim té jashtém.

Sé fundi

9. Pér specialistin

o Plotésoni dhe nénshkruani formularin e njohjes vjetore té rrezikut me pacienten tuaj
ose prindérit/kujdestarin ligjor/kujdestarin e saj:
o Ky formular éshté pér té informuar dhe siguruar qé pacientja juaj té keté

kuptuar plotésisht rreziget dhe rekomandimet qé lidhen me pérdorimin e

valproatit gjaté shtatzénise.

o Mbani njé kopje té& Formularit t& nénshkruar té Njohjes Vjetore té Rrezikut né
té dhénat mjekésore té pacientes (nése éshté e mundur njé kopje elektronike)
dhe jepini njé kopje pacientes ose prindérve té saj/kujdestarit ligjor/kujdestarit

té saj.
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5. NDRYSHIMI APO NDERPRERIJA E VALPROATIT

Pacientét me crregullim bipolar
Valproati éshté i kundérindikuar né shtatzéni.

Valproati éshté i kundérindikuar tek graté né moshé riprodhuese, pérveg nése plotésohen

kushtet e programit té parandalimit té shtatzénisé (shih seksionin 3 né kété udhézues).

Nése njé grua planifikon té mbetet shtatzéné, pérshkruesi duhet ta kalojé pacienten né njé
trajtim tjetér. Ndérrimi duhet té béhet pérpara konceptimit dhe para se té ndérpritet

kontracepsioni.
Nése njé grua mbetet shtatzéné, trajtimi me valproat duhet té ndérrohet dhe té ndérpritet né
njé trajtim tjetér.

Konsiderata t& pérgjithshme pér pacientét me c¢rregullime bipolare:

"Nése stabilizuesit e humorit duhet té térhigen, rekomandohet qé doza té zvogélohet ngadalé

pasi kjo zvogélon rrezikun e rikthimit."!!

Prandaj, valproati duhet té ndérpritet gradualisht gjaté disa javésh pér té reduktuar pérséritjen
e hershme. Né rastin e njé episodi akut maniak né njé grua shtatzéné qé merr valproat,
rekomandohet njé zvogelim i kryqézuar shumé mé i shpejté gjaté instalimit té alternativés,?

Pacientét me epilepsi

Valproati éshté i kundérindikuar né shtatzéni pérve¢ nése nuk ka trajtim té pérshtatshém

alternativ.

Valproati éshté i kundérindikuar tek graté né moshé riprodhuese, pérveg nése plotésohen
kushtet e programit té parandalimit té shtatzénisé (shih seksionin 3 né kété udhézues).

Nése njé grua planifikon té mbetet shtatzéné, njé specialist me pérvojé né menaxhimin e
epilepsisé, duhet té rivlerésojé terapiné me valproat dhe té€ marré né konsideraté opsionet
alternative té trajtimit. Duhet béré ¢do pérpjekje pér té kaluar né trajtimin e duhur alternativ
pérpara konceptimit dhe para se té ndérpritet kontracepsioni.

Nése njé grua mbetet shtatzéné me valproat, ajo duhet té referohet menjéheré te njé specialist

pér té shqyrtuar opsionet alternative té trajtimit.
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Konsiderata té pérgjithshme pér pacientét me epilepsi:

Léshuar nga Task Forca e Komisionit pér Géshtjet Evropiane té Ligés Ndérkombétare Kundér
Epilepsisé (CEA-ILAE) dhe Akademia Evropiane & Neurologjisé (EAN):

. "Térhegja e drogés zakonisht ndérmerret gradualisht gjaté javéve né

muaj, gjé qé lejon njé mundési pér té identifikuar dozén minimale t& mundshme

té kérkuar nése ndodh njé konvulsion gjaté térheqjes sé€ drogés”.

. “Kalimi i valproatit né njé trajtim alternativ do té ndodhé zakonisht pér té€ paktén 2-3
muaj. Bari i rl zakonisht futet s& pari gradualisht si shtesé ndaj valproatit. Kjo mund té zgjasé
deri né 6 javé pér t& arritur njé dozé potencialisht efektive té& trajtimit t& ri; mé pas mund té
béhet njé pérpjekje pér té térhequr gradualisht valproatin®.

Nése, pavarésisht nga rreziget e njohura té valproatit né shtatzéni dhe pas shqyrtimit t&

kujdesshém té trajtimit alternativ, né rrethana té jashtézakonshme njé grua shtatzéné (ose njé
grua gé planifikon t& mbetet shtatzéné) duhet t& marré valproat pér epilepsi:

+ Nuk ka asnjé prag doze g& konsiderohet t& jeté pa ndonjé rrezik. Megjithaté, rreziku i
defekteve té lindjes dhe ¢rregullimeve t& zhvillimit éshté mé i larté né doza mé t& médha

« Pérdorni dozén mé té ulét efektive dhe ndani dozén ditore té valproatit né disa doza té vogla

qé do té merren gjaté gjithé dités

«  Pardorimi i njé formulimi me glirim t& zgjatur mund té jeté i preferueshém ndaj formulimeve

té tjera té trajtimit pér t& shmangur pérqendrimet e larta té pikut né plazmé.

« T& gjithé pacientét me njé shtatzéni té& ekspozuar ndaj valproatit dhe partnerét e tyre duhet
t'i referohen njé specialisti me pérvojé <Neurologji> pér vlerésim dhe késhillim né lidhje

me shtatzéniné e ekspozuar.
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Ftesé pér té raportuar reagimet negative

Raportimi i reaksioneve anésore té dyshuara

Raportimi i reaksioneve anésore té dyshuara pas marrjes sé njé autorizimi marketingu
ashté i réndésishém. Kjo mundéson monitorimin e vazhdueshém té marrédhénies
ndérmjet pérfitimeve dhe rrezigeve té barit. Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet
té raportojné ¢do reaksion té padéshiruar té& dyshuar ndaj kétij ilaci né Agjencionin e
Kosoves per produkte dhe apjisje Medicinale (AKPPM):

Agjencionin e Kosoves per produkte dhe apjisje Medicinale (AKPPM):
Departamenti i Farmakovigjilencés
Qendra Klinike Universitare e Kosoves p.n. Kosove

website: https://akppm.rks-gov.net/

e-mail: info@akppm.com

Vv Ky ilag éshté nén monitorim shtesé. Kjo mundéson zbulimin e shpejté té
informacionit té ri té sigurisé. Ju mund té ndihmoni né kété duke raportuar ¢do reagim

té padéshiruar gé pérjetoni.
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UDHEZUES PER PACIENTIN

Valproate* Depakine ChronoV
Kontracepsioni dhe shtatzénia:

cfaré duhet té dini

Kjo broshuré éshté pér ju nése jeni njé vajzé€ ose njé grua qé
merr ndonjé bari gé pérmban valproat, ose pér
kujdestarin/pérfagésuesin tuaj ligjor.

Eshté njé masé pér minimizimin e rrezikut, pjesé e Programit
Valproat té Parandalimit té Shtatzénisé, gé& synon té minimizojé

ekspozimin e shtatzénisé gjaté trajtimit me valproat.

Pé&rmban informacion ky¢ né lidhje me rrezikun e pérdorimit té

valproatit gjaté shtatzénise.




Kjo broshuré éshté pér vajzat dhe graté né moshé riprodhuese gé
marrin ndonjé bari gé pérmban valproat *, ose pér
kujdestarin/pérfagésuesin ligjor té tyre.

e Pé&rmban informacion kyg né lidhje me rreziget e marrjes sé

valproatit gjaté shtatzéniseé.

o [Eshté e réndésishme ta lexoni kété nése mjeku juaj ka rekomanduar

valproatin si trajtimin mé té& miré pér ju.

e Lloji i rrezigeve té pérdorimit té valproatit gjaté shtatzénisé éshteé i

njéjté pér té gjitha vajzat dhe graté qé pérdorin valproat.

Lexoni kété broshuré sé bashku me fletépalosjen brenda kutisé sé

barit.

e Eshté e réndésishme qé té lexoni fletudhézimin edhe nése keni

marré valproat pér njé kohé.

e Kjo pér shkak se pérmban informacionin mé té pérditésuar mbi barin

tuaj.

Mund té jeté e dobishme té flisni pér kété broshuré me partnerin,

miqté dhe familjen tuaj.
e Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj nése keni ndonjé pyetje.

Mbajeni kété broshuré. Mund t'ju duhet ta lexoni pérséri.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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PERMBAJTJA

1. Informacion ky¢ pér t'u mbajtur mend

2. Kontracepsioni pér adoleshentét femra dhe graté qé
mund té mbeten shtatzéné

3. Cilat jané rreziget e marrjes sé valproatit* gjaté
shtatzénisé?

4. Defekte te lindjes
Probleme me zhvillimin fizik dhe mendor
Cfaré do té thoté kjo pér mua?
- Po filloj trajtimin me valproat
- Uné jam duke marré valproat dhe nuk planifikoj njé

familje

- Uné po marr valproat dhe po planifikoj njé familje
- Uné marr valproat dhe kam mbetur shtatzéné

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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1. INFORMACION KYC PER TU MBAJTUR MEND

e Valproati* éshté njé bari efektiv pér epilepsiné dhe ¢rregullimin

bipolar.

e Valproati duhet té merret vetém nga graté ose vajzat pérveg nése
asgjé tjetér nuk funksionon. Kjo éshté pér shkak se valproati mund
té démtojé seriozisht njé fémijé té palindur kur merret gjaté
shtatzénisé. Sido gé té jeté sémundja juaj, mos e ndaloni kurré

marrjen e valproatit, pérveg nése mjeku juaj ju thoté ta béni kéteé.
° Pérdorni gjithmoné kontracepsion efektiv kur merrni valproat

- Pérdorni kontracepsionin gjaté gjithé kohés gé jeni duke marré

valproat
- Mos e ndaloni pérdorimin e kontracepsionit né asnjé moment
Mjeku juaj do t'ju rekomandojé kontracepsion efektiv.
Kjo éshté pér t'ju ndaluar té keni njé shtatzéni t& paplanifikuar.

e Programoni njé takim urgjent me mjekun tuaj nése mendoni se jeni

shtatzéné.

e Konsultohuni menjéheré me mjekun tuaj nése po mendoni té keni
njé fémijé dhe mos e ndaloni pérdorimin e kontracepsionit derisa ta

keni béré kéte.

e Asnjéheré mos e ndaloni marrjen e valproatit nése nuk ju thoté

mjeku, sepse sémundja juaj mund té pérkeqgésohet.
e Mos harroni té vizitoni specialistin tuaj rregullisht - té paktén ¢do vit.

o Gjaté késaj vizite, si ju, ashtu edhe mjeku juaj do té diskutoni dhe
nénshkruani njé formular té& njohjes sé rrezikut pér t'u siguruar gqé
jeni shumé té vetédijshém dhe kuptoni rreziget e pérdorimit té

valproatit gjaté shtatzénisé.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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2. KONTRACEPSIONI PER ADOLESHENTET FEMRA DHE
GRA QE MUND TE MBETEN SHTATZANE

Pse mé duhet té pérdor kontracepsion?

Pérdorni gjithmoné kontracepsion efektiv kur merrni valproat:

e Pérdorni kontracepsionin gjaté gjithé kohés qgé jeni duke marré

valproat
e Mos e ndaloni pérdorimin e kontracepsionit né asnjé moment
Mjeku juaj do t'ju rekomandojé kontracepsion efektiv.
Kjo éshté pér t'ju ndaluar té keni njé shtatzéni té paplanifikuar.
Cfaré lloj kontracepsioni duhet té pérdor?

Ju lutemi diskutoni me mjekun tuaj metodén mé té miré té kontracepsionit
pér ju.

Ju lutemi referojuni mjekut ose gjinekologut/ obstetér pér késhillim té ploté.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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3. CILAT JANE RREZIQET E MARRIJES SE VALPROATE*
GJATE SHTATZANISE?

Rreziget pér fémijén tuaj té palindur

Nése merrni valproat kur ju jeni shtatzéné ai mund té démtojé réndé

fémijén tuaj té palindur.

o Rreziget jané mé té larta me valproat se sa me barna té tjera pér

epilepsi ose grregullim bipolar

o Rreziget jané prezente edhe me dozat mé té vogla te valproat - sa
mé té larta dozat mé té larta rreziget, por té gjitha dozat mbartin
njé rrezik, duke pérfshiré kur valproati pérdoret né kombinim me

barna té tjera pér té trajtuar epilepsiné ose grregullimin bipolar.

