111. melléklet

Az alkalmazasi el6irasok és betegtijékoztatok vonatkozoé részeiben
szikséges modositasok

Megjegyzés:

Az alkalmazasi eldiras és betegtajékoztatd vonatkozd pontjai a referral eljaras eredményeként
kerltilnek moédositasra.

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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Az EU-ban engedélyezett minden valproatot, vagy vele rokon hatéanyagot tartalmazé készitmény
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak Ugy kell médositani a kisérGiratot (adott esetben
beilleszteni, kicserélni vagy kitéréIni a szoveget), hogy az alabbiaknak megfeleléen, és a tudomanyos
kovetkeztetésekkel 6sszefliggésben visszatlkrézze a kovetkez6 szbveget:

Alkalmazasi el6iras

L]

4.2 pont Adagolas és alkalmazas
L]

Leanygyermekek és fogamzoképes nék

A valproat-kezelést az epilepszia, bipolaris zavar vagy <migrén> kezelésében jartas szakorvosnak kell
elkezdeni és ellendrizni. A valproat nem alkalmazhaté leanygyermekeknél és fogamzdképes néknél,
kivéve, ha az egyéb kezelések hatastalanok vagy nem toleralhatok.

A valproat felirasa és kiadasa a Valproat Terhességmegel6z6 programnak megfeleléen torténik (lasd
4.3 és 4.4 pont).

L1

A valproatot lehet6leg monoterapiaként kell felirni, a legkisebb hatasos adagban, amennyiben
lehetséges retard gyoégyszerformaban. A napi adagot legalabb két egyszeri adagra kell elosztani (lasd
4.6 pont).

L1

4.3 pont Ellenjavallatok

L1

A <kereskedelmi név> a kovetkezd esetekben ellenjavallt:

L1

Epilepszia kezelése

o terhesség alatt, kivéve, ha nincs megfeleld alternativ kezelés (lasd 4.4 és 4.6 pont).

o fogamzdképes ndk esetében, kivéve, ha teljesiiinek a Terhességmegel6z6 program feltételei
(lasd 4.4 és 4.6 pont).

Bipoléaris zavar kezelése <és migrénes rohamok megel6zése>

e terhesség alatt (lasd 4.4 és 4.6 pont).

o fogamzdképes ndk esetében, kivéve, ha teljesiiinek a Terhességmegel6z6 program feltételei
(lasd 4.4 és 4.6 pont).

L1

4.4 pont Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[-1

[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy tartalmazza az aldbbi bekeretezett részt]
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Terhességmegel6z6 program

A valproat nagy teratogén potenciallal rendelkezik és az in utero valproat expozicidénak kitett
gyermekeknél magas a velesziiletett fejlédési rendellenességek és az idegrendszeri fejlédési
zavarok kockazata (lasd 4.6 pont)

A <kereskedelmi név=> a kovetkezd esetekben ellenjavallt:

Epilepszia kezelése

e terhesség alatt, kivéve, ha nincs megfeleld alternativ kezelés (lasd 4.3 és 4.6 pont).

o fogamzdképes nék esetében, kivéve, ha teljesulnek a Terhességmegel6zé program
feltételei (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Bipoléris zavar kezelése <és migrénes rohamok megelozése>

e terhesség alatt (lasd 4.3 és 4.6 pont).

o fogamzoképes nOk esetében, kivéve, ha teljesliinek a Terhességmegel6z6 program
feltételei (lasd 4.3 és 4.6 pont).

A Terhességmegel6z6 program feltételei:

A gyoégyszert feliré orvosnak tgyelnie kell arra, hogy

¢ Minden esetben kelléen mérlegelje az egyedi kérilményeket, a beteg beleegyezésének
biztositasa érdekében bevonja 6t a megbeszélésbe, megvitassak a kezelési
lehetGségeket, és, hogy a beteg biztosan megértse a kockazatokat, és a kockazatok
minimalizalasdhoz sziikséges intézkedéseket.

o aterhesség lehet6ségét minden ndbetegnél értékelte.

e a beteg megértette és tudomasul vette a velesziletett fejlddési rendellenességek és
idegrendszeri fejlédési zavarok kockazatait, beleértve e kockazatok mértékét is az in
utero valproat expozicionak kitett gyermekekre nézve.

