Svariga informacija veselibas aprtpes specialistiem par zalu
riska mazinasanu

Rokasgramata veselibas aprupes
specialistiem par valproata"
lietosanas riskiem sievietem jebkura
vecuma un grutniecem

ST rokasgramata ir riska mazind$anas pasakumu dala gritniecibas nepielau$anas
programma, kuras mérkis ir mazinat valproata iedarbibu uz gratniecibu.

Pirms valproata parakstiS8anas pacientém uzmanigi izlasiet So rokasgramatu.

Vv Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek Iagti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam.
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Sis rokasgramatas mérkis

Kopsavilkums
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Informacija par iedzimtam patologijam un neirologiskas attistibas
traucéjumiem
¢ ledzimtas patologijas

¢ Neirologiskas attistibas traucéjumi

Dazadu veselibas aprupes specialistu (VAS) loma

Valproata parakstiSanas nosacijumi: gritniecibas nepielausanas

programma

Paciensu arstésana ar valproatu

e Paciente — pirma zal|u parakstiSanas reize

e Sievietes ar reproduktivo potencialu, kuras neplano gritniecibu
e Sievietes ar reproduktivo potencialu, kuras plano gratniecibu

e Sievietes ar neplanotu gratniecibu

Pareja uz citu zalu lietoSanu vai valproata lietoSanas partraukSana
e Pacientes ar bipolariem traucéjumiem

e Pacientes ar epilepsiju
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SIS ROKASGRAMATAS MERKIS

ST veselibas apriipes specialistiem (VAS) paredzéta rokasgramata ir izglitojo$s materials, un ta ir dala
no valproata gritniecibas nepielauSanas programmas, kuras mérkauditorija ir gan veselibas
aprapes specialisti, gan pacientes.

Tas meérkis ir sniegt informaciju par teratogenitates risku, kas saistits ar valproata lietoSanu
gratniecibas laika, veicamajiem pasakumiem, lai mazinatu risku Jusu pacientém, un
nodrosinatu, lai Jisu paciente pietiekama méra apzinatos $o risku.

Taja ietverta jaunaka informacija par iedzimtu patologiju un neirologiskas attistibas traucéjumu
risku bérniem, kuri bijusi paklauti valproata iedarbibai gratniecibas laika.

Riska raksturs bérniem, kuri gratniecibas laika bijuSi paklauti valproata iedarbibai, ir identisks
neatkarigi no indikacijas, kurai valproats parakstits. Tapéc $aja rokasgramata aprakstitie riska
mazinasanas pasakumi attiecas uz valproata lietoSanu neatkarigi no indikacijas.

Rokasgramatas mérkauditorija ir $adi VAS, bet ne tikai: epilepsijas vai bipolaru traucéjumu arstésana
iesaistitie specialisti, gimenes arsti, ginekologi/ dzemdibu specialisti, vecmates un farmaceiti

Ipasi meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras terapija sanem valproatu, izveidotie
izglitojoSie materiali par valproatu ietver:

¢ informativo bukletu pacientei;

¢ informétas piekriSanas dokumentu — ikgad€jo riska apzinasanas informaciju meiteném un
sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu;

e pacientes kartiti.

Izmantojiet So rokasgramatu kopa ar informativo bukletu pacientei.

Jums jaizsniedz pa vienam Informativa bukleta pacientei eksemplaram visam savam pacientém,
kuras terapija sanem valproatu - meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu (vai vinu
vecakiem/ likumigajam aizbildnim vai apripétajam, ja runa ir par nepilngadigdm pacientém vai
pacientém, kuras nespéj pienemt informétu lémumu).

Uzsakot arstéSanu ar valproatu, katru gadu, kad specialists parskata valproata terapiju, un
gadijuma, ja So zalu lietoSanas laika iestajusies gratnieciba, Jums jaizmanto Informétas piekriS8anas
dokuments - ikgadéja riska apzinasanas informacija meiteném un sievietem ar reproduktivo
potencialu, kuras arsté ar valproatu un tas atbilstosi jadokumenté.

Ikreiz, kad tiek izsniegts valproats, pacientém jaiedod pacientes kartite.

Ja paciente ir nepilngadiga vai nespé&j pienemt informétu lémumu, informacija un ieteikumi par
efektivam kontracepcijas metodém un valproata lietoSanu gritniecibas laika jasniedz vinas
vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ aprapétajam un japarliecinas, ka vini skaidri izprot So tematu.

Pirms valproata parakstiSanas |idzam izlasit zalu apraksta jaunako redakciju.

ZinoSana par blakusparadibam
Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespg&jamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA
timekla vietné www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci”, un izvéloties “Veselibas apriipes specialistiem un iestadém”. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
RAI sanofi-aventis groupe (zales Depakine)
Jus varat sazinaties ar ar SIA Swixx BioPharma (Riga, Kr. Valdemara iela 33A-8A) nacionala limena
kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos pa talr. 66164750 vai e-pastu medinfo.latvia@swixxbiopharma.com.
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RAI G.L. Pharma (zales (Convulex)
Jus varat sazinaties arT ar GL Pharma Riga (R1ga, Brivibas iela 214B -307) nacionala limena kontaktpersonu
farmakovigilances jautajumos pa talr. 67887141 vai e-pastu office@gl-pharma.lv.

KOPSAVILKUMS

Valproata sastava ir valproiskabe, kas, lietojot gratniecibas laika, ir saistama ar:
o paaugstinatu iedzimtu patologiju risku;
o paaugstinatu neirologiskas attistibas traucéjumu risku.

Valproats ir zales epilepsijas un bipolaro traucéjumu arstésanai.

SievieSu dzimuma bérniem un sievietém ar reproduktivo potencialu valproata lietoSana jasak
un jauzrauga specialistam, kuram ir pieredze epilepsijas vai bipolaru traucéjumu arstésana.
Valproatu nedrikst lietot sievieSu dzimuma bérni un sievietes ar reproduktivo potencialu,
iznemot gadijumus, kad citi lidzekli nav efektivi vai ir to nepanesiba.

Valproata lietoSanu meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu drikst sakt tikai tad,
ja tiek ieveroti valproata grutniecibas nepielauSanas programmas nosacijumi (izklastiti talak).

SPECIALISTI (NEIROLOGI, PSIHIATRI) UN GIMENES ARSTI*

Valproata terapiju meiteném var uzsakt tikai tad, ja citi arstniecibas [1dzekli ir neefektivi vai ir to
nepanesiba.

Pirms tiek sakta arstéSana ar valproatu, japarliecinas, ka nav gritniecibas. Lai izslégtu neapzinatu
So zalu lietoSanu gratniecibas laika, arstéSanu ar valproatu nedrikst uzsakt sievietem ar
reproduktivo potencialu, kuram veselibas apripes specialists nav parliecinajies par negativu
grutniecibas testa (t. i., plazmas gritniecibas testa) rezultatu.

Ja pienemat Ilemumu lietot valproatu terapija jebkurai meitenei, pusaudzei vai sievietei ar
reproduktivo potencialu, arstéSana regulari japarskata - vismaz reizi gada.

Pacientes — pirma zalu parakstiSanas reize

1. Uzsaciet arstéSanu ar valproatu tikai tad, ja nav pieejama cita piemérota arstésana.

2. lzskaidrojiet pacientei riskus, kas saistiti ar valproata lietoSanu gratniecibas laika.

3. lzskaidrojiet pacientei, ka visa valproata lietoSanas laika bez partraukumiem obligati jalieto
efektivi kontracepcijas ITdzekli.

4. Informéjiet pacienti, ka vinai nekavéjoties jasazinas ar Jums gadijuma, ja vinai $kiet, ka vinai
varétu bit iestajusies grutnieciba, vai ja ir iestajusies gritnieciba.

Sievietes ar reproduktivo potencialu, kuras neplano grutniecibu

1. Katra vizité no jauna parliecinieties, vai arstéSana ar valproatu Jasu pacientei joprojam ir
piemérota.

2. Katra vizité atgadiniet pacientei par risku, kas saistits ar valproata lietoSanu gratniecibas
laika.
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3. Katra vizité atgadiniet pacientei, ka visa valproata lietoSanas laika bez partraukumiem obligati
jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli.

4. Katra vizité atgadiniet pacientei, ka vinai nekavéjoties jasazinas ar Jums gadijuma, ja vinai
Skiet, ka vinai varétu bat iestajusies gratnieciba, vai ja ir iestajusies gratnieciba.

Sievietes ar reproduktivo potencialu, kuras plano gritniecibu
1. Atgadiniet pacientei par risku, kas saistits ar valproata lietoSanu gritniecibas laika.

2. Partrauciet valproata lietoSanu terapija un parejiet uz cita arstniecibas lidzekla lietoSanu, ja ta
Jusu pacientei ir piemérota (skatit Sis rokasgramatas 5. nodalu).

3. Atgadiniet pacientei, ka pareja uz citu terapiju prasa laiku.
4. lzskaidrojiet pacientei, ka kontracepcijas lidzeklu lietoSanu drikst partraukt tikai péc pilnigas
valproata lietoSanas izbeigSanas.

