111 priedas

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy
pataisos

Pastaba:

Sie atitinkamuy_preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai yra
arbitrazinés procediros rezultatas.

Preparato informacijg véliau gali atnaujinti kompetetingos valstybés narés institucijos atitinkamai kartu
su referencine valstybe nare, laikantis direktyvos 2001/83/EB I11 dalies 4 skyriuje nustatytos tvarkos.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA

[Toliau pateiktas teiginys turi biti jtraukta PCS virSuje visiems | priede iSvardytiems preparatams]

v Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieZitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

L1

[Esamg preparato informacija, taikoma visiems I priede iSvardytiems preparatams, reikia pataisyti
(atitinkamai pridéti, pakeisti ar pasalinti teksta), kad atspindéty toliau nurodytg suderintg formuluote]

L1

4.2 skyrius Dozavimas ir vartojimo metodas

L1

MoteriSkos lyties vaikai, paauglés, vaisingo amziaus ir nés¢ios moterys

Gydymas <sugalvotas pavadinimas> turi biti pradétas ir stebimas gydytojo, turincio patirties
<epilepsija> <arba> <bipoliniu sutrikimu> sergantiems pacientams gydyti. Gydyma galima pradéti tik
tada, jei kiti gydymo blidai yra neveiksmingi arba netoleruojami (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius), o gydymo
nauda bei rizika turi bati atidziai i$ naujo apsvarstyti reguliariy gydymo perzitiry metu. Pageidautina
<sugalvotas pavadinimas>, jei jmanoma, skirti monoterapijai ir maziausig veiksmingg doze bei
pailginto atpalaidavimo formg, kad bty iSvengta didziausios koncentracijos plazmoje piky. Paros dozé
turi bati padalinta | bent dvi atskiras dozes.

L1

[Toliau pateikta pastraipa siame skyriuje turi biti jtraukta tik tuo atveju, kai yra patvirtinta indikacija
migrenos priepuoliy profilaktikari]

LV —

migreng. Gydyma galima pradéti tik tada, jei kiti gydymo bidai yra neveiksmingi arba netoleruojami
(Zr. 4.3, 4.4 ir 4.6 skyrius), o gydymo nauda bei rizika turi bati atidziai i5 naujo apsvarstyti reguliariy
gydymo perziary metu.

L]
4.3 skyrius Kontraindikacijos

[Toliau pateiktas tekstas turi biti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos migrenos
priepuoliy profilaktikai]

L]
<Sugalvotas pavadinimas> draudziama vartoti Siais atvejais:

[-1

e Migrenos priepuoliy profilaktikai néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nenaudoja
veiksmingo kontracepcijos metodo gydymo valproatu metu (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius). Prie$
pradedant gydyma valproatu reikia atmesti néStumo galimybe.

L]
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4.4 skyrius  Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

L1

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama lentele]

Moteriskos lyties vaikai / paauglés / vaisingo amZiaus moterys / néstumas:

<Sugalvotas pavadinimas> neturéty vartoti moteriskos lyties vaikai, paauglés, vaisingo amziaus
ir néscios moterys, nebent kiti gydymo bidai yra neveiksmingi arba netoleruojami, kadangi yra
didelé teratogeniskumo ir raidos sutrikimy rizika kidikiams, kuriuos néstumo metu veikia
valproatas. Nauda ir rizika turi bdti atidziai i$ naujo jvertinti reguliariy gydymo perzitry metu,
pacientei pasiekus brendimo amziy ir nedelsiant, kai vaisinga moteris, gydoma <sugalvotas
pavadinimas>, planuoja pastoti arba jei ji tampa néscia.

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodq gydymo metu ir bati
informuotos apie rizika, susijusig su <sugalvotas pavadinimas> vartojimu néstumo metu
(Zr. 4.6 skyriy).

[Toliau pateiktas sakinys turi bdti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos
priepuoliy profilaktikai]

<Sugalvotas pavadinimas> yra kontraindikuotinas migrenos profilaktikai nés¢ioms ir vaisingo
amziaus moterims, kurios nenaudoja veiksmingo kontracepcijos metodo, kadangi yra
pakankamai kity gydymo alternatyvy (zr. 4.3 skyriy).

Vaistinj preparatg skiriantis gydytojas turi jsitikinti, kad pacientei pateikia iSsamig informacija
apie rizikg kartu su tokia medziaga, kaip paciento informacinis bukletas, tam, kad padéty jai
tinkamai suprasti rizika.

