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Aneks III 

Zmiany w odpowiednich punktach druków informacyjnych 

 

 

 

 

 

Uwaga: 

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla pacjenta są 
wynikiem procedury arbitrażowej. 

Konieczna może być późniejsza aktualizacja druków informacyjnych przez właściwe organy w 
państwach członkowskich, w porozumieniu z referencyjnym państwem członkowskim, w stosownych 
przypadkach, zgodnie z procedurami ustanowionymi w Rozdziale 4 Tytułu III Dyrektywy 2001/83/EC. 
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Podmioty odpowiedzialne wszystkich zarejestrowanych w UE produktów leczniczych zawierających 
walproinian lub substancje pokrewne powinny zmienić druki informacyjne (poprzez odpowiednio 
wstawienie, zastąpienie lub usunięcie tekstu) tak, aby odzwierciedlić podany poniżej uzgodniony tekst, 
spójnie z wnioskiem naukowym: 

Charakterystyka Produktu Leczniczego 

[…] 

Punkt 4.2  Dawkowanie i sposób podawania 

[…] 

Dzieci i młodzież płci żeńskiej, kobiety w wieku rozrodczym 

Leczenie walproinianem musi być wprowadzane i nadzorowane przez lekarza specjalizującego się w 
leczeniu padaczki, choroby afektywnej dwubiegunowej lub <migreny>. Walproinianu nie należy 
stosować u dzieci płci żeńskiej i kobiet w wieku rozrodczym, chyba że inne metody leczenia są 
nieskuteczne lub nie są tolerowane. 

Walproinian jest przepisywany i wydawany zgodnie z programem zapobiegania ciąży podczas 
stosowania walproinianu (punkty 4.3 oraz 4.4). 

[…] 

Walproinian najlepiej przepisywać w monoterapii oraz w najniższej skutecznej dawce, jeśli to możliwe 
w postaci o przedłużonym uwalnianiu. Dawkę dobową należy podzielić na co najmniej dwie dawki 
pojedyncze (patrz punkt 4.6). 

[…] 

 

Punkt 4.3 Przeciwwskazania 

[…] 

<Nazwa handlowa> jest przeciwwskazany w następujących przypadkach: 

[…] 

Leczenie padaczki 

• w ciąży, chyba że nie ma odpowiedniego alternatywnego leczenia (patrz punkty 4.4 oraz 4.6). 

• u kobiet w wieku rozrodczym, chyba że spełnione są warunki programu zapobiegania ciąży 
(patrz punkty 4.4 oraz 4.6). 

Leczenie choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz profilaktyka napadów migrenowych> 

• w ciąży (patrz punkty 4.4 oraz 4.6). 

• u kobiet w wieku rozrodczym, chyba że spełnione są warunki programu zapobiegania ciąży 
(patrz punkty 4.4 oraz 4.6). 

[…] 
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Punkt 4.4  Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 

[…] 

[Ten punkt powinien być zmieniony, tak aby zawierał następującą ramkę] 

Program zapobiegania ciąży 

Walproinian wykazuje wysoki potencjał teratogenny, a u dzieci narażonych na walproinian w 
życiu płodowym istnieje duże ryzyko wystąpienia wrodzonych wad rozwojowych i zaburzeń 
neurorozwojowych (patrz punkt 4.6). 

<Nazwa handlowa> jest przeciwwskazany w następujących sytuacjach: 

Leczenie padaczki 

• w ciąży, chyba że nie ma odpowiedniego alternatywnego leczenia (patrz punkty 4.3 oraz 
4.6). 

• u kobiet w wieku rozrodczym, chyba że spełnione są warunki programu zapobiegania ciąży 
(patrz punkty 4.3 oraz 4.6). 

 

Leczenie choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz profilaktyka napadów migrenowych> 

• w ciąży (patrz punkty 4.3 oraz 4.6). 

• u kobiet w wieku rozrodczym, chyba że spełnione są warunki programu zapobiegania ciąży 
(patrz punkty 4.3 oraz 4.6). 

