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BT - bipolarie traucéjumi; VAS - veselibas apripes specialists; NSAT — nervu sistémas attistibas traucgjumi;

Veselibas apriipes specialistiem paredzéto
noradijumu noliks

Valproata lietoSana gratniecibas laika ir kaitiga veél nedzimu8ajam bé&rnam.
In utero valproata iedarbibai paklautiem bérniem ir lielaks risks, ka bus:

- iedzimtas anomalijas;
= nervu sistémas attistibas traucéjumi.

Pastav nervu sistémas attistibas trauc&jumu risks bérniem, kuru tévi tris
ménesu laika pirms 8o bérnu ienemsanas ir arstéti ar valproatu.

VAS un ar valproatu arstéjamam meiteném/ sievietém ar reproduktivo
potencialu, ka arT virieSu dzimuma pacientiem ir Tpasi izstradati
izglitojoSie materiali par valproatu.
Sie materiali ir
= Sie noradijumi VAS,
= vienu reizi gada aizpildama riska apzinasanas veidlapa (tikai
meiteném/fertilam sievietém),
= 2 dazadi noradijumi pacientém (meiteném/sievietém ar reproduktivo
potencialu un virieSu dzimuma pacientiem)
- pacienta kartite

So VAS paredzéto noradijumu noliiks ir visu paciensu arsté$ana

iesaistitos VAS informét par

= nosacijumiem, zales noziméjot meiteném un sievietém ar reproduktivo
potencialu, ka ar1 virieSu dzimuma pacientiem

- gratniecibas laika lietota valproata radito teratogenitates un nervu
sistémas attistibas trauc&jumu risku un

= potencialo nervu sistémas attistibas traucéjumu risku saistiba ar
valpoata lietoSanu virieSiem tris ménesu laika pirms bérnu
ienemsanas

« 81 riska mazinasanai nepiecieSamajiem pasakumiem.

Sie noradijumi ir paredzéti VAS, kas ir

= specialisti,

- gimenes arsti,

= ginekologi/dzemdibu specialisti, vecmates, medmasas vai
- farmaceiti

Par pacientiem, kuri ir nepilngadigi vai nespé&j pienemt informétu Iémumu,
informacija jasniedz vinu vecakiem, likumigajam aizbildnim vai apripétajam, un
ir obligati jagada, lai vini So informaciju pilniba saprastu.

Pirms valproata nozimésanas izlasiet visjaunako So zalu apraksta redakciju.



I Kas jums jazina un jadara saistiba ar
valproata nozimésanu sievietém,
meiteném un pusaudzém?

Parskatiet grutniecibas nepielauSanas programmas nosacijumus
- Valproata lietoana jauzsak un jauzrauga specialistam, kam ir (informaciju izlasiet zalu apraksta)
epilepsijas vai bipolaro traucejumu arstéSanas pieredze.

= To nav atlauts lietot meiteném, pusaudzém un sievietém ar reproduktivo

potencialu, ja vien citi arstéSanas Iidzekli ir neefektivi vai nepanesami. * Novertgjiet iespejamibu, ka pacientei var iestaties grutnieciba.

- Tas janozimé un jaizsniedz saskana ar nosacijumiem, kas paredzéti * |zskaidrojiet iedzimtu anomaliju un nervu
gratniecibas nepielauanas programma valproata lietotajam. sistémas attistibas traucéjumu risku.

« Pirms uzsakt arstéSanu un tas laika péc nepiecieSamibas
pacientei javeic gratniecibas tests

Vinai ir ; - Konsultgjiet par nepiecie$amibu visa arstésanas laika

_ : izmatot efektivu kontracepcijas metodi.
: Epilepsija : Bipolarie traucgjumi [
: : : = Izskaidrojiet gratniecibas planoSanas nepiecieSamibu.

o : : = |zskaidrojiet nepiecieSamibu péc gratniecibas iestdSanas
Vigair ar : : steidzami konsultéties ar arstu.
reproduktivo : :

potencialu Jus NEDRIKSTAT nozimét valproatu, ja nav
Epilepsija: no ° izpilditi griitniecibas nepielauSanas
: programmas nosacijumi

= Specialistam regulari (vismaz vienreiz gada) japarverteé arstésana.

ménesreizém - Izsniedziet noradijumus pacientei.
lidz :
menopauzei : : - Terapijas uzsakSanas un ikgadéjas parvértéSanas laika aizpildiet
BT: : : vienu reizi gada aizpildamo riska apzinaSanas veidlapu.
pieaugusam : :
sievietém :
o : Sie stavokli rada risku arf sievietém, kuras paslaik nedzivo dzimumdzivi, ja vien
{ Jiis NEDRIKSTAT A zalu nozimétajs neuzskata, ka ir viennozimigi pieradijumi tam, ka nav
nozimét valproatu, ja_ Jus grutniecibas riska.

Vina ir gratniece ir pieejamas citas NEDRIKSTAT

piem&rotas ziles nozimet
valproatu




Kas jums jadara, ja ar valproatu arstéjat meiteni vai
pusaudzi?

= Izskaidrojiet vinai vai ari vinas vecakiem, vai
aprupétajiem (atkartba no vecuma) par iedzimtas
anomalijas un (vai) nervu sistémas attistibas
traucéjumu risku.

= Izskaidrojiet vinai vai art vinas vecakiem, vai apripétajiem
to, cik svarigi ir sazinaties ar specialistu péc tam, kad
meitenei ir sakusas ménesreizes.

= Vismaz vienreiz gada parvertéjiet valproata terapijas
nepiecieSamibu un talit péc tam, kad meitenei ir
sakusas ménesreizes, apsveriet citas arstésSanas
iespéjas.

= Centieties meitenei nozimét citas zales, kamér vina klast
pieaugusi.

Kada ir jiisu
pozime?

Specialists - epilepsija

Gimenes arsts - epilepsija

Specialists - bipolarie traucgjumi

Gimenes arsts - bipolarie traucgjumi

Ginekologs, dzemdniecibas speciilists,
medmasa vai vecmate

Farmaceits
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VISIEM PACIENTIEM: uzsakot arstéSanu un vienreiz gada

Kada ir jasu nozime? SPECIALISTI’ kas valproatu nozimé 2 eksemplaros aizpildiet un parakstiet vienu reizi gada aizpildamo
ime? . - = izpildiet u iet vienu reizi izpi :
SpEeElER=CIlbele meltenem_ un L SIeVIeter[] a_r riska apzinasanas veidlapu. Izsniedziet un apspriediet @
reproduktivo potencialu, kuram ir noradijumus pacientei.

EPILEPSIJA

nozimésana sievietem

S1SJB SaudWID)

efisdaida -

Tikai tad, ja”
- citi arstéSanas I1dzekli ir neefektivi
vai nav panesami un

a Ir pieejamas citas zales, arstejot epilepsiju,:grutnieci

- ir negativs gratniecibas testa ArstéSana jér')érvér‘[é Lo e Autid . w
rezultats ( sievietém ar vismaz vienreiz gada laika valproats ir kontrindicéts g
reproduktivo potencialu). : g3 &

: R
---------------------------------------------- IZSkaidrOjiet, ka kontracepciju at!auts ) - _ _ . - g E' Z}P
v partraukt tikai péc pilnigas valproata PaCIenf/einr;?i?ekiztzgranrit?g%;\éﬁ1?;%?2 :‘J‘?J%SS"’”U: un BEREES

° zskaidrojiet/atgadiniet un nodrosiniet, lai paciente saprastu talakmineto lietoSanas partrauk$anas ’
- '-.--uu-:--uu: --------- V--..-.: --------------- M “Q
bérniem péc iedarbibas in utero I. Informéjiet pacienti un vinas partneri par risku o ! §
Il. Obligati jaizmanto efektivi kontracepcijas lidzekli (vislabak intrauterina ierice, o * vél nedzimusajam bérnam, kas in utero bijis paklauts valproata iedarbibai un g .g o
implants vai divas savstarpgji papildinoSas formas, tostarp barjermetode) * risku, ko gratniecibas laika rada nearstéti krampji. @0 @
= pat ja pacientei ir amenoreja, Il. 1zskaidrojiet nepiecie$amibu pariet uz citu zalu lieto$anu, un ka tas 5 %' =1
EN
o
(%]

aiznem laiku:
e jauno zalu lietoSana tiek uzsakta pakapeniski papildus valproatam

