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Allegato III 

Modifiche ai paragrafi pertinenti delle Informazioni sul Prodotto 

Nota: 

Queste modifiche ai paragrafi pertinenti del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e del foglio 
illustrativo sono il risultato della procedura di referral. 

Le informazioni sul prodotto possono essere in seguito aggiornate dalle autorità competenti dello 
Stato Membro, insieme allo Stato Membro di Riferimento, come appropriato, in accordo con le 
procedure stabilite nel Capitolo 4 del Titolo III della Direttiva 2001/83/EC. 
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I titolari dell’Autorizzazione all’Immissione in Commercio di tutti i prodotti contenenti valproato e le 
sostanze correlate, autorizzati nell’Unione Europea, devono modificare le informazioni sul prodotto  
(inserimento, sostituzione o eliminazione del testo, come pertinente) conformemente alle diciture 
fornite di seguito e in accordo alle conclusioni scientifiche: 

Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto 

[…] 

Paragrafo 4.2 Posologia e modo di somministrazione 

[…] 

Bambine e donne in età fertile  

Il trattamento con valproato deve essere iniziato e supervisionato da uno specialista esperto nella 
gestione dell’epilessia, del disturbo bipolare o <dell’emicrania>. Il valproato non deve essere 
utilizzato nelle bambine e nelle donne in età fertile, eccetto il caso in cui gli altri trattamenti siano 
inefficaci o non tollerati.  

Valproato viene prescritto e dispensato in base al Programma di prevenzione delle gravidanze con 
valproato (paragrafi 4.3 e 4.4). 

[…] 

Il valproato deve essere prescritto preferibilmente in monoterapia e alla dose minima efficace, se 
possibile nella formulazione a rilascio prolungato. La dose giornaliera deve essere suddivisa in 
almeno due dosi singole (vedere paragrafo 4.6.). 

[…] 

 

Paragrafo 4.3 Controindicazioni 

[…] 

<Nome di fantasia> è controindicato nelle seguenti situazioni:  

[…] 

Trattamento dell’epilessia  

• in gravidanza, eccetto il caso in cui non vi siano trattamenti alternativi adeguati (vedere 
paragrafi 4.4 e 4.6); 

• in donne in età fertile, eccetto in presenza dei requisiti previsti dal programma di 
prevenzione delle gravidanze (vedere paragrafi 4.4 e 4.6). 

Trattamento del disturbo bipolare <e profilassi degli attacchi di emicrania> 

• in gravidanza (vedere paragrafi 4.4 e 4.6); 

• in donne in età fertile, eccetto in presenza dei requisiti previsti dal programma di 
prevenzione delle gravidanze (vedere paragrafi 4.4 e 4.6). 

[…] 

 

Paragrafo 4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego 

[…] 
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[Questo paragrafo deve essere modificato per includere il seguente riquadro] 

Programma di prevenzione delle gravidanze 

Il valproato ha un elevato potenziale teratogeno e i bambini esposti in utero al valproato 
presentano un alto rischio di malformazioni congenite e di disturbi del neurosviluppo (vedere 
paragrafo 4.6). 

<Nome di fantasia> è controindicato nelle seguenti situazioni: 

Trattamento dell’epilessia 

• in gravidanza, eccetto il caso in cui non vi siano trattamenti alternativi adeguati (vedere 
paragrafi 4.3 e 4.6); 

• in donne in età fertile, eccetto in presenza dei requisiti previsti dal programma di 
prevenzione delle gravidanze (vedere paragrafi 4.3 e 4.6). 

 

Trattamento del disturbo bipolare <e profilassi degli attacchi di emicrania> 

• in gravidanza (vedere paragrafi 4.3 e 4.6); 

• in donne in età fertile, eccetto in presenza dei requisiti previsti dal programma di 
prevenzione delle gravidanze (vedere paragrafi 4.3 e 4.6). 

