. VALPROATO
‘. VADOVAS .’ 2020 . batancio men

SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS,

kurie priziuri valproatu*
gydomas mergaites ir
vaisingas moteris bei
pacientus vyrus

Pateikiama informacija apie
valproato vartojima pagal
néstumo prevencijos programa

TURITE ATIDZIAI PERSKAITYTI S| VADOVA PRIES
BET KOK] VALPROATO SKYRIMA MERGAITEMS (BET KOKIO AMZIAUS) IR
VAISINGOMS MOTERIMS BEI PACIENTAMS VYRAMS

Be to, informacijos apie valproatg galite rasti internete Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos tinklalapyje, adresu https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications

Rekomenduojama valproatg vartojancias nésciasias jtraukti j vaistiniy preparaty nuo
epilepsijos vartojimo néstumo metu registrg arba j bet kokj panasy duomeny rinkimo
nacionaliniu lygmeniu procesa.

V¥ Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja
saugumo informacija.

*Valproatas yra bendrinis terminas, apimantis valpro ragstj, natrio valproata, valproato seminatrio druska, magnio valproata ir valpromida.




TURINYS

¢ 1 : valproata skiriant moterims, mergaitéms ir
" paaugléms?

o Kokia yra Jisy funkcija priziarint, gydant ar
Q g  rupinantis?
7 o Epilepsija serganéios mergaités / VM, jeigu
esate:
- Specialistas

- Bendrosios praktikos gydytojas

- Specialistas

O Mergaités / VM, jei esate:
- Akuseris ginekologas, akuseris, slaugytojas
- Vaistininkas

° 3 Kokia yra su valproato vartojimu
~. = " néStumo laikotarpiu susijusi rizika
O Apsigimimai
0 Nervy sistemos raidos sutrikimai

PACIENTAMS VYRAMS
. Ka bitina Zinoti apie galima rizika
> 1 : valproatu 3 ménesius iki pastojimo
o gydyty tévy vaikams
° 2 Kokia yra Jusy funkcija prizidrint, gydant
-~ &= . arrupinantis pacientais vyrais serganciais
" epilepsija ar bipoliniu sutrikimu, jeigu esate?

BP: bipolinis sutrikimas; SPS: sveikatos prieziGros specialistas;
NSRS: nervy sistemos raidos sutrikimai; VM: vaisinga moteris

(2:

Ka butina Zinoti ir kokiy veiksmy butina imtis

- Bendrosios praktikos gydytojas...........

Sio sveikatos prieziiiros specialisto vadovo tikslas
MERGAITEMS IR VAISINGOMS MOTERIMS

O Bipoliniu sutrikimu sergancios VM, jeigu esate:

Sio sveikatos prieziiiros specialisto vadovo tikslas

Neéstumo laikotarpiu vartojamas valproatas yra zalingas dar negimusiam vaikui.
Vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproata, yra didesné rizika,
kad pasireiks:

* Apsigimimai
* Nervy sistemos raidos sutrikimai

Vaikams, gimusiems vyrams, 3 ménesius iki pastojimo gydytiems valproatu, gali
bati nervy sistemos raidos sutrikimy rizika.

Valproato mokomosios priemonés buvo specialiai sukurtos SPS ir valproatu
gydomiems moteriskos bei vyriskos lyties pacientams.

Sios priemonés yra:

* Sis SPS vadovas

» Kasmetiné rizikos pripazinimo forma (tik moteriskos lyties pacientéms)
e 2 skirtingi Paciento vadovai (moteriskos ir vyriskos lyties pacientams)

* Paciento kortelé

Sio SPS vadovo tikslas yra visiems paciento gydyme dalyvaujantiems SPS pateikti
informacijg apie:
e Skyrimo mergaitéms ir VM bei pacientams vyrams salygas
e Teratogeninio poveikio ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo rizika,
susijusig su valproato vartojimu néstumo laikotarpiu
* Galima nervy sistemos raidos sutrikimy rizika, susijusiag su valproato
vartojimu 3 ménesius iki pastojimo pacientams vyrams
* Veiksmus, kuriy batina imtis Siai rizikai sumazinti

SPS, kuriems yra skirtas $is vadovas, yra:

° Specialistai

* Bendrosios praktikos gydytojai

e Akuseriai ginekologai, akuseriai, slaugytojai
* Vaistininkai

Jei pacienté yra nepilnameté ar negali priimti informuoto asmens sprendimo,
informacijg pateikite jos tévams / teisiniam atstovui / globéjui ir jsitikinkite, kad
jie gerai suprato turin;.

Pries skirdami valproata, perskaitykite naujausia preparato charakteristiky
santraukos versija.



