Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produku Leczniczego
i Ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz Ulotki dla pacjenta sq,
wynikiem procedury referalowej.

Konieczna moze by¢ pdzniejsza aktualizacja drukéw informacyjnych przez wtasciwe organy w
panstwach cztonkowskich, w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, w stosownych

przypadkach, zgodnie z procedurami ustanowionymi w Rozdziale 4 Tytutu 111 Dyrektywy 2001/83/EC.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Ponizsze oswiadczenie powinno by¢ umieszczone na poczatku ChPL wszystkich produktéw,
o ktérych mowa w Aneksie 1]

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sie,
jak zgtaszac dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

L1

[Dla wszystkich produktéw z Aneksu I, w obecne druki informacyjne nalezy wprowadzi¢ zmiany
(odpowiednio: wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu) w uzgodnionym brzmieniu, jak
przedstawiono ponizej]

L1

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[-1

Dzieci i mtodziez ptci zeniskiej oraz kobiety w wieku rozrodczym i kobiety w cigzy

Leczenie produktem leczniczym <nazwa wiasna> powinien wprowadzac i nadzorowac
lekarz specjalizujacy sie w leczeniu <padaczki> <lub> <choroby afektywnej
dwubiegunowej>. Leczenie mozna rozpocza¢ wytacznie wtedy, gdy inne metody leczenia sq
nieskuteczne lub nie sg tolerowane (patrz punkty 4.4 i 4.6). Nalezy kazdorazowo starannie
rozwazy¢ korzysci i ryzyko prowadzonej terapii podczas regularnych kontroli lekarskich.
Najlepiej przepisywac produkt leczniczy <nazwa wtasna> w monoterapii, w najnizszej
skutecznej dawce i, jesli to mozliwe, w postaci o przedtuzonym uwalnianiu, aby unikna¢
wystapienia maksymalnych stezen walproinianu w osoczu. Dawke dobowg nalezy podzieli¢
na co najmniej dwie dawki pojedyncze.

L1

[Ponizszy akapit nalezy umiesci¢ w punkcie, gdzie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera
wskazanie ,,profilaktyka w napadach migreny”]

Leczenie produktem leczniczym <nazwa wiasna=> powinien wprowadzac i nadzorowac lekarz
specjalizujacy sie w leczeniu migreny. Leczenie mozna rozpocza¢ wytacznie wtedy, gdy inne
metody leczenia sg nieskuteczne lub nie sg tolerowane (patrz punkty 4.4 i 4.6). Nalezy
kazdorazowo starannie rozwazy¢ korzysci i ryzyko prowadzonej terapii podczas regularnych kontroli
lekarskich [...]

Punkt 4.3 Przeciwwskazania

[Ponizsze sformutowanie powinno by¢ wprowadzone wytacznie wtedy, gdy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zawiera wskazanie ,,profilaktyka napadéw migreny”]

[.]

Produkt leczniczy <Nazwa wtasna> jest przeciwwskazany w nastepujacych sytuacjach:

[.]
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e Profilaktyka napadéw migreny u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznych metod antykoncepcji podczas leczenia walproinianem (patrz
punkty 4.4 i 4.6). Przed rozpoczeciem leczenia walproinianem nalezy wykluczy¢ cigze.

L1

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

[-1

[Ten punkt powinien by¢ zmieniony, aby zawieraf nastepujacg ramke]

Dzieci i mtodziez pici zenskiej/Kobiety w wieku rozrodczym/Ciaza:

Produkt leczniczy <Nazwa wiasna> nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy pici
zenskiej, u kobiet w wieku rozrodczym ani u kobiet w cigzy, chyba ze inne metody leczenia sg
nieskuteczne lub nie sg tolerowane. Ograniczenie to wynika z duzego potencjatu teratogennego
walproinianu oraz ryzyka wywotania wad rozwojowych u niemowlat narazonych na walproinian
w zyciu ptodowym. Nalezy podczas regularnych kontroli lekarskich kazdorazowo uwaznie
przeanalizowac korzysci i ryzyko ze stosowania produktu w okresie dojrzewania oraz
niezwtocznie, gdy kobieta w wieku rozrodczym leczona produktem leczniczym <nazwa wiasna>
planuje cigze lub zajdzie w cigze.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczne metody antykoncepcji w czasie leczenia
oraz byc¢ poinformowane o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego
<nazwa wlasna> w czasie cigzy (patrz punkt 4.6).

