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Svrha ovog vodica za zdravstvene radnike

Upotreba valproata tokom trudnode je $tetna za nerodeno dete. Deca izlozena
in utero valproatima imaju visok rizik za:

* kongenitalne malformacije
® neurorazvojne poremecaje.

Postoji moguc rizik od neurorazvojnih poremecaja kod dece ¢iji ocevi su leéeni valproatom
3 meseca pre zaceca.

Valproat edukativni materijali su pripremljeni posebno za zdravstvene radnike, pacijente
zenskog i muskog pola. Oni uklju¢uju:

* Vodi¢ za zdravstvene radnike
* Godisnji obrazac za potvrdu upoznatosti sa rizikom (samo za
pacijentkinje)
* 2 razli¢ita vodica za pacijente (za Zene i muskarce)
e Kartica za pacijenta
Cilj ovog vodica za zdravstvene radnike je da pruzi zdravstvenim radnicima koji su
ukljuceni u le¢enje pacijenta informacije o:
* Uslovima propisivanja kod devojcica, Zene u reproduktivnom periodu i muskih
pacijenata,
e Teratogenim i neurorazvojnim rizicima, povezanim sa upotrebom valproata tokom
trudnoce
* Potencijalnim neurorazvojnim rizikom povezanim sa primenom valproata 3 meseca pre
zaceca kod muskih pacijenata,
® Postupcima potrebnim za minimizaciju rizika.
Zdravstveni radnici na koje se ovaj vodi¢ odnosi ukljuc¢uju:
* lekare specijaliste,
® lekare opste prakse,
¢ ginekologe/akusere
e farmaceute

Za pacijente koji su maloletni ili nemaju sposobnost da donesu informisanu
odluku, pruzite informacije njihovim roditeljima/zakonskom staratelju/
negovatelju i pobrinite se da ih jasno razumeju.

Pre propisivanja valproata procitajte najnoviju verziju SazZetka karakteristika
leka.



1 Sta morate znati/uraditi o uslovima
—— _prepisivanja valproata kod Zene, devojcice
i adolescentkinje?

® Primenu valproata mora da zapo¢ne i nadzire lekar specijalista sa iskustvom u
lecenju epilepsije ili bipolarnog poremecaja.

* Ne treba ga koristiti kod devoj¢ica/ adolecentkinja i Zena u reproduktivnom
periodu osim ako su drugi lekovi neefikasni ili se ne podnose.

® Lek treba propisati i izdati u skladu sa uslovima Valproat programa prevencije

trudnoce
. Pacijentkinja ima .
Epilepsija Bipolarni poremedaj
Potencijal za radanje

Epilepsija: od menarhe
do menopauze

ouslove Valporat programa za prevenciju trudnoce je

NE propisivati valproat osim ako

Bipolarni poremecaj: | :
odrasle Zene ispunjen
NE propisivati A
Potvrdena trudnoca valproat osim ako NE
nema propisivati
alternativne terapije valproat

Pregled programa prevencije trudnoce (za detaljne informacije procitajte
Sazetak karakteristika leka)

® Procenite pacijentkinju na moguénost trudnoce,

* Objasnite rizike od kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih
poremecaja,

e Uraditi test na trudnoc¢u pre pocetka i tokom lecenja, po potrebi

* Savetujte o potrebi za efikasnom kontracepcijom tokom celog lecenja,

* Objasnite potrebu za planiranjem trudnoce,

° Objasnite potrebu hitne konsultacije sa svojim lekarom u slu¢aju trudnoce,
® Redovno (barem jednom godi$nje) kontrola terapije kod specijaliste,

* Dajte vodi¢ za pacijente,

* Popunite godi$nji obrazac za potvrdu o upoznatosti sa rizikom, zajedno sa
pacijentom na pocetku terapije i na godisnjoj kontroli.

Ova stanja se takode odnose na Zene koje trenutno nisu seksualno aktivne, osim ako
lekar ne smatra da postoje uverljivi razlozi koji ukazuju da ne postoji rizik od
trudnoce.



2 f(ojaje Vasa uloga?

Sta morate da uradite ako lecite
devojcicu/ adolescentkinju koja je lecena
valproatom

Lekar specijalista — Epilepsija

* Objasnite njoj ili njenim roditeljima/zakonskim starateljima (u
zavisnosti od uzrasta) rizike od urodenih malformacija i
neurorazvojnih poremecaja Lekar ops$te prakse — Epilepsija

* Objasnite njoj ili njenim roditeljima/zakonskim starateljima
vaznost kontaktiranja lekara specijaliste kada dozivi menarhu
Lekar specijalista - Bipolarni poremecaj
* Ponovo proceniti potrebu za terapijom valproatom barem
jednom godi$nje i razmotriti alternativne moguc¢nosti lecenja
¢im pacijentkinja dozivi menarhu > : : -
Lekar ops$te prakse — Bipolarni poremecaj

* Potrudite se da pacijentkinju prebacite na alternativno le¢enje
pre nego $to postane punoletna

Ginekolog/akuser

Farmaceut




i Frm o 2
Koja je vasa uloga?

Lekar specijalista - propisivanje
valproata devojcicama i Zenama u
reproduktivnom periodu- EPILEPSIJA

¢ INICIJALNI valproat recept

Ponovo procenite terapiju
najmanje jednom godisnje

Lekar specijalista -
epilepsija

Samo ako:
e drugi tretmani su neefikasni ili se ne
tolerisu
e test na trudnocu je negativan (za
zene u reproduktivnom periodu)

Objasniti/podsetiti i biti siguran da pacijent razume

I. Rizike od kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih poremecaja za decu
izloZenu in utero

II.  Zahtev za koriSc¢enje efikasne kontracepcije (pozeljno intrauterini ulozak, ili
implantat, ili 2 komplementarna oblika uklju¢uju¢i metodu barijere)

. ¢ak i ako pacijentkinja ima amenoreju

. bez prekida tokom celog trajanja le¢enja valproatom

. bez obzira na status seksualne aktivnosti

. po potrebi uputiti pacijentkinju na zdravstvenu uslugu povodom kontracepcije

III. Potreba da se:
® podvrgne testiranju na trudnocu kada je to potrebno tokom lecenja
e pravi plan za trudnocu
¢ godisnja kontrola terapije epilepsije kod Vas

Popunite i potpisite godiSnji obrazac potvrde o upoznatosti sa
rizicima na pocetku i prilikom svake godisnje posete. Obezbedite
Vodi¢ za pacijentkinju.

o Posebno za devojcice

I.  Objasniti roditeljima/zakonskim starateljima (i deci, zavisno od uzrasta) rizike od
kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih poremecaja

Il. Objasnite roditeljima/zakonskim starateljima (i deci, zavisno od uzrasta) koliko je
vazno da Vam se obrate kada devojcica koja koristi valproat dobije menarhu

III.Procenite najprikladnije vreme za davanje saveta o kontracepciji
IV.Ponovo procenite potrebu za terapijom valproatom barem jednom godisnje

V. Potrudite se da prebacite devojéice na alternativnu terapiju pre nego §to postanu
odrasle

Sve pacijentkinje: Objasnite da u slu¢aju da sumnja da je trudna ili ostane trudna, ne
‘ treba da prekine sa primenom valproata i da Vam se odmabh javi.

ZA SVE PACIJENTE: popunite i potpisite godi$nji obrazac potvrde
o upoznatosti sa rizicima na pocetku i prilikom svake
godisnje posete. Obezbedite vodic za pacijentkinju.

OBNAVLJANJE recepta za valproat kod Zena

PLANIRAN]JE NEPLANIRANA
trudnoce trudnoca

Kod epilep:sije, valproat je kontraindikovan tokom trudnoce
osim u slucaju.da ne postoji odgovarajuci alternativni nalin lecenja

Pacijentkinja ne bi trebao da prekine
primenu valproata i treba hitno da Vas
konsultuje

Objasnite da kontracepciju treba
prekinuti tek nakon potpunog
prestanka primene valproata

o I. Obavestite pacijentkinju i njenog partnera o rizicima
® za nerodeno dete izlozeno valproatu in utero
® nelecenih napada tokom trudnoce
II. Objasnite potrebu za prelaskom na alternativni nadin le¢enja ako je
prikladno i da je za to potrebno vreme:
® novi lek se postepeno uvodi kao dodatak valproatu
- do 6 nedelja da se postigne efektivna doza
® zatim postepeno povuci valproat tokom nedelja i meseci
- obi¢no 2-3 meseca

III. Ako dode do napada tokom povlacenja valproata, odrzavajte minimalnu
potrebnu dozu

Popunite i potpiSite godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa
rizicima na pocetku i prilikom svake godisnje posete.
Obezbedite vodic za pacijentkinju.

\

Uputite svoju pacijentkinju i
njenog partnera:

Ako, u izuzetnim okolnostima,

trudnica mora da uzima valproat

za epilepsiju

® kod ginekologa da zapo¢ne odgovarajuce
pracenje trudnoce (ukljucujudi prenatalni
monitoring radi otkrivanja moguce pojave
defekata neuralne cevi ili drugih
malformacija)

Valproat je poZeljno propisati:

® kao monoterapiju

® u najnizoj efikasnoj dozi, sa dnevnom
dozom podeljenom u nekoliko manjih doza

® kao formulacija sa produzenim
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Koja je vasa uloga?

Lekar opite prakse LEKAR OPSTE PRAKSE ZA SVE PACIJENTE: Obezbediti razgovor i vodi¢ za pacijentkinju
lecenje devojcica i Zena u
reproduktivnom periodu sa

- Epilepsija

EPILEPSIJOM, koje uzimaju £
valproat %
"""""""""" ako pacuentkln]a ako pacijentkinja... ako pacijentkinja... ?

NE PLANIRA PLANIRA NEPLANIRANO JE
trudnocu trudnocu trudna

Prilikom svake posete... : :
hd Kod epilepsije, valproat je kontraindiciran tokom trudnoce
Objasnite/podsetite i budite sigurani da pacijentkinja razume osim ako ne postoji odgovarajuca alternativna terapija

I. Rizike od kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih poremecaja za : :
decu izloZzenu in utero Objasnite da kontracepciju treba Pacijent ne treba da prekine valproat i

II.  Zahtev za koriStenje efikasne kontracepcije (pozeljno intrauterini prekinuti tek nakon potpunog hitno se konsultuje sa svojim
ulozak, ili implantat, ili 2 komplementarna oblika uklju¢uju¢i metodu prestanka primene valproata specijalistom
barijere) :

e ¢ak i ako pacijentkinja ima amenoreju :
® bez prekida tokom celog trajanja lecenja valproatom B P e
® bez obzira na status seksualne aktivnosti :

III.  Potreba da se: v
® podvrgne testiranju na trudnoc¢u kada je to potrebno tokom le¢enja
® pravi plan za trudno¢u ° I. Obavestite pacijentkinju i njenog partnera o rizicima

e godi$nja kontrola terapije epilepsije kod lekara specijaliste ¢ za nerodeno dete izlozeno valproatu in utero

® nelecenih napada tokom trudnoce

° Obezbedite Vodi¢ za pacijentkinju 1. Odmah uputiti pacijentkinju lekaru specijalisti
radi prelaska na alternativnu terapiju, ako je prikladno

III.  Recite pacijentkinji da nastavi sa uzimanjem valproata

o Posebno za devojcice do datuma pregleda kod lekara specijaliste
I. Objasniti roditeljim/zakonskim starateljima (i deci, zavisno od uzrasta) ° Dajte primerak Vodica za pacijentkinje
rizike od kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih poremecaja -

Uputite pacijentkinju i njenog partnera

1. Objasnite roditeljima/zakonskim starateljima (i deci, zavisno od uzrasta)

koliko je vazno da Vam se obrate za uput za lekara specijalistu nakon sto kOC‘l o
devojcica koja koristi valproat dobije menarhu kako bi se razmotrila e ginekologa za ocenu i dalje
savetovanje

alternativna terapija
lll. Procenite najprikladnije vreme za davanje saveta o kontracepciji

sa primenom valproata i treba odmah se javi lekaru specijalisti.

Objasnite da ako sumnja da je trudna ili ostane trudna, ne treba da prekine

g an



Koja je Vaéfl I?IOga? 1Q] 1 ZA SVE PACIJENTE: popunite i potpisite godis$nji obrazac potvrde
Lekar specijalista - LEKAR SPECIJALISTA - propisivanje oupoznatosﬁls O s S A

valproata zenama u reproduktivnom posete. Obezbedite Vodié za pacijentkinju.
periodu sa BIPOLARNIM
POREMECAJEM

: INICIJALNI valproat recept : OBNOVA valproat recepta OBNAVLJANJE recepta za valproat kod Zena

NE PLANIRA PLANIRA NEPLANIRANA
trudnocu trudnocu trudnoca

Kod bipolarnog poremecaja, valproat je kontraindikovan tokom trudnoce

bipolarni poremecaj
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Samo ako:
e druge terapije su neefikasne ili se
ne tolerisu
® test na trudnocu je negativan

Ponovo procenite terapiju

. . e Predite na alternativnu terapiju Pacijentkinja ne treba da prekine primenu
najmanje jednom godi$nje

pre zaceca valproata i treba odmah da vam se obrati

Obavestite pacijentkinju i njenog partnera o rizicima

Objasnite/podsetite i bidite sigurni da pacijentkinja razume

¢ za nerodeno dete izlozeno valproatu in utero
I. Rizike od kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih poremecaja za decu ® nelecen bipolarni poremecaj tokom trudnoce
izloZenu in utero .

Ve . .o x . . ) v o1 / \ / \
I ZahteV. “ okl e k(?ntracgpslj ¢ (,P )i intrautering QAo ® Objasnite da kontracepciju treba e Prekinite primenu valproata
implantat, ili 2 komplementarna oblika uklju¢ujuéi metodu barijere) Kinuti tek nak bacite i ! . S
o &ak i ako pacijentkinja ima amenoreju prekinuti tek nakon potpunog - Prebacite je na alternativnu terapiju:
. o o Mo prestanka primene valproata - preporucuje se brzo poprecno

® bez prekida tokom celog trajanja lecenja valproatom suzenie tokom ueradnie alternativno

® bez obzira na status seksualne aktivnosti e Valproat treba postepeno prekinuti - tm; na’ gradn) J

® po potrebi uputite pacijentkinju na zdravstvenu uslugu povodom kontracepcije tokom nekoliko nedelja za smanjenje
III. Potreba da se: ranog recidiva' Uputite pacijentkinju i

® podvrgne testiranju na trudnoc¢u kada je to potrebno tokom lec¢enja njenog partnera kOdi o

o pravi plan za trudnoéu ~ / * ginekologa da zapoc¢ne odgovarajuce

pradenje trudnode (ukljué¢ujuci
prenatalni monitoring radi otkrivanja
moguce pojave defekata neuralne cevi
ili drugih malformacija)

¢ godisnja kontrola terapije bipolarnog poremecaja kod Vas

Popunite i potpiSite godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa

rizicima na pocetku i prilikom svake godisnje posete. Obezbedite
Vodic za pacijentkinju.