1 Ka batina Zinoti ir kokiy veiksmy batina
— .imtis valproata skiriant moterims,
mergaitéms ir paaugléms?

* Gydyma valproatu turi pradéti ir stebéti specialistas, turintis epilepsijos ar
bipolinio sutrikimo gydymo patirties.

* Mergaités / paauglés ir vaisingos moterys valproatg gali vartoti tik tuo atveju,
jei kitoks gydymas yra neveiksmingas ar netoleruojamas.

* Valproatas skiriamas ir iSduodamas vadovaujantis valproato néstumo
prevencijos programos salygomis.

Jiserga

Epilepsija Bipoliniu sutrikimu B

Jiyra vaisinga :

Epilepsija: nuo pirmy;j :

mpensE:ruJacijq pirmyly-— Valproato skirti NEGALIMA, nebent laikomasi
o néstumo prevencijos programos salygy

iki menopauzés
BS: suaugusi moteris

Valproato skirti

Jiyra néscia : NEGALIMA' nebent AValproato skirti
néra tinkamo i NEGALIMA
alternatyvaus gydymo
4

Néstumo prevencijos programos salygy apzvalga (iSsamesné informacija
pateikiama preparato charakteristiky santraukoje)

* Jvertinti pacientés pastojimo galimybe.

* Paaiskinti apie apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy
pasireiskimo rizika.

e Atlikti néstumo testg pries gydymo pradzig ir pagal poreikj jo metu.

 Konsultuoti dél veiksmingos kontracepcijos visu gydymo valproatu
laikotarpiu.

e Paaiskinti, kad néstuma batina planuoti.

* Paaiskinti, kad pastojus batina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

* Gydyma reguliariai (ne reciau kaip kasmet) turi jvertinti specialistas.
* Duoti pacientés vadova.

* Kartu su paciente uzpildyti kasmetine rizikos pripazinimo forma
pradedant gydyma bei kasmetinés jo perziGros metu.

Sios salygos yra taikomos ir moterims, kurios esamuoju laikotarpiu néra
lytiskai aktyvios, nebent vaistinj preparata skiriantis specialistas mano, kad yra
papildomy priezasciy, rodanciy, kad pacienté negali pastoti.



2 I:(okia yra Juasy funkcija?

Ka turite daryti, jei priziurite valproatu gydoma
mergaite / paaugle?

Specialistas - Epilepsija

Bendrosios praktikos gydytojas -
Epilepsija

* Jai ar jos tévams / globéjams (priklausomai nuo amziaus)
paaiskinkite apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy
pasireiskimo rizika.

e Jai ar jos tévams / globéjams paaiskinkite apsilankymo pas

specialista prasidéjus menstruacijoms svarba. Specialistas - Bipolinis sutrikimas

* Ne reciau kaip kasmet jvertinkite gydymo valproatu poreikj ir

apsvarstykite alternatyvaus gydymo galimybes nedelsiant po

to, kai prasideda pirmosios menstruacijos. Bendrosios praktikos gydytojas -
Bipolinis sutrikimas

* Jvertinkite visas galimybes pakeisti gydyma j alternatyvy dar

iki tol, kol pacienté suauga.
Akuseris ginekologas / slaugytojas /
akuseris

7




Kokia yra Jasy funkcija?

SPECIALISTAS, skiriantis

valproata mergaitéms ir vaisingoms
moterims, kurios serga EPILEPSIJA

Specialistas - Epilepsija

. ' NEPLANUOJA

e kitoks gydymas yra neveiksmingas

libe) NEIGIEr Ll Gydyma i$ naujo jvertinti ne reciau

® néstumo testas yra neigiamas (VM) kaip kasmet

o Paaiskinkite / priminkite ir uztikrinkite, kad pacienté suprasty apie:

I. Apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo rizikg vaikams, kuriy
motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato
II. Batinybe naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda (rekomenduojama
gimda naudojama sistema arba implantas arba dvi vienas kitg papildancias
kontracepcijos priemones, jskaitant barjerinj metoda):
® net jei pacientei pasireiskia amenoréja;
e nepertraukiamai visu gydymo valproatu laikotarpiu;
e nepriklausomai nuo lytinio gyvenimo buklés;
e nusiysti konsultacijai dél kontracepcijos pagal poreik;.
IIl. Poreikj:
e atlikti néstumo testus, kai reikalaujama;
e planuoti néstuma;
e kasmet su Jumis i$ naujo jvertinti epilepsijos gydyma.

Uzpildykite ir pasirasykite kasmetine rizikos pripazinimo forma
gydymo pradzioje ir kiekvieno kasmetinio apsilankymo metu
Duokite pacientés vadova

o Specifiskai mergaitéms

|. Paaiskinkite apie apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo

rizikg tévams/globéjams (ir vaikams, priklausomai nuo jy amziaus).

