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Valproatus un tam radniecigus savienojumus saturosSas zales: patologiska griitniecibas iznakuma
risks

Godatais veselibas apriipes specialist!

Si vestule izsiitita saskana ar Eiropas Zalu agentiiru (European Medicines Agency, EMA) un Latvijas Zalu
valsts agentiiru (ZVA), lai péc Eiropas vértejumprocediras nosléguma inform&tu Jiis par nozimigu jaunu
informaciju un pastiprinatiem bridinajumiem par valproatus saturoso zalu (natrija valproats, valproiskabe,
natrija valproata un valproiskabes maisijums molaraja attieciba 1:1 un valpromids) droSumu.

Kopsavilkums

e Bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, ir augsts butisku attistibas
traucéjumu risks (Iidz 30-40 % gadijumu) un/vai iedzimtu patologiju risks (aptuveni 10 %
gadijumu).

e Valproatu nedrikst parakstit sievietem ar reproduktivo potencialu (meiteném, pusaudzém un
gritniecém), iznemot gadijumus, kad citi iespéjamie arsteSanas Iidzekli ir neefektivi vai
pacientei ir to nepanesiba.

e ArsteSana ar valproatu jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze epilepsijas vai bipolaru
traucéjumu arstesana.

e Ripigi izvertejiet valproata terapijas radito ieguvumu un risku, parakstot valproatu
pirmoreiz, regulari parskatot arsteSanu, kad meitenei iestajas pubertate un kad sieviete plano
griitniecibu vai vinai iestajas griitnieciba.

e Jums janodroSina, lai visas pacientes biitu informétas par un izprastu:
- ar valproatu saistito risku gritniecibas laika;
- nepiecieSamibu izmantot efektivas kontracepcijas metodes;
- nepiecieSamibu regulari parskatit arstéSanu;

- nepiecieSamibu steidzami konsultéties ar arstu, ja tiek planota griitnieciba vai iestajas
griitnieciba.

Papildu informacija par droSuma apdraudéjumu un ieteikumi

Patologiska griitniecibas iznakuma risks

Lietojot valproatu ka vienigo lidzekli vai kombinacija ar citam zalém, tas ir saistits ar patologiska
gritniecibas iznakuma risku, kas atkarigs no zalu devas. Dati Jauj domat, ka tad, ja valproatu lieto epilepsijas
arstéSanai kopa ar citam zalém, patologiska grutniecibas iznakuma risks ir lielaks neka tad, ja valproatu lieto
ka vienigas zales. ‘

e Iedzimtu patologiju risks ir aptuveni 10 %, bet pétfjumi ar pirmsskolas vecuma bérniem, kas in utero
bijusi paklauti valproata iedarbibai, liecina, ka 1idz 3040 % ir aizkav&ta agrina attistiba, pieméram,



runasanas un/vai staigasanas uzsaks$ana, zems intelekts, sliktas valodas iemanas un atminas
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traucejumi. il

e Pé&tijuma ar 6 gadus veciem bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, inteligences
koeficients (IQ) bija vidgji par 7-10 zemaks neka berniem, kuri bijusi paklauti citu pretepilepsijas
lidzek]u iedarbibai®.

e Pieejamie dati liecina, ka, salidzinot ar vispargjo pétijuma populaciju, bérni, kuri in utero bijusi
paklauti valproata iedarbibai, ir paklauti palielinatam autiska spektra traucgjumu riskam (aptuveni
trTs reizes) un autisma riskam b&rniba (aptuveni piecas reizes).

e Ierobezoti dati Jauj domat, ka berniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, varétu but
lielaka uzmanibas deficita/ hiperaktivitates traucgjumu (UDHT) simptomu rasanas iespgjamiba 5

Nemot véra min&to risku sievietem ar reproduktivo potencialu un griitniecibas laika, valproatu nedrikst
lietot epilepsijas vai bipolaru traucgjumu arsté$anai, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams, proti,
gadijumos, kad citas zales ir neefektivas vai nav panesamas.

Riipigi izvertgjiet valproata terapijas radito ieguvumu un risku, parakstot valproatu pirmoreiz, regulari
parskatot arstéSanu, kad meitenei iestajas pubertate un kad sieviete plano griitniecibu vai vinai iestajas
gritnieciba.

Ja nozimgjiet valproatu sievietei ar reproduktivo potencialu, vinai arsteSanas laika jalieto efektiva
kontracepcija un jabiit pilniba informétai par risku, kadam tiek paklauts vel nedzimuSais bérns, ja valproata
lietoSanas laika vinai iestajas griitnieciba.