Vaistinj preparatg skiriantis gydytojas ypatingai privalo uztikrinti, kad pacienté suprasty:

= Vaisto vartojimo néstumo metu rizikos pobldj ir masta, ypac teratogeninio poveikio ir
raidos sutrikimy rizika.

- Bitinybe naudoti veiksmingq kontracepcijos metoda.

- Bitinybe reguliariai perziaréti gydyma.

- Bitinybe nedelsiant pasitarti su gydytoju, jei ji noréty pastoti arba tais atvejais, kai yra

galimybé, jog ji yra nésdia.

Moterims, ketinancCioms pastoti, reikia déti visas pastangas paskirti alternatyvy tinkamg gydyma
prie$ pastojima, jei jmanoma (zr. 4.6 skyriy).
[Toliau pateiktas sakinys turi bdti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos
priepuoliy profilaktikai]
Ketinancioms pastoti arba nésc¢ioms moterims gydymas valproatu turi bati nutrauktas.
[Toliau pateiktas sakinys turi bati jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai
ir (arba) bipoliniams sutrikimams gydyti]

Gydyma valproatu galima testi tik tuomet, kai bus pakartotinai jvertinta gydymo valproatu
nauda ir rizika. Tai turéty padaryti gydytojas, turintis patirties gydant <epilepsijg> <arba>
<bipolinj sutrikima>.




[-1

4.6 skyrius  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

[-1]
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

<Sugalvotas pavadinimas> neturéty vartoti moteriskos lyties vaikai, paauglés, vaisingo amziaus ir
néscios moterys, nebent kiti gydymo bldai yra neveiksmingi arba netoleruojami. Vaisingo amziaus
moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metodg gydymo metu. Moterims, ketinancioms pastoti,
reikia deéti visas pastangas paskirti alternatyvy tinkama gydyma prie$ pastojima, jei jmanoma.

Ekspozicijos nésStumo metu rizika, susijusi su valproato vartojimu

Valproato skyrimas tiek monoterapijai, tiek politerapijai yra susijes su apsigimimais. Turimi duomenys
rodo, kad politerapija vaistais nuo epilepsijos, kartu skiriant ir valproatg, yra susijusi su didesne jgimty
anomalijy rizika nei skiriant vien valproato.

Apsigimimai

Duomenys, gauti iS metaanalizés (jskaitant registry ir kohortiniy tyrimy duomenis), rodo, kad 10,73 %
epilepsija serganciy motery, kurios néstumo metu buvo gydomos vien valproatu, vaiky turi apsigimimy
(95 % PI: 8,16-13,29). Sie skaiciai rodo didesne dideliy apsigimimuy rizika nei bendrojoje populiacijoje,
kurioje rizika yra lygi mazdaug 2-3 %. Si rizika priklauso nuo dozés dydzio, taciau dozes riba, kurios
nevirsijus néra jokios rizikos, negali biti nustatyta.

Turimi duomenys rodo, kad yra padidéjes mazy ir dideliy anomalijy daznis. Dazniausiai pasitaikancios
apsigimimy rdsys apima nervinio vamzdelio defektus, veido dismorfizmag, |IGpos ir gomurio nesuaugima,
kraniostenoze, Sirdies, inksty ir Slapimo bei lyties organy defektus, galliniy defektus (jskaitant abiejy
ranky stipinkauliy aplazijg) ir daugybines anomalijas, kurios paveikia jvairias kliino sistemas.

Raidos sutrikimai

Tyrimy duomenys rodo, kad valproato ekspozicija néstumo metu gali turéti nepageidaujama poveikj
psichinei ir fizinei paveikty kadikiy raidai. Atrodo, kad rizika priklauso nuo dozés dydZio, bet, remiantis
turimais duomenimis, dozés riba, kurios nevirsijus néra jokios rizikos, negali bati nustatyta. Kuriuo
konkreciu gestacijos laikotarpiu yra Siy poveikiy rizika, néra zinoma, todél negali biti atmesta rizika
per visg néstumo laikotarpj.

Ikimokyklinio amziaus vaiky, kuriuos valproatas paveiké néstumo metu, tyrimai rodo, kad iki 30-40 %
ju pasireiskia ankstyvosios raidos gebé&jimy vélavimas, tai yra, jie pradeda véliau kalbéti ir vaikscioti,
ju intelektiniai gebéjimai yra Zemesni, yra menki kalbos jgiidziais (kalbé&jimas ir supratimas), prastesné
atmintis.