Popunite i potpiSite godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa

primenom valproata i da treba odmah da Vam se javi.

Objasnite da ako sumnja da je trudna ili ostane trudna, ne treba da prekine sa rizicima. Obezbedite Vodi¢ za pacijentkinje.

Az a3



Koja je Vasa uloga?

LEKAR OPSTE PRAKSE
le¢enje Zena u reproduktivnom
periodu sa BIPOLARNIM
POREMECAJEM koji uzimaju
valproat

Lekar opste prakse
- bipolarni poremecaj

ako pacijentkinja...
NE PLANIRA
trudnocu

Prilikom svake
posete...

v

Objasnite/podsetite i budite sigurni da pacijentkinja razume

I. Rizici od kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih poremecaja za
decu izloZenu in utero

II.  Zahtev za kori¢enje efikasne kontracepcije (pozeljno intrauterini
ulozak, ili implantat, ili 2 komplementarna oblika uklju¢uju¢i metodu
barijere)

e c¢ak i ako pacijentkinja ima amenoreju
® bez prekida tokom celog trajanja le¢enja valproatom
® bez obzira na status seksualne aktivnosti
III. Potreba da se:
e podvrgne testiranju na trudnoc¢u kada je to potrebno tokom le¢enja
e pravi plan za trudno¢u
e godis$nja kontrola terapije bipolarnog poremecaja kod lekara specijaliste

° Obezbedite Vodic za pacijentkinju

Objasnite da ako sumnja da je trudna ili ostane trudna, ne treba da prekine
A sa primenom valproata i treba odmah se javi lekaru specijalisti.

ZA SVE PACIJENTE: Obezbediti razgovor i vodic za pacijentkinju

ako pacijentkinja... ako pacijentkinja...
PLANIRA NEPLANIRANO
trudnoc¢u JE trudna

Kod bipolarnog boremec’aja, valproat je kontraindikovan tokom trudnoce

Pacijentkinja ne treba da prekine primenu
valproata i treba odmah da se obrati
lekaru specijalisti

Objasnite da kontracepciju treba
prekinuti tek nakon potpunog
prestanka primene valproata

o I. Obavestite pacijentkinju i njenog partnera o rizicima
e za nerodeno dete izlozeno valproatu in utero
® nelecenog bipolarnog poremecaja tokom trudnoce
II. Odmah uputite pacijentkinju lekaru specijalisti
radi prelaska na alternativnu terapiju

° Dajte primerak Vodica za pacijentkinje

Uputite pacijentkinju injenog
partnera kod:
« ginekologa a ocenu i dalje savetovanje
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ja je Vasa uloga?
A ZA SVE PACIJENTE: Obezbediti razgovor i vodic za pacijentkiju
GINEKOLOZI, 8 jentld)

Ginekolog/ Akuser
AKUSERI koji ucestvuju u
le¢enju devojcica i Zena u . , o ,
. ) Kod epilepsije, valproat je kontraindikovan tokom trudnoce
repr Odl,lktlvnom peI'lOdu sem ako ne postoji odgovarajuca alternativa.
valproatom
..................................................................... [KOd bipolarnog poremeajo, valproat j kontraindikovan tokom trudnoce. j

Kada se Zena obrati u vezi IZLOZENOSTI TOKOM

DEVOJCICE I ZENE KOJE NISU TRUDNE
TRUDNOCE: UPUTITE JE NA DVA LEKARA SPECIJALISTE

na terapiji valproatom

Objasnite/podsetite i budite sigurni da pacijentkinja razume

I. Rizike od kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih poremecaja za

decu izloZenu in utero v v
[  Zahtevzakoris¢enje efikasne kontracepcije (poZeljno intrauterini o Lekar specijalista br.1 o Lekar specijalista br.2

ulozak, ili implantat, ili 2 komplementarna oblika uklju¢ujuéi metodu

bfrvl]el:e.) K i entkinia i . Lekar specijalista za bolest za Lekar specijalista ?
cax1ako pacljentiinja ima amenoreju. koju je valproat propisan treba ginekologije treba g—
® bez prel.<1da tokom celog trajanja l.ecen)a. valproatom da uradi evaluaciju i da zapoéne odgovarajuée z
® bez obzira na status seksualne aktivnosti savetovanje o prelasku na pracenje trudnoce 2
IIL. potreba da se: drugu terapiju ili prekidu (uklju¢ujuéi prenatalni
® podvrgne testiranju na trudnocu kada je to potrebno tokom le¢enja terapije, ako je to odgovarajuce LS kakg bfl ls<e otkrila
e pravi plan za trudno¢u mog;lfa pojava defexata
e godisnja procena terapije kod lekara specijaliste za epilepsiju ili neu'r'l’I:ie i )
; A og cevi ili druge malformacije
bipolarni poremecaj za evaluaciju i savetovanje

° Obezbedite Vodic za pacijentkinje
o Obezbedite Vodic za pacijentkinje

sa primenom valproata i treba odmah se javi svom specijalisti.

Objasnite da ako sumnja da je trudna ili ostane trudna, ne treba da prekine



Koja je Vasa uloga? FARMACEUTI - savetovanj e ZA SVE PACIJENTE: obezbediti karticu pacijenta
devojaka i Zena u reproduktivnhom
periodu u vezi valproata

Farmaceut

Kod epilepsije, valproat je kontraindikovan tokom trudnoce
sem ako ne postoji odgovarajudi alternativni nadin le¢enja.

[Kod bipolarnog poremecaja, valproat je kontraindikovan tokom trudnoce. j
Podsetite i budite sigurni da pacijentkinja razume o O edukativnim materijalima
I. Rizike od kongenitalnih malformacija i neurorazvojnih poremecaja za KARTICA ZA PACIJENTA
decu izlozenu in utero e Budite sigurni da je pacijent dobio karticu
II.  Zahtev za kori$¢enje efikasne kontracepcije (pozeljno intrauterini ® Razgovarajte o tome svaki put kada se valproat izdaje
ulozak, ili implantat, ili 2 komplementarna oblika uklju¢uju¢i metodu ® Savetujte pacijenta da ¢uva karticu kod sebe
barijere)
e ¢ak i ako pacijentkinja ima amenoreju VODIC ZA PAF:IIENTE . o
® bez prekida tokom celog trajanja le¢enja valproatom ® Proverite da li ga je pacijent primio

® bez obzira na status seksualne aktivnosti
III. Potreba da se:

® podvrgnuti testiranju na trudnocu kada je to potrebno tokom le¢enja

e pravi plan za trudno¢u

® godi$nja procena terapije kod lekara specijaliste za epilepsiju ili

bipolarni poremecaj
e Jzdajte valproat u originalnom pakovanju, sa upozorenjem na kutiji
® Treba izbegavati otvaranje kutije. Ako se to ne moze izbe¢i, uvek
dostavite kopiju uputstva za pacijenta i kartice za pacijenta
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prekine sa primenom valproata i treba odmah se javi svom specijalisti.

Objasnite da ako sumnja da je trudna ili ostane trudna, ne treba da




Koji su rizici od valproata ako
ga uzimaju pacijentkinje tokom
trudnoce?

Upotreba valproata tokom trudnode je $tetna za nerodeno dete. Deca izlozena
in utero valproatima imaju visok rizik za:

¢ kongenitalne malformacije,

® neurorazvojni poremecaji.
Rizici su zavisni od doze. Medutim, ne moze se utvrditi grani¢na doza ispod koje ne
postoji rizik. Bilo koja doza valproata tokom trudnoce moze biti Stetna za nerodeno dete.
Priroda rizika za decu izlozenu valproatu tokom trudnoce je ista bez obzira na indikaciju
za koju je valproat propisan.
I monoterapija valproatom i politerapija valproatom, uklju¢ujuéi druge antiepileptike,
Cesto su povezane sa ishodima trudnoce razli¢itim od normalnih.

1. Kongenitalne malformacije

Oko 11%? dece c¢ije majke imaju epilepsiju i koja su bila izloZena monoterapiji
valproatom tokom trudnoce imala su velike kongenitalne malformacije.

Ovaj rizik je ve¢i nego u opstoj populaciji (oko 2-3%).

Dostupni podaci pokazuju povecanu ucestalost manjih ili ve¢ih malformacija. Najces¢i
tipovi malformacija su:

¢ Defekti neuralne ® Defekti ekstremiteta
cijevi (uklju¢ujudi bilateralne

¢ Facijalni dismorfizam aplazije radijusa)

® Visestruke anomalije
raznih organskih

sistema.

® Rascep usne i nepca
¢ Kraniostenoza

e Srcéani, bubrezni i
urogenitalni defekti

20:

In utero izloZenost valproatu moze dovesti do:
* Jednostranog ili bilateralnog o$tecenja sluha ili gluvoce, koji mozda nece
biti reverzibilni?,
o Malformacija oka (uklju¢ujuéi kolobome, mikroftalmus) koje su
prijavljene u kombinaciji sa drugim kongenitalnim malformacijama.
Ove malformacije oka mogu uticati na vid.
Dostupni dokazi ne pokazuju da suplementacija folatom sprecava urodene defekte
zbog izloZenosti valproatu®.

Rizik od kongenitalnih malformacija

Opsta
populacija

o oko 4-5 puta vise

Deca izloZena
valproatima 11%
in utero !
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Koji su rizici primene valproata
tokom trudnoce?

2. Neurorazvojni poremecaji

P Izlozenost valproatu in utero moze imati $tetne efekte na mentalni i fizicki razvoj

e Rizici su povecani kod djece
izlozene dece.

izloZene valproatu in utero

P Tacan gestacijski period rizika je neizvestan pa se ne moze se iskljuciti mogucénost
rizika tokom cele trudnoce. 2
Y . . . - o
Ka$njenja u ranom razvoju ... @9 ... . Do 30 V40 %
o1 p s 1y . v . . . dece predskolskog uzrasta
» Do 30 ili 40% predskolske dece izlozene in utero moze imati zastoje u svom ranom
razvoju kao §to su: ¢?

* Kasnjenje u razvoju govore i hodanja

* Nize intelektualne sposobnosti . -7 do -10 bodova

U poredenju sa decom izlozenom

Koeficijent inteligencije. .................. ° ..........
v drugim antiepileptickim lekovima

* Lose jezicke vestine (govor i razumevanje)

* Problemi sa paméenjem

P Kod dece skolskog uzrasta (6 godina) sa istorijom izloZenosti valproatu in utero, Deficit paznje/
izmereni koeficijent inteligencije bio je u proseku 7-10 bodova nizi nego kod dece Poremecaj hiperaktivnosti ................ o __________ oko x1.5
izlozene drugim antiepilepticima’®.

. Sy . P . U poredenju sa neeksponiranom populacijom
Postoje ograniceni podaci o dugoro¢nim ishodima. P ) P populacyj

P Takode postoji povecan rizik kod dece sa istorijom izloZenosti valproatu in utero u
odnosu na neeksponiranu populaciju za sledece neurorazvojne poremecaje:

Poremecaj iz autisticnog spektra......... ° ..........

L. . e . . . U poredenju sa neeksponiranom populacijom
* Poremecaj deficita paznje/hiperaktivnosti®: priblizno 1,5

puta,
° Poremecaj iz autisti¢nog spektra'?: priblizno 3 puta, Degji autizam ... ° ..........

® Degji autizam'?: priblizno 5 puta.

z
SH
Q.
e
-
-
=l
a
5
1)
(28

U poredenju sa neeksponiranom populacijom




Lecenje muskih pacijenata

1 Sta morate znati o riziku od
— .deca oceva lecenih valproatom
u 3 meseca pre zaceca

Retrospektivna opservaciona studija sprovedena u 3 nordijske zemlje ukazuje na
povecan rizik od neurorazvojnih poremecaja (NDD) kod dece (od 0 do 11 godina) ¢iji su
ocevi leceni valproatom kao monoterapijom tokom 3 meseca pre zace¢a u odnosu na
one ¢iji su ocevi leceni lamotriginom ili levetiracetamom kao monoterapijom.

Poredenje prilagodenog kumulativnog rizika od NDD kod dece ¢iji
su ocevi leceni valproatom tokom 3 meseca pre zaCe¢a u odnosu na
decu ¢iji su ocevi leCeni lamotriginom ili levetiracetamom

Valproat monoterapijska
grupa

4.0%-5.6%

Lamotrigine/levetiracetam

2.3%-3.2%

Ukupni prilagodeni odnos opasnosti za NDD dobijen meta-analizom skupova
podataka bio je 1,50 (95% interval pouzdanosti: 1,09, 2,07).

monoterapijska grupa

Studija nije bila dovoljno velika da istrazi povezanost sa specificnim prou¢avanim
podtipova NDD (kompozitna krajnja tacka je ukljucivala poremecaj autisti¢cnog
spektra, intelektualni invaliditet, poremecaj komunikacije, poremecaj paznje/
hiperaktivnosti, poremecaj kretanja). Zbog ogranicenja studije, ukljuc¢ujuci
potencijalno zbunjivanje prema indikacijama i razlike u vremenu praéenja izmedu
grupa izlozenosti, uzro¢na uloga valproata je moguca, ali nije potvrdena.

Studija nije procenila rizik od NDD kod dece rodene od muskaraca koji su prekinuli
primenu valproata viSe od 3 meseca pre zaceca (tj. omogucena nova spermatogeneza
bez izlaganja valproatu).

Uoceni potencijalni rizik od NDD nakon izlaganja oca tokom 3 meseca pre zaceca je
nizeg stepena od poznatog rizika za NDD nakon izlaganja majke tokom trudnoce.

