I111. melléklet

Az Alkalmazasi eldirasok és Betegtajékoztatok vonatkozo részeiben
szikséges modositasok

Megjegyzés:

Az Alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd vonatkozoé pontjai a referral eljaras eredményeként
kerltilnek médositasra.

A kiséréiratokat a tagallamok illetékes hatdsagai késobb frissithetik a Referencia-tagallammal
egylttmUikodve a 2001/83/EK iranyelv III. cim 4. fejezetében meghatarozott eljarasoknak megfeleléen
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ALKALMAZASI ELOIRAS

[Az alabbi megallapitast az 1. mellékletben emlitett minden készitmény alkalmazasi elbirasanak az
elejére be kell illeszteni.]

V¥ Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetOvé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maédjairél a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

L]

[Az I. mellékletben szerepldé minden készitmény jelenlegi kisérbiratat gy kell médositani (adott
esetben beilleszeni, kicserélni vagy kitdrolni a széveget), hogy az visszatiikrézze az elfogadott
szOveget, az alabbiak szerint]

[-]

4.2 pont Adagolas és alkalmazas

L]

Leanygyermekek, serdil6koru lanyok, fogamzoképes korban [évd nék és terhes nék

A <kereskedelmi név>-kezelést az <epilepszia> <vagy> <bipolaris betegség> kezelésében jartas
szakorvosnak kell elkezdeni és ellendrizni. A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha az egyéb kezelések
hatastalanok vagy nem toleralhatdok (lasd 4.4 és 4.6 pont) és a kezelés rendszeres felllvizsgalatakor
az elényt és kockazatot koriltekintéen Gjra kell értékelni. A < kereskedelmi név >-t lehetdleg
monoterapiaként kell felirni, a legkisebb hatasos adagban, amennyiben lehetséges retard
gyogyszerformdaban, a magas plazmacsucskoncentracioé elkerilése érdekében. A napi adagot legalabb
két egyszeri adagra kell elosztani.

L1

[Az alabbi bekezdést akkor kell beilleszteni ebbe a pontba, amennyiben a forgalomba hozatali engedély
tartalmazza a migrénes rohamok megel6zése indikaciot]

A < kereskedelmi név >-kezelést kizarélag a migrén kezelésében jartas szakorvos kezdheti el és
ellenérizheti. A kezelés csak akkor kezdhetdé meg, ha az egyéb kezelések hatastalanok vagy nem
toleralhatbéak (1asd 4.3, 4.4 és 4.6 pont) és az elényt és kockazatot koriltekintéen Ujra kell értékelni a
kezelés rendszeres fellilvizsgalatakor.

L]
4.3 pont Ellenjavallatok

[Az alabbi szoveget csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza a migrénes ronamok megelézése indikaciét]

L1

A < kereskedelmi név > a kovetkez6 esetekben ellenjavallt:

L1
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e A migrénes rohamok megel6zése terhességben és fogamzoképes korban 1év6 n6k esetében,

akik a valproat-kezelés alatt nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatl6 modszereket (lasd 4.4

és 4.6 pont). A valproat-kezelés megkezdése el6tt ki kell zarni a terhesség fennallasat.

L1

4.4 pont Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

L1

[Ezt a pontot ugy kell mddositani, hogy tartalmazza az aldbbi bekeretezett részt]

Leanygyermekek/Serdiil6kora lanyok/Fogamzdoképes korban l1évo nék/Terhesség:

A <kereskedelmi név> nem alkalmazhat6 leanygyermekek, serdll6koru lanyok, fogamzéképes
korban 1év6 nOk és terhes n6k esetében, kivéve, ha az alternativ kezelések hatastalanok vagy nem
toleralhatdak, mivel magas teratogén potenciallal és a fejlodési rendellenességek kockazataval
rendelkezik az in utero valproatnak kitett Gjsziilottekben. Koriltekintéen Gjra kell értékelni az
elényt és a kockazatot a kezelés rendszeres fellilvizsgalatakor, pubertaskorban és slirgésen akkor,
amikor egy <kereskedelmi név=>-vel kezelt fogamzoképes korban Iév6 n6 terhességet tervez vagy
terhes lesz.