Il. Tévams / globéjams (ir vaikams priklausomai nuo jy amziaus) paaiskinkite
apie tai, kaip svarbu kreiptis j specialista, kai valproato vartojanciai mergaitei
prasideda pirmosios menstruacijos.

III. Jvertinkite tinkamiausig laika, kada pateikti patarimy dél kontracepcijos

IV. Gydymo valproatu reikalinguma jvertinkite ne reciau kaip kasmet

V. Jvertinkite visas galimybes pakeisti moteriskos lyties vaiko gydyma j alternatyvy
dar iki tol, kol paciente suauga.

Paaiskinkite, kad jei pacienté pastoja ar mano, kad pastojo, ji turi nenutraukti
A valproato vartojimo ir nedelsdama kreiptis j Jus

VISOMS PACIENTEMS: gydymo pradzioje ir kasmet uzpildykite ir
pasirasykite kasmetine rizikos pripaZinimo forma (2 egzemplioriais);
duokite ir aptarkite pacientés vadova

ATNAUJINIMAS

NEPLANUOTAI
pastoja

Epilepsijai gydyti néstumo laikotarpiu valproato vartoti draud¥iama, nebent néra
tinkamos alternatyvos
Pacienté turi nenutraukti

valproato vartojimo ir
nedelsdama kreiptis j Jus

Paaiskinkite, kad kontracepcijos metodo
naudojima galima nutraukti tik visiskai
uzbaigus gydyma valproatu

° . Informuokite paciente ir jos partnerj apie rizika:
e dar negimusiam vaikui, kurio motina néstumo metu vartojo valproato;
e susijusia su nekontroliuojamais traukuliais néstumo laikotarpiu.

. Paaiskinkite apie butinybe gydyma pakeisti j alternatyvy (jei tinka) ir kad tai
uztrunka:
® naujas vaistinis preparatas paprastai pradedamas vartoti laipsniskai, tuo pat
metu dar vartojant valproato - iki 6 savaiciy, kol bus pasiekta veiksminga dozé;
e tada laipsniskai (per savaites ar ménesius) nutraukiamas valproato
vartojimas - paprastai per 2-3 ménesius.

. Jei nutraukiant valproato vartojima pasireiskia traukuliai, batina palaikyti
minimalia reikiama doze.

Uzpildykite ir pasirasykite kasmetine rizikos pripazinimo forma

gydymo pradzioje ir kiekvieno kasmetinio apsilankymo metu.

Duokite pacientés vadova
) (A

Jei isimtinémis aplinkybémis néscia Paciente ir jos partnerj nusiyskite:
moteris turi vartoti valproato epilepsijai ¢ Akuserio ginekologo / akuserio
gydyti Valproatg rekomenduojama skirti: konsultacijai;

e Patirties teratologijoje turincio
specialisto konsultacijai, kad baty
pradétas tinkamas néstumo stebéjimas
(jskaitant prenataline stebésena
galimam nervinio vamzdelio defektui ar
kitam apsigimimui nustatyti).

e kaip monoterapija;

® maziausia veiksminga doze, kai paros
dozé padalijama j kelias mazesnes
dozes;

* pailginto atpalaidavimo forma.

/




Kokia yra Jasy funkcija?

BENDROSIOS PRAKTIKOS
GYDYTOJALI, prizitrintys mergaites

ir vaisingas moteris, kurios serga
EPILEPSIJA ir vartoja valproata

Bendrosios praktikos
gydytojas - Epilepsija

Jeiji..

NEPLANUOJA
pastoti

Kiekvieno vizito metu...
v

o Paaiskinkite / priminkite ir uztikrinkite, kad pacienté supranta apie:

|. Apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo rizika
vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vatrojo valproato.

Il. Batinybe naudoti veiksminga kontracepcijos metoda (rekomenduo-
jama j gimda naudojama sistema arba implantas arba dvi vienas kitg
papildandias kontracepcijos priemones, jskaitant barjerinj metoda):

* net jei pacientei pasireiskia amenoréja ;
® nepertraukiamai visu gydymo valproatu laikotarpiu;
e nepriklausomai nuo lytinio gyvenimo baklés.
I1l. Poreikj:
e atlikti néstumo testus, kai reikalaujama gydymo laikotarpiu;
e planuoti néstuma
e kasmet su savo specialistu i$ naujo jvertinti epilepsijos gydyma

° Duokite pacientés vadova
° Specifiskai mergaitéms

|. Paaiskinkite apie apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireis-
kimo rizikg tévams/globéjams (ir vaikams priklausomai nuo jy amziaus

II. Tevams/globéjams (ir vaikams priklausomai nuo jy amziaus) paaiskin-
kite apie tai, kaip svarbu kreiptis j specialista, kai valproata vartojanciai
mergaitei prasideda pirmosios menstruacijos

IIl. Jvertinkite tinkamiausig laika, kada pateikti patarimy dél kontracepcijos

Paaiskinkite, kad jei pacienté pastoja ar mano, kad pastojo, ji turi
A nenutraukti valproato vartojimo ir nedelsdama kreiptis j specialista.