Tyrimo metu tiriant 6 mety vaikus, kuriuos valproatas veiké néStumo metu, jy intelekto koeficientas
(1Q) buvo vidutinidkai 7-10 punktais zemesnis nei vaiky, kuriuos néstumo metu paveiké kiti vaistai nuo
epilepsijos. Nors negalima paneigti kity veiksniy vaidmens, yra jrodymu, kad valproato paveikty vaiky
intelekto sutrikimy rizika nepriklauso nuo motinos IQ.

Duomenys apie ilgalaikes baigtis riboti.

Turimi duomenys rodo, kad vaikai, kuriuos valproatas paveiké néstumo metu, turi didesne autizmo
spektro sutrikimy (mazdaug tris kartus) ir vaikystés autizmo (mazdaug penkis kartus) rizika, lyginant
su bendrgja populiacija.
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Turimi riboti duomenys rodo, kad vaikams, kuriuos valproatas paveikia néStumo metu, gali dazniau
atsirasti padidéjusio aktyvumo ir démesio sutrikimo (ADS) simptomuy.

Moteriskos lyties vaikai, paaugl/és ir vaisingo amziaus moterys (Zr. anksciau ir 4.4 skyriy)

Jei moteris nori planuoti néstuma
[Toliau pateiktas sakinys turi biti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai gydyti]

e Néstumo metu motinos patiriami toniniai kloniniai traukuliai ir epilepsiné biiklé su hipoksija gali
kelti tam tikrg mirtingumo rizikg motinai ir vaisiui.

[Toliau pateiktas sakinys turi biti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai ir (arba)
bipoliniams sutrikimams gydyti]

e Ketinancioms pastoti arba néscioms moterims gydymas valproatu turi bati i$ naujo jvertintas.

[Toliau pateiktas sakinys turi biati jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai]

e Jei moteris planuoja pastoti arba pastoja, gydyma valproatu reikia nutraukti.

[Toliau pateiktas sakinys turi bdti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai ir (arba)
bipoliniams sutrikimams gydyti]

e Moterims, ketinancioms pastoti, reikia déti visas pastangas paskirti alternatyvy tinkama,
gydyma prie$ pastojima, jei jmanoma.

[Visas toliau pateiktas tekstas turi biti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai ir
(arba) bipoliniams sutrikimams gydyti]

Gydymo valproatu nereikéty nutraukti be pakartotinio Sio gydymo naudos ir rizikos jvertinimo
pacientéms, kurj turi atlikti gydytojas, turintis patirties gydant <epilepsijg> <arba> <bipolinj
sutrikima>. Jeigu atlikus atidy rizikos ir naudos jvertinima nusprendziama gydyma valproatu testi
néstumo metu, tuomet rekomenduojama, kad:

- Turéty bati vartojama maziausia veiksminga dozé ir valproato paros dozé turi bati padalinta |
keletg mazy doziy, kurios suvartojamos per parg. Pailginto atpalaidavimo formy, vartojimas gali
bGti priimtinesnis uz kitas farmacines formas, norint iSvengti didziausios koncentracijos
plazmoje piky.

- Iki néstumo vartojant folaty papildy gali sumaZzéti nervinio vamzdelio defekty rizika, bldinga
visiems néstumo atvejams. Taciau turimi duomenys nerodo, kad tai apsaugo nuo jgimty ydy ar
anomalijy dél valproato poveikio.

- Pradékite specialy prenatalinj stebéjima, siekiant nustatyti galimus nervinio vamzdelio defektus
ar kitus apsigimimus.

[Toliau pateikta pastraipa turi bati jtraukta tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai]

<Sugalvotas pavadinimas> yra kontraindikuotinas migrenos priepuoliy profilaktikai nés¢ioms ir
vaisingo amziaus moterims, kurios gydymo valproatu metu nenaudoja veiksmingo kontracepcijos

99



metodo (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius anksciau). Prie$ pradedant gydyma valproatu reikia atmesti néstumo
galimybe.