 

Warunki programu zapobiegania ciąży: 

Lekarz przepisujący musi zapewnić, że 

• w każdym przypadku oceniono indywidualne okoliczności, przedyskutowano je z 
pacjentką, aby zagwarantować jej zaangażowanie, omówiono możliwości terapeutyczne i 
upewniono się, że pacjentka zrozumiała ryzyko oraz poznała środki potrzebne do 
minimalizacji tego ryzyka; 

• u każdej pacjentki oceniono możliwość zajścia w ciążę; 

• pacjentka zrozumiała i potwierdziła znajomość ryzyka wrodzonych wad rozwojowych oraz 
zaburzeń neurorozwojowych, w tym skalę tych zagrożeń u dzieci narażonych na 
walproinian w życiu płodowym; 

• pacjentka rozumie potrzebę przeprowadzenia testów ciążowych przed rozpoczęciem 
leczenia oraz, jeśli istnieje taka potrzeba, również podczas leczenia; 

• pacjentka została poinstruowana odnośnie antykoncepcji, a także jest w stanie 
przestrzegać stosowania skutecznej antykoncepcji (aby uzyskać dalsze szczegóły należy 
odnieść się do podpunktu o zapobieganiu ciąży znajdującego się w tej ramce 
ostrzegawczej) bez jej przerywania przez cały czas trwania leczenia walproinianem; 

• pacjentka rozumie potrzebę regularnej (przynajmniej raz w roku) kontroli leczenia 
u specjalisty doświadczonego w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej 
dwubiegunowej <lub migreny>. 
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• pacjentka rozumie potrzebę konsultacji z lekarzem prowadzącym, gdy tylko poweźmie 
zamiar  zajścia w ciążę, aby w odpowiednim czasie przedyskutować zmianę na 
alternatywne leczenie przed poczęciem oraz przed przerwaniem antykoncepcji; 

• pacjentka rozumie potrzebę niezwłocznej konsultacji z lekarzem prowadzącym w 
przypadku ciąży; 

• pacjentka otrzymała poradnik dla pacjentki; 

• pacjentka potwierdziła, że zrozumiała zagrożenia oraz poznała niezbędne środki 
ostrożności związane ze stosowaniem walproinianu (formularz corocznego potwierdzenia 
o zapoznaniu się z ryzykiem). 

Warunki te dotyczą również kobiet, które obecnie nie są aktywne seksualnie, chyba że lekarz 
przepisujący uzna, że istnieją istotne powody wskazujące, że nie ma ryzyka ciąży. 

 

Dzieci i młodzież płci żeńskiej 

• Lekarze przepisujący muszą zapewnić, aby rodzice/ opiekunowie dziewczynek zrozumieli 
potrzebę kontaktu ze specjalistą, gdy u dziewczynki stosującej walproinian wystąpi 
menstruacja. 

• Lekarz przepisujący musi zapewnić, aby rodzice/ opiekunowie dziewczynek, u których 
wystąpiła menstruacja, uzyskali wyczerpujące informacje o ryzyku wrodzonych wad 
rozwojowych oraz zaburzeniach neurorozwojowych, w tym o skali tych zagrożeń u dzieci 
narażonych na walproinian w życiu płodowym. 

• U pacjentek, u których wystąpiła menstruacja, lekarz przepisujący musi ponownie 
corocznie oceniać potrzebę terapii walproinianem oraz rozważyć alternatywne możliwości 
leczenia. Jeśli walproinian jest jedyną odpowiednią terapią, należy omówić potrzebę 
stosowania skutecznej antykoncepcji oraz wszystkie inne warunki programu 
zapobiegania ciąży. Specjalista powinien dołożyć wszelkich starań, aby u dziewczynek 
przed osiągnięciem dojrzałości zamienić leczenie na alternatywne. 

 

Test ciążowy 

Przed rozpoczęciem leczenia walproinianem należy wykluczyć u pacjentki ciążę. Leczenia 
walproiniannem nie wolno rozpoczynać u kobiet w wieku rozrodczym bez uzyskania 
negatywnego wyniku testu ciążowego (osoczowy test ciążowy), potwierdzonego przez 
pracownika służby zdrowia, aby wykluczyć niezamierzone stosowanie w czasie ciąży. 

 

Zapobieganie ciąży 

Kobiety w wieku rozrodczym, którym przepisano walproinian, muszą stosować skuteczną 
metodę antykoncepcji, bez przerwy przez cały okres leczenia walproinianem. Pacjentki te muszą 
otrzymać wyczerpujące informacje na temat zapobiegania ciąży i, jeśli nie stosują skutecznej 
antykoncepcji, powinny otrzymać poradę antykoncepcyjną. Należy zastosować przynajmniej 
jedną skuteczną metodę antykoncepcji (najlepiej w formie niezależnej od użytkownika, takiej 
jak wkładka wewnątrzmaciczna lub implant) lub dwie uzupełniające się metody antykoncepcji, 
w tym metodę barierową. Wybierając metodę antykoncepcji, w każdym przypadku należy 
przedyskutować z pacjentką indywidualne okoliczności, aby zagwarantować jej zaangażowanie i 
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stosowanie się do wybranych metod. Nawet jeśli pacjentka nie miesiączkuje, musi przestrzegać 
wszystkich porad dotyczących skutecznej antykoncepcji. 