 

Condizioni del Programma di prevenzione delle gravidanze: 

Il medico prescrittore deve accertarsi che  

• vengano valutate in ciascun caso le circostanze individuali, coinvolgendo la paziente nel 
colloquio, per garantire che partecipi attivamente, per discutere le opzioni terapeutiche e 
assicurarsi che comprenda i rischi e le misure necessarie per minimizzare i rischi; 

• la potenziale fertilità sia valutata in tutte le pazienti di sesso femminile; 

• la paziente abbia compreso e preso atto dei rischi relativi alle malformazioni congenite e 
ai disturbi del neuro sviluppo inclusa la portata di tali rischi per i bambini esposti in utero 
al valproato; 

• la paziente comprenda la necessità di sottoporsi ad un test di gravidanza prima di 
iniziare il trattamento e durante il trattamento, se necessario; 

• la paziente riceva una consulenza sulla contraccezione e sia in grado di rispettare la 
necessità di utilizzare metodi contraccettivi efficaci, senza interruzione, per tutta la 
durata del trattamento con valproato (per ulteriori dettagli, consultare il sottoparagrafo 
sulla contraccezione in questo riquadro sulle precauzioni);  

• la paziente comprenda la necessità di una rivalutazione periodica del trattamento 
(almeno una volta l’anno) da parte di uno specialista esperto nella gestione dell’epilessia 
o dei disturbi bipolari <o dell’emicrania>;  

• la paziente comprenda la necessità di consultare il proprio medico non appena stia 
programmando una gravidanza, in modo da garantire un colloquio per tempo e passare 
ad opzioni terapeutiche alternative prima del concepimento e prima di interrompere la 
contraccezione;  
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• la paziente comprenda la necessità di consultare urgentemente il proprio medico in caso 
di gravidanza; 

• la paziente abbia ricevuto la guida per la paziente; 

• la paziente abbia ammesso di comprendere i rischi e le necessarie precauzioni associate 
all’utilizzo del valproato (Modulo Annuale di Accettazione del Rischio). 

Queste condizioni valgono anche per le donne non sessualmente attive al momento, salvo il 
caso in cui il medico prescrittore individui ragioni convincenti che escludano il rischio di 
gravidanza. 

 

Bambine 

• Il medico prescrittore deve accertarsi che i genitori/coloro i quali si prendono cura delle 
bambine comprendano la necessità di contattare lo specialista non appena la bambina 
che utilizza valproato abbia il menarca.  

• Il medico prescrittore deve accertarsi che i genitori/coloro i quali si prendono cura delle 
bambine che abbiano avuto il menarca ricevano informazioni esaustive sui rischi di 
malformazioni congenite e di disturbi del neurosviluppo, inclusa la portata di tali rischi, 
per i bambini esposti in utero al valproato. 

• Nelle pazienti che abbiano avuto il menarca, lo specialista prescrittore deve rivalutare  
ogni anno la necessità della terapia con valproato e considerare opzioni terapeutiche 
alternative. Se il valproato è l’unico trattamento adeguato, è necessario discutere della 
necessità di una contraccezione efficace e di tutte le altre condizioni previste dal 
programma di prevenzione delle gravidanze. Lo specialista deve compiere ogni sforzo per 
garantire il passaggio ad un trattamento alternativo prima che la  bambina raggiunga 
l’età adulta. 

 

 

Test di gravidanza 

Prima di iniziare il trattamento con valproato si deve escludere una gravidanza. Il trattamento 
con valproato non deve essere iniziato in donne in età fertile senza un test di gravidanza con 
esito negativo (test di gravidanza plasmatico), confermato da un operatore sanitario, in modo 
da escludere un utilizzo non intenzionale in gravidanza. 

