111 priedas

Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamy skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotes lapelio atitinkamuy, skyriy pakeitimai parengti po
kreipimosi proceduros.Valstybiy nariy kompetentingos institucijos kartu su referencine valstybe nare,
jeigu reikia, vaistinio preparato informacinius dokumentus véliau gali atnaujinti, laikantis procedary
tvarkos, nustatytos Direktyvos 2001/83/EB 111 dalies 4 skyriuje.
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Visy ES registruoty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra valproato ir susijusiy medziagy, registruotojai
turi pakeisti (atitinkamai jterpiant, pakeiciant ar pasalinant tekstq) vaistinio preparato informacinius
dokumentus, kada bty atlikta toliau nurodyta teksto redakcija, bei atsizvelgiant | mokslines iSvadas:

Preparato charakteristiky santrauka

L]

4.2 skyrius Dozavimas ir vartojimo metodas
L]

MoteriSkos lyties vaikai ir vaisingos moterys

Gydyma valproatu turi pradeti ir stebéti specialistas, turintis epilepsijos, bipolinio sutrikimo ar
<migrenos> gydymo patirties. Moteriskos lyties vaikai ir vaisingos moterys valproatg gali vartoti tik tuo
atveju, jei kitoks gydymas yra neveiksmingas ar netoleruojamas.

Valproatas skiriamas ir iSduodamas vadovaujantis valproato néStumo prevencijos programa (zr. 4.3 ir
4.4 skyrius).

L]

Valproata, geriausia skirti monoterapijai ir maziausig veiksmingg doze bei, jei jmanoma, pailginto
atpalaidavimo forma. Paros dozé turi bati padalyta | bent dvi vienkartines dozes (zr. 4.6 skyriy).

L1

4.3 skyrius Kontraindikacijos

L]

<Sugalvotas pavadinimas> draudZiama vartoti toliau iSvardytais atvejais:

L]

Epilepsijos gydymas

e néscioms moterims, nebent néra tinkamo alternatyvaus gydymo (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

e vaisingoms moterims, nebent laikomasi néstumo prevencijos programos salygy (zr. 4.4 ir
4.6 skyrius)

Bipolinio sutrikimo gydymas <ir migrenos priepuoliy profilaktika>

e néscioms moterims (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

e vaisingoms moterims, nebent laikomasi néstumo prevencijos programos salygy (zr. 4.4 ir
4.6 skyrius)

L1

4.4 skyrius  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
[-1]

v

[Sis skyrius turi biati koreguotas jtraukiant toliau pateikiamq apibrauktg tekstg]
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Néstumo prevencijos programa

Valproatas yra labai teratogeniskas ir vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo
valproato, yra didelé apsigimimy_ ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiSkimo rizika (zr.
4.6 skyriy).

<Sugalvotas pavadinimas> draudZiama vartoti toliau iSvardytais atvejais:

Epilepsijos gydymas

e néscioms moterims, nebent néra tinkamo alternatyvaus gydymo (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius)

e vaisingoms moterims, nebent laikomasi néStumo prevencijos programos salygy (zr. 4.3 ir
4.6 skyrius)

Bipolinio sutrikimo gydymas <ir migrenos priepuoliy profilaktika>

e néscioms moterims (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius)

e vaisingoms moterims, nebent laikomasi néstumo prevencijos programos salygy (zr. 4.3 ir
4.6 skyrius)

Néstumo prevencijos programos salygos

Vaistinj preparatg skiriantis specialistas turi uztikrinti, kad:

e kiekvienu atveju bity jvertintos individualios aplinkybés, | diskusijg jtraukiant paciente,
kad bty uztikrintas jos jsitraukimas | gydymo procesg, aptartos gydymo galimybés ir
uztikrinta, jog pacienté supranta rizikg ir priemones, kuriy reikia imtis rizikai sumazinti;

e visoms pacientéms moterims bty jvertinta pastojimo galimybé;

e pacienté suprato ir pripazino apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo
rizikg, jskaitant rizikos dydj vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo
valproato;