[Taikoma visiems | priede iSvardytiems preparatams]

Rizika naujagimiams

- Labai retai naujagimiams, kuriy motinos vartojo valproatg néStumo metu, buvo aprasyti
hemoraginio sindromo atvejai. Sis hemoraginis sindromas yra susijes su trombocitopenija,
hipofibrinogenemija ir (arba) kity kreséjimo faktoriy sumazéjimu. Taip pat buvo aprasdyta
afibrinogenemija, kuri gali lemti mirtj. Taciau $j sindroma_reikia atskirti nuo vitamino K faktoriy
sumazéjimo, kurj sukelia fenobarbitalis ir fermenty induktoriai. Todél naujagimiams batina
iStirti trombocity skaiciu, fibrinogeno koncentracijg kraujo plazmoje, atlikti kreSéjimo tyrimus ir
nustatyti kreséjimo faktorius.

- Buvo pranesta apie hipoglikemijos atvejus naujagimiams, kuriy motinos vartojo valproatg
treciojo néstumo trimestro metu.

- Buvo pranesta apie hipotirozés atvejus naujagimiams, kuriy motinos vartojo valproatq
néstumo metu.

- Naujagimiams, kuriy motinos vartojo valproatg paskutinio néstumo trimestro metu, gali
pasireiksti nutraukimo sindromas (ypac sujaudinimas, dirglumas, padidéjes jautrumas,
drebéjimas, hiperkinezija, tonuso sutrikimai, tremoras, traukuliai ir maitinimosi sutrikimai).

Zindymas

Valproatas issiskiria | motinos piena. Jo koncentracija sudaro nuo 1 % iki 10 % motinos kraujo serume
esancio valproato kiekio. Gydyty motery Zindomiems naujagimiams / kiidikiams pasireiSké kraujo
sutrikimai (zr. 4.8 skyriy).

Atsizvelgiant | zindymo naudg kadikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo <sugalvotas pavadinimas=>.

Vaisingumas

Buvo pranesta apie amenoréja, kiausidziy policistoze ir padidéjusj testosterono kiekj moterims,
vartojancioms valproatg (zr. 4.8 skyriy). Valproato vartojimas taip pat gali pakenkti vyry vaisingumui
(zr. 4.8 skyriy). Pranesimai apie atvejus rodo, kad nutraukus gydyma vaisingumo sutrikimai idnyksta.

[-1

4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis
[-1]

Igimti apsigimimai ir raidos sutrikimai (zr. 4.4 skyriy ir 4.6 skyriy).

L1

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema™.
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[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

L1

101



PAKUOTES LAPELIS

[Toliau pateiktas teiginys turi biti jtraukta pakuotés lapelio virsuje visiems | priede iSvardytiems
preparatams]

v Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

[-1

ISPEJIMAS

Valproatas, vartojamas néstumo metu, gali sukelti apsigimimy,_ ir ansktyvojo vystymosi sutrikimy,
vaikui. Jei esate vaisingo amZiaus moteris, viso gydymo metu turétumeéte naudoti veiksmingg
kontracepcijos metoda.

Jasy gydytojas aptars tai su Jumis, taciau JUs taip pat turite laikytis Sio lapelio 2 skyriuje pateikiamy
patarimy. Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei pastojote ar manote, kad galbit esate néscia.

Atidziai perskaitykite visa Si lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

¢ NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

« Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

e Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytojq arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

L1

2. Kas zinotina pries vartojant <sugalvotas pavadinimas=>

[-1]
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamgq formuluote]
L]
Svarbus nurodymai moterims
e Valproatas gali pakenkti negimusiam kadikiui, kai vartojamas néstumo metu.

[Toliau pateikta pastraipa turi bati jtraukta tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai].

¢ Nevartokite valproato, jei esate néscia arba jei esate vaisingo amziaus moteris ir nenaudojate
veiksmingos kontracepcijos.
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[Toliau pateiktas tekstas turi biti jtrauktas visiems I priede iSvardytiems preparatams]

e Valproatas kelia pavojuy, jei vartojamas néstumo metu. Kuo didesné dozé, tuo didesné yra
rizika, taciau kiekviena dozé yra pavojinga.

e Vaistas gali sukelti sunkiy apsigimimuy, ir gali turéti jtakos vaiko raidai ir augimui. Apsigimimai
gali biti Sie: spina bifida (jskilas stuburas - kai netinkamai susiformuoja stuburo kaulai), veido
ir kaukolés formavimosi ydos; Sirdies, inksty, Slapimo taky ir lyties organy apsigimimai;
galiniy defektai.

e Jei vartojate valproatg néstumo metu, Jums yra didesné rizika susilaukti kidikio su jgimtais
defektais, kurie reikalauja gydymo, negu kitoms moterims. Kadangi valproatas vartojamas jau
daugelj mety, zinoma, kad moterims, kurios vartoja valproatg, mazdaug 10 gimusiy kadikiy i$
100 turés apsigimimy. Tai galima palyginti su 2-3 kadikiais su apsigimimais i§ 100 moterims,
kurios neserga epilepsija.