Si mund té démtohet fémija im?

Marrja e valproatit gjaté shtatzénisé mund té démtojé fémijén tuaj né dy

ményra:
e Defektet e lindjes kur fémija lind

e Probleme me zhvillimin fizik dhe mendor te fémijés teksa rritet pas

lindjes.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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4. DEFEKTET E LINDJES

Marrja e valproatit gjaté shtatzénisé mund té shkaktojé defekte

serioze té lindjes.
Tek graté né popullatén e pérgjithshme:

o 2 deri né 3 foshnja né cdo 100 do kené njé defekt te lindur.
Né graté gqé marrin valproat derisa jane shtatzéné:

e Rreth 11 foshnja né& ¢do 100 do té kené njé defekt te lindur.
Cfaré lloj defektesh té lindjes mund té& ndodhin?

e Meé té shpeshtat e raportuara :

o Spina bifida - ku kockat e shtyllés kurrizore nuk zhvillohen

si¢ duhet.

o Kegformime té fytyrés dhe té kafkés - duke pérfshiré 'buzén
e caré' dhe 'giellzén e garé'. Kétu gahet buza e sipérme ose

dhe kockat né fytyreé.

o Kegformime té& gjymtyréve, zemrés, veshkave, traktit urinar
dhe organeve seksuale dhe kegformime té& shumta

shogéruese qé prekin disa organe dhe pjesé té trupit.

o Kéto defekte té lindjes mund té rezultojné né paaftési té cilat

mund té jené té rénda
e Probleme me dégjimin ose shurdhim.

o Kegformime té syrit bashké me kegformime tjera kongjenitale. Kéto

kegformime té syrit mund té ndikojné né shikim.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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5 . PROBLEME TE ZHVILLIMIT FIZIK DHE MENDOR

Marrja e valproatit* gjaté shtatzénisé mund té ndikojé né& zhvillimin

e fémijés suaj derisa ai rritet.
Né femrat ge marrin valproat derisa shtatzéné:

e Nga 30 deri né 40 fémijé né gdo 100 mund té& kené& probleme me

zhvillimin.
Efektet afatgjata nuk jané te njohura.
Mund té vérehen efektet e méposhtme né zhvillim :

Vonesa né mésimin e té ecurit dhe té folurit.

Inteligjenca mé e ulét se fémijét e tjeré té sé njéjtés moshé.

Aftési té dobéta té té folurit dhe gjuhés.

Probleme me memorien.

Fémijét e nénave gé marrin valproat né shtatzéni kané mé shumé gjasa te
kané autizém ose probleme té spektrit autik dhe jané& né rrezik né rritje per

té zhvilluar njé Deficit ne vémendje dhe/ose Crregullim te Hiperaktivitetit.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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6 . CFARE DO TE THOTE KJO PER MUA?

Ju lutemi zgjidhni dhe lexoni situatat qé vlejné pér ju nga situatat e

pérshkruara mé poshté:

Po filloj trajtimin me valproat*.

Uné jam duke marr valproat* dhe nuk planifikoj njé familje.

e Uné jam duke marr valproat* dhe po planifikoj njé familje.
e Uné marr valproat* dhe kam mbetur shtatzéné.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono

Po filloj trajtimin me valproat*

Mjeku juaj do t'ju shpjegojé pse ata mendojné se valproati éshté
bari i duhur pér ju dhe do t'ju tregojé pér té gjitha rreziget e

njohura:
e Nése jeni shumé e re pér té mbetur shtatzéné:

- Mjeku juaj duhet t'ju trajtojé me valproat vetém nése asgjé tjetér

nuk funksionon.

- Eshté e réndésishme gé ju dhe prindérit/kujdestari juaj té di
rreth kétyre rrezigeve te valproatit kur pérdoret gjaté
shtatzénisé. Kjo pér shkak gé ju te dini ¢faré té& béni kur ju te

jeni mjaft té rritura pér té pasur fémijé.

- Ju ose prindérit/kujdestarét juaj duhet té kontaktoni specialistin

sapo té pérjetoni ciklin menstrual gjaté pérdorimit té valproatit.

e Nése tashmé jeni mjaftuesh&m né& moshé pér té mbetur

shtatzéné:

- Mjeku juaj duhet t'ju trajtojé me valproat vetém nése nuk jeni

shtatzéné dhe jeni duke pérdorur kontracepsion.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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- Mjeku juaj do t'ju kérkojé té béni njé test shtatzénie pérpara se
té filloni valproatin, ose mé pas nése é&shté e nevojshme. Kjo

éshté pér t'u siguruar gé nuk jeni shtatzéné.
- Pérdorni gjithmoné kontracepsion efektiv kur merrni valproat:

= Pérdorni kontracepsionin gjaté gjithé kohés gé jeni duke

marré valproat

= Mos e ndaloni pérdorimin e kontracepsionit né asnjé

moment.
Mjeku juaj do t'ju rekomandojé kontracepsion efektiv.
Kjo &shté pér t'u siguruar qé té mos mbeteni shtatzéné.

- Ju do té duhet té rishikoni trajtimin tuaj me mjekun tuaj

rregullisht (té paktén ¢do vit).

- Né kété vizité fillestare, mjeku juaj do t'ju kérkojé té& lexoni dhe
té nénshkruani njé Formular té Njohjes Vjetore té€ Rrezikut: kjo
éshté pér t'u siguruar gé jeni i vetédijshém dhe keni kuptuar té
gjitha rreziget qé lidhen me pé&rdorimin e valproatit gjaté
shtatzénisé dhe rekomandimet pér té shmangur té ngelurit

shtatzéné gjaté marrjes sé valproatit.

o Nése vendosni qé déshironi té krijoni njé familje, bisedoni me

mjekun tuaj pér kété sa mé shpejt té jeté e mundur

- Mos e ndaloni valproatin ose pérdorimin e kontracepsionit - derisa

té keni gené né gjendje ta diskutoni kété€ me mjekun tuaj.

- Ju duhet té flisni me mjekun tuaj pér rreziget pér shéndetin e

foshnjés tuaj duke mbajtur nén kontroll sémundjen tuaj.

- Ju dhe mjeku juaj duhet té bini dakord se ¢faré té béni me

trajtimin tuaj pérpara se té filloni t& provoni njé fémije.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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Uné jam duke marr valproat* dhe nuk planifikoj njé familje

Pérdorni gjithmoné kontracepsion efektiv nése jeni duke marré valproat dhe
nuk planifikoni té keni njé fémijé .
o Pé&rdorni kontracepsionin gjaté gjithé kohés qé jeni duke marré
valproat

e Mos e ndaloni pérdorimin e kontracepsionit né asnjé moment.

Bisedoni me mjekun ose gjinekologun/obsteterin né& klinikén e planifikimit

familjar nése keni nevojé pér késhilla pér metodén e kontracepsionit.
Konsultohuni menjéheré me mjekun nése mendoni se jeni shtatzéné.

Asnjéheré mos e ndaloni marrjen e valproatit derisa ta keni diskutuar kété
me mjekun tuaj edhe né rast se keni mbetur shtatzéné pasi mund té jete i

rrezikshém pér ju dhe fémijén tuaj.

Ju do té duhet té rishikoni trajtimin tuaj me mjekun tuaj rregullisht (té

paktén ¢do vit).

Gjaté vizités vjetore, mjeku juaj do t'ju kérkojé té lexoni dhe nénshkruani
njé Formular t& Njohjes sé Rrezikut: kjo &shté pér t'u siguruar gé jeni té
vetédijshém dhe keni kuptuar té gjitha rreziget gé lidnen me pérdorimin e
valproatit gjaté shtatzénisé dhe rekomandimet pér t& shmangur té ngelurit

shtatzéné gjaté pérdorimit té valproatit.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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Uné jam duke marr valproat* dhe po planifikoj njé familje

Nése po planifikoni njé fémijé&, fillimisht bisedoni me mjekun tuaj,

por:
e Vazhdoni té merrni valproat

o Vazhdoni té pérdorni kontracepsionin derisa té keni biseduar

me mjekun tuaj.

Eshté e réndésishme gé té mos mbeteni shtatzéné derisa ju dhe mjeku juaj

té keni folur.

o Mjeku juaj mund té keté nevojé té ndryshojé barin tuaj pér njé kohé
té gjaté pérpara se té& mbeteni shtatzéné - kjo éshté pér t'u siguruar

qé sémundja juaj &shté e géndrueshme.

e Ju duhet té flisni pér até qé mund té béhet pér té reduktuar rreziget
pér shéndetin e foshnjés tuaj duke mbajtur nén kontroll sémundjen

tuaj.

o  Pyesni mjekun tuaj pér marrjen e acidit folik kur planifikoni té keni
njé fémijé. Acidi folik mund té ulé rrezikun e pérgjithshém té spina
bifida dhe abortit t& hershém gé ekziston me té gjitha shtatzénité.
Megjithaté, nuk ka gjasa qé do té zvogélojé rrezikun e defekteve té

lindjes gé lidhen me pérdorimin e valproatit.

Ju do té duhet té rishikoni trajtimin tuaj me mjekun tuaj rregullisht (té

paktén c¢do vit).

Gjaté késaj vizite, mjeku juaj do t'ju kérkojé té lexoni dhe nénshkruani
njé Formular t& Njohjes sé Rrezikut: kjo &shté pér t'u siguruar qé ju jeni
té vetédijshém dhe i keni kuptuar té gjitha rreziget dhe rekomandimet gé

lidhen me pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono

Verzioni 5.0 i datés 17 Maj 2022




Uné marr valproat* dhe kam mbetur shtatzéné

Nése mendoni se mund té jeni shtatzéné:

Mos e ndaloni marrjen e valproatit - kjo pér shkak gé epilepsia ose

¢rregullimi juaj bipolar mund té pérkegésohen.

Flisni menjéheré me mjekun tuaj. Kjo éshté né ményré gé té mund té
flisni pér opsionet tuaja . Mjeku juaj mund t'ju thoté se mund t'ju duhet té
kaloni né& njé trajtim tjetér dhe do té shpjegojé se si té béni kalimin nga

valproati né kété trajtim té ri.

Foshnjat e nénave qé marrin valproat gjaté shtatzénisé jané né njé rrezik

mé té larté pér:
o Defektet e lindjes dhe

e Probleme té zhvillimi fizik dhe mendor té fémijés teksa rritet pas

lindjes.
Kéto té dyja mund té ndikojné seriozisht né jetén e fémijés suaj.

Né disa rrethana, nuk mund té jeté gjithmoné e mundur kalimi né njé

trajtim tjetér. Ju lutemi referojuni mjekut tuaj pér informacion shtesé.

Gjaté késaj vizite, mjeku juaj do t'ju kérkojé té lexoni dhe nénshkruani njé
Formular té Njohjes sé Rrezikut: kjo &shté pér t'u siguruar gé ju jeni té
vetédijshém dhe i keni kuptuar té gjitha rreziget dhe rekomandimet gqé

lidhen me pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé.

Ju do té monitoroheni nga afér:
e Kjo éshté pér t'u siguruar qé sémundja juaj éshté e kontrolluar.

o Eshté gjithashtu pér té kontrolluar se si po zhvillohet fémija juaj.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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Ftesé pér té raportuar reagimet negative

Raportimi i reaksioneve anésore té dyshuara

Raportimi i reaksioneve anésore té dyshuara pas marrjes s€ njé autorizimi
marketingu éshté i réndésishém. Kjo mundéson monitorimin e vazhdueshém

té marrédhénies ndérmjet pérfitimeve dhe rrezigeve té barit. Profesionistét e

kujdesit shéndetésor duhet té raportojné ¢do reaksion té padéshiruar té

dyshuar ndaj kétij ilagi né Agjencionin e Kosoves per produkte dhe apjisje
Medicinale (AKPPM):

Agjencionin e Kosoves per produkte dhe apjisje Medicinale (AKPPM):

Departamenti i Farmakovigjilencés
Qendra Klinike Universitare e Kosoves p.n. Kosove

website: https://akppm.rks-gov.net/

e-mail: info@akppm.com

V Ky ilag éshté nén monitorim shtesé. Kjo mundéson zbulimin e shpejté té
informacionit té ri té sigurisé. Ju mund té ndihmoni né kété duke raportuar ¢do reagim
té padéshiruar gé pérjetoni.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono
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Karta e pacientit pér Valproat- Depakine ChronoV:
Kontracepsioni dhe Shtatzénia

Cfaré duhet té dini *

® Valproati &shté njé bari efektiv pér epilepsiné dhe c¢rregullimin bipolar.

e Valproati mund t& démtojé seriozisht njé fémijé té pa lindur kur merret
gjaté shtatzénisé.