e abeteg megérti, hogy a kezelés megkezdése elbtt terhességi tesztet kell végezni nala,
és a kezelés alatt is, amennyiben sziikséges.

e a beteg tanacsadasban részesiilt a fogamzasgatlassal kapcsolatban, és képes betartani,
hogy hatékony fogamzasgatlé6 modszer alkalmazzon (a tovabbi részleteket lasd a
bekeretezett figyelmeztetések fogamzasgatlas alpontjaban) a valproat-kezelés teljes
idGtartama alatt, megszakitas nélkdl.

e a beteg megérti, hogy sziikség van a kezelés rendszeres (legalabb évente)
felllvizsgéalatara egy epilepszia vagy bipolaris zavarok <vagy migrén> kezelésében jartas
szakorvosnal.

e a beteg megérti, hogy sziilkség van arra, hogy amint terhességet tervez, felkeresse
kezelGorvosat, annak érdekében, hogy a fogantatast megel6zden, illetve a
fogamzasgatlas abbahagyasa el6tt kell6 idd alljon rendelkezésreaz alternativ kezelési
lehet6ségek megvitatasara és az atallasra.
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e a beteg megérti, annak fontossagat, hogy terhesség esetén azonnal keresse fel
kezel6orvosat.

e a beteg megkapta a betegeknek sz6l6 Utmutatot.

e a beteg igazolta azt, hogy megértette a valproat alkalmazassal kapcsolatos veszélyeket
és a sziilkséges ovintézkedéseket (Eves kockéazatokkal kapcsolatos informaciok
tudomasulvételét igazold (irlap).

Ezek a feltételek a jelenleg még szexualisan nem aktiv ndékre is vonatkoznak, kivéve, ha a feliré
orvos ugy itéli meg, hogy olyan nyomds okok allnak fenn, amelyek azt jelzik, hogy nem all fenn
a terhesség kockazata.

Leanygyermekek

o A feliré orvosnak meg kell gy6zddnie arrdl, hogy a leanygyermekek szlilei/gondozdi
megértik azt, hogy amint a valproatot szed6 leanygyermek elészor menstrual, fel kell
keresnitk egy szakembert.

e A feliré orvosnak meg kell gy6zddnie arrdl, hogy a mar menstrudld leanygyermekek
szlilei/gondozoi atfogd tadjékoztatast kapnak a velesziletett fejlédési rendellenességek és
idegrendszeri fejlédési zavarok kockazatairél, beleértve e kockazatok mértékét is az in
utero valproat expozicionak kitett gyermekeknél.

e A mar menstrualé betegeknél, a feliré orvosnak évente Ujra kell értékelnie a valproat-
kezelés szilkségességét, és fontolora kell vennie alternativ kezelési lehetéségeket.
Amennyiben a valproat az egyedlli megfelel6 kezelés, meg kell beszélniik a hatékony
fogamzasgatlas szikségességét, valamint a Terhességmegel6z6 program 6sszes tobbi
feltételét. A szakembernek mindent meg kell tennie annak érdekében, hogy a
ledanygyermekeket még a felnGttkor elérése el6tt atallitsa alternativ kezelésre.

Terhességi teszt

A terhességet a valproat-kezelés megkezdése elétt ki kell zarni. Nem kezdhetd el a valproat-
kezelés fogamzdképes ndknél egészségiigyi szakember altal igazolt, negativ terhességi
teszteredmény nélkll (plazmaval végzett terhességi teszt), a terhesség alatti nem kivant
alkalmazas elkertlése érdekében.

Fogamzasgatlas

A fogamzdképes néknek, akiknek valproatot irtak fel, a valproat-kezelés teljes ideje alatt,
megszakitas nélkil, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. Ezeknek a betegeknek atfogé
tajékoztatast kell kapniuk a terhesség megel6zésére vonatkozoan és a fogamzasgatlasra
vonatkozé tanaccsal kell ellatni 6ket, ha nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast. Legalabb
egy hatékony fogamzasgatlé mddszert (lehetbleg egy felhasznald fliggetlen mdédot, mint példaul
méhen bellli eszk6z vagy implantdtum), vagy a fogamzasgatlas két kiegészitd valtozatat,
ideértve a barrier-maddszert is, kell alkalmazniuk. A fogamzasgatlé médszer kivalasztasakor,
minden esetben figyelembe kell venni az egyedi kdriilményeket, bevonva a beteget a
megbeszélésbe, annak biztositasa érdekében, hogy beleegyezzen és betartsa a valasztott
modszert. Még akkor is kdvetnie kell a hatékony fogamzasgatlasra vonatkozo tanacsokat, ha
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amenorrheas.