[Nastepujacy akapit powinien by¢ wprowadzony wytacznie, jesli pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zawiera wskazanie ,,profilaktyka napadéw migrenowych”]

Produkt leczniczy <Nazwa wtasna> jest przeciwwskazany w profilaktyce migreny u kobiet w cigzy
oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktdre nie stosujg skutecznych metod antykoncepcji, poniewaz
istniejgq inne skuteczne metody leczenia (patrz punkt 4.3).

Lekarz przepisujacy lek musi upewnic sie, ze pacjentka otrzymata wyczerpujacq informacje
0 zagrozeniach wraz z odpowiednimi materiatami, takimi jak broszura informacyjna dla
pacjenta, co ufatwi jej zrozumienie zagrozen.

W szczegdlnosci lekarz przepisujacy musi mie¢ pewnosé, ze pacjentka rozumie:

= Charakter i skale zagrozen zwigzanych z narazeniem w czasie cigzy, zwlaszcza ryzyko
teratogenne oraz ryzyko wywotania wad rozwojowych.

Potrzebe stosowania skutecznej antykoncepcji.

Potrzebe regularnej kontroli leczenia.

Potrzebe niezwlocznej konsultacji z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka rozwaza zajscie
w cigze lub istnieje mozliwos¢, ze zaszta w cigze.

Jesli to mozliwe, u kobiet planujacych cigze nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby przed zajsciem
w cigze zamienic¢ leczenie walproinianem na inne, odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.6).

[Nastepujace zdanie powinno by¢ wprowadzone tylko, jesli pozwolenie na dopuszczenie do
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obrotu obejmuje wskazanie ,,profilaktyka napaddéw migrenowych”]
U kobiet planujacych ciaze lub kobiet w cigzy, leczenie walproinianami nalezy przerwac.

[Nastepujace zdanie powinno by¢ wprowadzone wytgcznie, jesli pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu obejmuje wskazanie ,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

Leczenie walproinianem mozna kontynuowac jedynie po ponownej ocenie korzysci i ryzyka
wynikajacych z leczenia walproinianem u pacjentek bedacych pod opiekg lekarza
specjalizujgcego sie w leczeniu <padaczki> <lub> <choroby afektywnej dwubiegunowej=.

[-1

4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
[-1]
[Ten punkt nalezy zmienic¢, wprowadzajgc nastepujacy zapis]

Produktu leczniczego <Nazwa wtasna> nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ptci zenskiej, u
kobiet w wieku rozrodczym ani u kobiet w cigzy, chyba ze inne metody leczenia sq nieskuteczne lub
nie s tolerowane. Kobiety w wieku rozrodczym w czasie leczenia muszg stosowac skuteczne
metody antykoncepcji. Jesli to mozliwe, u kobiet planujacych cigze nalezy dotozy¢ wszelkich staran,
aby przed zajsciem w cigze dokona¢ zmiany na odpowiednie alternatywne leczenie.

Ryzyko narazenia cigzy zwigzane z walproinianem

Zaréwno monoterapia, jak i politerapia walproinianem podczas cigzy sq zwigzane z
nieprawidtosciami wystepujacymi u dziecka. Dostepne dane sugeruja, ze terapia wielolekowa
zawierajgca walproinian jest zwigzana z wiekszym ryzykiem wad wrodzonych niz monoterapia
walproinianiem.

