Priloga 111

Spremembe ustreznih poglavij informacij o zdravilu

Opomba:

Te spremembe zadevnih poglavij povzetka glavnih znacilnosti zdravila in navodila za uporabo so izid
napotitvenega postopka.

Pristojni organi drzav c¢lanic lahko v nadaljevanju posodobijo informacije o zdravilu v povezavi z
referen¢no drzavo Clanico, kot je ustrezno, v skladu s postopki iz poglavja 4 naslova III Direktive
2001/83/ES.

50



Imetniki dovoljenj za promet z vsemi zdravili, ki vsebujejo valproat ali sorodne snovi in so odobrena v
EU, morajo informacije o zdravilu (z vstavljanjem, nadomesc¢anjem ali ¢rtanjem besedila, kot je
ustrezno) spremeniti tako, da bodo ustrezale spodaj navedenemu besedilu, in v skladu z znanstvenimi
zakljucki:

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
[1]
Poglavje 4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

L1

Deklice in Zenske v rodni dobi

Zdravljenje z valproatom mora uvesti in nadzorovati specialist, ki ima izkuSnje z vodenjem epilepsije,
bipolarne motnje <ali migrene>. Pri deklicah in Zenskah v rodni dobi se valproata ne sme uporabljati,
razen Ce druga zdravila niso ucinkovita ali jih bolnica ne prenese.

Valproat je treba predpisovati in izdajati v skladu s programom za preprecevanje nosecnosti med
uporabo valproata (glejte poglavji 4.3 in 4.4).

L]

Valproat naj bi po moznosti predpisovali kot monoterapijo in v najmanjsem ucinkovitem odmerku ter
po moznosti v obliki s podaljSanim spros¢anjem. Dnevni odmerek je treba razdeliti na vsaj dva
enkratna odmerka (glejte poglavje 4.6).

L1

Poglavje 4.3 Kontraindikacije

L1

Zdravilo <lIzmiSljeno ime> je kontraindicirano v naslednjih primerih:

L1

Zdravljenje epilepsije

e Med nosecnostjo, razen Ce ni nobenega drugega primernega zdravila (glejte poglavji 4.3 in
4.6).

e Pri Zzenskah v rodni dobi, razen Ce so izpolnjeni pogoji programa za preprecevanje nosecnosti
(glejte poglavji 4.4 in 4.6).

Zdravljenje bipolarne motnje <in profilaksa napadov migrene=>

e Med nosecnostjo (glejte poglaviji 4.4 in 4.6).

e Pri Zzenskah v rodni dobi, razen Ce so izpolnjeni pogoji programa za preprecevanje nosecnosti
(glejte poglavji 4.4 in 4.6).

L1

Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
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L]

[To poglavje je treba spremeniti tako, da vkljuCuje naslednji okvir.]

Program za preprecevanje nosecnosti

Valproat je povezan z veliko moznostjo teratogenih ucinkov, zato imajo otroci, in utero
izpostavljeni valproatu, veliko tveganje za prirojene malformacije in nevrorazvojne motnje
(glejte poglavje 4.6).

Zdravilo <Izmisljeno ime> je kontraindicirano v naslednjih primerih:

Zdravljenje epilepsije

¢ Med nosecnostjo, razen e ni nobenega drugega primernega zdravila (glejte poglaviji 4.3 in
4.6).

e Pri zenskah v rodni dobi, razen Ce so izpolnjeni pogoji programa za preprecevanje
nosecnosti (glejte poglaviji 4.3 in 4.6).

Zdravljenje bipolarne motnje <in profilaksa napadov migrene=

¢ Med nosecnostjo (glejte poglavji 4.3 in 4.6).

e Pri Zzenskah v rodni dobi, razen Ce so izpolnjeni pogoji programa za preprecevanje
nosecnosti (glejte poglaviji 4.3 in 4.6).

