Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

Uwaga:

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla pacjenta sgq
wynikiem procedury arbitrazowej.

Konieczna moze by¢ pdzniejsza aktualizacja drukéw informacyjnych przez wiasciwe organy w
panstwach cztonkowskich, w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, w stosownych
przypadkach, zgodnie z procedurami ustanowionymi w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/EC.
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Podmioty odpowiedzialne wszystkich zarejestrowanych w UE produktéw leczniczych zawierajacych
walproinian lub substancje pokrewne powinny zmieni¢ druki informacyjne (poprzez odpowiednio
wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu) tak, aby odzwierciedli¢ podany ponizej uzgodniony tekst,
spoéjnie z wnioskiem naukowym:

Charakterystyka Produktu Leczniczego
L1
Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

L1

Dzieci i mtodziez pici zenskiej, kobiety w wieku rozrodczym

Leczenie walproinianem musi by¢ wprowadzane i nadzorowane przez lekarza specjalizujgcego sie w
leczeniu padaczki, choroby afektywnej dwubiegunowej lub <migreny>. Walproinianu nie nalezy
stosowac u dzieci ptci zenskiej i kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze inne metody leczenia sg
nieskuteczne lub nie sg tolerowane.

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

L]

Walproinian najlepiej przepisywa¢ w monoterapii oraz w najnizszej skutecznej dawce, jesli to mozliwe
w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na co najmniej dwie dawki
pojedyncze (patrz punkt 4.6).

L]

Punkt 4.3 Przeciwwskazania

[-1]

<Nazwa handlowa> jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
[-1]

Leczenie padaczki

e w cigzy, chyba ze nie ma odpowiedniego alternatywnego leczenia (patrz punkty 4.4 oraz 4.6).

e U kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze spetnione sg warunki programu zapobiegania cigzy
(patrz punkty 4.4 oraz 4.6).

Leczenie choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz profilaktyka napaddw migrenowych>

e W cigzy (patrz punkty 4.4 oraz 4.6).

e U kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze spetnione sg warunki programu zapobiegania cigzy
(patrz punkty 4.4 oraz 4.6).

L]
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Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

L1

[Ten punkt powinien by¢ zmieniony, tak aby zawierat nastepujacq ramke]

Program zapobiegania ciazy

Walproinian wykazuje wysoki potencjat teratogenny, a u dzieci narazonych na walproinian w
zyciu ptodowym istnieje duze ryzyko wystgpienia wrodzonych wad rozwojowych i zaburzen
neurorozwojowych (patrz punkt 4.6).

<Nazwa handlowa> jest przeciwwskazany w nastepujacych sytuacjach:

Leczenie padaczki

w cigzy, chyba ze nie ma odpowiedniego alternatywnego leczenia (patrz punkty 4.3 oraz
4.6).

u kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze spetnione sg warunki programu zapobiegania cigzy
(patrz punkty 4.3 oraz 4.6).

Leczenie choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz profilaktyka napadéw migrenowych>

w cigzy (patrz punkty 4.3 oraz 4.6).

u kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze spetnione sg warunki programu zapobiegania cigzy
(patrz punkty 4.3 oraz 4.6).

Warunki programu zapobiegania cigzy:

Lekarz przepisujacy musi zapewni¢, ze

w kazdym przypadku oceniono indywidualne okolicznosci, przedyskutowano je z
pacjentka, aby zagwarantowac jej zaangazowanie, omdwiono mozliwosci terapeutyczne i
upewniono sie, ze pacjentka zrozumiata ryzyko oraz poznata $rodki potrzebne do
minimalizacji tego ryzyka;

u kazdej pacjentki oceniono mozliwos¢ zajscia w cigze;

pacjentka zrozumiata i potwierdzita znajomos¢ ryzyka wrodzonych wad rozwojowych oraz
zaburzen neurorozwojowych, w tym skale tych zagrozen u dzieci narazonych na
walproinian w zyciu ptodowym;

pacjentka rozumie potrzebe przeprowadzenia testéw cigzowych przed rozpoczeciem
leczenia oraz, jesli istnieje taka potrzeba, réwniez podczas leczenia;

