111 pielikums

Grozijumi zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigajos
apakSpunktos un punktos

Piezime:

Sie grozijumi za|u apraksta un lieto$anas instrukcijas attiecigajos apak$punktos un punktos ir
parvértésanas procediras galarezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades, vienojoties ar atsauces dalibvalsti, vajadzibas gadijuma turpmak var
atbilstosi atjauninat zalu informaciju saskana ar procediiram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK III
sadalas 4. nodala.
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ZALU APRAKSTS

[Turpmak noraditais teksts jaievieto visu I pielikuma minéto zalu ZA sakuma]j

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iespéjams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek IGgti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakspunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

L]

[Visam I pielikuma minétajam zalém pasreizéja produkta informacija ir jagroza (attiecigi ievietojot,
nomainot vai dzésot tekstu), lai atspogujotu turpmak noradito apstiprinato tekstu]

L1

4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids

L1

Meitenes, pusaudzes, sievietes ar reproduktivo potencialu un griatnieces

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana jasak un jauzrauga <epilepsijas> <vai> <bipolaro traucéjumu>
arstéSana pieredzéjuSam specialistam. Arstédanu drikst sakt tikai tad, ja citi arstédanas lidzekli ir
neefektivi vai pacientam ir to nepanesiba (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu), un regularas terapijas
novértéjuma reizés rlpigi jaizverté to sniegtais ieguvums un raditais risks. <Pieskirtais nosaukums>
ieteicams parakstit monoterapija un mazaka efektiva deva, ja iesp&jams, ar ilgstosas darbibas zalu
formu, lai izvairitos no lielas maksimalas koncentracijas plazma. Dienas deva jadala vismaz divas
reizes devas.

[]
[Turpmaka rindkopa jaieklauj saja apaksSpunkta, ja ir redistréta indikacija “migrénas Iekmju profilakse”]

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana jasak un jauzrauga migrénas arstésana pieredzéjusam specialistam.
Arstéanu drikst sakt tikai tad, ja citi arsté3anas Iidzekl|i ir neefektivi vai pacientam ir to nepanesiba
(skatit 4.3., 4.4. un 4.6. apakSpunktu), un regularas terapijas novértéjuma reizés ripigi jaizverté to
sniegtais ieguvums un raditais risks.

L]

4.3. apakSpunkts Kontrindikacijas

[Turpmakais teksts jaieklauj, ja ir registréta indikacija “migrénas Iekmju profilakse”]
L]

<Pieskirtais nosaukums> ir kontrindicéts $ados gadijumos:

L]

e migrénas Iekmju profilakse grutniecibas laika un sievietém ar reproduktivo potencialu, kas
valproata terapijas laika nelieto efektivas pretapaugloSanas metodes (skatit 4.4. un 4.6.
apak3punktu). Pirms valproata lietoSanas sakSanas ir jaizslédz gritnieciba.

89



L]

4.4. apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[-1

[Sis apaks$punkts ir jagroza, ieklaujot turpmako ieraméto tekstu]

Meitenes/Pusaudzes/Sievietes ar reproduktivo potencialu/Grutnieciba

Ta ka valproatam ir liela teratogéniskas iedarbibas iesp&ja un valproats rada risku zidainiem,
kas in utero paklauti ta iedarbibai, <Pieskirtais nosaukums> nedrikst lietot meitenes,
pusaudzes, sievietes ar reproduktivo potencialu un gritnieces, iznemot gadijumus, kad citi
iespéjamie arstéSanas lidzekli ir neefektivi vai pacientei ir to nepanesiba. Zalu lietoSanas
sniegtais guvums un radttais risks rlpigi jaizvérté regularas terapijas atkartotas vértésanas
reizés, pubertates laika un nekavéjoties tad, ja <Pieskirtais nosaukums> lietojusi sieviete ar
reproduktivo potencialu plano gratniecibu vai vinai iestajas gritnieciba.