Sievietes ar neplanotu gratniecibu

1. Noorganizéjiet neatliekamu konsultaciju ar pacienti.

2. lzskaidrojiet, kapéc vinai jaturpina lietot zales Iidz tikSanas laikam.

3. Parliecinieties, vai paciente un vinas partneris ir izpratu$i ar valproatu saistitos riskus, un

nosutiet vinus pie specialista (ginekologa) talaku konsultaciju sanemsanai vai specialista, kuram ir

pieredze teratologijas joma, lai tas veiktu novért&jumu un sniegtu konsultacijas par zalu iedarbibu

grutniecibas laika.

4. Partrauciet valproata lietoSanu terapija un parejiet uz cita arstniecibas lidzekla lietoSanu, ja ta
Jusu pacientei ir piemérota (skatit Sis rokasgramatas 5. nodalu).

GINEKOLOGI/ DZEMDIBU SPECIALISTI, VECMATES
1. Sniedziet konsultacijas par kontracepcijas metodém un gritniecibas planosanu.
2. Sniedziet informaciju par risku, kads saistits ar valproata lieto8anu gratniecibas laika.

Ja paciente vélas konsultéties par gratniecibu, nosutiet pacienti un vinas partneri pie
specialista, kuram ir pieredze teratologijas joma, lai tas veiktu novértéjumu un sniegtu
konsultacijas par zalu iedarbibu grtniecibas laika.

FARMACEITI*:

1. Raugieties, lai paciente katra valproata izsniegSanas reizé sanemtu pacientes kartiti un
izprastu tas saturu.

2. Atgadiniet pacientei par droSibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas lidzeklus.

3. lesakiet pacientei nepartraukt valproata lietoSanu un steidzami sazinaties ar vinas arstu, ja
tiek planota gratnieciba vai ja ir aizdomas par gratniecibu.

*Vairak informacijas ir 81s rokasgramatas 2. nodala.
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1. INFORMACIJA PAR IEDZIMTAM PATOLOGIJAM UN

NEIROLOGISKAS ATTISTIBAS TRAUCEJUMIEM

Valproats satur valproiskabi, aktivo vielu ar zinamu teratogénu iedarbibu, kuras rezultata var rasties
iedzimtas patologijas. Pieejamie dati liecina ar par to, ka valproata iedarbiba in utero var bt saistita
ar paaugstinatu neirologiskas attistibas traucéjumu risku. Sie riski ir lsuma aprakstiti talak.

1. IEDZIMTAS PATOLOGIJAS

Metaanalize (ieskaitot registrus un kohortas pétijumus) liecina, ka apméram 11%" bérnu, kas dzimusi
ar epilepsiju slimam sievietém, kuras grutniecibas laika lietojusas tikai valproatu, ir batiskas iedzimtas
patologijas. Sis ir augstaks nozimigu patologiju risks neka kopéja populacija (apméram 2-3%).
Nozimigu iedzimtu patologiju risks bérniem péc pretepilepsijas politerapijas in utero iedarbibas,
ieskaitot valproatu, ir augstaks neka pretepilepsijas lidzeklu politerapijas risks, neietverot valproatu.
Sis risks valproata monoterapijas gadijuma ir atkarigs no devas, un pieejamie dati liecina, ka tas ir
atkarigs no devas art valproata politerapijas gadijuma. Tomér sliekSna devu, par kuru mazaku devu
lietoSana risku nerada, nevar noteikt.

Biezakie patologiju veidi ietver nervu caurulites defektus, sejas dismorfismu, IGpas un auksléju
Skeltni, kraniostenozi, sirds, nieru un urogenitalas sistémas defektus, ekstremitasu defektus (ieskaitot
spieka kaula abpuséju aplaziju) un multiplas anomalijas dazadas organu sistéemas.

Valproata iedarbiba in utero var art izraistt:
. vienpuséjus vai abpuséjus dzirdes traucéjumus vai kurlumu, kas var nebut atgriezenisks?,

o acu malformacijas (ieskaitot kolobomas, mikroftalmiju), par kuram zinots saistiba ar citam
iedzimtam patologijam. Sis acu malformacijas var ietekmét redzi.

2. NEIROLOGISKAS ATTISTIBAS TRAUCEJUMI

Dati liecina, ka valproata iedarbiba in utero var nevélami ietekmét bérna garigo un fizisko attistibu. Ja
valproatu lieto monoterapija, neirologiskas attistibas traucéjumu (ieskaitot autisma) risks ir Skietami
atkarigs no devas, tau péc pieejamiem datiem nav iesp&jams noteikt sliekSna devu, par kuru
mazaku devu lietoSana risku nerada. Lietojot valproatu politerapija ar citam pretepilepsijas zalém
gratniecibas laika, arT pécnacéju neirologiskas attistibas traucéjumu risks ir ievérojami paaugstinats,
salidzinot ar bérniem no kopéjas populacijas vai bérniem, kas dzimusi nearstetam matém ar
epilepsiju.

Precizs gestacijas periods, kad pastav $Ts iedarbibas risks, nav skaidrs, un riska iesp&jamibu nevar
izslégt visa gratniecibas laika.

Ja valproats lietots monoterapija, pétijumi®€ par pirmsskolas vecuma bérniem, kas in utero bijusi
paklauti valproata iedarbibai, liecina, ka [1dz pat 30-40% bérnu ir kavéta agrina attistiba, pieméram,
bérns vélak sak runat un staigat, ir vajakas intelektualas sp€jas, vajas valodas prasmes (runa un
sapratne) un atminas traucéjumi.

Inteligences koeficients (IQ), kas noteikts skolas vecuma bérniem (6 gadu vecuma), kuri in utero bijusi
paklauti valproata iedarbibai, vidéji bija par 7-10 punktiem mazaks neka bérniem, kas bija paklauti
citu pretepilepsijas l1dzek|u iedarbibai’. Lai gan nevar izslégt ari jaucéjfaktoru nozimi, pieradijumi par
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bérniem, kuri bijusi paklauti valproata iedarbibai, liecina, ka intelektualas attistibas traucéjumu risks
var nebit atkarigs no mates 1Q.

Datu par ilgtermina rezultatiem ir maz.

Pieejamie dati no populacijas pétijuma liecina, ka bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata
iedarbibai, ir augstaks autiska spektra traucéjumu risks (aptuveni 3 reizes) un bérnu autisma risks
(aptuveni 5 reizes) neka pétijuma populacija bez $adas iedarbibas®. Pieejamie dati no cita populacijas
pétijuma liecina, ka bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, ir paaugstinats
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (UDHS)® simptomu attistibas risks (aptuveni

1,5 reizes) neka pétijuma populacija bez $adas iedarbibas®.
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2. DAZADU VAS LOMA*

SPECIALISTS (NEIROLOGS, PSIHIATRS)

¢ Bipolaru traucgjumu un epilepsijas diagnostika.

o Arsté3anas uzsak3ana péc tam, kad ieglts negativs gritniecibas testa (t. i., plazmas
gratniecibas testa) rezultats.

e |zskaidrojiet iedzimtu patologiju un neirologiskas attistibas traucg&jumu risku, ja valproatu
lieto gratniecibas laika, un parliecinieties, ka paciente to saprot.

¢ Izsniedziet informativo bukletu pacientei.

o NodroSiniet konsultéSanu par efektiviem kontracepcijas [idzekliem un izsargaSanos no
grutniecibas.

o Arsté3anas parskati$ana reizi gada un papildus arsté3anas parskati$ana péc vajadzibas.

¢ Pareja uz citu zalu lietoSanu un So zalu lietoSanas partraukSana.

¢ Kopa ar pacienti aizpildiet un parakstiet Informétas piekriSanas dokumentu - ikgadgjo riska
apzinasanas informaciju meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar
valproatu:
o uzsakot arstéSanu;
o katra ikgadgja vizite;
o kad paciente tiek konsultéta par planotu vai neplanotu gratniecibu.

e Ja 30 zalu lietoSanas laika iestajusies gratnieciba, parliecinieties, vai paciente un vinas
partneris ir izpratusi ar valproatu saistitos riskus, un nosdatiet vinus pie specialista
(ginekologa) talaku konsultaciju sanemsanai.

GIMENES ARSTS

o Nosiitiet pacienti pie attieciga specialista, lai apstiprinatu epilepsijas vai bipolaru traucéjumu
diagnozi un saktu arstésanu.

¢ Raugieties, lai arstéana tiktu atbilstosi turpinata.

o Atgadiniet pacientei par ikgadéjo viziti pie specialista.

e Ja pacientes veselibas stavoklis pasliktinas, nosutiet pacienti pie vinas specialista, lai veiktu
pareju uz citu zalu lietoSanu vai partrauktu So zalu lietoSanu.

¢ Sniedziet visaptveroSu informaciju par risku, kads saistits ar valproata lietoSanu gratniecibas
laika, un parliecinieties, ka paciente to saprot.

o NodroSiniet konsultéSanu par efektiviem kontracepcijas [idzekliem un izsargaSanos no
grutniecibas.

e Ja paciente, kura lieto valproatu, velas konsultéties par gratniecibu, nosutiet vinu pie
specialista (neirologa vai psihiatra).