 

Coroczne kontrole leczenia wykonywane przez specjalistę 

Specjalista powinien przynajmniej raz w roku ocenić, czy walproinian jest najbardziej 
odpowiednim leczeniem dla pacjentki. Specjalista powinien omówić formularz corocznego 
potwierdzenia o zapoznaniu się z ryzykiem, podczas rozpoczynania leczenia i podczas corocznej 
kontroli oraz zapewnić, by pacjentka zrozumiała jego treść. 

Planowanie ciąży 

W przypadku wskazania: padaczka, jeśli kobieta planuje zajście w ciążę, specjalista 
doświadczony w leczeniu padaczki, musi ponownie ocenić leczenie walproinianem oraz rozważyć 
alternatywne możliwości leczenia. Należy dołożyć wszelkich starań, aby zamienić leczenie na 
inne odpowiednie leczenie przed poczęciem i przed przerwaniem antykoncepcji (patrz punkt 
4.6). Jeśli zmiana leczenia nie jest możliwa, kobieta powinna otrzymać dalsze porady dotyczące 
ryzyka stosowania waproinianu dla nienarodzonego dziecka, aby wspierać ją w świadomym 
podejmowaniu decyzji dotyczących planowania rodziny. 

W przypadku wskazania (-ń): <choroba afektywna dwubiegunowa> <oraz> <migrena> jeśli 
kobieta planuje zajście w ciążę, musi skonsultować się ze specjalistą doświadczonym w leczeniu 
<choroby afektywnej dwubiegunowej> <migreny>, a leczenie walproinianem powinno zostać 
przerwane, a jeśli istnieje taka potrzeba - zmienione na alternatywne przed poczęciem oraz 
przed przerwaniem stosowania antykoncepcji. 

 

W razie ciąży 

Jeśli kobieta stosująca walproinian zajdzie w ciążę, musi natychmiast udać się do specjalisty, 
aby ponownie ocenić leczenie walproinianem oraz rozważyć alternatywne możliwości. Pacjentki 
w ciąży narażone na walproinian, oraz ich partnerzy powinni zostać skierowani do specjalisty 
mającego doświadczenie w <teratologii> {dostosować w zależności od systemu opieki 
zdrowotnej } po ocenę i poradę dotyczącą narażonej ciąży (patrz punkt 4.6).  

 

Farmaceuta musi upewnić się, że: 

• przy każdym wydaniu walproinianu pacjentka otrzymuje kartę pacjentki, której 
zawartość rozumie; 

• pacjentki zostały pouczone o nieprzerywaniu leczenia walproinianem oraz 
o niezwłocznym kontakcie z lekarzem w razie planowanej lub podejrzewanej ciąży. 

 

Materiały edukacyjne 

Aby pomóc pracownikom służby zdrowia i pacjentkom w unikaniu narażenia na walproinian 
podczas ciąży, Podmiot Odpowiedzialny dostarczył materiały edukacyjne podkreślające 
ostrzeżenia i dostarczające wskazówki dotyczące stosowania walproinianu u kobiet w wieku 
rozrodczym oraz szczegóły programu zapobiegania ciąży. Wszystkim kobietom w wieku 
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rozrodczym stosującym walproinian należy zapewnić poradnik dla pacjentki oraz kartę pacjentki.  

Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu się z ryzykiem należy wypełnić w momencie 
rozpoczęcia leczenia oraz podczas każdej corocznej kontroli leczenia walproinianem przez 
specjalistę. 

[…] 

[…] 

 

Punkt 4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 

[…] 

[Ten punkt powinien być zmieniony, aby zawierał następujące sformułowania] 

Walproinian jest przeciwwskazany w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz migreny> 
podczas ciąży. Walproinian jest przeciwwskazany w leczeniu padaczki w czasie ciąży, chyba że nie ma 
odpowiedniej alternatywy. Walproinian jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w wieku 
rozrodczym, chyba że spełnione są warunki programu zapobiegania ciąży (patrz punkty 4.3 oraz 4.4). 