A fogamzdképes korban 1évé néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt
valamint tajékoztatni kell 6ket a terhesség alatti < kereskedelmi név > alkalmazassal
Osszefligg6 kockazatokrdl (lasd 4.6 pont).

[A kévetkez6 mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély
tartalmazza a migrénes rohamok megelézése indikaciot]

Terhes nOk és fogamzoképes korban 1évé n6k esetében, akik nem alkalmaznak hatékony
fogamzasgatlé mddszereket, a <kereskedelmi név=> ellenjavallt a migrén megel6zésére,
amennyiben hatékony terapias alternativak léteznek.

A gyoégyszert feliré orvosnak biztositania kell, hogy a beteg rendelkezzen a kockazatokra
vonatkoz6 atfogé informaciokkal, az olyan Iényeges anyagokkal egyttt, mint egy
betegtajékoztatd-fizet, mely a kockazatok megértését segiti.

F6képpen arrol kell a gydgyszert felird orvosnak meggy6zddnie, hogy a beteg megérti:

= Az in utero expozicioval jard kockazatok természetét és jelentéségét, klilondsen a
teratogén kockazatokat és a fejlédési rendellenességek kockazatat.

= A hatékony fogamzasgatlas alkalmazasanak sziikségességét.
* A kezelés rendszeres fellilvizsgalatanak sziilkségességét.

= Annak fontossagat, hogy azonnal keresse fel kezel6orvosat ha terhességet tervez, vagy
ha fenall a terhesség lehetdsége.

Terhességet tervez6é néknél mindenképpen térekedni kell arra, hogy a fogamzas elo6tt egy
megfeleld alternativ kezelésre térjenek at, ha lehetséges (lasd 4.6 pont).

[A kévetkez6 mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély
jelenleg tartalmazza a migrénes rohamok megel6zése indikaciot]

A terhességet tervez6 vagy terhes nok esetében a valproat-kezelést le kell allitani.
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[Az alabbi mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély
jelenleg tartalmazza az epilepszia és/vagy bipolaris betegség indikaciot].

A valproat-kezelés csak azutan folytathatd, hogy az <epilepszia> <vagy> <bipolaris betegség>
kezelésében jartas szakorvos, Ujraértékelte a beteg valproat-kezelésének elényeit és
kockazatait.

L]

4.6 pont Termékenység, terhesség és szoptatas

[]
[Ezt a pontot ugy kell mddositani, hogy tartalmazza a kévetkez6 szbveget]

A < kereskedelmi név > nem alkalmazhaté leanygyermekek, serdil6koru lanyok, fogamzoképes
korban Iév6 nok és terhes nék esetében kivéve, ha az egyéb kezelések hatastalanok vagy nem
toleralhatéak. A fogamzoképes korban Iévé n6knek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a
kezelés alatt. Terhességet tervezd n6knél mindenképpen térekedni kell arra, hogy a fogamzas eldtt
egy megfeleld alternativ kezelésre térjenek at, ha lehetséges.

Terhesség alatti valproat expozicié kockazata

Mind a valproat monoterapia, mind a valproat politerapia a terhesség kéros kdvetkezményeivel jar. A
rendelkezésre allé adatok arra utalnak, hogy a veleszuletett fejlédési rendellenességek nagyobb
kockazataval jar az epilepszia-ellenes politerapia, beleértve a valproatot is, mint a valproat
monoterapia.

Velesziiletett fejlédési rendellenességek

Egy meta-analizis adatai (beleértve regisztereket és kohorsz vizsgalatokat) azt mutattak, hogy a
terhesség alatt valproat monoterapiaban részeslild epilepszids nék gyermekinek 10,73%-a szenved
veleszlletett fejlédési rendellenességben (95% CI:8,16 - 13,29). Ez a kockazat a major fejlédési
rendellenességeket tekintve nagyobb, mint az atlag lakossag esetén, ahol a kockazat korualbelul 2-3%.
A kockazat dézisfiiggl, de a klszobértéket, amely alatt nincs kockazat, nem megallapithato.