2

Koja je Vasa uloga, kada ucestvujete u
—— lecenju ili brinete 0 muskim pacijentima sa
epilepsijom ili bipolarnim poremecajem

Preporucuje se da valproat zapocne i nadgleda lekar specijalista sa iskustvom u
lecenju epilepsije ili bipolarnog poremecaja.

SPECIJALISTA i LEKAR OPSTE PRAKSE

o Objasnite/podsetite i budite sigurni da pacijent zna

I. Potencijalni rizici od neurorazvojnih poremecaja za decu ¢iji su ocevi leceni
valproatom tokom 3 meseca pre zaceca.

II.  Studija nije procenila rizik od NDD kod dece rodene od muskaraca koji su
prekinuli valproat vi$e od 3 meseca pre zaceca.

III. Kao mera predostroznosti, redovno razgovarajte sa pacijentom o
potrebi:

® Razmatranja efikasne kontracepcije, ukljucujudi i partnerku, tokom primene
valproata i najmanje 3 meseca nakon prekida lecenja.

® Da se konsultuju sa specijalistom kako bi razgovarali o alternativama le¢enja
kada planiraju da zatrudne dete i pre prekida upotrebe kontracepcije.

IV. Muski pacijenti ne bi trebalo da doniraju spermu tokom le¢enja i najmanje
3 meseca nakon prekida terapije.

Pacijenta muskog pola koji se le¢i valproatom treba redovno da pregleda njihov lekar
kako bi procenio da li valproat ostaje najprikladnija terapija za pacijenta.

Za muske pacijente koji planiraju potomke, treba razmotriti odgovarajuce alternative
le¢enja i razgovarati sa njima. Individualne okolnosti treba proceniti u svakom
slucaju.

Preporucuje se da se po potrebi zatrazi savet od lekara specijaliste sa iskustvom u
lecenju epilepsije ili bipolarnog poremecaja.

4 Obezbedite Vodic¢ za muske paciente

FARMACEUT

e Uverite se da je pacijent dobio vodi¢ za pacijenta i karticu pacijenta
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UDHEZUESI I
*. VALPROATE .°

PER PROFESIONISTET E KUJDESIT

té cilét trajtojné vajzat dhe graté
té afta pér lindjen e njé fémije
dhe pacientét meshkuj té
trajtuar me valproate*

Pérfshin informacione pér

pérdorimin e valproate né

pérputhje me programin pér
parandalimin e
shtatzénisé

JU DUHET TA LEXONI KETE UDHEZUES ME KUJDES PERPARA
CDO RECETE ME VALPROATE PER VAJZAT (TE CDO MOSHE),
GRATE TE AFTA PER TE LINDUR FEMIJE DHE PACIENTET
MESHKUJ ME AFTESI RIPRODHUESE

* Valproat éshté njé term i pérgjithshém ku pérfshihet acidi valproik, valproat natriumi, valproat magnezi dhe
valpromidi.




PERMBAJTJA

Qéllimi i kétij udhézuesi pér Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor

1 Cfaré duhet té dini/béni pér kushtet e dhénies
°_ _1 sévalproate tek pacientet femra, vajzat dhe
" adoleshentet? B 46

o . Cili éshté roli juaj kur kontrolloni, trajtoni ose

O L& ‘kujdeseniz 719
“...-“o Vajzat/Gra (t€ afta pér té lindur fémijé) me epilepsi, nése
jeni:
- Specialist e
- Mjeki pérgjithshém 10-11
o Gra (té afta pér té lindur fémijé) me ¢rregullim bipolar nése
jeni:
-Specialist 1213
- Mjek i pérgjithshém 14-15
o Vajzat/Gra (t€ afta pér té lindur fémijé) nése jeni:
- Gjinekolog//Miek ObSIEtEr ..o 1617
- Farmacist 18-19

° 3 Cilat jané rreziget nga
- == ‘valproate nése merret gjaté shtatzénisé? © 20-23

o Keqformime kongjeniale

o Crregullime té neurozhvillimit

PACIENTET MESHKU]J

g Cfaré duhet té dini pér rrezikun e mundshém ndaj
o_ 1 fémijéve nga baballaré té trajtuar me valporate
" 3 muaj pérpara ngjizjes 0 ... . 24
- g . Cili &shté roli juaj kur kontrolloni, trajtoni ose kujdeseni
o g  pér pacientét meshkuj me epilepsi ose ¢rregullim
" bipolar nése jeni:

- Specialist o . 25

- Mjek i Pérgjithshem ..., .25

- Farmacist o 25
(2:

VAJZAT DHE GRATE TE AFTA PER TE LINDUR NJE FEMIJE

Qéllimi i kétij udhézuesi pér Profesionistét e Kujdesit
Shéndetésor

Pérdorimi i Valproate-it gjaté shtatzénisé éshté i démshém pér foshnjén qé nuk ka lindur
ende. Fémijét e ekspozuar ndaj valproate-it né mitér kané njé rrezik mé té larté pér:

* Keqformime kongjenitale
¢ Crregullime te neurozhvillimit.

Ekziston njé rrezik i mundshém pér ¢rregullime té neurozhvillimit tek fémijét qé nuk kané
lindur ende me baballaré té trajtuar me valproate 3 muaj pérpara ngjizjes.

Mjetet edukative té Valproate jané pérgatitur specifikisht pér Profesionisté té kujdesit
shendetésor, pacientét femra dhe meshkuj. Ato pérfshijné:

o Kété Udhézues

* Formulari i njohjes sé rrezikut (vetém pér pacientet femra)
2 Udhézues pér Pacientin (pacientét femra ose meshkuj)

¢ Kartén e pacientit

Objektivi i kétij udhézuesi éshté t'i pajisé té gjithé Profesionistét e kujdesit shendetésor,té
pérfshiré né rrugétimin e pacientit me informacione pér:

® Kushtet e dhénies sé recetés te pacientet vajza, graté dhe meshkuj

* Rreziget teratogjenike dhe té neurozhvillimit té shogéruar me pérdorimin e
valproate-it gjaté shtatzénisé,

® Rrezikun e neurozhvillimit té shoqéruar me pérdorimin e valproate-it tre muaj
pérpara ngjizjes pér pacientét meshkuj me potencial riprodhimi,

® Masat e nevojshme pér minimizimin e rrezikut.

Profesionistét e kujdesit shendetésor, té synuar né kété udhézues pérfshijné:
® Specialistét,
* Mjekét e Pérgjithshém,
* Gjinekologét/Mjekét Obstetér,
¢ Farmacistét

Pacientét té cilét jané minorené ose pa kapacitetin pér té marré njé vendim
mbéshtetur né informacione, ia kalojné informacionin prindérve/pérfaqésuesve
té tyre ligjoré dhe sigurohen se ata e kuptojné qartazi.

Ju lutemi, lexoni versionin mé té fundit té Pérmbledhjes sé Karakteristikave
té Produktit pérpara se té jepni valproate me receté.



1 Cfaré duhet té dini/béni pér kushtet e
— .dhénies sé valproate tek pacientet femra,
vajzat dhe adoleshentet?

* Valproate duhet té jepet dhe mbikéqyret nga njé specialist me eksperiencé né
trajtimin e epilepsisé ose ¢rregullimit bipolar.

® Nuk duhet té pérdoret te fémijét femra/adoleshentet dhe grate (té afta pér té lindur
fémijé), me pérjashtim té rasteve kur trajtimet e tjera nuk jané efektive ose nuk
tolerohen.

® Dubhet té jepet me receté dhe té ofrohet sipas kushteve té Programit pér Parandalimin
e Shtatzanisé pér valproate-in.

Ajo vuan nga

Ajo ka potencial pér
lindjen e fémijéve
Epilepsi: nga menarka
deri né menopauzé
BD: graté adulte

NUK duhet té jepni valproate me receté né rast
o se nuk Permbushen kushtet e Programit per
: Parandalimin e Shtatzenise

NUK duhet té jepni Nuk duhet ta

c ey I valproate me receté me jepni
Ajo éshté shtatzéné AP o 5 o
pérjashtim rasteve kur nuk : té Valproate ne
ka trajtim alternativ t¢ ~ : recete
pérshtatshém

Pérmbledhje e Kushteve té Programit pér Parandalimin e Shtatzénisé
(pér detaje lexoni Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit)

* Té vlerésohen pacientét pér potencial shtatzénie,

* Té shpjegohen rreziget e keqformimeve kongjeniale dhe ¢rregullimet
té neurozhvilimit,

® Té kryhet njé test shtatzénie pérpara fillimit dhe gjaté trajtimit,
sipas nevojés,

* Té konsultohen pér nevojén pér kontracepsion efektiv gjaté
gjithé trajtimit,

* Té shpjegohet nevoja pér planifikim té shtatzénisé,

* Té shpjegohet nevoja pér t'u konsultuar né ményré urgjente me mjekun né
rastin e shtatzénisé,

e Té rishikohet trajtimi rregullisht (t€ paktén njé heré né vit) nga specialisti,
 Té ofrohet Udhézuesi i Pacientit,

* Té plotésohet Formulari Vjetor i Njohjes sé Rrezikut me pacienten né
fillim dhe né rishikimin vjetor.

Kéto kushte qéndrojné edhe pér graté té cilat aktualisht nuk jané aktive
seksualisht me pérjashtim té rasteve kur ofruesi i recetés vleréson se
ekzistojné arsye bindése pér té treguar se nuk ka rrezik pér shtatzéni.



2 Cili éshté roli juaj?

Cfaré duhet té béni nése po trajtoni njé vajzé/adoleshente té
trajtuar me valproate

Specialist - Epilepsi

Mjek i Pérgjithshém

* Shpjegojini asaj ose prindérve/kujdestaréve té saj (né varési té
moshés) rreziget e keqformimeve kongjeniale dhe ¢rregullimet e

neurozhvillimit . .
- Epilepsi

* Shpjegojini asaj ose prindérve/kujdestaréve té saj réndésiné e
kontaktimit té specialistit sapo ajo té pérjetojé menarké

Specialist - Bipolar
* Rivlerésoni nevojén pér terapi me valproate té paktén njé heré

né vit dhe vlerésoni opsionet alternative té trajtimit sapo ajo té
pérjetojé menarkeé Mjek i Pérgjithshém - Bipolar

* Béni pérpjekje pér ta kaluar pacienten né trajtim alternativ

pérpara se ajo t€ arrijé moshén madhore. SRR
Obsteter

Farmacist
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Cili éshté roli juaj? SPECIALISTET qé pérshkruajné receta me PER TE GJITHE PACIENTET: plotésoni dhe nénshkruani g8
Specialist - Epilepsi . . e e Formularin Vjetor pér Njohjen e Rrezikut né fillim dhe ¢do vit; jepni Ly
valproate pér vajzat dhe graté té afta pér té dhe diskutoni udhézuesin e pacientit -

lindur njé fémije té cilat vuajné nga
EPILEPSIA ...,
. Dhénia fillestare e valproate-it . RIPERSERITJA e valproate-it Pershkrimi i Recetes te graté

RO ° ............................... RO RPRRRRPPN ° ................................................................. ° ........................................................ ° .......................

Vetém nése: . PLANIFIKOHET shtatzéni Shtatzéni e
® Trajtimet e tjera nuk jané efektive NUK PLANIFIKOET njé shtatzéni _ PAPLANIFIKUAR

ose nuk tolerohen Né Epilepsi:, valproate nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé me

o Testi i shtatzénisé éshté negativ
(té afta pér té lindur fémijé% pérjashti:m té rasteve kur nuk ka alternativé t€ pérshtatshme

Rivlerésoni trajtimin
té paktén njé heré né vit

'00.0--'00--'ao--'ao--'ao--'ao? ------------------------------ - Shpjegojini Se kontracepsioni Pacientja nuk duhet té ndérpresé
hd duhet té ndérpritet vetém pas valproate-in dhe duhet té
o Shpjegojini/kujtojini dhe sigurohuni se pacienti i kupton: el plOt.e e yalproatest ooimstifelich men](?here T 15 L
........................... ettt enenis

I. Rreziqet e keqformimeve kongjeniale dhe té ¢rregullimeve té neurozhvillimit pér
fémijét e ekspozuar né mitér
II.  Pérdorimi i detyrueshém i kontraceptivit efektiv (preferohet njé pajisje intrauteriné,
ose implant, ose 2 forma komplementare duke pérfshiré metodén e barrierés)
¢ Edhe nése pacientja ka amenorrea
® Pa ndérprerje gjaté gjithé periudhés sé trajtimit me valproate
® Pavarésisht statusit té aktivitetit seksual
e Referojuni shérbimeve té kontracepsionit sipas nevojés
III. Nevoja pér: ® MEé pas vlaproate higet gradualisht gjaté javéve dhe muajve

o I. Informoni pacienten dhe partnerin e saj pér rreziqet
® ndaj fémijés qé nuk ka lindur ende té ekspozuar ndaj valproate-it né mitér
¢ ndaj konvulsioneve té patrajtuara gjaté shtatzénisé

II. Shpjegojini nevojén pér té kaluar né trajtime alternative nése éshté e
pérshtatshme, dhe se nevojitet kohé:
® Mjekimi i ri nis gradualisht si shtesé ndaj valproate-it
- deri né 6 javé pér té arritur dozén efektive

. Tiunénshtruar testit té shtatzénisé kur kérkohet gjaté trajtimit - zakonisht 2-3 muaj
III. Nése njé krizé ndodh gjaté hegjes sé valproate, merrni

e Té planifikuar pér shtatzéni
dozén minimale té kérkuar

° rivlerésuar trajtimin e epilepsisé njé heré né vit
Plotésoni dhe nénshkruani Formularin Vjetor pér Njohjen e
Rrezikut né fillim dhe pér ¢do vizité té pérvitshme

Plotésoni dhe nénshkruani Formularin Vjetor pér Njohjen e Rrezikut
Jepni Udhézuesin pér pacientin né fillim dhe pér ¢do vizité té pérvitshme
P perp Jepni Udhézuesin pér pacientin

o Specifikisht pér vajzat ‘
A D

Vs

I.  Shpjegojini prindérve/kujdestaréve (dhe fémijéve né varési t& moshés sé tyre) rreziget e

kegformimeve kongjeniale dhe ¢rregullimet e neurozhvillimit Nése né rrethana té jashtézakonshme, Referoni pacienten tuai
1. Shpjegojini prindérve/ kujdestaréve (dhe fémijéve né varési t& moshés sé gruaja shtatzéné duhet té dlel eroni pacienten u.a)

tyre) ré.ntgiésiné e kontaktimit té specialistit menjéheré sapo njé fémijé vajzé marré valproate pér Epilepsi Preferohet 2 AT T G 1

e cila pérdor valproate-in pérjeton menarke qé valproate té jepet né receté : ® Njé gjinekolog /obstetér pér té nisur
III. Vlerésoni kohén mé té pérshtatshme pér té dhéné késhilla pér kontracepsionin monitorimin e pérshtatshém té shtatzénisé
IV.Rivlerésoni nevojén pér terapi me valproate té paktén njé heré né vit « si monoterapi (duke pérfshiré monitorimin prenatal pér
V. Pérpiquni ta kaloni fémijén femér te trajtimet alternative pérpara se té arrijné moshén o m2 dgzen efelftlve me th ulét, me df)Z€n té IQentlﬁkuar defektet e Fnunslshme té

e pérditshme té ndaré né doza mé té tubit neural ose keqformime té tjera)
madhore . vogla
Shpjegojini se nése ajo mendon se éshté shtatzéné, ose mbetet shtazéné, nuk duhet té¢ ~ : « si njé léshim i zgjatur formulim
: . %




Cili éshté roli juaj?