¢ Par nepiecieSamo ricibu situacijas, kad paciente plano gratniecibu vai kad iestajusies
neplanota gratnieciba, lidzu skatit 4.nodalas C un D apakSnodalas.

¢ Izsniedziet informativo bukletu pacientei.
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GINEKOLOGS/ DZEMDIBU SPECIALISTS; VECMATE

o NodroSiniet konsultésanu par efektiviem kontracepcijas [idzekliem un izsargaSanos no
gratniecibas.

¢ Sniedziet visaptveroSu informaciju par risku, kads saistits ar valproata lietoSanu gratniecibas
laika, un parliecinieties, ka paciente to saprot.

¢ Ja paciente vélas konsultéties par grutniecibu, nosdtiet vinu pie specialista, kuram ir
pieredze teratologijas joma, lai tas veiktu novértéjumu un sniegtu konsultacijas par zalu
iedarbibu gratniecibas laika.

FARMACEITS

¢ Raugieties, lai paciente katra valproata izsniegSanas reizé sanemtu pacientes kartiti un
izprastu tas saturu.

¢ Atgadiniet pacientei par droSibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas lidzeklus.

o Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

¢ lesakiet pacientei nepartraukt valproata lietoSanu un steidzami sazinaties ar gimenes
arstu, ja tiek planota gratnieciba vai ja ir aizdomas par gratniecibu.

e Izsniedziet valproatu originalaja iepakojuma ar arpusé izvietotu bridinajumu. Jaizvairas no
zalu izpakoSanas. Gadijumos, kad no tas nevar izvairities, vienmér janodrosina lietoSanas
instrukcija, pacientes kartite un aréja iepakojuma, ja tas pieejams, kopija.

*Skatit art ieteikumus STs rokasgramatas 4. punkta.
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3. VALPROATA PARAKSTISANAS NOSACIJUMI:

GRUTNIECIBAS NEPIELAUSANAS PROGRAMMA

Valproats ir zales epilepsijas un bipolaro traucéjumu arstésanai.
SievieSu dzimuma bérniem un sievietém ar reproduktivo potencialu valproata lietoSana jasak
un jauzrauga specialistam, kuram ir pieredze epilepsijas vai bipolaru traucéjumu arstésana.

Valproatu nedrikst lietot sievieSu dzimuma bérni un sievietes ar reproduktivo potencialu,
iznemot gadijumus, kad citi lTdzekli nav efektivi vai ir to nepanesiba.

Valproata lietoSanu meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu drikst sakt tikai tad,
ja tiek ieveroti valproata grutniecibas nepielausanas programmas nosacijumi (izklastiti talak).

Gruatniecibas nepielauSanas programmas noteikumi

Arstam, kurs paraksta &Ts zales, janodro$ina, ka:

e katra gadijuma saruna ar pacienti tiek novertéti individualie apstakli, lai parliecinatos par vinas
sadarbo$anos, parrunatu arstésanas iespéjas un nodrosinatu vinas izprati par riskiem un
veicamajiem pasakumiem, lai Sos riskus mazinatu;

¢ visam sievieSu dzimuma pacientém tiek novértéts gratniecibas iestadanas potencials;

e paciente saprot un akcepté iedzimtu patologiju un neirologiskas attistibas traucéjumu risku, tostarp
risku nozimigumu bé&rnam, kas in utero ir bijis paklauts valproata iedarbibai;

¢ paciente saprot nepiecieSamibu veikt gritniecibas testu pirms arsté$anas uzsak3anas un péc
vajadzibas arstédanas laika;

¢ paciente tiek konsultéta par kontracepciju un ir sp&jiga apzinaties nepiecieSamibu bez
partraukumiem lietot efektivus kontracepcijas Iidzeklus* visa arstéSanas ar valproatu perioda;

¢ paciente saprot, ka arstéSana regulari (vismaz reizi gada) japarskata specialistam, kuram ir pieredze
epilepsijas vai bipolaro traucéjumu arstésana;

« paciente saprot nepiecieSamibu konsultéties ar gimenes arstu, cik driz vien iespéjams, ja vina plano
gratniecibu, lai nodroSinatu savlaicigu diskusiju un pareju uz cita veida arstéSanu pirms bérna
ienemSanas un pirms kontracepcijas lidzeklu lietoSanas partrauksanas;

e paciente saprot nepiecieSamibu steidzami konsultéties ar savu gimenes arstu gadijuma, ja iestajas
grutnieciba;

e paciente ir sanémusi pacientes rokasgramatu;

¢ paciente ir apstiprinajusi, ka ir sapratusi bistamibu un nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, kas

ir saistti ar valproata lietoSanu (Informétas piekriSanas dokuments - ikgadéja riska apzinaSanas
informacija meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu).

Sie noteikumi attiecas arT uz sievietém, kuras paslaik nav seksuali aktivas, ja vien arsts neuzskata, ka
parliecinoSu iemeslu dé| gritniecibas iestaSanas risks nepastav.

*Jaizmanto vismaz viena efektiva kontracepcijas metode (vélams, no lietotaja neatkariga, piemé&ram, intrauterina ierice vai
implants) vai divas viena otru papildino$as kontracepcijas metodes, tostarp barjermetode. Jebkura gadijuma, izvéloties
kontracepcijas metodi, saruna ar pacienti javérté individualie apstakli, lai parliecinatos par vinas iesaistiSanos un izvéléto
pasakumu ievéroSanu. leteikumi par efektivam kontracepcijas metodém jaievéro pat tad, ja pacientei ir amenoreja.
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4. PACIENSU ARSTESANA AR VALPROATU
A PACIENTE - PIRMA ZALU IZRAKSTISANASREIZE

A. PACIENTE - PIRMA ZALU IZRAKSTISANAS REIZE

Sie ir veicamie pasakumi, ja péc mediciniskas izvértéSanas Jis apsverat iespéju savai pacientei pirmo
reizi parakstit valproatu. Jums jarikojas $adi:

Specialistiem (neirologiem, psihiatriem)

1. Apstipriniet, ka arstéSana ar valproatu Jusu pacientei ir piemérota
¢ Jabat apstiprindjumam par to, ka citas zales ir neefektivas vai ir to nepanesiba.

2. lzskaidrojiet savai pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/
aprupétajam Sadus jautajumus un parliecinieties, ka vini ir tos pilniba izpratusi.

e Pirms pirmas receptes izrakstiSanas un péc vajadzibas vélak japarliecinas par
gritniecibas neesamibu, par ko liecina negativs gritniecibas testa (t. i., plazmas
gritniecibas testa) rezultats.

o Ar pamatslimibu saistitie riski gratniecibas laika.

¢ Ar valproata lietoSanu gritniecibas laika saistitais specifiskais risks.

¢ NepiecieSamiba visa valproata lietoSanas laika bez partraukumiem lietot efektivus
kontracepcijas Iidzeklus, lai izvairitos no neplanotas gratniecibas.

¢ NepiecieSamiba specialistam regulari (vismaz reizi gada) veikt pacientes arstéSanas
izvértéSanu.

¢ NepiecieSamiba steidzami konsultéties ar savu gimenes arstu gadijuma3, ja iestajas
gratnieciba.

3. leteikumi gadijuma3, ja valproats tiek parakstits sievieSu dzimuma bérnam:

o Novertéjiet piemeérotako laiku konsultacijai par kontracepciju un izsarga$anos no
gritniecibas (ja nepiecieSams, nositiet savu pacienti pie ginekologa).

¢ Izskaidrojiet vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ apripétajam (un meitenei - atkariba no
vinas vecuma) iedzimtu patologiju un neirologiskas attistibas trauc&jumu risku.

o |zskaidrojiet vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ aprupétajam (un meitenei - atkariba no
vinas vecuma) to, cik svarigi ir sazinaties ar specialistu (neirologu/ psihiatru), tiklidz
meitenei, kura terapija sanem valproatu, sakas menstruacijas.

e Vismaz reizi gada atkartoti vertéjiet valproata terapijas nepiecieSamibu un apsveriet
citas arstéSanas iespéjas, ja meitenei ir sakusas menstruacijas.

o |zvertgjiet visas iesp&jas mainit meitenes arstéSanu, izveloties citas zales, pirms vina

sasniedz reproduktivo vecumu.
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4. Kopa ar pacienti vai vinas vecakiem/ likumigo aizbildni/ aprupétaju aizpildiet un

parakstiet Informétas piekriSanas dokumentu - ikgadéjo riska apzinasanas
informaciju meitenem un sievietem ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar
valproatu:

o Sis dokuments ir nepiecieSams, lai parliecinatos, ka Jusu paciente ir pilniba
sapratusi riskus un ieteikumus saistiba ar valproata lietoSanu gritniecibas laika;
¢ saglabajiet parakstitu Informétas piekriSanas dokumenta kopiju pacientes
mediciniskaja dokumentacija (ja iespéjams, elektroniskas kopijas veida) un
izsniedziet vienu eksemplaru pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/
aprupétajam.
5. Izsniedziet informativa bukleta pacientei eksemplaru savai pacientei vai vinas

vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ apriapétajam.