Pogoji programa za preprecevanje nosecnosti:

Zdravnik, ki predpiSe zdravilo, mora poskrbeti:

e da v vsakem primeru oceni individualne okolis¢ine bolnice, bolnico vkljuci v razpravo in
tako zagotovi njeno zavzetost, se pogovori 0 moznostih zdravljenja in poskrbi, da bolnica
razume tveganja in ukrepe, potrebne za zmanjSanje tveganj.

e da pri vseh bolnicah oceni mozZnost nosecnosti.

e da bolnica razume in potrdi poznavanje tveganj za prirojene malformacije in
nevrorazvojne motnje, vklju¢no z razseznostjo teh tveganj za otroke, izpostavljene
valproatu in utero.

e da bolnica razume potrebo po izvajanju testa nosec¢nosti pred uvedbo zdravljenja in med
zdravljenjem, kot je potrebno.

¢ da je bolnica delezna svetovanja o kontracepciji in je sposobna izvajati ucinkovito
kontracepcijo (za dodatne podrobnosti glejte podpoglavje o kontracepciji v tem opozorilu
v okvirju) brez prekinitve med celotnim trajanjem zdravljenja z valproatom.

e da bolnica razume potrebo po rednih ponovnih ovrednotenjih zdravljenja (vsaj enkrat na
leto), ki jih opravi specialist z izkusnjami na podro¢ju vodenja epilepsije ali bipolarne
motnje <ali migrene>.

e da bolnica razume, da se mora posvetovati z zdravnikom, ¢im nacrtuje nosecnost, za
zagotovitev pravocasnega pogovora in prehoda na druge terapevtske moznosti, preden
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zanosi in preden preneha uporabljati kontracepcijo.
¢ da bolnica ve, da se mora v primeru nosec¢nosti nujno posvetovati z zdravnikom.
e da bolnica prejme vodnik za bolnice.

e da bolnica potrdi, da razume nevarnosti in potrebne previdnostne ukrepe v zvezi z
uporabo valproata (letni obrazec o seznanitvi s tveganji).

Ti pogoji veljajo tudi za Zzenske, ki trenutno niso spolno aktivne, razen Ce predpisujoci zdravnik
na podlagi prepricljivih razlogov oceni, da tveganja za nosecnost pri bolnici ni.

Deklice

e Zdravnik, ki predpiSe zdravilo, mora poskrbeti, da starSi/skrbniki deklic razumejo, da se
morajo obrniti na specialista, ko deklica, ki uporablja valproat, dobi menarho.

e Zdravnik, ki predpiSe zdravilo, mora poskrbeti, da so starSi/skrbniki deklice, ki je dobila
menarho, izCrpno seznanjeni s tveganji za prirojene napake in nevrorazvojne motnje,
vklju¢no z razseznostjo teh tveganj pri otrocih, izpostavljenih valproatu in utero.

e  Pri bolnicah, ki so Ze imele menarho, mora predpisujoci specialist vsako leto znova
ovrednotiti potrebo po zdravljenju z valproatom in presoditi 0 moZnostih drugacnega
zdravljenja. Ce je valproat edino primerno zdravilo, se je treba pogovoriti o potrebi po
uporabi ucinkovite kontracepcije in o vseh drugih pogojih programa za preprecevanje
nosecnosti. Specialist si mora po najboljsih moceh prizadevati, da bi deklice presle na
drugo zdravilo, preden doseZejo odraslo dobo.

Test nosecnosti

Pred zacetkom zdravljenja z valproatom je treba izkljuciti nose¢nost. Zdravljenja z valproatom
se pri zenskah v rodni dobi ne sme uvesti brez negativnega izvida testa nosecnosti (plazemski
test nosecnosti), ki ga potrdi zdravnik; namen tega je izkljuciti nenamerno uporabo valproata

med nosecnostjo.

Kontracepcija

Zenske v rodni dobi, ki jemljejo valproat, morajo uporabljati uc¢inkovito kontracepcijo
neprekinjeno med celotnim trajanjem zdravljenja. Tem bolnicam je treba zagotoviti izCrpne
informacije o preprecCevanju nosecnosti; ¢e ne uporabljajo ucinkovite kontracepcije, jih je treba
napotiti na svetovanje o kontracepciji. Uporabljati morajo vsaj en ucinkovit nacin kontracepcije
(po moznosti nacin, ki ni odvisen od uporabnice, na primer maternic¢ni vlozek ali vsadek), ali dva
komplementarna nacina kontracepcije, vklju¢no s pregradnim nacinom. Pri izbiri nacina
kontracepcije je treba v vsakem primeru oceniti individualne okolisc¢ine in bolnico vkljuditi v
pogovor, da je zagotovljena njena zavzetost in sodelovalnost iz izbranim nacinom/izbranimi
nacini. Bolnica mora upostevati vse nasvete za ucinkovito kontracepcijo, tudi ¢e ima amenorejo.