MJEKET E PERGJITHSHEM

Mjek i Pérgjithshém

_Epilepsi té cilét trajtojné vajzat dhe graté té
afta pér té lindur fémijé, qé vuajné
nga EPILEPSIA dhe jané duke
marré valproate

Nése ajo...

NUK PO PLANIFIKON
njé shtatzéni

N& cdo vizité...
-

Shpjegojini/kujtojini dhe sigurohuni se pacientja i kupton

I. Rreziget e keqformimeve kongjeniale dhe té ¢crregullimeve té
neurozhvillimit pér fémijét e ekspozuar né mitér
II.  Pérdorimi i detyrueshém i kontraceptivit efektiv (preferohet njé pajisje
intrautering, ose implant, ose 2 forma komplementare duke pérfshiré metodén
e barrierés)
® Edhe nese pacientja ka amenorrea
® Pa nderprerje gjate gjithe periudhes se trajtimit me valproate
e Pavaresisht statusit te aktivitetit seksual
III. Nevoja pér:
® T'iu nenshtruar testit te shtatzenise kur kerkohet gjate trajtimit
e Té planifikuar pér shtatzéni
® rivlerésuar trajtimin e epilepsisé njé heré né vit

° Shperndani Udhezuesin e Pacientit
o Specifikisht pér vajzat

I. Shpjegoni rreziget e keqformimeve kongjenitale dhe ¢rregullime neurozhvillimore pér
prindérit/kujdestarét (dhe fémijét né varési té moshés sé tyre).
II. Shpjegojuni prindérve/kujdestaréve (dhe fémijéve né varési té moshés sé tyre réndésia
e kontaktit me specialistin njé heré femér Fémija qé pérdor valproat pérjeton menarké
pér té konsideruar alternativé trajtimi

lll. Vlerésoni kohén mé té pérshtatshme pér té dhéné késhilla pér
kontracepsionin

Shpjegojini se nése ajo mendon se éshté shtatzéné, ose mbetet shtazéné, nuk
A duhet té ndalojé valproate-in dhe duhet t’ju kontaktojé specialistin e saj
menjéheré.

PERTE GJITHE PACIENTET: ofroni dhediskutoni udhézuesin pér pacienté

Nése ajo... Nése ajo ka...

PO PLANIFIKON njé shtatézani shtatézani t¢ PAPLANIFIKUAR

Né Epilepsi, valproate kundérindikohet gjaté shtatzénisé me pérjashtim
té rasteve kur nuk ka alternativé tjetér

Pacientja nuk duhet té ndérpresé
valproate-in dhe duhet té
konsultohet menjéheré me mjekun

Shpjegojini se kontracepsioni
duhet té ndérpritet vetém pas
ndalimit té ploté té valproate-it

° I. Informoni pacienten dhe partnerin e saj pér rreziget
® ndaj femijes se palindur te ekspozuar ndaj valproate ne miter
 ndaj konvulsioneve te patrajtuara gjate shtatzenise

II. Referojeni menjéheré pacienten te specialisti i saj
pér té kaluar te trajtimi alternativ nése éshté e nevojshme

III.  Kérkojini pacientes suaj qé té vazhdojé valproate-in deri né

datén e takimit me specialistin e saj

° Jepini Udhézuesin e Pacientit

Referojini pacientin dhe
partnerin e saj tek:

® njé gjinekolog/obstetér pér
vlerésim dhe késhillim té
métejshém
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Gili eshte roli juaj? SPECIALISTET qé pérshkruaj neé receta PER TE GJITHE PACIENTET: plotésoni dhe nénshkruani
| te D& i7at dh t6 té aft Formularin e Pérvitshém té Njohjes sé Rrezikut né fillim dhe ¢do vit;
m_e Va PI‘O& < p ?I‘ Va] a - e grate .e a a Ofroni dhe diskutoni mbi udhézuesin pér pacientin
pér té lindur njé fémije té cilat vuajné nga
CRREGULLIMI BIPOLAR

Specialist - Bipolar

: Pérshkrimi FILLESTAR i valproate : PERSERITJA e valproate Pérshkrimi né receté te graté

[TUURRRURRR ° ........................... s ° ................................................................. ° ....................................................... ° ................

shatzenl PLANIFIKO shtatzéni PAPLANI UAR

Né qrregullimili bipolar, valproate kundérindikohet gjaté shtatzénisé

Vetém nése
e Trajtimet tjera nuk jané efektive
ose nuk tolerohen
o Testi i shtatzénisé éshté negativ

l}w;irﬁsoje'?l htra'].tu.r.m.l Kalimi né trajtim alternativ Pac1ent]la nuk d(;l}l;letj t:leh ndefprese
teé paktén nj€ heré né vit pérpara kontracepsionit valproate g et' Ee )
konsultohet me ju menjéheré

o Informoni pacienten dhe partnerin e saj pér rreziqet
Shpjegoni/kujtoni dhe sigurohuni qé pacienti té kupton

® Ndaj fémijés sé palindur té ekspozuar ndaj valproate né mitér
I. Rreziget e keqformimeve kongjeniale dhe té ¢rregullimeve té neurozhvillimit ® Ndaj ¢rregullimit bipolar té patrajtuar gjaté shtatzénisé
pér fémijét e ekspozuar né mitér "

L5 Perd.or'1.m1 ' detyrueshem Loty cilldily (prefero}}et wepaise ® Shpjegoni se kontracepsioni duhet té ® Ndérprisni valproate
intrautering, ose implant, ose 2 forma komplementare duke pérfshiré metodén e LS i g 2R et . SO .
barrierés) ndérpritet vetém pas ndalimit té ploté - Kaloni te trajtimi alternativ:
b . té valproate-it rekomandohet konikimi i shpejté i
o e nése pacientja ka amenorrea o &z iaté instalimit té trajtimit
® Pa ndérprerje gjaté gjithé periudhés sé trajtimit me valproate O Valpro.a'if dlllh?t.te .I.lderp.rlt?t ﬁ}gﬁ altl;g gjaté instalimit té trajtimi
e Pavarésisht statusit té aktivitetit seksual gradualis t gjate javeve per te : L ) )
e Referojuni shérbimeve té kontracepsionit sipas nevojés reduktuar rikthimin e hershém Referojini pacientin dhe partnerin e saj tek:
III. Nevoja pér: \_ Y, o Ni¢ gii e
oo sk - e . P jé gjinekolog pér té nisur
: '% ;1; ﬁirllfs‘lliﬁ;l:; ;sst}lltt;izségiatzemse kur kérkohet gjaté trajtimit n;lonitorimilile Eérshtfat; hém té
tatzénisé oL e
¢ Rivlerésimi i trajtimit bipolar me ju: s .zen}se.( LKE pErshire.
: monitorimin prenatal pér té
identifikuar defektet e mundshme té
Plotésoni dhe nénshkruani Formularin Vjetor pér Njohjen e e e
Rrezikut né fillim dhe pér ¢do vizité té pérvitshme
Ofroni Udhézuesin e Pacientit

o s - - Plotésoni dhe nénshkruani Formularin Vjetor pér
Shpjegojini se nése ajo mendon se éshté shtatzéné, ose mbetet shtazéné, nuk : ohi &k & fillim dhe pér cdo vizité t& pérvitsh
.ﬁ duhet té ndalojé valproate-in dhe duhet t’ju kontaktojé specijalistin e saj : Njohjen ¢ Rrezikut né fillim dhe pér ¢do vizit¢ t€ pervitshme
menjéheré. :
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Cili éshté roli juaj?

Mick  Pérgiithshérn MIEKET EP ERG]ITH SHEM PER TE GJITHE PACIENTET: ofroni dhe diskutoni guidén e pacientit
— Q¢ trajtojné grateé té afta pér lindjen e

njé fémije qé vuajné nga

CRREGULLIMI BIPOLAR te cilat

mjekohen me valproate

Nése ajo... Nése ajo... Nése ajo ka...

NUK PO PLANIFIKON njé PO PLANIFIKON shtatzéni shtatzéni té
shtatzéni PAPLINIFIKUAR

Né ¢do vizité... : :
f NE rastin e ¢rregullimit bipolar, valproate kundérindikohet gjaté shtatzénisé
v : :

Shpjegojini/kujtojini dhe sigurohuni se pacientja kupton

Shpjegoni se kontracepsioni duhet té Pacientja nuk duhet té ndérpresé valproate-

I. Rreziqet e keqformimeve kongjeniale dhe té ¢rregullimeve té nderpritet Vetsgll I;Zii?ec_l?thmlt @ plotete 1n d.he du'}iet t(?. konsultohet me specialistin
neurozhvillimit pér fémijét e ekspozuar né mitér P . e saj menjéheré
II.  Pérdorimi i detyrueshém i kontraceptivit efektiv (preferohet njé pajisje
intrautering, ose implant, ose 2 forma komplementare duke pérfshiré ) )
metodén ebarrierés)
¢ Edhe nese pacientja ka amenorrea :
® Pa nderprerje gjate gjithe periudhes se trajtimit me valproate v
® Pavaresisht statusit te aktivitetit seksual R 5 qeuf q
L ° I. Informoni pacienten dhe parnerin e saj pér rreziget
IIl. Nevoja pér: ® Ndaj fémijés se palindur té ekspozuar ndaj valproate-it
® T'iu nenshtruar testit te shtatzenise kur kerkohet gjate trajtimit né mitér

e Té planifikuar pér shtatzéni

® Ndaj ¢rregullimin bipolar té patrajtuar gjaté shtatzénisé
® Rivlerésimi i trajtimit pér ¢rregullimin bipolar me specialistin ¢do vit

II. Referojeni pacientin te specialisti i saj pér trajtim

: alternativ
° Ofroni Udhézuesin e Pacientit ° Ofroni Udhézuesin e Pacientit
Referojini pacientin dhe
partnerin e saj tek:

® njé gjinekolog/obstetérnjé pér
vlerésim dhe késhillim té
métejshém

Shpjegojini se nése ajo mendon se éshté shtatzéné, ose mbetet shtazéné, nuk
duhet té ndalojé valproate-in dhe duhet t’ju kontaktojé specijalistin e saj
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Cili éshté roli juaj?
Gjinekolog/Obstetér/

GJINEKOLOG/OBSTETER qé
trajtojné vajzat dhe graté

té afta pér té lindur njé fémije, té
cilat mjekohen

me valproate

VAJZAT dhe GRATE JO SHTATZENA gé
marrin valproate

Shpjegojini/kujtojini dhe sigurohuni se pacientja kupton

I. Rreziqet e keqformimeve kongjeniale dhe té ¢rregullimeve té
neurozhvillimit pér fémijét e ekspozuar né mitér
II.  Pérdorimi i detyrueshém i kontraceptivit efektiv (preferohet njé pajisje
intrautering, ose implant, ose 2 forma komplementare duke pérfshiré metodén e
barrierés)
® Edhe nése pacientja ka amenorrea
® Pa ndérprerje gjaté gjithe periudhés sé trajtimit me valproate
e Pavarésisht statusit té aktivitetit seksual
III. Nevoja pér:
® T'iu nénshtruar testit te shtatzénisé kur kérkohet gjaté trajtimit
® Té planifikuar pér shtatzéni
® Rivlerésimi i trajtimit me specialistin e saj njé heré né vit.

° Ofroni Udhézuesin e Pacientit

Shpjegojini se nése ajo madon se éshté shtatzéné, ose mbetet shtazénénuk

duhet té ndalojé valproate-in dhe duhet t’ju kontaktojé specialistin e saj

PER TE GJITHE PACIENTET: ofroni dhe diskutoni udhézuesin e pacientit

NE epilepsi, valproate kundérindikohet gjaté shtatzénisé me
pérjashtim té rasteve kur nuk ka alternativé té pérshtatshme.

[Né ¢rregullimin bipolar, valproate kundérindikohet gjaté shtatzénisé.

Kur njé grua konsultohet pér njé¢ SHTATZENI TE
EKSPOZUAR: REFEROJENI TE 2 SPECIALISTE

- H
o Specialisti n°1 o Specialisti n°2

Njé specialist i sémundjes

pér té cilén jepet valproate

pér vlerésim dhe késhillim pér
ndryshim dhe ndérprerje nése
éshté e pérshtatshme pér ré

Njé specialist pér té filluar
monitorimin e

duhur te shtatzenise (duke
perfshire monitorimin
prenatal pér té identifikuar
praniné e mundhsme te
defekteve ose keqformimeve
té tjera pér vlersim dhe
késhillim

o Ofroni Udhézuesin e Pacientit
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Cili éshté rolijuaj?