VISOMS PACIENTEMS: duokite ir aptarkite pacientés vadova

Jeiji... Jeiji...
PLANUOJA pastoti NEPLANUOTAI pastoja

Epilepsijai gydyti néstumo laikotarpiu valproato vartoti draudziama,
nebent néra tinkamos alternatyvos

Paaiskinkite, kad kontracepcijos Pacienté turi nenutraukti valproato
metodo naudojima galima nutraukti vartojimo ir nedelsdama kreiptis j
tik visiskai uzbaigus gydyma savo specialista
valproatu :

o . Informuokite paciente ir jos partnerj apie rizika:
e dar negimusiam vaikui, kurio motina néstumo metu vartojo valproato;
® susijusig su nekontroliuojamais traukuliais néstumo laikotarpiu.

Il. Nedelsdami nusiyskite paciente jos specialistui,kad gydymas baty pakeistas j
alternatyvy, jei tinka

lll. Nurodykite savo pacientei testi valproato vartojima iki susitikimo su savo spe-
cialistu

° Duokite pacientés vadova

Paciente ir jos partnerj nusiyskite:

¢ Akuserio ginekologo / akuserio
konsultacijai

e Teratologijos specialistui buklei
jvertinti ir tolesniam konsultavimui.

an




Kokia Jusy funkcija?

Specialistas - Bipolinis SPECIALISTAS, skiriantis VISOMS PACIENTEMS: gydymo pradzioje ir kasmet uzpildykite ir

iki A
— valproata mergaitéms ir pasirasykite kasmetine rizikos pripazinimo forma (2 egzemplioriais);
Vaisingoms moterimsl ku rios duokite ir aptarkite pacientés vadovq.
serga BIPOLINIU SUTRIKIMU

PRADINIS valproato skyrimas  :Valproato skyrimo moterims ATNAUJINIMAS

: PLANUOJA pastoti PLANUOJA pastoti NEPLANUOTAI pastoja

Tik jei: : Bipoliniam sutrikimui gydyti néstumo laikotarpiu
* kitoks gydymas yra neveiksmingas Gyl 8 vl usrin: . valproato vartoti draudZiama
arbgvnetolerUOJamas, - ne reciau kaip kasmet '
® néstumo testas yra neigiamas (VM). Gydyma pakeiskite j alternatyvy pries Pacienté turi nenutraukti valproato
: pastojima vartojimo ir nedelsdama kreiptis j Jus

o Paaiskinkite / priminkite ir uztikrinkite, kad pacienté supranta apie:

Informuokite paciente ir jos partnerj apie rizika:

. Apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo rizika vaikams, .o d R ui kuri % - S -
kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato . ar”neglmusmm(\j/al uk')’. urll.o'mo mj:r(.nes umo me iJYka ©Jo vaiproato;
e dar negimusiam vaikui, kurio motina néstumo metu vartojo valproato; susijusig su negydytu bipoliniu sutrikimu néstumo laikotarpiu.
e susijusig su negydytu bipoliniu sutrikimu néstumo laikotarpiu.
Il. BGtinybe naudoti veiksminga kontracepcijos metoda (rekomenduojama j gim- * Paaiskinkite, kad kontracepcijos 4 * Nutraukite valproato vartojima
dQ naudojama sistema arba implantas arba dvi vienas klta papildanéias kontra- metodo naudojimq ga“ma o Gydqu pakeiskite l a|ternatyvq:
cepcijos priemones, jskaitant barjerinj metoda): nutraukti tik visiskai uzbaigus rekomenduojamas greitas
* net jei pacientei pasireiSkia amenoréja; gydyma valproatu dozés mazinimas tuo pat metu
* nepertraukiamai visu gydymo valproatu laikotarpiu; e \Valproato vartojimas turi bati pradedant alternatyvy gydyma.
¢ nepriklausomai nuo lytinio gyvenimo bakles; nutraukiamas laipsniskai per
e nusiysti konsultacijai dél kontracepcijos pagal poreik;.

kelias savaites, siekiant sumazinti Paciente ir jos partnerj nusiyskite:
IIl. Poreikj: ankstyvojo ligos pasikartojimo * Akuserio ginekologo / akuSerio
e atlikti néstumo testus, kai reikalaujama gydymo laikotarpiu; _ rizika' ) konsultacijai,
e planuoti néstuma;

e Teratologijos specialisto
konsultacijai, kad buty pradétas
tinkamas néstumo stebéjimas
(jskaitant prenataline stebésena
galimam nervinio vamzdelio

- . L S defektui ar kitam apsigimimui

asirasykite kasmetine rizikos pripazinimo forma nustatyti)

zioje ir kiekvieno kasmetinio apsilankymo metu & i J

Duokite pacientés vadova

¢ kasmet su Jumis i$ naujo jvertinti epilepsijos gydyma.