A kezelés évenként végzett szakorvosi felllvizsgalata

A szakorvosnak legalabb évente egyszeri felll kell vizsgéalnia, hogy a valproat-e a
legmegfelel6bb kezelés a beteg szamara. A szakorvosnak a kezelés megkezdésekor és minden
évente elvégzett fellilvizsgalat soran meg kell beszélnie a beteggel, az Eves kockazatokkal
kapcsolatos informacidk tudomasulvételét igazold Urlap tartalmat, és meg kell bizonyosodnia
arrél, hogy a beteg megértette az (irlapban leirtakat.

Terhesséqg tervezése.

Epilepszia indikacid esetén, ha egy n6beteg terhességet tervez, egy az epilepszia kezelésében
jartas szakorvosnak Ujra kell értékelnie a valproat-kezelést, és mérlegelnie kell az alternativ
terapias lehetdségeket. Mindent meg kell tenni annak érdekében, hogy a beteget még a
fogantatas és a fogamzasgatlas abbahagyasa el6tt a megfelel6 alternativ kezelésre atallitsak
(lasd 4.6 pont). Amennyiben az atallitas nem lehetséges, a betegnek tovabbi tajékoztatast kell
kapnia a valproat magzatra gyakorolt veszélyeirél, hogy segitsen neki megalapozott dontést
hozni a csaladtervezésre vonatkozoan.

<Bipolaris zavar> <és> <migrén= indikacid esetén, ha a nébeteg terhességet tervez, egy
<bipolaris zavar> <migrén> kezelésében jartas szakorvossal kell konzultalni valamint a
valproat kezelést fel kell fliggeszteni, és amennyiben sziikséges, alternativ kezelésre kell atallni
még a fogantatas és a fogamzasgatlas abbahagyasa el6tt.

Terhesség esetén

Ha egy valproatot szed6 né teherbe esik, azonnal szakorvoshoz kell iranyitani a valproat-kezelés
Ujraértékelése és alternativ lehetéségek megfontolasa céljabdl. A terhesség alatt valproat
expoziciénak kitett betegeket és partnereiket <teratologidban> jartas szakorvosokhoz kell
iranyitani {az adott egészséguligyi rendszerhez kell adaptalni) az expozicidonak kitett terhesség
értékelése és tanacsadas céljabdl (lasd 4.6 pont).

A gydqgyszerésznek gondoskodnia kell arrél, hogy

¢ minden valproat kiadassal egyitt atadasra keriljon a betegkartya, és, hogy a betegek
megértsék annak tartalmat.

e a betegek azt tanacsot kapjak, hogy ne hagyjak abba a valproat-kezelést és azonnal
keressenek fel egy szakorvost, ha terhességet terveznek, vagy azt gyanitjak, hogy
terhesek.

Oktatéanyagok

A terhesség alatti valproat expozicié elkerilése érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
beteg tamogatasara a forgalomba hozatali engedély jogosultja oktatéanyagot készitett, a

52




fogamzoképes n6knél torténd valproat alkalmazassal kapcsolatos figyelmeztetések
nyomatékosabba tétele és Gtmutatas nyujtasa céljabdl a terhességmegel6z6 program részleteit
illetéen. Minden valproatot alkalmazo6 fogamzdképes nét el kell 1atni egy Betegeknek szélé
Utmutatéval és Betegkartyaval.

A kezelés megkezdésekor és a valproat-kezelés évenként torténd felllvizsgalata soran a
szakorvosnak minden alkalommal hasznalnia kell az Eves, kockéazatokkal kapcsolatos
informacidk tudomasulvételét igazold (rlapot.

L1

[-1

4.6 pont Termékenység, terhesség és szoptatas

L1

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

A valproat ellenjavallt bipolaris zavar <és migrén> kezelésére terhesség alatt.

A valproat ellenjavallt epilepszia kezelésére terhesség alatt, kivéve, ha nincs megfelel6 alternativa az
epilepszia kezelésére. A valproat ellenjavallt fogamzéoképes n6knél, kivéve, ha teljesilnek a
Terhességmegel6z6 program feltételei (Iasd 4.3 és 4.4 pont).

