111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe
vastavate I6ikude muudatused

Markus:

Kaesolevad ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe 16igud on koostatud esildismenetluse
tulemusel.

Liikmesriikide padevad asutused, koostd0s viidatava liikmesriigiga kaasajastavad ravimiinfot
vastavalt direktiivi 2001/83/EU 11l jao 4. peatiikis satestatule.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
[Allolev I6ik lisatakse | lisas nimetatud kdikide ravimpreparaatide ravimi omaduste kokkuvotete
algusesse]

' K&esoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada
uut ohutusteavet. Tervishoiutdttajatel palutakse teavitada kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

[-1]
[Kdikide I lisas nimetatud ravimpreparaatide olemasolevat tooteinfot muudetakse (teksti

asjakohane lisamine, asendamine vdi eemaldamine), et kajastada alljdrgnevat kokkuleppelist
sOnastust]

L1

4.2 Annustamine ja manustamisviis

L1

Titarlapsed, naissoost noorukid ning rasestumisvdimelised ja rasedad naised

Ravi <valjam®&eldud nimetus> tohib alustada ja seda peab jalgima arst, kes on kogenud
<epilepsia> <v6i> <bipolaarse haire> ravis. Ravi tohib alustada ainult juhul, kui muu ravi on
ebaefektiivne voi ei ole talutav (vt 18igud 4.4 ja 4.6) ja kasu/riski suhet tuleb hoolikalt uuesti
kaaluda ravi regulaarselt Ule vaadates. < Valjam&eldud nimetus> peab eelistatult m&arama
monoravina ja vaikseimas efektiivses annuses, v8imalusel toimeainet prolongeeritult vabastava
ravimvormina, et valtida jarske kontsentratsioonitduse vereplasmas. O6paevane annus tuleb
jagada vahemalt kaheks uksikannuseks.

L1

[Allolev tekst lisatakse antud 18iku, kui kehtiv muugiluba h6lmab migreenihoogude profulaktika
naidustust]

Ravi <véaljam®&eldud nimetus> tohib alustada ja seda peab jalgima arst, kes on kogenud migreeni

ravis. Ravi tohib alustada ainult juhul, kui muu ravi on ebaefektiivne vdi ei ole talutav (vt I6igud
4.3, 4.4 ja 4.6) ja kasu/riski suhet tuleb hoolikalt uuesti kaaluda ravi regulaarselt tle vaadates.

[.]
4.3 Vastunaidustused

[Allolev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv midgiluba h6lmab migreenihoogude profilaktika
naidustust]

L1

< valjamd&eldud nimetus> on vastunéidustatud jargmistel juhtudel:

[-1]

. Migreenihoogude profulaktika rasedatel ja rasestumisvdimelistel naistel, kes valproaadiga
ravi ajal ei kasuta efektiivset kontratseptsioonimeetodit (vt 18igud 4.4 ja 4.6). Enne
valproaadiga ravi alustamist peab rasedus olema valistatud.

L1

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

L1

[Seda 16iku kaasajastatakse jargneva raamitud tekstiga]
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Tutarlapsed/naissoost noorukid/rasestumisvéimelised naised/rasedus.

<Valjamdeldud nimetus> ei tohi kasutada titarlaste, naissoost noorukite, rasestumisvfimeliste
naiste ja rasedate raviks, vélja arvatud juhul, kui alternatiivsed raviviisid on ebaefektiivsed voi ei
ole talutavad, seoses selle kdrge teratogeensuspotentsiaali ja arenguhairete tekkeohu téttu
vastsundinutel, kes Usasiseselt puutusid kokku valproaadiga. Kasu ja riski suhet tuleb hoolikalt
uuesti kaaluda ravi regulaarselt tle vaadates, puberteedieas ja kiireloomuliselt, kui
rasestumisvfimeline naine, kes saab ravi < valjam6&eldud nimetus>, planeerib rasedust voi
rasestub.

Rasestumisvdimelised naised peavad ravi ajal kasutama efektiivset rasestumisvastast vahendit ja
neid tuleb teavitada ohtudest, mis on seotud <valjamdeldud nimetus> kasutamisega raseduse ajal
(vt I6ik 4.6).

[Jargnev lause lisatakse ainult siis, kui kehtiv muugiluba h6lmab migreenihoogude profulaktika
naidustust]

<Valjamdeldud nimetus> on vastunaidustatud migreeni profulaktikaks rasedatel ja
rasestumisvOimelistel naistel, kes ei kasuta efektiivset kontratseptsioonimeetodit, sest
olemasolevaid terapeutilisi alternatiive on piisavalt (vt 16ik 4.3).