FARMACISTET té cilét késhillojné
vajzat dhe graté me potencialin pér
lindjen e njé fémije, té cilat mjekohen
me valproate

Farmacist

Shpjegojini/kujtojini dhe sigurohuni se pacientja kupton

I. Rreziget e keqformimeve kongjeniale dhe té ¢crregullimeve té
neurozhvillimit pér fémijét e ekspozuar né mitér

II.  Pérdorimi i detyrueshém i kontraceptivit efektiv (preferohet njé pajisje
intrautering, ose implant, ose 2 forma komplementare duke pérfshiré
metodén e barrierés)

® Edhe nése pacientja ka amenorrea
® Pa ndérprerje gjaté gjithé periudhés se trajtimit me valproate
e Pavarésisht statusit té aktivitetit seksual

III. Nevoja pér:
e T'iu nénshtruar testit té shtatzénisé kur kérkohet gjaté trajtimit
® Té planifikuar pér shtatzéni
 Rivlerésimi i trajtimit me specialistin e saj njé heré né vit

Shpjegojini se nése ajomendon se éshté shtatzéné, ose mbetet shtazéné,
nuk duhet té ndalojé valproate-in dhe duhet t’ju kontaktojé specialistin e

PER TE GJITHE PACIENTET: jepni kartén e pacientit

NE epilepsi, valproate kundérindikohet gjaté shtatzénisé me
pérjashtim té rasteve kur nuk ka alternativé té pérshtatshme.

[Né ¢rregullimin bipolar, valproate nuk ndérpritet gjaté shtatzénisé.

]

o Rreth materialve edukative

KARTA E PACIENTIT

e Sigurohuni se i jepet pacienteve

e Diskutojeni sa heré gé jepet valproate

e Késhillojeni pacienten ta mbajé né ¢do kohé

UDHEZUESI I PACIENTIT
e Sigurohuni se pacientja e ka marre

¢ Shpérndani valproatin né paketimin origjinal me njé paralajmérim té
jashtém

e Shpaketimi duhet té shmanget. Nése nuk mund té shmanget, jepni
gjithmoné njé kopje té fletépalosjes, kartés sé pacientit dhe kutisé sé
jashtme nése éshté e disponueshme
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3 Cilat jané rreziget nga valproate
nése merret gjaté shtatzénisé?

Pérdorimi i valproatit gjaté shtatzénisé éshté i démshém pér fémijén e palindur.
Fémijét e ekspozuar né mitér ndaj valproatit kané njé rrezik té larté pér:

* Keqformime kongjenitale,
¢ Crregullime neurozhvillimore.

Rreziget jané té lidhura me dozén. Nuk ka asnjé dozé pragu nén té cilén nuk ekziston
rreziku. Cdo dozé e valproatit gjaté shtatzénisé mund té jeté e démshme pér fémijén e
palindur.

Natyra e rrezigeve pér fémijét e ekspozuar ndaj valproatit gjaté shtatzénisé éshté e njéjté,
pavarésisht nga indikacionet pér té cilat &shté pérshkruar valproati.

Si monoterapia me valproat ashtu edhe politerapia me valproat, duke pérfshiré
antiepileptikeé té tjeré, shpesh shogérohen me rezultate jonormale té shtatzénisé.

1. Keqformime kongjeniale

Rreth 11%? e fémijéve té grave epileptike té ekspozuara ndaj monoterapisé me valproat
gjaté shtatzénisé kishin keqformime té médha kongjenitale.

Ky rrezik éshté¢ mé i madh se né popullatén e pérgjithshme (rreth 2-3%).

Té dhénat e disponueshme tregojné njé incidencé té shtuar té keqformimeve té vogla
ose té médha. Llojet mé té zakonshme té keqformimeve pérfshijné:

® Defekte né tubin neural ® Defekte té gjymtyréve (duke
pérfshiré aplaziné bilaterale té

rrezes)

® Dismorfizém facial
* Buzé dhe qiellzé e caré
® Anomali té shuméfishta duke

pérfshiré sisteme té ndryshme té
® Defekte kardiake, renale trupit.

dhe urogjenitale

® Kraniostenosis

20:

Ekspozimi né mitér ndaj valproatit mund té rezultojé gjithashtu né:

* Démtim ose shurdhim i njéanshém ose i dyanshém i dégjimit, q¢ mund
té mos jeté i kthyeshém*,

* Keqformime té syrit (pérfshiré kolobomat, mikroftalmos) qé jané
raportuar né lidhje keqformime té tjera kongjenitale. Kéto keqformime
té syrit mund té ndikojné né shikim.

Provat e disponueshme nuk tregojné se plotésimi i folatit parandalon defektet e
lindjes pér shkak té ekspozimit ndaj valproatit®.

Rreziku pér keqformime kongjenitale

Popullata e
pérgjithshme

o rreth x 4-5 fish

Fémijét me ]
valproate né 11%
mitér

21




Cilat jané rreziget e valproatit
nése merret gjaté shtatzénisé?

2. Crregullime neurozhvillimore

» Ekspozimi ndaj valproatit né mitér mund té keté efekte negative né zhvillimin mendor
dhe fizik té fémijéve té ekspozuar.

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

P Deri né 30 ose 40% e fémijéve parashkolloré té ekspozuar né mitér mund té pérjetojné
vonesa né zhvillimin e tyre té hershém si: **

¢ Flasin dhe ecin mé voné
° Aftési mé té uléta intelektuale
* Aftési té dobéta gjuhésore (té folurit dhe té kuptuarit)

* Probleme me kujtesén

P Né fémijét e moshés shkollore (6 vjeg) me njé histori té ekspozimit té valproatit né
mitér, koeficienti i inteligjencés i matur ishte mesatarisht 7-10 piké mé i ulét se tek
fémijét e ekspozuar ndaj antiepileptikéve té tjeré™.

Ka té dhéna té kufizuara pér rezultatet afatgjata.

P Rrezik i shtuar te fémijét me histori té ekspozimit ndaj valproatit né mitér
krahasuar me popullatén e paekspozuar:

* Deficit né vémendje/¢rregullim hiperaktiviteti'': rreth 1.5-fish,
° Crregullim i spektrit autik'?: rreth 3-fish,
* Autizém né fémijéri'% rreth S-fish.
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Rrezik i shtuar te fémijét e ekspozuar
ndaj valproatit né mitér

Vonesa né zhvillimin e hershém o

Koeficienti i inteligjencés .................. °

Deficiti i vémendjes/
Crregullimi i
hiperaktivitetit

Crregullimi i spektrit autik ... . ° ..........

Autizmi i fémijérisé

l Deri né 30-40%

té fémijéve parashkollor

. -7 deri -10 piké
Krahasuar me fémijét e ekspozuar
v ndaj antiepilektikéve té tjeré

Krahasuar me popullaten e paekspozuar

Krahasuar me popullaten e paekspozuar
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Trajtimi i pacientéve

meshkuj

1 Cfaré duhet té dini pér rrezikun ndaj
— fémijéve me baballaré té trajtuar me
valproate 3 muaj pérpara ngjizjes

Njé studim vézhgues retrospektiv né 3 vende nordike evropiane tregon njé rrezik né
rritje té Crregullime neurozhvillimore tek fémijét (nga 0 né 11 vjeg) té lindur nga burra
té trajtuar me valproat né 3 muajt para konceptimit né krahasim me ata té trajtuar me
lamotrigin ose levetiracetam.

Krahasim i rrezikut té€ Crregullime neurozhvillimore te fémijét e
lindur nga burra té trajtuar me valproat 3 muaj pérpara
konceptimit krahasuar me fémijét e lindur nga burra té trajtuar me
lamotrigin ose levatiracetam

Grupi monoterapik me 4.0%-5.6%
Valproate
Grupi monoterapik me

. 0/ o,
Lamotrigine/levetiracetam 2.3%-3.2%

Raporti i rrezikut i rregulluar i bashkuar pér Crregullime neurozhvillimore né
pérgjithési éshté marré nga meta-analiza e grupeve té dhénave ishte 1.50 (95% Intervali
i Besimit: 1.09, 2.07).

Studimi nuk ishte mjaft i madh pér té hetuar lidhjet me néntipe specifike NDD té
studiuara (pika pérfundimtare e pérbéré pérfshinte ¢rregullimin e spektrit té autizmit,
paaftésiné intelektuale, ¢rregullimin e komunikimit, ¢rregullimin e deficitit té
vémendjes/hiperaktivitetit, ¢rregullimet e 1évizjes). Pér shkak té kufizimeve té studimit,
duke pérfshiré konfuzionin e mundshém nga indikacionet dhe ndryshimet né kohén e
ndjekjes midis grupeve té ekspozimit, roli shkakésor i valproatit éshté i mundur, por
nuk konsiderohet i konfirmuar.

Studimi nuk vlerésoi rrezikun e NDD-ve tek fémijét e lindur nga burra qé kishin
ndérpreré valproatin pér mé shumé se 3 muaj para konceptimit (d.m.th., duke lejuar
njé spermatogjenezé té re pa ekspozim ndaj valproatit).

Rreziku i mundshém i vézhguar i NDD-ve pas ekspozimit té babait né 3 muajt para
konceptimit éshté i njé madhésie mé té ulét sesa rreziku i njohur pér NDD-té pas
ekspozimit té nénés gjaté shtatzénisé. 5,

Cili éshté roli juaj, kur kontrolloni, trajtoni
—— .ose kujdeseni pér pacientét meshkuj me
potencial riprodhimi me Epilepsi ose
Crregullim Bipolar
Rekomandohet qé valproati té inicohet dhe té mbikéqyret nga njé specialist

me pérvojé né trajtimin e epilepsisé ose ¢rregullimit bipolar

SPECIALIST dhe MJEK I PERGJITHSHEM

Shpjegojini/kujtojini dhe sigurohuni se pacienti ka dijeni pér:

I. Rrezikun e mundshém té ¢rregullimeve neurozhvilluese pér fémijét e lindur nga
burra té trajtuar me valproat né 3 muajt para konceptimit

II.  Nukka té dhéna pér kété rrezik té mundshém pér fémijét e lindur mé shumé se
3 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit me valproat

ITII. Si masé paraprake, diskutoni me pacientin, té paktén ¢do vit, nevojén:
e pér kontracepsion efektiv, pérfshiré edhe pér partneren femér, gjaté pérdorimit té
valproatit dhe pér 3 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit
e Té konsultohet me mjekun e tij pér té diskutuar opsionet alternative té trajtimit,
sapo ai planifikon té béhet baba njé fémijé dhe pérpara ndérprerjes sé
kontracepsionit

IV. té¢ mos dhurojé spermé gjaté trajtimit dhe pér 3 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit

Pacientét meshkuj té trajtuar me valproat duhet té rishikohen rregullisht nga mjeku i
tyre pér té vlerésuar nése valproati mbetet trajtimi mé i pérshtatshém pér pacientin.
Pér pacientét meshkuj qé planifikojné té krijojné njé fémijé, alternativat e
pérshtatshme té trajtimit duhet té merren parasysh dhe té diskutohen me pacientét
meshkuj. Rrethanat individuale duhet té vlerésohen né secilin rast.

Rekomandohet gé té kérkohet késhilla nga njé specialist me pérvojé né menaxhimin e
epilepsisé ose ¢rregullimit bipolar sipas rastit.

> Ofroni Udhézuesin e Pacientit

FARMACIST

* Sigurohuni qé pacienti té keté marré Udhézuesin e Pacientit dhe Kartén e
Pacientit
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Raportimi i reaksioneve anésore té dyshuara

Raportimi i reaksioneve té padéshiruara té dyshuara pas autorizimit té produktit medicinal éshté i
réndésishém. Ai lejon monitorimin e vazhdueshém té bilancit pérfitim/rrezik té produktit
medicinal. Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u kérkohet té raportojné ¢do reaksion té
padéshiruar té dyshuar népérmjet sistemit kombétar té raportimit:

Agjencia i Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale

Departamenti i farmakovigjilencés

Qendra Klinike Universitare e Kosovés p.n.

Republika e Kosovés

Telefoni: +383 38 200 24 264

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

E-mail: info.akppm@rks-gov.net

Informacione shtese

Pér mé shumé informacion, lexoni Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit t¢ Depakine
Chrono ose kontaktoni: me e-mail né adresén e e-mail: medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com
Pér kopje té métejshme ij udhézuesi, ju lutemi kontaktoni me e-mail né adresén e e-mail:
medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com.

Mbajtési I Autorizim Marketingut: Sanofi Winthrop Industrie, France

Versioni 5.2, Dhjetor 2024




VALPROATE*
UDHEZUES PER
PACIENTET
MESHKUJ

exojeni kété udhézues sé
bashku me fletépalosjen pér
informacionet pér pacientin
pér té pasur njé informacion
teé ploté mbi produktin

VALPROATI <DEPAKINE CHRONO>
GFARE DUHET TE DINI

Ky udhézues pérmban informacion ky¢ né lidhje me rrezikun e
mundshém té valproatit* kur pérdoret nga pacientét meshkuj né 3
muajt para konceptimit té njé fémije. Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj
nése keni ndonjé pyetje.

RUAJENI KETE UDHEZUES. MUND TA KENI TE NEVOJSHME TA
LEXONI PERSERI.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono




Cilat janeé rreziget e marrjes sé valproate-it* kur
ngjizet nje femije

Njé studim sugjeron njé rrezik t€ mundshem té lévizjes dhe ¢rregullimeve
té zhvillimit mendor (probleme me zhvillimin e hershém té fémijérisé) tek

fémijét e lindur nga baballare té trajtuar me valproat né 3 muaijt para
konceptimit.

Né kété studim, rreth 5 fémijé né 100 kishin ¢rregullime té tilla kur lindén
nga baballaré té trajtuar me valproat dhe rreth 3 fémijé né 100 kur lindén
nga baballaré té trajtuar me lamotrigine ose levetiracetam (barna té tjera

Cfaré nenkupton kjo pér mua?

Si masé paraprake, mjeku juaj do té diskutojé me ju rrezikun e mundshém te

fémijét e lindur nga baballareé té trajtuar me valproat né 3 muaijt para
konceptimit.

Mjeku juaj gjithashtu do té diskutojé me ju:
__ Nevoja pér té pérdorur mbrojtje efektive (kontraceptiv) pér ju dhe

partnerin tuaj gjaté trajtimit dhe pér 3 muaj pas ndérprerjes sé valproate-it

koha e nevojshme pér formimin e spermes sé re).

g€ mund té pérdoren pér té trajtuar s€mundjen tuaj).
. - Nevoja pér t'u konsultuar me mjekun tuaj kur planifikoni té krijoni njé

fémijé dhe pérpara se té ndérprisni kontracepsionin (kontraceptivét
Megjithaté, studimi ka kufizime dhe pér kété arsye nuk éshté plotésisht e U Perp prishi psionin ( ptivet)

garté nése rreziku pér crregullime té Iévizjes dhe zhvillimit mendor éshté

rritur sugjeruar nga Ky studim shkaktohet nga valproati .+ Mundeésia e trajtimeve te tjera gé mund té pérdoren pér té trajtuar

sémundjen tuaj, né varési té situatés tuaj individuale.