Letna specialisticna ovrednotenja zdravljenja

Specialist mora vsaj enkrat na leto ponovno ovrednotiti, ali je valproat najprimernejSe zdravilo
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za bolnico. Specialist se mora o lethem obrazcu o seznanitvi s tveganji z bolnico pogovoriti ob
uvedbi zdravila in ob vsakem letnem ovrednotenju ter poskrbeti, da bolnica razume vsebino
dokumenta.

Nacdrtovanje nosecnosti

Ce nosecnost nacrtuje bolnica, ki zdravilo prejema zaradi epilepsije, mora specialist, ki ima
izkuSnje z vodenjem epilepsije, ponovno oceniti zdravljenje z valproatom in presoditi mozZnosti
za drugacno zdravljenje. Na vsak nacin si je treba prizadevati, da bolnica preide na ustrezno
drugo zdravilo, preden zanosi in preden neha uporabljati kontracepcijo (glejte poglavje 4.6). Ce
zamenjava ni mogoca, mora biti Zenska delezna dodatnega svetovanja o tveganjih valproata za
nerojenega otroka kot pomoc pri njeni obvesceni odlocitvi glede nacrtovanja druzine.

Ce Zenska prejema valproat zaradi <bipolarne motnje> <ali> <migrene> in namerava zanositi,
se mora posvetovati s specialistom, ki ima izkuSnje z vodenjem <bipolarne motnje> <ali>
<migrene>; zdravljenje z valproatom je treba prenehati in, ¢e je treba, preiti na drugo zdravilo,
preden zZenska zanosi in preden neha uporabljati kontracepcijo.

V primeru nosecnosti

Ce Zenska, ki uporablja valproat, zanosi, jo je treba nemudoma napotiti k specialistu, da
ponovno ovrednoti zdravljenje z valproatom in presodi o drugih moznostih zdravljenja. Bolnice,
pri katerih je priSlo do izpostavljenosti valproatu med nosecnostjo, in njihove partnerje je treba
napotiti k specialistu, ki ima izkusnje na podrodju <teratologije> {to je treba prilagoditi glede
na zdravstveni sistem} za oceno in svetovanje glede izpostavljene nosecnosti (glejte poglavje
4.6).

Farmacevt mora

e poskrbeti, da bolnica ob vsaki izdaji valproata dobi opozorilno kartico za bolnice in
razume njeno vsebino.

e bolnici naroditi, naj v primeru nacrtovane ali domnevne nosecnosti ne neha jemati
valproata, temvec naj se nemudoma posvetuje s specialistom.

Izobrazevalna gradiva

Da bi zdravstvenim delavcem in bolnicam pomagal pri izogibanju izpostavljenosti valproatu med
nosecnostjo, je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom pripravil izobrazevalna gradiva, ki
poudarjajo opozorila, dajejo smernice za uporabo valproata pri Zenskah v rodni dobi in navajajo
podrobnosti o programu preprecevanja nosecnosti. Vodnik za bolnice in opozorilno kartico za
bolnice je treba izrociti vsaki Zenski v rodni dobi, ki uporablja valproat.

Letni obrazec o seznanitvi s tveganji mora specialist uporabiti ob uvedbi zdravljenja z
valproatom in na vsakem letnem ponovnem ovrednotenju zdravljenja z valproatom.

L1

L]
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Poglavje 4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

L1

[To poglavje je treba spremeniti tako, da vkljuCuje naslednje besedilo.]

Valproat je med nosecnostjo kontraindiciran za zdravljenje bipolarne motnje <ali migrene>. Valproat
je med nosecnostjo kontraindiciran za zdravljenje epilepsije, razen ¢e za njeno zdravljenje ni nobenega
drugega primernega zdravila. Valproat je kontraindiciran pri Zenskah v rodni dobi, razen ce so
izpolnjeni pogoji programa za preprecevanje nosecnosti (glejte poglaviji 4.3 in 4.4).