 

Teratogenność i wpływ na rozwój 

[…] 

Jeśli kobieta planuje ciążę 

W przypadku wskazania: padaczka, jeśli kobieta planuje ciążę, specjalista doświadczony w leczeniu 
padaczki musi ponownie ocenić leczenie walproinianem oraz rozważyć alternatywne możliwości 
leczenia. Należy dołożyć wszelkich starań, aby przed poczęciem oraz przed przerwaniem 
antykoncepcji zamienić leczenie na inne odpowiednie (patrz punkt 4.4). Jeśli zmiana leczenia nie 
jest możliwa, kobieta powinna otrzymać dalsze porady dotyczące ryzyka stosowania waproinianu dla 
nienarodzonego dziecka, aby wspierać ją w świadomym podejmowaniu decyzji dotyczących 
planowania rodziny. 

W przypadku wskazania (-ń): <choroba afektywna dwubiegunowa> <oraz> <migrena>, jeśli 
kobieta planuje zajście w ciążę, musi skonsultować się ze specjalistą doświadczonym w leczeniu 
<choroby afektywnej dwubiegunowej> <migreny>, a leczenie walproinianem powinno zostać 
przerwane, a jeśli istnieje taka potrzeba - zamienione na alternatywne, przed poczęciem oraz przed 
przerwaniem stosowania antykoncepcji. 

Kobiety ciężarne 

Walproinian w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz profilaktyce napadów migrenowych> 
jest przeciwwskazany w ciąży. Walproinian w leczeniu padaczki jest przeciwwskazany w ciąży, chyba że 
nie ma odpowiedniego alternatywnego leczenia (patrz punkty 4.3 oraz 4.4). 

Jeśli kobieta stosująca walproinian zajdzie w ciążę, musi zostać natychmiast skierowana do specjalisty, 
aby rozważyć alternatywne możliwości leczenia. W czasie ciąży napady toniczno-kloniczne i stany 
padaczkowe z niedotlenieniem występujące u matki mogą nieść ze sobą szczególne ryzyko śmierci dla 
matki i nienarodzonego dziecka. 
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Jeśli, pomimo znanych zagrożeń wynikających ze stosowania walproinianu w ciąży i po dokładnym 
rozważeniu alternatywnego leczenia, w wyjątkowych okolicznościach kobieta w ciąży musi otrzymać 
walproinian w leczeniu epilepsji, zaleca się aby: 

• stosować najniższą skuteczną dawkę, a dawkę dobową walproinianiu podzielić na kilka małych 
dawek przyjmowanych w ciągu całego dnia. Korzystniejsze może być zastosowanie postaci 
o przedłużonym uwalnianiu, gdyż pozwalają uniknąć wystąpienia wysokich stężeń w osoczu 
(patrz punkt 4.2). 

Wszystkie pacjentki w ciąży stosujące walproinian oraz ich partnerzy powinni zostać skierowani do 
specjalisty mającego doświadczenie w <teratologii> {dostosować w zależności od systemu opieki 
zdrowotnej}, aby ocenić i uzyskać poradę dotyczącą narażonej ciąży. Należy wdrożyć specjalistyczny 
monitoring prenatalny, w celu wykrycia ewentualnego wystąpienia wad cewy nerwowej lub innych wad. 
Suplementacja kwasem foliowym przed ciążą może zmniejszyć ryzyko wad cewy nerwowej, które 
mogą wystąpić w każdej ciąży. Jednakże dostępne dowody nie wskazują, by zapobiegało to wadom 
wrodzonym płodu lub wadom rozwojowym związanym z ekspozycją na walproinian. 

[…] 
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ULOTKA DLA PACJENTA 

 

[Kod Quick Response (QR): Kod QR powinien być umieszczony na opakowaniu i (lub) ulotce dla 
pacjenta, a jego lokalizacja powinna uwzględniać ogólną czytelność.] 

 […] 

OSTRZEŻENIE 

<Nazwa handlowa> , <INN> stosowany w czasie ciąży może zaszkodzić nienarodzonemu dziecku. 
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosować skuteczną metodę kontroli urodzeń (antykoncepcję) 
bez przerwy przez cały okres stosowania leku <nazwa handlowa>. Lekarz prowadzący omówi to z 
pacjentką, ale należy również zastosować się do zaleceń przedstawionych w punkcie 2 niniejszej ulotki.  