Teratogenitas és fejlédési zavarok

[-1

Ha egy né terhességet tervez

Epilepszia indikacié esetén, ha egy nlbeteg terhességet tervez, egy az epilepszia kezelésében jartas
szakorvosnak Ujra kell értékelnie a valproat-kezelést, és mérlegelnie kell az alternativ terapias
lehetGségeket. Mindent meg kell tenni annak érdekében, hogy a beteget még a fogantatas és a
fogamzasgatlas abbahagyasa el6tt a megfelel6 alternativ kezelésre atallitsak (lasd 4.4 pont).
Amennyiben az atallitas nem lehetséges, a betegnek tovabbi tajékoztatast kell kapnia a valproat
magzatra gyakorolt veszélyeirdl, hogy segitsen megalapozott déntést hozni a csaladtervezésre
vonatkozéan.

<Bipolaris zavar> <és> <migrén> indikacio esetén, ha a nébeteg terhességet tervez, egy a
<bipolaris zavar> <migrén> kezelésében jartas szakorvossal kell konzultalni valamint a valproat
kezelést fel kell fiiggeszteni, és amennyiben sziikséges, alternativ kezelésre kell atalini még a
fogantatas és a fogamzasgatlas abbahagyasa elGtt.

Terhes n6k

A valproat alkalmazéasa terhesség alatt ellenjavallt bipolaris zavar kezelésére <és migrénes rohamok
megelézésére>. A valproat terhesség alatt ellenjavallt epilepszia kezelésére, kivéve, ha nincs
medfeleld teradpias alternativa (lasd 4.3 és 4.4 pont).
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Ha egy valproatot szed6 n6 teherbe esik, azonnal szakorvoshoz kell irdnyitani alternativ terapias
lehet6ségek megfontoldsa céljabdl. A terhesség alatt az anyai tonusos-clonusos gorcsrohamok és a
hypoxiaval jar6 status epilepticus az anyai és a magzati halal kiemelt kockazataval jarhatnak.

Ha a valproat terhességre gyakorolt ismert kockazatai ellenére, és az alternativ kezelés gondos
mérlegelését kovetden, kivételes esetekben egy terhes n6nek mégis valproatot kell kapnia az
epilepszia kezelésére, akkor javasolt, hogy:

e A legkisebb hatasos adagban alkalmazzak és tobb kis adagra osszak el a napi valproat adagot
és igy vegyék be a nap folyaman. A retard gyogyszerforma alkalmazasa elény6s lehet az egyéb
gyogyszerformakhoz képest, a magas plazma csucskoncentraciok elkerilése érdekében (lasd
4.2 pont).

Minden, a terhesség alatt valproat expoziciénak kitett beteget és partnereiket egy <teratologiaban>
jartas szakorvosokhoz kell iranyitani {az adott egészségligyi rendszerhez kell adaptalni) az
expozicidnak kitett terhesség értékelése és a vele kapcsolatos tanacsadas céljabdl. Specialis prenatalis
monitorozast kell végezni a vel6cs6zarddasi rendellenességek és mas fejlédési rendellenességek
lehetséges el6fordulasanak felderitésének érdekében. A terhességet megel6z6 folsavpédtlas
csOkkentheti a vel6cs6zarodasi rendellenességek kockazatat, mely minden terhességben el6fordulhat.
Habar a rendelkezésre allé bizonyitékok nem utalnak arra, hogy a folsav megel6zi a valproat expozicio
okozta veleszlletett rendellenességeket vagy fejlédési rendellenességeket.

L]
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BETEGTAJEKOZTATO

[QR koéd: A QR-kédot fel kell tintetni a csomagoléanyagon és/vagy a betegtajékoztatdban, és annak
elhelyezésénél figyelembe kell venni a teljes olvashatésagot.]

FIGYELMEZTETES

A <Kereskedelmi név>, <INN> sllyosan karosithatja a magzatot, ha terhesség alatt alkalmazzak. Ha
On olyan né, aki teherbe eshet, akkor Onnek megszakitas nélkiil hatékony fogamzasgatl6 médszert
(fogamzasgatlast) kell alkalmaznia, a <Kereskedelmi név>-kezelés teljes ideje alatt. Kezel6orvosa
megbeszéli majd ezt Onnel, de Onnek is kdvetnie kell e tajékoztatd 2. pontjaban leirt tanacsot.