Wady wrodzone

Dane uzyskane z metaanalizy (witaczajac rejestry i badania kohortowe) wykazaty wrodzone wady
rozwojowe u 10,73% dzieci kobiet z padaczka, stosujgcych monoterapie walproinianem w czasie
cigzy (95% przedziat ufnosci: 8,16 -13,29) - oznacza to wieksze ryzyko ciezkich wad rozwojowych
niz dla populacji ogélnej, w ktérej ryzyko to wynosi okoto 2-3%. Ryzyko jest zalezne od dawki, ale
nie udato sie ustali¢ dawki progowej, ponizej ktorej ryzyko to nie wystepuje.

Dostepne dane wskazujg na zwiekszong czestos¢ wystepowania tagodnych i ciezkich wad
rozwojowych. Do najczestszych ich rodzajéw nalezg wady cewy nerwowej, dysmorfizm twarzy,
rozszczep wargi i podniebienia, kraniostenoza, wady serca, nerek i uktadu moczowo-ptciowego,
wady konczyn (w tym dwustronna aplazja kosci promieniowej) i wielorakie nieprawidtowosci
dotyczace réznych uktadow organizmu.

Zaburzenia rozwojowe

Dane wykazaty, ze narazenie na walproinian w zyciu ptodowym moze mie¢ niepozadane dziatanie
na psychiczny i fizyczny rozwdj dziecka. Ryzyko wydaje sie zalezne od dawki, ale na podstawie
dostepnych danych nie mozna ustali¢ dawki progowej, ponizej ktérej ryzyko nie wystepuje.
Niepewny jest takze doktadny cigzowy okres zagrozenia tymi skutkami i nie mozna wykluczy¢
ryzyka przez caty okres cigzy.

Badania dzieci przedszkolnych, ktére w okresie zycia ptodowego byty narazone na walproinian,
wykazaty u maksymalnie 30-40% z nich opdznienia we wczesnym okresie rozwoju, takie jak
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pozniejsze rozpoczynanie méwienia i chodzenia, mniejsze zdolnosci intelektualne, stabe zdolnosci
jezykowe (méwienie i rozumienie) oraz problemy z pamiecia.

lloraz inteligencji (1Q, ang intelligence quotient) mierzony u dzieci w wieku szkolnym (6 lat), ktére
w okresie zycia ptodowego byty narazone na walproinian, byt srednio 7-10 punktéw mniejszy niz u
dzieci narazonych na inne leki przeciwpadaczkowe. Chociaz nie mozna wykluczy¢ roli czynnikéw
wikfajacych, istniejg dowody, ze u dzieci narazonych na walproinian ryzyko uposledzenia
intelektualnego moze by¢ niezalezne od IQ matki.

Dane dotyczace dtugoterminowych wynikéw sg ograniczone.

Dostepne dane wskazujq, ze u dzieci narazonych na walproinian w zyciu ptodowym istnieje
zwiekszone w stosunku do ogoélnej populacji badanej ryzyko zaburzen autystycznych (okoto
trzykrotne) oraz autyzmu dzieciecego (okoto pieciokrotne).

Ograniczone dane wskazuja, ze dzieci narazone na walproinian w zyciu ptodowym mogg by¢
bardziej narazone na rozwoj objawow deficytu uwagi/zespo6t nadpobudliwosci psychoruchowej
(ADHD, ang. attention deficit/hyperactivity disorder) niz pozostate dzieci.

Dzieci i mtodziez pici zeriskiej i kobiety w wieku rozrodczym (patrz powyzej oraz punkt 4.4)
Jesli kobieta planuje cigze

[Ponizsze zdanie nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazanie ,leczenie padaczki].

e W czasie cigzy, toniczno kloniczne napady padaczkowe matki i stany padaczkowe
z niedotlenieniem moga nies¢ ze sobg szczegdlne ryzyko $mierci dla matki i
nienarodzonego dziecka.

[Ponizsze zdanie nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazania ,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

e U kobiet planujacych cigze lub bedacych w cigzy, leczenie walproinianem nalezy ponownie
ocenicé.

[Ponizsze zdanie nalezy wprowadzi¢ wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera
wskazanie ,,profilaktyka napadéw migreny”]

e Jesli kobieta planuje ciaze lub zajdzie w cigze, nalezy przerwaé leczenie walproinianem.