Arst peab tagama, et patsient saab kdikeh6lmavat teavet ohtude kohta koos asjakohaste
teabematerjalidega, nagu patsiendi teabevoldik, mis aitab kaasa ohtude mdistmisele.

Arst peab olema veendunud, et patsient mistab jargnevat:

. rasedusaegse kokkupuutega seotud riskide, eriti teratogeensusohu ja arenguhairete
tekkeohu, olemus ja suurus;

o vajadus kasutada efektiivset rasestumisvastast vahendit;
. vajadus ravi regulaarselt hinnata;
. vajadus otsekohe arstiga ndu pidada arvatava rasestumise v6i raseduse kahtluse korral.

Kui naispatsient plaanib rasestuda, tuleb v8imalusel teha kdik, et minna ule asjakohasele
alternatiivsele ravile enne eostamist (vt 18ik 4.6).

[Jargnev lause lisatakse ainult siis, kui kehtiv miatgiluba hdlmab migreenihoogude profilaktika
naidustust]

Kui naispatsient plaanib rasestuda v8i on rase, tuleb ravi valproaadiga I6petada.

[Alljargnev lause lisatakse ainult siis, kui kehtiv muugiluba hélmab epilepsia ja/voi bipolaarse haire
naidustust]

Ravi valproaadiga voib jatkata ainult parast kasu ja riski suhte taashindamist arsti poolt, kellel on
kogemusi <epilepsia> <vdi> <bipolaarse hdire> ravis.

L1

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

[-1]
[Seda 16iku muudetakse, lisades jargnev tekst]

<Vaéljamdeldud nimetus=> ei tohi kasutada tutarlaste, naissoost noorukite, rasestumisvdimeliste
naiste ja rasedate raviks, vélja arvatud juhul, kui alternatiivsed raviviisid on ebaefektiivsed voi ei
ole talutavad. Ravi ajal peavad rasestumisvdimelised naised kasutama efektiivset
rasestumisvastast vahendit. Kui naispatsient plaanib rasestuda, tuleb véimalusel teha kdik, et
minna Ule asjakohasele alternatiivsele ravile enne eostamist.

104




Valproaadiga seotud oht rasedusele

Valproaat nii monoravimina kui mitmikravi osana on seotud raseduspatoloogiate tekkega.
Olemasolevad andmed viitavad, et kaasasiundinud vaararendite risk valproaadi kasutamisel
mitmikravi osana on suurem kui monoravi korral.

Kaasasundinud vaararendid

Metaanaluusi (hdlmab nii patsiendiregistreid kui ka kohordiuuringuid) andmed naitavad, et
kaasastndinud vaararendiga on 10,73% raseduse ajal valproaadi monoravi saanud
epilepsiahaigete naiste lastest (95% usaldusvahemik: 8,16...13,29). See lletab suurte
vaararendite tekke tdenadosust Uldpopulatsioonis, kus see on ligikaudu 2%..3%. Risk sdltub
annusest, kuid annusepiiri, millest vaiksemate annuste korral ohtu ei ole, ei ole vBimalik kindlaks
teha.

Olemasolevad andmed néitavad vaiksemate ja suuremate vaararendite tekkesageduse t8usu.
Kdige sagedasemad vaararendid on neuraaltoru defektid, ndo diusmorfism, huule- ja suulael&he,
kraniostenoos, siidame, neerude ja kuse-suguorganite defektid, kate-jalgade defektid (k.a
kodarluu kahepoolne aplaasia) ja erinevate organsiisteemide mitmed anomaaliad.

Arenguhdired

Andmed néitavad, et Usasisene valproaadiga kokkupuude vdib lastel p6hjustada kérvaltoimeid
vaimses ja kehalises arengus. Risk on ilmselt annusest séltuv, kuid annusepiiri, millest vaiksemate
annuste korral ohtu ei ole, ei ole véimalik kindlaks teha. Tapne riski gestatsiooniperiood ei ole
teada ning riski kogu raseduse kestel ei saa vélistada.

Uuringud on naidanud varase arengu aeglustumist, nt hilinenud kdne ja kdndimise algust,
langenud intellektuaalset vBimekust, kesist kdneoskust (rddkimine ja arusaamine) ning maluhaireid
30%...40%-I eelkooliealistest lastest, kellel oli tisasisene kokkupuude valproaadiga.