pacjentka zostata poinstruowana odnosnie antykoncepcji, a takze jest w stanie
przestrzegac stosowania skutecznej antykoncepcji (aby uzyskac dalsze szczegdty nalezy
odnies¢ sie do podpunktu o zapobieganiu cigzy znajdujacego sie w tej ramce
ostrzegawczej) bez jej przerywania przez caty czas trwania leczenia walproinianem;

pacjentka rozumie potrzebe regularnej (przynajmniej raz w roku) kontroli leczenia
u specjalisty doswiadczonego w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej
dwubiegunowej <lub migreny=>.
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pacjentka rozumie potrzebe konsultacji z lekarzem prowadzacym, gdy tylko powezmie
zamiar zajscia w cigze, aby w odpowiednim czasie przedyskutowaé zmiane na
alternatywne leczenie przed poczeciem oraz przed przerwaniem antykoncepcji;

pacjentka rozumie potrzebe niezwtocznej konsultacji z lekarzem prowadzacym w
przypadku cigzy;

pacjentka otrzymata poradnik dla pacjentki;

pacjentka potwierdzita, ze zrozumiata zagrozenia oraz poznata niezbedne $rodki

ostroznosci zwigzane ze stosowaniem walproinianu (formularz corocznego potwierdzenia
0 zapoznaniu sie z ryzykiem).

Warunki te dotyczg réwniez kobiet, ktore obecnie nie sg aktywne seksualnie, chyba ze lekarz
przepisujacy uzna, ze istniejg istotne powody wskazujace, ze nie ma ryzyka cigzy.

Dzieci i mtodziez ptci zenskiej

Lekarze przepisujacy muszg zapewnic, aby rodzice/ opiekunowie dziewczynek zrozumieli
potrzebe kontaktu ze specjalistg, gdy u dziewczynki stosujacej walproinian wystapi
menstruacja.

Lekarz przepisujacy musi zapewni¢, aby rodzice/ opiekunowie dziewczynek, u ktérych
wystapita menstruacja, uzyskali wyczerpujace informacje o ryzyku wrodzonych wad
rozwojowych oraz zaburzeniach neurorozwojowych, w tym o skali tych zagrozen u dzieci
narazonych na walproinian w zyciu ptodowym.

U pacjentek, u ktorych wystapita menstruacja, lekarz przepisujacy musi ponownie
corocznie ocenia¢ potrzebe terapii walproinianem oraz rozwazy¢ alternatywne mozliwosci
leczenia. Jesli walproinian jest jedyng odpowiednig terapia, nalezy omowié potrzebe
stosowania skutecznej antykoncepcji oraz wszystkie inne warunki programu
zapobiegania cigzy. Specjalista powinien dotozy¢ wszelkich staran, aby u dziewczynek
przed osiggnieciem dojrzatosci zamieni¢ leczenie na alternatywne.

Test cigzowy

Przed rozpoczeciem leczenia walproinianem nalezy wykluczy¢ u pacjentki cigze. Leczenia
walproiniannem nie wolno rozpoczynac¢ u kobiet w wieku rozrodczym bez uzyskania
negatywnego wyniku testu cigzowego (osoczowy test cigzowy), potwierdzonego przez
pracownika stuzby zdrowia, aby wykluczy¢ niezamierzone stosowanie w czasie cigzy.

Zapobieganie cigzy

Kobiety w wieku rozrodczym, ktorym przepisano walproinian, muszg stosowac¢ skuteczng
metode antykoncepcji, bez przerwy przez caty okres leczenia walproinianem. Pacjentki te musza
otrzymac wyczerpujace informacje na temat zapobiegania cigzy i, jesli nie stosujg skutecznej
antykoncepcji, powinny otrzymac porade antykoncepcyjng. Nalezy zastosowac przynajmniej
jedng skuteczng metode antykoncepcji (najlepiej w formie niezaleznej od uzytkownika, takiej
jak wktadka wewnatrzmaciczna lub implant) lub dwie uzupetniajace sie metody antykoncepcji,
w tym metode barierowg. Wybierajac metode antykoncepcji, w kazdym przypadku nalezy
przedyskutowaé z pacjentka indywidualne okolicznosci, aby zagwarantowac jej zaangazowanie i
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stosowanie sie do wybranych metod. Nawet jesli pacjentka nie miesigczkuje, musi przestrzegac
wszystkich porad dotyczacych skutecznej antykoncepcji.