A rendelkezésre allo adatok a minor és major fejlodési rendellenességek el6fordulasanak névekedését
mutatjak. A fejlédési rendellenességek leggyakoribb tipusai kdzé tartoznak a velécs6zardodasi
rendellenességek, facialis dysmorphismus, ajak-, és szajpad hasadék, craniostenosis, sziv-, vese és

s

test kllonb6zd szerveit érinté multiplex anomaliak.
Fejlédési zavarok

Az adatok azt mutatjak, hogy az in utero valproat expoziciénak karos hatasai lehetnek az expoziciénak
kitett gyermekek mentalis és fizikai fejlédésére. A kockazat ddzisfiiggonek tlinik, de a kiszobértéket,
mely alatt nincs kockazat, a rendelkezésre allé adatok alapjan nem lehet megalliapitani. Ezen hatasok
kockazatanak pontos gestacids ideje bizonytalan és a kockazat lehet6sége az egész terhesség alatt
nem zéarhato ki.

In utero valproatnak kitett, 6vodaskoru gyermekek kérében végzett vizsgalatok azt mutatjak, hogy
kozel 30-40%-uk késést mutat a korai fejlodésben, Ugymint a beszéd és jaras késése, alacsonyabb
intelektualis készségek, rossz nyelvi készségek (beszéd és beszédértés) valamint memoria zavarok.
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Iskolaskora (6 éves), in utero valproat expoziciés anamnézissel rendelkezé gyermekeknél a mért
intelligencia hanyados (1Q) atlagosan 7-10 ponttal volt alacsonyabb, mint azoké a gyermekeké, akik
egyéb antiepileptikum expozicionak voltak kitéve. Bar zavaro tényezdk szerepe nem zarhatd ki,
bizonyiték van arra a valproatnak kitett gyerekek esetében, hogy az intellektualis zavar kockazata
fuggetlen lehet az anyai 1Q-tél.

Korlatozott szamu adat all rendelkezésre a hosszutavu kdovetkezményeket illetéen.

A rendelkezésre all6 adatok azt mutatjak, hogy az in utero valproat expoziciénak kitett gyermekeknél
fokozott az autista spektrum rendellenességek kockazata (koérulbeltl haromszoros) és a gyermekkori
autizmus (koérulbelll 6tszoros) az atlag népességhez viszonyitva.

Korlatozott szamu adat arra utal, hogy az in utero valproat expozicionak kitett gyermekeknél nagyobb
valészinliséggel alakulhat ki figyelemhianyos hiperaktivitas zavar (attention deficit/hyperactivity
disorder=ADHD).

Leanygyermekek, serdiil6koru lanyok és fogamzoképes korban Iévé nbk (lasd fent és 4.4 pont)

Ha egy né terhességet akar tervezni

[Az alabbi mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza az epilepszia indikaciot]

e A terhesség alatt, az anyai tdnusos-clonusos gorcsok és a hypoxiaval jaré status epilepticus az
anyai és a magzati halal kiemelt kockazataval jarhat.

[Az alabbi mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza az epilepszia és/vagy a bipolaris betegség indikaciot]

e A terhességet tervez6 vagy terhes nék esetében a valproat-kezelést Ujra kell értékelni.

[Az alabbi mondatot akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza a migrénes rohamok megelézése indikaciét]

o A terhességet tervez6 vagy terhes nOk esetében a valproat-kezelést le kell allitani.

[Az alabbi mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza az epilepszia és/vagy a bipolaris betegség indikaciot]

e Terhességet tervez6 n6k esetében mindenképpen torekedni kell arra, hogy a fogamzas el6tt
egy megfelel6 alternativ kezelésre térjenek at, ha lehetséges.

[Minden alabbi szoveget csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély
jelenleg tartalmazza az epilepszia és/vagy a bipolaris betegség indikaciot]

A valproat-kezelés nem szakithatdé meg anélkil, hogy az <epilepszia> <vagy> <bipolaris> betegség
kezelésében jartas szakorvos, Ujraértékelte a beteg valproat-kezelésének elényeit és kockazatait. Ha a
kockazatok és el6nyOok gondos értékelése alapjan a valproat-kezelés folytatodik a terhesség alatt,
akkor javasolt, hogy:

- A legkisebb hatasos adagban alkalmazzak és t6bb kis adagra osszak el a napi valproat adagot
és igy vegyék be a nap folyaman. A retard gyogyszerforma alkalmazasa elényds lehet az egyéb
gyogyszerformakhoz képest, a magas plazmacsucskoncentraciok elkertilése érdekében.
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- A terhességet megel6z6 folsav kezelés csokkentheti az dsszes terhességben gyakori
vel6cs6zarodasi rendellenességek kockazatat. Habar a rendelkezésre allo bizonyitékok nem
utalnak arra, hogy cstkkenti a valproat expozicié okozta sziiletési hibakat vagy fejlédési
rendellenességeket.

e Specialis prenatéalis monitorozas végzends a vel6cs6zarddasi rendellenességek és mas fejlédési
rendellenességek lehetséges el6fordulasanak felderitésének érdekében.

[A kbvetkezb bekezdést csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély
jelenleg tartalmazza a migrénes rohamok megel6zése indikaciot]

e A < kereskedelmi név > ellenjavallt migrénes rohamok megel6zésére terhességben és azon
fogamzdképes korban 1év6 nék esetében, akik nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatlé
modszereket a valproat-kezelés alatt (lasd 4.4 és 4.6 pont fent). A valproat-kezelés
megkezdése elbtt ki kell zarni a terhesség fennallasat.

[Az 1. mellékletben emlitett minden termékhez]

Ujszulottkori kockézat

- Nagyon ritkdn haemorrhagias szindroma eseteit jelentették Ujszuldtteknél, akiknek az
édesanyja a terhesség alatt valproatot szedett. Ez a haemorrhagias szindréma
thrombocytopeniaval, hypofibrinogenemiaval és/vagy az alvadasi faktorok csokkenésével fligg
ossze. Afibrinogenemiardl is beszamoltak, mely fatalis kimenetell lehet. Ezt a szindrémat
azonban meg kell kiilénbdztetni a fenobarbital és enziminduktorok okozta K vitamin
csokkenéstdl. Ezért az Gjszulottnél thrombocytaszamot, fibrinogén plazmaszintet, véralvadasi
teszteket és véralvadasi faktorokat kell vizsgalni.

- Hypoglykaemia eseteirdl szamoltak be olyan Ujsziilétteknél, akiknek az édesanyja a terhesség
harmadik trimeszterében valproatot szedett.

- Hypothyreosis eseteit jelentették olyan Ujszilétteknél, akiknek az édesanyja a terhesség alatt
valproatot szedett.

- Megvonasi szindroma (kuléndsen, agitacio, irritabilitas, hiper-ingerlékenység, nyugtalansag,
hyperkinesis, tdnuseloszlasi zavar, remegés, gércsok és taplalkozasi zavar) el6fordulhat olyan
Ujsziulotteknél, akiknek az édesanyja a terhessége utolsé trimeszterében valproatot szedett.

Szoptatas

A valproat kivalasztédik a human anyatejbe, koncentracidja az anyai szérumszint 1% és 10%-a kdzott
van. Haematoldgiai betegségeket mutattak ki kezelt n6k szoptatott Ujszlilottjeinél/csecsembinél (lasd
4.8 pont).

A szoptatas abbahagyasara, illetéleg a <kereskedelmi név>-kezelés abbahagyasara/elvetésére
vonatkoz6 dontést a szoptatas altal a csecsemd, illetéleg a kezelés altal az anya szamara biztositott
elényok figyelembe vételével kell meghozni.

Termékenység

Amenorrhoea, polycystas ovarium és emelkedett tesztoszteron szintek eseteirél szamoltak be
valproatot szed6 nék esetében (lasd 4.8 pont). A valproat alkalmazasa karosithatja a férfiak
nemzOképességét is (lasd 4.8 pont). Az esetjelentések azt mutatjak, hogy a fertilitasi zavarok
megszinnek a kezelés megszakitasa utan.

[-1
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4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

L1

Velesziletett fejlédési rendellenességek és fejlédési zavarok (lasd 4.4 és 4.6 pont).
[.1]

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhatd elérhet6ségek valamelyikén keresztil™.