UZpildykite irJ)

gydymo pra

. UZpildykite ircj)asira§ykite kasmetine rizikos pripaZinimo forma
Paaiskinkite, kad jei pacienté pastoja ar mano, kad pastojo, ji turi nenutraukti : gydymo pra
A valproato vartojimo ir nedelsdama kreiptis j Jus. ;

zioje ir kiekvieno kasmetinio apsilankymo metu
Duokite pacientés vadova

1 3



Kokia Jsy funkcija?

Bendrosios praktikos BEN DROSIOS PRAKTI KOS

gydytojas - Bipolinis
utrikim .
— GYDYTOJAI, VISOMS PACIENTEMS: duokite ir aptarkite pacientés vadova

owve

priziurintys mefgaites ir vaisingas
moteris, kurios serga BIPOLINIU
SUTRIKIMU ir vartoja valproata

Jeiji... Jeiji... Jeiji...

NEPLANUOJA pastoti PLANUOJA pastoti NEPLANUOTAI pastoja

Kiekvieno V:IZItO metu... Bipoliniam sutrikimui gydyti néstumo laikotarpiu valproato vartoti

draudziama

-
° FEELG gl LG Lee | eais s es i el Paaiskinkite, kad kontracepcijos Pacienté turi nenutraukti valproato ;
L . . o . - metodo naudojima galima nutraukti vartojimo ir nedelsdama kreiptis | 3
| Ap5|glmlmq Ir nervy sistemos raidos Sutrlklmq paSIrelsklmo rlZle tik visigkai uibaigus gydqu Valproatu savo Specia“sta =
vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato. . .
Il. Batinybe naudoti veiksminga kontracepcijos metoda (rekomenduo-
jama j gimda naudojama sistema arba implantas arba dvivienas kitg
papildancias kontracepcijos priemones, jskaitant barjerinj metoda) :
® net jei pacientei pasireiskia amenoréja; :
e nepertraukiamai visu gydymo valproatu laikotarpiu; -
® nepriklausomai nuo lytinio gyvenimo bakleés. ° I. Informuokite paciente ir jos partnerj apie rizika:
Ill. Poreiki: e dar negimusiam vaikui, kurio motina néstumo metu vartojo valproato;

e susijusig su nekontroliuojamu bipoliniu sutrikimu néstumo laikotarpiu.
I. Nedelsdami nusiyskite paciente jos specialistui, kad gydymas buty pakeistas |

alternatyvy
e kasmet su savo specialistu i$ naujo jvertinti bipolinio sutrikimo

gydyma. :
° Duokite pacientés vadova
o Duokite pacientés vadova Paciente ir jos partnerj nusiyskite:
e Akuserio ginekologo / akuserio

konsultacijai
e Teratologijos specialistui buklei
jvertinti ir tolesniam konsultavimui

e atlikti néstumo testus, kai reikalaujama gydymo laikotarpiu;
¢ planuoti néstuma;

Paaiskinkite, kad jei pacienté pastoja ar mano, kad pastojo, ji turi
A nenutraukti valproato vartojimo ir nedelsdama kreiptis j specialista.
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Kokia yra Jasy funkcija?

AKUSERIAI GINEKOLOGAI,
AKUSERIAI SLAUGYTOJAI,

Akuseris ginekologas/
slaugytojas / akuseris

owe

prizitrintys mergaites ir vaisingas
moteris, kurios vartoja valproata

MERGAITES ir NENESCIOS MOTERYS,

vartojancios valproata

o Paaiskinkite / priminkite ir uztikrinkite, kad pacienté suprasty apie:

I. Apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo rizika
vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato.

II. Batinybe naudoti veiksminga kontracepcijos metoda (rekomenduo-
jama j gimda naudojama sistema arba implantas arba dvi vienas kitg
papildandias kontracepcijos priemones, jskaitant barjerinj metoda):

* net jei pacientei pasireiSkia amenoréja;
® nepertraukiamai visu gydymo valproatu laikotarpiu;
e nepriklausomai nuo lytinio gyvenimo bakleés.
I1l.Poreikj:
e atlikti néstumo testus, kai reikalaujama gydymo laikotarpiu;
e planuoti néstuma;
¢ kasmet su savo specialistu i$ naujo jvertinti gydyma.