SurgGsen beszéljen meg egy id6pontot kezeldorvosaval, ha teherbe kivan esni, vagy ugy gondolja,
hogy terhes.

Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név> szedését-, kivéve akkor, ha kezel6orvosa erre utasitja, mivel
allapota romolhat.

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

e Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is
sziksége lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

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 tinetei az Onéhez hasonlbak.

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

L1

2. Tudnivaldk a <Kereskedelmi név> alkalmazasa el6tt
Ne szedje a <Kereskedelmi név>-t

[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi széveget]

L1

Bipolaris zavar <és> <migrén>

e Bipolaris zavar <és> <migrén=> esetén nem szedheti a <Kereskedelmi név=>-t, ha On terhes.

e Bipolaris zavar <és> <migrén=> esetén, ha On teherbe eshet, nem szedheti a <Kereskedelmi
név>-t, kivéve, ha hatékony fogamzasgatlé médszert (fogamzasgatlast) alkalmaz a
<Kereskedelmi név>-kezelés teljes ideje alatt. Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név>
szedését vagy a fogamzasgatlast, amig ezt meg nem beszélte kezelGorvosaval. KezelGorvosa
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tovabbi tanacsokat fog adni Onnek (lasd alabb a Terhesség, szoptatas és termékenység —

Fontos informaciok néknek részt)

Epilepszia

L1

Epilepszia esetén nem szedheti a <Kereskedelmi név>-t, ha On terhes, kivéve, ha semmi mas
nem hat Onnél.

Epilepszia esetén, ha On teherbe eshet, nem szedheti a <Kereskedelmi név>-t, kivéve, ha
hatékony fogamzasgatlé maédszert (fogamzasgatlast) alkalmaz a <Kereskedelmi név>-kezelés
teljes ideje alatt. Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név> szedését vagy a fogamzasgatlast,
amig ezt meg nem beszélte kezelGorvosaval. KezelGorvosa tovabbi tanacsokat fog adni Onnek
(lasd aldbb a Terhesség, szoptatas és termékenység — Fontos informacidk néknek részt).

Terhesség, szoptatas és termékenység

[Ezt a pontot Ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi széveget]

L]

Fontos informaciok néknek

Bipolaris zavar <és> <migrén>

Bipolaris zavar <és> <migrén=> esetén nem szedheti a <Kereskedelmi név>-t, ha On terhes.
Bipolaris zavar <és> <migrén> esetén, ha On teherbe eshet, nem szedheti a <Kereskedelmi
név>-t, kivéve, ha hatékony fogamzasgatlé mddszert (fogamzasgatlast) alkalmaz a
<Kereskedelmi név>-kezelés teljes ideje alatt. Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név>
szedését vagy a fogamzasgatlast, amig ezt meg nem beszélte kezelGorvosaval. KezelGorvosa
tovabbi tanacsokat fog adni Onnek.

Epilepszia

Epilepszia esetén nem szedheti a <Kereskedelmi név=>-t, ha On terhes, kivéve, ha semmi mas
nem hat Onnél.

Epilepszia esetén, ha On teherbe eshet, nem szedheti a <Kereskedelmi név>-t, kivéve, ha
hatékony fogamzasgatlé mddszert (fogamzasgatlast) alkalmaz a <Kereskedelmi név>-kezelés
teljes ideje alatt. Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név> szedését vagy a fogamzasgatlast,
amig ezt meg nem beszélte kezel6orvosaval. Kezel6orvosa tovabbi tanacsokat fog adni Onnek.

A terhesséqg alatt szedett valproat okozta kockazatok (figgetlenuil attél a betegségtdl, amelyre a

valproatot alkalmazzak):

Azonnal tajékoztassa orvosat arrél, ha terhességet tervez vagy ha terhes.

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

Sulyos velesziletett rendellenességeket okozhat és befolyasolhatja a médot, ahogy a gyermek
fejlédik, amikor felndvekszik. A jelentett veleszlletett rendellenességek kozé tartoznak a
szpina bifida(nyitott gerinc, ahol a gerinc csontjai nem megfelel6en fejlédtek);arc és koponya
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fejlédési rendellenességek; a sziv, a vese, a hugyutak és a nemi szervek fejlodési
rendellenességei; végtag fejlédési rendellenességek.

