Sis vadovas skirtas valproatu

. . gydomoms mergaitéms (bet . Tvirtinimo data:
Lol ‘. kokio amziaus) ir moterims, . 2024 m. balandzio mén.
.. kurios gali pastoti  °

- VALPROA'I:O

/ PACIENTES
‘ VADOVAS APIE

-~ KONTRACEPCIJA

“" IR NESTUMA

Perskaitykite

sj vadova kartu su

pakuotés lapeliu, kad
gautumeéte iSsamia informacija
apie vaistinj preparata

Valproatas* (Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine Chronosphere®,
Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®)

KONTRACEPCIJA IR NESTUMAS: KA TURITE ZINOTI

Siame vadove yra svarbios informacijos apie rizika,
susijusig su valproato vartojimu néstumo laikotarpiu.
Jei kilty bet kokiy klausimy, kreipkités j gydytoja, akuserj ar vaistininka.

NEISMESKITE SIO VADOVO, NES VEL GALI PRIREIKTI J] PERSKAITYTI.

V¥ Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padeés greitai
nustatyti naujg saugumo informacija.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®




TURINYS

Svarbiausia informacija, kuria reikia
atsiminti

Kokia rizika kyla Jusy kudikiui
deél valproato* vartojimo néstumo
laikotarpiu?

O Apsigimimai
O Nervy sistemos raidos ir mokymosi sutrikimai

Kontracepcija (pastojimo kontrolé)

AS esu suaugusi,
ka tai reiskia man?

As esu mergaite (bet kokio amziaus),
ka tai reiskia man?

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE



o

Svarbiausia
informacija, kuria
—— reikia atsiminti

o Valproatas* yra veiksmingas vaistas
nuo epilepsijos ir bipolinio sutrikimo.

o Moterims ir mergaitéms (bet kokio amziaus) valproato*
vartoti negalima, nebent joks kitas vaistas neveikia. Nestumo
laikotarpiu vartojamas valproatas* gali labai pakenkti dar
negimusiam vaikui.

Jei vartojate valproata* ir galite tapti néscia:
o Visada naudokite veiksminga kontracepcijos (pastojimo
kontroles) metoda.
o Niekada nenustokite naudoti kontracepcijos priemoniy.

Jeigu Jus planuojate susilaukti kudikio
o Pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju ir nenutraukite
kontracepcijos, kol to nenurodys gydytojas.

o Niekada nenutraukite valproato* vartojimo, kol to
nenurodys gydytojas, kadangi Jusy liga gali pasunketi.

Jeigu Jus vartojate valproata* ir pastojote:
o Nenutraukite valproato* vartojimo, nes Jasy epilepsija ar
bipolinis sutrikimas gali pasunketi.
o Nedelsiant pasitarkite su gydytoju apie savo galimybes ir
tai, kg reikia zinoti. Gydytojas paaiskins, ar reikia pakeisti
gydyma ir kaip.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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o Reguliariai (ne reciau kaip vieng kartg per metus) su
savo gydytoju specialistu i$ naujo jvertinkite savo
gydyma.

% o Pradedant gydyma bei kasmetinio apsilankymo

metu JUs su savo gydytoju specialistu perskaitysite

ir pasirasysite Kasmetine rizikos pripazinimo forma,
kad baty uztikrinta, jog JUs Zinote ir suprantate rizika,
susijusig su valproato* vartojimu nestumo laikotarpiu
bei butinybe vengti pastoti, kol vartojate valproatg*.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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° 2 Kokia rizika kyla jusy

kudikiui dél valproato*
vartojimo néstumo
laikotarpiu?

Kuo didesné dozé, tuo didesné rizika,
taciau visos dozes kelia pavojy.

Valproato* vartojimas néstumo laikotarpiu gali
sukelti sunkiy apsigimimuy.

Valproato* nestumo laikotarpiu vartojanc¢ioms moterims
apsigimimy bina mazdaug 11 vaiky i$ 100, o tuo tarpu
bendrojoje populiacijoje - apie 2-3 vaikams is 100.

Kokio tipo apsigimimuy gali atsirasti?
PraneSimai apie jgimtus apsigimimus vartojant valproata*
apima, pvz:

o Stuburo kauly iSsigimimas (spina bifida)

o Veido ir kaukolés apsigimimai, pavyzdziui, kiskio lapa.

o Gallniy, Sirdies, inksty, slapimo taky, lytiniy organy
apsigimimai ir akiy apsigimimai, kurie gali turéti jtakos
regejimui. Klausos problemos ar apkurtimas.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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Valproato* vartojimas néstumo laikotarpiu
gali pabloginti augancio vaiko nervy
sistemos raida.

Iki 30-40 vaiky i$ 100 gali atsirasti nervy sistemos
raidos sutrikimy, pavyzdziui:

o Véliau iSmokstama vaikscioti ir kalbeti.

o Mazesnis intelektas, palyginti su kitais tokio paties
amziaus vaikais.

o Blogi kalbéjimo jgudziai ir kalbos Zinios.

o Atminties problemos.