6.Planojiet parskatit So zalu lietoSanas nepiecieSamibu, ja paciente plano

grutniecibu vai kad vinai var iestaties gratnieciba.

Farmaceitiem:

o Raugieties, lai paciente katra valproata izsniegSanas reizé sanemtu pacientes kartiti
un izprastu tas saturu.

o Izstastiet pacientei, ka jasaglaba pacientes kartite.

o Atgadiniet par droSibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas lidzeklus.

o Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

o lesakiet pacientém nepartraukt valproata lietoSanu un steidzami sazinaties ar gimenes
arstu, ja tiek planota gratnieciba vai ja ir aizdomas par gratniecibu.

e Izsniedziet valproatu originalaja iepakojuma ar arpuseé izvietotu bridinajumu.
Jaizvairas no zalu izpakosanas. Gadijumos, kad no tas nevar izvairities, vienmeér
janodrosina lietoSanas instrukcija, pacientes kartite un aréja iepakojuma, ja tas
pieejams, kopija.

SALV. V5 12 12.2021.



B. SIEVIETES AR REPRODUKTIVO POTENCIALU, KURAS NEPLANO

GRUTNIECIBU

Sie ir veicamie pasakumi, ja péc mediciniskas izvértésanas Jis apsverat iespéju savai pacientei atkartoti
parakstit valproatu. Jums jarikojas $adi:

Specialistiem/ gimenes arstiem

1. Apstipriniet, ka arstéSana ar valproatu Jasu pacientei ir piemérota
¢ Jabdt gltam apstiprinajumam par to, ka citas zales ir neefektivas vai ir to nepanesiba.

¢ NodroSiniet, ka arstéSana regulari (vismaz reizi gada) tiek parskatita.

2. lzskaidrojiet $adus jautajumus un parliecinieties, ka paciente tos saprot:

¢ Ar pamatslimibu saistitie riski gratniecibas laika.

¢ Ar valproata lietoSanu gratniecibas laika saistitais specifiskais risks.

¢ NepiecieSamiba visa valproata lietoSanas laika bez partraukumiem lietot
efektivus kontracepcijas lidzeklus, lai izvairitos no neplanotas gritniecibas,
un gratniecibas testa (plazmas gritniecibas testa) apsvérsana, ja
nepiecieSams.

¢ NepiecieSamiba specialistam regulari (vismaz reizi gada) veikt pacientes
arstéSanas izvertéSanu.

¢ NepiecieSamiba steidzami konsultéties ar gimenes arstu gadijuma, ja iestajas
gratnieciba.

3. Parrunajiet kontracepcijas metodes un péc vajadzibas nosiitiet uz gimenes planosanas

konsultaciju.

4. Arstiem, kuri paraksta zales: izsniedziet savai pacientei vai vinas vecakiem/

likumigajam aizbildnim/ apriapétajam informativa bukleta pacientei eksemplaru.

5. Specialistiem (neirologiem/psihiatriem) regulari (reizi gada) veicot pacientes arstésanas
izvertesanu.
Kopa ar pacienti vai vinas vecakiem/ likumigo aizbildni/ aprupétaju aizpildiet un parakstiet Informétas
piekriSanas dokumentu — ikgadéjo riska apzinasanas informaciju meiteném un sievietém ar
reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu:
o 3is dokuments ir nepiecieSams, lai sniegtu informaciju un parliecinatos, ka Jisu paciente
ir pilniba sapratusi riskus un ieteikumus saistiba ar valproata lietoSanu gritniecibas
laika;
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¢ saglabjiet parakstitu Informétas piekriSanas dokumenta kopiju pacientes mediciniskaja
dokumentacija (ja iesp&jams, elektroniskas kopijas veida) un izsniedziet vienu

eksemplaru pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ aprapétajam.

6. Planojiet parskatit So zalu lietoSanas nepiecieSamibu, ja paciente plano

grutniecibu vai kad vinai var iestaties gratnieciba.

Farmaceitiem:
o Raugieties, lai paciente katra valproata izsniegSanas reizé sanemtu pacientes kartiti
un izprastu tas saturu.
o |zstastiet pacientei, ka jasaglaba pacientes kartite.

e Atgadiniet par droSibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas lidzeklus.

e Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

e lesakiet pacientém nepartraukt valproata lietoSanu un steidzami sazinaties ar gimenes
arstu, ja tiek planota gratnieciba vai ja ir aizdomas par gratniecibu.

e Izsniedziet valproatu originalaja iepakojuma ar arpusé izvietotu bridinajumu. Jaizvairas
no zalu izpakosanas. Gadijumos, kad no tas nevar izvairities, vienmér janodrosina
lietoSanas instrukcija, pacientes kartite un aréja iepakojuma, ja tas pieejams, kopija.
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C. SIEVIETES AR REPRODUKTIVO POTENCIALU, KURAS PLANO

GRUTNIECIBU

Sie ir veicamie pasakumi, ja p&c mediciniskas izvértéanas Jis apsverat iespéju savai pacientei
atkartoti parakstit valproatu. Jums jarikojas $adi:

Specialistiem/ gimenes arstiem

1. Atgadiniet pacientei par iedzimtu patologiju un neirologiskas attistibas traucéjumu
riskiem un parliecinieties, ka vina tos saprot.

¢ Informéjiet pacienti, ka, lietojot valproatu gratniecibas laika, tas var smagi ietekmét
bérna veselibu.

¢ Folskabes lietoSana pirms gratniecibas var samazinat nervu caurulites defektus, kas
var rasties jebkuras gratniecibas laika. Tau pieejamie dati neliecina, ka ta novérstu
valprotata iedarbibas izraisitas iedzimtas patologijas’®,

e Tomeér informéjiet pacienti arT par riskiem, kadu rada nearstéti krampiji vai nearstéti
bipolari trauc&jumi.

2. Ja tas ir atbilstoSi, partrauciet valproata lietoSanu un ta vieta saciet lietot citas
zales:

o izlasiet 8is rokasgramatas 5. punktu par valproata lietoSanas partraukSanu vai
nomainisanu ar citam zalém;

¢ noradiet pacientei nepartraukt kontracepcijas lidzeklu lietoSanu, kamér valproats nav
nomaintts ar citam zalém;

¢ gimenes arstiem janosita paciente pie specialista, lai partrauktu So zalu lietoSanu vai
nomainitu tas ar citam zalém.

3. Nositiet pacienti pie specialista uz konsultaciju par gimenes planosanu.

4. Sniedziet pacientei noradijumus konsultéties ar vinas gimenes arstu un specialistu
(neirologu/psihiatru), tiklidz vinai rodas aizdomas par gratniecibu vai tiek
apstiprinata grutnieciba.

e Tas vajadzigs, lai saktu atbilstoSu gratniecibas uzraudzibu.

e Taietver prenatalo uzraudzibu, lai konstatétu iespéjamos nervu caurulites defektus vai
citas patologijas.

e Ja paciente vélas konsultéties par gratniecibu, nosutiet pacienti un vinas partneri pie
specialista (ginekologa) talaku konsultaciju sanemsanai vai specialista, kuram ir
pieredze teratologijas jom3, lai tas veiktu novértéjumu un sniegtu konsultacijas par
zalu iedarbibu grutniecibas laika.

5. Arstiem, kuri paraksta zales: izsniedziet pacientes rokasgramatas eksemplaru savai
pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ aprapétajam.
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6. Specialistiem

Kopa ar pacienti vai vinas vecakiem/ likumigo aizbildni/ aprupétaju aizpildiet un parakstiet
Informétas piekriS8anas dokumentu — ikgad€jo riska apzinasanas informaciju meiteném un
sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu:

Sis dokuments ir nepiecieSams, lai sniegtu informaciju un parliecinatos, ka Jlsu paciente
ir pilntba sapratusi riskus un ieteikumus saistiba ar valproata lietoSanu gritniecibas
laika;

saglabajiet parakstitu Informétas piekriSanas dokumenta kopiju pacientes mediciniskaja
dokumentacija (ja iesp&jams, elektroniskas kopijas veida) un izsniedziet vienu
eksemplaru pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ apripétajam.

Farmaceitiem:

SALV. V5

Raugieties, lai paciente katra valproata izsniegSanas reizé sanemtu pacientes kartiti un
izprastu tas saturu.
Izstastiet pacientei, ka jaglaba pacientes kartite.

Atgadiniet par droSibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas l1dzeklus.

Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

lesakiet pacientém nepartraukt valproata lietosanu un steidzami sazinaties ar gimenes
arstu, ja tiek planota gratnieciba vai ir aizdomas par gratniecibu.

Izsniedziet valproatu originalaja iepakojuma ar arpusé izvietotu bridinajumu.
Jaizvairas no zalu izpakoSanas. Gadijumos, kad no tas nevar izvairities, vienmer
janodros$ina lietoSanas instrukcija, pacientes kartite un argja iepakojuma, ja tas
pieejams, kopija.
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D. SIEVIETE, KURAI IESTAJUSIES NEPLANOTA GRUTNIECIBA

Gimenes arstiem

1. Cik driz vien iespéjams, noorganizéjiet pacientei steidzamu konsultaciju, lai
parskatitu vinas arstéSanu.

2. Izskaidrojiet, kapéc vinai jaturpina $o zalu lietoSana lidz specialista
(neirologa/psihiatra) apmekléjumam.
¢ Ja vien nevarat dot citus ieteikumus, pamatojoties uz Jusu veikto situacijas
novertéjumu.