[Ponizsze zdanie nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazania ,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

e Jesli to mozliwe, u kobiet planujacych cigze nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby przed
zajéciem w cigze dokona¢ zmiany na odpowiednie alternatywne leczenie.

[Caty ponizszy zapis nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazania ,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

e Nie nalezy przerywac leczenia walproinianem bez ponownej oceny przez lekarza
specjalizujacego sie w leczeniu <padaczki> <lub> <choroby afektywnej dwubiegunowej=>
korzysci i ryzyka zwigzanych z tym leczeniem. Jesli na podstawie doktadnej oceny ryzyka i
korzysci, leczenie walproinianem w czasie cigzy jest kontynuowane, nalezy zastosowac sie
do ponizszych zalecen:

- Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke, a dawke dobowg walproinianu podzieli¢ na
kilka matych dawek przyjmowanych w ciggu catego dnia. Korzystniejsze moze by¢
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zastosowanie postaci o przedtuzonym uwalnianiu, gdyz pozwala to unikng¢ wystgpienia
wysokich stezen walproinianu w osoczu.

- Suplementacja folianami przed cigzg moze obnizy¢ ryzyko wad cewy nerwowej
powszechnej dla wszystkich cigz. Jednakze dostepne dowody nie wskazuja, ze zapobiega to
wadom wrodzonym ptodu lub wadom rozwojowym zwigzanym z ekspozycjg na walproinian.

- Nalezy wdrozy¢ specjalistyczny monitoring prenatalny, w celu wykrycia ewentualnego
wystgpienia wad cewy nerwowej lub innych wad.

[Nastepujacy akapit nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazanie ,,profilaktyka napadéw migreny”]

<Nazwa witasna> jest przeciwwskazany w profilaktyce napadéw migreny podczas cigzy oraz u
kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie stosujq skutecznej antykoncepcji w czasie leczenia
walproinianem (patrz punkty 4.4 i 4.6 powyzej). Przed rozpoczeciem leczenia walproinianem cigza
musi by¢ wykluczona.

[Dla wszystkich produktéw, o ktérych mowa w Aneksie 1]

Ryzyko u noworodka

- Bardzo rzadko zgtaszano przypadki zespotu krwotocznego u noworodkdw, ktérych matki
przyjmowaty walproinian w czasie cigzy. Zespot krwotoczny jest zwigzany z
trombocytopenig, hipofibrynogenemia i (lub) ze spadkiem innych czynnikéw krzepniecia.
Zgtaszano réwniez afibrynogenemie, ktéra moze by¢ sSmiertelna. Jednakze, zespdt ten
trzeba odrézni¢ od zmniejszenia czynnikdéw witaminy K indukowanego fenobarbitalem oraz
induktorami enzymatycznymi. Z tych wzgleddw nalezy oznaczy¢ u noworodkow liczbe
ptytek krwi, stezenie fibrynogenu w osoczu, wykonacd testy krzepniecia i oznaczy¢ czynniki
krzepniecia krwi.

- Zgtaszano przypadki hipoglikemii u noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty walproinian w
trzecim trymestrze cigzy.

- Zgtaszano przypadki niedoczynnosci tarczycy u noworodkow, ktérych matki przyjmowaty
walproinian w czasie cigzy.

- Objawy odstawienia (takie jak, w szczegdlnosci, pobudzenie, drazliwos$¢, nadpobudliwosé,
drzenie, hiperkinezja, zaburzenia napiecia mie$niowego, drzenia, drgawki oraz zaburzenia
odzywiania) mogq wystapi¢ u noworodkow, ktérych matki przyjmowaty walproinian w
ostatnim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Walproinian jest wydzielany do mleka matki w zakresie od 1 do 10% stezenia w surowicy. U
noworodkéw/niemowlat karmionych piersig przez leczace sie matki wykazano zaburzenia
hematologiczne (patrz punkt 4.8).

Nalezy zdecydowac o przerwaniu karmienia piersig lub o przerwaniu/wstrzymaniu leczenia <nazwa
wiasna>, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla
pacjentki.