e pacienté suprato bitinybe atlikti néStumo testg prieS gydymo pradzig ir pagal poreikj jo
metu;

e pacienté buvo konsultuota dél kontracepcijos ir gali laikytis veiksmingos kontracepcijos
reikalavimy (daugiau informacijos pateikiama Sio apibraukto jsp&jimo poskyryje apie
kontracepcijq) be pertrauky visu gydymo valproatu laikotarpiu;

e pacienté suprato bitinybe, kad gydyma reguliariai (ne reciau kaip kasmet) iS naujo
jvertinty gydytojas, turintis epilepsijos, bipolinio sutrikimo ar <migrenos> gydymo
patirties;

e pacienté suprato, kad suplanavus pastoti, butina nedelsiant kreiptis | gydytojq, kad tai
bty laiku (pries$ pastojima ir kontracepcijos nutraukima) aptarta ir bty pakeistas
gydymas;

e pacienté suprato, kad pastojus bitina nedelsiant kreiptis | gydytojq;

e pacienté gavo pacieno vadova;
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e pacienté pripazino, kad ji suprato su valproato vartojimu susijusius pavojus ir bitinas
atsargumo priemones (Kasmetiné rizikos pripazinimo forma).

Sios salygos yra taikomos ir moterims, kurios esamuoju laikotarpiu néra lytiskai aktyvios,
nebent vaistinj preparatq skiriantis specialistas mano, kad yra papildomy priezasciy, rodanciy,
kad pacienté negali pastoti.

MoteriSkos lyties vaikai

e Vaistinj preparata skiriantis specialistas turi uztikrinti, kad moteriskos lyties vaiko tévai
ar globéjai suprato, kad bitina nedelsiant kreiptis specialistg, kai valproato vartojanciam
moteriskos lyties vaikui prasideda pirmosios ménesinés.

e Vaistinj preparatg skiriantis specialistas turi uztikrinti, kad moteriskos lyties vaiko, kuriai
prasidéjo pirmosios ménesinés, tévai ar globéjai gavo iSsamios informacijos apie
apsigimimy ir nervy sistemos raidos sutrikimy pasireiskimo rizika, jskaitant rizikos dydj
vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato.

e Po to, kai pacientei prasideda pirmosios ménesinés, vaistinj preparata skiriantis
specialistas turi kasmet jvertinti gydymo valproatu poreikj ir apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galimybes. Jei valproato vartojimas yra vienintelis tinkamas gydymas, su
paciente bitina aptarti veiksmingo kontracepcijos metodo naudojimo batinybe ir visas
kitas néStumo prevencijos programos salygas. Specialistas turi déti visas jmanomas
pastangas, kad moteriskos lyties vaikui baty skirtas alternatyvus gydymas iki tol, kol
suaugs.

Néstumo testas

Pries gydymo valproatu pradzig batina paneigti néstumg. Gydymo valproatu negalima pradéti
vaisingoms moterims, jei jy nésStumo testo (kraujo plazmos néstumo testo) rezultatas néra
neigiamas (tai turi patvirtinti sveikatos priezitiros specialistas), kad bty iSvengta netycinio
vartojimo néstumo laikotarpiu.

Kontracepcija

Vaisingos moterys, kurioms yra skirtas gydymas valproatu, turi naudoti veiksmingg
kontracepcijos metodq visu gydymo valproatu laikotarpiu be pertrauky. Tokioms pacientéms
reikia pateikti iSsamios informacijos apie néstumo prevencija ir nusiysti konsultacijai dél
kontracepcijos, jei pacienté nenaudoja veiksmingo kontracepcijos metodo. Bitina naudoti bent
vieng veiksmingg kontracepcijos metoda (geriausia, jei naudojamas nuo pacientés
nepriklausomas metodas, pvz., gimdos spiralé ar implantas) arba dvi vienas kitg papildancias
kontracepcijos priemones, jskaitant barjerinji metoda. Parenkant kontracepcijos metoda, batina
jvertinti individualias aplinkybes ir | diskusijg jtraukti paciente, kad bty uztikrintas pacientés
bendradarbiavimas ir pasirinktos priemonés naudojimo nurodymy, laikymasis. Net jei pacientei
pasireiskia amenoréja, ji turi laikytis nurodymuy dél veiksmingos kontracepcijos.