® Pérdorni gjithmoné kontracepsion efektiv pa ndérprerje gjaté gjithé
kohézgjatjes sé trajtimit me valproat.

® Mos harroni té vizitoni specialistin tuaj té paktén cdo vit.

*Kjo vlen pér té gjitha vajzat dhe graté gé pérdorin valproat dhe gé mund t& mbeten shtatzéné.
Mbajeni kété karté té sigurt qé té dini gjithmoné se cfaré té béni



Karta e pacientit pér Valproat- Depakine Chrono ¥:
Kontracepsioni dhe Shtatzenia

Cfaré duhet té béni *

@ Lexoni me kujdes fletudh&zuesin pérpara pérdorimit.

®  Asnjéheré mos e ndérprisni marrjen e valproatit nése nuk ju thoté
mjeku, pasi gjendja juaj mund té pérkegésohet.

®  Nése jeni duke menduar té keni njé fémijé, mos e ndaloni pérdorimin e
valproatit dhe kontracepsionit pérpara se té flisni me mjekun tuaj.

®  Neése mendoni se jeni shtatzéné: caktoni njé takim urgjent me mjekun
tuaj.

° Kérkoni mjekut tuaj t'ju japé udhé&zuesin e pacientit.

*Kjo vlen pér té gjitha vajzat dhe graté gé pérdorin valproat dhe gé& mund t& mbeten shtatzéné.
Mbajeni kété karté té sigurt gé té dini gjithmoné se cfaré té béni



Formulari Vjetor i Njohjes sé Rrezikut

Formulari Vjetor i Njohjes sé Rrezikut pér vajzat dhe graté né moshé riprodhuese té trajtuara me Valproat -
Depakine Chrono ¥
Lexoni, plotésoni dhe nénshkruani kété formular gjaté njé vizite me specialistin: né fillim te trajtimit, né vizitén vjetore, dhe kur njé grua planifikon
njé shtatzéni ose éshté shtatzéné.
Kjo &shté pér t'u siguruar qé pacientet femra ose kujdestari/pérfagésuesi ligjor i tyre kané diskutuar me specialistin e tyre dhe kané kuptuar rreziget q

lidhen me pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé.

oA

Emvri i pacientit ose kujdestarit/pérfagésuesit ligjor:

sti

Té plotésohet dhe té nénshkruhet ga speciali

Uné konfirmoj se pacienti i pérmendur mé lart ka nevojé pér valproat sepse:

o ky pacient nuk i pérgjigjet né ményré adekuate trajtimeve té tjera ose

8] A

e  ky pacient nuk toleron trajtime té tjera

Uné kam diskutuar informacionin e méposhtém me pacientin ose kujdestarin/pérfagésuesin ligjor t& pérmendur mé lart:

e Rreziget e pérgjithshme tek fémijét e ekspozuar ndaj valproatit gjaté shtatzénisé jané:

[

- mundési rreth 11% pér kegformime t& médha kongjenitale dhe
- mund&si nga né 30 deri né& 40% pér njé gamé té gjeré problemesh t& zhvillimit té hershém gé mund té gojné né véshtirési

né té nxéné.

e  Valproati nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé (pérveg né situata té rralla pér pacientét epileptiké qé jané rezistent ose
intolerant ndaj trajtimeve té tjera) dhe duhet té plotésohen kushtet e programit té parandalimit té shtatzénisé

e  Nevoja pér rishikim t& rregullt (t& paktén ¢do vit) dhe nevoja pér té vazhduar trajtimin me valproat nga njé specialist.

Nevoja pér test negativ té shtatzénisé né fillimin e trajtimit dhe sipas nevojés mé pas (nése &shté né moshé té riprodhimit)

e Nevoja pér njé kontracepsion efektiv pa ndérprerje gjaté gjithé kohézgjatjes sé trajtimit me valproat (nése &shté né moshé
riprodhuese).

)M SR

e  Nevoja pér té caktuar njé takim me mjekun e saj sapo ajo planifikon shtatzéniné pér té siguruar diskutimin né kohé dhe kalimin
né opsionet alternative té trajtimit pérpara konceptimit dhe para ndérprerjes sé kontracepsionit.

o  Nevoja pér té kontaktuar menjéheré mjekun e saj pér njé rishikim urgjent té trajtimit né rast té shtatzénisé sé dyshuar ose té
pagéllimshme.

0|0

o | kam dhéné pacientit ose kujdestarit/pé&rfagésuesit ligior njé kopje té udhézuesit té pacientit.

[

e  N& rast shtatzénie, konfirmoj qé kjo paciente shtatzéné:
- ka marrd dozén mé té ulét t& mundshme efektive té valproatit pér t& minimizuar efektin e mundshém té démshém tek i
palinduri D
- &shté iinformuar pér mundésité e mbéshtetjes ose késhillimit té shtatzénisé dhe monitorimit té duhur té foshnjés se saj

nése ajo éshté shtatzéné. D

Emri i specialistit Nénshkrimi

Ky formular do t'u jepet nga njé specialist vajzave dhe grave né moshé riprodhuese té trajtuara me valproat pér epilepsi ose ¢rregullim bipolar (ose
kujdestarit/pérfagésuesit ligjor i tyre).

Pjesét A dhe B duhet té plotésohen: té gjitha kutité duhet t& shénohen dhe formulari té nénshkruhet: kjo &shté pér t'u siguruar qé té gjitha rreziget
dhe informacionet né lidhje me pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé jané kuptuar

Njé kopje e kétij formulari té plotésuar dhe té nénshkruar do té mbahet/regjistrohet nga specialisti.

pérshkruesi késhillohet té ruajé njé version elektronik né dosjen e pacientit. Njé kopje e kétij formulari té plotésuar dhe té nénshkruar do té
mbahet nga pacienti.
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Formulari Vjetor i Njohjes sé Rrezikut pér vajzat dhe graté né moshé riprodhuese té trajtuara
me Valproat - Depakine Chrono ¥

Lexoni, plotésoni dhe nénshkruani kété formular gjaté njé vizite me specialistin: né fillimin e trajtimit, né vizitén vjetore, dhe kur njé grua planifikon

njé shtatzéni ose éshté shtatzéné.

Kjo &shté pér t'u siguruar qé pacientet femra ose kujdestari/pérfagésuesi ligjor i tyre kané diskutuar me specialistin e tyre dhe kané kuptuar

rreziget qé lidhen me pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé.

hkruhet nga Pacienti ose kujdestari/pérfaqésuesi ligjor

- B.‘ Té plotésohet dhe té néns

Uné kam diskutuar me specialistin tim dhe kam kuptuar kéto:

[]

e  Pse mé duhet valproat dhe jo njé ilag tjetér

e Q& duhet té vizitoj njé specialist rregullisht (t& paktén cdo vit) pér té shgyrtuar nése trajtimi me valproat mbetet
alternativa mé e miré pér mua

[

e  Rreziget tek fémijét, nénat e té ciléve kané marré valproat gjaté shtatzénisé jané:

[

- njé mundési aférsisht 11% e kegformime t& médha kongjenitale dhe
- deri né 30 deri n& 40% mundési pér njé gamé t& gjeré problemesh té zhvillimit t& hershém q& mund té
cojné né véshtirési té konsiderueshme né té€ mésuar

e  Pse mé duhet njé test negativ i shtatzénisé né fillim té trajtimit dhe nése &shté e nevojshme mé pas (nése éshté né moshé té
riprodhimit)

o  Se duhet té pérdor njé kontracepsion efektiv pa ndérprerje gjaté gjithé kohézgjatjes sé trajtimit me valproat (nése éshté
né moshé riprodhuese)

e  Ne diskutuam pér mundésité e kontracepsionit efektiv ose kemi planifikuar njé konsulté me njé profesionist i cili ka
pérvojé né késhillimin pér kontracepsionin efektiv :

e  Nevoja pér rishikim té rregullt (t& paktén ¢do vit) dhe nevoja pér té vazhduar trajtimin me valproat nga njé specialist

e Nevoja pér t'u konsultuar me mjekun tim sapo t& planifikoj té mbetem shtatzéné pér té siguruar diskutimin né kohé dhe

kalimin né opsionet alternative té trajtimit pérpara konceptimit dhe para se t& ndérpritet kontracepsioni

e Seduhet té kérkoj njé takim urgjent nése mendoj se jam shtatzéné

el S T T e

e  Kam marré njé kopje té udhézuesit pér pacientét

e  Né& rast shtatzénie, kam diskutuar me specialistin tim pér sa vijon dhe kam kuptuar:

- Mund8sité e mbéshtetjes apo késhillimit t& shtatzénisé

B

- Nevojen pér monitorim té duhur t& fémijés tim nése jam shtatzéné

Emri i specialistit Nénshkrimi

Ky formular do t'u jepet nga njé specialist vajzave dhe grave né moshé riprodhuese té trajtuara me valproat pér epilepsi ose ¢rregullim bipolar ose
<migrené> (ose kujdestarit/pérfagésuesit ligjor i tyre).

Pjesét A dhe B duhet t& plotésohen: té gjitha kutité duhet t& shénohen dhe formulari t& nénshkruhet: kjo &shté pér t'u siguruar gé té gjitha rreziget
dhe informacionet né lidhje me pé&rdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé jané kuptuar.

Nj& kopje e kétij formulari té plotésuar dhe t& nénshkruar do t& mbahet/regjistrohet nga specialisti.

pérshkruesi késhillohet té& ruajé njé version elektronik né dosjen e pacientit. Njé kopje e kétij formulari té plot&suar dhe té& nénshkruar do té
mbahet nga pacienti.
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VODIC ZA ZDRAVSTVENE
RADNIKE

Informacije o rizicima primene
valproata ¥ (Depakine Chrono) 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 za
prevenciju trudnoce kod primene valproata, sa ciljem smanjenja
mogucnosti ostajanja u drugom stanju tokom lecenja valproatom i rizika
koji mogu da nastanu kod primene valproata tokom trudnoce.




SADRZAJ
Svrha ovog Vodica
Sazetak

1. Informacije o urodenim malformacijama i neurorazvojnim
poremecdéajima
o  Urodene malformacije

e  Neurorazvojni poremecaji

2. Uloga pojedinih zdravstvenih radnika

3. Uslovi propisivanja valproata - program prevencije trudnoée
kod primene valproata
4. Leéenje pacijentkinja valproatom
o Pacijentkinje — prvo propisivanje - izdavanje prvog recepta
o  Pacijentkinje u reproduktivhom periodu koje ne planiraju
trudnocu
o  Pacijentkinje u reproduktivhom periodu koje planiraju trudno¢u

o Pacijentkinje sa neplaniranom trudnocom

5. Prekid leéenja valproatom ili prelazak na drugi lek
e  Pacijentkinje sa bipolarnim poremecajem

e  Pacijentkinje sa epilepsijom
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SVRHA OVOG VODICA

Ovaj Vodi¢ za zdravstvene radnike je edukativni materijal koji je deo programa prevencije
trudnoée kod pacijentkinja na terapiji valproatom, koji je namenjen zdravstvenim
radnicima i pacijentkinjama.

Njegov cilj je da pruZi informacije o rizicima od teratogenosti, povezanim sa primenom valproata
tokom trudnoée, o aktivnostima neophodnim za smanjenje rizika kod Vasih pacijentkinja, kao

i da se osigura da Vasa pacijentkinja pokaZe odgovarajuéi nivo razumevanja rizika.

Pru¥a aZurirane informacije o rizicima od urodenih malformacija i neurolo3kih razvojnih

poremeéaja kod dece koja su izloZzena valproatu tokom trudnoce.