— efektivas devas sasnieg$ana aiznem 6 nedélas;

= bez partraukuma visas valproata terapijas garuma,
= neatkarigi no dzimumaktivitates un

* paciente péc nepiecieSamibas janosuta sanemt konsultéSanu par efektiviem

kontracepcijas lfdzekliem * péc tam vairaku nedé|u vai ménesu laika tiek atcelts valproats 5.8
lll. Nepieciesamibu — parasti tas aiznem 2-3 ménesus. s g§ g 5—,’
. T - . o _ . A R X e e ELL
© arstésanas laika péc vajadzibas izdarit gritniecibas testu, lll. Ja valproata atcel$anas laika rodas krampji, jasaglaba minimala S38S53
* planot gratniecibu un nepiecieSama deva. 28a S
54 8¢

1%

= vienreiz gada kopa ar jums parvertet epilepsijas arstéSanu.

lll. Novértgjiet piemérotako laiku, kad konsultét par kontracepciju.
IV. Vismaz vienreiz gada atkartoti novértgjiet nepiecieSsamibu péc valproata terapijas.
V. Centieties meitenei nozimét citas zales, kamér vina klUst pieaugusi.

novérosanu (arf prenatalo uzraudzibu, lai atklatu
iespéjamus nervu caurulites defektus vai citas
anomalijas).
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Ja iznémuma apstaklos gratniecei pret siju jalieto valproats
trauc&jumu risku vecakiem vai aprapétajiem (un bérniem atkariba no vinu vecuma). osiitiet pacienti un vinas partneri pie A
Il. Izskaidrojiet vecakiem vai aprapétajiem (un bérniem atkariba no vinu vecuma) to, ) P N P o .p .
cik nozimigi ir sazinaties ar specialistu, tiklidz meitenei, kas ir sakusi lietot * ginekologa, dzemdniecibas specialista vai «Q
valproatu, vecmates, 2
sakas ménesreizes. Valproatu vélams nozimeét specialista ar pieredzi o 3, f—,?
* monoterapijai, teratologija, lai uzsaktu pienacigu gritniecibgs %3 3
et}
o
QO
w

= vismazakaja efektivaja deva, dienas devu
sadalot vairakas mazas devas un
* ligstosas iedarbibas

Izskaidrojiet, ka tad, ja vinai ir vai var bat iestdjusies gratnieciba, vina nedrikst forma.

partraukt valproata lietoSanu un ka vinai nekavéjoties ar jums jasazinas. : .
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GIMENES ARSTI,

epilepsia kuri arsté meitenes un sievietes

ar reproduktivo potencialu, kam ir
EPILEPSIJA, un kuras lieto
valproatu

NEPLANO gratniecibu

Katra vizité... v

l. Tedzimtu anomaliju un nervu sistémas attistibas traucéjumu risku valproata
iedarbibai in utero paklautiem bérniem
Il. Obligatu efektivu kontracepcijas lidzeklu (vislabak intrauterino ieri¢u, implantu vai
divu savstarpgji papildinosu formu, tostarp barjermetodes) izmantosanu
= pat ja pacientei ir amenoreja,
® bez partraukuma visas valproata terapijas garuma,
* neatkarigi no dzimumaktivitates.
lll. Nepieciesamibu
 arstéSanas laika péc vajadzibas izdarit griitniecibas testu,

* planot gritniecibu un
 vienreiz gada kopa ar vinas specialistu parvertet epilepsijas arsteésanu.

>

o TieSi meiteném

I. Vecakiem vai apripétajiem (un b&rniem atkariba no vinu vecuma)
izskaidrojiet iedzimtu anomaliju un nervu sistémas attistibas traucgjumu
risku.

Il. Tzskaidrojiet vecakiem vai aprupétajiem (un bérniem atkariba no vinu vecuma)
to, cik noZzimigi ir sazinaties ar specialistu, tiklidz meitenei, kas ir sakusi lietot
valproatu, ir sakusas ménesreizes, lai apsvertu citas arstésanas iespgjas.

lll. Novertgjiet piemérotako laiku, kad konsult&t par kontracepciju.

A Izskaidrojiet, ka tad, ja vinai ir vai var bt iestajusies gritnieciba, vina nedrikst
partraukt valproata lietoSanu un ka vinai nekavéjoties jasazinas ar savu
specialistu. A0;

VISIEM PACIENTIEM: izsniedziet un apspriediet noradijumus pacienta

Javina... Javinaiir...

PLANO NEPLANOTA
gratniecibu gratnieciba

Ja ir pieejamas citas ziles, arstéjot epilepsiju,'grﬁtniecibas

laika valproats ir kontrindicéts 2

: 8 o3

coe

oT 3

: 20 3

S .. _ c o

{izksk.alclm] 1_&31;,_ka konlt raC?ItJ Ci_]_u tat}auts TP L Paciente nedrikst partraukt valproata lietoSanu, un vinai 3 c'—; 5‘
- il pecvpl I VENPIOEE ICHORAITES) steidzami jakonsult&jas ar savu specialistu ~
partrauksanas =
3,8

v o

............................................ 58%3

: a3oQ
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: goad
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v 58
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° |. Informgjiet pacienti un vinas partneri par risku

« vél nedzimusSajam b&rnam, kas in utero bijis paklauts valproata iedarbibai un
= risku, ko griitniecibas laika rada nearstéti krampyji.
Il. Nekavéjoties nosiitiet pacienti pie specialista,
lai vin$ nozimétu citas piemérotas zales.
lll. Pasakiet savai pacientei, ka Iidz vizitei pie specialista jaturpina
valproata lietoSana.

o Izsniedziet noradijumus pacientei

osutiet pacienti un vinas partneri pie
ginekologa, dzemdniecibas specialista vai vecmates

un
teratologijas specialista izmekléSanai un turpmakam
konsultacijam
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Kada I JCsu nozime? SPECIALISTI, kas valproatu nozimé VISIEM PACIENTIEM: uzsakot arsté$anu un vienreiz gada
’ 2 eksemplaros aizpildiet un parakstiet vienu reizi gada aizpildamo

sievietém ar reproduktivo potencialu, riska apzina$anas veidlapu. Izsniedziet un apspriediet
— " - — _d-. - t -
kuram ir BIPOLARIE TRAUCEJUMI noradijumus pacientet

: Valproata PIRMREIZEJA nozimé$ana valproata ATKARTOTA NOZIMESANA nozimésana sievietém

TSP ° ..................... R ° .................................................. ° .......................................... ° .............

NEPANO PLANO NEPLANOTA
gratniecibu gratniecibu grutnieciba

Specialists — bipolarie
traucejumi

efisdajids -
S1SJB SQulaWID

Tikai tad, ja : : - . i _ . . L o o, N =S o

: : Arstéjot bipolaros traucéjumus, gritniecibas laika valproats ir kontrindicEges=a=

- citas zales nav efektivas vai o T : : £oa

panesamas un /:\rstesan.a Jap:f\rverte_ Pirms apauglo$anas janomaina Paciente nedrikst partraukt valproata %7
vismaz vienreiz gada zales lieto$anu, un vinai steidzami

- ir negativs gratniecibas testa

rezultats. jakonsultgjas ar jums

}

jwnfgone.
auejodiq -
S1SJB SaudWID)

= vél nedzimu$ajam bérnam, kas in utero bijis paklauts valproata iedarbibai un

. ledzimtu anomaliju un nervu sistemas attistibas traucejumu risku valproata . L - e g e L
= risku, ko gritniecibas laika rada nearstéti bipolarie trauc&jumi.