Arstesana griitniecibas laika

Ja sieviete lieto valproatu epilepsijas vai bipolaru traucgjumu arstéSanai un plano griitniecibu vai ja vinai
iestajas griitnieciba, jaapsver iespgja lietot citas zales.

Ja arstéSanu ar valproatu turpina griitniecibas laika:
e jalieto mazaka efektiva deva un dienas deva jasadala vairakas nelielas reizes devas, kas jalieto dienas
laika. PriekSroka dodama ilgstoSas darbibas zalu formai;
e jasak specializeta prenatala monitoresana, lai novérotu vél nedzimusa bérna attistibu, arT iespgjamo
nervu caurulites defektu un citu patologiju rasanos;
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e folatu piedevu lietoSana pirms griitniecibas var mazinat nervu caurulites defektu kopgjo risku. Tomer
pieejamie pieradijumi neliecina, ka tas varétu noveérst iedzimtas patologijas vai anomalijas, ko izraisa
valproata iedarbiba.

Tiks atjauninats zalu apraksts un lietoSanas instrukcija, lai taja biitu atspogulota pasreiz&ja izpratne par
pieejamiem pieradijumiem un lai informacija biitu maksimali saprotama.

Ieteicams, lai dati par griitniecibu, kad sieviete lieto valproatu, tiktu ieklauti pretepilepsijas Iidzeklu un/vai
griitniecibas registros, vai arf citadi tiktu apkopoti nacionala Itmenf.

Veselibas apriipes specialistiem un pacientiem biis pieejami izglitojosie materiali ar informaciju par
valproata radito risku sievietém ar reproduktivo potencialu ( meiten&m, sievietém, un griitniecém).

Aicinajums sniegt zinojumus

Par jebkadam iespgjamam blakusparadibam jazino Zalu valsts agentiirai (ZVA), zvanot pa talr. +371
67078442, siitot pa faksu +371 67078428 vai siitot ,,Zinojums par zalu blakusparadibu” (izmantojot
veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&ams nositit art ar interneta
starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv > Vertikala sleja lapas labaja pusé > ,,Zinot par zalu
blakusparadibu.

Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba.

Latvija registrétas valproatus saturoSas zales:

Absenor 500 mg ilgstosas darbibas tabletes, Reg. nr.: 07-0099

Convulex 100 mg/ml $kidums injekcijam/koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai, Reg. nr.: 05-0261
Convulex 150 mg zarnas $kistosas mikstas kapsulas, Reg. nr.: 99-0604

Convulex 300 mg zarnas $kisto§as mikstas kapsulas, Reg. nr.: 99-0605

Convulex 300 mg/ml $kidums iekskigai lietosanai, Reg. nr.: 99-0608

Convulex 50 mg/ml sirups, Reg. nr.: 99-0607

Convulex 500 mg zarnas $kisto$as mikstas kapsulas, Reg. nr.: 99-0606

Convulex retard 300 mg ilgsto$as darbibas tabletes, Reg. nr.: 03-0393

Convulex retard 500 mg ilgstosas darbibas tabletes, Reg. nr.: 03-0394

Depakine 57,64 mg/ml sirups, Reg. nr.: 96-0149

Depakine Chrono 300 mg ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes, Reg. nr.: 96-0286
Depakine Chrono 500 mg ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes, Reg. nr.: 96-0324

Uzpémumu kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku parstavjiem:



Orion Pharma parstavnieciba Latvija

-

Jeva Zemite

Orion Pharma

Biroja administratore

Tomsona 39/1-52,

Riga, LV-1013, Latvija

Talr. +371 674 555 69

e-pasts: parstavnieciba-latvija@orionpharma.com

Dr. Vladislavs
SIA GL Pharma Riga direktors

Brivibas iela 214B -307
Riga, LV-1034, Latvija
Tel.: +371 67 887 14

Fakss: +371 67 887 143
pasts: office@gl-pharma.lv

sanofi-aventis Latvia STA

Andis Kalviskis //

Medicinas nodalas ¥aditajs

sanofi-aventis Latvia SIA

Kr. Valdemara 33-8,

Riga, LV-1010, Latvija

Talr. +371 67332451

Fakss: +371 67338623

e-pasts: Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.com

Pielikums

Attiecigas zalu apraksta parskatitas sadalas (véstules veselibas apriipes specialistam izplatiSanas laika
tulkojums vél nav saskanots Zalu valsts agentiira)