Ptodnosé

U kobiet stosujacych walproinian zgtaszano brak miesigczki, policystyczne jajniki i podwyzszony
poziom testosteronu (patrz punkt 4.8). Przyjmowanie walproinianu moze réwniez zaburzac
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ptodnos$¢ u mezczyzn (patrz punkt 4.8). Opisy przypadkdw wskazujg, ze zaburzenia ptodnosci sg
przemijajgce po zaprzestaniu leczenia.

[-1

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane
L]

Wrodzone wady rozwojowe i zaburzenia rozwojowe (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.6).

L1

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane poprzez krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V*.

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

[-1
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ULOTKA DLA PACJENTA

[Ponizsze sformufowanie nalezy wprowadzi¢ na poczatku ulotki dla pacjenta wszystkich produktéw,
0 ktérych mowa w Aneksie 1]

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomoc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie¢ sie, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4

[-1

OSTRZEZENIE

Walproinian przyjmowany podczas cigzy moze powodowac¢ wady wrodzone i problemy z wczesnym
rozwojem dziecka. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac podczas leczenia skuteczng,
metode antykoncepcji.

Lekarz prowadzacy omdwi to z pacjentka, nalezy réwniez postepowac zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi w punkcie 2 niniejszej ulotki. Pacjentka powinna niezwtocznie poinformowacd
lekarza, jesli zaszta w cigze lub sadzi, ze jest w cigzy.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

L1

2 Informacje wazne przed przyjeciem <nazwa wlasna>
Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

[Ten punkt nalezy zmiené, wprowadzajgc ponizszy zapis]

L1

Wazna wskazdéwka dla kobiet
e Stosowanie walproinianu podczas cigzy moze by¢ szkodliwe dla nienarodzonego dziecka.

[Ponizszy akapit nalezy wprowadzic¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazanie ,profilaktyka napadéw migreny”.]

¢ Nie nalezy stosowac walproinianu w cigzy lub jesli kobieta jest w wieku rozrodczym i nie
stosuje skutecznej antykoncepciji.
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[Nalezy wprowadzi¢ ponizszy tekst do ulotek wszystkich produktow, o ktérych mowa w Aneksie 1]

Stosowanie walproinianu w czasie cigzy niesie ze sobg ryzyko. Im wieksza dawka, tym
wieksze ryzyko, ale zadna dawka nie jest od niego wolna.

Stosowanie walproinianu moze spowodowac powazne wady wrodzone i wptywac na sposob,
w jaki rozwija sie rosngce dziecko. Do zgtaszanych wad wrodzonych nalezg: rozszczep
kregostupa (gdy kosci kregostupa nie sg prawidtowo rozwiniete); wady rozwojowe twarzy i
czaszki; wady rozwojowe serca, nerek, drég moczowych i narzadéw ptciowych, wady
konczyn.

U pacjentki przyjmujacej walproinian podczas cigzy wystepuje zwiekszone ryzyko urodzenia
dziecka z wadami wrodzonymi wymagajacymi leczenia. Walproinian stosowany jest juz
przez wiele lat, stad wiadomo, ze w grupie dzieci matek przyjmujacych walproinian okoto
10 dzieci na 100 bedzie miato wady wrodzone. Dla poréwnania wady takie stwierdza sie u
2-3 dzieci na kazde 100 urodzonych przez kobiety nie majace padaczki.

Szacuje sie, ze do 30-40% dzieci w wieku przedszkolnym, ktorych matki przyjmowaty
walproinian w czasie cigzy, moze wykazywac problemy wczesnorozwojowe. Dzieci dotkniete
chorobg mogga pozniej zaczynac chodzi¢ i méwic, by¢ mniej sprawne intelektualnie niz inne
dzieci, mogg mie¢ problemy jezykowe oraz ktopoty z pamiecia.

U dzieci narazonych na walproinian czesciej rozpoznaje sie rézne zaburzenia autystyczne.
Niektére dowody wskazujg, ze dzieci te mogqg by¢ bardziej narazone na rozwoj objawow
deficytu uwagi/zespot nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD, ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder).