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

[-1
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BETEGTAJEKOZTATO

[Az alabbi megallapitast az 1. mellékletben emlitett minden termék betegtajékoztatéjanak az elejére be
kell illeszteni]

V¥ Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének moédjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

L1

FIGYELMEZTETES

A valproat, ha terhesség alatt szedik, veleszuletett fejlédési rendellenességeket és problémakat
okozhat a gyermek korai fel6désében. Ha On fogamzdképes korban 1évé né, hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt.

Kezel6orvosa meg fogja ezt Onnel beszéln, de Onnek is kévetnie kell ennek a tajékoztaténak a 2.
pontjaban Iévé utasitast. Azonnal tajékoztassa orvosat, ha teherbe esik, vagy ha ugy véli, hogy terhes
lehet.

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen ezt a betegtajékoztatot,
mivel fontos informacidkat tartalmaz az On szamara.

o Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informacidkra a késbébbiekben is
szlksége lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, vagy gyogyszerészéhez.

e Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonléak.

¢ Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel6orvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont

L1

2. Tudnivalék a <Kereskedelmi név> alkalmazasa el6tt
[-1]
Terhesség, szoptatas és termékenység
[Ezt a pontot Ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi széveget]
[-1]
Fontos informaciék néknek
e A terhesség alatt szedett valproat karosithatja a magzatot.

[Az alabbi bekezdést csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza a -migrénes rohamok megelézése” indikaciot].
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Ne szedje a valproatot, ha terhes vagy ha fogamzéképes korban 1évé né és nem alkalmaz
hatékony fogamzasgatlast.

[A kévetkezb széveget az I. mellékletben emlitett minden termékhez be kell illeszteni]

A valproat kockazattal jar, ha a terhesség alatt szedik. Minél nagyobb az adag, annal nagyobb
a kockéazat, habar minden adag kockazatot jelent.

Sulyos velesziletett felédési rendellenességeket okozhat és befolydsolhatja a modot, ahogy a
gyermek fejlodik, amikor felnovekszik. A jelentetett velesziletett fejléddési rendellenességek
kozés tartoznak a szpina bifida(nyitott gerinc, ahol a gerinc csontjai nem megfeleléen
fejlédtek);arc és koponya fejlédési rendellenességek; sziv, vese, a hugyutak és a nemi szervek
fejlédési rendellenességei; végtag fejlédési rendellenességek.

Ha On valproatot szed a terhesség alatt, mas n8khdz képest, nagyobb Onnél annak a
kockazata, hogy orvosi kezelést igényl6 velesziiletett fejlédési rendellenességel sziletd
gyermeke legyen. Mivel a valproatot sok éve alkalmazzak, tudjuk, hogy a valproatot szedé n6k
esetében minden 100 csecsem6bdl mintegy 10-nek lesz veleszlletett fejlédési
rendellenessége. Ehhez képest a nem epilepszias n6k esetén minden 100 Ujszlilottbdl 2-3-nal.

A becslések szerint, a terhesség alatt valproatot szed6 anyak évodas kora gyermekeinek kozel
30-40%-nal lehetnek problémak a koragyermekkori fejlédéssel kapcsolatban. Az érintett
gyermekek lassan tanulnak meg jarni és beszélni, intellektualisan mas gyermekeknél
kevesebbre képesek, valamint nyelvi és memoéria zavaraik vannak.

A valproat expozicidnak kitett gyermekeknél gyakrabban diagnosztizalnak autista spektrum
rendellenességeket és némi bizonyiték van arra, hogy ezeknél a gyermekeknél nagyobb
valoszinliséggel alakulnak ki a figyelemhianyos hiperaktivitds betegség (Attention Deficit
Hyperactivity Disorder=ADHD) tlUnetei.

Ha On fogamzdképes né, kezelborvosa csak akkor irhatja fel Onnek a valproatot, ha semmi
mas nem hat Onnél.

Miel6tt kezelBorvosa felirja Onnek a gydgyszert, el fogja magyarazni, mi tdrténhet
gyermekével, ha terhes lesz mikézben valproatot szed. Ha gy dont kés6bb, hogy gyermeket
szeretne, ne hagyja abba a gydgyszer szedését addig, amig kezelGorvosaval nem beszélte ezt
meg és nem egyeztek meg egy az On esetében lehetséges masik gydgyszerre valo attérés
tervében.