e Manoma, kad iki 30-40 % ikimokyklinio amziaus vaiky, kuriy motinos vartojo valproatg
nésStumo metu, gali turéti ankstyvosios vaikystés raidos sutrikimuy. Vaisto paveikti vaikai gali
véliau pradeti vaikscioti ir kalbéti, bati Zemesnio intelekto nei kiti vaikai, jie gali turéti kalbos ir
atminties sunkumuy.

e Vaikams, paveiktiems valproato, daZzniau diagnozuojami autizmo spektro sutrikimai, taip pat
yra tam tikry pozymiu, kad Sie vaikai turi didesne rizikg padidéjusio aktyvumo ir démesio
sutrikimui (ADS) atsirasti.

e Jei esate moteris, galinti pastoti, gydytojas Jums turéty paskirti valproata tik tada, jei kitas
gydymas yra neveiksmingas.

e Pries skirdamas $j vaistg Jums, gydytojas turés paaiskinti, kas gali atsitikti JGsy kadikiui, jeigu
vartodama valproatg pastosite. Jei véliau nuspresite, jog norite susilaukti kudikio, Jums
nereikéty nustoti vartoti vaisto tol, kol neaptarsite to su savo gydytoju ir nesuderinsite gydymo
plano, jei jmanoma, pakeiciant vaistg kitu.

e Su savo gydytoju aptarkite folio rligsties vartojima bandant pastoti. Folio rligstis gali sumazinti
bendrg spina bifida (jskilo stuburo) rizikg ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri badinga
visiems néstumo atvejams. Taciau mazai tikétina, kad ji sumazins apsigimimuy, susijusiy su
valproato vartojimu, rizika.

PIRMASIS PASKYRIMAS

Jei tai pirmas kartas, kai Jums paskirtas valproatas, gydytojas Jums paaiskins, kokia rizika kilty Jasy
negimusiam kadikiui, jei pastotumeéte. Jei JUs esate vaisingo amziaus moteris, turite sitikinti, kad
vartojate veiksmingg kontracepcijos metoda visgq gydymo laika. Pasitarkite su gydytoju ar kreipkités |
Seimos planavimo klinika, jei Jums reikia konsultacijos dél kontracepcijos.

Pagrindinés nuorodos:
e [sitikinkite, kad Jis naudojate veiksmingg kontracepcijos metoda.
e Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei esate nésc¢ia arba manote, kad galbit esate néscia.

[Toliau pateikta pastraipa turi biti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai].

e Pries pradedant gydyma valproatu reikia atmesti néstumo galimybe.
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TOLESNIS GYDYMAS NEBANDANT PASTOTI

Jei tesiate gydyma valproatu, taciau neplanuojate pastoti, jsitikinkite, kad naudojate veiksmingq
kontracepcijos metoda. Pasitarkite su gydytoju ar kreipkités | Seimos planavimo klinikg, jei Jums reikia
konsultacijos del kontracepcijos.

Pagrindinés nuorodos:
e Isitikinkite, kad naudojate veiksmingg kontracepcijos metoda.

¢ Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei esate néscia arba manote, kad galbit esate nésdia.

TOLESNIS GYDYMAS IR SVARSTYMAS APIE GALIMYBE TURETI KUDIKI

[Toliau pateikta pastraipa turi bati jtraukta tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai].

Jei bandote pastoti, neturétuméte vartoti valproato. Nenustokite vartoti kontracepcijos, kol
nepasitarsite su gydytoju. Jusy gydytojas nutrauks esama gydyma ir patars Jums dél tolesnio gydymo.

[Visas toliau pateiktas tekstas turi buti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai ir
(arba) bipoliniam sutrikimui gydyti].

Jei tesiate gydyma valproatu ir Siuo metu svarstote galimybe susilaukti kiidikio, nenutraukite valproato
arba kontraceptiko vartojimo, kol nepasikalbésite apie tai su savo gydytojui. JUs turite aptarti tai su
gydytoju prie$ pastojant, kad galétuméte viskga atlikti teisingai ir JGsy néstumo eiga baty kuo
sklandesné, ir bet kokia rizika Jums ir Jisy negimusiam kadikiui bty kiek jmanoma mazesné.