Należy niezwłocznie skontaktować się z lekarzem prowadzącym, jeśli pacjentka planuje ciążę lub jeśli 
podejrzewa, że jest w ciąży. 

Nie należy przerywać stosowania leku <nazwa handlowa>, chyba że tak zaleci lekarz, ponieważ stan 
pacjentki może się pogorszyć. 

Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera 
ona informacje ważne dla pacjenta.  

• Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać.  

• W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.  

• Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może 
zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 

• Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy 
niepożądane niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
Patrz punkt 4. 

[…] 

2.  Informacje ważne przed zastosowaniem leku <nazwa handlowa> 

[…] 

Kiedy nie stosować leku <nazwa handlowa> 

[Ta część powinna zostać zmieniona tak, aby włączyć poniższe zapisy] 

[…] 

Choroba afektywna dwubiegunowa <oraz> <migrena>  

• W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz> <migreny> nie należy stosować leku 
<nazwa handlowa>, jeśli pacjentka jest w ciąży. 

• W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz> <migreny>, jeśli pacjentka jest 
w wieku rozrodczym, nie wolno przyjmować leku <Nazwa handlowa>, chyba że pacjentka 
stosuje skuteczną metodę kontroli urodzeń (antykoncepcję) przez cały okres leczenia lekiem 
<Nazwa handlowa>. Nie należy przerywać stosowania leku <Nazwa handlowa> ani 
antykoncepcji, dopóki nie zostanie to omówione z lekarzem. Lekarz prowadzący udzieli 
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dalszych wskazówek (patrz poniżej „Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność - Ważna 
wskazówka dla kobiet”). 

 

Padaczka 
• W przypadku padaczki nie należy stosować leku <Nazwa handlowa>, jeśli pacjentka jest w 

ciąży, chyba że żadna inna terapia nie jest skuteczna. 
• W przypadku padaczki, jeśli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie należy przyjmować leku 

<Nazwa handlowa>, chyba że pacjentka stosuje skuteczną metodę kontroli urodzeń 
(antykoncepcję) przez cały okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa>. Nie należy przerywać 
stosowania leku <Nazwa handlowa> ani antykoncepcji, dopóki pacjentka nie omówi tego z 
lekarzem. Lekarz prowadzący udzieli dalszych wskazówek (patrz poniżej „Ciąża, karmienie 
piersią i wpływ na płodność - Ważna wskazówka dla kobiet”). 

[…] 

Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność 

[Ten punkt powinien być zmieniony, aby uwzględnić poniższe sformułowanie] 

[…] 

Ważna wskazówka dla kobiet  

Choroba afektywna dwubiegunowa <oraz> <migrena>  

• W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz> <migreny> nie należy stosować leku 
<nazwa handlowa>, jeśli pacjentka jest w ciąży. 

• W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz> <migreny>, jeśli pacjentka jest 
w wieku rozrodczym, nie wolno przyjmować leku <Nazwa handlowa>, chyba że pacjentka 
stosuje skuteczną metodę kontroli urodzeń (antykoncepcję) przez cały okres leczenia lekiem 
<Nazwa handlowa>. Nie należy przerywać stosowania leku <Nazwa handlowa> ani 
antykoncepcji, dopóki nie zostanie to omówione z lekarzem. Lekarz prowadzący udzieli 
dalszych wskazówek. 

 
Padaczka 

• W przypadku padaczki nie należy stosować leku <Nazwa handlowa>, jeśli pacjentka jest w 
ciąży, chyba że żadna inna terapia nie jest skuteczna. 

• W przypadku padaczki, jeśli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie należy przyjmować leku 
<Nazwa handlowa>, chyba że pacjentka stosuje skuteczną metodę kontroli urodzeń 
(antykoncepcję) przez cały okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa>. Nie należy przerywać 
stosowania leku <Nazwa handlowa> ani antykoncepcji, dopóki pacjentka nie omówi tego z 
lekarzem. Lekarz prowadzący udzieli dalszych wskazówek. 
 

Ryzyko przyjmowania walproinianu w czasie ciąży (niezależnie od choroby, na którą walproinian jest 
stosowany) 

• Należy niezwłocznie skonsultować się z lekarzem prowadzącym, jeśli pacjentka planuje ciążę 
lub jest w ciąży. 
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• Stosowanie walproinianu w czasie ciąży niesie ze sobą ryzyko. Im większa dawka, tym większe 
ryzyko, ale żadna dawka nie jest od niego wolna. 