Teratogenost in ucinki na razvoj

[]
Ce Zenska nacrtuje nosecnost

Ce nosecnost nadrtuje bolnica, ki zdravilo prejema zaradi epilepsije, mora specialist, ki ima izku$nje
z vodenjem epilepsije, ponovno oceniti zdravljenje z valproatom in presoditi o moznostih
drugacnega zdravljenja. Na vsak nacin si je treba prizadevati, da bolnica preide na ustrezno drugo
zdravilo, preden zanosi in preden neha uporabljati kontracepcijo (glejte poglavje 4.4). Ce
zamenjava ni mogoca, mora biti Zenska delezna dodatnega svetovanja o tveganjih valproata za
nerojenega otroka kot pomoc pri njeni obvesceni odlocitvi glede nacrtovanja druzine.

Ce Zenska prejema valproat zaradi <bipolarne motnje> <ali> <migrene> in namerava zanositi, se
mora posvetovati s specialistom, ki ima izkusnje z vodenjem <bipolarne motnje> <ali> <migrene>;
zdravljenje z valproatom je treba prenehati in, Ce je treba, preiti na drugo zdravilo, preden Zenska
zanosi in preden preneha uporabljati kontracepcijo.

Nosecnice

Valproat je med nosecnostjo kontraindiciran za zdravljenje bipolarne motnje <in preprecevanje
napadov migrene>. Valproat je v nosecnosti kontraindiciran za zdravljenje epilepsije, razen Ce ni
nobenega primernega drugega zdravila (glejte poglavji 4.3 in 4.4).

Ce Zenska, ki uporablja valproat, zanosi, jo je treba nemudoma napotiti k specialistu za presojo o
drugih moznostih zdravljenja. Tonic¢no-kloni¢ni napadi ali status epilepticus s hipoksijo pri materi lahko
med nosecnostjo Se posebej ogrozijo Zivljenje matere in nerojenega otroka.

Ce mora nosecnica v izrednih primerih zaradi epilepsije prejemati valproat kljub znanim tveganjem
tega zdravila med nosecnostjo in po skrbnem pretehtanju drugih tveganj, je priporocljivo:

e uporabljati najmanjsi uc¢inkoviti odmerek in razdeliti dnevni odmerek valproata na ve¢ majhnih
odmerkov, ki jih Zenska jemlje v teku dneva. Uporaba oblike s podaljSanim spros¢anjem ima
lahko prednost pred drugimi oblikami zdravila, da bi se tako izognili visokim vrhovom
koncentracije v plazmi (glejte poglavje 4.2).

Vse bolnice, pri katerih je prislo do izpostavljenosti valproatu med nosecnostjo, in njihove partnerje je
treba napotiti k specialistu, ki ima izkusnje na podrocju <teratologije> {to je treba prilagoditi glede na
zdravstveni sistem?} za oceno in svetovanje glede izpostavljene nosecnosti. Potrebno je specializirano

predporodno spremljanje, da bi odkrili mozne defekte nevralne cevi ali druge malformacije. Dodajanje
folata pred nosecnostjo lahko zmanjSa tveganje za defekte nevralne cevi, ki se lahko pojavijo pri vseh
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nosecnostih. Vendar izsledki, ki so na voljo, ne kazejo, da bi preprecil prirojene napake ali
malformacije zaradi izpostavljenosti valproatu.

L1
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NAVODILO ZA UPORABO

[Koda QR: Na ovojnini in/ali v navodilu za uporabo mora biti vkijucena koda QR; njen polozaj je treba
izbrati uposStevaje sploSno berljivost.]

OPOZORILO

Jemanje zdravila <Izmisljeno ime> <INN> med nosecnostjo lahko resno Skoduje nerojenemu otroku.
Ce ste Zenska, ki lahko zanosi, morate uporabljati u¢inkovit na¢in prepreevanja nosecnosti
(kontracepcijo) neprekinjeno med celotnim trajanjem zdravljenja z zdravilom <lzmisljeno ime=>.
Zdravnik se bo z vami pogovoril o tem, a upoStevati morate tudi nasvete v 2. poglavju tega navodila.

Ce Zelite zanositi ali menite, da ste nosedi, se dogovorite za nujen pregled pri zdravniku.