Jasy gydytojas gali nuspresti keisti valproato doze arba pakeisti jj kitu vaistu pries Jums bandant
pastoti.

Jei pastojote, Jusy buklé bus labai atidziai stebima bei busite tikrinama, kaip vystosi JUsy negimes
kadikis.
[Toliau pateiktas tekstas turi biti jtrauktas visoms indikacijoms].
Su savo gydytoju pakalbékite apie folio rligsties vartojima bandant pastoti. Folio rligstis gali sumazinti
pagrindine spina bifida (jskilo stuburo) rizikg ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri bladinga visiems
néstumo atvejams. Taciau mazai tikétina, kad ji sumazins apsigimimuy, susijusiy su valproato
vartojimu, rizika.

Pagrindinés nuorodos:

e Nenustokite vartoti kontracepcijos pries tai nepasitare su savo gydytoju ir kartu neaptare
gydymo plano, siekiant uztikrinti, kad epilepsija / bipolinis sutrikimas yra kontroliuojamas ir
rizika JUsy kadikiui yra sumazinta.

[Toliau pateiktas tekstas turi bati jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai ir (arba)
bipoliniam sutrikimui gydyti].

¢ Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei esate néscia arba manote, kad galbit esate nésdia.

[Toliau pateikta pastraipa turi bati jtraukta tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai].
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e Nustokite vartoti valproatg ir nedelsiant kreipkités | gydytoja, jei esate néscia ar manote, kad
galbit esate néscia.

NEPLANUOTAS NESTUMAS TESIANT GYDYMA

[Toliau pateikta pastraipa turi bati jtraukta tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai].

Nustokite vartoti valproatg ir nedelsiant kreipkités | gydytoja. Ty motiny, kurios buvo gydomos
valproatu, kidikiams gresia apsigimimai ir raidos sutrikimai, kurie gali rimtai sutrikdyti kidikio bukle.

[Visas toliau pateiktas tekstas turi bati jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai ir
(arba) bipoliniam sutrikimui gydyti].

Ty motiny, kurios buvo gydomos valproatu, kidikiams gresia apsigimimai ir raidos sutrikimai, kurie
gali rimtai sutrikdyti kadikio bikle. Jeigu vartojate valproatg ir manote, kad esate néscia ar galite bdti
pastojusi, nedelsiant kreipkités | gydytoja. Nenutraukite vaisto vartojimo, iki kol gydytojas lieps tai
padaryti.

[Toliau pateiktas tekstas turi biti jtrauktas visoms indikacijoms].

Pasiteiraukite savo gydytojo apie folio rligsties vartojima. Folio rlgstis gali sumazinti pagrindine spina
bifida (jskilo stuburo) rizikg ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri biidinga visiems néstumo atvejams.
Taciau mazai tikétina, kad ji sumazins apsigimimy, susijusiy su valproato vartojimu, rizika.

Pagrindinés nuorodos:
o ISkart pasakykite gydytojui, jei zinote, kad esate néscia, arba manote, kad galbit esate nésdia.

[Toliau pateiktas sakinys turi bati jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai ir
(arba) bipoliniam sutrikimui gydyti].

¢ Nenutraukite valproato vartojimo, nebent tai padaryti patars Jasy gydytojas.

[Toliau pateiktas sakinys turi bidti jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai].

e Jei Jus esate néscia ar manote, kad galbiit esate néscia, nutraukite valproato vartojima ir
nedelsiant kreipkités | gydytoja.

[Toliau esantis sakinys turi bidti pritaikytas pagal vietinius reikalavimus]

Isitikinkite, kad perskaitéte pacientui skirta bukleta ir pasiraséte SusipaZzinimo su rizika
forma, kurig duoti Jums ir su Jumis aptarti turi gydytojas arba vaistininkas.

[-1

3. Kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>
L]

[Toliau pateiktas tekstas turi bati jtrauktas tik tuo atveju, kai patvirtintos indikacijos epilepsijai ir (arba)
bipoliniam sutrikimui gydyti].

LV —

<epilepsija> <arba> <bipoliniu sutrikimu> sergantiems pacientams gydyti.
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[Toliau pateikta pastraipa turi bidti jtraukta tik tuo atveju, kai patvirtinta indikacija migrenos priepuoliy
profilaktikai].

migrenag.

L]

4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamag formuluote visoms indikacijoms]
[-1]

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite <gydytojui>
<arba><,> <vaistininkui><arba slaugytojai>. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

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