 

Contraccezione 

Le donne in età fertile cui è stato prescritto il valproato devono utilizzare metodi contraccettivi 
efficaci, senza interruzione, per l’intera durata del trattamento con valproato. Queste pazienti 
devono ricevere informazioni esaustive sulla prevenzione della gravidanza, nonché una 
consulenza sulla contraccezione qualora non stiano utilizzando metodi contraccettivi efficaci. Si 
deve utilizzare almeno un metodo contraccettivo efficace (preferibilmente  un  tipo 
independente dalla paziente, come un dispositivo intrauterino o un impianto), oppure due 
metodi contraccettivi complementari, incluso un metodo barriera. Nella scelta del metodo 
contraccettivo devono essere valutate in ciascun caso le circostanze individuali, coinvolgendo la 
paziente nella discussione, per assicurare la sua partecipazione e aderenza ai metodi scelti. 
Anche in caso di amenorrea deve attenersi a tutte le indicazioni relative ad una contraccezione 
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efficace. 

 

Revisioni annuali del trattamento da parte di uno specialista 

Lo specialista deve rivalutare almeno una volta l’anno se il valproato sia il trattamento più 
adeguato per la paziente. Lo specialista deve discutere il Modulo Annuale di Accettazione del 
Rischio, sia all’inizio sia durante ogni rivalutazione annuale, e accertarsi che la paziente ne abbia 
compreso il contenuto.  

 

Pianificazione di una gravidanza 

Per l’indicazione epilessia, se una donna pianifica una gravidanza uno specialista esperto nella 
gestione dell’epilessia deve valutare nuovamente la terapia con valproato e considerare le 
opzioni terapeutiche alternative. Si deve  compiere ogni sforzo per passare ad un trattamento 
alternativo adeguato prima del concepimento e prima di interrompere la contraccezione (vedere 
paragrafo 4.6). Se il passaggio non è possibile, la donna deve ricevere un’ulteriore consulenza 
sui rischi del valproato per il feto, in modo da garantire una decisione consapevole sulla 
pianificazione familiare. 

Per la/le indicazione/i <disturbo bipolare> <ed> <emicrania>, se una donna pianifica una 
gravidanza, deve consultare  uno specialista esperto nella gestione <del disturbo bipolare> 
<dell’emicrania> e il trattamento con valproato deve essere interrotto e, se necessario, 
sostituito con un trattamento alternativo prima del concepimento e prima di interrompere la 
contraccezione. 

 

In caso di gravidanza 

Se una donna che assume valproato rimane incinta, deve essere immediatamente indirizzata ad 
uno specialista, per rivalutare il trattamento con valproato e prendere in considerazione opzioni 
alternative. Le pazienti con gravidanza esposta al valproato e i loro compagni devono essere 
indirizzati ad uno specialista esperto in <teratologia> {da adeguare in base al sistema 
sanitario} per una valutazione e una consulenza in merito alla gravidanza esposta (vedere 
paragrafo 4.6).  

 

Il farmacista deve assicurarsi che 

• insieme a ciascuna dispensazione di valproato venga consegnata la Carta per la paziente 
e che la paziente ne comprenda il contenuto; 

• le pazienti vengano istruite a non interrompere l’assunzione di valproato e a contattare 
immediatamente uno specialista in caso di gravidanza pianificata o sospetta.  

 

Materiale informativo 

Al fine di assistere gli operatori sanitari e le pazienti nell’evitare l’esposizione al valproato in 
gravidanza, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ha fornito il materiale 
educazionale per rimarcare le avvertenze e fornire indicazioni sull’uso del valproato da parte di 
donne in età fertile, nonché dettagli sul programma di prevenzione delle gravidanze. A tutte le 
donne in età fertile che utilizzano il valproato devono essere consegnate la guida per la paziente 
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e la carta per la paziente.  

All’inizio del trattamento e ad ogni revisione annuale del trattamento con valproato da parte 
dello specialista, deve essere compilato il Modulo Annuale di Accettazione del rischio.  

[…] 

[…] 

 

Paragrafo 4.6 Fertilità, gravidanza e allattamento 

[…] 

[Questo paragrafo deve essere modificato per includere la seguente dicitura] 

Il valproato è controindicato in gravidanza come trattamento per il disturbo bipolare <e 
l’emicrania>. Il valproato è controindicato in gravidanza come trattamento per l’epilessia, eccetto il 
caso in cui non vi sia un’alternativa adeguata per trattare l’epilessia. Il valproato è controindicato 
nelle donne in età fertile, eccetto in presenza dei requisiti previsti dal programma di prevenzione 
delle gravidanze (vedere paragrafi 4.3 e 4.4). 