Kobiecie zdolnej do zajscia w cigze lekarz moze przepisac¢ walproinian tylko wowczas, gdy
nic innego jej nie pomaga.

Przed przepisaniem tego leku, lekarz prowadzacy wyjasni pacjentce, co moze zagrazac
dziecku, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania walproinianu. Jesli pacjentka
stosujaca ten lek zdecyduje pdzniej, ze chce miec dziecko, nie powinna samodzielnie
przerywac stosowania leku. Powinna oméwic to z lekarzem i, jesli jest to mozliwe, uzgodnic
zamianeg leku na inny.

Nalezy zapyta¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie staran o dziecko. Kwas
foliowy moze obnizy¢ ogdine ryzyko rozszczepu kregostupa oraz wczesnego poronienia,
ktére dotyczy wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, ze stosowanie kwasu
foliowego zmniejszy ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem.

PIERWSZA RECEPTA

Jesli pacjentka pierwszy raz ma przepisywany walproinian, lekarz prowadzacy wyjasni zagrozenia
dla nienarodzonego dziecka, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia tym lekiem. Pacjentka
w wieku rozrodczym powinna upewnic sie, ze stosuje skuteczng metode antykoncepcji podczas
leczenia. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub klinika planowania rodziny, jesli pacjentka

potrzebuje porady na temat antykoncepcji.

Podstawowe wiadomosci:

Pacjentka powinna upewnic sie, ze stosuje skuteczng metode antykoncepcji.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze
moze by¢ w cigzy.
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[Ponizszy akapit nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazanie ,profilaktyka napadéw migreny”].

e Przed rozpoczeciem leczenia walproinianem trzeba wykluczy¢ cigze.

KONTYNUACJA LECZENIA BEZ STARAN O DZIECKO

Jesli pacjentka kontynuuje leczenie walproinianem i nie planuje posiadania dziecka, musi mie¢
pewnos$¢, ze stosuje skuteczng metode antykoncepcji. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
klinikg planowania rodziny, jesli pacjentka potrzebuje porady na temat antykoncepcji.

Podstawowe wiadomosci:
e Pacjentka powinna sie upewni¢, ze stosuje skuteczng metode antykoncepcji.

¢ Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub sadzi, ze moze
by¢ w cigzy.

KONTYNUACJA LECZENIA Z UWZGLEDNIENIEM STARANIA SIE O DZIECKO

[Ponizszy akapit nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazanie ,,profilaktyka napadéw migreny™].

Jesli pacjentka stara sie o dziecko, nie powinna stosowac walproinianu. Nie nalezy przerywac
stosowania antykoncepcji, dopoki nie zostanie to omowione z lekarzem. Lekarz prowadzacy
przerwie leczenie i udzieli porady na temat dalszego postepowania.

[Caty ponizszy tekst nalezy wprowadzic tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazania ,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

Jesli pacjentka leczona walproinianem rozwaza podjecie préb zajscia w cigze, nie wolno jej
przerywac leczenia walproinianem, ani stosowania antykoncepcji, dopoki nie omowi tego

z lekarzem prowadzacym. Nalezy porozmawiac z lekarzem zanim pacjentka bedzie w cigzy, co
pozwoli podja¢ dziatania umozliwiajgce jak najlepszy przebieg cigzy i maksymalnie ograniczy
ryzyko dla matki i nienarodzonego dziecka.

Lekarz prowadzacy moze zdecydowac o zmianie dawki walproinianu lub zamienieniu go na inny lek
przed rozpoczeciem staran o dziecko.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze, bedzie wéwczas bardzo doktadnie monitorowana zaréwno pod
katem leczenia choroby podstawowej, jak i rozwoju dziecka.

[Ponizszy tekst nalezy wprowadzi¢ we wszystkich wskazaniach].