• Walproinian może spowodować poważne wady wrodzone i wpływać na sposób, w jaki rozwija 
się dziecko. Do zgłaszanych wad wrodzonych należą: rozszczep kręgosłupa (gdy kości 
kręgosłupa nie są prawidłowo rozwinięte); wady rozwojowe twarzy i czaszki; wady rozwojowe 
serca, nerek, dróg moczowych i narządów płciowych, wady kończyn.  

• U pacjentki przyjmującej walproinian podczas ciąży występuje zwiększone ryzyko urodzenia 
dziecka z wadami wrodzonymi wymagającymi leczenia. Walproinian stosowany jest już przez 
wiele lat, stąd wiadomo, że w grupie dzieci matek przyjmujących walproinian około 10 dzieci 
na 100 będzie miało wady wrodzone. Dla porównania wady takie stwierdza się u 2-3 dzieci na 
każde 100 urodzonych przez kobiety nie mające padaczki. 

• Szacuje się, że do 30-40% dzieci w wieku przedszkolnym, których matki przyjmowały 
walproinian w czasie ciąży, może wykazywać problemy wczesnorozwojowe. Dzieci dotknięte 
chorobą mogą później zaczynać chodzić i mówić, być mniej sprawne intelektualnie niż inne 
dzieci, mogą mieć problemy językowe oraz kłopoty z pamięcią. 

• U dzieci narażonych na walproinian częściej rozpoznaje się różne zaburzenia autystyczne, 
a niektóre dowody wskazują, że dzieci te mogą być bardziej narażone na rozwój objawów 
deficytu uwagi/zespół nadpobudliwości psychoruchowej (ADHD, ang. Attention Deficit 
Hyperactivity Disorder). 

• Przed przepisaniem tego leku lekarz prowadzący wyjaśni pacjentce, co może zagrażać dziecku, 
jeśli pacjentka zajdzie w ciążę podczas przyjmowania walproinianu. Jeśli pacjentka stosująca 
ten lek zdecyduje, że chce mieć dziecko, nie powinna samodzielnie przerywać stosowania leku 
ani antykoncepcji, dopóki nie omówi tego z lekarzem prowadzącym. 

• Rodzice lub opiekunowie dziewczynek leczonych walproinianem, powinni skontaktować się 
z lekarzem prowadzącym, gdy u ich dziecka wystąpi menstruacja. 

• Należy zapytać lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie starań o dziecko. Kwas 
foliowy może obniżyć ogólne ryzyko rozszczepu kręgosłupa oraz wczesnego poronienia, które 
dotyczy wszystkich ciąż. Jest jednak mało prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego 
zmniejszało ryzyko wad wrodzonych związanych z leczeniem walproinianem. 

Proszę wybrać z poniżej opisanych sytuacji, tę która odnosi się do pacjentki i zapoznać się z 
informacjami: 

O ROZPOCZĘCIE LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> 
O KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> BEZ STARAŃ O DZIECKO 
O KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> Z UWZGLĘDNIENIEM STARANIA SIĘ 

O DZIECKO 
O NIEPLANOWANA CIĄŻA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> 

 
ROZPOCZĘCIE LECZENIA <NAZWA HANDLOWA> 

Jeśli lek <Nazwa handlowa> przepisywany jest po raz pierwszy, lekarz prowadzący wyjaśni zagrożenia 
dla nienarodzonego dziecka, jeśli pacjentka zajdzie w ciążę. Pacjentka w wieku rozrodczym powinna 
upewnić się, że przez cały okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa> nieprzerwanie stosuje skuteczną 
metodę antykoncepcji. Należy skonsultować się z lekarzem prowadzącym lub poradnią planowania 
rodziny, jeśli pacjentka potrzebuje porady na temat antykoncepcji. 

Istotne informacje: 
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• Przez rozpoczęciem stosowania leku <Nazwa handlowa> należy wykluczyć ciążę za pomocą 
testu ciążowego, którego wynik zostanie potwierdzony przez lekarza prowadzącego. 

• Pacjentka powinna stosować skuteczną metodę kontroli urodzeń (antykoncepcję) przez cały 
okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa>. 

• Należy omówić z lekarzem prowadzącym właściwą metodę kontroli urodzeń (antykoncepcję). 
Lekarz prowadzący udzieli pacjentce informacji na temat zapobiegania ciąży i może skierować 
do specjalisty w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzeń. 