iedarbibai in utero paklautiem bérniem. o
Il. Obligati jaizmanto efektivi kontracepcijas lidzekli (vislabak intrauterina - %g 20
ierice, implants vai divas savstarpéji papildinoSas formas, tostarp THPIEE Ve - a 5'8_5_?;_
barjermetode) kontracepciju atlauts — Noziméjiet citas zales: ] S@s3e
- pat ja pacientei ir amenoreja, partraLikt tllkal péc pilnigas yzs_akot c|t_u zalu lietoSanu, ir 82_& g@
« bez partraukuma visas valproata terapijas garuma, valproata lietoSanas ieteicama atra krustota =
- neatkarigi no dzimumdzives aktivitates un partraukSanas. titreSana.
= paciente péc nepiecieSamibas janosita sanemt konsultéSanu par - Valproata lietosana Nosiitiet pacienti un vinas
efektiviem kontracepcijas lidzekliem japartrauc pakapeniski vairaku partneri pie =
nedelu laika, lai nepielautu = ginekologa, dzemdniecibas specialista va 2
lll. NepiecieSamibu i idivus.’ vecmates un 3
- arstéSanas laika péc nepiecieSamibas izdarit gratniecibas testu, - specialista ar pieredzi o
= planot gratniecibu un teratologija, lai uzsaktu bl
= vienreiz gada kopa ar jums parvértet bipolaro trauceéjumu arstésSanu. pienacigu gritniecibas
: novéros$anu (arT prenatalo
uzraudzibu, lai atklatu
° iespéjamus nervu caurulites %
defektus vai citas anomalijas). = S x
=0 o
\_ A 5 0.
7
Izskaidrojiet, ka tad, ja vinai ir vai var bt iestajusies griitnieciba, vina nedrikst ° Katra ikgadgja vizite aizpildiet un parakstiet vienu reizi gada
partraukt valproata lietoSanu un ka vinai nekavéjoties ar jums jasazinas. aizpildamo riska apzinasanas veidlapu
‘ ' Izsniedziet noradijumus pacientei §§§_<
. ............................................ g‘gcé;
12 13: €3¢



E?ﬂi,l;fiﬁ's't‘s"é'.?;;.e GIMENES ARSTL kuri arste VISIEM PACIENTIEM: izsniedziet un apspriediet noradijumus pacienta
sievietes ar reproduktivo _

potencialu, kam ir BIPOLARIE

TRAUCEJUMI, un kuras

ieto Valproatu

traucejumi

efisdaids -
S1SJB SQuUlaWIDH

Javina... Javina... Javinaiir...
NEPLANO PLANO NEPLANOTA
gratniecibu gratniecibu gratnieciba

Arstéjot bipoléi’os traucéjumus, gratniecibas laika véalproéts ir kontrindicé

4oéds

rwunfeonen

Katra vizite...
: Q
v = ! 3
: S o3
e 8
- . £35S
k(l)znstlﬁg'ccér&i' ﬁ}’alégut s Paciente nedrikst partraukt &0 0
partraukt tikai péc pilnigas valproata lietoSanu, un vinai 3 %‘ ]
AR IEAGEETED steidzami jakonsultgjas ar savu v a
Izskaidrojiet/atgadiniet un nodroSiniet, lai paciente saprastu par[:rauké anas specialistu :
talakmingto : .
________________________________________ 5. 8
o (o]
l. Tedzimtu anomaliju un nervu sistémas attistibas traucéjumu risku : E % g :
valproata iedarbibai in utero paklautiem bérniem. v 2, 2 2
o = - aq - o = 3 — Q57 o_Q
. lellga:uu efglg}vu kon:rac_gpclja.sl(li{dztzk!;l (VISI?batk lntgaqterln()t leCU, o I. Informgjiet pacienti un vinas partneri par risku AR
;Iznrrrl)aerllltlo@:;f; o st Aok stofisn, Gasfe e i e o) = vél nedzimus$ajam b&rnam, kas in utero bijis paklauts valproata iedarbibai un

= risku, ko griitniecibas laika rada nearstéti bipolarie traucgjumi.
Il. Nosiitiet pacienti pie specialista,
kas nozImes citas zales.

- pat ja pacientei ir amenoreja,
* bez partraukuma visas valproata terapijas garuma,
= neatkarTgi no dzimumaktivitates.

lll. NepiecieSamibu
- arstéSanas laika p&c nepiecieSamibas izdarit griitniecibas testu, Izsniedziet noradijumus pacientei
* planot griitniecibu un
= vienreiz gada kopa ar vinas specialistu parvertet bipolaro traucgjumu
arstesanu. Nositiet pacienti un vinas partneri
pie
« ginekologa, dzemdniecibas specialista vai
vecmates un
* teratologijas specialista izmeklgSanai un
turpmakam konsultacijam
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Izsniedziet noradijumus
pacientei
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Izskaidrojiet, ka tad, ja vinai ir vai var biit iestajusies gritnieciba, vina nedrikst
‘Q partraukt valproata lietoSanu un ka vinai nekavéjoties jasazinas ar savu
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e ol  GINEKOLOGI, DZEMDIBU
7 SPECIALISTI, VECMATES un

vecmate

MEDMASAS, kas arsté
meitenes un sievietes ar
reproduktivo potencialu, kuras
lieto valproatu

MEITENES un SIEVIETES, KAS NAV
GRUTNIECES un

jiet/atgadiniet un nodroSiniet, lai paciente saprastu

l. Tedzimtu anomaliju un nervu sistémas attistibas traucéjumu risku

valproata iedarbibai in utero paklautiem bérniem.

Il. Obligatu efektivu kontracepcijas lidzeklu (vislabak intrauterino iericu,
implantu vai divu savstarpgji papildinosu formu, tostarp barjermetodes)
izmantoSanu
- pat ja pacientei ir amenoreja,
= bez partraukuma visas valproata terapijas garuma,
= neatkarigi no dzimumaktivitates.

lll. NepiecieSsamibu
- arstéSanas laika p&c nepiecieSamibas izdarit griitniecibas testu,

* planot griitniecibu un vienreiz gada kopa ar vinas specialistu parvertét

o Izsniedziet noradijumus

Izskaidrojiet, ka tad, ja vinai ir vai var biit iestajusies griitnieciba, vina nedrikst
partraukt valproata lietoSanu un ka vinai nekavéjoties jasazinas ar savu
specialistu.

VISIEM PACIENTIEM: izsniedziet un apspriediet noradijumus

pacientam

Ja ir pieejamas citas zales, arst€jot epilepsiju, griitniecibas laika valproats ir kontrindicéts

[Arstéjot bipolaros traucéjumus, griitniecibas laika valproats ir kontrindicéts. j

Kad sieviete konsultgjas saistiba ar ZALU IEDARBIBAI PAKLAUTU

GRUTNIECIBU, NOSUTIET VINU PIE DIVIEM SPECIALISTIEM

v v

Viens ir tas slimibas Viens specialists teratologija, lai
specialists, kuras uzsaktu pienacigu gritniecibas
arstéSanai ir noziméts novérosanu (ari prenatalo
valproats, vertéSanai un uzraudzibu, lai atklatu iesp&jamus
konsultéSanai par citu nervu caurulites defektus vai citas
sievietei piemérotu zalu anomalijas), vértesanu un
nozimeésanu un valproata konsultacijas

o Izsniedziet noradijumus pacientei

17
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Kada ir jasu nozime? FARMACE'TL kU ri kOﬂSU'té VISIEM PACIENTIEM: izsniedziet pacienta kartiti
meitenes un sievietes ar

reproduktivo potencialu, kuras

lietovalproatu

Farmaceits

efisdajids -
S1SJB sQuaWIDH

Ja ir pieejamas citas zales, arstéjot epilepsiju, griitniecibas laika valproats ir

kontrindicéts.
= wn
5 oo
0 =0
X
- O = &
Arstgjot bipolaros traucéjumus, griitniecibas laika valproats ir kontrindicéts. LED gz
5 0 ®n
=
° o Par macibu materialiem
Q
= |
PACIENTA KARTITE L o g
l. Tedzimtu anomaliju un nervu sistémas attistibas traucejumu ° OPli_gﬁtijﬁ?zsniedz Yisiem pgcigntiem. B .‘3‘3 @
risku valproata iedarbibai in utero paklautiem bérniem. ° TaJaapsprlez_katrrelz,‘kad tick izsniegts Vglproats. 5 =
Il. Obligatu efektivu kontracepcijas lidzeklu (vislabak intrauterino * lesakiet pacientem vienmer nésat to lidzi. - &
ieri¢u, implantu vai divu savstarpgji papildinosu formu, tostarp R =
barjermetodes) izmantoSanu 1.\13_RlADIJUtMI iACIEN?EtM . _ .
- pat ja pacientei ir amenoreja, arliecinieties, ka paciente tos ir sanémusi. 3. go
e bez pﬁrfrqukumq visas Va.lp.rtzﬁta terapijas garuma, INFORMACIJA TIESSAISTE E %}E gi
= neatkarigi no dzimumaktivitates. S C L 35835
e = Atgadiniet, ka tieSsaisté informacija ir pieejama, EETey
lll. NepiecieSamibu noskengjot QR kodu uz instrukcijas sPga