Ha On valproatot szed a terhesség alatt, mas n8khéz 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 nék
esetében minden 100 csecsemdbdl mintegy 10-nek lesz velesziletett fejlédési
rendellenessége. Ehhez képest a nem epilepszias nék esetén minden 100 Ujszllottbdl 2-3-nal.

A becslések szerint, a terhesség alatt valproatot szed6 anyak évodas koru 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 autizmus spektrum
zavarokat és némi bizonyiték van arra, hogy ezeknél a gyermekeknél nagyobb valdszin(iséggel
alakulnak ki a figyelemhianyos hiperaktivitas-zavar (Attention Deficit Hyperactivity
Disorder=ADHD) tinetei.

Miel6tt kezelBorvosa felirja Onnek a gydgyszert, el fogja magyarazni, mi torténhet
gyermekével, ha terhes lesz mikézben valproatot szed. Ha Ugy dont kés6bb, hogy gyermeket
szeretne, ne hagyja abba a gyogyszer szedését és az On altal alkalmazott fogamzasgatlo
modszert addig, amig ezt kezelGorvosaval meg nem beszélte.

Ha On valproattal kezelt leanygyermek szlil6je/gondozdja forduljon orvoshoz, amint valproatot
szedd gyermeke menstrualni kezd.

Kérdezze meg kezelGorvosat a folsav szedésérdl, ha gyermeket szeretne. A folsav csokkentheti
a szpina bifida és a korai vetélés altalanos kockazatat, amely minden terhességnél fennall.
Ugyanakkor, nem valdszin(i, hogy csdkkenteni fogja a valproat alkalmazassal 6sszefiiggd
veleszlletett rendellenességek kockazatat.

Kérjuk, valassza ki és olvassa el, hogy az alabb felsorolt helyzetek kozul, melyik illik Onre:

O O O

MOST KEZDEM A <KERESKEDELMI NEV>-KEZELEST

<KERESKEDELMI NEV=>-T SZEDEK, ES NEM TERVEZEK GYERMEKVALLALAST
<KERESKEDELMI NEV=>-T SZEDEK, ES GYERMEKVALLALAST TERVEZEK
TERHES VAGYOK ES <KERESKEDELMI NEV=>-T SZEDEK

MOST KEZDEM A <KERESKEDELMI NEV=>-KEZELEST

Amennyiben els8 alkalommal irjak fel Onnek <Kereskedelmi név>-t, kezel8orvosa el fogja magyarazni
a szlletendd gyermekét érint6é veszélyeket, ha teherbe esne. Ha On mar teherbe eshet, ligyelnie kell
arra, hogy megszakitas nélkil hatékony fogamzasgatlé moédszert alkalmazzon a <Kereskedelmi név>-
kezelés ideje alatt. Beszéljen kezel6orvosaval vagy a csaladtervezési tanacsaddval, ha
fogamzasgatlasra vonatkozé tanacsra van sziksége.

Kulcsfontossagu tuzenetek:

A <Kereskedelmi név=>-kezelés megkezdése el6tt a terhességet az On kezel6orvosa altal
megerositett terhességi teszteredménnyel ki kell zarni.

A <Kereskedelmi név>-kezelés teljes idétartama alatt hatékony fogamzasgatlé mddszert
(fogamzasgatlast) kell alkalmaznia.
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e Meg kell beszélnie kezelGorvosaval a megfelel6 fogamzasgatl6 mdédszereket (fogamzasgatlast).
Kezel6orvosa tajékoztatdst ad majd Onnek a terhesség megelézésére vonatkozdan és lehet,
hogy szakorvoshoz kildi a fogamzasgatlassal kapcsolatos tanacsokért.

e« Onnek rendszeres (legalabb évente) fellilvizsgalatra lesz szilksége egy a bipolaris zavarok vagy
epilepszia <vagy> <migrén> kezelésében jartas szakorvosnal. E vizit soran kezel6orvosa
megbizonyosodik arrdél, hogy On jél ismeri és megértette a terhesség alatti valproat
alkalmazassal kapcsolatos dsszes kockazatot és az erre vonatkozo6 tanacsokat.

e Beszéljen kezelGorvosaval, ha 6n gyermeket szeretne.

e Azonnal beszéljen kezel6orvosaval, ha terhes, vagy ugy Vvéli, hogy terhes lehet.