Njé gamé e gjeré e lévizjeve dhe crregullimeve té zhvillimit mendor u Té mos dhuroni spermé gjate trajtimit dhe pér 3 muaj pas ndeérprerjes sé trajtimit.

hetuan né studim. Megjithaté, studimi nuk ishte mjaft i madh pér té treguar
se cilin lloj té veganté ¢rregullimi mund té jené né rrezik té zhvillimit té
fémijéve. Pér shembull, problemet me |évizjen dhe zhvillimin mendor té
fémijés tuaj ndérsa ai rritet mund té pérfshijné:

Flisni me mjekun tuaj nése po mendoni té keni njé fémijé.

Nése partnerja juaj femér mbetet shtatzéne gjaté kohés qé keni pérdorur
" Probleme me lévizjen valproate 3 muaj para ngjizjes, té dy duhet té kontaktoni mjekun pér késhillim.

. Inteligjenca mé e ulét se femijét e tjeré té sé njéjtés moshé
9 J J 4 Mos e ndérprisni trajtimin pa u konsultuar me mjekun tuaj. Nése e ndérprisni
. Aftési t& dobéta té té folurit dhe gjuhés trajtimin, simptomat tuaja mund té pérkegésohen.

L.; Autizmi ose grregullimet & spekirit te autizmit Ju duhet t& merrni takime té rregullta me mjekun tuaij.

.+ Crregullim i deficitit t&¢ vémendjes dhe/ose hiperaktivitetit
Gjaté késaj vizite, mjeku juaj do té diskutojé me ju masat paraprake né lidhje me
perdorimin e valproatit dhe mundeésiné e trajtimeve té tjera gé mund té pérdoren pér

Rreziku pér fémijét e lindur nga baballaré gé kané ndérpreré e - ) o U - A
té trajtuar semundjen tuaj, né varési té situatés tuaj individuale.

trajtimin me valproate 3 muaj (koha g€ duhet pér té formuar
spermatozoidet e reja) ose mé gjaté para konceptimit nuk dihet.

*Valproati i njohur gjithashtu si Depakine Chrono

JU LUTEM REFEROHUNI INFORMACIONIT Ni FLETEPALOSJEN E PACIENTIT PER MiE SHUME INFORMACION TE DETAJUAR




Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt an€sor, bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo pérfshin ¢do efekt anésor té
mundshém g€ nuk pérmendet né kété flet€udhézues. Ju gjithashtu mund té raportoni efektet anésore drejtpérdrejt
pérmes sistemit kombétar té raportimit:

Agjencia i Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale

Departamenti i farmakovigjilencés

Qendra Klinike Universitare e Kosovés p.n.

Republika e Kosovés

Telefoni: +383 38 200 24 264

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

E-mail: info.akppm@rks-gov.net

Duke raportuar efektet anésore, ju mund t&€ ndihmoni té jepni mé shumé informacion mbi siguriné e kétij bari.

Informacione shtese

Pér mé shumé informacion, lexoni udhézimet pér ilagin DEPAKINE CHRONO ose kontakt: me posté
elektronike n€ adresén e e-mail: medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com

Pér kopje t€ métejshme t&€ kétij udhézuesi, ju lutemi kontaktoni me e-mail n€ e-

adresa e emailit:

medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com

Mbajtési 1 autorizimit pér marketing: Sanofi Winthrop Industrie, Francé

Versioni 1.2, Dhjetor 2024



VALPROAT* VODIC ZA
MUSKE PACIENTE

Procitajte ovaj vodic
uz uputstvo za lek

za potpune informacije
o proizvodu

VALPROAT <DEPAKINE CHRONO>

STA TREBA ZNATI

Vodi€ sadrzi klju¢ne informacije o potencijalnom riziku od valproata* kada ga
koriste pacijenti muskog pola 3 meseca pre zaCecCa deteta. Obratite se lekaru
ili farmaceutu ako imate bilo kakvih pitanja.

CUVAJTE VODIC. MOZDA CE VAM ZATREBATI DA GA PONOVNO
PROCITATE.

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono




Koji su rizici uzimanja valproata*
prilikom zaceca deteta

Studija ukazuje na mogudi rizik od poremecaja kretanja i mentalnog razvoja
(problemi sa ranim razvojem dece) kod dece Ciji su oCevi leCeni valproatom 3
meseca pre zaceca.

U ovoj studiji, oko 5 od 100 dece je imalo takve poremecaje kada su ocCevi
leCeni valproatom, u poredenju sa oko 3 od 100 dece kada su ocevi koji
leCeni lamotriginom ili levetiracetamom (drugi lekovi koji se mogu koristiti za
leCenje Vaseg stanja).

Medutim, studija ima ograniCenja i stoga nije sasvim jasno dali je povecani
rizik za poremecaje kretanja i mentalnog razvoja koji sugeriSe ova studija
uzrokovan valproatom.

U studija je istrazen Sirok spektar poremecaji kretanja i mentalnog razvoja.
Osim toga, studija nije bila dovoljno velika da bi se identifikovala odredena
vrsta razvojnog poremecaja kod dece sa mogucim povecanim rizikom.
Na primjer, problemi s kretanjem i mentalnim razvojem vaseg djeteta tijekom
odrastanja mogu ukljuCivati

.. Problemi sa kretanjem
_Niza inteligencija od druge djece istog uzrasta
. Loe govorne i jezi¢ne vjestine
" Autizam ili problemi iz autisti¢nog spektra
. Poremecaj nedostaka paznje i/ili hiperaktivnosti
Rizik za decu Ciji su oCevi prekinuli le€enje valproatom 3 meseca

(vreme potrebno za formiranje nove sperme) ili duze pre zaceca
nije poznat.

Sta ovo znaéi za mene?

|z predostroznosti, lekar ¢e razgovarati sa Vama o mogucem riziku kod
dece Ciji su oCevi leCenih valproatom 3 meseca pre zacCeca.

Lekar ¢e takode razgovarati sa Vama o sledec¢em:

-.- Potrebi za razmatranjem efikasne kontracepcije (kontrola radanja) za
Vas i Vasu partnerku tokom upotrebe valproata i najmanje 3 meseca
nakon prestanka primene valproata (vreme potrebno da se formira
nova sperma).

- Potrebi da se konsultujete sa svojim lekarom ako planirate da imate
dete i pre prestanka kontracepcije (kontrola radanja).

-~ Mogu¢nosti druge terapije koja moze da se koristi za leCenje Vaseg
- stanja, zavisno od Vase individualne situacije.

Nemojte da donirate spermu kada uzimate valproat i najmanje 3 meseca
nakon prestanka leCenja valproatom.

Razgovarajte sa svoijim lekarom ako razmisljate od bebi.

Ako vas$ zenski partner zatrudni dok ste uzimali valproat u periodu od 3
meseca pre zaCeca i imate pitanja,obratite se svom lekaru.

Nemojte da prestanete da uzimate terapiju bez razgovora sa svojim
lekarom jer bi VaSe stanje moglo da se pogorsa.

Treba i¢i na redovne kontrole kod doktora.

Tokom ovih pregleda, lekar ¢e sa vama razgovarati 0 merama opreza u
vezi sa upotrebom valproata i moguénostima drugih terapija koji se mogu
koristiti za leCenje Vaseg stanja, u zavisnosti od Vase individualne situacije.

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA




Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ako dobijete bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se svom lekaru ili farmaceutu. Ovo uklju€uje sve
moguce nuspojave koje nisu navedene u ovom uputstvu. NeZeljene reakcije mozZete prijaviti i
direktno putem nacionalnog sistema prijavljivanja:

Kosovska Agencija za Lekove i Medicinska Sredstava

Odred za Farmakovigilanciju

Klinicki Centar Univerziteta u Kosovu b.b.

Republika Kosova

Telefon: +383 38 200 24 264

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

E-mail: info.akppm@rks-gov.net

Prijavljivanjem neZeljenih reakcije mozete pomoci u pruzanju viSe informacija o sigurnosti ovog leka.

Dodatne informacije

Za vise informacija, procitajte uputstvo za lek DEPAKINE CHRONO ili
kontaktirajte:elektronskom poStom na e-mail adresu: medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com
Za dalje kopije ovog Vodi¢a kontaktirajte elektronskom postom na e-mail adresu:
medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com

Nosilac Autorizacije za Marketing: Sanofi Winthrop Industrie, France

Verzija 1.2, Decembar 2024



Valproat <Depakine Chrono> Kartica za pacijente

Kartica za pacijente za Valproat <Depakine Chrono>
Sta treba da znati i raditi

Sve devojke i Zzene koje uzimaju valproat, koje mogu da zatrudne:

o Valproat moze ozbiljno da naskodi nerodenom detetu kada ga majka uzima
tokom trudnoce.

o Uvek koristite efikasnu kontracepciju, bez prekida, tokom trajanja leCenja
valproatom.

o Ukoliko sumnjate da ste trudni: hitho zakaZite pregled kod svog lekara.

o |dite na kontrolu kod lekara specijaliste najmanje jednom godiSnje.
Muskarci koji uzimaju valproat:

e Moguc je rizik od od poremecaja kretanja i mentalnog razvoja kod dece Ciji
otac uzima valproat u periodu od 3 meseca pre zaceca

e Razgovarajte sa svojim lekarom o ovom moguéem riziku i potrebi za
efikasnom kontracepcijom.



Valproat <Depakine Chrono> Kartica za pacijente

Sta treba da znate i da uradite

» Valproat je efikasan lek za leCenje epilepsije i bipolarnog poremecaja.
Sledece se odnosi na sve devojke i zene koje uzimaju valproat, koje
mogu da zatrudne, kao i na muskarce koji uzimaju valproat:

e Pre upotrebe pazljivo procitajte uputstvo za lek.

» Nikada nemojte da prestanete sa uzimanjem valproata, osim ako Vas lekar
tako ne kaze, jer se Va$e stanje mozZe pogorsati.

o Ako razmisljate da imate bebu, nemojte da prestajete sa upotrebom
valproata i sa kontracepcijom pre nego Sto se posavetujete sa svojim
lekarom.

« ZatraZite od VasSeg lekara da Vam da vodi¢ za pacijente.

Cuvajte ovu karticu na sigurnom kako biste uvek znali $ta da uradite. Verzija 2.0, Decembar 2024



Valproati <Depakine Chrono> Karta e Pacientit

Karta e Pacientit pér Valproatin (Depakine Chrono)

Cfaré duhet té dini dhe té béni

Té gjitha vajzat dhe graté qé pérdorin valproat dhe qé mund té mbeten shtatzéné:

« Valproati mund té démtojé seriozisht njé fémijé té palindur kur merret nga néna gjaté
shtatzénisé.

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

*Nése mendoni se jeni shtatzéné: caktoni njé takim urgjent me mjekun tuaj.
«Vizitoni specialistin tuaj t& paktén ¢do vit.

Meshkujt gé pérdorin valproat:

*Ekziston njé rrezik i mundshém i grregullimeve té lévizjes dhe zhvillimit mendor tek fémijét
kur valproati merret nga babai né 3 muajt para ngjizjes.

*Diskutoni kété rrezik t& mundshém dhe nevojén pér kontracepsion efektiv me mjekun tuaj.



Valproati <Depakine Chrono> Karta e Pacientit

Cfaré duhet té dini dhe té béni
o Valproati éshté njé bar efektiv pér epilepsiné dhe grregullimin bipolar.

Kjo vlen pér té gjitha vajzat dhe graté qé pérdorin valproat qé mund té mbeten
shtatzéné dhe meshkujt qé pérdorin valproat:

o Lexojeni me kujdes fletéudhézuesin e paketimit, pérpara pérdorimit.

o Kurré mos e ndérprisni marrjen e valproatit, pérvecse nése ju thuhet nga mjeku juaj, pasi
gjéndja juaj mund té pérkegésohet.

o Nése jeni duke menduar pér té pasur njé fémijé, mos ndérprisni pérdorimin e valproatit
dhe metodave kontraceptive, pérpara se té keni biseduar me mjekun tuaj.

« Kérkojini mjekun tuaj qé t’ju japé udhézuesin e pacientit.

Mbajeni té sigurt kété karté qé té dini gjithmoné se ¢faré té béni. Versioni 2.0, Dhjetor 2024



PER VAJZAT,
ADOLESHENTET DHE
.  GRATE ME POTENCIAL
. PER LINDJE TE FEMIJEVE
“  TETRAJTUARA ME
VALPROAT

AR UDHEZUESI I

PACIENTIT QE

( TRAJTOHET ME
/ VALPROATE PER

) KONTRACEPSIONIN
e | " DHE SHTATZENINE

Lexojeni kété udhézues sé

bashku me fletépalosjen me
informacion pér pacientin pér
informacion té ploté mbi produktin

VALPROATE* <DEPAKINE CHRONO>

KONTRACEPSIONI DHE SHTATZANIA: CFARE DUHET TE DINI

Nése jeni njé vajz€ ose njé grua qé merrni ndonjé ila¢ qé pérmban valproat*, ky
udhézues éshté pér ju.
Ky udhézues pérmban informacion té réndésishém pér rrezikun e pérdorimit té
valproate* gjaté shtatzénisé.

Pyesni doktorin ose farmacistin tuaj nése keni pyetje.

RUAJENI KETE UDHEZUES. MUND T’JU DUHET TA LEXONI PERSERLI.

*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono




PERMBAJTJA

o 1 Informacion i réndésishém pértu....... .. 4
mbajtur mend

nése valproati* merret gjaté
— shtatzénisé?

2 Cilat jané rreziget pér beben tuaj

o Defekte né lindje

O Probleme neurozhvillimore dhe problemet e té mésuarit

° 3 Kontracepsioni ... 6

Uné jam njé i rritur,
° 4 ¢faré do té thoté pér mua? 710
... ’0 "Uné po filloj trajtimin me valproate*" 7
o "Uné po marr valproate*"
o "Nuk kam né plan té kem njé fémijé" ......... 8
o "Kam né plan té kem njé fémijé" ... 9

o "Mendoj se mund té jem ose jam shtatzéné".. 10

° 5 Uné jam njé vajzé/adoleshente,
cfaré do té thoté pér mua?