Kérdezze meg orvosat a folsav szedésérdl, ha gyermeket tervez. A folsav csokkentheti a szpina
bifida és a korai vetélés altalanos kockazatat, amely minden terhességnél fennall. Ugyanakkor,
nem valdszinl, hogy csokkenteni fogja a valproat alkalmazassal 6sszefliggd sziiletési
rendellenességek kockazatat.

AZ ELSO FELIRAS

Amennyiben ez az elsé alkalom, hogy Onnek valproatot irnak fel, kezelSorvosa el fogja magyarazni a
magzatot érint8 kockazatokat, ha teherbe esik. Ha On fogamzdképes korban van, ligyelnie kell arra,
hogy hatékony fogamzasgatld modszert alkalmazzon a kezelés ideje alatt. Beszéljen orvosaval vagy a

csaladtervezési tanacsadéval, ha fogamzasgatlasra vonatkozo tanacsra van sziiksége.

Kulcsfontossagu tzenetek:

Mindenképpen alkalmazzon hatékony fogamzasgatlé modszert.
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e Azonnal tajékoztassa orvosat arrdl, ha terhes vagy Uugy gondolja, hogy terhes lehet.

[A kbvetkezb bekezdést csak akkor kell beilleszteni, amennyibel a forgalomba hozatali engedély
jelenleg tartalmazza a -migrénes rohamok megelézése” indikaciot].

e A valproat-kezelés megkezdése elG6tt ki kell zarni a terhesség fennallasat.

FOLYTATJA A KEZELEST ES NEM TERVEZ GYERMEKVALLALAST

Ha folytatja a valproat-kezelést, de nem tervezi, hogy gyermeket vallal, mindenképpen alkalmazzon
egy hatékony fogamzasgatl6 modszert. Beszéljen kezelGorvosaval vagy a csaladtervezési
tanacsadoval, ha fogamzasgatlasra vonatkozo tanacsra van sziksége.

Kulcsfontossagu Uzenetek:
e Mindenképpen alkalmazzon hatékony fogamzasgatlé mdodszert.

e Azonnal tajékoztassa orvosat arrdl, ha terhes vagy ugy véli, hogy terhes lehet.

FOLYTATJA A KEZELEST ES GYERMEKVALLALAST TERVEZ

[Az alabbi bekezdést csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza a -migrénes rohamok megel6zése” indikaciot].

Ha gyermekvallalast tervez, ne szedjen valproatot. Ne hagyja abba a fogamzasgatlo szedését addig,
amig ezt nem beszéli meg kezel6orvosaval. Orvosa le fogja allitani a kezelését és elmagyarazza a
tovabbi teendOlket.

[Az 6sszes szOveget csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza az epilepszia és/vagy a bipolaris betegség indikaciot].

Amennyiben folytatja a valproat kezelést és most ugy gondolja, hogy gyermeket vallalna, ne hagyja
abba sem a valproat, sem a fogamzasgatlé gydgyszer szedését mindaddig, amig meg nem beszéli ezt
meg a gyogyszert feliré orvossal. Joval azel6tt kell beszélnie kezelGorvosaval, miel6tt teherbe esne,
ugy, hogy szamos intézkedést meg tudjon tenni ahhoz, hogy terhessége olyan siman folyjon le
amennyire lehetséges, és az On vagy magzata szamara létezd barmely kockazat a lehet6 legnagyobb
mértékben csdkkenjen.

Kezel6orvosa még az On tervezett teherbeesése elétt az On valproat adagjanak megvaltoztatasa vagy
egy masik kezelés bedllitasa mellett dénthet.

Ha mégis teherbe esik, nagyon szorosan fogjadk Ont ellendrizni az alapbetegsége kezelése miatt és
azért, hogy, ellendrizzék, hogyan fejlédik a magzat.

[Az alabbi sz6veget minden indikacidhoz be kell illeszteni].

Kérdezze meg kezelGorvosat a folsav szedésérdl, ha gyermeket tervez. A folsav csékkentheti a szpina
bifida és a korai vetélés altaldnos kockazatat, amely minden terhességnél fennall. Ugyanakkor, nem
valészinl, hogy cstkkenteni fogja a valproat alkalmazassal 6sszefliggd velesziletett fejlédési
rendellenességek kockazatat.

