Ky udhézues éshté pér vajzat (t& ¢cdo moshe) dhe graté me potencial riprodhues té trajtuara me
valproat.*

Udhézuesi i pacientit pér valproatin mbi kontracepsionin dhe shtatzéniné

Lexoni kété udhézues sé bashku me fletéudhézuesin pér pacientin pér informacion té ploté
mbi produktin.

Valproati*
Kontracepsioni dhe shtatzénia: ¢faré duhet té dini

Ky udhézues pérmban informacionin kryesor mbi rrezikun e pérdorimit té valproatit* gjaté
shtatzénisé.

Nése keni ndonjé pyetje, drejtojuni mjekut, mamisé ose farmacistit.

RUAJENI KETE UDHEZUES. MUND T'JU DUHET TA LEXONI PERSERI.

* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.
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* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.

JU LUTEMI REFEROJUNI FLETEUDHEZUESIT PER PACIENTIN PER INFORMACION ME TE
DETAJUAR.




1. INFORMACIONI KRYESOR QE DUHET TE MBANI MEND

o Valproati* éshté njé ilag efektiv pér trajtimin e epilepsisé, ¢rregullimit bipolar ose pér
parandalimin e sulmeve té migrenés.

e Valproati* nuk duhet té pérdoret nga graté ose vajzat (té cdo moshe), pérvec rasteve kur
asnjé trajtim tjetér nuk éshté efektiv. Kjo pér shkak se valproati* mund té shkaktojé
démtime serioze tek fémija i palindur nése merret gjaté shtatzéniseé.

o Nése jeni duke marré valproat dhe mund té mbeteni shtatzéné:*

o pérdorni gjithmoné njé metodé efektive kontracepsioni (kontrolli i lindjeve);

o mos e ndérprisni kontracepsionin né asnjé moment gjaté trajtimit me valproat.

e Nése po planifikoni té keni njé fémijé:

o bisedoni fillimisht me mjekun tuaj pérpara se té ndérprisni kontracepsionin;

o mos e ndérprisni kurré trajtimin me valproat, pérveg nése ju udhézon mjeku,
pasi gjendja juaj mund té pérkegésohet.

e Nése jeni duke marré valproat dhe keni mbetur shtatzéné:

o mos e ndérprisni trajtimin me valproat, pasi epilepsia, ¢rregullimi bipolar ose
migrena mund té pérkeqgésohen;

o kontaktoni menjéheré mjekun tuaj pér té diskutuar mundésité e trajtimit dhe
informacionin qé duhet té dini. Mjeku do t'ju shpjegojé nése duhet té kaloni né njé
trajtim tjetér dhe si duhet té béhet kjo.

e Rivlerésoni trajtimin me mjekun specialist rregullisht, té paktén njé heré né vit.

o Néfillim té trajtimit dhe gjaté ¢do vizite vjetore, ju dhe mjeku specialist do té lexoni
dhe plotésoni Formularin Vjetor té Konfirmimit té Njohjes sé Rrezikut, pér t'u
siguruar gé i njihni dhe i kuptoni rreziget gé lidhen me pérdorimin e valproatit* gjaté
shtatzénisé, si dhe nevojén pér té shmangur shtatzéniné gjaté trajtimit me valproat.

* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.

JU LUTEMI REFEROJUNI FLETEUDHEZUESIT PER PACIENTIN PER INFORMACION ME TE
DETAJUAR.



2. CILAT JANE RREZIQET PER FOSHNJEN TUAJ NGA PERDORIMI | VALPROATIT
GJATE SHTATZENISE?*

Sa mé e larté té jeté doza, ag mé i larté éshté rreziku, por rrezik ekziston né ¢do dozé.
Pérdorimi i valproatit* gjaté shtatzénisé mund té shkaktojé keqformime serioze kongjenitale.

o Tek graté e trajtuara me valproat, rreth 11 foshnja né ¢do 100 lindje mund té kené
njé kegformim kongjenital, ndérsa né popullatén e pérgjithshme ky rrezik éshté
rreth 2-3 foshnja né ¢do 100 lindje.