Priroda rizika za decu koja su izloZena valproatu tokom trudnoce ista je bez obzira na indikaciju
za koju je propisan valproat. Stoga, mere za smanjenje rizika opisane u ovom Vodicu odnose

se na primenu valproata bez obzira na indikaciju.

Zdravstveni radnici koji treba da budu upoznati sa merama obuhvaéenim ovim Vodicem
obuhvataju, ali nisu ogranieni na: lekare specijaliste koji se bave lec¢enjem epilepsije ili

bipolarnog poremecaja, lekare opste prakse, ginekologe/akuere i farmaceute.

Edukativni materijal za valproat, posebno napravljen za devojke (bilo kojih godina) i zene u
reproduktivnom periodu koje se le¢e valproatom, sadrzi:

o VodiC za pacijentkinje

o  Godidnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata i

o  Karticu za pacijentkinju.

Koristite ovaj Vodi¢ zajedno sa Vodi¢em za pacijentkinje.

Trebalo bi da date kopiju Vodi¢a za pacijentkinje svim Vadim pacijentkinjama koji se lece
valproatom - devojkama i Zenama u reproduktivnom periodu (ili njihovom roditelju / zakonskom

staratelju ili negovatelju za pacijentkinje koje su maloletne ili nisu u mogucnosti da samostalno

donose odluke).
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Treba da koristite Godi$nji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata i to pravilno dokumentujete, da pravilno zabeleZite primenu na pocetku lecenja
valproatom, tokom svake godi$nje procene lecenja valproatom od strane lekara specijaliste,

i u sluéaju trudnoce ako se dogodi za vreme lecenja.

Treba da date Karticu za pacijentkinju Vasoj pacijentkinji svaki put kada se valproat izda.

Za pacijentkinje koje su maloletne ili nisu u mogucnosti da samostalno donesu odluku,
informacije i savete o efikasnim metodama kontracepcije i o primeni valproata tokom trudnoce
pruZite njihovim roditeljima / zakonskom staratelju / negovatelju i pobrinite se da su razumeli

sadrzaj.

Molimo procitajte najnoviju verziju SaZetka karakteristika leka pre nego Sto propisete valproat.
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SAZETAK
Valproat sadrZi valproinsku kiselinu koja se, kada se daje tokom trudnode, povezuje sa:

o Povecanim rizikom od urodenih malformacija

o Povecanim rizikom od neuroloskih razvojnih poremecaja.

LEKARI SPECIJALISTI I LEKARI OPSTI PRAKSE*:

Valproat se moZe primeniti kod pacijentkinja samo ako druge terapijske opcije nisu efikasne
ili se ne podnose.

Trudnoc¢a mora biti isklju¢ena pre pocetka terapije lekom valproat. Lecenje valproatom ne
sme se zapoceti kod Zena u reproduktivnhom periodu bez negativhog rezultata testa na
trudnocu (ili test na trudnocu analazom krvi) koji je potvrdio zdravstveni radnik, kako bi se
isklju¢ila nenamerna upotreba leka u trudnoci.Ako odlucite da lelite devojke (bilo kojih
godina) ili Zene u reproduktivnom periodu valproatom, lecenje bi trebalo da se redovno

procenjuje, bar jednom godisnje.

Pacijentkinje — prvo propisivanje - prvo izdavanje leka
Zapodeti le¢enje valproatom samo ako ne postoji odgovarajuci alternativni nacin lecenja,
2. Objasnite Vasoj pacijentkinji rizike povezane sa valproatom kada se primenjuje u

trudnodi,
3. Objasnite Vasoj pacijentkinji da je upotreba efikasne kontracepcije bez prekida tokom

celog trajanja leCenja valproatom obavezna,
4. Recite VaSoj pacijentkinji da Vas odmah kontaktira ako misli da je mozda trudna ili

zatrudni.

Pacijentkinje u reproduktivhom periodu - koje ne planiraju trudnocu

1. Preispitajte pri svakoj poseti da li je le¢enje valproatom i dalje odgovarajuée za Vasu
pacijentkinju,

2. Kod svake posete podsetite pacijentkinju na rizike povezane sa valproatom kada se
primenjuje u trudnodi,

3. Kod svake posete podsetite pacijentkinju da je efikasna kontracepcija bez prekida tokom
celog trajanja leCenja valproatom obavezna,

4, Kod svake posete podsetite pacijentkinju da Vas odmah kontaktira ako misli da je moZda
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trudna ili zatrudni.
Pacijentkinje u reproduktivnom periodu - koje planiraju trudnocu
1. Podsetite Vasu pacijentkinju na rizike povezane sa valproatom kada se primenjuje u trudnoci,
2. Prekinite leCenje valproatom i predite na drugi alternativni nacin leCenja ako je pogodan za
Vasu pacijentkinju (pogledajte odeljak 5 u ovom Vodicu),
3. Podsetite Vasu pacijentkinju da je za prelazak na drugi lek potrebno odredeno vreme,
4, Objasnite Vasoj pacijentkinji da se kontracepcija moze prekinuti jedino nakon potpunog

prestanka primene valproata.

Pacijentkinje sa neplaniranom trudnoéom

1. Dogovorite hitno savetovanje sa VaSom pacijentkinjom,

2. Objasnite joj zasto treba da nastavi sa leCenjem do kontrolnog pregleda,

3. Pobrinite se da su VasSa pacijentkinja i njen partner razumeli rizike povezane sa valproatom
i uputite ih kod lekara specijaliste za dalje savetovanje,

4, Prekinite leCenje valproatom i predite na drugi alternativni nacin le¢enja ako je odgovarajuce

za Vasu pacijentkinju (pogledajte odeljak 5 u ovom Vodicu).

GINEKOLOZI / AKUSERI*

1. Pruzite savetovanje o metodama kontracepcije i planiranju trudnoce,

2. Pruzite informacije o rizicima primene valproata tokom trudnoce,

3. Kada pacijentkinja zatrazi savetovanje o trudnodi, uputite nju i njenog partnera kod lekara
specijaliste sa iskustvom u teratogenim poremecajima, za procenu i savetovanje o

izlozenosti tokom trudnoce.

FARMACEUTI*:

1. Obezbedite da je Kartica za pacijentkinje urucena pacijentkinji pri svakom izdavanju

valproata i da pacijentkinja razume njen sadrzaj,

2. Podsetite pacijentkinje na bezbednosne poruke ukljucujuéi potrebu za efikasnom

kontracepcijom,

3. Savetujte pacijentkinju da ne prekida upotrebu valproata i da se hitno obrati svom lekaru

prilikom planiranja trudnoce ili u slu¢aju sumnje na trudnodu.

*ViSe detalja mozete pronaci u odeljku 2 u ovom Vodicu.
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1. INFORMACILJE O UROPENIM MALFORMACIJAMA I O NEURORAZVOINIM
POREMECAJIMA

Valproat sadrZi valproinsku kiselinu, aktivni sastojak sa poznatim teratogenim dejstvom sto moze
dovesti do urodenih malformacija. Dostupni podaci takode pokazuju da izloZenost valproatu in
utero moZe biti povezana sa povecanim rizikom od neurorazvojnih poremecaja. Ovi rizici su

ukratko opisani u nastavku.

1. URODENE MALFORMACIIJE

Meta-analize (ukljuéujudi registre i studije kohorte) pokazale su da oko 11% dece zena koje boluju
od epilepsije, a bila su izlozena monoterapiji valproatom tokom trudnoce, imaju ozbiljne urodene
malformacije. To predstavlja veéi rizik u odnosu na rizik od ozbiljnih malformacija u opstoj
populaciji (oko 2-3%). Rizik od ozbiljnih kongenitalnih malformacija kod dece nakon in utero
izlaganja politerapiji antiepilepti¢kim lekovima ukljucujuci valproat je veéi nego kod politerapije
antiepilepti¢kim lekovima koja ne ukljucuje valproat. Ovaj rizik zavisi od doze u monoterapiji
valproatom, i dostupni podaci sugeriu da je dozno zavisan i u politerapiji valproatom. Medutim,
grani¢na doza ispod koje ne postoji rizik, ne moZze utvrditi na osnovu dostupnih podataka.

Najc¢e$ée vrste malformacija ukljuuju defekte neuralne cevi, dismorfizam lica, rascep usne i
nepca, stenozu lobanje, sréane, bubrezne i urogenitalne anomalije, anomalije ekstremiteta
(ukljuujudi bilateralnu aplaziju radijusa), kao i viestruke anomalije koje ukljucuju razliCite telesne

sisteme.
In utero izloZenost valproatu takode moze da dovede do:
e unilateralnog ili bilateralnog poremeéaja ili gubitka sluha, koji mogu da budu bespovratni?

o malformacija oka (ukljuéujuéi kolobom oka, mikroftalmus) koja su zabeleZzena zajedno

sa drugim urodenimmalformacijama. Ove malformacije oka mogu ostetiti vid.
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2. NEURORAZVOINI POREMECAIX

Podaci su pokazali da izloZenost valproatu in utero moze nepovoljino uticati na mentalni i fiziéki
razvoj izlozene dece. Cini se da je rizik od neurolrazvojnih poremecaja (ukljucujudii rizik od
autizma) dozno zavisan kada se valproat koristi u monoterapiji, ali grani¢ha doza ispod koje ne
postoji rizik ne moZe se utvrditi na osnovu dostupnih podataka. Kada se valproat primenjuje u
politerapiji sa drugim antiepileptiénim lekovima tokom trudnoce, rizici od neurorazvojnih
poremecaja kod potomstva su takode znalajno povecani u poredenju sa onima kod dece iz opSte
populacije ili dece ¢ije majke imaju epilepsiju, ali nisu bile na terapiji.

Tadan period gestacije U kojem su ovi rizici prisutni nije poznat i ne moze se iskljuciti moguénost

postojanja rizika, tokom trudnode.

Kada se valproat koristi u monoterapiji, studije’® kod dece predskolskog uzrasta pokazuju da do
30-40% dece predhodno izloZene in utero valproatu doZivljava kasnjenja u njihovom ranom
razvoju, kao to su kasniji poéetak govora i hodanja, nize intelektualne sposobnosti, slabe govorne

vestine (govor i razumevanje) i problemi sa paméenjem.

Koeficijent inteligencije (IQ) izmeren kod dece &kolskog uzrasta (6 godina) prethodno izlozene
valproatu in utero, bioc je u proseku 7-10 bodova niZi nego kod dece izloZzene drugim
antiepileptickim lekovima’. Iako se uloga ometajuéih faktora ne moZze iskljuéiti, postoji dokaz kod
dece koja su izloZena valproatu da rizik od intelektualnog osteenja moze biti nezavisan od
majcinog IQ-a.

Postoje ograniéeni podaci o dugorocnim ishodima.

Dostupni podaci iz populacionih studija pokazuju da su deca prethodno izloZena valproatu in
utero pod povedanim rizikom od spektra autisti¢nih poremeéaja (oko 3 puta) i autizma u
detinjstvu (oko 5 puta) u poredenju sa neizlozenom populacijom u studiji. Dostupni podaci
iz druge populacione studije pokazuju da su deca prethodno izlozena valproatu in utero pod
povecanim rizikom da razviju poremecaj hiperaktivnosti sa deficitom pazZnje (engl. Attention
Deficit Hyperactivity Disorder - ADHD) (oko 1,5 puta) u poredenju sa neizlozenom

populacijom u studiji®.
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2. ULOGA RAZLICITIH ZDRAVSTVENIH RADNIKA

LEKAR SPECIJALISTA:

o Dijagnoza

o Poceti leenje nakon negativnog rezultata testa na trudnocu (ili testa na trudnocu
analizom krvi)

o Objasnite rizike od urodenih malformacija i neurorazvojnih poremecaja kada se
valproat primenjuje tokom trudnoce i pobrinite se da pacijentkinje to razume

e Urucite Vodic za pacijentkinju

o Obezbedite savetovanje o efikasnoj kontracepciji i prevenciji trudnoce

e Godidnja procena le¢enja i po potrebi ad-hoc procena lecenja

o Prebacivanje na druge terapije i prekid leCenja valproatom

o Popunite i potpiSite GodiSnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata
sa pacijentkinjom prilikom:
o pocetka lecenja,
o svake godiSnje posete,
o kada se pacijentkinja savetuje o planiranoj ili neplaniranoj trudnoci

e U sluéaju izlozenosti valproatu tokom trudnoce, uputite lekaru specijalisti za
pracenje trudnoce i lekaru specijalisti sa iskustvom u teratogenm poremecajima, za

procenu i savetovanja o izloZenosti u trudnodi.