Kooliealistel lastel (6-aastased), kellel oli Usasisene kokkupuude valproaadiga, oli
intelligentsuskvoot (1Q) keskmiselt 7...10 punkti madalam, kui teiste epilepsiaravimitega kokku
puutunud lastel. Ehkki kaasuvate tegurite mdju ei saa valistada, on tdendeid, et valproaadiga
kokku puutunud laste intellektikahjustuse risk vdib olla ema 1Q-st séltumatu.

Pika-ajaliste tulemuste kohta on vahe andmeid.

Olemasolevad andmed néaitavad, et vorreldes uuringu uUldpopulatsiooniga on valproaadiga kokku
puutunud lastel suurem risk autismispektri hairete (ligikaudu kolmekordne) ja lapseea autismi
(ligikaudu viiekordne) tekkeks.

Piiratud hulgal andmed viitavad, et looteeas valproaadiga kokku puutunud lastel vaib olla suurem
tdenadosus aktiivsus- ja tdhelepanuhéire tekkeks.

Tutarlapsed, naissoost noorukid ja rasestumisv@imelised naised (vt tlal ja I16ik 4.4)
Kui naine planeerib rasedust
[Alljargnev lause lisatakse ainult siis, kui kehtiv mutgiluba hdlmab epilepsia naidustust]

. Lapseootel naise rasedusaegsed toonilis-kloonilised krambid ja epileptiline seisund koos
hipoksiga vdivad olla eriti eluohtlikud rasedale ja lootele.

[Alljargnev lause lisatakse ainult siis, kui kehtiv mutgiluba hdlmab epilepsia ja/vdi bipolaarse haire
naidustust]

. Rasestuda kavatsevatel vdi rasedatel naistel tuleb uuesti hinnata valproaadiga ravimise
vajadust.

[Alljargnev lause lisatakse ainult siis, kui kehtiv mutgiluba hdlmab migreenihoogude profulaktika
naidustust]

. Rasestuda kavatsevatel vdi rasedatel naistel tuleb ravi valproaadiga |18petada.
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[Alljargnev lause lisatakse ainult siis, kui kehtiv mutgiluba hdlmab epilepsia ja/vdi bipolaarse haire
naidustust]

. Kui naine kavatseb rasestuda, tuleb vBimalusel teha kdik, et minna tle asjakohasele
alternatiivsele ravile enne eostamist.

[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv miugiluba hdlmab epilepsia ja/vdi bipolaarse héaire
naidustust]

Ravi valproaadiga ei tohi katkestada enne kui <epilepsia> <v0i> <bipolaarse haire> ravis kogenud
arst on hinnanud valproaadiga ravi kasu/riski suhet patsiendile. Kui kasu/riski suhte hoolika
hinnangu alusel jatkatakse raseduse ajal ravi valproaadiga, on soovitatav:

- Kasutada vaikseimat efektiivset annust ja jagada valproaadi 66paevane annus mitmeks
vaikseks annuseks, mida manustatakse paeva jooksul. Teiste ravimvormide asemel tuleb
eelistada toimeainet prolongeeritult vabastavaid ravimvorme, et véltida jarske
kontsentratsioonitbuse vereplasmas.

- Foolhappe taiendav manustamine enne rasestumist v8ib vahendada neuraaltoru defektide
riski nagu kdikide raseduste puhul. Olemasolevad t6endid ei naita, et see hoiab ara
sunnidefektid ja vaararendid, mis on tingitud kokkupuutest valproaadiga.

- Rakendada spetsiaalset prenataalset monitooringut véimalike neuraaltoru defektide voi teiste
vaararendite kindlakstegemiseks.

[Alljargnev 18ik lisatakse ainult siis, kui kehtiv mutgiluba hdlmab migreenihoogude proftlaktika
naidustust]

<Valjamdeldud nimetus> on vastunaidustatud migreenihoogude proflilaktikaks rasedatel ja
rasestumisvdimelistel naistel, kes ei kasuta efektiivset kontratseptsioonimeetodit valproaadiga ravi
ajal (vt Idigud 4.4 ja 4.6 eespool). Enne valproaadiga ravi alustamist peab rasedus olema
valistatud.