 

Teratogenicità ed effetti sullo sviluppo 

[…] 

Se una donna pianifica una gravidanza  

Per l’indicazione epilessia, se una donna pianifica una gravidanza, uno specialista esperto nella 
gestione dell’epilessia deve rivalutare la terapia con valproato e prendere in considerazione 
opzioni terapeutiche alternative. Deve essere messo in atto ogni sforzo per passare ad un 
trattamento alternativo adeguato prima del concepimento e prima di interrompere la 
contraccezione (vedere paragrafo 4.4). Se il passaggio non è possibile, la donna deve ricevere 
un’ulteriore consulenza sui rischi del valproato per il feto, in modo da garantire una decisione 
consapevole sulla pianificazione familiare. 

Per la/le indicazione/i <disturbo bipolare> <ed> <emicrania>, se una donna pianifica una 
gravidanza, si deve consultare uno specialista esperto nella gestione <del disturbo bipolare> 
<dell’emicrania> e il trattamento con valproato deve essere interrotto e, se necessario, 
sostituito con un trattamento alternativo prima del concepimento e prima e di interrompere la 
contraccezione. 

 

Donne in gravidanza 

Il valproato è controindicato in gravidanza come trattamento per il disturbo bipolare <e la profilassi 
degli attacchi di emicrania>. Il valproato è controindicato in gravidanza come trattamento per 
l’epilessia, eccetto il caso in cui non vi sia un trattamento alternativo adeguato (vedere paragrafi 
4.3 e 4.4). 

Se una donna che assume valproato rimane incinta, deve essere immediatamente indirizzata ad 
uno specialista, per prendere in considerazione opzioni di trattamento alternative. Durante la 
gravidanza, attacchi tonico-clonici e stato epilettico con ipossia della madre possono comportare un 
particolare rischio di decesso per la madre e per il feto.  
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Qualora in circostanze eccezionali, nonostante i rischi noti del valproato in gravidanza e dopo 
un’attenta valutazione dei trattamenti alternativi, una donna incinta debba assumere il valproato 
per l’epilessia, si raccomanda di: 

• utilizzare la dose minima efficace e suddividere la dose giornaliera di valproato in diverse 
piccole dosi, da assumere nel corso della giornata. L’utilizzo di una formulazione a rilascio 
prolungato può essere preferibile rispetto ad altre formulazioni, per evitare picchi elevati di 
concentrazioni plasmatiche (vedere paragrafo 4.2). 

Tutte le pazienti con gravidanza esposta al valproato, e i loro compagni, devono essere indirizzati 
ad uno specialista esperto in <teratologia> {da adeguare in base al sistema sanitario} per una 
valutazione e una consulenza in merito alla gravidanza esposta. Per individuare la possibile 
presenza di difetti del tubo neurale o di altre malformazioni, si deve effettuare un monitoraggio 
prenatale specialistico. L’integrazione di folati prima della gravidanza può  ridurre il rischio di difetti 
del tubo neurale, che possono verificarsi in tutte le gravidanze. Tuttavia, i dati disponibili non 
suggeriscono che prevenga difetti alla nascita o malformazioni dovute all’esposizione al valproato. 

[…] 
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FOGLIO ILLUSTRATIVO 

 

[Codice QR: sulla confezione e/o nel foglio illustrativo deve essere incluso un codice QR, la cui 
posizione deve tenere conto della leggibilità generale.] 

 

AVVERTENZA 

<Nome di fantasia>, <INN> se preso in gravidanza può danneggiare gravemente il feto. Se lei è 
una donna in età fertile, deve utilizzare un efficace metodo di controllo delle nascite 
(contraccettivo), senza interruzioni, per l’intera durata del trattamento con <Nome di fantasia>. Il 
suo medico ne discuterà con lei, ma lei deve anche seguire le raccomandazioni del paragrafo 2 di 
questo foglio.  