Coroczne kontrole leczenia wykonywane przez specjaliste

Specjalista powinien przynajmniej raz w roku ocenié¢, czy walproinian jest najbardziej
odpowiednim leczeniem dla pacjentki. Specjalista powinien omoéwi¢ formularz corocznego
potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem, podczas rozpoczynania leczenia i podczas corocznej
kontroli oraz zapewni¢, by pacjentka zrozumiata jego tresc.

Planowanie cigzy

W przypadku wskazania: padaczka, jesli kobieta planuje zajscie w cigze, specjalista
doswiadczony w leczeniu padaczki, musi ponownie oceni¢ leczenie walproinianem oraz rozwazy¢
alternatywne mozliwosci leczenia. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zamieni¢ leczenie na
inne odpowiednie leczenie przed poczeciem i przed przerwaniem antykoncepcji (patrz punkt
4.6). Jesli zmiana leczenia nie jest mozliwa, kobieta powinna otrzymac dalsze porady dotyczace
ryzyka stosowania waproinianu dla nienarodzonego dziecka, aby wspiera¢ jg w swiadomym
podejmowaniu decyzji dotyczacych planowania rodziny.

W przypadku wskazania (-1): <choroba afektywna dwubiegunowa> <oraz> <migrena> jesli
kobieta planuje zajscie w cigze, musi skonsultowac sie ze specjalistg doswiadczonym w leczeniu
<choroby afektywnej dwubiegunowej> <migreny=>, a leczenie walproinianem powinno zostac
przerwane, a jesli istnieje taka potrzeba - zmienione na alternatywne przed poczeciem oraz
przed przerwaniem stosowania antykoncepcji.

W razie cigzy

Jesli kobieta stosujgca walproinian zajdzie w cigze, musi natychmiast udac sie do specjalisty,
aby ponownie oceni¢ leczenie walproinianem oraz rozwazy¢ alternatywne mozliwosci. Pacjentki
w cigzy narazone na walproinian, oraz ich partnerzy powinni zosta¢ skierowani do specjalisty
majacego doswiadczenie w <teratologii> {dostosowac w zaleznosci od systemu opieki
zdrowotnej } po ocene i porade dotyczaca narazonej cigzy (patrz punkt 4.6).

Farmaceuta musi upewnic sie, ze:

e przy kazdym wydaniu walproinianu pacjentka otrzymuje karte pacjentki, ktérej
zawartos$¢ rozumie;

e pacjentki zostaty pouczone o nieprzerywaniu leczenia walproinianem oraz
o niezwtocznym kontakcie z lekarzem w razie planowanej lub podejrzewanej cigzy.

Materiaty edukacyjne

Aby pomoc pracownikom stuzby zdrowia i pacjentkom w unikaniu narazenia na walproinian
podczas cigzy, Podmiot Odpowiedzialny dostarczyt materiaty edukacyjne podkreslajace
ostrzezenia i dostarczajace wskazéwki dotyczace stosowania walproinianu u kobiet w wieku
rozrodczym oraz szczegoty programu zapobiegania cigzy. Wszystkim kobietom w wieku
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rozrodczym stosujacym walproinian nalezy zapewnic¢ poradnik dla pacjentki oraz karte pacjentki.

Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem nalezy wypetni¢ w momencie
rozpoczecia leczenia oraz podczas kazdej corocznej kontroli leczenia walproinianem przez
specjaliste.

L1

[-1

Punkt 4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

L1

[Ten punkt powinien by¢ zmieniony, aby zawierat nastepujgce sformufowania]

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

Teratogenno$¢ i wptyw na rozwdj

[.1]
Jesli kobieta planuje cigze

W przypadku wskazania: padaczka, jesli kobieta planuje cigze, specjalista doswiadczony w leczeniu
padaczki musi ponownie ocenic leczenie walproinianem oraz rozwazy¢ alternatywne mozliwosci
leczenia. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby przed poczeciem oraz przed przerwaniem
antykoncepcji zamienic¢ leczenie na inne odpowiednie (patrz punkt 4.4). Jesli zmiana leczenia nie
jest mozliwa, kobieta powinna otrzymac dalsze porady dotyczace ryzyka stosowania waproinianu dla
nienarodzonego dziecka, aby wspiera¢ jg w swiadomym podejmowaniu decyzji dotyczacych
planowania rodziny.