Specialisto atliekamas kasmetinis gydymo jvertinimas
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Specialistas turi ne reciau kaip kasmet i$ naujo jvertinti, ar valproato vartojimas yra
tinkamiausias gydymas pacientei. Pradédamas gydyma ir kiekvienos kasmetinés perziliros metu
specialistas turi aptarti kasmetine rizikos pripazinimo forma ir uztikrinti, kad pacienté ja suprato.

Néstumo planavimas

Jei epilepsijos indikacijai valproato vartojanti moteris planuoja pastoti, epilepsijos gydymo
patirties turintis specialistas turi iS naujo jvertinti gydyma valproatu ir apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galimybes. Turi biti dedamos visos jimanomos pastangos, kad pries pastojima ir
kontracepcijos nutraukima bty skirtas alternatyvus gydymas (Zr. 4.6 skyriy). Jei gydymo
pakeisti nejmanoma, moteris turi buti toliau konsultuojama dél su valproatu susijusios rizikos
negimusiam vaikui, kad bity paremiamas jos informuotas sprendimas dél Seimos planavimo.

Jei <bipolinio sutrikimo> <ir> <migrenos> indikacijai (-oms) valproato vartojanti moteris
planuoja pastoti, paciente turi pakonsultuoti specialistas, turintis <bipolinio sutrikimo>
<migrenos> gydymo patirties, turi buti nutrauktas gydymas valproatu ir (jei reikia) pries
pastojimga ir kontracepcijos nutraukimg pradétas alternatyvus gydymas.

Pastojus

Jei valproato vartojanti moteris pastoja, ji turi bati nedelsiant nusiysta specialisto konsultacijai,
kad jis i$ naujo jvertinty gydyma valproatu ir apsvarstyty alternatyvias galimybes. Pacientés,
kurios néstumo laikotarpiu vartojo valproato, ir jy partneriai turi biti nusiysti specialisto,
turincio patirties <teratologijoje> {adaptuoti atsizvelgiant | sveikatos priezitros sistema},
jvertinimui ir konsultacijai dél poveikio néstumui (zr. 4.6 skyry).

Vaistininkas turi uztikrinti, kad:

e pacientei kiekvieno valproato iSdavimo metu bty paduodama pacientés kortelé ir
pacienté supranta jos turinj;

e pacientei buvo patarta planuotai ar neplanuotai pastojus nenutraukti valproato vartojimo
ir nedelsiant kreiptis | specialista.

Edukaciné medziaga

Siekiant padéti sveikatos priezilros specialistams ir pacientéms iSvengti valproato ekspozicijos
néstumo laikotarpiu, registruotojas pateikia edukacine medziaga, kurioje akcentuojami jspé&jimai
ir pateikiamas valproato vartojimo vaisingoms moterims vadovas bei informacija apie néstumo
prevencijos programa. Pacientés vadova ir pacientés kortele bitina duoti visoms valproato
vartojancioms vaisingoms moterims.

Pradédamas gydymag ir kiekvienos kasmetinés gydymo valproatu perzitiros metu specialistas turi
naudoti kasmetine rizikos pripazinimo forma.

L1

L]
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4.6 skyrius  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

L1

[Sis skyrius turi bati pakeistas, kad baty jtraukta toliau pateikta teksto redakcija]

Valproato draudziama vartoti bipoliniam sutrikimui <ir migrenai> gydyti nés¢ioms moterims. Valproato
draudziama vartoti epilepsijai gydyti nés¢ioms moterims, nebent néra tinkamo alternatyvaus epilepsijos
gydymo. Valproato draudziama vartoti vaisingoms moterims, nebent laikomasi néstumo prevencijos
programos salygy (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Teratogeninis poveikis ir poveikis raidai

[-1

Jei moteris planuoja pastoti

Jei epilepsijos indikacijai valproato vartojanti moteris planuoja pastoti, epilepsijos gydymo patirties
turintis specialistas turi i$ naujo jvertinti gydyma valproatu ir apsvarstyti alternatyvaus gydymo
galimybes. Turi biti dedamos visos manomos pastangos, kad pries pastojima ir kontracepcijos
nutraukima baty skirtas alternatyvus gydymas (zr. 4.4 skyriy). Jei gydymo pakeisti nejmanoma,
moteris turi bati toliau konsultuojama deél su valproatu susijusios rizikos negimusiam vaikui, kad baty,
paremiamas jos informuotas sprendimas dél Seimos planavimo.