[K&ik 1 lisas loetletud ravimid]

Risk vastsiindinule

- Vastsundinutel, kelle emad on kasutanud valproaati raseduse ajal, on vaga harva teatatud
hemorraagilise sindroomi juhtudest. Hemorraagilise sindroomiga kaasnevad
trombotsitopeenia, hipofibrinogeneemia ja/voi hiiibimisfaktorite sisalduse langus. Teatatud
on ka afibrinogeneemiast, mis v8ib 18ppeda surmaga. Seda siindroomi peab siiski eristama
K-vitamiinist s6ltuvate huubimisfaktorite sisalduse langusest fenobarbitaali ja
ensdumindutseerijate mdjul. Seetdttu peab vastsindinutel uurima trombotsiitide arvu,
fibrinogeeni taset vereplasmas, hiubivusnditajaid ja hutubimisfaktorite sisaldust.

- Vaststndinutel, kelle emad on kasutanud valproaati raseduse kolmandal trimestril, on
teatatud hipoglikeemiajuhtudest:

- Vastsiundinutel, kelle emad on kasutanud valproaati raseduse ajal, on teatatud
hipotireoosijuhtudest.

- Vastsundinutel, kelle emad on kasutanud valproaati raseduse viimasel trimestril, vivad
tekkida arajatunadhud (ennekdike nt rahutus, arrituvus, Ulierutatus, narvilisus, hiperkineesia,
toonuse haired, treemor, krambid ja toitumishaired).

Imetamine

Valproaat eritub rinnapiima kontsentratsioonis mis moodustab 1%...10% kontsentratsioonist ema
vereseerumis. Ravi saavate naiste rinnaga toidetavatel vastsindinutel ja imikutel on taheldatud
hematoloogilisi haireid (vt 16ik 4.8).

Tuleb otsustada, kas |6petada rinnaga toitmine vdi I6petada/mitte alustada ravi <véaljamdeldud
nimetus>, arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fetiilsus

Valproaadiga ravitavatel naistel on teatatud amenorrdast, hulgitsistilistest munasarjadest ja
testosteroonitaseme tdusust (vt I16ik 4.8). Valproaat v8ib kahjustada ka meeste viljakust (vt 16ik
4.8).
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Teatised viitavad, et fertiilsushéaired on pddérduvad pérast ravi I6petamist.

L1

4.8 Koérvaltoimed

L1

Kaasasundinud vaararendid ja arenguhéired (vt 16igud 4.4 ja 4.6)

L1

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka péarast ravimi muugiloa valjastamist.
See vbimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada
kdigist vBimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

L1
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PAKENDI INFOLEHT

[Allolev I6ik lisatakse | lisas loetletud ravimipreparaatide pakendi infolehe algusesse]

' Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada
uut ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vBimalikest
korvaltoimetest. Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

L1

HOIATUS

Raseduse ajal manustatud valproaat v8ib pdhjustada sinnidefekte ja lapse varase arengu héireid.
Kui olete rasestumisvdimeline naine, peate kasutama efektiivset rasestumisvastast vahendit kogu
ravi véltel.

Teie arst raagib teile sellest, kuid te peate samuti jargima nduandeid selle infolehe 2. I8igus.
Teavitage oma arsti viivitamatult kui rasestute voi kahtlustate rasedust.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime

vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I6ik 4.

2. Mida on vaja teada enne <véaljamo6eldud nimetus> vdtmist

[..]

Rasedus, imetamine ja viljakus

[Seda 16iku muudetakse, lisades alljargnev tekst]

[---]

Oluline nduanne naistele

. Valproaadi votmine raseduse ajal vdib kahjustada veel sindimata last.

[Alljargnev 16ik lisatakse ainult siis, kui kehtiv mudgiluba hdlmab migreenihoogude profilaktika
naidustust]

. Arge vdtke valproaati, kui olete rase vdi rasestumisvéimeline naine ning te ei kasuta
efektiivset rasestumisvastast vahendit.

[Jargnev tekst lisatakse | lisas loetletud kdikidele ravimipreparaatidele]

. Valproaadi votmine raseduse ajal on ohtlik. Mida suurem on annus, seda suurem on oht,
kuid oht kaasneb kdikide annustega.

. Valproaat vdib pdhjustada tdsiseid stunnidefekte ning mdéjutada lapse arengut kasvuperioodil.
Teatatud stinnidefektid on muuhulgas selgroolilli IBhestumus (selgroolilide arenguhéire), néo
ja kolju vaararendid, sidame, neerude, kuseteede ja suguorganite vaararendid, kate ja
jalgade defektid.