Se vuole pianificare una gravidanza o pensa di essere incinta, richieda un appuntamento urgente al 
suo medico. 

Non smetta di prendere <Nome di fantasia> a meno che non lo abbia stabilito il medico, perché la 
sua malattia potrebbe peggiorare. 

Legga attentamente tutto questo foglio prima di usare questo medicinale, perché 
contiene importanti informazioni per lei. 

• Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.  

• Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.  

• Questo medicinale è stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i 
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso. 

• Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo 
foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.  

[…] 

2.  Cosa deve sapere prima di prendere <Nome di fantasia> 

[…] 

Non prenda <Nome di fantasia> 

[Questo paragrafo deve essere modificato per includere la seguente dicitura] 

[…] 

Disturbo bipolare <ed> <emicrania>  

• Se lei è incinta, non deve utilizzare <Nome di fantasia> per il disturbo bipolare <e> 
<l’emicrania>. 

• Per il disturbo bipolare <e> <l’emicrania>, se lei è una donna in età fertile non deve 
prendere <Nome di fantasia>, a meno che non stia utilizzando un efficace metodo di 
controllo delle nascite (contraccettivo)  durante l’intero trattamento con <Nome di 
fantasia>. Non smetta di prendere <Nome di fantasia> né il suo contraccettivo, a meno 
che non ne abbia discusso con il suo medico. Il suo medico la consiglierà ulteriormente 
(vedere sotto in “Gravidanza, allattamento e fertilità – Avviso importante per le donne”).  
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Epilessia 

• Se lei è incinta, non deve utilizzare <Nome di fantasia> per l’epilessia, a meno che niente 
altro sia efficace per lei.  

• Per l’epilessia, se lei è una donna in età fertile non deve prendere <Nome di fantasia>, a 
meno che non stia utilizzando un efficace metodo di controllo delle nascite (contraccettivo) 
durante l’intero trattamento con <Nome di fantasia>. Non smetta di assumere <Nome di 
fantasia> né il suo contraccettivo, a meno che non ne abbia discusso con il suo medico. Il 
suo medico la consiglierà ulteriormente (vedere sotto in “Gravidanza, allattamento e 
fertilità – Avviso importante per le donne”). 

 

[…] 

 

Gravidanza, allattamento e fertilità 

[Questo paragrafo deve essere modificato per includere la seguente dicitura] 

[…] 

Avviso importante per le donne 

Disturbo bipolare <ed> <emicrania>  

• Se lei è incinta, non deve utilizzare <Nome di fantasia> per il disturbo bipolare <e> 
<l’emicrania>. 

• Per il disturbo bipolare <e> <l’emicrania>, se lei è una donna in età fertile non deve 
prendere <Nome di fantasia>, a meno che non stia utilizzando un efficace metodo di 
controllo delle nascite (contraccettivo)  durante l’intero trattamento con <Nome di 
fantasia>. Non smetta di prendere <Nome di fantasia> né il suo contraccettivo, a meno 
che non ne abbia discusso con il suo medico. Il suo medico la consiglierà ulteriormente.  

 
Epilessia 

• Se lei è incinta, non deve utilizzare <Nome di fantasia> per l’epilessia, a meno che niente 
altro sia efficace per lei.  

• Per l’epilessia, se lei è una donna in età fertile non deve prendere <Nome di fantasia>, a 
meno che non stia utilizzando un efficace metodo di controllo delle nascite (contraccettivo) 
durante l’intero trattamento con <Nome di fantasia>. Non smetta di assumere <Nome di 
fantasia> né il suo contraccettivo, a meno che non ne abbia discusso con il suo medico. Il 
suo medico la consiglierà ulteriormente. 
 

Rischi dell’assunzione di valproato in gravidanza (a prescindere dalla malattia per la quale viene 
utilizzato) 

• Parli immediatamente con il suo medico se sta programmando di avere un bambino o è 
incinta. 