Jei <bipolinio sutrikimo> <ir> < migrenos> indikacijai (-oms) valproato vartojanti moteris planuoja
pastoti, paciente turi pakonsultuoti specialistas, turintis <bipolinio sutrikimo> <migrenos> gydymo
patirties, turi bati nutrauktas gydymas valproatu ir (jei reikia) pries pastojimg ir kontracepcijos
nutraukimg pradétas alternatyvus gydymas.

Néscios moterys

Néscioms moterims draudzZiama vartoti valproato bipoliniam sutrikimui gydyti <ir migrenos priepuoliy
profilaktikai>. Valproato draudziama vartoti epilepsijai gydyti néS¢ioms moterims, nebent néra tinkamo
alternatyvaus gydymo (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Jei valproatg vartojanti moteris pastoja, ji turi bati nedelsiant nusiysta specialisto konsultacijai, kad jis
apsvarstyty alternatyvaus gydymo galimybes. NéStumo metu motinos patiriami toniniai kloniniai
traukuliai ir epilepsiné buklé su hipoksija gali kelti tam tikrg mirties rizika motinai ir dar negimusiam
vaikui.

Jei, nepaisant zinomos su valproato vartojimu susijusios rizikos ir atidziai apsvarscius alternatyvy,
gydyma, isSimtiniais atvejais néscia moteris turi vartoti valproato epilepsijai gydyti, rekomenduojama:

e Vartoti maziausig veiksmingg doze ir valproato paros doze padalyti | keletg mazy doziy, kurios
suvartojamos paros laikotarpiu. Pailginto atpalaidavimo formy vartojimas gali buti priimtinesnis
uz kitas farmacines formas, siekiant iSvengti dideliy koncentracijos kraujo plazmoje piky (zr.
4.2 skyriy).

Visos pacientés, kurios néstumo laikotarpiu vartojo valproato, ir jy partneriai turi bdti nusiysti specialisto,
turincio patirties <teratologijoje> {adaptuoti atsizvelgiant | sveikatos priezitros sistema}, jvertinimui ir
konsultacijai dél poveikio néstumui. Siekiant nustatyti galimg nervinio vamzdelio defekty ar kity
apsigimimy pasireiskima, turi bliti pradétas specialus prenatalinis stebéjimas. Iki néStumo vartojant
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folaty papildy gali sumazéti nervinio vamzdelio defekty rizika, blidinga visiems néStumo atvejams. Vis
délto turimi duomenys nerodo, kad tai apsaugo nuo jgimty ydy ar apsigimimy dél valproato ekspozicijos.

L1
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PAKUOTES LAPELIS

[Greito atsako (GA) kodas: GA kodas turi biti jtrauktas | pakuotés medziagg ir (arba) pakuotés lapelj, jo
vieta turi bati nustatyta atsizvelgiant j bendra suprantamuma.]

Néstumo laikotarpiu vartojamas <Sugalvotas pavadinimas>, <INN> gali labai pakenkti dar
negimusiam vaikui. Jei JUs esate vaiko susilaukti galinti moteris, turite naudoti veiksmingg
pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metoda be pertrauky visu gydymo <Sugalvotas pavadinimas>
laikotarpiu. Gydytojas tai aptars su Jumis, taciau taip pat turite laikytis Sio lapelio 2 skyriuje
pateikiamy patarimu.

Jei norite pastoti arba manote, kad esate néscia, suplanuokite skuby susitikimg su gydytoju.

Nenutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo, jei to nenurodeé gydytojas, nes Jisy buklé gali
pablogéti.