. Kui te votate valproaati raseduse ajal, on teil teistest naistest suurem oht saada ravi vajava
sUnnidefektiga laps. Valproaati on kasutatud palju aastaid, mistéttu on teada, et
valproaadiga ravitavad naised saavad sunnidefektiga lapse ligikaudu 10 juhul iga 100
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sundinud lapse kohta. Vdrdlusnéaitaja epilepsiat mittepddevatel naistel on 2...3 juhtu iga 100
sundinud lapse kohta.

. Hinnanguliselt esineb lapseea arenguhéireid kuni 30%...40% koolieelikutest, kelle emad said
raseduse ajal ravi valproaadiga. Mojutatud lapsed vdivad hakata hiljem kdndima ja raakima,
olla teistest lastest vaimselt vdhem v8imekad ning neil v8ib-olla raskusi sénavara ja méaluga.

. Valproaadiga kokku puutunud lastel diagnoositakse sagedamini autismispektri haireid ja on
tdendeid, et neil lastel on suurem téenaosus tahelepanu- ja aktiivsushéaire sumptomite
tekkeks.

. Kui olete rasestumisvdimeline naine, siis tohib arst méaéarata teile valproaati ainult juhul, kui

ukski teine ravi teile ei toimi.

. Enne teile selle ravimi maaramist, peab arst olema selgitanud, mis vdib juhtuda teie lapsega,
kui te rasestute valproaadiga ravi ajal. Kui te otsustate hiljem, et soovite last saada, ei tohi
te |6petada ravimi votmist enne, kui olete seda arutanud oma arstiga ja kokku leppinud
plaani, kuidas véimalusel tle minna teisele ravimile.

. Kui te proovite rasestuda, kiisige oma arstilt foolhappe v8tmise kohta. Foolhape v6ib
vahendada selgroolili Idhestumuse Uldist tekkeohtu ja raseduse katkemise ohtu, mis
kaasneb iga rasedusega. Ei ole siiski tdenéoline, et see vahendab valproaadi kasutamisega
seotud sunnidefektide tekkeohtu.

RAVIMI ESMAKORDNE MAARAMINE

Kui teile méaratakse ravi valproaadiga esimest korda, peab arst olema selgitanud ohte veel

sindimata lapsele, kui te rasestute. Kui te olete rasestumisvdimeline, peate kindlasti kasutama

téhusat rasestumisvastast vahendit kogu ravi valtel. Kui vajate nduannet rasedusest hoidumise
kohta, pidage ndu oma arsti vdi pereplaneerimise kliinikuga.

Olulised s6numid

. Kasutage kindlasti efektiivset rasestumisvastast vahendit.

. Teavitage koheselt oma arsti, kui olete rase v8i kahtlustate rasedust.

[Alljargnev 16ik lisatakse ainult siis, kui kehtiv mitgiluba hdlmab migreenihoogude proftlaktika
naidustust]

. Enne ravi alustamist valproaadiga peab rasedus olema valistatud.

RAVI JATKAMINE JA SOOVIMATUS RASESTUDA

Kui te jatkate ravi valproaadiga, aga ei kavatse rasestuda, kasutage kindlasti tdhusat
rasestumisvastast vahendit. Kui vajate nduannet rasedusest hoidumise kohta, pidage n6u oma
arsti vOi pereplaneerimise kliinikuga.

Olulised s6numid

. Kasutage kindlasti efektiivset rasestumisvastast vahendit.

. Teavitage koheselt oma arsti, kui olete rase voi kahtlustate rasedust.

RAVI JATKAMINE JA SOOV RASESTUDA

[Alljargnev I6ik lisatakse ainult siis, kui kehtiv midgiluba hdlmab migreenihoogude profilaktika
naidustust]

Kui te proovite rasestuda, ei tohi te valproaati vétta. Arge I8petage rasestumisvastase vahendi

kasutamist enne kui olete pidanud ndu oma arstiga. Arst I8petab teie ravi ja annab ndu edasise
suhtes.
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[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv mutgiluba hdlmab epilepsia ja/vdi bipolaarse héire
naidustust]

Kui te jatkate ravi valproaadiga ja soovite rasestuda, ei tohi te I6petada ravi valproaadiga voi
rasestumisvastase vahendi kasutamist enne, kui olete raakinud sellest oma arstiga. Peate radkima
oma arstiga varakult enne rasestumist, et voiksite rakendada mitmesuguseid meetmeid raseduse
voimalikult sujuvaks kulgemiseks ning teie ja veel siindimata lapse riskide vahendamiseks nii palju
kui véimalik.