*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono

Ju lutemi, referohuni fletépalosjes me informacionin pér pacientin pér mé shumé informacion té detajuar
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Informacion i réndésishém pér
t’u mbajtur mend

¢ Valproate* éshté njé bar efektiv pér epilepsiné dhe ¢rregullimin
bipolar.

" Valproate* nuk duhet té merret nga graté ose vajzat, adoleshente me

pérjashtim té rasteve kur asgjé tjetér nuk funksionon.

Kjo ndodh sepse valproati* mund té démtojé seriozisht njé fémijé té

palindur nése merret gjaté shtatzéniseé.

Nése jeni duke marré valproat* dhe jeni né gjendje té mbeteni shtatzéné:

o Pérdorni gjithmoné metoda kontracepsioni efektive.
o Mos ndaloni pérdorimin e kontraceptivit né asnjé moment.

Nése po mendoni t€ keni njé fémijé:
o Fillimisht flisni me doktorin tuaj pérpara se té ndérprisni
kontraceptivin tuaj.

o Mos ndaloni asnjéheré marrjen e valproate nése nuk ju
rekomandohet nga doktori juaj, sepse gjendja juaj mund té
pérkeqgésohet.

Nése po merrni valproate* dhe keni mbetur shtatzéné:

o Mos ndaloni marrjen e valproate-it*- kjo pasi epilepsia ose
¢rregullimi juaj bipolar mund té pérkeqésohet.

o Flisni menjéheré me doktorin tuaj pér opsionet dhe pér ¢faré
keni nevojé qé té dini. Doktori juaj do t’ju shpjegojé nése duhet
qé té kaloni te njé trajtim tjetér dhe si.

Rishikoni rregullisht trajtimin tuaj me specialistin tuaj - té paktén
njé heré né vit.

Me nisjen e trajtimit dhe gjaté vizités sé pérvitshme, ju dhe specialisti
juaj do té lexoni Formularin Vjetor pér Njohjen e Rrezikut pér t'u
siguruar se i njihni dhe i kuptoni rreziget né lidhje me pérdorimin e
valproate-it* gjaté shtatzénisé dhe se duhet té shmangni té mbesni
shtatzéné nése jeni duke marré valproate-in*.

*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono

JU LUTEMI, REFEROJUNI FLETEPALOSJES ME INFORMACIONIN PER PACIENTIN PER ME SHUME INFORMACION TE DETAJUAR

Cilat jané rreziget pér beben
2 tuaj nése valproate* merret

gjaté shtatzénisé?

Sa mé e larté doza, aq mé té médha rreziqget, por
té gjitha dozat mbajné njé rrezik.

Marrja e valproate-it* gjaté shtatzénisé

mund té shkaktojé defekte serioze té

lindjes

" Te graté e trajtuara me valproate*
rreth 11 né 100 bebe mund té kené
njé defekt té lindjes, ndérsa né
popullatén e pérgjithshme raporti
éshté rreth 2-3 bebe né ¢do 100 bebe.

Cfaré llojesh defektesh té
lindjesh mund té ndodhin?

"+ Defektet e raportuara té lindjes nga
valproate* pérfshijné pér shembull:

o Kegformimin e kockave té shtyllés
kurrizore (spina bifida).

o Keqformime té fytyrés dhe katkeés -
duke pérfshiré pér shembull buzén e
gareé.

o Kegformime té gjymtyréve, zemrés,
veshkés, traktit urinar, organeve
seksuale dhe té syve duke pasur
ndikim né shikim.

o Probleme me dégjimin ose humbje
té dégjimit.

JU LUTEMI, REFEROJUNI FLETEPALOSJES ME INFORMACIONIN PER PACIENTIN PER ME SHUME INFORMACION TE DETAJUAR

Marrja e valproate* gjaté shtatzénisé
mund té ndikojé né neurozhvillimin e
fémijés suaj gjaté rritjes

Nga 30 deri né 40 fémijé t&é moshés

" parashkollore né ¢do 100 fémijé mund té

kené probleme me neurozhvillimin, pér

shembull:

o Vonesa né mésimin e té ecurit dhe té
folurit.

o Inteligjencé mé té ulét sesa fémijét e tjeré
té sé njéjtés moshé.
o Aftési té dobéta né té folur dhe né gjuhé.

o Probleme me memorien.

" Ka mé shumé mundési qé fémijét té

kené autizém ose probleme té spektrit té
autizmit, dhe té pérballen me rrezikun
né rritje té zhvillimit t€ Crregullimit té
Mungesés s¢ Vémendjes dhe/ose
Hiperaktivitetit.

*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono




4 Uné jam njé i rritur, ¢cfaré do té thoté kjo
_~ - pér mua?

"Uné po filloj trajtimin me valproate*"
Re8%0,) !
Specialisti juaj do t’ju shpjegojé se pérse valproate* éshté

rekomanduar nga doktori juaj gjaté gjithé per
mjekimi i duhur pér ju dhe té gjitha rreziqet e njohura.

Specialisti juaj duhet t’ju trajtojé me valproate* nése asgjé tjetér
nuk funksionon.

Pérdorni gjithmoné kontraceptiv efektiv té

qé jeni duke marré valproate-in*

Kjo shérben pér té parandaluar qé t€ mbeteni
shtatzéné gjaté pérdorimit té valproate-it* pasi ky

mjekim mund té démtojé beben tuaj.

Ju lutemi, drejtohuni doktorit, gjinekologut/mjekut dhe po pérdorni kontracepsion efektiv.

obstetér ose farmacistit tuaj pér késhillim té ploté pér " Doktori juaj do t’ju kérkojé té béni testin e shtatzénisé dhe do t’ju
metodat mé té mira té kontraceptivéve pér ju. késhillojé pér metodat e kontracepsionit.

- Do t’ju nevojitet té rishikoni trajtimin tuaj me specialistin tuaj
Kontracepsioni duhet té pérdoret edhe nése aktualisht ~ rregullisht - t& paktén njé heré né vit.
nuk jeni aktiv seksualisht, me pérjashtim té rasteve kur
ekzistojné arsye bindése pér té¢ hamendésuar se nuk ka
rrezik pér shtatzéni. Specialisti juaj do ta diskutojékété
gj€ me ju.

Me fillimin e trajtimit dhe gjaté vizités sé pérvitshme si ju edhe

- specialisti juaj do té lexoni Formularin Vjetor pér Njohjen e Rrezikut
@ pér t'u siguruar se i dini dhe i kuptoni rreziget e lidhura me

pérdorimin e valproate-it* gjaté shtatzénisé dhe nevojén pér té

shmangur qé t€ mbeteni shtatzéné teksa merrni valproate.

*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono

*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono

JU LUTEMI, REFEROJUNI FLETEPALOSJES ME INFORMACIONIN PER PACIENTIN PER Mi SHUME INFORMACION TE DETAJUAR




"Uné po marr valproate* dhe nuk po béj

plane té kem njé fémijé"

Pérdorni gjithmoné kontracepsion efektiv (pér
Ooo parandalim té shtatzénisé), edhe nése aktualisht nuk jeni
906550 . .
aktiv seksualisht:
o Pérdorni kontracepsion gjaté gjithé kohés
qé€ merrni valproate*.

O Mos e ndaloni pérdorimin e
kontracepsionit né asnjé moment.

Flisni me doktorin tuaj, gjinekologun/obstetrin,
O maminé/personin profesionist né klinikén e

planifikimit familjar ose infermieren nése keni

M nevojé pér késhilla pér metodén e kontracepsionit.

Tregojini menjéheré doktorit tuaj nése jeni
shtatzéné, ose nése mendoni se jeni shtatzéné. Mos
ndaloni pérdorimin e valproate-it* deri sa ta keni
diskutuar kété gjé me doktorin tuaj.

Rishikojeni rregullisht trajtimin tuaj me specialistin

, (uaj-té paktén njé heré né vit.
@ Gjaté vizités sé pérvitshme si ju edhe specialisti juaj

do té lexoni Formularin e Pérvitshém pér Njohjen e
Rrezikut pér t'u siguruar se i dini dhe i kuptoni
rreziget e lidhura me pérdorimin e valproate * gjaté
shtatzénisé dhe nevojén pér té shmangur qé té
mbeteni shtatzéné teksa merrni valproate *.

*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono

JU LUTEMI, REFEROJUNI FLETEPALOSJES ME INFORMACIONIN PER PACIENTIN PER Mit SHUME INFORMACION TE DETAJUAR

"Uné po marr valproate*

Kam né plan té kem njé fémijé"

Mos ndaloni pérdorimin e kontracepsionit tuaj ose marrjen
e valproate *. Flisni me doktorin tuaj fillimisht.

0 Mund té jeté e nevojshme qé specialisti juaj t&
ndryshojé trajtimin me valproate* shumé kohé
pérpara se t€ mbeteni shtatzéné - kjo gjé béhet pér
t'u siguruar nése gjendja juaj éshté stabél.

o Eshté e réndésishme qé té mos mbeteni shtatzéné
derisa t'i keni diskutuar opsionet tuaja me
specialistin tuaj.

o Rishikojeni rregullisht trajtimin tuaj me specialistin
tuaj— té paktén njé heré né vit.

Gjaté késaj vizite si ju edhe specialisti juaj do té
lexoni Formularin Vjetor pér Njohjen e Rrezikut pér
t'u siguruar se i dini dhe i kuptoni rreziget e lidhura
me pérdorimin e valproate* gjaté shtatzénisé dhe
nevojén pér té shmangur qé té mbeteni shtatzéné
teksa merrni valproate*

*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono

JU LUTEMI, REFEROJUNI FLETEPALOSJES ME INFORMACIONIN PER PACIENTIN PER Mi SHUME INFORMACION TE DETAJUAR




5 Uné jam njé vajzé/adoleshente,
cfaré do té thoté pér mua?

"Uné po marr valproate*

dhe mendoj se mund té jem ose jam shtatzéné

Mos ndaloni pérdorimin e valproate* - kjo éshté e nevojshme sepse Juve ju éshté dhéné valproate* pér epilepsiné tuaj dhe ky éshté njé

epilepsia ose ¢rregullimi juaj bipolar mund té pérkeqésohet. mjekim i réndésishém qé ju mban miré.

shéndetésore té rénda.

‘.ﬁ Bebet e nénave té trajtuara me valproate* mund té kené probleme

Flisni urgjentisht me specialistin tuaj pér opsionet tuaja dhe se ~
¢faré duhet té dini. Specialisti juaj do t’ju shpjegojé nése éshté e O J

nevojshme qé té kaloni n€ njé trajtim tjetér dhe se si ta béni kete.m Njé dité, ju mund té keni njé bebe. Pér kété arsye duhet t’i ndigni kéto

. . . - o s rekomandime né ményré strikte
Bebet e nénave té cilat marrin valproate* gjaté shtatzénisé jané né njé A

v v

rrezik mé té madh pér:
.1 Defekte té lindjes, dhe Periodat nuk mé kané Tashmé kam pasur periodat Uné mund té jem
filluar ende e para ose jam shtatzéné

% Probleme té neurozhvillimit dhe té mésuarit.

F M. ku. .d ..k ]l oo ﬁ
Té dy kéto probleme mund té ndikojné seriozisht né jetén e fémijés O J «Q@ néJ:e N ilt?i: mf)s;etagzrt:: o Q J 6

suaj.
.. . . .. Sapo té keni periodat e Ooo Flisni direkt me doktorin
Ju do té monitoroheni nga afér: o 0050 . e
para, tregojini prindérve/ 20 tuaj. Doktori juaj do
- Kjo &shté e nevojshme pér t'u siguruar kuj d,efStaréve tu..aj ligj Ofé' Uljelan Jue] 6 ol JopE W e tJu .thOté se cfaré duhet t&
L dia iuai &shté né k 1 Do t’ju duhet té takoni pér kontrollim té shtatézanisé té béni.
qe gjen Ja Jua} €s te ne Ontro ° doktorin tuaj per te quajtur kontraceptiv’ edhe nese MOS (< ndérprisni Valpl‘oate*
" Gjithashtu éshté e nevojshme té disl.<utuar mbi trajtimin nuk keni marrédhénie seksuale. pa pyetur doktorin tuaj.
tuaj. Gjaté kohés qé jeni duke marré

kontrollohet se si po zhvillohet bebja

o valproat*, duhet té pérdorni
juaj.

gjithmoné njé kontraceptiv.

Gjaté késaj vizite si ju edhe specialisti juaj

do té lexoni Formularin Vjetor pér .- . : . o el
L. , . Jerorp _ Pér ¢do rast, do t’ju duhet té takoni doktorin tuaj té paktén njé heré né
Njohjen e Rrezikut pér t'u siguruar se i

it. Giaté késaj vizite, doktori juaj:
dini dhe i kuptoni rreziget e lidhura me O Vlt G a‘.t.e =% V1z1-t“e doktori juaj . L o
srdorimin e valoroate* giaté shtatzénisé ) ... Do té kontrollojé se valproate* éshté ende mjekimi i duhur pér ju.
p p &) ' "/ Do t’ju flasé pér valproate*
_.‘Do t’ju kérkojé juve (ose prindérit/kujdestarét tuaj ligjoré) té nénshkruani njé

dokument pér t'u siguruar se ju i kuptoni té gjitha kéto rekomandime.
*Valproati i njohur edhe si Depakine Chrono

9 Né ¢do rast, nése keni pyetje, ju lutemi, pyesni doktorin tuaj ose prindérit/
® kujdestarét tuaj ligjoré.

Mos e ndérprisni asnjéheré valproate-in* pa folur me doktorin tuaj.

JU LUTEMI, REFEROJUNI FLETEPALOSJES ME INFORMACIONIN PER PACIENTIN PER ME SHUME INFORMACION TE DETAJUAR

*Valproate i njohur edhe si Depakine Chrono
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Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo pérfshin ¢do efekt anésor té
mundshém qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues. Ju gjithashtu mund té raportoni efektet anésore drejtpérdrejt
pérmes sistemit kombétar té raportimit:

Agjencia i Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale

Departamenti i farmakovigjilencés

Qendra Klinike Universitare e Kosovés p.n.

Republika e Kosovés

Telefoni: +383 38 200 24 264

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

E-mail: info.akppm@rks-gov.net

Duke raportuar efektet anésore, ju mund té ndihmoni té jepni mé shumé informacion mbi siguriné e kétij bari.