Nalezy zapytac lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie staran o dziecko. Kwas foliowy
moze obnizy¢ ogdlne ryzyko rozszczepu kregostupa oraz wczesnego poronienia, ktére dotyczy
wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto
ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem

Podstawowe wiadomosci:

. Nie nalezy przerywac stosowania antykoncepcji przed rozmowg z lekarzem oraz wspdélnym
wypracowaniem planu postepowania, ktére zapewni kontrole padaczki/choroby afektywnej
dwubiegunowej oraz zmniejszy zagrozenia dla dziecka.
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[Ponizszy tekst nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera
wskazania ,,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

o Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub sadzi, ze moze
by¢ w cigzy.
[Ponizszy akapit nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

zawiera wskazanie ,,profilaktyka napadéw migreny™].

e Nalezy przerwac leczenie walproinianem i umdwi¢ pilng wizyte u lekarza, jesli pacjentka
jest w cigzy lub sadzi, ze moze by¢ w cigzy.

NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA

[Ponizszy akapit nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazanie ,,profilaktyka napadéw migreny™].

Nalezy przerwac leczenie walproinianem i umowic pilng wizyte u lekarza prowadzacego. Dzieci
urodzone przez matki, ktére przyjmowaty walproinian, sa powaznie zagrozone wadami wrodzonymi
oraz problemami dotyczacymi rozwoju, ktére moga znaczaco uposledzac dziecko.

[Caty ponizszy tekst nalezy wprowadzic¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazania ,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

Dzieci urodzone przez matki, ktére przyjmowaty walproinian, sa powaznie zagrozone wadami
wrodzonymi oraz problemami dotyczacymi rozwojem, ktére mogg znaczaco uposledzac dziecko.
Jesli pacjentka przyjmuje walproinian i jest w cigzy lub sadzi, ze moze by¢ w cigzy, musi
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Nie nalezy przerywac leczenia, dopoki nie
zaleci tego lekarz.

[Ponizszy tekst powienien by¢ wprowadzony we wszystkich wskazaniach].

Nalezy zapyta¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie staran o dziecko. Kwas foliowy
moze obnizy¢ ogdlne ryzyko rozszczepu kregostupa oraz wczesnego poronienia, ktére dotyczy
wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto
ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem

Podstawowe wiadomosci:

¢ Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub sadzi, ze moze
by¢ w cigzy.

[Ponizsze zdanie nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazania ,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

e Nie przerywac leczenia walproinianem, dopoki nie zdecyduje tak lekarz.

[Ponizsze zdanie nalezy wprowadzic¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazanie ,,profilaktyka napadéw migreny”].

e Nalezy przerwacd leczenie walproinianem i uméwic pilng wizyte u lekarza prowadzacego,
jesli pacjentka jest w cigzy lub sadzi, ze moze by¢ w cigzy.

[Ponizsze zdanie powinno by¢ dostosowane do wymagan narodowych]
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Pacjentka powinna zapoznac sie z broszura informacyjna dla pacjenta oraz podpisacé
formularz zgody na podjecie ryzyka. Dokumenty te powinna otrzymac i omowic z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

L]

3. Jak przyjmowac¢ <nazwa wiasna>
[]

[Ponizsze zdanie nalezy wprowadzi¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazania ,leczenie padaczki i(lub) choroby afektywnej dwubiegunowej”].

Leczenie produktem leczniczym <nazwa wilasna> powinien wprowadza¢ i nadzorowac lekarz
specjalizujacy sie w leczeniu < padaczki> <lub> <choroby afektywnej dwubiegunowej>.

[Ponizsze zdanie nalezy wprowadzic tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wskazanie ,profilaktyka napadéw migreny”].

Leczenie produktem leczniczym <nazwa wilasna> powinien wprowadza¢ i nadzorowac lekarz
specjalizujacy sie w leczeniu migreny.

[.]

4, Mozliwe dziatania niepozadane

[Ten punkt nalezy zmienié, wprowadzajgac ponizszy zapis we wszystkich wskazaniach]

[.1]
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <,> <lub> <farmaceucie> <lub
pielegniarce>. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu
zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V*. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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