3. Parliecinieties, ka Jusu paciente
e ir pilnTba izpratusi ar valproatu saistito risku, un
e apsveriet turpmakas konsultacijas.

4. Uzsaciet specializétu prenatalo uzraudzibu.
o Tas vajadzigs, lai saktu atbilstoSu grutniecibas uzraudzibu.
e Taietver prenatalo uzraudzibu, lai konstatétu iesp&jamos nervu caurulites defektus
vai citas patologijas.
o Nosdutiet pacienti un vinas partneri pie specialista (ginekologa) talaku konsultaciju
sanem3anai vai specialista, kuram ir pieredze teratologijas joma, lai tas veiktu
noveértéjumu un sniegtu konsultacijas par zalu iedarbibu gritniecibas laika.

5. Nositiet pacienti pie specialista (neirologal/psihiatra), lai partrauktu $o zalu
lietoSanu un nomainitu tas ar citam zalem.

6. Arstiem, kuri paraksta zales: izsniedziet pacientes rokasgramatas eksemplaru
savai pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/aprapétajam.

Specialistiem
7. Ja tas ir atbilstoSi, partrauciet valproata lietoSanu un ta vieta saciet lietot citas
zales.

o Izlasiet 1s rokasgramatas 5. punktu par valproata lietoSanas partraukSanu vai
nomainisanu ar citam zalém.

8. Kopa ar pacienti vai vinas vecakiem/ likumigo aizbildni/ apripétaju aizpildiet un
parakstiet Informétas piekriS8anas dokumentu — ikgadéjo riska apzinasanas
informaciju meiteném un sievietem ar reproduktivo potencialu, kuras arste ar
valproatu:

¢ Sis dokuments ir nepiecieSams, lai sniegtu informaciju un parliecinatos, ka Jasu paciente
ir pilntba sapratusi risku un ieteikumus saistiba ar valproata lietoSanu gratniecibas laika;

o saglabajiet parakstitu Informétas piekriSanas dokumenta kopiju pacientes mediciniskaja
dokumentacija (ja iesp&jams, elektroniskas kopijas veida) un izsniedziet vienu
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eksemplaru pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ aprapétajam.
o Parliecinieties, ka paciente un vinas partneris ir nosutiti pie specialista (ginekologa)
talaku konsultaciju sanemsanai.

Farmaceitiem:

¢ Raugieties, lai paciente katra valproata izsniegSanas reizé sanemtu pacientes kartiti
un izprastu tas saturu.
o |zstastiet pacientei, ka jasaglaba pacientes kartite.

¢ Akcentégjiet informaciju par droSumu.
o Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

o lesakiet pacientém nepartraukt valproata lietoSanu un steidzami sazinaties ar gimenes
arstu.

¢ lIzsniedziet valproatu originalaja iepakojuma ar arpusé izvietotu bridinajumu. Jaizvairas
no zalu izpakoSanas. Gadijumos, kad no tas nevar izvairities, vienmér janodrosina
lietoSanas instrukcija, pacientes kartite un aréja iepakojuma, ja tas pieejams, kopija.
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5. PAREJA UZ CITU ZALU LIETOSANU VAI VALPROATA

LIETOSANAS PARTRAUKSANA

Pacientes ar bipolariem traucéjumiem

Valproats ir kontrindicéts gratniecibas laika.

Valproats ir kontrindicéts sievietém ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus, kad tiek ieveroti
grutniecibas nepielauSanas programmas noteikumi (skatit 8is rokasgramatas 3. punktu).

Ja sieviete plano gritniecibu, arstam, kur$ paraksta zales, janodrosSina valproata nomainisana ar
citam zalem. Zalu nomainai janotiek pirms gritniecibas iestaSanas un pirms kontracepcijas lidzeklu
lietoSanas partrauk$anas.

Ja sievietei iestajas gritnieciba, arstéSana ar valproatu japartrauc, un tas janomaina ar citam zalem.

Visparigi apsverumi attieciba uz pacientem ar bipolariem trauceéjumiem:
“Ja paredzéta garastavokli stabilizéjoSo 1dzek|u atcelSana, ieteicams devu samazinat I1éni un
pakapeniski, jo tas samazina slimibas recidiva risku.”!"

“Tapéc valproata lietoSana japartrauc pakapeniski, vairaku nedélu laika, lai samazinatu slimibas
agrinu atjaunoSanos. Ja valproatu lietojoSai gratniecei ir akita manijas epizode, ieteicama daudz
atraka krustota zalu lietoSanas pakapeniska samazina$ana, vienlaikus sakot lietot citas zales.”"2

Pacientes ar epilepsiju

Valproats ir kontrindicéts gratniecibas laika, iznemot gadijumos, kad nav pieejama cita piemérota
arstésana.

Valproats ir kontrindicéts sievietém ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus, kad tiek ieveroti
gratniecibas nepielau$anas programmas noteikumi (skatit Sis rokasgramatas 3. punktu).

Ja sieviete plano gratniecibu, epilepsijas arstéSana pieredzéjusam specialistam atkartoti javerté
valproata terapija un jaapsver citas arsteéSanas iespéjas. Jadara viss iesp€jamais, lai pirms
grutniecibas iestaSanas un pirms kontracepcijas lidzek|u lietoSanas partraukSanas istenotu pareju uz
citu arstéSanas veidu.

Ja sievietei, kura lieto valproatu, iestajas gratnieciba, vina nekavéjoties janosuta pie specialista, lai
apsvertu citas arstésanas iespéjas.

Visparigi apsverumi attieciba uz pacientem ar epilepsiju:

izstradajusi Starptautiskas Pretepilepsijas ligas Eiropas Lietu komisijas (Commission of European
Affairs of International League Against Epilepsy, CEA-ILAE) un Eiropas Neirologijas akadémijas
(European Academy of Neurology, EAN) darba grupa:

e “Za|u atcelSana parasti notiek pakapeniski, vairaku nedélu [fdz ménesu garuma, un

tas lauj noteikt iesp&jamo minimalo nepiecieSamo devu gadijuma, ja zalu atcelSanas

laika rastos krampji”.

¢  “Valproata nomainiSana ar citam zalém parasti prasis vismaz 2-3 ménesus. Jaunas zales parasti
pakapeniski sak lietot papildus valproatam. Lai sasniegtu iespé&jami efektivo jauno zalu devu, var bat
nepiecieSams [idz 6 nedélam; péc tam var méginat pakapeniski atcelt valproatu”.
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Ja, neskatoties uz zinamajiem valproata riskiem gratniecibas laika un péc citu arstésanas iesp€ju
rapigas izvertéSanas, sievietei gratniecibas laika (vai sievietei, kura plano gratniecibu) iznémuma
karta ir jalieto valproats epilepsijas arstéSanai:

¢ nav sliekSna devas, kura bitu bez jebkada riska. Tomér augstaks iedzimtu patologiju un
attistibas traucéjumu risks ir tad, ja lieto lielakas devas.

o Lietojiet mazako efektivo devu un sadaliet valproata dienas devu vairakas mazakas devas, kas
jalieto dienas laika.

¢ Laiizvairitos no augstas maksimalas koncentracijas plazma, salidzingjuma ar citam zalu
formam vélams dot priekSroku ilgstoSas darbibas zalu formas lietosanai.

e Visas pacientes, kuras lietojusas valproatu gratniecibas laika, un vinu partneri janosuta pie
specialista, kuram ir pieredze teratologijas joma, lai sanemtu novértéjumu un konsultacijas par
So zalu iedarbibai paklautu gritniecibu.
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Svariga informacija pacientei par zalu riska mazinasanu

Informativais buklets pacientei

Valpro.’?ltsv Kontracepcija un gritnieciba: kas Jums jazina®

Noradijumi pacientei

Sis buklets ir domats Jums, ja esat meitene vai sieviete, kas lieto jebkuras valproatu saturosas zales (vai
Jusu aprupétajam/ likumigajam parstavim).

Tas ir riska mazinasanas pasakumu dala gritniecibas nepielausanas programma, kuras mérkis ir mazinat
valproata ietekmi uz gritniecibu.

Taja ietverta pamatinformacija par risku, kas saistits ar valproata lietoSanu gritniecibas laika.

V¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako informaciju
par $o zalu drosumu. Jis varat palidzét, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam.

Jas varat zinot par blakusparadibam tiesi Zaju valsts agentiirai (ZVA) elektroniski interneta vietné
www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un
izv€loties “Pacientiem”. Talrunis informacijai: 67078400.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX
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Sis buklets ir paredzéts meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras lieto jebkuras
valproatu* saturosas zales, vai vinu apriipétajiem/likumigajiem parstavjiem.

e Taja ietverta svarigaka informacija par risku, kads saistits ar valproata* lietoSanu gritniecibas
laika.

e Ja arsts Jums ka labako arstéSanu ir ieteicis valproatu, ir svarigi izlasit So informaciju.

e Risks, kas saistits ar valproata lietoSanu gritniecibas laika, ir vienads visam meiteném un
sievietém, kas lieto valproatu.