~ arstéSanas laika péc nepiecieSamibas izdarit grutniecibas testu,
= planot griitniecibu un
« vienreiz gada kopa ar vinas specialistu parvertet arstesanu.

-
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Izskaidrojiet, ka tad, ja vinai ir vai var buit iestajusies griitnieciba, vina nedrikst
partraukt valproata lietoSanu un ka vinai nekavéjoties jasazinas ar savu
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g 3 Kadu risku rada valproata
: _.lietosana griitniecibas laika?

°
LY

Valproata lietoSana gratniecibas laika ir kaitiga nepiedzimus$ajam bé&rnam.
In utero valproata iedarbibai paklautiem bérniem ir lielaks risks, ka bas

= iedzimtas anomalijas un (vai)

= nervu sistémas attistibas traucéjumi.

Risks ir atkarigs no devas lieluma. Nav sliekSna devas, par kuru mazakas devas
nerada risku. Jebkada gritniecibas laika lietota valproata deva var kaitét veél

nedzimus$ajam bérnam.
Risks, kas radies grutniecibas laika valproata iedarbibai paklautiem bérniem, ir

vienads neatkarigi no valproata nozimésanas indikacijas.
Gan valproata monoterapija, gan politerapija kopa ar citam pretepilepsijas
zalém bieZi ir saistita ar patologiskiem gratniecibu iznakumiem.

I. ledzimtas anomalijas

Aptuveni 11 %3 epilepsijas slimniecém piedzimuso bérnu, kuri gratniecibas laika ir bijusi
paklauti monoterapijas veida lietota valproata iedarbibai, ir bijuSas smagas iedzimtas
anomalijas.

Sads risks ir lielaks neka kopéja populacija (aptuveni 2-3 %).

Pieejamie dati liecina par biezakam vieglam vai smagam anomalijam. Visbiezak
sastopamas anomalijas ir

= nervu caurulites defekti, = ekstremitasu defekti (ar
- sejas dismorfisms, abpuséja spieka kaulu

- _ aplazija) un
= lGpas un auksléju skeltne, P _ i) .

. < vairakas anomalijas, kas

= kraniostenoze, oy .

, , T skar dazadas organisma
= sirds, nieru, urinizvades sistémas.

un dzimumorganu
sistémas defekti,

20

Valproata iedarbiba in utero var izraisit arl
= vienpuséjus vai abpuséjus dzirdes traucéjumus, kas
var bat paliekosi,* un
= acu anomalijas (arT kolobomas un mikroftalmiju),vpar kuram
ir zinots kopa ar citam iedzimtajam anomalijam. Sadas acu
anomalijas var ietekmét redzi.
Pieejamie dati neliecina par to, ka folata papilddevas palidz novérst valproata
iedarbibas izraisitas iedzimtas anomalijas.®

ledzimto anomaliju risks

Kopéja .
populacija :
[
° aptuveni 4-5 reizes
' lielaks
Bérniem

%
péc valproata _

iedarbibas in utero

21
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3 Kadu risku rada valproata
lietoSana griitniecibas laika?

2. Nervu sistémas attistibas traucejumi

» Valproata iedarbiba in utero var nevélami ietekmét bérna garigo un fizisko
attistibu.

» Precizs gratniecibas posms, kad ir risks, nav noskaidrots, un nav iespéjams
izslégt risku visa grutniecibas perioda.

P Lidz 30 % vai 40 % pirmsskolas vecuma bérnu, kuri in utero bijusi paklauti
valproata iedarbibai, ir iesp€jami agrinas attistibas traucéjumi ar tadam
izpausmém ka, pieméram,

= vélaka runasana un staigasana,

= vajakas intelektualas spéjas,

= vajas valodas iemanas (runasana un saprasana) un

= atminas traucejumi.

» Skolas vecuma bérniem (no 6 gadu vecuma), kuriem anamnézé ir valproata
iedarbiba in utero, intelektualas attistibas koeficients ir bijis par vidéji 7—
10 punktiem mazaks neka citu pretepilepsijas zalu iedarbibai paklautajiem

bérniem.0
Dati par ilgtermina iznakumiem ir ierobezoti.

P Lielaks risks bérniem, kam anamnézé ir valproata iedarbiba in utero
salidzinajuma ar iedarbibai nepaklauto populaciju:
- Uzmanibas defictts/hiperaktivitate:'" aptuveni 1,5 reizes biezak,
- Autiska spektra traucgjumi:'? aptuveni 3 reizes biezak, un
- autisms bérntba:'2 aptuveni 5 reizes biezak.

22

Risks ir lielaks bérnam, kas in utero
bijis paklauts valproata iedarbibai

Kavéta agrina attisttba °
Intelektualas attisttbas °
Uzmanibas

deficits/hiperaktivitate

Autiska spektra traucéjumi °

Autisms b&érniba e °

pirmsskolas vecuma bérnu

I Lidz 30-40 %

. —7 lidz-10 punkti salidzinajuma ar

citu pretepilepsijas zalu iedarbibai paklautiem

v b&érniem

aptuveni x 1,5

Salidzinajuma ar iedarbibai nepaklauto populaciju

Salidzingjuma ar iedarbibai nepaklauto populaciju

Salidzinajuma ar iedarbibai nepaklauto populiciju

3. Mazs svars atbilstosi gestacijas vecumam (SGA)
» Dazi epidemiologiskie pétijumi'®-14liecina, ka bérniem, kuri in utero ir bijusi paklauti

valproata iedarbibai, salidzinajuma ar bérniem, kuri nav bijusi paklauti Sai iedarbibai vai kuri ir

bijusi paklauti lamotrigina iedarbibai, ir paaugstinats risks piedzimt ar mazaku svaru neka
paredzéts gestacijas vecumam (SGA definéts kd dzim$anas svars, kas ir zemaks par 10.
percentili, nemot véra gestacijas vecumu un iedalot péc dzimuma).

SGA tika noveérots aptuveni 11-15 % bérnu, kuri in utero bija paklauti valproata iedarbibai, 8—-9

% bérnu, kuri bija paklauti lamotrigina iedarbibai, un 5—10 % bérnu, kuri nebija paklauti 3ai

iedarbibai.

Pieejamie dati par cilvékiem nelauj secinat par iesp&jamu devas atkarigu ietekmi.
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Viriesu dzimuma pacientu

arstésana

Kas jums jazina par risku bérniem, kuru
tevi tris menesu laika pirms So bérnu
ienemsanas ir arsteti ar valproatu

Kada ir jiisu nozime, kontrolgjot, arstéejot

vai riupgjoties par virieSu dzimuma

pacientiem, kam ir epilepsija vai bipolarie
2 traucejumi

Valproata lietosanas uzsiksanu ieteicams uzraudzit specialistam ar epilepsijas vai bipolaro

Trijas Eiropas ZiemelvalstTs notikusa retrospektiva novérojumu pétijuma rezultati
liecina, ka 0—1 | gadus veciem b&rniem, kuru tévi tris ménesu laika pirms So b&rnu
ienemsanas ir arstéti ar monoterapijas veida lietotu valproatu, ir palielinats nervu
sist€émas attistibas traucgjumu (NSAT) risks (salidzinajuma ar b&rniem, kuru tévi ir
arsteti, monoterapijas veida lietojot lamotriginu vai levetiracetamu).