Informacione shtese

Pér mé shumé informacion, lexoni udhézimet pér ilacin DEPAKINE CHRONO ose kontakt: me posté
elektronike né adresén e e-mail: medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com

Pér kopje té métejshme té kétij udhézuesi, ju lutemi kontaktoni me e-mail né adresén

e emailit:

medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com

Mbajtési I Autorizim Marketingut: Sanofi Winthrop Industrie, Francé

Versioni 5.0, Dhjetor 2024



VODIC ZA DEVOJKE, "
ADOLESCENTKINJE | .
ZENE KOJE MOGU
DA ZATRUDNE
TOKOM TERAPIJE
VALPROATOM .

VALPROAT
voDIC ZA
PACIJENTKINJE

) )J VEZI KONTRACEPCIJE
<\\ - ITRUDNOCE
/ \ Procitajte ovaj vodi¢ uz

uputstvo za lek za potpune

informacije o proizvodu

VALPROATE* <DEPAKINE CHRONO>

KONTRACEPCIJA | TRUDNOCA: STA TREBA ZNATI

Ako ste devojka ili Zena koje mogu da zatrudne i koje su na terapiji valproatom* ovaj

vodic je za Vas.

Sadrzi klju€ne informacije o rizicima uzimanja valproata* tokom trudnoce.
Obratite se lekaru ili farmaceutu ako imate bilo kakvih pitanja.

CUVAJTE VODIC. MOZDA CE VAM ZATREBATI DA GA PONOVNO PROCITATE

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono



SADRZAJ

Koji su rizici za vasu bebu od uzimanja
° valproata tokom trudnoée? ..........cc..c......

o Urodeni defekt

o Neurorazvojni i problemi u ucenju

° 3 (o] 11 = Te2=T o L o] | - [

Ja sam odrasla osoba, Sta to znaci za
4 1211 3 1=

e .."Poclinjem leCenje valproatom™ .....................
e "Uzimam valproat"
e "Ne planiram da imam bebu" ...

e "Planiram da imam bebu" ..o,

e "Sumnjam da sam ili sam trudna" ......................

° 5 Ja sam devojka/adolescentkinja,
Sta ovo znacdi za mene? ........cccceeeeeeeennnees

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA

3



Kljuéne informacije koje treba
1 da zapamtite

. Valproat* je efikasan lek za epilepsiju i bipolarni poremeca.

- Valproat*ne treba da ga Kkoriste devojke,adolescentkinje i zene,
“ osim kada nijedna druga terapija ne daje rezultate.
To je zato Sto valproat® moze ozbiljno da naskodi nerodenom
detetu ako ga majka uzima tokom trudnoce.

Ako uzimate valproat* i mozZete da zatrudnite
o Uvek koristite efikasnu kontracepciju.

o Ni u jednom trenutku nemojte da prestanete da koristite kontracepciju.

Ako razmisljate o bebi:

o Prvo razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto prekinete primenu
kontracepcije.

o Nemoijte da prekinete primenu valproata osim ako Vam to ne kaze Vas
lekar. Vase stanje moze da se pogorsa.

Ako uzimate valproat* i zatrudneli ste:

o Nemoijte da prekinete primenu valproata* - to je zato Sto imate epilepsiju ili
bipolarni poremecaj koji mogu da se pogorsaju.

o Hitno razgovarajte sa svojim lekarom o moguénostima i onome
Sta treba da se uradi. Vas lekar ¢e vam objasniti da li treba da predete
na drugu terapiju i kako.

Redovno idite na pregled kod lekara specijaliste - najmanje
jednom godisnje.

8
Na pocetku lecenja i tokom godisnjih kontrola, Vii Vas lekar
specijalist ¢ete procitati i potpisati godisSnji obrazac o
upoznatosti sa rizikom primene valproata*. Ovo je potrebno
da bi se osiguralo da znate i razumete rizike povezane sa
primenom valproata* tokom trudnoce i potrebu izbegavanja
trudnoc¢e dok uzimate valproat*.

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA

Koji su rizici za vasu bebu od
2 uzimanja valproata* tokom

trudnocée?

Sta je doza veca,vedi su rizici, ali sve

doze nose rizik.

Uzimanje valproata* tokom

trudnoée moze uzrokovati ozbiljne

urodene mane

. Kod zena koje uzimaju valproate*

" tokom trudnoée oko 11 beba na
svakih 100 imace urodenu manu,
dok u opstoj populaciji, 2 do 3 bebe
na svakih 100 ¢e imati urodenu
manul.

Koje urodene mane mogu

da se jave?

-~ Prijavljene urodene mane sa
~ valproatotom* mogu biti:

o Malformacija kosti kicme (spina
bifida).

o Malformacije lica i lobanje
ukljuc€ujuéi 'rascep usne'.

o Malformacije udova, srca,
bubrega, urinarnog trakta, polnih
organa i malformacije oc€iju, koje
mogu uticati na vid.

o Problemi sa sluhom ili gluvoca.

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA

| ZA DETALINIE INFORMACIJE FOGLEDAITE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTUILEKA _|
o

Uzimanje valproata* tokom trudnoce
moze da uti¢e na neuroloski razvoj
Vaseg deteta tokom odrastanja.

- Do 30 - 40 dece predskolskog uzrasta

" na svakih 100 moze da ima probleme sa
neuroloskim razvojem. Poznati su
slededi uticaji na neuroloski razvoj:

o Kasni u ucenju hodanja i govora

o Niza inteligencija od druge dece
istog uzrasta.

o Slabe vestine govora i jezika.
o Problemi sa pamc¢enjem

" Deca imaju veéu verovatnocu da imaju
autizam ili probleme iz autisticnog
spektra i imaju povecan rizik od razvoja
poremecaja paznje i hiperaktivnosti
(Attention Deficit Hyperactivity Disorder -
ADHD).

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono




Uvék koristite efikasnu kontracepciju koju prepor é

. . ‘v s . % OOO
..lekar tokom celog perioda koriS¢enja valproata 0rN065
2000/

Ovo je da biste sprecili trudno¢u dok uzimate valproat®,
jer moze nastetiti vasoj bebi.

Obratite se svom lekaru,ginekologu/akuseru ili
farmaceutu za kompletno saveta o najboljoj metodi
S m kontracepcije (prevencija trudnoce) za Vas.

639
ntracepciju morate da koristite €ak i ako trenutno
(|_niste seksualno aktivni, osim ako ne postoje uvjerljivi
razlozi za pretpostavku da ne postoiji rizik od trudnoce.
Lekar specijalista ¢ce o tome razgovarati sa Vama.

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA

4 - Ja sam odrasla osoba,sta ovo znaci
_% . zamene?

"ZAPOCINJEM LECENJE VALPROATOM*"

Lekar specijalista ¢e Vam objasniti zasto je valproat® lek
izbora za Vas i objasni¢e sve poznate rizike. Lekar
specijalista bi trebao da Vam propise valproat* samo u
slu€aju da drugi lekovi ne deluju.

. Valproat * treba da uzimate samo ako niste trudni i ako
koristite efikasnu kontracepciju.

.+ Lekar specijalista ¢e od Vas traziti da uradite test za trudnocu
pre poCetka le€enja valproatom™® i hoce Vas savetovati o
__ metodama kontracepcije.

N Svoju terapiju cete morati da redovno kontroliSete kod lekara
specijaliste — najmanje jednom godisnje.

specijalista Cete procitati i potpisati godiSnji obrazac potvrde
za upoznatost sa rizikom primene valproata*. Cilj je da se
osigura da znate i razumete rizike povezane sa upotrebom
valproata® tokom trudnoce i potrebu za izbegavanjem
trudnoc¢e dok uzimate valproat*.

%- Na pocCetku leCenja i tokom godiSnje posete, Vii Vas lekar

*Valproat also known as Depakine Chrono

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA




"UZIMAM VALPROAT* | NE
PLANIRAM DA RODIM BEBU"

Uvek koristite efikasnu kontracepciju

800\\000 (prevencija trudnoce) €ak i ako trenutno niste
OO - -
° seksualno aktivni:

o Koristite kontracepciju sve vreme dok
uzimate valproat*.

o Ni u kom trenutku nemojte prestati sa
kontracepcijom.

Obratite se svom lekaru,ginekologu/akuseru
ili farmaceutu ako vam je potreban savet o
metodi kontracepcije.

Odmah obavestite svog lekara ako ste trudni ili
sumnjate da ste trudni. Nemojte prestati sa
uzimanjem valproata* dok o tome ne
razgovarate sa svojim lekarom.

Redovno kontroliSite svoju terapiju kod lekara
specijaliste - najmanje jednom godisnje.

8

@ Tokom godisnje kontrole Vi i lekar specijalista
Cete procitati i potpisati godiSnji obrazac
potvrde za upoznatost sa rizikom primene
valproata®. Cilj je da se osigura da znate i
razumete rizike povezane sa upotrebom
valproata tokom trudnoce i potrebu za
izbjegavanjem trudnoc¢e dok uzimate valproat®.

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA

"UZIMAM VALPROAT* | PLANIRAM

DA RODIM BEBU"

Nemojte da prestanete da koristite kontracepciju
(prevencija trudnoce) ili da prestanete da uzimate valproat®*.
Prvo razgovarajte sa svojim lekarom.

o Vas lekar specijalista ¢e mozda morati da promeni
Vasu terapiju valproatom® mnogo pre nego sto
zatrudnite — cilj je da se potvrdi da je VaSe stanje
stabilno.

o Veoma je vazno je da ne zatrudnite dok prvo ne
razgovarate o svojim mogucnostima sa svojim
lekarom specijalistom.

o Svoju terapiju cete morati da redovno kontroliSete
kod lekara specijaliste — najmanje jednom
godisnje.

Tokom ove kontrole Vii Vas lekar specijalista Cete
procitati i potpisati godiSnji obrazac potvrde za
upoznatost sa rizikom primene valproata*. Cilj je
da se osigura da znate i razumete rizike povezane
sa upotrebom valproata tokom trudnoce i potrebu
za izbegavanjem trudnoc¢e dok uzimate valproat®.

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA




ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA

"UZIMAM VALPROAT* | SUMNJAM DA
SAM TRUDNA ILI SAM TRUDNA"

Nemojte da prestanete da uzimate valproat* — moze dodi
do pogorsanja epilepsije ili bipolarnog poremecaja.

Hitno razgovarajte sa svojim lekarom specijalistom o ~
svom opcijom i sta treba da znate.Lekar specijalista ¢e vam OJ
objasniti da li treba da predete na drugu terapiju i kako. M
Bebe majki koje uzimaju valproat* tokom trudnocée imaju vedi

rizik od:

. Urodene mane i
._»Neurorazvojne probleme i probleme sa u¢enjem.

| jedno i drugo moZze ozbiljno da utiCe na zivot Vaseg deteta.

Bicete veoma paZzljivo praceni:

. da biste bili sigurni da je Vase
stanje pod kontrolom.

. Takode, potrebno je proverati
kako se VaSa beba razvija.

Tokom ove kontrole Vi i Vas lekar
specijalista ¢ete procitati i potpisati
godisnji obrazac potvrde za
upoznatost sa rizikom primene
valproata. Cilj je da se osigura da
znate i razumete rizike povezane sa
upotrebom valproata* tokom trudnoce i
potrebu za izbegavanjem trudnoce dok
uzimate valproat®.

bkao Depakine Chrono

C Bebe Cije su majke leCene valproatom* mogu imati vrlo

Morate posetiti Vaseg lekara
specijalistu radi kontrole terapije seksualne odnose.

valproatom. svojim lekarom,

5 Ja sam devojka/adoleslcentkinja, sta
ovo znaci za mene?

Dobili ste valproat* za terapiju epilepsije i to je vazan lek koji
Vas odrzava dobro.

teSke zdravstvene probleme.

Jednog dana mozda ces imati bebu.
Zbog toga mora strikno pratiti ove preporuke

v v

Nisu joS pocele
moje menstruacije

(= O Va$ lekar specijalista ¢e
J Do) proveriti da niste trudni.

Menstruacije su pocele Sumnjam da sam ili

jesam trudna

oz

Cim dobijete prvu menstruaciju, Odmah razgovarajte sa svojim

recite roditeljima/zakonskim c? lekarom.

starateljima. Vas lekar ¢e Vam reci Sta da
Vas$ lekar ¢e Vam dati radite.

kontracepciju ¢ak i ako nemate Nemojte prestati da uzimate

valproat* bez razgovora sa

Uvek treba da koristite
kontracepciju dok uzimate
valproat®.

U svakom slucaju moracete na kontrole kod Vaseg lekara specijaliste
najmanje jednom godisSnje. Tokom kontrole Vas lekar specijalista Ce:

O -~ proveriti da li je valproat*i dalje lek izbora za Vas
(o6 -~ razgovarati sa Vama o valproata

-~ zamoliti Vas (ili VaSe roditelje/ zakonske staratelje) da potpidu
obrazac kako biste bili sigurni da znate i razumete sve navedene

preporuke.
7 U svakom slucaju, ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom
® lekaru ili roditeljima/ zakonskim starateljima

Nikada nemojte da prestanete da uzimate valproat* bez razgovora sa svojim lekarom.

*Valproat poznat i kao Depakine Chrono
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ako dobijete bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se svom lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje
sve moguce nuspojave koje nisu navedene u ovom uputstvu. Nezeljene reakcije mozete prijaviti
i direktno putem nacionalnog sistema prijavljivanja:

Kosovska Agencija za Lekove i Medicinska Sredstava

Odred za Farmakovigilanciju

Klinicki Centar Univerziteta u Kosovu b.b.

Republika Kosova

Telefon: +383 38 200 24 264

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

E-mail: info.akppm@rks-gov.net

Prijavljivanjem nezeljenih reakcije mozete pomodéi u pruzanju vise informacija o sigurnosti ovog
leka.

Dodatne informacije

Za viSe informacija, procitajte uputstvo za lek DEPAKINE CHRONO ili
kontaktirajte:elektronskom postom na e-mail adresu: medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com
Za dalje kopije ovog Vodi¢a kontaktirajte elektronskom postom na e-mail adresu:
medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com

Nosilac Autorizacije za Marketing: Sanofi Winthrop Industrie, France

Verzija 5.0, Decembar 2024
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