Izlasiet gan So bukletu, gan zalu kastité pievienoto instrukciju.
e Svarigi, lai JGs izlasitu So instrukciju, pat ja kadu laiku jau lietojat valproatu.

e Tas ir tapéc, ka taja ieklauta jaunaka informacija par Jasu zalém.

Jums varétu biit noderigi parrunat so bukletu ar Jiasu partneri, draugiem un gimenes locekliem.

e Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet gimenes arstam, specialistam vai farmaceitam.
Saglabajiet So bukletu. Iespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.
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1. SVARIGAKA INFORMACIJA, KAS JAATCERAS

e Valproats* ir efektivas zales epilepsijas un bipolaro traucéjumu arstésanai.

e Sievietes un meitenes drikst lietot valproatu tikai tad, ja nekadi citi lidzekli nedarbojas. Tas ir tadél,
ka, lietojot gritniecibas laika, valproats var nodarit bitisku kaitéjumu vél nedzimusam bérnam.
Neatkarigi no Jusu slimibas, nekada gadijuma nepartrauciet lietot valproatu, ja vien ta rikoties
neliek Jasu arsts.

e Lietojot valproatu, vienmeér lietojiet efektivus kontracepcijas lidzek|us
o Lietojiet kontracepcijas lidzeklus visa arstéSanas laika un bez partraukumiem
o Nepartrauciet lietot kontracepcijas hdzek|us
Jasu arsts Jums ieteiks efektivus kontracepcijas lidzek]us.
Tas vajadzigs tapéc, lai neiestatos neplanota grutnieciba.

e Ja domajat, ka Jums ir iestajusies gritnieciba, vienojieties par steidzamu gimenes arsta
apmekléjumu.

e Ja planojat gritniecibu, nekavéjoties konsultgjieties ar gimenes arstu un nepartrauciet lietot
kontracepcijas lidzeklus, kamér nav notikusi ST konsultacija.

e Nekada gadijuma nepartrauciet valproata lietosanu, ja vien ta rikoties neliek JGsu arsts, jo tada
gadijuma Jasu slimiba var pasliktinaties.

e Atcerieties regulari - vismaz reizi gada - apmeklét specialistu (neirologu vai psihiatru).

o Saja vizité JTs ar specialistu (neirologu vai psihiatru) parrunasiet un parakstisiet Informétas
piekriSsanas dokumentu, lai nodrosinatu, ka Jas labi apzinaties un izprotat risku, kads saistits ar
valproata lietosanu gritniecibas laika.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.
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2. KONTRACEPCIJA PUSAUDZEM UN SIEVIETEM, KURAM VAR
IESTATIES GRUTNIECIBA

Kadel man jalieto kontracepcijas lidzekli?

Lietojot valproatu, vienmeér lietojiet efektivus kontracepcijas lidzek|us
o Lietojiet kontracepcijas lidzeklus visa arstéSanas laika un bez partraukumiem
o Nepartrauciet lietot kontracepcijas lidzek|us

Jasu arsts Jums ieteiks efektivus kontracepcijas lidzek]|us.

Tas vajadzigs tapéc, lai neiestatos neplanota grutnieciba.

Kada veida kontracepcijas lidzekli man jalieto?
Lidzam parrunat ar arstu Jums piemérotako kontracepcijas metodi.

Lai sanemtu pilnu konsultaciju, lGdzam vérsties pie Jasu arsta, ginekologa/dzemdibu specialista vai
vecmates.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.

3. KADI RISKI IR SAISTITI AR VALPROATA* LIETOSANU
GRUTNIECIBAS LAIKA?

Riski vél nedzimusam bérnam
Lietojot valproatu gritniecibas laika, tas var nodarit bitisku kaitéjumu Jisu nedzimusajam bérnam.

e Lietojot valproatu, riski ir augstaki neka tad, ja lieto citas zales epilepsijas vai bipolaru traucéjumu
arstésanai.

e Riski pastav pat tad, ja lieto vismazako valproata devu, tacu — jo lielaka ir deva, jo augstaks risks.
Visas devas rada risku, ieskaitot, ja valproatu lieto kombinacija ar citam zalém epilepsijas vai
bipolaru traucéjumu arstésanai.

Kads kaitéjums varetu tikt nodarits manam bérnam?
Valproata lietoSana gratniecibas laika var nodarit divéjadu kaitéjumu Jlsu bérnam:
e iedzimti defekti piedzimstot;
e fiziskas un garigas attistibas problémas, bérnam attistoties péc piedzimsanas.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.
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4. IEDZIMTI DEFEKT]I

Valproata lietosana gritniecibas laika var izraisit butiskus iedzimtus defektus.
Sievietém visparéja populacija:

e iedzimts defekts bus 2 lidz 3 no 100 bérniem.
Sievietém, kuras gratniecibas laika lieto valproatu:

e iedzimts defekts bis aptuveni 11 no 100 bérniem.
Kada veida iedzimti defekti var rasties?
Visbiezak zinotie:

e Spina bifida - kad nenotiek pareiza mugurkaula attistiba,

e sejas un galvaskausa patologijas - tostarp "auksléju Skeltne" un "vilka rikle". Sie trauc&jumi

izpauzas vieta, kur atdalas augslipa un sejas kauli,

e ekstremitasu, sirds, nieru, urincelu un dzimumorganu patologdijas un vairakas saistitas patologijas,

kas ietekmé vairakus organus un kermena dalas.

Dzirdes traucéjumi vai kurlums.

Acu malformacijas saistiba ar citam iedzimtam patologijam. Sis acu malformacijas var ietekmét

redzi.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.

5. FIZISKAS UN GARIGAS ATTISTIBAS TRAUCEJUMI

Valproata* lietosana griitniecibas laika var ietekmét bérna attistibu, vinam augot.
Sievietém, kuras gritniecibas laika lieto valproatu:
e ar attistibu saistitas problémas bis 30 lidz 40 no katriem 100 bérniem.
Ilgtermina ietekme nav zinama.
Varétu tikt novérota Sada ietekme uz attistibu:
e novélota staigasanas un runasanas apguve;
e zemaks intelektualais lTmenis neka citiem tada pasa vecuma bérniem;
e vajas runas un valodu prasmes;

e atminas trauc&jumi.
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Bérniem, kuru mates griitniecibas laika lietojusas valproatu, ir lielaka autisma vai autiska spektra
traucéjumu iesp&jamiba un paaugstinats uzmanibas deficita un/vai hiperaktivitates sindroma attistibas

risks.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.

6. KO TAS NOZIME MAN?

No talak aprakstitajam situacijam lidzam izvéléties un izlasit par tam situacijam, kuras attiecas uz Jums:

es uzsaku valproata* lietoSanu

es lietoju valproatu* un neplanoju gimeni

es lietoju valproatu* un planoju gimeni

es lietoju valproatu*, un man ir iestajusies grutnieciba

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.

Es uzsaku valproata* lietoSanu

Arsts (specialists) Jums izskaidros, kapéc vin$ uzskata valproatu par Jums piemérotakajam
zalém, un informés Jus par visiem zinamajiem riskiem:

SALV.v5

Ja esat parak jauna, lai Jums iestatos grutnieciba:

Jusu arsts drikst Jus arstét ar valproatu tikai tada gadijuma, ja neviens cits lidzeklis
nedarbojas,

svarigi, lai Js un Jdsu vecaki vai apriipétajs zinatu par Siem riskiem, kas saistiti ar
valproata lietoSanu gritniecibas laika. Tas ir tapéc, lai JUs zinatu, ka rikoties, kad bdsiet
sasniegusi vecumu, lai Jums varétu bat bérni,

Jums vai Jusu vecakiem vai apripétajam vajadzétu sazinaties ar specialistu (neirologu vai
psihiatru), tiklidz Jums pirmoreiz notiek menstruacijas valproata lietosanas laika.

Ja jau esat sasniegusi vecumu, lai Jums vareétu iestaties grutnieciba:

Jusu arsts drikst Jums lietot valproatu tikai tada gadijuma, ja Jums nav iestajusies
grutnieciba un JUs lietojat kontracepcijas Iidzek]us,

JOsu arsts ltgs Jums veikt gritniecibas testu pirms valproata lietoSanas vai vélak, ja tas
bls nepiecieSams. Tas vajadzigs tapéc, lai parliecinatos, vai Jums nav iestajusies
grutnieciba,

lietojot valproatu, vienmeér lietojiet efektivus kontracepcijas lidzek]us:
* lietojiet kontracepcijas lidzek|us visa arstéSanas laika un bez partraukumiem
= nepartrauciet lietot kontracepcijas lidzek|us

Jusu arsts Jums ieteiks efektivus kontracepcijas lidzek|us.