Korigeta kumulativa NSAT riska salidzinajums
bérniem, kuru tévi tris ménesu laika pirms so bérnu
ienemsanas ir arsteti ar valproatu, un to viriesu
bérniem, kuri ir arstéti ar lamotriginu vai
levetiracetamu.

Valproata monoterapijas
grupa

Lamotrigina/levetiracetama
monoterapijas grupa

2,3-3,2 %

Saskana ar datu kopu metaanalizes rezultatiem iegita apvienota korigéta NSAT riska attieciba

bija 1,50 (95 % ticamibas intervals: 1,09-2,07).

P&tijums nebija pietiekami plaSs, lai vért&tu saistibu ar specifisku p&tito NSAT apakstipu raSanos
(apvienotais mérka kritérijs bija autiska spektra traucgjumi, gariga atpaliciba, komunikacijas
traucgjumi, uzmanibas deficits/hiperaktivitate un kustibu traucgjumi). PetTjuma triikumu dgl, tostarp
tadel, ka bija iesp€jama indikacijas jaucgjietekme un dazadu zalu lietosanas grupas bija atskirigs
novérosanas ilgums, c€lonsakariba ar valproata lietosanu ir iespgjama, bet nav apstiprinata.

Petijuma nav vertéts NSAT risks to virieSu b&rniem, kuri arstéSanos ar valproatu ir partraukusi
vairak neka tris ménesus pirms So b&rnu ienemsanas, t. i., lavusi notikt jaunam spermatogenczes
ciklam, ko nav ietekmgjis valproats.

Potencialais NSAT risks p&c zalu iedarbibas uz tévu tris ménesu laika pirms bérna ienemsanas ir
mazaks neka zindmais NSAT risks p&c zalu iedarbibas uz mati griitniecibas laika.

24

traucéjumu arstésanas pieredzi.

SPECIALISTS un GIMENES ARSTS

Izskaidrojiet/atgadiniet un nodrosiniet, lai pacients zinatu talakminéto

I. Nervu sistemas attistibas traucgjumu potencialais risks berniem, kuru tévi tris ménesu
laika pirms So bérnu ienemsanas ir arsteti ar valproatiem.
II. Pétijuma nav vértéts NDD risks to virieSu bérniem, kuri arstésanos ar valproatu ir
partraukusi vairak neka tris ménesus pirms $o bérnu ienemsanas.
II1. Piesardzibas d&| ar pacientu regulari jaapspriez nepiecieSamiba:
« apsveért efektivu kontracepciju, tostarp partnerei, valproata lietosanas laika un tris ménesus
p&c arstesanas partrauksanas;
e konsultéties ar specialistu un apspriest citas arstéSanas iespgjas, ja tiek planota bérna
ienemsana, un pirms kontracepcijas partrauksanas.
IV. Viriesu dzimuma pacienti arstésanas laika un vismaz tris ménesus péc tas partrauksanas
nedrikst biit spermas donori.
Zalu nozimétajiem ar valproatu arstétie virieSu dzimuma pacienti
regulari jaizmeklé, lai novertétu to, vai valproats joprojam ir
attiecigajam pacientam vispiemeérotakas zales.
Attieciba uz virieSu dzimuma pacientiem, kuri plano radit bérnu,
jaapsver un ar viniem jaapspriez citu piemeérotu arstésanas iespéju
izmantoSana. Visos gadijumos jaizvérte individualie apstakli.
leteicams sanemt niemeérotus <enilensiias>. <hinolaro traucéinmu> vai

> Izsniedziet noradijumus pacientam

FARMACEITS
¢ Pacientam noteikti jasanem noradijumi pacientam un pacienta kartite.

« Jaatgadina, ka informaciju tieSsaiste ir iesp&jams sanemt, ar1 nosken&jot uz lietoSanas
instrukcijas esoSo QR kodu.

25,
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SVARIGA INFORMACIJA PACIENTAM PAR ZALU RISKA MAZINASANU

Ar valproatu arstetam meitenem, pusaudzem un sievietem ar reproduktivo
potencialu

Pacientem paredzeéti noradijumi par kontracepciju un grutniecibu valproata
lietosanas laika

Vv Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad&jadi bls iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam

Izlasiet Sos noradijumus un lietosanas instrukciju, lai sanemtu pilnu informaciju par zalem

Valproats*

Kontracepcija un grutnieciba: kas Jums jazina

Ja esat meitene vai sieviete un lietojat jebkuras valproatu* saturosas zales, Sie noradijumi ir domati
Jums.

Tajos ir galvena informacija par risku, ko gritniecibas laika rada valproata* lietoSana.
Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet arstam, vecmatei vai farmaceitam.
SAGLABAJIET SOS NORADIJUMUS, JO IESPEJAMS, KA VELAK TOS VAJADZES PARLASIT.

Informacija par valproata* lietosanu sievietém ar reproduktivo potencialu un risku, ko valproata*
lietosana rada gritniecibas laika, ir pieejama ari tiessaisté https://www.qr.valproatsunes.Iv/lv-LV/

Jus varat zinot par blakusparadibam tiesi Zalu valsts agenttrai (ZVA) elektroniski interneta vietné
www.zva.gov.lv klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”
un zem “ledzivotajiem” izvéloties “Zinot par zalu blakném” vai sken€jot zemak attéloto QR kodu.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex

V7, 06.2026.
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SATURA RADITAJS
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1- GALVENA INFORMACIJA, KO ATCERETIES

e Valproats* ir iedarbigas zales, epilepsijas un bipolaro traucéjumu arstésanai.

e Sijevietes, pusaudzes un meitenes valproatu* drikst lietot tikai tad, kad nekas cits nepalidz,
jo gritniecibas laika lietots valproats* var nopietni kaitét vél nedzimusajam bérnam.

e Ja lietojat valproatu* un Jums var iestaties gratnieciba,

o vienmér izmantojiet efektivu kontracepcijas metodi un

o nekada gadijuma nepartrauciet tas izmantosanu.
e Ja planojat bérnu,

o pirms kontracepcijas metodes izmantosanas partraukSanas vispirms konsulté&jieties ar savu
arstu

o nekada gadijuma nepartrauciet valproata* lietoSanu bez arsta zinas, jo var
pasliktinaties Jusu stavoklis.
e Ja lietojat valproatu* un Jums ir iestajusies gratnieciba,

o nepartrauciet valproata* lietoSanu, jo Jums var pastiprinaties epilepsija vai bipolarie
trauc&jumi, un

o nekavéjoties konsult&jieties ar arstu par savam iesp&jam un to, kas Jums jazina. Ja Jums
bils japariet uz citu zalu lietoSanu, arsts paskaidros, ka to izdarit.

e Kopa ar specialistu regulari (vismaz vienreiz gada) izveértgjiet savu arstésanu.

e Tad, kad tiks uzsakta arstésana, ka ari ikgadé&jas vizites laika JUs izlasisiet un parakstisiet reizi
gada aizpildamo riska apzinasanas veidlapu, lai bitu drosi, ka Jums ir zinams un saprotams
risks, ko gritniecibas laika rada valproata* lietoSana, un ka valproata* lietoSanas laika
jaizvairas no gratniecibas iestasanas.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex

SIKAKU INFORMACIIU SKATIT ZALU LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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2. KADU RISKU JUSU BERNAM RADA VALPROATA* LIETOSANA GRUTNIECIBAS
LAIKA?

Valproata* lietosana griitniecibas laika var izraisit nopietnus iedzimtus defektus.

e Aptuveni 11 no katriem 100 bérniem, kas dzimusi matém, kuras lietojusas valproatu* var bt
iedzimti defekti, bet kop&ja populacija sadi defekti ir aptuveni 2-3 no katriem
100 piedzimusajiem bérniem.

Kada veida iedzimtie defekti ir iespéjami?