W przypadku wskazania (-n): <choroba afektywna dwubiegunowa> <oraz> <migrena>, jesli
kobieta planuje zajécie w ciaze, musi skonsultowac sie ze specjalista doswiadczonym w leczeniu
<choroby afektywnej dwubiegunowej> <migreny>, a leczenie walproinianem powinno zosta¢
przerwane, a jesli istnieje taka potrzeba - zamienione na alternatywne, przed poczeciem oraz przed
przerwaniem stosowania antykoncepcji.

Kobiety ciezarne

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

Jesli kobieta stosujgca walproinian zajdzie w cigze, musi zosta¢ natychmiast skierowana do specjalisty,
aby rozwazy¢ alternatywne mozliwosci leczenia. W czasie cigzy napady toniczno-kloniczne i stany
padaczkowe z niedotlenieniem wystepujgce u matki mogaq nies¢ ze sobg szczegdlne ryzyko $mierci dla
matki i nienarodzonego dziecka.
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Jesli, pomimo znanych zagrozen wynikajacych ze stosowania walproinianu w cigzy i po doktadnym
rozwazeniu alternatywnego leczenia, w wyjatkowych okolicznosciach kobieta w cigzy musi otrzymac¢
walproinian w leczeniu epilepsji, zaleca sie aby:

e stosowac najnizsza skuteczng dawke, a dawke dobowga walproinianiu podzieli¢ na kilka matych
dawek przyjmowanych w ciggu catego dnia. Korzystniejsze moze by¢ zastosowanie postaci
o przedtuzonym uwalnianiu, gdyz pozwalajg unikna¢ wystgpienia wysokich stezen w osoczu
(patrz punkt 4.2).

Wszystkie pacjentki w cigzy stosujgce walproinian oraz ich partnerzy powinni zostac skierowani do
specjalisty majacego doswiadczenie w <teratologii> {dostosowac w zaleznosci od systemu opieki
zdrowotnej}, aby ocenic i uzyskac porade dotyczaca narazonej cigzy. Nalezy wdrozyc¢ specjalistyczny
monitoring prenatalny, w celu wykrycia ewentualnego wystgpienia wad cewy nerwowej lub innych wad.
Suplementacja kwasem foliowym przed cigza moze zmniejszy¢ ryzyko wad cewy nerwowej, ktore
moga wystapi¢ w kazdej cigzy. Jednakze dostepne dowody nie wskazujg, by zapobiegato to wadom
wrodzonym ptodu lub wadom rozwojowym zwigzanym z ekspozycjg na walproinian.

L]
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ULOTKA DLA PACJENTA

[Kod Quick Response (QR): Kod QR powinien by¢ umieszczony na opakowaniu i (lub) ulotce dla
pacjenta, a jego lokalizacja powinna uwzgledniaé ogdlng czytelnosé.]

L1

OSTRZEZENIE

<Nazwa handlowa> , <INN> stosowany w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje)
bez przerwy przez caty okres stosowania leku <nazwa handlowa>. Lekarz prowadzacy oméwi to z
pacjentka, ale nalezy rowniez zastosowac sie do zalecen przedstawionych w punkcie 2 niniejszej ulotki.

Nalezy niezwiocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka planuje cigze lub jesli
podejrzewa, ze jest w cigzy.

Nie nalezy przerywac stosowania leku <nazwa handlowa=>, chyba Ze tak zaleci lekarz, poniewaz stan
pacjentki moze sie pogorszy¢.

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

¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic 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.

L]

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa handlowa>

[-1]
Kiedy nie stosowac leku <nazwa handlowa>
[Ta czes¢ powinna zosta¢ zmieniona tak, aby wigczy¢ ponizsze zapisy]

L1

Choroba afektywna dwubiegunowa <oraz> <migrena>

e W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz> <migreny> nie nalezy stosowac leku
<nazwa handlowa>, jesli pacjentka jest w cigzy.

e W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz> <migreny>, jesli pacjentka jest
w wieku rozrodczym, nie wolno przyjmowac leku <Nazwa handlowa>, chyba ze pacjentka
stosuje skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caty okres leczenia lekiem
<Nazwa handlowa>. Nie nalezy przerywac stosowania leku <Nazwa handlowa> ani
antykoncepcji, dopdki nie zostanie to oméwione z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli

83




dalszych wskazowek (patrz ponizej ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢ - Wazna
wskazowka dla kobiet”).