• Należy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywać wizytę u specjalisty doświadczonego 
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki <lub> <migreny>. Podczas tej 
wizyty lekarz prowadzący upewni się, że pacjentka została dobrze poinformowana i zrozumiała 
wszystkie zagrożenia i porady związane ze stosowaniem walproinianu podczas ciąży. 

• Należy poinformować lekarza, jeśli pacjentka planuje mieć dziecko. 

• Należy natychmiast poinformować lekarza, jeśli pacjentka jest w ciąży lub podejrzewa, że może 
być w ciąży. 

 

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> BEZ STARAŃ O DZIECKO 

Jeśli pacjentka kontynuuje leczenie lekiem <Nazwa handlowa> i nie planuje ciąży, musi mieć pewność, 
że stosuje skuteczną metodę antykoncepcji bez przerwy przez cały okres leczenia lekiem <Nazwa 
handlowa>. Należy skonsultować się z lekarzem lub poradnią planowania rodziny, jeśli pacjentka 
potrzebuje porady na temat antykoncepcji. 

Istotne informacje: 

• Pacjentka powinna stosować skuteczną metodę kontroli urodzeń (antykoncepcję) przez cały 
okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa>. 

• Należy omówić z lekarzem prowadzącym antykoncepcję (metodę kontroli urodzeń). Lekarz 

prowadzący udzieli informacji na temat zapobiegania ciąży i może skierować do specjalisty 

w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzeń. 

• Należy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywać wizytę u specjalisty doświadczonego 

w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki <lub> <migreny>. Podczas tej 

wizyty lekarz prowadzący upewni się, że pacjentka została dobrze poinformowana i zrozumiała 

wszystkie zagrożenia i porady związane ze stosowaniem walproinianu podczas ciąży. 

• Należy poinformować lekarza, jeśli pacjentka planuje mieć dziecko. 

• Należy natychmiast poinformować lekarza, jeśli pacjentka jest w ciąży lub podejrzewa, że może 

być w ciąży. 

 

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> Z UWZGLĘDNIENIEM STARANIA 
SIĘ O DZIECKO 

Jeśli pacjentka planuje mieć dziecko, powinna najpierw umówić wizytę u lekarza prowadzącego. 
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Nie wolno przerywać leczenia lekiem <Nazwa handlowa> ani stosowania antykoncepcji, dopóki nie 
zostanie to omówione z lekarzem prowadzącym. Lekarz prowadzący udzieli dalszych wskazówek. 

Dzieci urodzone przez matki, które przyjmowały walproinian, są poważnie zagrożone wadami 
wrodzonymi oraz problemami dotyczącymi rozwoju, które mogą znacząco upośledzać dziecko. Lekarz 
prowadzący skieruje pacjentkę do specjalisty doświadczonego w leczeniu choroby afektywnej 
dwubiegunowej <lub> < migreny> lub padaczki, aby można było odpowiednio wcześnie ocenić 
alternatywne możliwości leczenia. Specjalista może podjąć działania umożliwiające jak najlepszy 
przebieg ciąży i maksymalnie ograniczy ryzyko dla matki i nienarodzonego dziecka. 

Specjalista prowadzący może zdecydować o zmianie dawki leku <Nazwa handlowa> lub zamianie na 
inny lek, lub o przerwaniu leczenia lekiem <Nazwa handlowa>, na długo przed zajściem w ciążę – aby 
upewnić się, że choroba jest stabilna. 

Należy zapytać lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie starań o dziecko. Kwas foliowy 
może obniżyć ogólne ryzyko rozszczepu kręgosłupa oraz wczesnego poronienia, które dotyczy każdej 
ciąży. Jest jednak mało prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyło ryzyko wad 
wrodzonych związanych z leczeniem walproinianem. 

Istotne informacje: 

• Nie przerywać leczenia lekiem <Nazwa handlowa>, dopóki nie zdecyduje tak lekarz. 

• Nie należy przerywać stosowanych metod kontroli urodzeń (antykoncepcji) przed rozmową 
z lekarzem prowadzącym oraz wspólnym wypracowaniem planu postępowania, który zapewni 
kontrolę stanu pacjentki oraz zmniejszy zagrożenia dla dziecka. 

• W pierwszej kolejności należy umówić wizytę z lekarzem prowadzącym. Podczas tej wizyty 
lekarz prowadzący upewni się, że pacjentka została dobrze poinformowana i zrozumiała 
wszystkie zagrożenia i porady związane ze stosowaniem walproinianu podczas ciąży. 