Zinots, ka péc valproata* lietoSanas novérotie iedzimtie defekti ir, pieméram,
e mugurkaula anomalijas (spina bifida),
e sejas un zoklu anomalijas, ari, pieméram, zaka lGpa,

e ekstremitasu, sirds, nieru, urincelu, dzimumorganu un acu anomalijas (acu anomalijas var
ietekmét redzi),

e dzirdes trauc&jumi vai kurlums.

Grutniecibas laika lietots valproats* Jisu bérna augsanas laika var ietekmét vina nervu
sistémas attistibu.

Lidz 30-40 no katriem 100 pirmsskolas vecuma bé&rniem ir iespéjami nervu sistémas attistibas
traucéjumi, pieméram,

e Vélaka iemaciSanas staigat un runat,
e mazaka inteligence neka vienaudziem,
e vajas runas un valodas prasmes un

e atminas trauc&jumi.

Bérniem ir lielaka autisma vai autiska spektra traucéjumu iesp€jamiba un lielaks ar uzmanibas deficitu
un (vai) hiperaktivitati saistitu traucéjumu risks.

Ja gritniecibas laika lietojat valproatu*, Jiisu bérnam dzimsanas bridi svars var biit mazaks
neka paredzéts vina vecumam.

Sievietém, kas lieto valproatu*, aptuveni 11-15 no 100 jaundzimusajiem var bt zemaks svars, neka
paredzéts vinu vecumam dzimsanas bridi. Salidzinajumam - visparéja populacija Sis raditajs ir 5-10 no
100 jaundzimusSajiem.

Attieciba uz iedzimtam anomalijam un neirologiskas attistibas traucéjumiem - jo lielaka
deva, jo lielaks risks, tacu risks pastav jebkurai devai.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex

SIKAKU INFORMACIJU SKATIT ZALU LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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3. KONTRACEPCIJA

Visu laiku, kameér lietojat valproatu*, izmantojiet arsta ieteikto efektivo kontracepcijas metodi.

Ta ir nepiecieSama, lai valproata* lietoSanas laika Jums neiestatos griitnieciba, jo Sis zales var kaitét
bérnam.

Visaptverosu konsultaciju par Jums visvairak pieméroto kontracepcijas metodi sniegs JUsu arsts.

Kontracepcijas metode jaizmanto pat tad, ja Jis paslaik nedzivojat dzimumdzivi, ja vien nav
viennozimigu pieradijumu tam, ka Jums nav gritniecibas riska. Ar Jums to apspriedis specialists.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex

SIKAKU INFORMACIIU SKATIT ZALU LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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4. ESMU PIEAUGUSI. KO TAS MAN NOZIME?

X

“Es saku arstéties ar valproatu*”

- Specialists Jums izskaidros, kadél valproats* ir Jums piemérotakas zales, ka
ari zinamos riska faktorus. Specialists drikst Jus arstéet ar valproatu* tikai tad,
ja nekas cits Jums nepalidz.

e Jlsu arstésana ar valproatu* ir atlauta tikai tad, ja neesat gritniece un izmantojat efektivu
kontracepcijas metodi.

e Arsts Jis llgs izdarit gritniecibas testu un konsultés par kontracepcijas metodém.
e Jums kopa ar savu specialistu regulari (vismaz vienreiz gada) bis jaizvérté sava arstésana.

Tad, kad tiks uzsakta arstésana, ka ari ikgadéjas vizites laika Jis izlasisiet un parakstisiet vienu reizi
gada aizpildamo riska apzinasanas veidlapu, lai bGtu drosi, ka Jums ir zinams un saprotams risks, ko
gritniecibas laika rada valproata* lietoSana, un ka valproata* lietoSanas laika jaizvairas no
griatniecibas iestasanas.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex

SIKAKU INFORMACIIU SKATIT ZALU LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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“Es lietoju valproatu* un neplanoju béeérnu”

Pat tad, ja Jas paslaik nedzivojat dzimumdzivi, vienmér izmantojiet efektivu kontracepcijas
metodi.

e Visu laiku, kamer lietojat valproatu*, izmantojiet kontracepcijas metodi un

¢ nekada gadijuma nepartrauciet tas izmantosanu.
Ja Jums ir nepiecieSams padoms par kontracepcijas metodi, konsultgjieties ar savu arstu.

Ja esat gritniece vai ja Skiet, ka Jums ir iestajusies gritnieciba, nekavéjoties informé&jiet par to savu
arstu. Pirms apsprieSanas ar arstu nepartrauciet valproata* lietosanu.

Kopa ar savu specialistu regulari (vismaz vienreiz gada) izvértéjiet savu arstésanu. Ikgadéjas vizites
laika JUs izlasisiet un parakstisiet vienu reizi gada aizpildamo riska apzinasanas veidlapu, lai bltu drosi,
ka Jums ir zinams un saprotams risks, ko griitniecibas laika rada valproata* lietoSana, un ka
valproata* lietoSanas laika jaizvairas no gritniecibas iestasanas.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex

SIKAKU INFORMACIJU SKATIT ZALU LIETOSANAS INSTRUKCIJA

A)

“Es lietoju valproatu* un planoju bérnu”

Nepartrauciet izmantot kontracepcijas metodi un lietot valproatu*. Vispirms konsultgjieties
ar savu arstu.

e JUsu specialistam valproats* pret citam zalém var bat janomaina ilgi pirms tam, kad Jums
iestasies gratnieciba, un tas ir nepiecieSams tadeél, lai parliecinatos, ka Jlsu stavoklis ir stabils.

e Ir batiski, lai grutnieciba Jums neiestatos pirms tam, kad esat ar specialistu apspriedusi savas
iespéjas.

e Kopa ar specialistu regulari (vismaz vienreiz gada) izvértéjiet savu arstésanu.

Sis vizites laika Jis izlasisiet un parakstisiet vienu reizi gada aizpildamo riska apzinasanas veidlapu, lai
bitu drosi, ka Jums ir zinams un saprotams risks, ko gratniecibas laika rada valproata* lietosana, un
ka valproata* lietoSanas laika jaizvairas no gritniecibas iestasanas.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex

SIKAKU INFORMACIIU SKATIT ZALU LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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“Es lietoju valproatu*, un man skiet, ka man var but vai ir iestajusies grutnieciba”

Nepartrauciet valproata* lietosanu, jo Jums var pastiprinaties epilepsija vai bipolarie trauc&jumi,
un

steidzami konsultgjieties ar specialistu par savam iespéjam un to, kas Jums jazina. Ja Jums bus
japariet uz citu zalu lietoSanu, specialists Jums izskaidros, ka to izdarit.

Bérniem, kuri piedzimusi matém, kas gratniecibas laika ir lietojusas valproatu*, ir lielaks risks, ka
radisies

e iedzimti defekti,
e nervu sistémas attistibas un maciSanas traucgjumi.

Tas var batiski ietekmét Jlisu bérna dzivi.

JUs tiksiet |oti cieSi uzraudzita,
e lai batu drosi, ka Jasu stavoklis tiek kontroléts, un ari

e lai uzraudzitu Jdsu bérna attistibu.

Sis vizites laika Jis izlasisiet un parakstisiet vienu reizi gada aizpildamo riska apzinasanas veidlapu, lai
bdtu drosi, ka Jums ir zinams un saprotams risks, ko gritniecibas laika rada valproata* lietoSana.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex

SIKAKU INFORMACIIU SKATIT ZALU LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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5. ESMU MEITENE VAI PUSAUDZE. KO TAS MAN NOZIME?

Jums epilepsijas arstésanai tiek dots valproats* — bitiskas zales, kas palidz saglabat
! Jusu veselibu.
_,-"'_l 3 Bérniem, kas dzimusi matém, kuras lietojusas valproatu, ir iesp&jami |oti nopietni

veselibas traucé&jumi.

