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Skupina CMDh souhlasi se zdUrazn&nim upozornéni
ohledné pouZivani l1é¢ivych pFipravkd obsahujicich
valproat u zen a divek

Zeny by mély byt Iépe informovany o rizicich uZivani valproatu v téhotenstvi
a o nutnosti antikoncepce

Skupina CMDh™, regulaéni organ reprezentujici ¢lenské staty EU, se shodla na zddraznéni upozornéni
ohledné& pouzivani Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich valproat u Zzen a divek vzhledem k riziku malformaci
a vyvojovych poruch u déti, které jsou plsobeni valprodtu vystaveny v déloze. Cilem varovani je
zajistit, aby si pacientky byly védomy rizik a aby valproat uzivaly pouze tehdy, pokud je to zcela
nezbytné.

Lékardm v EU je nyni doporucovano, aby u t&hotnych Zen, u Zen, které mohou ot&hotnét, nebo u divek
nepredepisovali na epilepsii nebo bipolarni poruchu valproat s vyjimkou ptipadt, kdy jina Ié¢ba neni
ucinna nebo neni dobfe snasena. Pacientkdm, pro které je valproat jedinou moznosti |éCby epilepsie
nebo bipolarni poruchy, by mélo byt doporuceno pouzivani Guc¢inné metody antikoncepce a Ié¢bu by mél
zahajit a dohlizet na ni |ékaF se zkusenostmi s lIé¢bou téchto onemocnéni.

Zeny a divky, kterym byl piedepsén valproat, by ho nemély prestat uZivat bez piedchozi konzultace
s lékarem, jelikoz by to mohlo mit za nasledek GUjmu na jejich zdravi nebo na zdravi nenarozeného
ditéte.

V zemich, kde jsou lécivé pripravky obsahujici valproat registrovany také pro prevenci migrény, nesmi
byt valproat k tomuto UcCelu pouzit u téhotnych zen a Iékafi by pred zahajenim preventivni IéCby
migrény méli vyloucit téhotenstvi. Lékafi nesméji pfedepsat valproat pro prevenci migrény u zen, které
neuzivaji uc¢inné metody antikoncepce.

Tato doporuceni vychazeji z prezkoumani nedavno provedenych studii prokazujicich vyvojové poruchy
az u 30 az 40 % déti predskolniho véku, které byly v déloze vystaveny plsobeni valproatu. Tyto
poruchy zahrnuji opozdény vyvoj chlize a Feéi, problémy s paméti, obtize s feci a jazykem a nizsi
intelektualni schopnostij.1234°5

Diivéjsi Udaje také ukazuji, ze u déti vystavenych v déloze plsobeni valprodtu existuje vyssi riziko
poruchy autistického spektra (pfiblizné 3krat vyssi nez u bézné populace) a détského autismu (5krat
vy$si neZ u béZné populace). Existuje téZ omezené mnoZstvi Udajl, které ukazuji, ze u déti

* Koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1é&ivé pfipravky

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



vystavenych v déloze plsobeni valprodtu mize nastat vy$i pravdépodobnost rozvoje symptomu
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).%"8

U déti vystavenych v déloze plsobeni valprodtu navic existuje priblizné 11% riziko malformaci pfi
narozeni (napfiklad defektl neuralni trubice a rozst&pu patra)® v porovnani s 2—3% rizikem u déti
v bézné populaci.

Lékari by méli zajistit, aby jejich pacientky byly dostatecné informovany o rizicich uzivani valproatu
bé&hem téhotenstvi, a méli by pravidelné prezkoumavat potrebu IéCby u pacientek, které mohou mit
déti. Lékari by téZ méli prehodnotit pomér pfinosi a rizik Ié¢ivych pripravkl obsahujicich valproat u
vSech pacientek, které jsou téhotné nebo planuji otéhotnét, a u divek dosahujicich puberty.

Prezkoumani valproatu proved| Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik IéCiv (PRAC) agentury
EMA a doporuceni vyboru PRAC byla nasledné schvalena skupinou CMDh.

Doporuceni ohledné uzivani valproatu u zen a divek budou zavedena ¢lenskymi staty EU v souladu se
schvalenym c¢asovym rozvrhem.

Informace pro pacienty

¢ Neprestavejte uzivat svij 1é¢ivy pFipravek obsahujici valproat bez predchozi konzultace
s lékaiem, jelikoZz by to mohlo mit za nasledek ijmu na vasem zdravi nebo na zdravi
nenarozeného ditéte.

o Lécivé pFipravky obsahujici valproat mohou zpUsobit malformace a problémy v &asném vyvoji déti,
které jsou plsobeni té&chto Ié&ivych pFipravkd vystaveny v déloze.

e Pokud miZete ot&hotnét, méla byste pouZivat G¢innou metodu antikoncepce. Mate-li jakékoliv
otazky ohledné toho, ktera antikoncepcéni metoda je pro vas vhodna, poradte se se svym lékarem.

o Jestlize oté&hotnite, domnivate se, ze mizete byt t&hotnd, nebo planujete oté&hotnét, ihned to sdélte
svému lékafi. Vas lékar bezodkladné prezkouma vasi Iécbu.