Sievietém ar reproduktivo potencialu arstésSanas laika jalieto efektiva pretapaugloSanas metode,
un sievietes jainformé par risku, kas saistits ar <Pieskirtais nosaukums> lietoSanu gritniecibas
laika (skatit 4.6. apakSpunktu).

[Turpmakais teikums Saja apakspunkta jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija “migrénas
Iékmju profilakse”]

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana kontrindicéta migrénas profilaksei gritniecém un sievietém
ar reproduktivo potencialu, kas nelieto efektivas pretapauglosanas metodes, jo ir pietiekami
daudz citu pieejamu arstésanas lidzek|u (skatit 4.3. apak3punktu).

Arstam japarliecinas, ka pacientam ir sniegta vispusiga informacija par risku, ka ari atbilstosi
materiali, pieméram, informativa brosira pacientam, kura papildus izskaidrots risks.

Arstam noteikti japarliecinas, ka pacients saprot:

- zalu iedarbibas radita riska veidu un apmeéru gritniecibas laika, Tpasi teratogénas
iedarbibas un attistibas traucéjumu risku;

= nepiecieSamibu lietot efektivu pretapauglosanas metodi;

= nepiecieSamibu regulari parskatit arstésanu;

= nepiecieSamibu nekavéjoties konsultéties ar arstu, ja paciente plano gritniecibu vai

pastav gritniecibas iesp&jamiba.

Ja sieviete plano gratniecibu, ir jadara viss iesp&jamais, lai pirms apauglosanas vina saktu lietot
citu piemérotu lidzekli, ja tas ir iespé&jams (skatit 4.6. apakSpunktu).
[Turpmakais teikums Saja apakspunkta jaieklauj tikai tad, ja ir redistréta indikacija "migrénas
Iékmju profilakse”]
Sievietém, kas plano gritniecibu vai kuram ir iestajusies gritnieciba, valproata lietoSana ir
japartrauc.
[Turpmakais teikums jaieklauj tikai tad, ja ir registrétas indikacijas “epilepsija” un/vai "bipolari
trauceéjumi”].

Valproata lietoSanu drikst turpinat tikai tad, ja <epilepsijas> <vai> <bipolaru traucgjumu>
arstésana pieredz&jis arsts atkartoti izvértéjis valproata terapijas sniegto guvumu un radito
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risku pacientam.

[-1

4.6. apakSpunkts Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

[-1]
[Sis apakspunkts jagroza, iekjaujot turpmako tekstu]

<Pieskirtais nosaukums> nedrikst lietot meitenes, pusaudzes, sievietes ar reproduktivo potencialu un
gritnieces, iznemot gadijumus, kad citi arstésanas lidzekli ir neefektivi vai pacientei ir to nepanesiba.
Sievietém ar reproduktivo potencialu arstésanas laika jalieto efektiva pretapauglosanas metode. Ja
sieviete plano gritniecibu, ir jadara viss iesp&jamais, lai pirms apaugloSanas vina saktu lietot citu
piemérotu arstésanas lidzekli, ja tas ir iesp&jams.

Ar valproata lietosanu gritniecibas laika saistitais risks

Gan valproata monoterapija, gan valproata politerapija ir saistita ar patologisku griitniecibas iznakumu.
Pieejamie dati liecina, ka pretepilepsijas politerapija, kas ietver valproatu, ir saistita ar lielaku iedzimtu
malformaciju risku neka valproata monoterapija.

Iedzimtas malformacijas

Metaanalize iegitie dati (arT no registriem un kohortas pétijumiem) liecina, ka 10,73 % bérnu, kas
dzimusi ar epilepsiju slimam, gritniecibas laika tikai valproatu lietojusam sievietém, ir iedzimtas
malformacijas (95 % TI: 8,16—13,29). Sis nozimigu malformaciju risks ir lielaks neka kop&ja populacija,
kur risks ir aptuveni 2 — 3 %. Risks ir devas atkarigs, taCu nav iespé&jams noteikt sliekSna devu, par
kuru mazaku valproata devu lietoSana risku nerada.