Tas vajadzigs tapéc, lai neiestatos neplanota gritnieciba.
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- Jums kopa ar arstu (specialistu) bis regulari (vismaz reizi gada) japarskata Jasu arstésana.

- Pirmaja vizité arsts (specialists) Jums ltgs izlasit un parakstit Informétas piekriSanas
dokumentu - Ikgadg&jo riska apzinasanas informaciju meiteném un sievietém ar
reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu: tas tiek darits ar mérki, lai parliecinatos,
ka JUs labi apzinaties un esat izpratusi visus riskus, kadi saistiti ar valproata lietoSanu
griatniecibas laika, ka ari ieteikumus par izsargasanos no gritniecibas valproata lietoSanas
laika.

e Jaizlemsiet, ka vélaties veidot gimeni, konsultgjieties par to ar gimenes arstu, cik driz vien
iespéjams.

- Nepartrauciet valproata vai kontracepcijas lidzekl|u lietoSanu, kamér neesat vargjusi
parrunat to ar savu arstu.

- Jums jaruna ar arstu par riskiem, kadi pastav Jisu bérna veselibai, laika, kad tiek
kontrol€ta Jasu slimiba.

- Jums ar Jsu arstu javienojas, ka turpinat Jlsu arstésanu, pirms Jis sakat méginat panakt
griatniecibas iestasanos.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.

Es lietoju valproatu* un neplanoju gimeni

Ja Jus lietojat valproatu un neplanojat gritniecibu, vienmér lietojiet efektivus kontracepcijas lidzek]us:
o lietojiet kontracepcijas lidzek|us visa arstéSanas laika un bez partraukumiem
o nepartrauciet lietot kontracepcijas lidzek|us

Ja Jums nepiecieSami ieteikumi par kontracepcijas metodi, konsultgjieties ar savu arstu vai
ginekologu/dzemdibu specialistu.

Ja domajat, ka Jums ir iestajusies gritnieciba, nekavéjoties konsultgjieties ar gimenes arstu.

Pat ja Jums ir iestajusies gritnieciba, nekada gadijuma nedrikst partraukt lietot valproatu, kameér neesat
parrunajusi to ar savu arstu, jo tas var bit bistami Jums un Jisu bérnam.

Jums kopa ar arstu bis regulari (vismaz reizi gada) japarskata Jlsu arstésana.

Ikgadégjas vizites laika arsts (specialists) Jums llgs izlasit un parakstit Informétas piekriSanas dokumentu -
Ikgadé€jo riska apzinasanas informaciju meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar
valproatu: tas tiek darits ar mérki, lai parliecinatos, ka Jis labi apzinaties un esat izpratusi visus riskus,
kadi saistiti ar valproata lietoSanu gritniecibas laika, ka ari ieteikumus par izsargasanos no gritniecibas
valproata lietosanas laika.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.

Es lietoju valproatu* un planoju gimeni

Ja Juas planojat gritniecibu, vispirms aprunajieties ar savu gimenes arstu, tacu:
e turpiniet lietot valproatu;

e turpiniet lietot kontracepcijas lidzeklus, kamér neesat parrunajusi to ar arstu.
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Svarigi, lai neiestatos gritnieciba, kamér Jis neesat konsultéjusies ar gimenes arstu.

e Arstam var bit nepiecieSams mainit Jisu zales ilgu laiku pirms gritniecibas iestaanas - tas
vajadzigs, lai nodrosinatu, ka Jisu slimiba saglabajas stabila.

e Jums jaruna ar arstu par iesp&jamiem pasakumiem, lai mazinatu risku bérna veselibai, vienlaikus
saglabajot kontroli par Jisu slimibu.

e Pajautajiet savam arstam par folskabes lietosanu gritniecibas planosanas laika. Folskabe var
samazinat spina bifida un agrinas gratniecibas partrauksanas visparéjo risku, kads pastav jebkura
gratnieciba. Tacu maz ticams, ka tas palidzés samazinat iedzimtu defektu risku, kas saistits ar
valproata lietosanu.

Jums kopa ar arstu (specialistu) bids regulari (vismaz reizi gada) japarskata Jlsu arstésana.

Saja vizité arsts (specialists) Jums lhgs izlasit un parakstit Informé&tas piekridanas dokumentu - Ikgad&jo
riska apzinasanas informaciju meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu:
tas vajadzigs tapéc, lai parliecinatos, vai Jus apzinaties un esat izpratusi visus riskus un ieteikumus
attieciba uz valproata lietoSanu gritniecibas laika.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.

Es lietoju valproatu*, un man ir iestajusies gritnieciba

Ja Jus domajat, ka Jums ir iestajusies grutnieciba:

Nepartrauciet valproata lietosanu - tas ir tapéc, ka tada gadijuma var pastiprinaties epilepsija
vai bipolarie traucéjumi.

Steidzami aprunajieties ar gimenes arstu un specialistu. Tas vajadzigs tapéc, lai Jis varétu
parrunat Jisu iespé&jas. Jusu arsts var pastastit, ka Jums japariet uz cita veida arstésSanu, un
izskaidros, ka veikt pareju no valproata lietosanas uz so jauno terapiju.

Bérniem, kuru mates gritniecibas laika lietojusas valproatu, ir augstaks:
e iedzimtu defektu un
e fiziskas un garigas attistibas problému risks, bérnam attistoties péc piedzimsanas.

Tas var batiski ietekmét bérna dzivi.

Dazos gadijumos ne vienmér var bt iespé&jams pariet uz citas terapijas izmantosanu. Papildu informaciju
vaicajiet arstam.

Saja vizité arsts (specialists) Jums lligs izlasit un parakstit Informétas piekri$anas dokumentu - Ikgadé&jo
riska apzinasanas informaciju meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu:
tas vajadzigs tapéc, lai parliecinatos, vai JUs apzinaties un esat izpratusi visus riskus un ieteikumus
attieciba uz valproata lietoSanu gritniecibas laika.

Jis loti rapigi uzraudzis:
e tas vajadzigs tapéc, lai bltu drosi, ka slimiba tiek kontroléta;
e tas ari laus parbaudit, ka attistas Jlsu bérns.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX.
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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 valproatuVv