e Pokud mate ohledné své 1é¢by & antikoncepce jakékoli otdzky, obratte se na svého lékare ¢i
lékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Po vyhodnoceni idaji o rizicich uZivani valprodtu béhem t&hotenstvi byla aktualizovdna doporuceni
ohledné jeho pouzivani u Zen a divek:

e pro lé¢bu epilepsie a bipolarni poruchy u pacientek, které mohou mit déti
-  Lécivé pripravky obsahujici valproat predepisujte na IéCbu epilepsie a bipolarni poruchy pouze
v pripadé, ze jina |éc¢ba je nelcinna nebo neni snasena.
- Pacientkdm uZivajicim valproat poradte ohledné& (&inné metody antikoncepce v pribéhu |é¢by.

- Zajistéte, aby na Iécbu epilepsie nebo bipolarni poruchy dohlizel Iékaf, ktery ma s l1éCbou
téchto onemocnéni zkusenosti.

-~ Pokud pacientka béhem léCby valproatem otéhotni nebo planuje otéhotnét, zvazte alternativni
zplsoby |é¢by. Pravidelné prezkoumaveijte potiebu Ié¢by a opakované vyhodnocujte pomér
ptinost a rizik pro pacientky uZivajici valproat a pro divky dosahujici puberty.
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- Informujte pacientky o rizicich uzivani valproatu béhem téhotenstvi.
e pro prevenci migrény (v zemich, kde je toto pouziti registrovano)

— Nepredepisujte valproat pacientkam, které mohou mit déti, pokud neuzivaji ucinné metody
antikoncepce nebo pokud jsou jiz téhotné — takové pouziti je nyni kontraindikovano.

- Pred zahajenim |éCby valproatem u pacientky s migrénou vylucte téhotenstvi.
— V pripadé téhotenstvi, nebo pokud je téhotenstvi planovano, Iécbu valproatem ukoncete.

—  Zajistéte, aby si pacientky, které mohou otéhotnét, byly védomy toho, Ze po celou dobu IéCby
museji pouzivat antikoncepci.

- Informujte pacientky o rizicich uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

Zdravotnickym pracovnikim v EU bude zaslan dopis a dal$i vzdélavaci materialy tykajici se té&chto
doporuceni.
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Dalsi informace o léc¢ivém pFipravku

Lécivé pripravky obsahujici valproat jsou pouzivany k |éCbé epilepsie a bipolarni poruchy. V nékterych
Clenskych statech EU jsou také registrovany pro prevenci migrénovych bolesti hlavy.
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Lécivé slozky jsou na obalech uvedeny jako kyselina valproova, valproat sodny, valproat semisodny
nebo valpromid.

Lé&ivé pripravky obsahujici valprodt jsou registrovény cestou narodnich postupl ve véech ¢lenskych
statech EU a v Norsku a na Islandu. Na trhu jsou k dispozici pod rliznymi obchodnimi nazvy, véetné
téchto: Absenor, Convival Chrono, Convulex, Convulsofin Tabletten, Delepsine, Depakine, Deprakine,
Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin, Leptilan, Micropakine L.P.,
Orfiril, Orlept, Petilin, Valberg, Valepil a Valhel.

DalSi informace o postupu

PFezkoumani lé&ivych pFipravkd obsahujicich valproat bylo zahajeno v Fijnu 2013 na Zadost Agentury
pro regulaci lé¢ivych pripravkl a zdravotnickych vyrobkl Spojeného kréalovstvi (MHRA — Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES po zverejnéni novych
Gdajd o rizicich malformaci a vyvojovych poruch u déti vystavenych v déloze plsobeni valproatu.

Pfrezkoumani nejprve provedl Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik Iéc¢iv (PRAC), vybor
agentury EMA zodpovédny za hodnoceni otazek bezpeénosti u humannich 1é&ivych pFipravkd, ktery
vydal soubor doporuceni. ProtoZe vSechny léCivé pripravky obsahujici valproat jsou v EU registrovany
narodnimi postupy, doporuceni vyboru PRAC bylo zaslano koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy pro humanni Iécivé pripravky (CMDh) k vyjadreni stanoviska. Skupina
CMDh, orgén reprezentujici ¢lenské staty EU, zodpovida za zajisténi sjednocenych bezpecnostnich
standardt u lé¢ivych ptipravkl registrovanych narodnimi postupy v celé EU.

Stanovisko skupiny CMDh bylo odsouhlaseno na zakladé konsenzu a doporuceni ohledné pouzivani
valproatu u Zen a divek budou zavedena c¢lenskymi staty EU v souladu se schvalenym c¢asovym
rozvrhem.

Kontakt na nasi tiskovou mluvdéi

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

Skupina CMDh souhlasi se zdlirazn&nim upozornéni ohledné pouzivani Ié¢ivych piipravkl
obsahujicich valproat u Zen a divek
EMA/709243/2014 strana 4/4


mailto:press@ema.europa.eu

	Další informace o léčivém přípravku
	Další informace o postupu