Pieejamie dati liecina, ka biezak rodas gan nelielas, gan nozimigas malformacijas. Biezakie
malformaciju veidi ir nervu caurulites defekti, sejas dismorfisms, IGpas un auksléju Skeltne,
kraniostenoze, sirds, nieru un urogenitalas sistémas defekti, ekstremitasu defekti (ari spieka kaula
bilaterala aplazija) un multiplas anomalijas dazadas organu sistémas.

Attistibas traucé€jumi

Dati liecina, ka valproata iedarbiba in utero var neveélami ietekmét bérna garigo un fizisko attistibu.
Risks ir Skietami devas atkarigs, taCu péc pieejamiem datiem nav iesp&jams noteikt sliekSna devu, par
kuru mazaku valproata devu lietoSana risku nerada. Precizs gestacijas periods, kad pastav Sis
iedarbibas risks, nav skaidrs, un riska iesp€jamibu nevar izslégt visa gratniecibas laika.

P&tijumi par pirmsskolas vecuma bérniem, kas in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, liecina, ka
lidz pat 30 — 40 % bérnu ir kavéta agrina attistiba, pieméram, bérns sak runat un staigat velak, ir
vajakas intelektualas sp€jas, vajas valodas prasmes (runa un sapratne) un atminas trauc&jumi.

Intelidences koeficients (IQ), kas noteikts skolas vecuma bérniem (6 gadu vecuma), kuri in utero bijusi
paklauti valproata iedarbibai, vid€ji bija par 7 — 10 punktiem mazaks neka bérniem, kas bija paklauti
citu pretepilepsijas lidzek|u iedarbibai. Lai art nevar izslégt citu jaucéjfaktoru nozimi, pieradijumi par
bérniem, kuri paklauti valproata iedarbibai, liecina, ka intelektualas attistibas traucéjumu risks var
nebat atkarigs no mates IQ.
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Datu par ilgtermina galarezultatiem ir maz.

Pieejamie dati liecina, ka bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, ir lielaks autiska
spektra traucéjumu risks (aptuveni tris reizes) un bérnu autisma risks (aptuveni piecas reizes) neka
kop€ja pétijuma populacija.

Neliels datu apjoms liecina, ka bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, var bat
lielaka uzmanibas deficita/hiperaktivitates traucéjumu (UDHT) simptomu rasanas iespéja.

Meitenes, pusaudzes un sievietes ar reproduktivo potencialu (skatit ieprieks un 4.4. apakspunktu)

Ja sieviete vélas planot gritniecibu
[Turpmakais teikums jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija “epilepsija”].

e Grutniecibas laika toniski-kloniski krampji un status epilepticus ar hipoksiju matei var radit
noteiktu naves risku matei un vél nedzimusajam bérnam.

[Turpmakais teikums jaieklauj tikai tad, ja ir redistréta indikacija “epilepsija” un/vai “bipolari
traucéjumi”].

e Sievietém, kuras plano grutniecibu vai kuram ir iestajusies grutnieciba, atkartoti jaizvérté
valproata terapija

[Turpmakais teikums jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija “"migrénas IEkmju profilakse”]

e Ja sieviete plano gritniecibu vai vinai ir iestajusies gritnieciba, valproata lietoSana ir
japartrauc.

[Turpmakais teikums jaieklauj tikai tad, ja ir registrétas indikacijas “epilepsija” un/vai “bipolari
traucéjumi”].

e Sievietém, kuras plano gratniecibu, ir jadara viss iesp&jamais, lai pirms apauglosanas tiktu
sakta cita piemérota terapijas lidzekla lietoSana, ja tas ir iesp&jams.