Kulcsfontossagu tzenetek:

¢ Ne hagyja abba a fogamzasgatld szedését addig, amig nem beszélt kezelGorvosaval és nem
dolgoztak ki egyutt egy tervet arra, hogy biztositsak az epilepsziaja/bipolaris betegsége
kezelését és a gyermekét érinté kockazatok csokkentését.
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[Az alabbi szoveget csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza az epilepszia és/vagy a bipolaris betegség indikaciot].

. Azonnal tajékoztassa orvosat arroél, ha terhes vagy ugy véli, hogy terhes lehet.

[Az alabbi szoveget csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza a “"migrénes rohamok megelézése” indikaciot].

e Hagyja abba a valproat szedését és beszéljen meg egy slirgds talalkozot orvosaval, ha terhes
vagy ugy Véli, hogy terhes lehet.

NEM TERVEZETT TERHESSEG A KEZELES FOLYTATASA SORAN

[Az alabbi szoveget csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza a "migrénes rohamok megel6zése” indikaciot].

Hagyja abba a valproat szedését és beszéljen meg egy slirgds talalkozot orvosaval. A valproatot szed6
édesanyak Ujszulotteinél komoly a velesziiletett fejlédési rendellenességek és a fejlédési problémak
kockéazata, mely sulyos egészségkarosodast okozhat.

[Az 6sszes szOveget csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a Forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza az epilepszia és/vagy a bipolaris betegség indikaciot].

A valproatot szed6 édesanyak Ujszlilotteinél komoly a velesziletett fejlodési rendellenességek és a
fejlédési problémak kockazata, mely sulyos egészségkarosodast okozhat. Ha valproatot szed és tgy
véli, hogy terhes vagy terhes lehet azonnal keresse fel orvosat. Ne hagyja bba a gyoégyszer szedését
addig, amig kezel6orvosa ezt nem tanacsolja Onnek.

[Az alabbi szdveget minden indikacidhoz be kell illeszteni].

Kérdezze meg kezelGorvosat a folsav szedésérdl, ha gyermeket tervez. A folsav csokkentheti a szpina
bifida és a korai vetélés altalanos kockazatat, amely minden terhességnél fennall. Ugyanakkor, nem
valdszind, hogy csékkenteni fogja a valproat alkalmazassal 6sszefliggd velesziiletett fejlédési
rendellenességek kockazatat.

Kulcsfontossagu Uzenetek:
e Azonnal tajékoztassa orvosat arrdl, ha terhes vagy ugy véli, hogy terhes lehet.

[Az alabbi mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza az epilepszia és/vagy a bipolaris betegség indikaciot].

e Ne hagyja abba a valproat szedését, kivéve ha orvosa tanacsolja Onnek.

[Az alabbi mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza a “migrénes rohamok megel6zése” indikaciot].

. Hagyja abba a valproat szedését és beszéljen meg egy slirg6s taldlkozot kezel6orvosaval, ha
terhes vagy ugy Vvéli, hogy terhes lehet.

[Az alabbi mondatot a nemzeti kdvetelményeknek megfeleléen kell mddositani]

oo

Feltétlenul olvassa el a beteg-flizetet és irja ala a Kockazatok tudomasulvétele cimii Grlapot,
amit meg kell kapnia és at kell, hogy beszéljék kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

[-1

3. Hogyan kell alkalmazni a < kereskedelmi név >-t?
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L]

[Az alabbi szoveget csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza az epilepszia és/vagy a bipolaris betegség indikaciot].

A <kereskedelmi név>-kezelést az <epilepszia> <vagy> <bipolaris betegség> kezelésében jartas
szakorvosnak kell elkezdeni és ellendrizni.

[Az alabbi mondatot csak akkor kell beilleszteni, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jelenleg
tartalmazza a "migrénes rohamok megel6zése” indikaciot].

A <kereskedelmi név=>-kezelést a migrén kezelésében jartas szakorvosnak kell elkezdeni és ellendrizni.

L1

4. Lehetséges mellékhatasok

[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy minden indikacidban tartalmazza az alabbi szoveget]

L1

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenill a hatésag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhatd elérhetéségeken keresztll*. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

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