Kadu dienu Jums var piedzimt bérns,
tadél Jums stingri jaievéro Sie noradijumi

l |

Meitenes Pusaudzes
Man vél nav sakusas Man jau ir bijuSas pirmas Man var bat vai ir
meénesreizes meénesreizes iestajusies grutnieciba
/—-“‘\. ) ' :
O S, §Xlo)
Arsts parliecinasies, ka
I P ’
(=hfe) Jums nav iestajusies (D)
' gratnieciba. '
Par savam pirmajam
ménesreizém talt pastastiet Nekavéjoties
saviem vecakiem vai fe3 konsultéjieties ar savu
likumigajam aizbildnim. 055205 arstu.
<Co
Jums bis jaapmeklé arsts, lai Arsts Jums pateiks, ka
apspriestu Jasu arstésanu. Pat tad, ja neesat rikoties.
dzimumattiecibas, arsts Jums
ieteiks efektivu kontracepcijas Nepartrauciet valproata*
[tdzekli. lietoSanu, vispirms
nekonsultéjoties ar arstu.
Kameér lietojat valproatu*,
Jums vienmeér jaizmanto
kontracepcijas lidzeklis.

Jebkura gadijuma Jums vismaz reizi gada bis jaapmeklé arsts.
() Vizites laika arsts

(=) — parbaudis, vai valproats™ joprojam ir Jums piemeérotakas zales,

—runas ar Jums par valproatu* un

—lags Jums, JUsu vecakiem vai likumigajam aizbildnim parakstit dokumentu, lai batu
dro8i, ka esat sapratusi visus $os noradijumus.

, Vienmer, kad Jums ir kadi jautajumi, uzdodiet tos savam arstam, vecakiem vai
8 likumigajam aizbildnim.

Nekada gadijuma nepartrauciet valproata* lietoSanu, vispirms nekonsultéjoties ar arstu.

* Valproats ir pazistams ari ka Depakine un Convulex
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NORADIJUMI PAR VALPROATA*
LIETOSANU VIRIESU
DZIMUMA PACIENTIEM

Izlasiet sos noradijumus
un lietosanas instrukciju,
lai sanemtu pilnu informaciju
par zalem
WV Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bus iespéjams atri identificét jaunako,

informaciju par 3o zalu drosumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam noverotajam blakusparadibam.

VALPROATS*
KAS JUMS JAZINA

Sajos noradijumos ir ietverta galvena informacija par potencialo risku, ko valproats*
var radit tad, ja virieSu dzimuma pacienti to lieto 3 ménesu laika pirms bérna ienemsanas.
Ja jums ir kadi jautajumi, uzdodiet tos savam arstam vai farmaceitam.

SAGLABAJIET SOS NORADIJUMUS, JO, IESPEJAMS, VELAK
TOS VAJADZES PARLASIT.

Informacija par valprodta lietosanu viriesu dzimuma pacientiem ir pieejama ari tiessaisté
- https.//www.qr.valproatsunes.lv/lv-LV/

JUs varat zinot par blakusparadibam tiesi Za|u valsts agentdrai (ZVA) elektroniski interneta vietné http://www.zva.gov.lv/,
klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Pacientiem”. Talrunis informacijai: 67078400.

*Valproats ir pazistams arT ka Depakine un Convulex




Kadu risku rada valproata* lietosana
laika ap bérna ienemsanu

Pétijuma rezultati liecina, ka bérniem, kuru tévi 3 ménesu laika pirms bérna
ienem3anas ir arstéti ar valproatu, var but kustibu un garigas attistibas traucéjumu
(attistibas traucéjumu, kas sakas agra béerniba) risks.

Pétijuma sadi traucéjumi bija aptuveni pieciem no katriem 100 bérniem, kuru

tévi bija arstéti ar valproatu, salidzinajuma ar aptuveni trim no katriem 100 bérniem,
kuru tévi bija arstéti ar lamotriginu vai levetiracetamu (citam zalém jtsu

slimibas arstésanai),

tomér pétijumam bija ierobezojumi, tadée| nav pilniba noskaidrots, vai kustibu un
garigas attistibas traucéjumu riska palielinasanos, par ko liecina pétijuma rezultati,
izraisa valproats.

Pétijuma ir vértéti dauzi dazadi kustibu un garigas attistibas traucéjumi, tomeér
pétijums nebija pietiekami plass, lai butu iespéjams noteikt, tiesi kada veida
traucéjumu riskam béerni var but paklauti.
Pieméram, bérnam augsanas laika var bat turpmak minétie kustibu un garigas
attistibas traucejumi.

"+ Kustibu traucéjumi.

. Zemaka inteligences pakape neka vienaudziem.

__: Vajas runas un valodas prasmes.

_ " Autisms vai autiska spektra traucéjumi.

_+ Uzmanibas deficita un (vai) hiperaktivitates sindroms.

Risks bérniem, kuru tévi arstésanos ar valproatu ir partraukusi 3 ménesus
(laiks, kads nepiecieSames, lai izveidotos jauni spermatozoidi) vai ilgak
pirms 5o bérnu ienemsanas, nav zinams.

v1,02.2024



Ko tas nozime man?

Piesardzibas noluka arsts ar jums apspriedis potencialo risku bérniem, kuru tévi
tris meénesu laika pirms bérna ienemsanas ir lietojusi valproatu.

Arsts vélésies ar jums apspriest:

" nepiecieSamibu apsvert efektivu kontracepciju (pretapauglosanas lidzek|u lietoSanu)
jums un jasu partnerei valproata lietoSanas laika un tris ménesus (laiks, kads
nepieciesams, lai izveidotos jauni spermatozoidi) péc ta lietoSanas partrauksanas;

: nepiecieSamibu konsultéties ar arstu, ja planojat berna ienemsanu, un
pirms kontracepcijas (pretapauglosanas lidzek|u) lietoSanas partrauksanas;

. iespéjamibu slimibas arstésanai izmantot citas zales atkariba no
JUsu individualas situacijas.

Valproata lieto$anas laika un tris ménesus péec valproata terapijas partrauksanas
neklastiet par spermas donoru.

Ja planojat bérnu, konsultéjieties ar arstu.

Ja jusu partnerei iestajas grutnieciba, bet jUs 3 ménesu laika pirms bérna
ienem3Sanas esat lietojis valproatu un jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar arstu.

Nepartrauciet arstésanos, vispirms nekonsultéjoties ar arstu.
Ja partrauksiet arstéties, var pastiprinaties jasu slimibas simptomi.

Jums regulari jaapmeklé za|u nozimétajs.

Vizites laika arsts ar Jums apspriedis ar valproata lietosanu saistitos piesardzibas
pasakumus un iespéjamibu atkariba no individualas situacijas Jasu slimibas
arstésanai izmantot citas zales.

IZVERSTAKU INFORMACIJU SKATIT LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Saskanots Zalu valsts agentlra

Informétas piekriSanas dokuments

Saskana ar Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumiem Nr.175 “Recepsu veidlapu izgatavosanas un uzglabasanas, ka
ari receps$u izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi

Ikgadéja riska apzinasanas informacija meiteném un sievietém ar
reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatuv

Valproata lietoSana grutniecibas laika ir saistita ar risku. Ja sieviete lieto valproatu
grutniecibas laika, tas var kaitét bérnam. Sis dokuments kalpo par apliecinajumu, ka Jis
esiet izskaidrojis(-usi) ar valproata lietoSanu saistito risku un paciente (aizbildnis) tos ir
izpratusi.

A dala. Jaaizpilda un japaraksta specialistam (neirologam/psihiatram)

Izlasiet, aizpildiet un parakstiet So dokumentu pacientes vizites laika: uzsakot arstésanu, ikgadéjas
vizites laika un ja sieviete plano grutniecibu vai ja vinai ir iestajusies gritnieciba.

Pacientes vards un uzvards:

Aizbildna vards un uzvards (ja nepiecieSams):

Gimenes arsta vards un uzvards:

Es apstiprinu, ka ieprieks minétajai pacientei nepiecieSams valproats, jo:
¢ Sai pacientei nav vérojama atbilstoSa atbildes reakcija uz citam zalém;

¢ ST paciente nepanes citas zales.