Padaczka

e W przypadku padaczki nie nalezy stosowac leku <Nazwa handlowa>, jesli pacjentka jest w
cigzy, chyba ze zadna inna terapia nie jest skuteczna.

e W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowac leku
<Nazwa handlowa>, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli urodzen
(antykoncepcje) przez caty okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa>. Nie nalezy przerywacd
stosowania leku <Nazwa handlowa> ani antykoncepcji, dopoki pacjentka nie omoéwi tego z
lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazéwek (patrz ponizej ,Cigza, karmienie
piersig i wptyw na ptodnos¢ - Wazna wskazowka dla kobiet™).

L1

Cigza, karmienie piersia i wpltyw na ptodnos$¢

[Ten punkt powinien by¢ zmieniony, aby uwzgledni¢ ponizsze sformutowanie]

L1

Wazna wskazowka dla kobiet

Choroba afektywna dwubiegunowa <oraz> <migrena>

e W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz> <migreny> nie nalezy stosowac leku
<nazwa handlowa>, jesli pacjentka jest w cigzy.

e W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej <oraz> <migreny>, jesli pacjentka jest
w wieku rozrodczym, nie wolno przyjmowac leku <Nazwa handlowa>, chyba ze pacjentka
stosuje skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caty okres leczenia lekiem
<Nazwa handlowa>. Nie nalezy przerywac stosowania leku <Nazwa handlowa> ani
antykoncepcji, dopoki nie zostanie to omdéwione z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli
dalszych wskazowek.

Padaczka

e W przypadku padaczki nie nalezy stosowac leku <Nazwa handlowa>, jesli pacjentka jest w
cigzy, chyba ze zadna inna terapia nie jest skuteczna.

e W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowac leku
<Nazwa handlowa>, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli urodzen
(antykoncepcje) przez caty okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa>. Nie nalezy przerywacd
stosowania leku <Nazwa handlowa> ani antykoncepcji, dopdki pacjentka nie omoéwi tego z
lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazéwek.

Ryzyko przyjmowania walproinianu w czasie cigzy (niezaleznie od choroby, na ktéra walproinian jest

stosowany)

¢ Nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka planuje cigze
lub jest w cigzy.
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Stosowanie walproinianu w czasie cigzy niesie ze sobg ryzyko. Im wieksza dawka, tym wieksze
ryzyko, ale zadna dawka nie jest od niego wolna.

Walproinian moze spowodowac powazne wady wrodzone i wptywac na sposob, w jaki rozwija
sie dziecko. Do zgtaszanych wad wrodzonych nalezg: rozszczep kregostupa (gdy kosci
kregostupa nie sq prawidtowo rozwiniete); wady rozwojowe twarzy i czaszki; wady rozwojowe
serca, nerek, drog moczowych i narzadéw piciowych, 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 pordwnania 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, ktérych matki przyjmowaty
walproinian w czasie cigzy, moze wykazywac problemy wczesnorozwojowe. Dzieci dotkniete
chorobg mogg pozniej zaczynac chodzi¢ i méwi¢, by¢ mniej sprawne intelektualnie niz inne
dzieci, moggq mie¢ problemy jezykowe oraz ktopoty z pamiecia.

U dzieci narazonych na walproinian czesciej rozpoznaje sie rézne zaburzenia autystyczne,
a niektore dowody wskazujq, ze dzieci te mogqa by¢ bardziej narazone na rozwdéj objawdw
deficytu uwagi/zespot nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD, ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder).

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, ze chce miec dziecko, nie powinna samodzielnie przerywac stosowania leku
ani antykoncepcji, dopdki nie oméwi tego z lekarzem prowadzacym.

Rodzice lub opiekunowie dziewczynek leczonych walproinianem, powinni skontaktowacd sie
z lekarzem prowadzacym, gdy u ich dziecka wystgpi menstruacja.