• Il valproato comporta dei rischi se preso in gravidanza. Tutti i dosaggi comportano un 
rischio, ma il rischio è maggiore per i dosaggi più elevati. 

• Può causare gravi difetti alla nascita e può avere conseguenze sullo sviluppo e la crescita 
del bambino. I difetti alla nascita che sono stati segnalati comprendono: spina bifida 
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(sviluppo incompleto di alcune ossa della colonna vertebrale); malformazioni del viso e del 
cranio; malformazioni del cuore, dei reni, del tratto urinario e degli organi sessuali; difetti 
agli arti.  

• Le donne che prendono valproato in gravidanza, rispetto alle altre donne, hanno un rischio 
più alto di avere un bambino con difetti alla nascita che richiedono un trattamento medico. 
Poiché  valproato viene usato da molti anni, sappiamo che in donne che prendono  
valproato circa 10 bambini su 100 hanno difetti alla nascita, rispetto ai 2-3 bambini su 100 
nati da donne che non soffrono di epilessia. 

• Si stima che fino al 30-40% dei bambini in età prescolare, le cui madri hanno preso 
valproato in gravidanza, possono manifestare problemi di sviluppo nella prima infanzia. Tali 
bambini possono iniziare in ritardo a camminare e parlare, risultare intellettualmente 
svantaggiati rispetto ad altri bambini e presentare difficoltà di linguaggio e di memoria.  

• I disturbi dello spettro autistico sono più spesso diagnosticati in bambini esposti al 
valproato e ci sono alcune  prove che indicano che i bambini abbiano più probabilità di 
sviluppare i sintomi del disturbo da deficit d’attenzione e iperattività (ADHD). 

• Prima di prescriverle questo medicinale, il suo medico le spiegherà cosa potrebbe accadere 
al suo bambino se rimane incinta mentre prende valproato. Se in un momento successivo 
decide di voler avere un bambino, non deve smettere di prendere il medicinale, né il 
metodo contraccettivo, prima di averne discusso con il suo medico.  

• Se lei è il genitore o colui che si prende cura  di una bambina trattata con valproato, deve 
contattare il medico non appena la bambina che assume valproato ha il primo ciclo 
mestruale.  

• Consulti il medico riguardo l’assunzione di acido folico mentre cerca di rimanere incinta. 
L’acido folico può ridurre il rischio generale di spina bifida e aborto, possibili in tutte le 
gravidanze. Tuttavia, è improbabile che riduca il rischio di difetti alla nascita associati 
all’utilizzo di valproato. 

 

Legga e scelga le situazioni valide per lei tra quelle descritte di seguito: 

O STO INIZIANDO IL TRATTAMENTO CON <NOME DI FANTASIA>  
O STO PRENDENDO <NOME DI FANTASIA> E NON HO IN PROGRAMMA DI AVERE UN 

BAMBINO  
O STO PRENDENDO <NOME DI FANTASIA> E HO IN PROGRAMMA DI AVERE UN BAMBINO  
O SONO INCINTA E STO PRENDENDO <NOME DI FANTASIA> 

 

STO INIZIANDO IL TRATTAMENTO CON <Nome di fantasia>  

Se <Nome di fantasia> le viene prescritto per la prima volta, il suo medico le spiegherà i rischi per 
il feto in caso di gravidanza. Se lei è in età fertile, deve assicurarsi di utilizzare un metodo 
contraccettivo efficace, senza interruzioni, per l’intera durata del trattamento con <Nome di 
fantasia>. Parli con il suo medico o si rivolga ad un consultorio familiare se ha bisogno di consigli 
sulla contraccezione.  