O O

Ar ieprieks minéto pacienti vai aizbildni esmu parrunajis Sadu informaciju:

Kopéjais risks bérniem, kuri paklauti valproata iedarbibai griitniecibas laika, ir Sads:
e aptuveni 11% nozimigu iedzimtu patologiju iesp&jamiba; Iidz 30-40% agrinas attistibas
traucéjumu, kas var novest pie maciSanas gritibam, iesp&jamiba.

Valproatu nedrikst lietot grutniecibas laika (iznemot retos gadijumos pacientém ar epilepsiju,
kad vinam nedarbojas citas zales vai ir to nepanesiba), un ir jaievéro grutniecibas
nepielausanas programmas nosacijumi.

NepiecieSamiba veikt regularas (vismaz reizi gada) specialista parbaudes, vértéjot ari to, vai
nepiecieSams turpinat arstésanu ar valproatu.

NepiecieSamiba ieglt negativu griitniecibas testa rezultatu, uzsakot arstésanu, un noteiktos
laika periodos péc tam (ja paciente ir ar reproduktivo potencialu).

NepiecieSamiba visa valproata lietoSanas laika bez partraukumiem lietot efektivus
kontracepcijas lidzek|us (ja paciente ir ar reproduktivo potencialu).

NepiecieSamiba konsultéties ar arstu, cik driz vien iesp&jams, ja paciente plano gritniecibu, lai
nodrosinatu savlaicigu diskusiju un pareju uz cita veida arstésanu pirms bérna ienemsanas un
pirms kontracepcijas lidzek|u lietoSanas partrauksanas.

NepiecieSamiba nekavéjoties sazinaties ar gimenes arstu, lai steidzami parskatitu arstésanu,
gadijuma, ja ir aizdomas par grutniecibu vai iestajusies neplanota griatnieciba.

Esmu iedevis (-usi) pacientei vai aizbildnim paredzétas informacijas pacientei eksemplaru.

Gritniecibas gadijuma es apstiprinu, ka ST paciente-gritniece:

* sanéma mazako efektivo valproata devu, lai mazinatu iespéjamo kaitigo ietekmi uz vél
nedzimuso bérnu;

* ir informéta par konsultaciju iespéjam griatniecibas laika

L]

O O
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Specialista vards un uzvards Paraksts Datums

Specialistam Sis dokuments jaizsniedz meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras
lieto valproatu (vai aizbildniem).

Jabdt aizpilditai A un B dalai: jabut atzimétiem visiem lodziniem, un dokumentam jabat
parakstitam: tas nepiecieSams, lai nodrosinatu, ka ir izprasti visi riski un informacija saistiba ar
valproata lietoSanu gritniecibas laika.

Specialistam jasaglaba/ jaredistré st aizpildita un parakstita dokumenta kopija.

Arstam ieteicams saglabat dokumentu pacientes mediciniskas kartes elektroniskaja versija.
Pacientei jasaglaba Si aizpildita un parakstita dokumenta kopija.

Zinosana par blakusparadibam

v Sim z&lém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iesp&jams &tri identificét jaunako informaciju par $o
zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek |Tgti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam.

Atgadinam, ka saskana ar zaju blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem
jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Za&Ju valsts adgentlirai (ZVA) elektroniski ZVA timekla vietné
www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zaJu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”, un izvéloties
“Veselibas apriipes specialistiem un iestadém”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078438

RAI Sanofi Winthrop Industrie (zales Depakine)
JUs varat sazinaties arf ar SIA Swixx BioPharma (Riga, Kr. Valdemara iela 33-8) nacionala limena kontaktpersonu
farmakovigilances jautajumos pa talr. 66164750 vai e-pastu medinfo.latvia@swixxbiopharma.com.

RAI G.L. Pharma (zales Convulex)
JUs varat sazinaties ari ar GL Pharma Riga (Riga, Brivibas iela 214B -307) nacionala limena kontaktpersonu
farmakovigilances jautajumos pa talr. 67887141 vai e-pastu office@gl-pharma.lv.

V6 11.2023.
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Saskanots Zalu valsts agentlra

Informétas piekriSanas dokuments

Saskana ar Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumiem Nr.175 “Recepsu veidlapu izgatavosanas un uzglabasanas, ka ari recep$u
izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi

Ikgadéja riska apzinasanas informacija meiteneém un sievietém ar
reproduktivo potencialu, kuras arste ar valproatuVv

Valproata lietosana gritniecibas laika ir saistita ar risku. Ja JUs lietojat valproatu gritniecibas
laika, tas var smagi kaitét bérnam. Si veidlapa kalpo par apliecinajumu, ka Jiis/aizbildnis izprotat ar
valproata lietoSanu saistito risku.

B dala. Jaaizpilda un japaraksta pacientei (vai, ja nepiecieSams, to paraksta aizbildnis)

Izlasiet, aizpildiet un parakstiet So veidlapu vizites laika pie specialista: uzsakot arstésanu, ikgadé&jas
vizites laika un ja JUs planojat gratniecibu vai Jums ir iestajusies grutnieciba.

LGdzu, paradiet So dokumentu Jisu gimenes arstam, lai dokumenta kopija tiktu saglabata pacienta
mediciniskaja karte.

Es ar specialistu esmu parrunajusi un sapratusi $adus jautajumus:

Kapéc man nepiecieSams valproats, nevis citas zales

Man regulari (vismaz reizi gada) jaapmeklé specialists (neirologs/psihiatrs), lai
parskatitu, vai joprojam man labakais variants ir valproata lietoSana

Risks bérniem, kuru mates gritniecibas laika lietojusas valproatu, ir Sads:

e aptuveni 11% nozimigu iedzimtu patologiju iesp&jamiba un
e lidz 30-40% liela agrinas attistibas traucéjumu, kas var novest pie ievérojamam
macisanas gritibam, iesp&jamiba
Kapéc man jabit negativam gritniecibas testa rezultatam, uzsakot arstéSanu un noteiktos
laika periodos péc tam (ja paciente ir ar reproduktivo potencialu)

Man visa valproata lietoSanas laika bez partraukumiem jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli
(ja paciente ir ar reproduktivo potencialu)

Més parrunajam efektivas kontracepcijas iesp&jas vai ieplanojam konsultaciju pie specialista,
kuram ir pieredze ieteikumu sniegSana par efektiviem kontracepcijas lidzekliem

NepiecieSamiba konsultéties ar gimenes arstu, cik driz vien iesp&jams, ja tiek planota
gritnieciba, lai nodrosinatu savlaicigu diskusiju un pareju uz cita veida arstéSanu pirms bérna
ienemsanas un pirms kontracepcijas lidzek|u lietoSanas partrauksanas.

Man japrasa steidzama vizite pie specialista (neirologa/psihiatra) gadijuma, ja domaju, ka man
iestajusies gratnieciba

Esmu sanémusi pacientei paredzétas informacijas kopiju

Gritniecibas gadijuma - es ar specialistu esmu parrunajusi un sapratusi $adus jautajumus:

e Iespé&jas sanemt atbalstu vai konsultacijas saistiba ar grutniecibu
¢ NepiecieSamiba atbilstosi novérot manu bérnu gadijuma, ja man iestajusies

O O

00 O o o od o o

grutnieciba
Pacientes vards un uzvards Paraksts Datums
Aizbildna vards un uzvards (ja nepiecieSams) Paraksts Datums
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Specialistam Sis dokuments jaizsniedz meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras lieto
valproatu (vai vinu apripétajiem/ likumigajiem parstavjiem).

Jabut aizpilditai A un B dalai: jabut atzimé&tiem visiem lodziniem, un dokumentam jabut parakstitam:
tas nepiecieSsams, lai nodrosinatu, ka ir izprasti visi riski un informacija saistiba ar valproata lietoSanu
grutniecibas laika.

Specialistam jasaglaba/ jaregistré St aizpilditda un parakstita dokumenta kopija.

Arstam ieteicams saglabat veidlapu pacientes mediciniskas kartes elektroniskaja versija. Pacientei
jasaglaba Sis aizpilditas un parakstitas veidlapas kopija.
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