• Lekarz prowadzący spróbuje zamiany na inny lek lub przerwie leczenie lekiem <Nazwa 
handlowa> na długo przed zajściem w ciążę. 

• Należy zaplanować pilną wizytę u lekarza prowadzącego, jeśli pacjentka jest w ciąży lub 
podejrzewa, że może być w ciąży. 

 

NIEPLANOWANA CIĄŻA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> 

Nie wolno przerywać leczenia lekiem <Nazwa handlowa>, dopóki nie zostanie to omówione z lekarzem 
prowadzącym, ponieważ stan zdrowia pacjentki może się pogorszyć. Należy umówić pilną wizytę u 
lekarza, jeśli pacjentka jest w ciąży lub podejrzewa, że może być w ciąży. Lekarz prowadzący udzieli 
pacjentce dalszych wskazówek. 

Dzieci urodzone przez matki, które przyjmowały walproinian, są poważnie zagrożone wadami 
wrodzonymi oraz problemami dotyczącymi rozwoju, które mogą znacząco upośledzać dziecko . 

Pacjentka zostanie skierowana do specjalisty doświadczonego w leczeniu choroby afektywnej 
dwubiegunowej, <migreny> lub padaczki, aby ocenić alternatywne możliwości leczenia. 

W wyjątkowych okolicznościach, kiedy <Nazwa handlowa> jest jedyną dostępną możliwością leczenia 
w czasie ciąży, pacjentka będzie bardzo dokładnie monitorowana, zarówno pod kątem leczenia choroby 
podstawowej, jak i rozwoju dziecka. Pacjentka i jej partner otrzymają poradę i wsparcie dotyczące 
ciąży narażonej na walproinian. 
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Należy zapytać lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego. Kwas foliowy może obniżyć ogólne ryzyko 
rozszczepu kręgosłupa oraz wczesnego poronienia, które dotyczy każdej ciąży. Jest jednak mało 
prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyło ryzyko wad wrodzonych związanych 
z leczeniem walproinianem. 

Istotne informacje: 

• Należy zaplanować pilną wizytę u lekarza prowadzącego, jeśli pacjentka jest w ciąży lub 
podejrzewa, że może być w ciąży. 

• Nie wolno przerywać stosowania lekiem <Nazwa handlowa>, chyba że tak zdecydował lekarz. 

• Pacjentka musi zostać skierowana do specjalisty doświadczonego w leczeniu padaczki, choroby 

afektywnej dwubiegunowej <lub migreny>, aby ocenić potrzebę alternatywnych możliwości 

leczenia. 

• Pacjentka musi uzyskać poradę na temat ryzyka stosowania leku <Nazwa handlowa> podczas 

ciąży, w tym działania teratogennego i wpływu na rozwój dzieci. 

• Pacjentka musi zostać skierowana do specjalisty zajmującego się monitorowaniem 

prenatalnym w celu wykrycia możliwego pojawienia się wad rozwojowych. 

 

[To zdanie poniżej powinno być dostosowane do wymogów krajowych] 

Należy zapoznać się z poradnikiem dla pacjentki, otrzymanym od lekarza prowadzącego. 
Lekarz prowadzący omówi formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu się z ryzykiem 
i poprosi pacjentkę o jego podpisanie i zachowanie. Pacjentka otrzyma również Kartę 
Pacjentki od farmaceuty dla przypomnienia o ryzyku stosowania walproinianu w ciąży. 

[…] 

3. Jak stosować lek <nazwa handlowa> 

[…] 

Leczenie <Nazwa handlowa> powinien rozpoczynać i nadzorować lekarz specjalizujący się w leczeniu 
<padaczki> <lub> <choroby afektywnej dwubiegunowej> <lub> <migreny>. 

[…] 

4. Możliwe działania niepożądane 

 

[Ten punkt powinien być zmieniony aby zawierał poniższe sformułowanie we wszystkich wskazaniach] 

[…] 

 

Zgłaszanie działań niepożądanych 

Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione 
w ulotce, należy powiedzieć o tym <lekarzowi> <lub> <,> <farmaceucie> <lub pielęgniarce>. 
Działania niepożądane można zgłaszać bezpośrednio do „krajowego systemu zgłaszania” wymienionego 
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w załączniku V.* Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji 
na temat bezpieczeństwa stosowania leku. 

 

[*W wydrukowanych materiałach należy uzupełnić zgodnie z wytycznymi wzorca QRD.] 

  