LEKAR OPSTE PRAKSE:

o Uputite pacijentkinju odgovarajuc¢em lekaru specijalisti da potvrdi dijagnozu epilepsije
ili bipolarnog poremecaja, kao i da zapocne lecenje

e Pobrinuti se za odgovarajuci nastavak leCenja

o Podseti pacijentkinju na godi$nju posetu lekaru specijalisti

e Pruzite sve informacije o rizicima primene valproata tokom trudnoce i pobrinuti se da
ih pacijentkinja razume

o PruZite savetovanje o efikasnoj kontracepciji i prevenciji trudnoce

o Uputite pacijentkinju njenom lekaru specijalisti kada pacijentkinja zatraZi savetovanje

o trudnodi
o Uputite pacijentkinju njenom lekaru specijalisti radi prelaza i prekida lecenja ili ako se

Verzija 5.0 od 17 Maj 2022




njeno stanje pogorsa

o Urucite Karticu za pacijentkinje

GINEKOLOG / AKUSER:
e PruZite savetovanje o efikasnoj kontracepciji i savetovanje o prevenciji trudnoce
 Pruzite sve informacije o rizicima primene valproata tokom trudnoce i osigurajte da ih
pacijenkinja razume
e Uputite pacijentkinju njenom lekaru specijalisti kad pacijentkinja zatraZi savetovanje

o trudnodi

FARMACEUT:
o Pobrinite se da je Kartica za pacijentkinju uru¢ena kod svakog izdavanja valproata i da
pacijentkinja razume njen sadrZaj
o Podsetite pacijentkinju na sigurnosne poruke ukljucujuéi potrebu za efikasnom
kontracepcijom
o Savetujte pacijentkinju da ne prekida lecenje valproatom i da se hitno obratite svom
lekaru ako planira ili u slu¢aju sumnje na trudnocéu

Valproat morate izdati u originalnom pakovanju sa tekstom i slikom upozorenja na kutiji

*pogledajte i preporuke iz odeljka 4 u ovom Vodicu.
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3. USLOVI PROPISIVANJA VALPROATA: PROGRAM PREVENCIJE
TRUDNOCE

Valproat je efikasan lek za leenje epilepsije i bipolarnog poremecaja.

Terapiju valproatom kod devojaka i Zena u reproduktivhom periodu mora da zapo¢ne i nadzire lekar
specijalista iskusan u le¢enju epilepsije ili bipolarnog poremecaja.

Valproat ne bi trebalo koristiti kod devojaka i Zena u reproduktivhom periodu osim ukoliko druge
terapijske opcije nisu efikasne ili se ne podnose.

Valproat se moZe uvesti u terapiju kod devojaka i Zena u reproduktivnhom periodu, samo ako su

ispunjeni uslovi valproat programa prevencije trudnoce (naveden ispod).

Uslovi programa prevencije trudnoce
Lekar koji propisuje lek mora se pobrinuti da:

o Pojedinacne okolnosti treba da se procene kod svake pacijentkinje, kako bi se pacijentkinja
uklju¢ila u konsultaciju, osiguralo njeno uéestovanje, da se rasprave sve mogucnosti le¢enja i
osigura da pacijenkinja razume rizike i mere potrebne za smanjenje rizika.

o Procenjuje mogucnost za trudnocu za sve pacijentkinje.

o Pacijentkinja razume i prihvata rizike urodenih malformacija i neurorazvojnih poremecaja
ukljuéujuéi i opseg ovih rizika za decu izloZenu in utero.

o Pacijentkinja razume potrebu za obavljanjem testa na trudnocu pre pocetka le¢enja i tokom
leCenja, i po potrebi.

o Pacijentkinja dobije savet u vezi sa kontracepcijom, i sposobna je da se pridrzava uputstva o
kori¢enju efikasne kontracepcije*, bez prekida tokom celog trajanja leCenja valproatom.

o Pacijentkinja razume potrebu za redovnom (najmanje jednom godiSnje) procenom lecenja od
strane lekara specijaliste iskusnog u leenju epilepsije ili bipolarnog poremecaja.

o Pacijentkinja razume potrebu za savetovanjem sa svojim lekarom ¢im bude planirala trudnocu
kako bi se osiguralo pravovremeno savetovanje o tome, kao i prelazak na alternativne opcije
leCenja pre zaceca i pre prekida koris¢enja kontracepcije.

o Pacijentkinja razume potrebu da se hitno konsultuje sa svojim lekarom u slucaju trudnoce.

e Pacijentkinja primi Karticu za pacijentkinju.

o Pacijentkinja potvrdi da je razumela opasnosti i neophodne mere opreza povezane s primenom

valproata (Godi$nji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata).
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Ovi uslovi se takode odnose na Zene koje trenutno nisu seksualno aktivne, osim ako lekar koji

propisuje lek smatra da postoje izuzetni razlozi koji ukazuju na to da ne postoji rizik od trudnoce.

* Treba koristiti najmanje jedan efikasan metod kontracepcije (po mogudstvu oblik ¢ija primena ne
zavisi od korisnika, kao $to je intrauterino sredstvo ili implant) ili dva komplementarna oblika
kontracepcije, ukljuéujudi metodu barijere. Individualne okolnosti treba da se procene u svakom
pojedinadnom sluéaju, prilikom izbora metoda kontracepcije koji ukljuCuje pacijentkinju u diskusijy,
obezbeduje njeno angaZovanje | pridrZavanje odabranih mera. Cak i ako ima amenoreju, mora da

se pridrZava svih saveta o efikasnoj kontracepciji.
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4. LECENJE PACIJENTKINJA VALPROATOM
A. PACIJENTKINJE- PRVO PROPISIVANIE

Ovo bi trebalo da uradite ako - nakon medicinske procene - razmatrate da prvi put propisete
valproat svojoj pacijentkinji. Trebalo bi da:
Najpre:
1. Potvrdite da je leéenje valproatom primereno za Vasu pacijentkinju
o Morate potvrditi da druge terapijske opcije nisu efikasne ili se ne podnose.
2. Objasnite i uverite se da su Vasa pacijentkinja ili njen roditelj / zakonski
staratelj / negovatelj potpuno razumeli sledece:
o Pre propisivanja leka trudno¢a mora biti iskljuena negativnim rezultatom testa na
trudnodu (ili testom na trudnocu iz krvi), a nakon toga po potrebi
s Rizike za trudnocu povezanu sa bolescu koja se leci
o Specifi¢ne rizike povezane sa valproatom kada se primenjuje u trudnodi
o Potrebu da se pacijentkinja pridrzava efikasne kontracepcije, bez prekida, tokom celog
trajanja leCenja valproatom kako bi se izbegla neplanirana trudnoca
o Potrebu za redovnom (najmanje jednom godisnje) procenom lecenja pacijentkinje od
strane lekara specijaliste
o Potrebu da se pacijentkinja hitno posavetuje sa svojim lekarom u slucaju trudnoce.

3. Preporuke kad je valproat propisan devojkama:

o  Procenite najprikladnije vreme za davanje saveta o kontracepciji i prevenciji trudnoce
(uputite pacijentkinju lekaru specijalisti za savetovanje ako je potrebno)

o  Objasnite rizik od urodenih malformacija i neurorazvojnih poremecaja roditelju
/ zakonskom staratelju / negovatelju (i devojci u zavisnosti od njenog uzrasta)

o  Objasnite roditeljima / zakonskom staratelju / negovatelju (i devojci u zavisnosti od
njenog uzrasta) vaznost obavestavanja njenog lekara specijaliste ¢im devojka leCena
valproatom dobije prvu menstruaciju

s  Preispitajte potrebu za terapijom valproatom najmanje jednom godidnje i razmotrite
alternativne nacine le¢enja kod devojaka koje su dobile prvu menstruaciju

o  Procenite sve moguénosti prebacivanja devojaka na alternativni nacin leCenja pre

nego Sto dosegnu odraslu dob.
Nakon toga Va$oj pacijentkinji treba da date dodatne informacije:

4. Lekari koji propisuju lek: dajte kopiju Vodica za pacijentkinje Vasoj
pacijentkinji ili njenom roditelju / zakonskom staratelju / negovatelju

Verzija 5.0 od 17 Maj 2022




5. Farmaceuti:
e  Pobrinite se da je Kartica za pacijentkinju uru¢ena svaki put kada se izda valproat i
da pacijentkinja razume njen sadrzaj
o  Recite pacijentkinji da saCuva Karticu za pacijentkinju
o  Ponovo naglasite bezbednosne poruke, uklju¢ujuci potrebu za efikasnom kontracepcijom
o  Savetujte pacijentkinje da ne prekidaju leenje valproatom i da se odmah obrate svom

lekaru ¢im budu planirale trudnocu ili u sluéaju sumnje na trudnocu

o Valproat morate izdati u originalnom pakovanju sa tekstom i slikom upozorenja na
kutiji.

Na kraju:

6. Za lekara specijalistu:

= Popunite i potpidite Godi$nji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata sa Vasom pacijentkinjom ili njenim roditeljem / zakonskim starateljem /
negovateljom:

s Ovaj obrazac sluZi kako bi se osiguralo da je Vasa pacijentkinja potpuno razumela
rizike i preporuke povezane sa primenom valproata tokom trudnoce

»  Cuvajte kopiju potpisanog Godi$njeg obrasca potvrde o upoznatosti sa rizikom
primene valproata u medicinskom kartonu pacijentkinje (ako je moguce i u
elektronskom obliku) i dajte kopiju pacijentkinji ili njenim roditeljima / zakonskom

staratelju / negovatelju.

7. Planirajte da preispitate potrebu za lec¢enjem valproatom kada Vasa
pacijentkinja planira trudnocu ili kada je moguénosti da zatrudni.

Verzija 5.0 od 17 Maj 2022




B. PACIJENTKINJE U REPRODUKTIVNOM PERIODU KOJE NE PLANIRAJU
TRUDNOCU

Ovo bi trebalo da uradite ako - nakon medicinske procene - razmatrate o obnavljanju

propisivanja valproata Va$oj pacijentkinji. Trebalo bi uraditi sledece:

Najpre
1. Potvrdite da je ledenje valproatom prikladno za Vasu
pacijentkinju
o Morate potvrditi da druge terapijske opcije nisu efikasne ili da ih pacijentkinja ne

podnosi
o  Obezbedite redovnu (bar jednom godisnje) procenu lecenja.

2. Objasnite i pobrinite se da Vasa pacijentkinja razume
Rizike za trudnocu koji su povezani sa boles¢u koja se leCi

Rizike povezane za valproatom kada se primenjuje u trudnodi
o Potrebu da se pridrzava efikasne metode kontracepcije, bez prekida, tokom celog

trajanja leenja valproatom kako bi se izbegla neplanirana trudnoca, i razmotri test
na trudno¢u (test na trudnocu iz krvi), ako je potrebno

o Potrebu da se hitno savetuje sa svojim lekarom u slu¢aju trudnoce

o Potrebu za redovnom (najmanje jednom godisnje) procenom lecenja.

3. Razgovarajte o metodama kontracepcije i po potrebi se usmerite na

savetovanje vezano za planiranje trudnoce.

Nakon toga bi trebalo da date pacijentkinji dodatne informacije:

4, Lekari koji propisuju lek: dajte kopiju Vodica za
pacijentkinje Va$oj pacijentkinji ili njenom roditelju /
zakonskom staratelju / negovatelju

5. Farmaceuti:
o Pobrinite se da je Kartica za pacijentkinje uru¢ena svaki put kada se izda valproat i da

pacijentkinja razume njen sadrzaj
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Na kraju:

6.

o Recite pacijentkinji da sacuva Karticu za pacijentkinje

o Ponovo naglasite bezbednosne poruke ukljuéujuci potrebu za efikasnom
kontracepcijom

o Savetujte pacijentkinje da ne prekidaju le¢enje valproatom i da odmah obaveste
svog lekara specijalistu u slu¢aju sumnje na trudnocu

s Valproat morate izdavati u originalnom pakovanju sa tekstom i slikom upozorenja

na kutiji.