[Viss turpmakais teksts jaieklauj tikai tad, ja ir registrétas indikacijas “epilepsija” un/vai "bipolari
trauceéjumi”]

e Valproata lietoSanu nedrikst partraukt, ja <epilepsijas> <vai> <bipolaru traucéjumu> arstésana
pieredz&jis arsts nav atkartoti izvértéjis valproata terapijas sniegto ieguvumu un radito risku
pacientam. Ja, pamatojoties uz rlpigu ieguvuma un riska izvértéjumu, valproata lietosana
grutniecibas laika ir jaturpina, ir ieteicams:

- lietot mazako efektivo devu un valproata dienas devu dalit vairakas mazas devas, kas
lietojamas dienas laika. Ilgstosas darbibas zalu formu lietoSana var bt ieteicamaka par cita
veida zaju formu lietoSanu, lai izvairitos no lielas maksimalas koncentracijas plazma;

- folata papildu lietoSana pirms griitniecibas var mazinat nervu caurulites defektu risku,
kads pastav jebkuras gratniecibas gadijuma. Tomér pieejamie pieradijumi neliecina, ka tas
noveérs valproata iedarbibas izraisito iedzimto defektu vai malformaciju rasanos;

- organizét Tpasu prenatalo kontroli, lai atklatu iesp&jamos nervu caurulites defektus vai
citas malformacijas.

92



[Turpmaka rindkopa jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija “migrénas Iekmju profilakse”]

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana kontrindicéta migrénas Iekmju profilaksei griitniecibas laika un
sievietém ar reproduktivo potencialu, kas valproata lietoSanas laika neizmanto efektivu
pretapaugloSanas metodi (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu ieprieks). Pirms valproata lietoSanas
saksanas jaizslédz gratnieciba.

[Visam I pielikum& minétajam zalem]

Risks jaundzimusSajam

- Loti retos gadijumos jaundzimusajiem, kuru mates gritniecibas laika lietojusas valproatu,
zinots par hemoradiska sindroma rasanos. Sis hemoradiskais sindroms ir saistits ar
trombocitopéniju, hipofibrinogenémiju un/vai citu asinsreces faktoru daudzuma samazinasanos.
Ticis zinots ari par afibrinogenémiju, kas var bt letala. Tacu Sis sindroms ir jaatskir no K
vitamina faktoru daudzuma samazinasanas, ko ierosina fenobarbitals un enzimu induktori.
Tapéc jaundzimusajiem janosaka trombocitu skaits, fibrinogéna limenis plazma, javeic
asinsreces testi un japarbauda asinsreces faktori.

- JaundzimusSajiem, kuru mates gritniecibas tresaja trimestri lietojusas valproatu, zinots par
hipoglikémijas gadijumiem.

- Jaundzimusajiem, kuru mates gritniecibas laika lietojusas valproatu, zinots par hipotireozes
gadijumiem.

- Jaundzimusajiem, kuru mates gritniecibas pédéja trimestri lietojusas valproatu, iesp&jams
zalu partraukSanas sindroms (ka piemé&ram, azitacija, aizkaitinamiba, pastiprinata
uzbudinamiba, nervozitate, hiperkinézija, tonusa traucé&jumi, trice, krampji un baroSanas
traucé&jumi).

BaroSana ar kruti

Valproats izdalas cilvéka mates piena koncentracija, kas atbilst 1 % lidz 10 % limena mates seruma.
Zales lietojuso sieviesu ar kriiti barotajiem jaundzimusajiem/zidainiem konstatéti hematologiski
traucéjumi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Nemot véra kriits baroSanas radito ieguvumu b&rnam un terapijas nozimi sievietei, ir japienem IEmums
partraukt kriits barosanu vai pilnigi/uz laiku partraukt <Pieskirtais nosaukums> lietoSanu.

Fertilitate

Sievietém, kas lieto valproatu, zinots par amenoreju, policistiskam olnicam un paaugstinatu
testosterona lTmeni (skatit 4.8. apak3punktu). Valproata lietoSana var izraisit fertilitates trauc&jumus
ari virieSiem (skatit 4.8. apakspunktu). Gadijumu zinojumi liecina, ka fertilitates trauc&jumi péc
arstésanas partrauksanas ir atgriezeniski.

L]

4.8. apakSpunkts Nevélamas blakusparadibas

L]

Iedzimtas malformacijas un attistibas trauc&jumi (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).
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L1

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespé€jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprupes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V. _pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju>.