Cfaré llojesh kegformimesh kongjenitale mund té ndodhin?
Kegformimet e raportuara gjaté pérdorimit té valproatit* pérfshijné, pér shembull:

o kegformime té shtyllés kurrizore (spina bifida);

o kegformime té fytyrés dhe kafkeés, pérfshiré carjen e buzés (harelip);

o kegformime té gjymtyréve, zemrés, veshkave, traktit urinar, organeve gjenitale dhe
syve, té cilat mund té ndikojné né shikim;

e probleme té dégjimit ose shurdhim.

Pérdorimi i valproatit gjaté shtatzénisé mund té ndikojé gjithashtu né zhvillimin neurologjik té
fémijés gjaté rritjes.*

Deri né 30-40 fémijé parashkolloré né ¢do 100 mund té kené probleme té zhvillimit
neurologjik, si p.sh.:

e vonesé né mésimin e ecjes dhe té folurit;

e nivel mé té ulét té inteligjencés krahasuar me fémijét e tjeré té sé njéjtés moshé;

o Vvéshtirési né té folur dhe né aftésité gjuhésore;

e probleme me kujtesén.

Fémijét kané gjithashtu mé shumé gjasa té zhvillojné autizém ose ¢rregullime té spektrit
autik dhe kané njé rrezik té shtuar pér zhvillimin e Crregullimit té Deficitit t&¢ Vémendjes
dhe/ose Hiperaktivitetit (ADHD).

* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.

JU LUTEMI REFEROJUNI FLETEUDHEZUESIT PER PACIENTIN PER INFORMACION ME TE
DETAJUAR.



3. KONTRACEPSIONI (KONTROLLI I LINDJEVE)

Pérdorni gjithmoné njé metodé efektive kontracepsioni (kontrolli té lindjeve), té rekomanduar
nga mjeku juaj, gjaté gjithé periudhés qé jeni duke marré valproat.*

Kjo éshté e nevojshme pér té parandaluar shtatzéniné gjaté trajtimit me valproat*, pasi ky ilag
mund té démtojé fémijén e palindur.

Pér késhillim té ploté mbi metodén mé té pérshtatshme té kontracepsionit pér ju,
konsultohuni me mjekun tuaj, gjinekologun/obstetrin ose farmacistin.

Kontracepsioni duhet té pérdoret edhe nése aktualisht nuk jeni seksualisht aktive, pérveg
rasteve kur ekzistojné arsye bindése gé tregojné se nuk ka rrezik pér shtatzéni. Mjeku
specialist do ta diskutojé kété me ju.

* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.

JU LUTEMI REFEROJUNI FLETEUDHEZUESIT PER PACIENTIN PER INFORMACION ME TE
DETAJUAR.



4. JAM GRUA E RRITUR - CFARE DO TE THOTE KJO PER MUA?
"Po e filloj trajtimin me valproat™*

Mijeku specialist do t'ju shpjegojé pse valproati* éshté trajtimi i duhur pér ju dhe do t'ju
informojé pér té gjitha rreziget e njohura. Mjeku specialist duhet t'ju trajtojé me valproat* vetém
nése asnjé trajtim tjetér nuk éshté efektiv.

e Ju duhet té trajtoheni me valproat vetém nése nuk jeni shtatzéné dhe pérdorni njé
metodé efektive kontracepsioni (kontrolli té lindjeve).

e Mjeku juaj do t'ju kérkojé té kryeni njé test shtatzénie dhe do t'ju késhillojé pér
metodat e kontracepsionit.

e Trajtimi juaj duhet té rivlerésohet rregullisht nga mjeku specialist, té paktén njé
heré né vit.

Né fillim té trajtimit dhe gjaté ¢do vizite vjetore, ju dhe mjeku specialist do té lexoni dhe plotésoni
Formularin Vjetor té Konfirmimit t& Njohjes sé Rrezikut, pér t'u siguruar gé i njihni dhe i kuptoni
rreziget gé lidhen me pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé, si dhe nevojén pér té shmangur
shtatzéniné gjaté trajtimit me valproat.*

* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.