Messaggi chiave: 

• prima di iniziare il trattamento con <Nome di fantasia> si deve escludere una gravidanza 
attraverso un test di gravidanza confermato dal suo medico; 



 

87 

 

• durante l’intero trattamento con <Nome di fantasia>, deve utilizzare un efficace metodo di 
controllo delle nascite (contraccettivo); 

• deve discutere insieme al suo medico riguardo gli adeguati metodi di controllo delle nascite 
(contraccettivi). Il medico le spiegherà come prevenire una gravidanza e la può indirizzare 
ad uno specialista per consigli sul controllo delle nascite; 

• deve prendere regolarmente appuntamento (almeno una volta l’anno) con uno specialista 
esperto nella gestione del disturbo bipolare o dell’epilessia <o> <dell’emicrania>. In 
occasione di questa visita, il suo medico si assicurerà che lei sia perfettamente consapevole 
ed abbia compreso tutti i rischi e i consigli relativi all’utilizzo di valproato in gravidanza; 

• informi il suo medico se desidera avere un bambino; 

• informi immediatamente il suo medico se è incinta o se ritiene di poterlo essere. 

 

STO PRENDENDO <Nome di fantasia> E NON HO IN PROGRAMMA DI AVERE UN 
BAMBINO. 

Se sta continuando il trattamento con <Nome di fantasia> ma non ha in programma di avere un 
bambino, si assicuri di utilizzare un efficace metodo contraccettivo, senza interruzioni, per l’intera 
durata del trattamento con <Nome di fantasia>. Parli con il suo medico o con un consultorio 
familiare se ha bisogno di consigli sulla contraccezione.  

Messaggi chiave: 

• deve utilizzare un efficace metodo di controllo delle nascite (contraccettivo) durante l’intero 
trattamento con <Nome di fantasia>; 

• deve discutere insieme al suo medico della contraccezione (controllo delle nascite). Il 
medico le spiegherà come prevenire una gravidanza e può indirizzarla ad uno specialista 
per consigli sul controllo delle nascite; 

• deve regolarmente prendere appuntamento (almeno una volta l’anno) con uno specialista 
esperto nella gestione del disturbo bipolare o dell’epilessia <o> <dell’emicrania>. Durante 
questa visita, il suo medico si assicurerà che lei sia perfettamente consapevole e abbia 
compreso tutti i rischi e i consigli relativi  all’utilizzo di valproato in gravidanza; 

• informi il suo medico se desidera avere un bambino; 

• informi immediatamente il suo medico se è incinta o pensa di poterlo essere. 

 

STO PRENDENDO <Nome di fantasia> E HO IN PROGRAMMA DI AVERE UN BAMBINO  

Se sta programmando di avere un bambino, prenda prima appuntamento con il suo medico.  

Non smetta di prendere <Nome di fantasia> né il suo contraccettivo, a meno che non ne abbia 
discusso con il suo medico. Il suo medico la consiglierà ulteriormente. 

I bambini nati da madri trattate con valproato presentano un elevato rischio di difetti alla nascita e 
problemi dello sviluppo che possono risultare gravemente invalidanti. Il medico la indirizzerà ad 
uno specialista esperto nella gestione del disturbo bipolare <o><dell’emicrania> o dell’epilessia, in 
modo da valutare subito opzioni terapeutiche alternative. Lo specialista può intraprendere varie 
misure per agevolare il più possibile il decorso  della gravidanza e ridurre al minimo i rischi per lei e 
per il bambino.  
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Lo specialista può decidere di modificare la dose di <Nome di fantasia> o di passare ad un altro 
medicinale, oppure di interrompere il trattamento con <Nome di fantasia> molto prima della 
gravidanza, in modo da accertarsi che la malattia sia stabile.  

Chieda al suo medico riguardo l’assunzione di acido folico quando pianifica di avere un bambino. 
L’acido folico può ridurre il rischio generale di spina bifida e aborto, possibili in tutte le gravidanze. 
Tuttavia, è improbabile che riduca il rischio di difetti alla nascita associati all’utilizzo di valproato. 