° Duokite pacientés vadova

Paaiskinkite, kad jei pacienté pastoja ar mano, kad pastojo, ji turi
A nenutraukti valproato vartojimo ir nedelsdama kreiptis j specialista.

VISOMS PACIENTEMS: duokite ir aptarkite pacientés vadova

e N
Epilepsijai gydyti néstumo laikotarpiu valproato vartoti draudziama, nebent
néra tinkamos alternatyvos

- /

4 N
Bipoliniam sutrikimui gydyti néstumo laikotarpiu valproato vartoti draudziama

- J

Jei moteris konsultuojama dél EKSPOZICIJOS NESTUMO

LAIKOTARPIU: JA NUSIUSKITE 2 SPECIALISTAMS

- .
o Specialistas Nr. 1 o Specialistas Nr. 2

Ligos, kuriai gydyti skirtas
valproatas, specialistas, buklés
jvertinimui ir konsultacijai dél
gydymo pakeitimo ir nutrauki-
mo, jei tai pacientei tinka

Teratologijos pecialistas,

kad buty pradétas tinkamas
néstumo stebéjimas (jskai-
tant prenataline stebéseng
galimam nervinio vamzdelio
defektui ar kitam apsigimimui
nustatyti) - baklés jvertinimui ir
konsultacijai

o Duokite pacientés vadova




Kokia yra Jasy funkcija?

ETkEl.es VAISTININKAS,
konsultuojantis
valproato vartojancias
mergaites ir vaisingas
moteris

° Paaiskinkite / priminkite ir uztikrinkite, kad pacienté suprasty apie:

|. Apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo rizika
vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato.

II. Batinybe naudoti veiksminga kontracepcijos metoda (rekomenduo-
jama j gimda naudojama sistema arba implantas arba dvi vienas kitg
papildandias kontracepcijos priemones, jskaitant barjerinj metoda):

® netjei pacientei pasireiskia amenoréja;
e nepertraukiamai visu gydymo valproatu laikotarpiu;
e nepriklausomai nuo lytinio gyvenimo baklés.
I1l.Poreikj:
e atlikti néstumo testus, kai reikalaujama gydymo laikotarpiu;
¢ planuoti néstuma;
e kasmet su savo specialistu i$ naujo jvertinti gydyma.

nenutraukti valproato vartojimo ir nedelsdama kreiptis j specialista.

Paaiskinkite, kad jei pacienté pastoja ar mano, kad pastojo, ji turi

VISIEMS PACIENTAMS: duokite paciento kortele

4 N
Epilepsijai gydyti néstumo laikotarpiu valproato vartoti draudZiama, nebent
néra tinkamos alternatyvos
N %
e B
Bipoliniam sutrikimui gydyti néstumo laikotarpiu valproato vartoti draudziama
%

-

o Apie mokomaja medziaga

PACIENTO KORTELE
o Uztikrinkite, kad ji bty pateikta pacientui,
e Aptarkite jg kiekvieng kartg, kai isduodate valproats,
e Patarkite pacientui jg visada turéti.

PACIENTO VADOVAS
e Uztikrinkite, kad pacientas jj gavo.

INFORMACIJA INTERNETE

e Priminkite, kad internetine informacijg galima rasti nuskaicius QR
koda pakuotés lapelyje.

Valproata isduokite gamintojo pakuotéje su perspéjimu ant iSorinés
dézutés.
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Kokia yra su valproato vartojimu
néstumo laikotarpiu susijusi rizika?

Néstumo laikotarpiu vartojamas valproatas gali pakenkti dar negimusiam vaikui. Vaikams,
kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato, yra didelé rizika, kad pasireiks:

® Apsigimimai

® Nervy sistemos raidos sutrikimai
Rizika priklauso nuo dozés. Néra ribinés dozés, kurios nevirsijus rizika neegzistuoja. Bet
kokia valproato dozé néstumo metu gali bati kenksminga dar negimusiam vaikui.
Vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartoja valproato, kylancios rizikos pobadis
yra toks pat, nepriklausomai nuo indikacijos, kuriai valproatas buvo paskirtas.
Tiek monoterapija valproatu, tiek kombinuotasis gydymas valproatu ir kitais vaistais nuo
epilepsijos daznai siejama su nenormaliomis néstumo baigtimis.

1. Apsigimimai

Mazdaug 11 %* epilepsija serganciy motery, kurios néstumo metu buvo gydomos vien
valproatu, vaiky atsirado didziyjy apsigimimuy.