JU LUTEMI REFEROJUNI FLETEUDHEZUESIT PER PACIENTIN PER INFORMACION ME TE
DETAJUAR.



""Po marr valproat dhe nuk planifikoj té kem fémijé*"*

Pérdorni gjithmoné njé metodé efektive kontracepsioni (kontrolli té lindjeve), edhe nése
aktualisht nuk jeni seksualisht aktive:

o Pérdorni kontracepsion gjaté gjithé periudhés gé jeni duke marré valproat.*
e Mos e ndérprisni kontracepsionin né asnjé moment.

Nése keni nevojé pér késhilla lidhur me metodén e kontracepsionit, konsultohuni me mjekun tuaj
ose me gjinekologun/obstetrin.

Njoftoni menjéheré mjekun nése jeni shtatzéné ose mendoni se mund té jeni shtatzéné. Mos e
ndérprisni trajtimin me valproat derisa ta keni diskutuar kété me mjekun tuaj.*

Rivlerésoni trajtimin me mjekun specialist rregullisht, té paktén njé heré né vit. Gjaté vizités
vjetore, ju dhe mjeku specialist do té lexoni dhe plotésoni Formularin Vjetor té Konfirmimit té
Njohjes sé Rrezikut, pér t'u siguruar gé i njihni dhe i kuptoni rreziget gé lidhen me pérdorimin e
valproatit gjaté shtatzénisé, si dhe nevojén pér té shmangur shtatzéniné gjaté trajtimit me
valproat.*

* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.

JU LUTEMI REFEROJUNI FLETEUDHEZUESIT PER PACIENTIN PER INFORMACION ME TE
DETAJUAR.

"Po marr valproat dhe planifikoj té kem fémijé**

Mos e ndérprisni kontracepsionin (kontrollin e lindjeve) dhe mos e ndérprisni trajtimin me
valproat. Fillimisht bisedoni me mjekun tuaj.*

e Mijeku specialist mund té keté nevojé ta ndryshojé trajtimin tuaj me valproat shumé kohé
pérpara se té mbeteni shtatzéné, pér t'u siguruar gé gjendja juaj éshté e géndrueshme.*

o Eshté e réndésishme t& mos mbeteni shtatzéné derisa té keni diskutuar me mjekun
specialist pér alternativat e trajtimit.

e Rivlerésoni trajtimin me mjekun specialist rregullisht, té paktén njé heré né vit.

Gjaté késaj vizite, ju dhe mjeku specialist do té lexoni dhe plotésoni Formularin Vjetor té
Konfirmimit té Njohjes sé Rrezikut, pér t'u siguruar gé i njihni dhe i kuptoni rreziget gé lidhen me
pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé, si dhe nevojén pér té shmangur shtatzéniné gjaté
trajtimit me valproat.*

* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.

JU LUTEMI REFEROJUNI FLETEUDHEZUESIT PER PACIENTIN PER INFORMACION ME TE
DETAJUAR.



""Po marr valproat dhe mendoj se mund té jem ose jam shtatzéné"'*

Mos e ndérprisni trajtimin me valproat, pasi epilepsia, ¢rregullimi bipolar ose migrena mund
té pérkegésohen.

Kontaktoni urgjentisht mjekun specialist pér té diskutuar mundésité e trajtimit dhe
informacionin qé duhet té dini. Mjeku specialist do t'ju shpjegojé nése duhet té kaloni né njé
trajtim tjetér dhe si duhet té béhet kjo.

Fémijét e lindur nga néna qé marrin valproat gjaté shtatzénisé kané rrezik mé té larté pér:*

o kegformime kongjenitale; dhe
o crregullime té zhvillimit neurologjik dhe té té nxénit.

Ké&to mund té ndikojné seriozisht né jetén e fémijés suaj.
Ju do té monitoroheni nga afér:

e pért'u siguruar gé gjendja juaj mbetet nén kontroll;
 si dhe pér té monitoruar zhvillimin e foshnjés suaj.