ISPEJIMAS

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

L1
2.

L1

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojq 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 Jsy).

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

Kas zinotina prie$ vartojant <Sugalvotas pavadinimas=>

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti negalima

[Sis skyrius turi bdti pakeistas, kad baty jtraukta toliau pateikta teksto redakcija.]

Bipolinis sutrikimas <ir> <migrena>

Jei esate néscia, <Sugalvotas pavadinimas> negalite vartoti bipoliniam sutrikimui <ir>
<migrenai> gydyti.

Jei esate vaiko susilaukti galinti moteris, <Sugalvotas pavadinimas> negalite vartoti bipoliniam
sutrikimui <ir> <migrenai> gydyti, jei nenaudojate veiksmingo pastojimo kontrolés
(kontracepcijos) metodo visu gydymo <Sugalvotas pavadinimas=> laikotarpiu. Nenutraukite
<Sugalvotas pavadinimas=> vartojimo ar kontracepcijos, nepasitarusi su savo gydytoju. Gydytojas
patars, kaip elgtis toliau (zr. toliau esantj poskyrj ,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas*

— ,Svarbis patarimai moterims*).
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Epilepsija

L1

Jei esate nésdia, <Sugalvotas pavadinimas> negalite vartoti epilepsijai gydyti, nebent joks kitas
vaistas néra veiksmingas.

Jei esate vaiko susilaukti galinti moteris, <Sugalvotas pavadinimas=> negalite vartoti epilepsijai
gydyti, jei nenaudojate veiksmingo pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metodo visu gydymo
<Sugalvotas pavadinimas=> laikotarpiu. Nenutraukite <Sugalvotas pavadinimas=> vartojimo ar
kontracepcijos, neaptarusi su savo gydytoju. Gydytojas patars, kaip elgtis toliau (zr. toliau esantj
poskyrj ,NéStumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas“ — ,Svarbis patarimai moterims").

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

[Sis skyrius turi bati pakeistas, kad bity jtraukta toliau pateikta teksto redakcija.]

L1

Svarbus patarimai moterims

Bipolinis sutrikimas <ir> <migrena>

Jei esate néscia, <Sugalvotas pavadinimas> negalite vartoti bipoliniam sutrikimui <ir>
<migrenai> gydyti.

Jei esate vaiko susilaukti galinti moteris, <Sugalvotas pavadinimas> negalite vartoti bipoliniam
sutrikimui <ir> <migrenai> gydyti, jei nenaudojate veiksmingo pastojimo kontrolés
(kontracepcijos) metodo visu gydymo <Sugalvotas pavadinimas=> laikotarpiu. Nenutraukite
<Sugalvotas pavadinimas=> vartojimo ar kontracepcijos, nepasitarusi su savo gydytoju. Gydytojas
patars, kaip elgtis toliau.

Epilepsija

Jei esate néscia, <Sugalvotas pavadinimas> negalite vartoti epilepsijai gydyti, nebent joks kitas
vaistas néra veiksmingas.

Jei esate vaiko susilaukti galinti moteris, <Sugalvotas pavadinimas> negalite vartoti epilepsijai
gydyti, jei nenaudojate veiksmingo pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metodo visu gydymo
<Sugalvotas pavadinimas> laikotarpiu. Nenutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo ar
kontracepcijos, neaptarusi su savo gydytoju. Gydytojas patars, kaip elgtis toliau.

Rizika, susijusi su valproato vartojimu néstumo laikotarpiu (nepriklausomai nuo ligos, kuriai gydyti

valproatas vartojimas)

Jei planuojate pastoti ar esate néscia, nedelsdama aptarkite tai su gydytoju.

Valproato vartojimas néstumo laikotarpiu yra susijes su rizika. Kuo didesné dozé, tuo didesné
rizika, taciau kiekviena dozé yra susijusi su rizika.

Vaistas gali sukelti sunkiy apsigimimuy_ ir turéti jtakos vaiko raidai ir augimui. Apsigimimai, apie
kuriuos pranesta, yra jskilas stuburas (netinkamai susiformave stuburo kaulai), veido ir kaukolés
apsigimimai; Sirdies, inksty, Slapimo taky ir lyties organy apsigimimai, galtniy defektai.