Ne prenehajte jemati zdravila <Izmisljeno ime>, razen ¢e vam tako naroci zdravnik, kajti stanje se
vam lahko poslab3a.

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
« Ce imate dodatna vprasanja, se posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
gkodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje

4.
L]
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo <izmisljeno ime>
L1

Ne jemljite <lzmisSljeno ime>
[To poglavje je treba dopolniti, tako da vkljucuje spodnje besedilo.]

Bipolarna motnja <in> <migrena=>

o Ce ste nosedi, zdravila <Izmiéljeno ime> ne smete uporabljati za bipolarno motnjo <ali>
<migreno=.

o Ce ste zenska, ki lahko zanosi, zdravila <Izmi$ljeno ime> ne smete jemati za bipolarno motnjo
<ali> <migreno>, razen ¢e med celotnim trajanjem zdravljenja z zdravilom <Izmisljeno ime>
uporabljate ucinkovit nacin preprecCevanja nosecnosti (kontracepcijo). Ne prenehajte
uporabljati zdravila <lzmiSljeno ime> ali kontracepcije, dokler se ne posvetujete z zdravnikom.
Dodatno vam bo svetoval zdravnik (prosimo glejte spodaj “Nosecnost, dojenje in plodnost —
Pomembni nasveti za Zenske”).

Epilepsija
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o Ce ste nosedi, zdravila <Izmi$ljeno ime> ne smete uporabljati za zdravljenje epilepsije, razen
¢e vam ne pomaga nobeno drugo zdravilo.

o Ce ste zenska, ki lahko zanosi, zdravila <Izmisljeno ime> ne smete jemati za epilepsijo, razen
¢e med celotnim trajanjem zdravljenja z zdravilom <Izmisljeno ime> uporabljate ucinkovit
nacin preprecevanja nosecnosti (kontracepcijo). Ne prenehajte uporabljati zdravila <Izmisljeno
ime> ali kontracepcije, dokler se ne posvetujete z zdravnikom. Dodatno vam bo svetoval
zdravnik (prosimo glejte spodaj “Nosecnost, dojenje in plodnost — Pomembni nasveti za
zenske”).

Nosecnost, dojenje in plodnost
[To poglavje je treba dopolniti, tako da vkljucuje spodnje besedilo.]
[-1]

Pomembni nasveti za Zenske

Bipolarna motnja <in> <migrena>

o Ce ste nosedi, zdravila <Izmiéljeno ime> ne smete uporabljati za bipolarno motnjo <ali>
<migreno>.

o Ce ste 7enska, ki lahko zanosi, zdravila <Izmiéljeno ime> ne smete jemati za bipolarno motnjo
<ali> <migreno>, razen ¢e med celotnim trajanjem zdravljenja z zdravilom <lzmisljeno ime>
uporabljate ucinkovit nacin preprecCevanja nosecnosti (kontracepcijo). Ne prenehajte
uporabljati zdravila <lzmisljeno ime> ali kontracepcije, dokler se ne posvetujete z zdravnikom.
Dodatno vam bo svetoval zdravnik.

Epilepsija
e Ce ste noseci, zdravila <Izmisljeno ime> ne smete uporabljati za zdravljenje epilepsije, razen

¢e vam ne pomaga nobeno drugo zdravilo.

o Ce ste zenska, ki lahko zanosi, zdravila <Izmi$ljeno ime> ne smete jemati za epilepsijo, razen
¢e med celotnim trajanjem zdravljenja z zdravilom <Izmisljeno ime> uporabljate ucinkovit
nacin preprecevanja nosecnosti (kontracepcijo). Ne prenehajte uporabljati zdravila <lzmisljeno
ime> ali kontracepcije, dokler se ne posvetujete z zdravnikom. Dodatno vam bo svetoval
zdravnik.