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

L1
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

[Turpmakais teksts jaieklauj lietoSanas instrukcijas sakuma tikai visam I pielikuma minétajam zalem]

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iespéjams atri identificgt jaunako
informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

L1

BRIDINAJUMS

Valproata lietoSana griitniecibas laika var izraisit iedzimtus defektus un bérna agrinas attistibas
traucéjumus. Ja esat sieviete ar reproduktivo potencialu, visa zalu lietoSanas laika Jums jalieto efektiva
pretapauglosanas metode.

Arsts to parrunas ar Jums, taéu Jums jaievéro ari §is lieto$anas instrukcijas 2. punkta sniegtie
ieteikumi. Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums ir vai varétu bit iestajusies grutnieciba.

Pirms sSo zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
e Saglabajiet So instrukciju! Iespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

e JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ari uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

[-1

2. Kas Jums jazina pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas

L]
Grutnieciba, barosana ar krati un fertilitate
[Sis punkts jagroza, ieklaujot turpmako tekstu]
[-1]
Svarigi ieteikumi sievietem
e Ja sieviete lieto valproatu gritniecibas laika, tas var kaitét vél nedzimusajam b&rnam.
[Turpmaka rindkopa jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija "migrénas Iekmju profilakse”].

e Nelietojiet valproatu, ja Jums ir iestajusies grutnieciba vai esat sieviete ar reproduktivo
potencialu un nelietojat efektivu pretapauglosanas metodi.

[Turpmé&kais teksts jaieklauj visam I pielikuma minétajam zalem]

e Valproata lietoSana gritniecibas laika rada risku. Jo lielaka ir deva, jo lielaks ir ari risks, tacu
risku rada jebkadu devu lietosana.
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e Tas var izraisit nopietnus iedzimtus defektus un ietekmét bérna attistibas veidu augsanas laika.
Zinotie iedzimtie defekti ir mugurkaulaja skeltne (kad mugurkaula kauli ir nepilnigi attistiti),
sejas un galvaskausa malformacijas, sirds, nieru, urincelu un dzimumorganu malformacijas,
ekstremitasu defekti.

e Ja lietojat valproatu gritniecibas laika, risks, ka b&rnam bis mediciniski arst€jami iedzimti
defekti, Jums ir lielaks neka citam sievietém. Valproats lietots jau gadiem ilgi, tapéc ir zinams,
ka aptuveni 10 no katriem 100 bérniem, kuri dzimusi valproatu lietojoSam sievietém, bs
iedzimti defekti. Salidzindjumam — sadi defekti ir 2 — 3 no katriem 100 bérniem, kuri dzimusi
sievietém, kas neslimo ar epilepsiju.

e Aprékinats, ka lidz pat 30—40 % pirmsskolas vecuma bérnu, kuru mates grutniecibas laika
lietojusas valproatu, var bit agrinas bérnibas attistibas trauc&jumi. Sie bérni var vélak sakt
staigat un runat, viniem var bat vajakas intelektualas sp&jas neka citiem bérniem, viniem var
bt valodas apguves gritibas un atminas trauc&jumi.

e Bérniem, kuru mates gritniecibas laika lietojusas valproatu, biezak atklati autiska spektra
traucéjumi, un ir atseviski pieradijumi, ka Siem bérniem ir lieldka uzmanibas deficita un
hiperaktivitates traucéjumu (UDHT) simptomu rasanas iespéja.

e JaJums var iestaties gritnieciba, arsts drikst Jums parakstit valproatu tikai tad, ja citas zales
nav Jums efektivas.

e Pirms So zaju parakstisanas arsts bis Jums paskaidrojis, kas var notikt ar JGsu bérnu, ja
gritnieciba iestasies valproata lietosanas laika. Ja vélak nolemsiet, ka vélaties bérnu,
nepartrauciet So zalu lietoSanu, kamér neesat to parrunajusi ar arstu un vienojusies par pareju
uz citu zalu lietosanu, ja tas ir iesp&jams.

e Vaicajiet arstam par folskabes lietosanu laika, kad censaties ienemt bérnu. Folskabe var
samazinat kopéjo mugurkaulaja skeltnes un agrina spontana aborta risku, kads ir jebkuras
gritniecibas gadijuma. Tomér maz ticams, ka tas samazinas ar valproata lietoSanu saistito
iedzimto defektu risku.