Jei vartojate valproato néstumo metu, Jums, palyginti su kitomis moterimis, yra didesné rizika
susilaukti kudikio su jgimtais defektais, kuriuos bitina gydyti. Kadangi valproatas vartojamas jau
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daug mety, zinoma, kad apsigimimy, turi mazdaug 10 i$ 100 kddikiy, gimusiy moterims, kurios
vartoja valproato. Palyginimui, moterims, kurios neserga epilepsija, apsigimimy, turi 2-3 kuadikiai
i$ 100.

Apskaiciuota, kad iki 30-40 % ikimokyklinio amzZiaus vaiky, kuriy motinos vartojo valproato
néstumo metu, gali turéti ankstyvosios vaikystés raidos sutrikimy. Vaisto paveikti vaikai gali
véliau pradéti vaikscioti ir kalbéti, biti Zzemesnio intelekto nei kiti vaikai, jie gali turéti kalbos ir
atminties sutrikimuy.

Vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato, dazniau diagnozuojami autizmo
spektro sutrikimai, taip pat yra tam tikry duomeny, kad tokiems vaikams yra didesné aktyvumo
ir démesio sutrikimo (ADS) simptomy atsiradimo rizika.

Pries skirdamas $j vaistg Jums, gydytojas turés paaiskinti, kas gali atsitikti Jasy_kadikiui, jeigu
vartodama valproatg pastosite. Jei veéliau nuspresite, jog norite susilaukti kiidikio, nenutraukite
vaisto vartojimo ir kontracepcijos metodo naudojimo nepasitarusi su savo gydytoju.

Jei esate valproato vartojancio moteriskos lyties vaiko tévas (motina) ar globéjas, turite
nedelsdami kreiptis | gydytoja, vos tik valproato vartojanciam vaikui prasidés ménesinés.

Su savo gydytoju aptarkite folio rlgsties vartojimg bandant pastoti. Folio rigstis gali sumazinti
bendrg jskilo stuburo rizikg ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri blidinga visiems néstumo
atvejams. Vis délto néra tikétina, kad ji sumazins apsigimimu, susijusiy su valproato vartojimu,
rizika.

Pasirinkite Jums tinkancia situacija iS aprasyty toliau ir perskaitykite jai skirta informacija:

O O O O

AS PRADEDU GYDYMA <SUGALVOTAS PAVADINIMAS>

AS VARTOJU <SUGALVOTAS PAVADINIMAS> IR NEPLANUOJU PASTOTI
AS VARTOJU <SUGALVOTAS PAVADINIMAS> IR PLANUOJU PASTOTI
AS ESU NESCIA IR VARTOJU <SUGALVOTAS PAVADINIMAS>

AS PRADEDU GYDYMA <Sugalvotas pavadinimas>

Jei tai yra pirmasis kartas, kai Jums paskirtas <Sugalvotas pavadinimas>, gydytojas Jums paaiskins,
kokia rizika kilty Jusy negimusiam kuadikiui, jei pastotuméte. Jei JUs esate vaisinga, turite buti tikra, kad
naudojate veiksmingg kontracepcijos metoda visa gydymo <Sugalvotas pavadinimas> laikotarpj be
pertrauky. Pasitarkite su gydytoju ar kreipkités | Seimos planavimo klinika, jei Jums reikia konsultacijos
dél kontracepcijos.

Svarbiausios Zinutés

Pries pradedant gydyma <Sugalvotas pavadinimas=> valproatu reikia atmesti néstumo galimybe
atlikus néstumo testg, kurio rezultata turi patvirtinti gydytojas.

Turite naudoti veiksmingg pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metodq visu gydymo <Sugalvotas
pavadinimas=> laikotarpiu.

Su gydytoju turite aptarti tinkamg pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metodq. Gydytojas
pateiks informacijos apie apsisaugojima nuo néstumo ir gali nusiysti pas specialistg konsultacijai
dél pastojimo kontrolés.