Za lekara specijalistu:

= Popunite i potpiSite Godisnji rizik potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata sa Vasom pacijentkinjom ili njenim roditeljem / zakonskim starateljem
/ negovateljem:

s Ovaj obrazac sluZi kako bi se osiguralo da je Va3a pacijentkinja u potpunosti
razumela rizike i preporuke povezane sa primenom valproata tokom trudnoce

»  Cuvajte kopiju potpisanog Godiénjeg obrasca potvrde o upoznatosti sa rizikom
primene valproata u medicinskom kartonu pacijentkinje (ako je moguce i u
elektronskom obliku) i dajte kopiju pacijentkinji ili njenom roditelju /

zakonitom staratelju / negovatelju.

Planirajte procenu potrebe za leéenjem valproatom kada Vasa

pacijentkinja planira trudnoéu.
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C. PACIJENTKINJA U U REPRODUKTIVNOM PERIODU KOJA PLANIRA TRUDNOCU

Najpre:
1. Podsetite pacijentkinju i pobrinite se da razume rizike od urodenih
malformacija i neurorazvojnih poremecaja
o  Obavestite pacijentkinju da navedeni poremecaji mogu biti vrlo ozbiljini ako se
valproat uzima tokom trudnoce
o Uzimanje suplemenata folne kiseline pre trudnoce moze smanjiti rizik od
malformacija neuralne cevi koje se mogu javiti u svim trudnoc¢ama. Medutim,
raspoloZivi dokazi ne upuéuju na to da navedeno spre¢ava urodene poremecaje ili
malformacije zbog izloZenosti valproatu *°
o Takode obavestite pacijentkinju o rizicima nelecenih epileptickih napada ili
neletenog bipolarnog poremecaja.
2. Prekinite le€enje valproatom i predite na drugu terapijsku alternativu ako
je odgovarajuce:
o  Protitajte odeljak 5 u ovom Vodi¢u, o prelasku na terapijsku alternativu ili prekidu
le¢enja valproatom
o  Recite Va$oj pacijentkinji da ne prekida kontracepciju dok ne prede na terapijsku
alternativu
o Lekari opste prakse treba da upute svoje pacijentkinje lekaru specijalisti radi
prelaska na terapijsku alternativu i prekida terapije.
3. Uputite Vasu pacijentkinju lekaru specijalisti radi savetovanja o

planiranju trudnoce.

4. Uputite pacijentkinju da se konsultuje sa svojim lekarom opste prakse i
lekarom specijalistom ¢im posumnja ili potvrdi da je trudna.
o Ovo je potrebno kako bi se zapotelo odgovarajuce pracenje trudnoce
o To podrazumeva prenatalno pracenje trudnoce kako bi se otkrila moguca pojava
malformacija neuralne cevi ili drugih malformacija
o Kada pacijentkinja dode da se posavetuje o trudnoci, uputite pacijentkinju i njenog
partnera lekaru specijalisti sa iskustvom u teratogenim poremecajima za procenu i

savetovanje o izlozenosti u trudnodi.

Nakon toga, trebalo bi da date Vasoj pacijentkinji dodatne informacije:
5. Lekari koji propisuju lek: dajte kopiju Vodi¢a za pacijentkinje Vasoj
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pacijentkinji ili njenom roditelju / zakonskom staratelju / negovatelju.

6. Farmaceuti:
o Pobrinite se da je Kartica za pacijentkinje priloZzena svaki put kada se izda valproat

i da pacijentkinja razume njen sadrzaj

o  Recite pacijentkinji da sacuva Karticu za pacijentkinju

e  Ponovo naglasite bezbednosne poruke ukljucujuci potrebu za efikasnom
kontracepcijom

o  Savetujte pacijentkinje da ne prekidaju leCenje valproatom i da se odmah obratite
svom lekaru specijalisti ¢im budu planirale ili u sluaju sumnje na trudnocu

Valproat morate izdavati u originalnom pakovanju sa tekstom i slikom upozorenja

na kutiji
Na kraju:

7. Za specijalistu:

o Popunite i potpisite Godi$nji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata sa VaSom pacijentkinjom ili njenim roditeljem / zakonskim starateljem
/ negovateljom:

o Ovaj obrazac sluzi kako bi se pacijentkinja informisala i osiguralo da je potpuno
razumela rizike i preporuke povezane sa primenom valproata tokom trudnoce

o Cuvajte kopiju potpisanog Godiénjeg obrasca potvrde o upoznatosti sa rizikom
primene valproata u medicinskom kartonu pacijentkinje (ako je moguce i u
elektronskom obliku) i dajte kopiju pacijentkinji ili njenom roditelju /

zakonskom staratelju / negovatelju.
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D. PACIJENTKINJA SA NEPLANIRANOM TRUDNOCOM
Najpre:

1. Dogovorite hitno savetovanje sa Vasom pacijentkinjom kako biste

ponovo procenili njeno leéenje $to je pre moguce

2. Objasnite joj zasto treba da nastavi lecenje do kontrolnog pregleda

o Osim ako ste u moguénosti da date drugi savet na osnovu VaSe procene

situacije.

3. Prekinite leéenje valproatom i prebacite pacijentkinju na terapijske
alternative ako je to odgovarajuce
o Prodijtajte odeljak 5 u ovom Vodicu o prelasku na terapijske alternative ili prekidu

leCenja valproatom.

4. Pobrinite se da je Vasa pacijentkinja:
o U potpunosti razumela rizike povezane sa primenom valproata i,

o Razmotrite dalje savetovanje.

5. 2apoénite specijalizovano prenatalno pracenje.
o Ovo je potrebno kako bi se zapocelo odgovarajuce pracenje trudnoce
o Ovo ukljuéuje prenatalno pracenje kako bi se otkrila moguca pojava malformacija
neuralne cevi ili drugih malformacija
o Pacijentkinja i njen partner treba da budu upuceni lekaru specijalisti sa iskustvom

u teratogenim poremecdajima za procenu i savetovanje o izloZenosti u

trudnodi..

6. Lekari opSte prakse treba da upute pacijentkinje kod Ilekara
specijaliste radi prelaska na terapijske alternative ili prekida terapije

Nakon toga, trebalo bi da Vasoj pacijentkinji date dodatne informacije:

7. Lekari koji propisuju lek: dajte kopiju Vodia za pacijentkinje Va$oj
pacijentkinji ili njenom roditelju / zakonskom staratelju / negovatelju
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8. Farmaceuti:
o Pobrinite se da je Kartica za pacijentkinju prilozena svaki put kada se valproat izda

i da pacijentkinja razume njen sadrzaj
o Recite pacijentkinji da sacuva Karticu za pacijentkinju
o Ponovo naglasite bezbednosne poruke
o Savetujte pacijentkinje da ne prekidaju lecenje valproatom i da se odmah obrate

svom lekaru specijalisti u slucaju trudnoce
o Valproat morate izdavati u originalnom pakovanju sa tekstom i slikom upozorenja

na kutiji.
Na kraju:
9. 2Za lekara specijalistu

o Popunite i potpiSite GodiSnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata sa Vasom pacijentkinjom ili njenim roditeljem / zakonskim starateljem /
negovateljom:

o Ovaj obrazac sluzi kako biste informisali i osigurali da Vasa pacijentkinja u potpunosti
razume rizike i preporuke povezane sa primenom valproata tokom trudnoce

o Cuvajte kopiju potpisanog Godiénjeg obrasca potvrde o upoznatosti sa rizikom
primene valproate u medicinskom kartonu pacijentkinje (ako je moguce i u
elektronskom obliku) i dajte kopiju pacijentkinji ili njenom roditelju / zakonitom

staratelju / negovatelju.
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5. PREKID LECENJA VALPROATOM ILI PRELAZAK NA DRUGI LEK
Pacijentkinje sa bipolarnim poremecajem
Valproat je kontraindikovan u trudnoci.

Valproat je kontraindikovan kod Zena u reproduktivhom periodu osim ako su ispunjeni uslovi iz
programa prevencije trudnoce (pogledajte odeljak 3 u ovom Vodicu).

Ako Yena planira trudnodu, lekar koji propisuje lek mora da prebaci pacijentkinju na terapijsku
alternativu. Prelazak se mora obaviti pre zaceca i pre prekida kontracepcije.

Ako Yena zatrudni, leenje valproatom mora da se prekine i da se izvrdi prelazak na terapijsku

alternativu.
Opsta razmatranja za pacijente sa bipolarnim poremecajem:

"Ako je potrebno da se ukinu stabilizatori raspolozenja, preporuka je da se doza postepeno smanjuje

buduéi da se na taj nadin smanjuje rizik od relapsa." !

"Valproat treba ukidati postepeno, tokom nekoliko nedelja, kako bi se smanjila moguénost rane
ponovne pojave simptoma. U slugaju akutne mani¢ne epizode kod trudnice koja uzima valproat,
preporuduje se ubrzani proces postepenog ukidanja valproata sa paralelnim postepenim uvodenjem

terapijske alternative." *
Pacijentkinje sa epilepsijom
Valproat je kontraindikovan u trudnoci, osim ako ne postoji odgovarajuca terapijska alternativa.

Valproat je kontraindikovan kod Zena u reproduktivnom periodu, osim ako su ispunjeni uslovi iz

programa prevencije trudnoce (pogledajte odeljak 3 u ovom Vodicu).

Ako Yena planira trudnocu, lekar specijalista sa iskustvom u lecenju epilepsije mora ponovo da
proceni le¢enje valproatom i razmotri terapijske alternative. Treba preduzeti sve napore kako bi se

izvréio prelazak na odgovarajucu terapijsku alternativu pre zaceca i pre prekida kontracepcije.

Ako ena koja primenjuje valproat zatrudni, mora odmah biti upucena lekaru specijalisti kako bi se

razmotrile terapijske alternative.

Opsta razmatranja za pacijente sa epilepsijom:

Smernice Radne grupe Komisije za evropske poslove Medunarodne lige protiv epilepsije
(Commission of European Affairs of International League Against Epilepsy (CEA-ILAE)) i Evropske
akademije za neurologiju (European Academy of Neurology (EAN)):
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* "Lak se obi¢no ukida postepeno tokom nekoliko nedelja ili meseci, $to

omoguéava da se identifikuje pribliZna minimalna doza koja se moze primeniti

ukoliko dode do napada tokom ukidanja leka,”

. "Prelazak sa valproata na terapijsku alternativu obiéno traje barem 2-3 meseca. Za pocetak,
novi lek se obi¢no postepeno uvodi kao dodatak valproatu. To moze da potraje i do 6 nedelja,
kako bi se dostigla efikasna doza novog leka; nakon toga, moZe se pokuSati sa postepenim

ukidanjem valproata”.

Ukoliko, uprkos poznatim rizicima valproata u trudnoéi i nakon paZljivog razmatranja terapijskih

alternativa, u izuzetnim okolnostima trudnica (ili Zena koja planira da zatrudni) mora da prima

valproat za leCenje epilepsije:

» Ne postoji prag doze za koji se smatra da je bez ikakvog rizika. Medutim, rizik od urodenih
malformacija i razvojnih poremedaja je vedi u vedim dozama

« Primenite najmanju efikasnu dozu i podelite dnevnu dozu valproata na nekoliko malih doza

koje treba uzimati tokom celog dana

« Primena formulacija sa produZenim oslobadanjem moZe biti poZeijnija u odnosu na druge

formulacije ,kako bi se izbegle visoke koncentracije u plazmi

+ Sve trudne pacijentkinje izlofene valproatu i njihovi partneri treba da budu upuceni lekaru

specijalisti sa iskustvom u prenatalnoj medicini.

Verzija 5.0 od 17 Mai 2022




Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavliivanie nezZeljenih reakciia

Ako vi ili vase dete dobijete bilo koje nezeljene efekte, razgovarajte sa svojim lekarom ili
farmaceutom. Ovo obuhvata sve moguca neZeljena dejstva koja nisu navedena u ovom
uputstvu. Takode mozete prijaviti bilo kakve nezeljene efekte direktno na nacionalnom
sistemu Agenciji za Lekove i Medicinska Sredstva Kosova (ALMSK).