<KERESKEDELMI NEV=-T SZEDEK, ES NEM TERVEZEK GYERMEKVALLALAST

Ha On folytatja a <Kereskedelmi név=>-kezelést, attdl fuiggetleniil, hogy nem tervez gyermekvallalast,
ne feledkezzen meg arrél, hogy megszakitas nélkil hatékony fogamzasgatlé modszert alkalmazzon a
<Kereskedelmi név=>-kezelés teljes id6tartama alatt. Beszéljen kezelGorvosaval vagy a csaladtervezési
tanacsadoval, ha fogamzasgatlasra vonatkozo tanacsra van sziksége.

Kulcsfontossagu tzenetek:

e A <Kereskedelmi név>-kezelés teljes id6tartama alatt hatékony fogamzasgatldé modszert
(fogamzasgatlast) kell alkalmaznia.

e Meg kell beszélnie kezel6orvosaval a fogamzasgatlast (fogamzasgatlé mddszert). Kezel6orvosa
tajékoztatast ad majd Onnek a terhesség megelézésére vonatkozdan és lehet, hogy
szakorvoshoz kuldi a fogamzasgatlassal kapcsolatos tanacsokért.

e Onnek rendszeres (legalabb évente) feliilvizsgalatra lesz szilksége egy a bipoléaris zavarok vagy
epilepszia <vagy> <migrén> kezelésében jartas szakorvosnal. E vizit soran kezel6orvosa
megbizonyosodik arrél, hogy On jol ismeri és megértette a terhesség alatti valproat
alkalmazassal kapcsolatos 6sszes kockazatot és az erre vonatkozo tanacsokat.

e Beszéljen kezel6orvosdaval, ha On gyermeket szeretne.

e Azonnal beszéljen kezelGorvosaval, ha terhes, vagy ugy véli, hogy terhes lehet.

<KERESKEDELMI NEV=>-T SZEDEK, ES GYERMEKVALLALAST TERVEZEK
Ha gyermekvallalast tervez, el6szor beszéljen meg egy idépontot a kezel6orvosaval.

Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név> szedését vagy az On altal alkalmazott fogamzasgatlast, amig
ezt meg nem beszélte kezel6orvosaval. KezelGorvosa tovabbi tandcsokkal latja majd el.

A valproatot szed6 édesanyak Ujszlilotteinél komoly a veleszliletett rendellenességek és a fejl6déssel
kapcsolatos problémak kockazata, mely sulyos egészségkarosodast okozhat. Kezel6orvosa a bipolaris
zavar <vagy=><migrén> vagy epilepszia kezelésében jartas szakorvoshoz fogja kuldeni azért, hogy
idejekoran felmérjék az alternativ kezelési lehet8ségeket. Az Ont kezeld szakorvos szdmos intézkedést
megtehet ahhoz, hogy az On terhessége olyan siman folyjon le amennyire lehetséges, és az On vagy
magzata szamara létez6 barmely kockdazat a lehet6 legnagyobb mértékben csdkkenjen.

Az Ont kezel8 szakorvos dénthet Ggy, hogy megvaltoztatja a <Kereskedelmi név> adagijat vagy
atallitja Ont egy masik gyégyszerre vagy ledllitja a <Kereskedelmi név>-kezelést, joval azel6tt, hogy
On teherbe esne - igy biztosithaté az On betegségének a stabilitasa.
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Kérdezze meg kezelGorvosat a folsav szedésérél, ha gyermekvallalast tervez. A folsav csokkentheti a
szpina bifida és a korai vetélés altalanos kockazatat, amely minden terhességnél fennall. Ugyanakkor,
nem valdszinli, hogy csokkenteni fogja a valproat alkalmazassal 6sszefligg6 veleszlletett fejlodési
rendellenességek kockazatat.

Kulcsfontossagu uzenetek:
. Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név> szedését, kivéve ha a kezelorvosa tanacsolja Onnek.

. Ne hagyja abba az On altal alkalmazott fogamzasgatlé mddszereket (fogamzasgatlast), mielétt
ezt megbeszélte volna kezelbGorvosaval, és amig nem dolgoztak ki egyltt egy tervet betegsége
kezelésének és a magzati kockazatok csokkenésének biztositasara.