Tokia rizika yra didesné nei sunkiy apsigimimy rizika bendrojoje populiacijoje (mazdaug
2-3%).

Turimi duomenys rodo, kad padidéja tiek sunkiy, tiek lengvy apsigimimy daznis. Toliau
yra i$vardyti dazniausi apsigimimai.

® Gallniy defektai (jskaitant abipuse
stipinkaulio aplazijg)

® Nervinio vamzdelio defektai

* Veido dismorfizmas

* Daugybinés anomalijos,
apimancios jvairias organizmo
sistemas.

® LGpos ir gomurio nesuaugimas
¢ Kraniostenoze

e Sirdies, inksty ir urogenitalinés
sistemos defektai

Valproato ekspozicija néstumo laikotarpiu gali sukelti:
® vienpusj ar abipusj klausos sutrikimg ar apkurtima, kuris gali bati negrjztamas®,
* Akiy apsigimimus (jskaitant kolobomas, mikroflalma), kurie pasireiské kartu su
kitais jgimtais apsigimimais. Sie akiy apsigimimai gali turéti jtakos regéjimui.
Turimi duomenys nerodo, kad folaty papildy vartojimas apsaugo nuo valproato
ekspozicijos sukelty apsigimimy®.

Apsigimimy rizika

Bendroji
populiacija

o mazdaug 4-5 kartus

Vaikai, kuriy :
motinos
(-)
laikotarpiu : g
vartojo =
valproato g

2



3 Kokia yra su valproato vartojimu néstumo
laikotarpiu susijusi rizika?

. 2. Nervy sistemos raidos sutrikimai

P Valproato ekspozicija néstumo laikotarpiu gali turéti nepageidaujama oo o goes o c .
poveikj psichinei ir fizinei paveikty vaiky raidai. Rizikos padldejlmas valkams, ku"q motinos

néstumo laikotarpiu vartojo valproato

» Kuriuo konkreciu gestacijos laikotarpiu yra $iy poveikiy rizika, néra zinoma,
todél negali bati atmesta rizika per visg néstumo laikotarpiu. A

A _A0°
Ankstyvosios raidos vélavimas........ o .......... l ki 30-40%

Ikimokyklinio amziaus vaikams
P Iki 30-40% ikimokyklinio amziaus vaiky, kuriuos motinos nédtumo laikotarpiu /

vartojo valproato, pasireiskia ankstyvosios raidos gebéjimy vélavimas: &7
e Vélesné kalbéjimo ir vaiksciojimo pradzia

Mazesni intelektiniai qebaiimai . 7 -10 baly
b azesnl IntelekKtinial gepejimal . o . e .

9 J Intelekto koeficientas.................... ° .......... v palyginti su vaikais, kuriy
motinos néstumo laikotarpiu
vartojo kity vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos

* Menki kalbos jgadziai (kalbéjimas ir supratimas)
* Prastesné atmintis

P Tiriant ikimokyklinio amziaus (6 mety) vaikus, kuriy motinos néstumo Aktyvumo ir Mazdaug

laikotarpiu vartojo valproato, jy intelekto koeficientas buvo vidutiniskai 7 - démesio sutrikimas..................... o ---------- 1,5 karto

10 baly zemesnis nei vaiky, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo kity - i i
vaistiniy premaraty nu eplleptipels Palyginti su nevartojusiujy populiacija

D ie ilgalaikes baigti iboti.
uomenys apie ilgalaikes baigtis yra riboti Mazdaug
3 kartus

Palyginti su nevartojusiyjy populiacija

P Vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato, palyginti su

vaikais, kuriy motinos néstumo laikotarpiu valproato nevartojo, padidéja rizika
* Aktyvumo ir démesio sutrikimo'': mazdaug 1,5 karto, Vaikystés autizmas ...................... ° .......... Mazdaug 5 kartus

° Autizmo spektro sutrikimo'™: mazdaug 3 kartus,
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) ) ) Palyginti su nevartojusiyjy populiacija
* Vaikystés autizmo'?: mazdaug 5 kartus.
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Pacienty vyry gydymas

1 Ka Jus turite Zinoti apie rizika
vaikams, kuriy tévai 3 ménesiy
— _laikotarpiu iki partnerés apvaisinimo
buvo gydomi valproatu

Retrospektyvus 3 Siaurés Europos $alyse atliktas stebéjimo tyrimas rodo, kad
vaikams (nuo 0 iki 11 mety amziaus), gimusiems vyrams, kurie 3 ménesius

iki apvaisinimo buvo gydomi valproato monoterapija, palyginus su vaikais,
gimusiais vyrams, kurie buvo gydomi vien lamotriginu arba levetiracetamu, yra
didesné nervy sistemos raidos sutrikimy (NSRS) rizika.