Teie arst vOib otsustada muuta valproaadi annust vdi vahetada ravimit, enne kui te Uritate
rasestuda.

Kui te rasestute, jalgitakse hoolikalt teie haiguse ravi ning veel sindimata lapse arengut.
[Alljargnev tekst lisatakse kdikide naidustuste korral]

Kui te proovite rasestuda, kiisige oma arstilt foolhappe v6tmise kohta. Foolhape v6ib vahendada
selgrooluli I6hestumuse uldist tekkeohtu ja raseduse katkemise ohtu, mis kaasneb iga rasedusega.
Ei ole siiski tdenéoline, et see vahendab valproaadi kasutamisega seotud siinnidefektide tekkeohtu.

Olulised sdnumid:

. Arge Idpetage rasestumisvastase vahendi kasutamist enne, kui olete raakinud oma arstiga
ning koostanud Uheskoos tegevuskava, kuidas jatkata epilepsia/bipolaarse haire ravi ja
vahendada ohte lapsele.

[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv muugiluba hélmab epilepsia ja/vdi bipolaarse héire
naidustust]

. Teavitage otsekohe oma arsti, kui olete rase v6i kahtlustate rasedust.

[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv muugiluba h6lmab migreenihoogude profilaktika
naidustust]

. Kui olete rase vdi kahtlustate rasedust, |6petage valproaadi votmine ja pdorduge Kiiresti arsti
vastuvotule.

PLANEERIMATA RASESTUMINE RAVI AJAL

[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv mudgiluba hélmab migreenihoogude profiulaktika
néidustust]

Lopetage valproaadi vBtmine ja p66rduge kiiresti arsti vastuvdtule. Valproaadiga ravitavate naiste
lastel on tdsine oht sunnidefektide ja arenguhéairete tekkeks, mis vdivad p&hjustada tdsist puuet.

[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv muugiluba hélmab epilepsia ja/vdi bipolaarse haire
naidustust]

Valproaadiga ravitavate naiste lastel on t8sine oht stinnidefektide ja arenguhéire tekkeks, mis
voivad pbhjustada tdsist puuet. Kui te votate valproaati ja arvate olevat rase voi kahtlustate
rasedust, peate otsekohe vdtma ithendust oma arstiga. Arge IGpetage ravimi vétmist kuni arst ei
ole seda teile 6elnud.

[Alljargnev tekst lisatakse kdikide naidustuste korral]

Kusige oma arstilt foolhappe votmise kohta. Foolhape v6ib vahendada selgrooluli IBhestumuse
uldist tekkeohtu ja raseduse katkemise ohtu, mis kaasneb iga rasedusega. Ei ole siiski téenaoline,
et see vdhendab valproaadi kasutamisega seotud stunnidefektide tekkeohtu.

Olulised sdnumid:

. Teavitage otsekohe oma arsti, kui olete rase v6i kahtlustate rasedust.

[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv mutgiluba hdlmab epilepsia ja/vdi bipolaarse héire

naidustus]

o Arge I6petage valproaadi votmist, kui arst ei ole nii maaranud.
110



[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv muugiluba hdlmab migreenihoogude profilaktika
naidustus]

. Kui olete rase vdi kahtlustate rasedust, |6petage valproaadi votmine ja pdorduge Kiiresti arsti
vastuvotule.

[Allolevat lauset kohandatakse vastavalt rahvuslikele nduetele]
Lugege kindlasti patsiendi teabevoldikut ja allkirjastage riski teadvustamise vorm, mille
arst vOi apteeker peab teile andma ja teiega labi arutama.

[...]

3. Kuidas <ravimi valja mdéeldud nimetus> votta

[...]

[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv mitgiluba hdlmab epilepsia ja/vdi bipolaarse héaire
naidustust]

Ravi <vélja m&eldud nimetus> peab alustama ja jalgima <epilepsia> <v0i> <bipolaarsete
hairete> ravikogemusega arst.

[Alljargnev tekst lisatakse ainult siis, kui kehtiv muugiluba h6lmab migreenihoogude profilaktika
naidustust]

Ravi <valja mdeldud nimetus> peab alustama ja jalgima migreeni ravikogemusega arst.

[...]

4. Voéimalikud kdrvaltoimed

[Alljargnev tekst lisatakse kdikide naidustuste korral]

[...]

Koérvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage nu oma <arsti> <,> <vdi> <apteekri> <vdi>
meditsiinidega>. Kdrvaltoime v&ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.
Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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