Vaikams yra didesné autizmo ar autizmo spektro
sutrikimy rizika bei padideja aktyvumo ir (arba)
démesio sutrikimo pasireiskimo rizika.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE




o

Kontracepcija
— (pastojimo kontrolée)

Visada naudokite gydytojo rekomenduota S
veiksmingg kontracepcijos (pastojimo U
kontrolés) metoda visu gydymo valproatu*

laikotarpiu.

Taip apsisaugosite, kad vartojant valproato*
nepastotumete, nes jis gali pakenkti Jusy kadikiui.

Kreipkites j gydytoja, akuserj-ginekologg ar akuserj del
iSsamios konsultacijos, koks kontracepcijos metodas
Jums labiausiai tinka.

Kontracepcijg batina naudoti net ir tuo atveju, jei
Siuo metu nesate lytiskai aktyvi, nebent yra jtikinamy
priezasCiy manyti, kad nestumo rizikos néra. Jusy
gydytojas specialistas tai aptars su Jumis.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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AS esu suaugusi,
ka tai reiskia man?

~+AS pradedu gydyma
valproatu*”

~AS vartoju valproata*
ir neplanuoju pastoti”

~AS vartoju valproata*
ir planuoju pastoti”

~AS vartoju valproata* ir manau,
kad galiu bati arba esu néscia”

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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©

~+AS pradedu gydyma
valproatu*”

Gydytojas specialistas paaiskins, kodél
valproatas* yra Jums tinkamas vaistas ir zinoma
rizika.

o Jums galima skirti vartoti valproata™* tik tuo atveju,
jei nesate néscia ir naudojate kontracepcijos
(pastojimo kontrolés) metoda.

o Gydytojas JUsy paprasys atlikti nestumo testg ir
patars del kontracepcijos metody.

o Jums reikés reguliariai, ne reciau kaip vieng karta
per metus, su savo gydytoju specialistu i$ naujo
jvertinti savo gydyma.

Pradedant gydymg ir kasmetinio apsilankymo metu
JUs su savo gydytoju specialistu perskaitysite ir
pasirasysite Kasmetine rizikos pripazinimo forma,
kad bty uztikrinta, jog JUs Zinote ir suprantate rizika,
susijusig su valproato* vartojimu nestumo laikotarpiu,
bei butinybe vengti pastoti, kol vartojate valproatg*.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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o4

~AS vartoju valproata*

ir

©

neplanuoju pastoti”

Visada naudokite veiksminga kontracepcijos
(pastojimo kontrolés) metod3, net jei Siuo metu
nesate seksualiai aktyvi:

|
e Kontracepcijos priemones reikia naudoti visu
gydymo valproatu* laikotarpiu.

e Negalima nutraukti kontracepcijos bet kada.

Jei Jums reikia patarimo dél kontracepcijos, kreipkités
j savo gydytoja, akuserj-ginekologg ar akuserj Seimos
planavimo klinikoje.

Nedelsdama pasakykite gydytojui, jei esate nescia arba
manote, kad galite bati néscia.

Nenutraukite valproato* vartojimo to neaptarusi su
gydytoju.

Reguliariai, ne reciau kaip vieng kartg per metus, su savo
gydytoju specialistu i$ naujo jvertinkite savo gydyma.

Kasmetinio apsilankymo metu Jas su savo gydytoju
specialistu perskaitysite ir pasirasysite Kasmetine rizikos
pripazinimo forma, kad baty uztikrinta, jog Jus Zinote

ir suprantate rizika, susijusig su valproato* vartojimu
néstumo laikotarpiu, bei butinybe vengti pastoti, kol
vartojate valproatg*.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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~AS vartoju valproata* ir planuoju
pastoti”

©

Nenutraukite naudojamo kontracepcijos (pastojimo
kontrolés) metodo ar valproato* vartojimo.
Pirmiausia, pasitarkite su savo gydytoju.

o Jusy gydytojui specialistui gali reikéti pakeisti JUsy
gydyma valproatu* likus dar daug laiko iki pastojimo,
siekiant uztikrinti, kad Jusy bukle baty stabili.

o Svarbu, kad Jus nepastotumeéte tol, kol su savo
gydytoju specialistu neaptaréte savo galimybiuy.

o Reguliariai, ne reciau kaip vieng kartg per metus), 0—0
su savo gydytoju specialistu i$ naujo jvertinkite ]
savo gydyma.

Sio apsilankymo metu Jis su savo gydytoju
perskaitysite ir pasirasysite Kasmetine rizikos
pripazinimo formg, kad buty uZztikrinta, jog JUs Zinote
ir suprantate rizikg, susijusig su valproato* vartojimu
néstumo laikotarpiu, bei batinybe vengti pastoti, kol
vartojate valproata*.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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o4

~AS vartoju valproata* ir manau, kad
galiu buti arba esu néscia”

Nenutraukite valproato* vartojimo, kadangi Jusy
epilepsija ar bipolinis sutrikimas gali pasunkeéti.