Agenciji za Lekove i Medicinska Sredstva Kosova (ALMSK)
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Univerzitetski Klinicki Centar b.b.

website: https://akppm.rks-gov.net/

e-mail: info@akppm.com

v 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.
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VODIC ZA PACIJENTKINJE

Valproat* Depakine ChronoV
Kontracepcija i trudnoca:
Sta bi trebalo da znate

Ovaj Vodic je za Vas ako ste devojka ili zena u reproduktivhom periodu koja
uzima bilo koji lek koji sadrzi valproate, ili za Vaseg negovatelja/zakonskog
zastupnika.

To je mera smanjivanja rizika koji je deo Programa prevencije trudnoce sa
ciliem da se minimizira mogucnosti trudnoce tokom lecenja valproatom.

Sadrzi klju¢ne informacije o riziku primene valproata tokom trudnoce.




Ovaj Vodic je namenjen za devojke i Zene u reproduktivhom periodu
koje uzimaju bilo koji lek koji sadrzi valproat*, ili njihovom
negovatelju /zakonskom zastupniku.

e Sadrzi kljuéne informacije o rizicima povezanim sa uzimanjem
valproata tokom trudnoce.

e Vazno je da procitate ovaj Vodi¢, ako Vam je Vas lekar preporucio
valproat kao najbolji izbor terapije za Vas.

e Vrsta rizika od primene valproata tokom trudnoce je ista za sve
devojke i Zzene koje primenjuju valproat.

' Procitajte ovaj Vodic zajedno sa upustvom unutar kutije za lek.

e Vazno je da procitate, upustvo za lek, Cak i ako ste veé neko vreme
uzimate valproate.

e Ovo je iz razloga Sto su u uputstvu navedene najnovije informacije
o Vasem leku.

5, -

Mozda ée Vam biti od pomoéi da razgovarate o ovom Vodi¢u sa Vasim
partnerom, prijateljima i clanovima porodice.

o Pitajte Vaseg lekara ili farmaceuta ako imate bilo kakvih pitanja.
Ovu knjizicu sacuvajte.

Mozda ¢ete morati ponovo da je procitate.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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SADRZAJ

1. Klju¢ne informacije koje treba zapamtiti

2. Kontracepcija za devojke i Zene koje su u stanju da zatrudne

3. Koiji su rizici povezani sa uzimanjem valproata* tokom trudnoce?

4. Urodene anomalije

5. Problemi u razvoju i ucenju

6. Sta ovo znadi za mene?

Zapocinjem leCenje valproatom
Uzimam valproat i ne planiram zasnivati porodicu
Uzimam valproat i planiram zasnivati porodicu

Uzimam valproat i zatrudnela sam

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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1. KLJUCNE INFORMACIJE KOJE TREBA ZAPAMTITI

e Valproate je delotvoran lek za leCenje epilepsije i bipolarnog
poremecaja.

e Valproat treba da uzimaju samo zene ili devojke, jedino ako ni jedna
druga terapija ne daje rezultate. To je zato Sto valproat moZe ozbiljno
da naskodi nerodenom detetu kada se uzme tokom trudnoce. Bez obzira
na Vase stanje, nemojte da prestanete da uzimate valproat osim ako

Vam Vas lekar to ne kaze.
e Uvek koristite efikasnu kontracepciju tokom primene valproata

- Koristite kontracepciju sve vreme dok uzimate valproat

- Ne prestajte da koristite kontracepciju ni u jednom trenutku

Vas lekar ¢e vam preporuditi efikasnu kontracepciju.

Ovo je iz razloga da izbegnete neplaniranu trudnocu.

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

e Odmah se posavetujte sa Vasim lekarom ako planirate trudnocu i
nemojte prestati da koristite kontracepciju sve dok ne donesete odluku.

e Nemojte prestati da uzimate valproat osim ako Vam Vas lekar tako ne
kaze jer se VaSa bolest moze pogorsati.

e Nemojte zaboraviti da redovno posecujete Vaseg lekara specijalistu-
najmanje jednom godisnje.

e Tokom ove posete i Vii Vas lekar Cete porazgovarati i potpisati Godisnji
obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata &ime se
osigurava da ste dobro upoznati i da razumete rizike koji su povezani sa
primjenom valproata tokom trudnoce.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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2. KONTRACEPCIJA ZA DEVOJKE I ZENE MOGU DA
ZATRUDNE

Zasto je potrebno da koristim kontracepciju?
Uvek koristite efikasnu kontracepciju kada uzimate valproat:
e Koristite kontracepciju sve vreme dok uzimate valproat

o Ne prestajte da koristite kontracepciju ni u jednom trenutku
Vas lekar ¢e Vam preporuditi efikasnu kontracepciju kako biste sprecili
neplaniranu trudnodu.

Koji oblik kontracepcije treba da koristim?

Molimo Vas da se sa Vasim lekarom posavetujete o najboljoj metodi
kontracepcije za Vas.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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3. KOJI SU RIZICI UZIMANJA VALPROAT* TOKOM
TRUDNOCE?

Rizici za Vase nerodeno dete

Ako uzmete valproat dok ste trudni, to moze ozbiljno da naskodi Vasem
nerodenom detetu.

e Rizici su veéi sa valproatom nego sa drugim lekovima za lecenje

epilepsije ili bipolarnog poremecaja

e Rizici su prisutni ¢ak i sa malim dozama valproat, - Sto je veéa doza, to
je vedi rizik, ali sve doze nose rizik, ukljucujuci i kada se valproat koristi
u kombinaciji sa drugim lekovima koji se koriste za leCenje epilepsije ili
bipolarnog poremecaja.

Kako moze da naskodi mom detetu?

Uzimanje valproata dok ste trudni moze da naskoditi VaSem detetu na dva
nacina:

e Urodene mane kada se dete rodi

e Problemi sa razvojem i u¢enjem tokom odrastanja.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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4. URODENE MANE

Uzimanje valproata tokom trudnoc¢e moze da dovede do ozbiljnih
urodenih mana.

Kod Zena u opstoj populaciji:

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

Kod Zena koje uzimaju valproat tokom trudnoce:

e Oko 11 beba na svakih 100 imace urodenu manu.

Koje vrste urodenih mana mogu da se jave?
e Najcesce se javljaju:
e Spina bifida - gde se kosti kicme ne razvijaju kako treba.

e Malformacije lica i lobanje - ukljucujuéi ,rascep usne” ' i ,rascep
nepca”. Ovde su gornja usna ili kosti lica podeljene.

e Malformacije udova, srca, bubrega, mokra¢nih puteva i polnih
organa, kao i viSestruke povezane malformacije koje uticu na
nekoliko organa i delova tela.

e Te urodene mane mogu dovesti do invaliditeta koji mogu biti
ozbiljni.
e Problemi sa sluhom ili gluvoca.

e Malformacije oka u vezi sa urodenim malformacijama. Ove malformacije
oka mogu uticati na vid.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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5. PROBLEMI U RAZVOJU I UCENJU

Uzimanje valproata* dok ste trudni moZe da uti¢e na razvoj Vaseg
deteta dok odrasta.

Kod Zena koje uzimaju valproat dok su trudne:

e 30 do 40 dece na svakih 100 moze imati problema sa razvojem.
Dugorocni efekti nisu poznati.

Mogu se primetiti sledeci efekti na razvoj:

e Kasno prohodavanje i zakasneli razvoj govora.

o Niza inteligencija u odnosu na ostalu decu istog uzrasta.

e Poremecaji vestine govora i jezika.

e Problemi s pamcenjem.
Deca majki koje su uzimale valproat u trudnoci sklonija su autizmu ili spektru
autisti¢nih problema i da su u vecem riziku za razvoj poremecaja

hiperaktivnosti sa deficitom paznje (engl. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder - ADHD).

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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6. STA OVO ZNACI ZA MENE?
Molimo Vas da odaberete i procitate situacije koje se odnose na Vas iz dole
opisanih situacija:

e Zapocinjem leCenje valproatom*.

e Uzimam valproat* i ne planiram da zasnujem porodicu.

e Uzimam valproat* i planiram da zasnujem porodicu.

e Uzimam valproat* i zatrudnela sam.

Zapocdinjem lecenje valproatom*

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

o Ako ste premladi da zatrudnite:

- Vas$ lekar bi trebalo da Vas ledi valproatom samo ako nista drugo ne
deluje.

- Vazno je da ste Vi i Vasi roditelji / negovatelji upoznati sa rizicima
primene valproata kada se koristi tokom trudnoce. Ovo je kako
biste znali §ta da ucinite kada dodete u period u kome mozete
da zatrudnite.

- Vi ili Vasi roditelji / negovatelji treba da se obratite lekaru specijalisti
ukoliko dobijete prvu menstruaciju tokom primene valproata.

e Ako ste veé u dobi kada mozete ostati trudni:

- Vas$ lekar bi trebalo da Vas leci valproatom samo ako niste trudni i
ako koristite kontracepciju.

- Va$ lekar ¢ée Vas zamoliti da uradite test na trudnocu pre pocetka
primene valproata, ili nakon toga ako je potrebno. Ovo je kako bi se
osiguralo da niste trudni.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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- Uvek koristite efikasnu kontracepciju prilikom uzimanja valproata:
= Koristite kontracepciju sve vreme dok uzimate valproate

=  Nemojte prestati da koristite kontracepciju u bilo kom
trenutku.

Vas lekar ¢e Vam preporuciti efikasnu kontracepciju - kako biste
izbegli neplaniranu trudnocu.

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

- Prilikom prve posete Vas lekar ¢e Vam dati da procitate i potpiSete
Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene
valproata: ovo je kako bi se osiguralo da ste dobro upoznati i da ste
razumeli sve rizike povezane za primenom valproata tokom
trudnoce i neophodnost da izbegnete trudnoc¢u dok uzimate valproat

e Ako odlulite da zelite da zasnujete porodicu, razgovarajte sa Vasim
lekarom $to je pre moguce

- Nemojte da prestajete sa uzimanjem valproata ili koris¢enjem
kontracepcije dok ne budete u mogucnosti da se o tome
konsultujete svojim lekarom.

- Potrebno je da razgovarate sa lekarom o rizicima po zdravlje Vase
bebe, a da istovremeno drzite bolest pod kontrolom.

- ViiVas lekar treba da se dogovorite Sta da radite sa Vasim terapijom
pre nego Sto pokusate da zatrudnite.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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Uzimam valproat* i ne planiram zasnivati porodicu

Uvek koriste efikasnu kontracepciju ako uzimate valproate i ne planirate da
imate bebu.

e Koristite kontracepciju sve vreme dok uzimate valproate

e Nemoijte prestati da koristite kontracepciju u bilo kom trenutku.

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili ginekologom / akuserom ukoliko Vam je
potreban savet o metodama kontracepcije.

Odmah se posavetujte sa Vasim lekarom ako mislite da ste trudni.

Nikada ne prestajte da uzimate valproat dok o tome ne razgovarate sa Vasim
lekarom, ¢ak i u sluéaju da sumnjate da ste trudni jer to moze biti opasno za
Vas i Vasu bebu.

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

Tokom godignje posete Va$ lekar ¢e Vas zamoliti da procitate i potpiSete
Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata: ovo je
kako bi se osiguralo da ste dobro upoznati i da ste razumeli sve rizike vezane
sa primenom valproata tokom trudnoce i neophodnost da izbegnete trudnocu

dok uzimate valproat.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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Uzimam valproat* i planiram da zasnujem porodicu

Ako planirate da imate bebu, prvo se obratite Vasem lekaru ali:
¢ Nastavite da uzimate valproat

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

VaZno je da ne zatrudnite pre nego $to razgovarate sa VaSim lekarom.

o Vag lekar specijalista ¢e moZda morati da promeni Vas lek mnogo
vremena pre nego $to zatrudnite - ovo je zato da bi se osiguralo da je
Vase stanje stabilno.

e Potrebno je da razgovarate o tome Sta moze da se uradi kako bi se
smanijili rizici po zdravlje Vade bebe, a da se Va3a bolest drzi pod
kontrolom.

o Pitajte Vadeg lekara o uzimanju folne kiseline prilikom planiranja bebe.
Folna kiselina moze da smanji opsti rizik od spine bifide i ranog
spontanog pobacdaja koji postoji kod svih trudnoca. Medutim, malo je
verovatno da ¢e smaniiti rizik od urodenih mana povezanih sa primenom
valproata.