PIRMA RECEPTE

Ja 81 ir pirma reize, kad Jums ir parakstits valproats, arsts blis Jums izskaidrojis vél nedzimusam
bérnam radito risku, kads ir tad, ja Jums iestajas gritnieciba. Ja esat reproduktiva vecuma, Jums
noteikti visa zalu lietoSanas laika jalieto efektiva pretapaugloSanas metode. Konsult&jieties ar savu
arstu vai gimenes planosanas klinika, ja nepiecieSams padoms par kontracepciju.

Svarigakais

e Noteikti lietojiet efektivu pretapaugloSanas metodi.

o Nekavéjoties izstastiet arstam, ja Jums ir iestajusies gritnieciba vai par to radusas aizdomas.
[Turpmaka rindkopa jaieklauj tikai tad, ja ir redistréta indikacija “migrénas lekmju profilakse™].

e Pirms valproata lietoSanas sakSanas jaizslédz gratnieciba.
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ARSTESANAS TURPINASANA UN GRUTNIECIBAS NEPLANOSANA

Ja turpinat valproata lietoSanu, bet neplanojat gritniecibu, parliecinieties, ka lietojat efektivu
pretapauglosanas metodi. Konsultéjieties ar arstu vai gimenes planosanas klinika, ja nepiecieSams
padoms par kontracepciju.

Svarigakais
¢ Noteikti lietojiet efektivu pretapauglosanas metodi.

e Nekavéjoties izstastiet arstam, ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai par to radusas aizdomas.

ARSTESANAS TURPINASANA UN GRUTNIECIBAS PLANOSANA
[Turpmaka rindkopa jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija “migrénas Iekmju profilakse™].

Ja planojat gritniecibu, JUs nedrikstat lietot valproatu. Nepartrauciet pretapaugloSanas metodes
lietodanu, kamér neesat to parrunajusi ar savu arstu. Arsts partrauks Jisu arsté$anu un sniegs Jums
turpmakos ieteikumus.

[Viss turpmakais teksts jaieklauj tikai tad, ja ir redistrétas indikacijas “epilepsija” un/vai “bipolari
traucéjumi”].

Ja turpinat lietot valproatu un apsverat gritniecibu, JUs nedrikstat partraukt ne valproata, ne
pretapaugloSanas metodes lietoSanu, kamér neesat to parrunajusi ar arstu. Ar arstu jakonsultéjas
krietnu laiku pirms gritniecibas iestasanas, lai varétu rikoties planveidigi, gritnieciba noritétu bez
sarezgijumiem, cik vien tas iesp&jams, un jebkads risks Jums un Jisu vél nedzimusajam bérnam bitu
samazinats lidz minimumam.

Pirms sakat planot gratniecibu, arsts var nolemt, ka Jums jamaina valproata deva vai jasak lietot citas
zales.

Kad Jums iestasies gritnieciba, gan JGsu slimibas arstéSana, gan vél nedzimusa bérna attistiba tiks |oti
ripigi uzraudzita.

[Turpmakais teksts jaieklauj visam indikacijam].

Vaicajiet arstam par folskabes lietoSanu laika, kad censaties panakt gritniecibas iestaSanos. Folskabe
var samazinat kop&jo mugurkaulaja Skeltnes un agrina spontana aborta risku, kads ir jebkuras
gritniecibas gadijuma. Tomér maz ticams, ka tas samazinas ar valproata lietoSanu saistito iedzimto
defektu risku.

Svarigakais

. Nepartrauciet pretapauglosanas metodes lietoSanu, pirms neesat parrunajusi to ar arstu un
neesat kopigi izstradajusi planu, ka panakt epilepsijas/bipolaro traucéjumu kontroli un riska
mazinasanu bérnam.