JUs turésite reguliariai (ne reCiau kaip kasmet) apsilankyti pas specialista, turintj bipolinio
sutrikimo ar epilepsijos <ar> < migrenos> gydymo patirties. Tokio apsilankymo metu gydytojas
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isitikins, kad JUs gerai zinote ir suprantate visa rizikg bei patarimus, susijusius su valproato
vartojimu néstumo laikotarpiu.

e Pasakykite gydytojui, jei norite susilaukti kidikio.

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

AS VARTOJU <Sugalvotas pavadinimas=> IR NEPLANUOJU PASTOTI

Jei tesiate gydyma <Sugalvotas pavadinimas>, tadiau neplanuojate susilaukti kidikio, turite bati tikra,

kad naudojate veiksmingg kontracepcijos metodg visg gydymo <Sugalvotas pavadinimas> laikotarpj be
pertrauky. Pasitarkite su gydytoju ar kreipkités | Seimos planavimo klinika, jei Jums reikia konsultacijos
dél kontracepcijos.

Svarbiausios Zinutés

e Turite naudoti veiksmingg pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metodq visu gydymo <Sugalvotas
pavadinimas=> laikotarpiu.

e Su gydytoju turite aptarti tinkama pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metoda. Gydytojas
pateiks informacijos apie apsisaugojima nuo néstumo ir gali nusiysti pas specialistg konsultacijai
dél pastojimo kontrolés.

e Jis turésite reguliariai (ne reCiau kaip kasmet) apsilankyti pas specialista, turintj bipolinio
sutrikimo ar epilepsijos <ar> < migrenos> gydymo patirties. Tokio apsilankymo metu gydytojas
isitikins, kad Jis gerai zZinote ir suprantate visg rizikg bei patarimus, susijusius su valproato
vartojimu néstumo laikotarpiu.

e Pasakykite gydytojui, jei norite susilaukti kudikio.

e Nedelsdama pasakykite gydytojui, jei esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia.

AS VARTOJU <Sugalvotas pavadinimas=> IR PLANUOJU PASTOTI
Jei planuojate pastoti, pirmiausia susiplanuokite vizitg pas gydytoja.

Nenutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo ar kontracepcijos, nepasitarusi su savo gydytoju.
Gydytojas patars, kaip elgtis toliau.

Valproato vartojusiy motery kiidikiams yra didelé apsigimimy ir raidos sutrikimy, galinCiy sukelti sunky,
nejgaluma, rizika. Gydytojas Jus gali nusiysti specialisto, turincio bipolinio sutrikimo <ar>< migrenos> ar
epilepsijos gydymo patirties, konsultacijai, kad buty anksti jvertintos alternatyvaus gydymo galimybeés.
Jasy specialistas gali imtis tam tikry priemoniy, kad néstumo eiga baty kiek jmanoma sklandesné ir bet
kokia rizika Jums ir JGsy dar negimusiam kadikiui bty kiek jmanoma mazesné.

JUsy specialistas gali nuspresti pakeisti <Sugalvotas pavadinimas> doze, ji pakeisti kitu vaistu arba
nutraukti gydymag <Sugalvotas pavadinimas> dar gerokai pries Jlsy pastojima, kad uztikrinty ligos
stabiluma.

Su savo gydytoju aptarkite folio ragsties vartojimg planuojant pastoti. Folio rligstis gali sumazinti bendrg
iskilo stuburo rizikg ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri bldinga visiems néStumo atvejams. Vis délto
néra tikétina, kad ji sumazins apsigimimy, susijusiy su valproato vartojimu, rizika.

Svarbiausios Zinutés

o Nenutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo, kol to nenurodé gydytojas.
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. Nenutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo ar kontracepcijos, nepasitarusi su savo
gydytoju, ir kartu aptarkite plang, uztikrinantj, jog JGsy buklé yra kontroliuojama ir rizika vaikui
yra sumazinta.