Messaggi chiave: 

• non smetta di prendere <Nome di fantasia> a meno che non glielo abbia detto il suo 
medico; 

• non smetta di utilizzare i metodi di controllo delle nascite (contraccettivi) prima di averne 
discusso con il suo medico e aver concordato insieme un piano per assicurare il controllo 
della sua malattia e ridurre i rischi per il bambino; 

• prima prenda appuntamento con il suo medico. In occasione di questa visita, il medico si 
assicurerà che lei sia perfettamente consapevole e abbia compreso tutti i rischi e i consigli 
correlati all’utilizzo di valproato in gravidanza;  

• il suo medico cercherà di cambiarle il medicinale o di interrompere il trattamento con 
<Nome di fantasia> molto tempo prima della gravidanza;  

• richieda un appuntamento urgente al suo medico se è incinta o pensa di poter essere 
incinta. 

 

SONO INCINTA E STO PRENDENDO <NOME DI FANTASIA>  

Non smetta di prendere <Nome di fantasia> a meno che non lo abbia stabilito il suo medico, 
perché la sua malattia potrebbe peggiorare. Richieda un appuntamento urgente al suo medico se è 
incinta o ritiene di poter essere incinta. Il suo medico la consiglierà ulteriormente.   

I bambini nati da madri trattate con valproato presentano un elevato rischio di difetti alla nascita e 
problemi dello sviluppo che possono risultare gravemente invalidanti.  

Lei sarà indirizzata ad uno specialista esperto nella gestione del disturbo bipolare  <dell’emicrania> 
o dell’epilessia, in modo da valutare opzioni terapeutiche alternative. 

In circostanze eccezionali, se <Nome di fantasia> è l’unica opzione di trattamento disponibile in 
gravidanza, lei verrà sottoposta ad un attento monitoraggio sia per la gestione della sua malattia di 
base, sia per tenere sotto controllo lo sviluppo del feto. Lei e il suo compagno potreste ricevere 
consulenza e supporto relativi all’esposizione al valproato in gravidanza. 

Chieda consiglio al suo medico riguardo l’assunzione di acido folico. L’acido folico può ridurre il 
rischio generale di spina bifida e aborto, possibili in tutte le gravidanze. Tuttavia, è improbabile che 
riduca il rischio di difetti alla nascita associati all’utilizzo di valproato. 

Messaggi chiave: 

• richieda un appuntamento urgente al suo medico se è incinta o ritiene di poter essere 
incinta; 

• non smetta di assumere <Nome di fantasia> a meno che non glielo abbia detto il suo 
medico; 
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• si assicuri di essere indirizzata ad uno specialista esperto nel trattamento dell’epilessia, del 
disturbo bipolare <o dell’emicrania>, per valutare la necessità di opzioni di trattamento 
alternative;  

• deve ricevere una consulenza dettagliata in merito ai rischi di <Nome di fantasia> in 
gravidanza, compresa la teratogenicità e gli effetti sullo sviluppo nei bambini; 

• si assicuri di essere indirizzata ad uno specialista in monitoraggio prenatale, per identificare 
possibili casi di malformazione. 

 

[La seguente frase deve essere adattata in base ai requisiti nazionali] 

Si assicuri di leggere la guida per la paziente che riceverà dal suo medico. Il suo medico 
discuterà il Modulo Annuale di Accettazione del Rischio e le chiederà di firmarlo e 
conservarlo. Le verrà inoltre consegnata dal farmacista la Carta per la Paziente per 
ricordarle i rischi del valproato in gravidanza. 

[…] 

3. Come prendere <Nome di fantasia> 

[…] 

Il trattamento con <Nome di fantasia> deve essere iniziato e supervisionato da un medico 
specializzato nel trattamento <dell’epilessia> <o> <dei disturbi bipolari> <o> <dell’emicrania>.  

 […] 

4. Possibili effetti indesiderati 

[Questo paragrafo deve essere modificato in modo da includere la seguente dicitura in tutte le 
indicazioni] 

[…] 

Segnalazione degli effetti indesiderati 

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si 
rivolga al medico o al farmacista. Lei può inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente 
tramite il sistema nazionale di segnalazione riportato nell’Allegato V*. Segnalando gli effetti 
indesiderati lei può contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale. 

[*Per il materiale da stampare, fare riferimento a quanto riportato nell'”annotated QRD template”.] 

  