Koreguotos kumuliacinés NSRS rizikos palyginimas
vaikams, gimusiems vyrams, kurie 3 ménesiy laikotarpiu
iki partnerés apvaisinimo buvo gydomi valproatu,
palyginti su vaikais, gimusiais vyrams, kurie buvo gydomi
lamotriginu arba levetiracetamu

Valproato monoterapijos
grupé

4.0%-5.6%

Lamotrigino /
levetiracetamo R o .......... 2.3%-3.2%
monoterapijos grupé

Atlikus duomeny rinkiniy metaanalize nustatytas apibendrintas koreguotas NSRS
rizikos santykis buvo 1,50 (95 % pasikliautinieji intervalai: 1,09, 2,07).

Tyrimas nebuvo pakankamai didelis, kad baty galima istirti sgsajas su konkrediais
NSRS potipiais (sudétiné vertinamoji baigtis apémé autizmo spektro sutrikima,
intelekto sutrikima, bendravimo sutrikima, démesio deficito ir (arba) hiperaktyvumo
sutrikima, judesiy sutrikimus). Dél tyrimo apribojimy, jskaitant galima indikacijy jtaka
ir stebéjimo laiko skirtumus ekspozicijos grupése, manoma, kad priezastinis valproato
vaidmuo yra galimas, tadiau nelaikomas patvirtintu.

Tyrime nebuvo vertinama NSRS rizika vaikams, gimusiems vyrams, kurie valproato
vartojima nutraukeé likus daugiau kaip 3 ménesiams iki partnerés apvaisinimo (t. y.
susidarius naujai spermatogenezei be valproato ekspozicijos).

Stebéta galima NSRS rizika po ekspozicijos tévo organizme 3 ménesiy laikotarpiu

pries partnerés apvaisinima yra mazesneé, palyginti su NSRS rizika, po ekspozicijos
motinos organizme néstumo laikotarpiu.

2

2 Kokia yra Jusy funkcija priziarint ar
— _gydant epilepsija ar bipoliniu sutrikimu
sergancius vyrus arba jais rupinantis

Rekomenduojama, kad gydyma valproatu pradéty ir priziaréty specialistas,
turintis epilepsijos arba bipolinio sutrikimo gydymo patirties.

SPECIALISTAI ir BENDROSIOS PRAKTIKOS GYDYTOJAI

Paaiskinkite / priminkite ir uztikrinkite, kad pacientai zinoty:

l. Yra galima nervy sistemos raidos sutrikimy atsiradimo rizika vaikams, kuriy tévai
3 ménesiy laikotarpiu iki partnerés apvaisinimo vartojo valproato.

II. Tyrime nebuvo vertinama NSRS rizika vaikams, gimusiems vyrams, kurie valproato
vartojima nutrauke likus daugiau kaip 3 ménesiams iki partnerés apvaisinimo.

lll.Laikantis atsargumo priemoniy su pacientu reikia reguliariai aptarti butinybe:
e Apsvarstyti veiksmingos kontracepcijos (jskaitant ir partnerei) reikalinguma
gydymo valproatu metu ir 3 ménesius po gydymo nutraukimo.
e Pasitarti su specialistu ir aptarti gydymo alternatyvas, jei planuojama susilaukti
vaiko ir prie$ nutraukiant kontracepcija.

IV. Pacientai vyrai negali buti spermos donorais gydymo valproatu metu ir maziausiai
3 ménesius po gydymo nutraukimo.

Vaista skiriantis specialistas turi reguliariai jvertinti paciento vyro gydyma ir
nuspresti, ar valproatas islieka tinkamiausiu vaistu pacientui.

Jei vyras planuoja susilaukti vaiko, batina apsvarstyti tinkamas gydymo
alternatyvas ir jas aptarti su pacientu. Kiekvienu atveju reikia jvertinti
individualias aplinkybes.

Pagal poreikj rekomenduojama pasitarti su specialistais, turinciais epilepsijos
ar bipolinio sutrikimo gydymo patirties.

> Duokite paciento vadova

VAISTININKAS
o Uztikrinkite, kad pacientas gauty paciento vadova ir paciento kortele
* Priminkite, kad informacija internete taip pat galima rasti nuskaicius

QR kodg ant pakuotés lapelio
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Patvirtinimo data:
2024 m. balandzio men.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas
po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio
preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros ar farmacijos
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas re-
akcijas, tiesiogiai uzpilde pranesimo forma internetu Tarnybos Vaistiniy

preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/
nrv/SPECIALIST PUBLIC arba uzpilde Sveikatos priezitros ar farmaci-
jos specialisto pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcijag (JNR)
forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It/, ir atsiysti elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.|t).