. El6szor beszéljen meg egy id6épontot kezel6orvosaval. E vizit soran kezel6orvosa
megbizonyosodik arrél, hogy On jél ismeri és megértette a terhesség alatti valproat
alkalmazassal kapcsolatos dsszes kockazatot és az erre vonatkozo6 tanacsokat.

. Kezel6orvosa megprdbalja majd atallitani Ont egy masik gyogyszerre, vagy leéllitja a
<Kereskedelmi név>-kezelést, joval azel6tt, hogy On teherbe esne.

e  Sirg6sen beszéljen meg egy id6pontot kezel6orvosaval, ha terhes, vagy ugy véli, hogy terhes
lehet.

TERHES VAGYOK ES <KERESKEDELMI NEV=>-T SZEDEK

Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név> szedését-, kivéve akkor, ha kezel6orvosa erre utasitja, mivel
allapota romolhat. Stirgésen beszéljen meg egy idépontot kezel6orvosaval, ha terhes, vagy ugy véli,
hogy terhes lehet. KezelGorvosa tovabbi tanacsokat fog adni Onnek.

A valproatot szed6 édesanyak Ujszlilotteinél komoly a veleszlletett rendellenességek és a fejl6dési
problémak kockazata, mely sulyos egészségkarosodast okozhat.

Kezelborvosa a bipolaris zavar <migrén> vagy epilepszia kezelésében jartas szakorvoshoz fogja
kildeni azért, hogy felmérhessék az alternativ kezelési lehetéségeket.

Kivételes esetekben, amikor a terhesség alatt a <Kereskedelmi név> az egyeddli terapias lehet6ség,
nagyon szorosan fogjak Ont ellenérizni az alapbetegsége kezelése miatt és azért, hogy ellen8rizzék,
hogyan fejl8dik a magzat. On és partnere tandcsadasban részesilhetnek és tdmogatdst kaphatnak a
valproat expoziciénak kitett terhességet illetéen.

Kérdezze meg kezelGorvosat a folsav szedésérol. A folsav csokkentheti a szpina bifida és a korai
vetélés altalanos kockazatat, amely minden terhességnél fennall. Ugyanakkor, nem valdszind, hogy
csokkenteni fogja a valproat alkalmazassal 6sszefliggé szliletési rendellenességek kockazatat.

Kulcsfontossagu tzenetek:

» Siirgésen beszéljen meg egy idépontot kezel6orvosaval, ha terhes, vagy ugy véli, hogy terhes
lehet.

¢ Ne hagyja abba a <Kereskedelmi név> szedését-, kivéve akkor, ha kezelGorvosa erre utasitja.

e Gy6z6djon meg arrol, hogy az epilepszia, bipolaris zavar <vagy migrén> kezelésében jartas
szakorvoshoz kuldik azért, hogy felmérjék az alternativ kezelési lehet6ségek sziikségességét.

e Onnek a <Kereskedelmi név> terhesség alatti alkalmazasanak kockazatairdl sz6l6 részletes
tanacsadast kell kapnia, beleértve a teratogenitast és a gyermekkori fejlodési
rendellenességeket is.
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e GyG6z06djon meg arrdl, hogy olyan szakorvoshoz (sziilész-n6gyogyasz /genetikai tanacsadas)
iranyitjak, aki prenatalis monitorozas keretében a terhesség soran a magzatot vizsgalva
felderitheti a lehetséges veleszuletett fejléddési rendellenességeket

[Az alabbi mondatot a nemzeti kévetelményeknek megfelelben kell mddositani]

Feltétlenul olvassa el a betegnek sz6l6 iutmutatét, melyet a kezel6orvosatol fog megkapni.
Kezelborvosa atbeszéli majd Onnel az Eves kockazatok tudomasulvétele cimii Girlap
tartalmat, és azt kéri Ontdl irja ald, és tartsa meg. Gydgyszerészétol kapni fog egy
Betegkartyat is, hogy emlékeztesse Ont a valproat terhesség alatti kockazataira.

L1

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

A <kereskedelmi név>-kezelést az <epilepszia> <vagy> <bipolaris zavar> <vagy> <migrén=>
kezelésében jartas szakorvosnak kell elkezdeni és ellenérizni.

L]

4. Lehetséges mellékhatasok

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

[-1

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa <kezelGorvosat> <vagy> <gyogyszerészét=>
<vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakembert>. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatésag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd elérhetéségeken keresztil. *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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