. Pirmiausia suplanuokite susitikimg su savo gydytoju. Tokio apsilankymo metu gydytojas |sitikins,
kad JUs gerai Zinote ir suprantate visa rizikg bei patarimus, susijusius su valproato vartojimu
néstumo laikotarpiu.

. Gydytojas pabandys Jums vietoj <Sugalvotas pavadinimas> skirti kitg vaista arba sustabdys
gydyma <Sugalvotas pavadinimas> dar gerokai pries Jasy pastojima.

. Suplanuokite skuby apsilankyma pas gydytoja, jei esate néscia arba manote, kad galbiit esate
néscia.

AS ESU NESCIA IR VARTOJU <Sugalvotas pavadinimas>

Nenutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo, jei to nenurodé gydytojas, nes Jusy buklé gali
pablogeéti. Suplanuokite skuby apsilankyma pas gydytoja, jei esate néscia arba manote, kad galbit esate
néscia. Gydytojas patars, kaip elgtis toliau.

Valproato vartojusiy motery kidikiams yra didelé apsigimimuy ir raidos sutrikimuy, galinciy sukelti sunky,
nejgaluma, rizika.

Gydytojas Jus gali nusiysti specialisto, turincio bipolinio sutrikimo, <migrenos> ar epilepsijos gydymo
patirties, konsultacijai, kad buty anksti jvertintos alternatyvaus gydymo galimybés.

ISimtinémis aplinkybémis, kai gydymas <Sugalvotas pavadinimas> yra vienintelé gydymo galimybé
néstumo laikotarpiu, JUs bdsite labai atidZiai stebima siekiant ir kontroliuoti JGsy liga, ir tikrinti dar
negimusio vaiko raida. Jus ir Jusy partneris turite buti konsultuojami ir palaikomi dél valproato vartojimo
néstumo laikotarpiu.

Paklauskite gydytojo apie folio riigsties vartojima. Folio rligstis gali sumazinti bendra jskilo stuburo rizika
ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri bdinga visiems néStumo atvejams. Vis délto néra tikétina, kad ji
sumazins apsigimimuy, susijusiy su valproato vartojimu, rizika.

Svarbiausios Zinutés

e Suplanuokite skuby apsilankyma pas gydytoja, jei esate néscia arba manote, kad galbit esate
néscia.

e Nenutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo, kol to nenurode gydytojas.

o Uztikrinkite, kad bGtuméte nusiysta specialisto, turincio epilepsijos, bipolinio sutrikimo <ar
migrenos> gydymo patirties, konsultacijai, kad baty jvertintos alternatyvaus gydymo galimybes.

e Jums turi biiti iSsamiai paaiskinta su <Sugalvotas pavadinimas> vartojimu néstumo laikotarpiu
susijusi rizika, jskaitant teratogeninj poveikj ir poveikj vaiky raidai.

e Uztikrinkite, kad bGtuméte nusiysti specialisto konsultacijai, kuris uztikrins prenatalinj stebé&jima,
kad bty galima nustatyti galimus apsigimimus.

[Toliau esantj sakinj reikia adaptuoti pagal Nacionalinius reikalavimus]
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Turite perskaityti pacientés vadova, kurj gausite is gydytojo. Gydytojas su Jumis aptars
kasmetine rizikos pripazinimo forma, paprasys ja pasirasyti ir turéti. Be to, vaistininkas Jums
duos pacientés kortele, kuri primins apie su valproatu susijusig rizika néstumo laikotarpiu.

L1

3. Kaip vartoti <Sugalvotas pavadinimas>
L1

Gydyma <Sugalvotas pavadinimas> turi pradéti ir prizidréti gydytojas, turintis <epilepsijos> <ar>
<bipolinio sutrikimo> <ar> <migrenos> gydymo patirties.

[-1

4. Galimas Salutinis poveikis

[Sis skyrius turi bati pakeistas, kad bity jtraukta toliau pateikta teksto redakcija visoms indikacijoms.]

L]

Pranesimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite <gydytojui> <arba>
<,> <vaistininkui> <arba slaugytojui>. 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.

[*Nuorodas dél spausdintos dokumento versijos Ziarékite QRD Sablone su komentarais. ]
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