Treba redovno da razmotrite svoju terapiju sa VasSim lekarom
specijalistom (najmanje jednom godiSnje).Tokom godisnje posete Vas
lekar specijalista ¢e Vas zamoliti da procitate i potpiSete Godisnji obrazac
potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata: ovo je kako bi se
osiguralo da ste dobro upoznati i da ste razumeli sve rizike povezane sa
primenom valproata tokom trudnoce i neophodnost da izbegnete trudnodu
dok uzimate valproat.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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Uzimam valproat* i zatrudnela sam

Ako mislite da ste mozda trudni:

Nemojte prestati da uzimate valproat - iz razloga Sto se epilepsija ili
bipolarni poremecaj mogu pogorsati.

Odmah razgovarajte sa Vasim lekarom, kako biste mogli da
razgovarate o Vasim opcijama.

Va$ lekar specijalista moZe da Vam kaze da treba da predete na drugu
terapiju i objasni¢e Vam na koji nacin da predete sa valproata na novu

terapiju.

Bebe majki koje su uzimale valproate tokom trudnoce su u veéem riziku od:
e Urodenih mana i
e Problema u razvoju i uenju tokom odrastanja.

Oba ova rizika mogu ozbiljno da utic¢u na Zivot Vaseg deteta.

U nekim okolnostima neée uvek postojati mogucénost prelaska na drugu
terapiju. Molimo Vas da se obratite Vasem lekaru specijalisti za dodatne

informacije..

Tokom ove posete Va$ lekar ¢e Vas zamoliti da procitate i potpiSete Godisnji
obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata: ovo je kako bi
se osiguralo da ste dobro upoznati i da ste razumeli sve rizike i preporuke
povezane sa primenom valproata tokom trudnoce.

Bi¢ete pazljivo praceni:

e Kako bi se osiguralo da je Vasa bolest kontrolisana.

e Takode kako bi se proverilo kako se VaSa beba razvija.

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono

T TR
Verzija 5.0 od 17 Maj 2022




Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavliivanje nezeljenih reakcija

Ako vi ili vase dete dobijete bilo koje nezeljene efekte, razgovarajte sa svojim
lekarom ili farmaceutom. Ovo obuhvata sve moguca nezeljena dejstva koja
nisu navedena u ovom uputstvu. Takode mozete prijaviti bilo kakve nezeljene
efekte direktno na nacionalnom sistemu Agenciji za Lekove i Medicinska
Sredstva Kosova.

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Univerzitetski Klinicki Centar b.b.

10000 Pristina

Republika Kosovo

E-mail: info@akppm.com

Website: https://akppm.rks-gov.net/

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

*Valproat je poznat i kao Depakine Chrono
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Kartica za pacijentkinje za valproat -Depakine Chrono V:
Kontracepcija i trudnoca

Sta je vazno da znate*

e Valproat je efikasan lek koji se koristi za leCenje epilepsije i
bipolarnog poremecaja.

e Valproat moze ozbiljno da naskodi nerodenom detetu kada se uzme
tokom trudnoce.

® Uvek koristite efikasnu kontracepciju bez prekida tokom celog trajanja
leCenja valproatom.

® Ne zaboravite da posetite Vaseg lekara specijalistu najmanje jednom
godisnje.

*Ovo se odnosi ha sve devojke i Zene koje koriste valproat i koje bi mogle da zatrudne.
Cuvajte ovu karticu na sigurnom kako biste uvek znali §ta da Cinite.



Kartica za pacijentkinje za valproat - Depakine Chrono V:
Kontracepcija i trudnoca

Sta morate da uradite

® Pre upotrebe paZljivo procitajte upustvo za lek unutar kutije leka.

® Nikada nemojte prestati da uzimate valproat osim ako Vas lekar to ne
kaze, jer se Vase stanje moze pogorsati.

® Ako razmisljate da imate bebu, nemojte da prestajete sa upotrebom
valproata i kontracepcije pre nego $to razgovarate sa svojim lekarom.

e  Ako mislite da ste trudni: Zakazite hitan pregled kod Vaseg lekara.

e Zamolite VaSeg lekara da vam da Vodi¢ za pacijenkinje.

*Ovo se odnosi na sve devojke i Zene koje koriste valproat i koje bi mogle da zatrudne.
Cuvajte ovu karticu na sigurnom kako biste uvek znali $ta da &inite.



Godis$nji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata
Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom za devojke i Zene u reproduktivnom periodu leene
valproatom - Depakine Chrono ¥

Proditajte, popunite i potpisite ovaj obrazac tokom posete lekaru specijalisti: na pocetku lecenja, prilikom godisnje posete, i kada Zena planira trudnoc
ili je trudna.
Ovaj obrazac se popunjava kako bi se osiguralo da su pacijentkinje ili njihov roditelj / startelj / negovatelj / zakonski zastupnik, razgovarali sa lekarom

specijalistom i dobro razumeli rizike povezane za primenom valproata tokom trudnoce.

Ppu i ptpisuje Ik.spcijlista

TC

Ime pacijentkinje ili njenog roditelja / negovatelja / zakonskog zastupnika:

Potvrdujem da je gore pomenutoj pacijentkinji potrebna terapija valproatom jer:

e  ova pacijentkinja ne reaguje adekvatno na druge oblike lecenja ili

LBoL]

e  ova pacijentkinja ne podnosi druge oblike lecenja

Sledeée informacije sam razmenio sa gore imenovanom pacijentkinjom ili roditeljem /negovateljem / zakonskim zastupnikom:

e Ukupni rizici kod dece izloZzene valproatu tokom trudnoce su:

[

= priblizno 11% verovatnoce za teske urodene anomalije i
- do 30 do 40% verovatnoce za nastanak 3irokog spektra problema u ranoj fazi razvoja, koji mogu dovesti do poteskoca u

ucenju.

e  Valproat se ne sme koristiti tokom trudnoce (osim u retkim situacijama kod pacijentkinja sa epilepsijom koje su rezistentne ili
netolerantne na druge oblike lecenja) i moraju biti ispunjeni uslovi programa prevencije trudnoce.

e  Potreba za redovnim (najmanje jednom godi3nje) posetama lekaru specijalisti radi procene terapije i nastavka primene
valproata.

Potreba za negativnim rezultatom testa na trudnocu na pocetku lecenja i po potrebi nakon toga (ako je u reproduktivhom
periodu).

B0 A

e  Potreba za upotrebom efikasne kontracepcije bez prekida tokom celokupnog trajanja lecenja valproatom (ako je u
reproduktivnom periodu).

e Potreba da zakaZe pregled kod svog lekara $to pre ukoliko pacijentkinja planira trudnocu, kako bi se obezbedilo blagovremeno
savetovanje i prelazak na alternativne opcije le¢enja pre zateca i pre nego $to se kontracepcija prekine.

o  Potreba da pacijentkinja odmah kontaktira svog lekara radi hitne procene terapije u slu¢aju sumnje ili neplanirane trudnoce.

e  Dao sam pacijentkinji ili roditelju / negovatelju / zakonskom zastupniku kopiju Vodica za pacijente.

e U sluéaju trudnoée, potvrdujem da je ova trudna pacijentkinja:
- primila najnizu mogucu efikasnu dozu valproata, kako bi se smanjio mogu¢ Stetan uticaj na nerodeno dete

L T 1A

- informisana o moguénostima podrike tokom trudnoce ili savetovanja i odgovarajuceg pracenja njene bebe, ako je trudna.

Ime lekara specijaliste Potpis Datum

Ovaj obrazac treba da obezbedi lekar specijalista devojkama i Zenama u reproduktivnom periodukoje primenjuju valproat za lecenje epilepsije ili
bipolarnog poremecaja (ili njihovom roditelju / negovatelju / zakonskom zastupniku).

Delovi A i B treba da se ispune: sva polja moraju biti oznaéena i Godi$nji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom potpisan, kako bi se osiguralo da
su se razumeli svi rizici i informacije vezane za primenu valproata tokom trudnoce.

Kopija ovog obrasca, ispunjena i potpisana, ¢e biti ¢uvana kod lekara specijaliste.

Lekaru koji propisuju lek se savetuje da satuva kopiju ovog obrasca u zdravstvenom kartonu pacijentkinje. Pacijentkinja treba da sacuva ispunjenu i
potpisanu kopiju ovog obrasca.
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Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom za devojke i Zene u reproduktivnom
periodu le¢ene valproatom-Depakine Chrono ¥

Proditajte, popunite i potpisite ovaj obrazac tokom posete lekaru specijalisti: na pocetku lec¢enja, prilikom godi$nje posete, i kada Zena planira

trudnodu ili je trudna.

Ovaj obrazac se popunjava kako bi se osiguralo da su pacijentkinje ili njihov roditelj / negovatelj / zakonski zastupnik, razgovarali sa svojim lekarom
specijalistom i dobro razumeli rizike vezane za primenu valproata tokom trudnoce..

- B. Popunjava i potpisuje

.

pacijentkinja ili njen roditelj / negovatelj / zakonski za

stunik

Sledece informacije sam razmenila sa svojim lekarom specijalistom i razumem:

e  Zasto mi je potreban valproat pre nego neki drugi lek. D

e Da je potrebno da redovno (bar jednom godiSnje) posecujem lekara specijalistu radi procene da li je le€enje valproatom i
dalje najbolja opcija za mene.

[l

e  Rizici kod dece cije su majke uzimale valproat tokom trudnoce su:
- priblizno 11% verovatnoce za teSke urodene anomalije i

[

- od 30 do 40% verovatnoce za nastanak Sirokog spektra problema u ranoj fazi razvoja, koji mogu dovesti do

znadajnih poteskoca u ucenju

e  Za$to mije potreban negativan rezultat testa na trudnocu na pocetku lec¢enja i ako je potrebno nakon toga (ako je rec o
reproduktivhom periodu)

e  Da moram da koristim efikasnu kontracepciju bez prekida tokom celog perioda lecenja valproatom (ako je rec o
reproduktivnom periodu)

e  Razgovarali smo o mogucnostima efikasne kontracepcije ili smo planirali savetovanje sa zdravstvenim radnikom koji ima
iskustva u davanju saveta o efikasnoj kontracepciji

e  Potrebu za redovnim (bar jednom godiSnje) posetama lekaru specijalisti radi procene terapije i nastavka primene
valproata

e Potrebu da se savetujem sa svojim lekarom $to pre kada budem planirala trudnocu, kako bih osigurala pravovremeno

savetovanje i prelazak na alternativne opcije lecenja pre zaceca, i pre nego $to kontracepcija bude prekinuta

e Da treba da zakazem hitan pregled lekara ako mislim da sam trudna

e  Kam marré njé kopje té udhézuesit pér pacientét

e U slucaju trudnoce, razgovarala sam o sledecem sa svojim lekarom specijalistom i razumem:
- mogucnosti savetovanja ili podrske tokom trudnoce

- potrebu za odgovarajuéim pracenjem svoje bebe, ako sam trudna

Lol T Tl Tl e TSR A

Ime lekara specijaliste : Potpis Datum

Ovaj obrazac obezbeduje lekar specijalista devojkama i Zenama u reproduktivnom periodu koje primenjuju valproat za le¢enje
epilepsije ili bipolarnog poremecaja (ili njihovom roditelju / negovatelj / zakonskom zastupnik).

Delovi A i B treba da se ispune: sva polja moraju biti oznaéena i Godi$nji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom potpisan, kako bi
se osiguralo da su se razumeli svi rizici i informacije vezane za primenu valproata tokom trudnoce.

Kopija ovog obrasca, ispunjena i potpisana, bi¢e ¢uvana kod lekara specijaliste.

lakar koji propisuje lek se savetuje da sacuva kopiju ovog obrasca u zdravstvenom kartonu pacijentkinje. Pacijentkinja treba da
saduva ispunjenu i potpisanu kopiju ovog obrasca.

\/arziia R N ad 17 Mai 2N22




	Njoftim
	Udhezues per Profesionistet e Kujdesit Shendetesor-Al
	Udhezues per pacient-Al
	Karta e pacientit-Al
	Formulari Vjetor i Njohjes se Rrezikut-Al
	Udhezues per Profesionistet e Kujdesit Shendetesor-Sr
	Udhezues per pacient-Sr
	Karta e pacientit-Sr
	Formulari Vjetor i Njohjes se Rrezikut-Sr