Tveganja uporabe valproata med nosecnostjo (ne glede na bolezen, za katero se uporablja valproat)

o Ce nadrtujete nosecnost ali ¢e ste nosedi, se takoj posvetujte z zdravnikom.

e Med nosecnostjo uporabljani valproat je povezan s tveganjem. Tveganje je toliko vecje, kolikor
vecji je odmerek, vendar pa tveganje spremlja vse odmerke.

e Valproat lahko povzrodi resne prirojene napake in prizadene otrokov razvoj med rastjo. Med
opisanimi prirojenimi napakami so spina bifida (pri kateri se kosti v hrbtenici ne razvijejo
pravilno), malformacije obraza in lobanje, malformacije srca, ledvic, secil in spolnih organov
ter okvare udov.

o Ce med noseénostjo jemljete valproat, imate v primerjavi z drugimi Zenskami vedje tveganije,
da bo imel vas otrok prirojene napake, ki bodo zahtevale zdravljenje. Ker je valproat v uporabi
Ze dolga leta, vemo, da bo imelo prirojene napake 10 od 100 otrok Zensk, ki jemljejo valproat.
Za primerjavo: takdne napake se pojavijo pri 2 do 3 od 100 otrok Zensk, ki nimajo epilepsije.

e Ocenjujejo, da ima teZave z razvojem v zgodnjem otroStvu od 30 do 40 % tistih pred3olskih
otrok, katerih matere so med nosecnostjo jemale valproat. Prizadeti otroci pozneje shodijo in
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zacnejo pozneje govoriti, so intelektualno manj sposobni od drugih otrok ter imajo tezave z
jezikom in spominom.

e Pri otrocih, izpostavljenih valproatu, so pogostejSe motnje iz spektra avtizma; nekaj je tudi
dokazov, da so pri teh otrocih verjetnejSi simptomi motnje aktivnosti in pozornosti (ADHD).

e Preden vam bo zdravnik predpisal to zdravilo, vam bo pojasnil, kaj se lahko zgodi vasemu
otroku, ¢e med jemanjem valproata zanosite. Ce se pozneje odlocite, da Zelite otroka, ne
smete prenehati jemati tega zdravila ali uporabljati kontracepcije, dokler se ne posvetujete z
zdravnikom.

o Ce ste star$ ali skrbnik deklice, ki prejema valproat, se morate obrniti na zdravnika, ko z
valproatom zdravljena deklica dobi prvo menstruacijo (menarho).

o Ce Zelite zanositi, se z zdravnikom posvetujte o jemanju folne kisline. Folna kislina lahko
zmanjSa sploSno tveganje za spino bifido in zgodnji spontani splav, ki obstaja pri vseh
nosecnostih. Ni pa verjetno, da bi zmanjsala tveganje za prirojene napake, povezane z
uporabo valproata.

Med spodnjimi moznostmi izberite tisto, ki velja za vas, in preberite ustrezne informacije:
0 ZACENJAM ZDRAVLIENJE Z ZDRAVILOM <IZMISLIENO IME>
0 JEMLJEM ZDRAVILO <IZMISLJENO IME> IN NE NACRTUJEM NOSECNOSTI
0 JEMLJEM ZDRAVILO <IZMISLJENO IME> IN NACRTUJEM NOSECNOST

0 SEM NOSECA IN JEMLIEM ZDRAVILO <IZMISLJENO IME>

ZACENJAM ZDRAVLJIENJE Z ZDRAVILOM <lIzmisljeno ime=>

Ce vam je zdravnik zdravilo <Izmiéljeno ime> tokrat predpisal prvi¢, vam bo pojasnil, kaksna so
tveganja za nerojenega otroka v primeru, da zanosite. Ko bo obstajala moZnost, da zanosite, boste
morali poskrbeti za neprekinjeno uporabo ucinkovite kontracepcije med celotnim trajanjem zdravljenja
z zdravilom <Izmiéljeno ime>. Ce potrebujete nasvet o kontracepciji, se posvetujte z zdravnikom ali
obisc¢ite ambulanto za nacrtovanje druZine.

Kljuéna sporocila:

e Nosecnost je treba pred zacetkom zdravljenja z zdravilom <Izmisljeno ime> izkljuditi z izvidom
testa nosecnosti, ki ga potrdi zdravnik.

e Udinkovit nacin preprecevanja nosecnosti (kontracepcijo) morate uporabljati med celotnim
trajanjem zdravljenja z zdravilom <lIzmisljeno ime=>.

e Z zdravnikom se morate posvetovati o primernih nacinih preprecevanja nosecnosti
(kontracepcije). Zdravnik vam bo dal informacije o prepre¢evanju nosecnosti in morda vas bo
napotil k specialistu za svetovanje o nacinu preprecevanja nosecnosti.