Gjaté késaj vizite, ju dhe mjeku specialist do té lexoni dhe plotésoni Formularin Vjetor té
Konfirmimit té Njohjes sé Rrezikut, pér t'u siguruar gé i njihni dhe i kuptoni rreziget gé lidhen me
pérdorimin e valproatit gjaté shtatzénisé.*

* Valproati njihet gjithashtu me emrin Convulex.

JU LUTEMI REFEROJUNI FLETEUDHEZUESIT PER PACIENTIN PER INFORMACION ME TE
DETAJUAR.



5. JAM VAJZE (E CDO MOSHE) — CFARE DO TE THOTE KJO PER MUA?

shumé serioze shéndetésore.*

Ju éshté pérshkruar valproati pér trajtimin e epilepsisé suaj dhe ai éshté njé
ilag i réndésishém gé ndihmon né mbajtjen e gjendjes suaj nén kontroll.*

Fémijét e lindur nga gra té trajtuara me valproat mund té kené probleme

Njé dité, edhe ju mund té keni njé fémijé.

Prandaj, éshté e réndésishme t'i ndigni me pérpikéri kéto rekomandime.

v

Nuk mé kané filluar ende
menstruacionet.

Meé kané filluar tashmé
menstruacionet e para.

N

L

V4
BV

Ir__p'\.

Sapo t'ju fillojné menstruacionet e
para, njoftoni prindérit ose
kujdestarét tuaj ligjoré.

Do t'ju duhet té vizitoni mjekun
tuaj pér té diskutuar trajtimin tuaj.

Mund té jem shtatzéné ose
jam shtatzéné.

@3 Mjeku juaj do té kontrollojé
gé té mos jeni shtatzéné.

Mijeku juaj do t'ju pérshkruajé njé
metodé pér parandalimin e
shtatzénisé (kontracepsion), edhe
nése nuk keni marrédhénie
seksuale.

Duhet té pérdorni gjithmoné njé
metodé kontraceptive gjaté kohés
0é jeni duke marré valproat.*

ez

Flisni menjéheré me mjekun
tuaj.

Mijeku juaj do t'ju tregojé se
cfaré duhet té béni.

Mos e ndérprisni marrjen e
valproatit pa u konsultuar mé
paré me mjekun tuaj.*

NEé ¢do rast, do t'ju duhet té vizitoni mjekun tuaj té paktén njé heré né vit.
(;I» Gjaté késaj vizite, mjeku juaj do té:

&~ [1 kontrollojé nése valproati vazhdon té jeté ilaci i duhur pér ju;*

[ bisedojé me ju pér valproatin; dhe*

[J t'ju kérkojé juve (ose prindérve/kujdestaréve tuaj ligjoré) té nénshkruani njé formular pér

t'u siguruar gé i keni kuptuar té gjitha kéto rekomandime.

NEé ¢do rast, nése keni ndonjé pyetje, ju lutemi pyesni mjekun tuaj ose prindérit/kujdestarét
, tuaj ligjoré.
]

Mos e ndérprisni kurré marrjen e valproatit pa u konsultuar mé paré me mjekun tuaj.




G.L. Pharma GmbH

-~ OF Madlen s
gy B

07.2026 Page 10 of 10



	1. INFORMACIONI KRYESOR QË DUHET TË MBANI MEND
	Çfarë llojesh keqformimesh kongjenitale mund të ndodhin?
	Përdorimi i valproatit gjatë shtatzënisë mund të ndikojë gjithashtu në zhvillimin neurologjik të fëmijës gjatë rritjes.*

	3. KONTRACEPSIONI (KONTROLLI I LINDJEVE)
	4. JAM GRUA E RRITUR – ÇFARË DO TË THOTË KJO PËR MUA?
	"Po e filloj trajtimin me valproat"*

	"Po marr valproat dhe planifikoj të kem fëmijë"*
	"Po marr valproat dhe mendoj se mund të jem ose jam shtatzënë"*
	5. JAM VAJZË (E ÇDO MOSHE) – ÇFARË DO TË THOTË KJO PËR MUA?