Skubiai pasikalbékite su savo gydytoju
specialistu, kad galétumeéte aptarti savo galimybes

ir tai, kg turite Zinoti. JUsy gydytojas specialistas 05
paaiskins, ar reikia pakeisti gydyma ir kaip. (LS

Vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo
valproato*, yra didesne rizika, kad atsiras:

o apsigimimy ir

o nervy sistemos raidos ir mokymosi sutrikimuy.
Abiejy rasiy sutrikimai gali labai pabloginti Jusy vaiko
gyvenima.

JUs buUsite labai atidziai stebima:

o Siekiant jsitikinti, kad Jasy buklé kontroliuojama;

o Bei tam, kad bty patikrinta, kaip vystosi Jasy
vaikas.

Sio apsilankymo metu Jis su savo gydytoju
perskaitysite ir pasirasysite Kasmetine rizikos

pripazinimo formga, kad baty uztikrinta, jog |
JUs Zinote ir suprantate rizikg, susijusig su \

valproato* vartojimu néStumo laikotarpiu. — —<—~___ | \\/

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®
ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE
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° 5 A3 esu mergaité

¥ (bet kokio amziaus),
ka tai reiskia man?

Jums buvo paskirtas valproatas* nuo epilepsijos ir tai
yra svarbus vaistas, kuris palaiko gerg Jasy bukle.

Valproatu* gydomy motery ktdikiai gali tureti labai
sunkiy sveikatos sutrikimuy.

= P

Viena diena galbut tureésite kudikj.
Todél turite grieztai laikytis Siy rekomendacijy.

Man dar neprasidéjo >
ménesinés

Man jau buvo >
pirmosios ménesinés

As galiu bati >
arba esu néscia

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®

ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE



Man dar neprasidéjo ménesinés

Kai tik prasidés pirmosios ménesinés,
= pasakykite apie tai téevams/teisétiems
OJ globéjams.
70 Turésite apsilankyti pas gydytoja ir aptarti
gydyma.

Bet kuriuo atveju pas savo gydytojg turesite apsilankyti bent
O kartg per metus.
o7y Sio apsilankymo metu gydytojas:

o patikrins, ar valproatas* vis dar yra Jums tinkamas vaistas,

o pasikalbés su Jumis apie valproatg* ir

o paprasys Jusy (arba JUsy tévy/teisety globéjy) pasirasyti
dokumentg, patvirtinantj, kad supratote visas Sias
rekomendacijas.

Bet kuriuo atveju, jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja
@ arbatévus/teisetus globéjus.

Niekada nenutraukite valproato* vartojimo nepasitarusi su gydytoju.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®
ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE




Man jau buvo pirmosios ménesinés

Gydytojas patikrins, ar nesate néscia.

Gydytojas Jums duos pastojima kontroliuojanciy
vaisty, vadinamy kontraceptikais, net jei neturite
lytiniy santykiy.

Vartojant valproato*, visada reikia naudoti
kontracepcija.

Bet kuriuo atveju pas savo gydytoja turesite apsilankyti bent
kartg per metus.
O Sio apsilankymo metu gydytojas:
o patikrins, ar valproatas* vis dar yra Jums tinkamas vaistas,
o pasikalbés su Jumis apie valproatg* ir
o paprasys Jusy (arba JUsy tévy/teisety globeéjy) pasirasyti
dokumentg, patvirtinantj, kad supratote visas Sias
rekomendacijas.

Bet kuriuo atveju, jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja
@ arbatévus/teisétus globéjus.

Niekada nenutraukite valproato* vartojimo nepasitarusi su gydytoju.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®
ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE




AS galiu buti arba esu néscia

05 dj IS karto kreipkités j savo gydytoja.
(O Gydytojas pasakys, ka daryti.

Nenutraukite valproato* vartojimo nepasitarusi
su gydytoju.

O Bet kuriuo atveju pas savo gydytojg turesite apsilankyti bent
% I§§rta) per metus. |
Sio apsilankymo metu gydytojas:
o patikrins, ar valproatas* vis dar yra Jums tinkamas vaistas,
o pasikalbés su Jumis apie valproata™* ir
o paprasys JUsy (arba Jusy tevy/teisety globejy) pasirasyti
dokumentg, patvirtinantj, kad supratote visas Sias
rekomendacijas.

Bet kuriuo atveju, jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja
® arba tévus/teisétus globéjus.

Niekada nenutraukite valproato* vartojimo nepasitarusi su gydytoju.

*Valproatas dar vadinamas Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®
ISSAMESNES INFORMACIJOS IESKOKITE PAKUOTES LAPELYJE




Tvirtinimo data:
2024 m. balandzZio mén.

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, pasakykite gy-
dytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranesima apie
salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai
uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontro-
lés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos ap-
saugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje  https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/
PATIENT PUBLIC arba uzpildant Paciento pranesi-
mo apie jtariama nepageidaujama reakcijg (JNR) for-
ma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It/, ir atsiunciant
elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.|t)
arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami
apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.