[Turpmakais teksts jaieklauj tikai tad, ja ir redistrétas indikacijas “epilepsija” un/vai “bipolari
traucéjumi”].

e Nekavéjoties izstastiet arstam, ja Jums ir iestajusies gritnieciba vai par to ir radusas aizdomas.
[Turpmaka rindkopa jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija “migrénas Iékmju profilakse™].

e JaJums ir iestajusies gratnieciba vai par to ir radusas aizdomas, partrauciet valproata
lietoSanu un steidzami ieplanojiet arsta apmekléjumu.
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NEPLANOTA GRUTNIECIBA ARSTESANAS TURPINASANAS LAIKA
[Turpmaka rindkopa jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija “migrénas Iekmju profilakse™].

Partrauciet valproata lietoSanu un steidzami ieplanojiet arsta apmekléjumu. Bérniem, kas dzimusi
valproatu lietojusam matém, ir nopietns iedzimtu defektu un smagu, invaliditati izraisosu attistibas
traucéjumu risks.

[Viss turpmakais teksts jaieklauj tikai tad, ja ir redistrétas indikacijas “epilepsija” un/vai “bipolari
traucejumi”].

Bérniem, kas dzimusi valproatu lietojusam matém, ir nopietns iedzimtu defektu un smagu, invaliditati
izraisosu attistibas traucéjumu risks. Ja lietojat valproatu un Jums ir aizdomas par gritniecibu vai
varétu bat iestajusies griitnieciba, nekavéjoties sazinieties ar arstu. Nepartrauciet So zalu lietosanu,
kameér arsts nav to noradijis.

[Turpmakais teksts jaieklauj visam indikacijam].

Vaicajiet arstam par folskabes lietoSanu. Folskabe var mazinat kop&jo mugurkaulaja sSkeltnes un agrina
spontana aborta risku, kads ir jebkuras griutniecibas gadijuma. Tomér maz ticams, ka tas samazinas ar
valproata lietoSanu saistito iedzimto defektu risku.

Svarigakais
¢ Nekavéjoties izstastiet arstam, ja Jums ir iestajusies gritnieciba vai par to ir radusas aizdomas.

[Turpmakais teikums jaieklauj tikai tad, ja ir registrétas indikacijas “epilepsija” un/vai “bipolari
traucéjumi”].

e Nepartrauciet valproata lietosanu, ja to nav ieteicis arsts.
[Turpmakais teikums jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija “migrénas IEkmju profilakse™].

e Partrauciet valproata lietoSanu un steidzami ieplanojiet arsta apmekl&jumu, ja Jums ir
iestajusies gritnieciba vai par to ir radusas aizdomas.

[Turpmakais teikums japielago nacionalam prasibam]

Noteikti izlasiet brosiru pacientam un parakstiet Riska atzisanas veidlapu, kas Jums tiks
izsniegta un kuru ar Jums bus parrunajis arsts vai farmaceits.

L]

3. Ka lietot <Pieskirtais nosaukums>
[]

[Turpmakais teksts jaieklauj tikai tad, ja ir registrétas indikacijas “epilepsija” un/vai “bipolari
traucéjumi”].

Arsté3ana ar <Pieskirtais nosaukums> jasak un jauzrauga arstam, kas ir specializ&jies <epilepsijas>
<vai> <bipolaro trauc&jumu> arstésana.

[Turpmaka rindkopa jaieklauj tikai tad, ja ir registréta indikacija "migrénas Iekmju profilakse”].

Arsté3ana ar <Pieskirtais nosaukums> jasak un jauzrauga arstam, kas ir specializ€jies migrénas
arstésana.

L1
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4. Iespéjamas blakusparadibas

[Sis punkts jagroza, iekjaujot turpmako tekstu visam indikacijam]
[-1]

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsulté&jieties ar <arstu> <vai> <,> <farmaceitu> <vai
medmasu>. Tas attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jas
varat zinot par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju*. Zinojot par blakusparadibam, JTs varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

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