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

Prosze wybrac¢ z ponizej opisanych sytuacji, te ktora odnosi sie do pacjentki i zapoznac sie z

informacjami:
0 ROZPOCZECIE LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA=>
0 KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> BEZ STARAN O DZIECKO
0 KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA=> Z UWZGLEDNIENIEM STARANIA SIE
O DZIECKO
0 NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA=>

ROZPOCZECIE LECZENIA <NAZWA HANDLOWA>

Jesli lek <Nazwa handlowa> przepisywany jest po raz pierwszy, lekarz prowadzacy wyjasni zagrozenia
dla nienarodzonego dziecka, jesli pacjentka zajdzie w cigze. Pacjentka w wieku rozrodczym powinna
upewni¢ sie, ze przez caty okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa> nieprzerwanie stosuje skuteczng
metode antykoncepcji. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym lub poradnig planowania
rodziny, jesli pacjentka potrzebuje porady na temat antykoncepcji.

Istotne informacje:
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e Przez rozpoczeciem stosowania leku <Nazwa handlowa> nalezy wykluczy¢ cigze za pomoca
testu cigzowego, ktérego wynik zostanie potwierdzony przez lekarza prowadzacego.

e Pacjentka powinna stosowac¢ skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caty
okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa>.

e Nalezy omoéwic¢ z lekarzem prowadzacym wiasciwg metode kontroli urodzen (antykoncepcje).
Lekarz prowadzacy udzieli pacjentce informacji na temat zapobiegania cigzy i moze skierowac
do specjalisty w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

¢ Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywac wizyte u specjalisty doswiadczonego
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki <lub> <migreny=>. Podczas tej
wizyty lekarz prowadzacy upewni sie, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata
wszystkie zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

¢ Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko.

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

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> BEZ STARAN O DZIECKO

Jesli pacjentka kontynuuje leczenie lekiem <Nazwa handlowa> i nie planuje cigzy, musi mie¢ pewnos¢,
ze stosuje skuteczng metode antykoncepcji bez przerwy przez caty okres leczenia lekiem <Nazwa
handlowa>. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub poradnig planowania rodziny, jesli pacjentka
potrzebuje porady na temat antykoncepcji.

Istotne informacje:

e Pacjentka powinna stosowac skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caty
okres leczenia lekiem <Nazwa handlowa>.

e Nalezy oméwic z lekarzem prowadzacym antykoncepcje (metode kontroli urodzen). Lekarz
prowadzacy udzieli informacji na temat zapobiegania cigzy i moze skierowac do specjalisty

w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

e Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywac wizyte u specjalisty doswiadczonego
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki <lub> <migreny=>. Podczas tej
wizyty lekarz prowadzacy upewni sie, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata

wszystkie zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.
¢ Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko.

e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze

by¢ w cigzy.

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA> Z UWZGLEDNIENIEM STARANIA
SIE O DZIECKO

Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna najpierw umoéwic¢ wizyte u lekarza prowadzacego.
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Nie wolno przerywac leczenia lekiem <Nazwa handlowa> ani stosowania antykoncepcji, dopoki nie
zostanie to omowione z lekarzem prowadzacym. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazéwek.

Dzieci urodzone przez matki, ktére przyjmowaty walproinian, sg powaznie zagrozone wadami
wrodzonymi oraz problemami dotyczgacymi rozwoju, ktére mogg znaczgco uposledzac dziecko. Lekarz
prowadzacy skieruje pacjentke do specjalisty doswiadczonego w leczeniu choroby afektywnej
dwubiegunowej <lub> < migreny=> lub padaczki, aby mozna byto odpowiednio wczesnie ocenic
alternatywne mozliwosci leczenia. Specjalista moze podja¢ dziatania umozliwiajace jak najlepszy
przebieg cigzy i maksymalnie ograniczy ryzyko dla matki i nienarodzonego dziecka.

Specjalista prowadzacy moze zdecydowac o zmianie dawki leku <Nazwa handlowa=> lub zamianie na
inny lek, lub o przerwaniu leczenia lekiem <Nazwa handlowa>, na dtugo przed zajsciem w cigze — aby
upewnic sie, ze choroba jest stabilna.

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 kazdej
cigzy. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto ryzyko wad
wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem.

Istotne informacje:
e Nie przerywac leczenia lekiem <Nazwa handlowa>, dopoki nie zdecyduje tak lekarz.