¢ Redno (vsaj enkrat na leto) morate obiskati specialista, ki ima izkuSnje z vodenjem bipolarne
motnje ali epilepsije <ali> <migrene>. Na tem obisku se bo zdravnik preprical, ali se dobro
zavedate in razumete tveganja in nasvete, povezane z uporabo valproata med nosecnostjo.

e Zdravniku morate povedati, Ce Zelite zanositi.

e Zdravnika morate nemudoma obvestiti, ¢e ste noseci ali mislite, da bi lahko bili noseci.
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JEMLIEM ZDRAVILO <Izmisljeno ime> IN NE NACRTUJEM NOSECNOSTI

Ce nadaljujete zdravljenje z zdravilom <Izmisljeno ime>, a ne nadrtujete nosecnosti, poskrbite, da
boste med celotnim trajanjem zdravljenja z zdravilom <lzmi$ljeno ime> neprekinjeno uporabljali
ucinkovito kontracepcijo. Ce potrebujete nasvet o kontracepciji, se posvetujte z zdravnikom ali obis¢ite
ambulanto za nacrtovanje druzine.

Kljuéna sporocila:

e Ucinkovit nacin preprecevanja nosecnosti (kontracepcijo) morate uporabljati med celotnim
trajanjem zdravljenja z zdravilom <lIzmisljeno ime=>.

e O kontracepciji se morate posvetovati z zdravnikom. Zdravnik vam bo dal informacije o
preprecevanju nosecnosti in morda vas bo za svetovanje glede tega napotil k specialistu.

e Redno (vsaj enkrat na leto) morate obiskati specialista, ki ima izkuSnje z vodenjem bipolarne
motnje ali epilepsije <ali> <migrene>. Na tem obisku se bo zdravnik preprical, ali se dobro
zavedate in razumete tveganja in nasvete, povezane z uporabo valproata med nosecnostjo.

e Zdravniku morate povedati, Ce Zelite zanositi.

e Zdravnika morate nemudoma obvestiti, Ce ste noseci ali mislite, da bi lahko bili noseci.

JEMLIEM ZDRAVILO <Izmisljeno ime> IN NACRTUJEM NOSECNOST
Ce nadrtujete nosecnost, se najprej dogovorite za obisk pri zdravniku.

Ne prenehajte uporabljati zdravila <lzmiSljeno ime> ali kontracepcije, dokler se ne posvetujete z
zdravnikom. Dodatno vam bo svetoval zdravnik.

Otroci mater, ki jemljejo valproat, imajo resno tveganje za prirojene napake in razvojne tezave, zaradi
katerih so lahko resno prizadeti. Va$ zdravnik vas bo napotil k specialistu, ki ima izkuSnje z vodenjem
bipolarne motnje <ali> <migrene> ali epilepsije, tako da bo mogoce zgodaj pretehtati druge moznosti
zdravljenja. Specialist lahko uporabi ve¢ ukrepov, da bo nosecnost potekala ¢im bolj nemoteno in da
bodo tveganja za nerojenega otroka ¢im manjsa.

Zdravnik vam bo morda spremenil odmerek zdravila <lzmisljeno ime>, vam zamenjal to zdravilo z
drugim, ali bo koncal vase zdravljenje z zdravilom <Izmisljeno ime> Ze veliko prej, preden boste
zanosili — namen tega je zagotoviti, da je vaSa bolezen stabilna.

Ko nacrtujete nosecnost, se z zdravnikom posvetujte o jemanju folne kisline. Folna kislina lahko
zmanjsa splosno tveganje za spino bifido in zgodnji spontani splav, ki obstaja pri vseh nosec¢nostih. Ni
pa verjetno, da bi zmanjSala tveganje za prirojene napake, povezane z uporabo valproata.

Kljuéna sporocila:
o Ne prenehajte jemati zdravila <Izmisljeno ime>, ¢e vam tega ne naroci zdravnik.

. Ne nehajte uporabljati kontracepcije, dokler se ne posvetujete z zdravnikom in skupaj z njim
oblikujete nacrt, po katerem bo vasa bolezen obvladana, tveganja za otroka pa bodo majhna.

o Najprej se dogovorite za pregled pri zdravniku. Na tem obisku se bo zdravnik preprical, ali se
dobro zavedate in razumete tveganja in nasvete, povezane z uporabo valproata med
nosecnostjo.
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e  Zdravnik vam bo poskusil to zdravilo zamenjati z drugim ali bo koncal vase zdravljenje z
zdravilom <Izmisljeno ime> Ze veliko prej, preden boste zanosili.

. Ce ste nosedi ali menite, da ste nosedi, se dogovorite za nujen pregled pri svojem zdravniku.

SEM NOSECA IN UPORABLJAM ZDRAVILO <Izmisljeno ime>

Ne prenehajte jemati zdravila <Izmisljeno ime>, razen ¢e vam tako narocCi zdravnik, kajti stanje se
vam lahko poslabsa. Ce ste nosedi ali menite, da ste nosedi, se dogovorite za nujen pregled pri
zdravniku. Dodatno vam bo svetoval zdravnik.

Otroci mater, ki jemljejo valproat, imajo resno tveganje za prirojene napake in razvojne tezave, zaradi
katerih so lahko resno prizadeti.

Napotili vas bodo k specialistu, ki ima izkuSnje z vodenjem bipolarne motnje, <migrene> ali epilepsije,
tako da bo mogoce pretehtati druge moZnosti zdravljenja.

V izrednih okoliscinah, ko je zdravilo <Izmisljeno ime> edina dostopna moZnost zdravljenja med
nosecnostjo, vas bodo zelo natan¢no nadzorovali, tako zaradi vodenja osnovne bolezni kot zaradi
preverjanja razvoja Se nerojenega otroka. Vi in vas partner sta lahko delezna svetovanja in podpore v
zvezi z nosecnostjo, izpostavljeno valproatu.

Z zdravnikom se posvetujte o jemanju folne kisline. Folna kislina lahko zmanjSa sploSno tveganje za
spino bifido in zgodnji spontani splav, ki obstaja pri vseh nosecnostih. Ni pa verjetno, da bi zmanjsala
tveganje za prirojene napake, povezane z uporabo valproata.

Kljuéna sporocila:
o Ce ste nosedi ali menite, da ste nosedi, se dogovorite za nujen pregled pri zdravniku.
e Ne prenehajte jemati zdravila <Izmisljeno ime>, ¢e vam tega ne naroci zdravnik.

e Poskrbite, da vas bo zdravnik napotil k specialistu, ki ima izkuSnje z zdravljenjem epilepsije,
bipolarne motnje <ali migrene>, da bo presodil o potrebi po drugih moznostih zdravljenja.

¢ Delezni morate biti temeljitega svetovanja o tveganjih zdravila <lzmisljeno ime> med
nosecnostjo, vkljucno s teratogenostjo in razvojnimi ucinki pri otrocih.

e Poskrbite, da vas bo zdravnik napotil k specialistu za predporodno spremljanje, da bi tako
odkrili pojav morebitnih malformacij.

[Spodnji stavek je treba prilagoditi nacionalnim zahtevam.]

Poskrbite, da boste prebrali vodnik za bolnice, ki vam ga bo izrocil zdravnik. Zdravnik se bo
z vami pogovoril o letnem obrazcu o seznanitvi s tveganji, ki ga boste podpisali in vzeli s
seboj. Od farmacevta boste prejeli tudi opozorilno kartico za bolnice kot opozorilo na
tveganja uporabe valproata med nosecnostjo.

L1

3. Kako jemati zdravilo <izmiSljeno ime>
L]

Zdravljenje z zdravilom <Izmisljeno ime> mora zaceti in nadzorovati zdravnik specialist za zdravljenje
<epilepsije> <ali> <bipolarne motnje> <ali> <migrene=>.
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L1

4. Mozni nezeleni ucinki

[To poglavje je treba dopolniti, tako da vkljucuje spodnje besedilo za vse indikacije. ]

L]

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetuijte z <zdravnikom> <ali><,>
<farmacevtom> <ali medicinsko sestro>. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za
porocanje, ki je naveden v Prilogi V*. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k
zagotovitvi vec informacij o varnosti tega zdravila.

[*Za tiskano gradivo glejte smernice oznacene predloge QRD.]
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