¢ Nie nalezy przerywac¢ stosowanych metod kontroli urodzen (antykoncepcji) przed rozmowag,
z lekarzem prowadzacym oraz wspdlnym wypracowaniem planu postepowania, ktéry zapewni
kontrole stanu pacjentki oraz zmniejszy zagrozenia dla dziecka.

e W pierwszej kolejnosci nalezy umowi¢ wizyte z lekarzem prowadzacym. Podczas tej wizyty
lekarz prowadzacy upewni sie, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata
wszystkie zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

e Lekarz prowadzacy sprébuje zamiany na inny lek lub przerwie leczenie lekiem <Nazwa
handlowa> na diugo przed zajsciem w cigze.

¢ Nalezy zaplanowac pilng wizyte u lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM <NAZWA HANDLOWA>

Nie wolno przerywac leczenia lekiem <Nazwa handlowa>, dopdki nie zostanie to oméwione z lekarzem
prowadzacym, poniewaz stan zdrowia pacjentki moze sie pogorszy¢. Nalezy umdwié pilng wizyte u
lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Lekarz prowadzacy udzieli
pacjentce dalszych wskazéwek.

Dzieci urodzone przez matki, ktére przyjmowaty walproinian, sa powaznie zagrozone wadami
wrodzonymi oraz problemami dotyczacymi rozwoju, ktére moga znaczaco uposledzac dziecko .

Pacjentka zostanie skierowana do specjalisty doswiadczonego w leczeniu choroby afektywnej
dwubiegunowej, <migreny> lub padaczki, aby oceni¢ alternatywne mozliwosci leczenia.

W wyjatkowych okolicznosciach, kiedy <Nazwa handlowa> jest jedyng dostepng mozliwoscig leczenia
w czasie cigzy, pacjentka bedzie bardzo doktadnie monitorowana, zaréwno pod katem leczenia choroby
podstawowej, jak i rozwoju dziecka. Pacjentka i jej partner otrzymajq porade i wsparcie dotyczace
cigzy narazonej na walproinian.
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Nalezy zapyta¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego. Kwas foliowy moze obnizy¢ ogdlne ryzyko
rozszczepu kregostupa oraz wczesnego poronienia, ktére dotyczy kazdej cigzy. Jest jednak mato
prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto ryzyko wad wrodzonych zwigzanych

z leczeniem walproinianem.

Istotne informacje:

e Nalezy zaplanowac pilng wizyte u lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

¢ Nie wolno przerywac¢ stosowania lekiem <Nazwa handlowa>, chyba Ze tak zdecydowat lekarz.

e Pacjentka musi zosta¢ skierowana do specjalisty doswiadczonego w leczeniu padaczki, choroby
afektywnej dwubiegunowej <lub migreny>, aby oceni¢ potrzebe alternatywnych mozliwosci
leczenia.

e Pacjentka musi uzyskac porade na temat ryzyka stosowania leku <Nazwa handlowa> podczas

cigzy, w tym dziatania teratogennego i wptywu na rozwdj dzieci.

e Pacjentka musi zostac¢ skierowana do specjalisty zajmujacego sie monitorowaniem

prenatalnym w celu wykrycia mozliwego pojawienia sie wad rozwojowych.

[To zdanie ponizej powinno by¢ dostosowane do wymogoéw krajowych]

Nalezy zapoznac sie z poradnikiem dla pacjentki, otrzymanym od lekarza prowadzacego.
Lekarz prowadzacy omowi formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem
i poprosi pacjentke o jego podpisanie i zachowanie. Pacjentka otrzyma rowniez Karte
Pacjentki od farmaceuty dla przypomnienia o ryzyku stosowania walproinianu w ciazy.

L1

3. Jak stosowac lek <nazwa handlowa>
[.]

Leczenie <Nazwa handlowa> powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalizujgcy sie w leczeniu
<padaczki> <lub> <choroby afektywnej dwubiegunowej> <lub> <migreny=>.

[-1

4. Mozliwe dziatania niepozadane

[Ten punkt powinien by¢ zmieniony aby zawierat ponizsze sformutowanie we wszystkich wskazaniach]

L]

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <lub> <,> <farmaceucie> <lub pielegniarce>.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego
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w zataczniku V.* Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

[*W wydrukowanych materiatach nalezy uzupetni¢ zgodnie z wytycznymi wzorca QRD.]
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