Valproata lietoSana grutniecibas laika ir saistita ar risku. Ja sieviete lieto valproatu
grutniecibas laika, tas var kaitét bérnam. Sis dokuments kalpo par apliecinajumu, ka Jas
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]
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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: jabat 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-aventis Latvia (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.
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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 recepSu
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, ikgadéjas
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 Iidzekli
(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 lidzekl|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
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gratnieciba
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 atzimétiem 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 aizpildita 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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	Uzsākot ārstēšanu ar valproātu, katru gadu, kad speciālists pārskata valproāta terapiju, un gadījumā, ja šo zāļu lietošanas laikā iestājusies grūtniecība, Jums jāizmanto Informētas piekrišanas dokuments - ikgadējā riska apzināšanās informācija meitenē...
	Ikreiz, kad tiek izsniegts valproāts, pacientēm jāiedod pacientes kartīte.
	KOPSAVILKUMS
	Valproāta sastāvā ir valproiskābe, kas, lietojot grūtniecības laikā, ir saistāma ar:
	o paaugstinātu iedzimtu patoloģiju risku;
	o paaugstinātu neiroloģiskās attīstības traucējumu risku.
	SPECIĀLISTI (NEIROLOGI, PSIHIATRI) UN ĢIMENES ĀRSTI*
	Valproāta terapiju meitenēm var uzsākt tikai tad, ja citi ārstniecības līdzekļi ir neefektīvi vai ir to nepanesība.
	Pacientes – pirmā zāļu parakstīšanas reize
	Sievietes ar reproduktīvo potenciālu, kuras neplāno grūtniecību
	Sievietes ar reproduktīvo potenciālu, kuras plāno grūtniecību
	Sievietes ar neplānotu grūtniecību
	1. Raugieties, lai paciente katrā valproāta izsniegšanas reizē saņemtu pacientes kartīti un izprastu tās saturu.
	2. Atgādiniet pacientei par drošības pasākumiem, tostarp par nepieciešamību lietot efektīvus kontracepcijas līdzekļus.
	3. Iesakiet pacientei nepārtraukt valproāta lietošanu un steidzami sazināties ar viņas ārstu, ja tiek plānota grūtniecība vai ja ir aizdomas par grūtniecību.
	*Vairāk informācijas ir šīs rokasgrāmatas 2. nodaļā.
	1. Iedzimtas patoloģijas
	2. NEIROLOĢISKĀS ATTĪSTĪBAS TRAUCĒJUMI
	2. DAŽĀDU VAS LOMA*
	SPECIĀLISTS (NEIROLOGS, PSIHIATRS)
	 Bipolāru traucējumu un epilepsijas diagnostika.
	 Ārstēšanas uzsākšana pēc tam, kad iegūts negatīvs grūtniecības testa (t. i., plazmas grūtniecības testa) rezultāts.
	 Izskaidrojiet iedzimtu patoloģiju un neiroloģiskās attīstības traucējumu risku, ja valproātu lieto grūtniecības laikā, un pārliecinieties, ka paciente to saprot.
	 Izsniedziet informatīvo bukletu pacientei.
	 Pāreja uz citu zāļu lietošanu un šo zāļu lietošanas pārtraukšana.
	 Kopā ar pacienti aizpildiet un parakstiet Informētas piekrišanas dokumentu - ikgadējo riska apzināšanās informāciju meitenēm un sievietēm ar reproduktīvo potenciālu, kuras ārstē ar valproātu:
	o uzsākot ārstēšanu;
	o katrā ikgadējā vizītē;
	o kad paciente tiek konsultēta par plānotu vai neplānotu grūtniecību.
	 Ja šo zāļu lietošanas laikā iestājusies grūtniecība, pārliecinieties, vai paciente un viņas partneris ir izpratuši ar valproātu saistītos riskus, un nosūtiet viņus pie speciālista (ginekologa) tālāku konsultāciju saņemšanai.
	ĢIMENES ĀRSTS
	 Nosūtiet pacienti pie attiecīgā speciālista, lai apstiprinātu epilepsijas vai bipolāru traucējumu diagnozi un sāktu ārstēšanu.
	 Raugieties, lai ārstēšana tiktu atbilstoši turpināta.
	 Atgādiniet pacientei par ikgadējo vizīti pie speciālista.
	 Ja pacientes veselības stāvoklis pasliktinās, nosūtiet pacienti pie viņas speciālista, lai veiktu pāreju uz citu zāļu lietošanu vai pārtrauktu šo zāļu lietošanu.
	 Sniedziet visaptverošu informāciju par risku, kāds saistīts ar valproāta lietošanu grūtniecības laikā, un pārliecinieties, ka paciente to saprot.
	 Ja paciente, kura lieto valproātu, vēlas konsultēties par grūtniecību, nosūtiet viņu pie speciālista (neirologa vai psihiatra).
	 Par nepieciešamo rīcību situācijās, kad paciente plāno grūtniecību vai kad iestājusies neplānota grūtniecība, lūdzu skatīt 4.nodaļas C un D apakšnodaļas.
	 Izsniedziet informatīvo bukletu pacientei.
	GINEKOLOGS/ DZEMDĪBU SPECIĀLISTS; VECMĀTE
	 Sniedziet visaptverošu informāciju par risku, kāds saistīts ar valproāta lietošanu grūtniecības laikā, un pārliecinieties, ka paciente to saprot.
	 Ja paciente vēlas konsultēties par grūtniecību, nosūtiet viņu pie speciālista, kuram ir pieredze teratoloģijas jomā, lai tas veiktu novērtējumu un sniegtu konsultācijas par zāļu iedarbību grūtniecības laikā.
	FARMACEITS
	 Raugieties, lai paciente katrā valproāta izsniegšanas reizē saņemtu pacientes kartīti un izprastu tās saturu.
	 Atgādiniet pacientei par drošības pasākumiem, tostarp par nepieciešamību lietot efektīvus kontracepcijas līdzekļus.
	 Pārliecinieties, vai paciente ir saņēmusi informatīvo bukletu pacientei.
	 Iesakiet pacientei nepārtraukt valproāta lietošanu un steidzami sazināties ar ģimenes ārstu, ja tiek plānota grūtniecība vai ja ir aizdomas par grūtniecību.
	 Izsniedziet valproātu oriģinālajā iepakojumā ar ārpusē izvietotu brīdinājumu. Jāizvairās no zāļu izpakošanas. Gadījumos, kad no tās nevar izvairīties, vienmēr jānodrošina lietošanas instrukcija, pacientes kartīte un ārējā iepakojuma, ja tas pieejams...
	*Skatīt arī ieteikumus šīs rokasgrāmatas 4. punktā.
	A. PACIENTE - pirmā zāļu izrakstīšanas reize
	 Raugieties, lai paciente katrā valproāta izsniegšanas reizē saņemtu pacientes kartīti un izprastu tās saturu.
	 Pārliecinieties, vai paciente ir saņēmusi informatīvo bukletu pacientei.
	 Izsniedziet valproātu oriģinālajā iepakojumā ar ārpusē izvietotu brīdinājumu. Jāizvairās no zāļu izpakošanas. Gadījumos, kad no tās nevar izvairīties, vienmēr jānodrošina lietošanas instrukcija, pacientes kartīte un ārējā iepakojuma, ja tas pieejams...
	 Izsniedziet valproātu oriģinālajā iepakojumā ar ārpusē izvietotu brīdinājumu. Jāizvairās no zāļu izpakošanas. Gadījumos, kad no tās nevar izvairīties, vienmēr jānodrošina lietošanas instrukcija, pacientes kartīte un ārējā iepakojuma, ja tas pieejams...
	B. SIEVIETES AR REPRODUKTĪVO POTENCIĀLU, kuras NEPLĀNO grūtniecību
	 Raugieties, lai paciente katrā valproāta izsniegšanas reizē saņemtu pacientes kartīti un izprastu tās saturu.
	 Izstāstiet pacientei, ka jāsaglabā pacientes kartīte.
	 Atgādiniet par drošības pasākumiem, tostarp par nepieciešamību lietot efektīvus kontracepcijas līdzekļus.
	 Pārliecinieties, vai paciente ir saņēmusi informatīvo bukletu pacientei.
	 Iesakiet pacientēm nepārtraukt valproāta lietošanu un steidzami sazināties ar ģimenes ārstu, ja tiek plānota grūtniecība vai ja ir aizdomas par grūtniecību.
	 Izsniedziet valproātu oriģinālajā iepakojumā ar ārpusē izvietotu brīdinājumu. Jāizvairās no zāļu izpakošanas. Gadījumos, kad no tās nevar izvairīties, vienmēr jānodrošina lietošanas instrukcija, pacientes kartīte un ārējā iepakojuma, ja tas pieejams...
	C. sievietes ar REPRODUKTĪVo potenciālu, kuras plāno grūtniecību
	 Raugieties, lai paciente katrā valproāta izsniegšanas reizē saņemtu pacientes kartīti un izprastu tās saturu.
	 Pārliecinieties, vai paciente ir saņēmusi informatīvo bukletu pacientei.
	 Izsniedziet valproātu oriģinālajā iepakojumā ar ārpusē izvietotu brīdinājumu. Jāizvairās no zāļu izpakošanas. Gadījumos, kad no tās nevar izvairīties, vienmēr jānodrošina lietošanas instrukcija, pacientes kartīte un ārējā iepakojuma, ja tas pieejams...
	 Izsniedziet valproātu oriģinālajā iepakojumā ar ārpusē izvietotu brīdinājumu. Jāizvairās no zāļu izpakošanas. Gadījumos, kad no tās nevar izvairīties, vienmēr jānodrošina lietošanas instrukcija, pacientes kartīte un ārējā iepakojuma, ja tas pieejams...
	D. Sieviete, kurai iestājusies neplānota grūtniecība
	 Raugieties, lai paciente katrā valproāta izsniegšanas reizē saņemtu pacientes kartīti un izprastu tās saturu.
	 Izstāstiet pacientei, ka jāsaglabā pacientes kartīte.
	 Pārliecinieties, vai paciente ir saņēmusi informatīvo bukletu pacientei.
	 Izsniedziet valproātu oriģinālajā iepakojumā ar ārpusē izvietotu brīdinājumu. Jāizvairās no zāļu izpakošanas. Gadījumos, kad no tās nevar izvairīties, vienmēr jānodrošina lietošanas instrukcija, pacientes kartīte un ārējā iepakojuma, ja tas pieejams...
	Pacientes ar bipolāriem traucējumiem
	Valproāts ir kontrindicēts sievietēm ar reproduktīvo potenciālu, izņemot gadījumus, kad tiek ievēroti grūtniecības nepieļaušanas programmas noteikumi (skatīt šīs rokasgrāmatas 3. punktu).
	Ja sieviete plāno grūtniecību, ārstam, kurš paraksta zāles, jānodrošina valproāta nomainīšana ar citām zālēm. Zāļu nomaiņai jānotiek pirms grūtniecības iestāšanās un pirms kontracepcijas līdzekļu lietošanas pārtraukšanas.
	Ja sievietei iestājas grūtniecība, ārstēšana ar valproātu jāpārtrauc, un tas jānomaina ar citām zālēm.
	Vispārīgi apsvērumi attiecībā uz pacientēm ar bipolāriem traucējumiem:
	“Ja paredzēta garastāvokli stabilizējošo līdzekļu atcelšana, ieteicams devu samazināt lēni un pakāpeniski, jo tas samazina slimības recidīva risku.”11
	“Tāpēc valproāta lietošana jāpārtrauc pakāpeniski, vairāku nedēļu laikā, lai samazinātu slimības agrīnu atjaunošanos. Ja valproātu lietojošai grūtniecei ir akūta mānijas epizode, ieteicama daudz ātrāka krustotā zāļu lietošanas pakāpeniska samazināšana...
	Pacientes ar epilepsiju
	Valproāts ir kontrindicēts grūtniecības laikā, izņemot gadījumos, kad nav pieejama cita piemērota ārstēšana.
	Valproāts ir kontrindicēts sievietēm ar reproduktīvo potenciālu, izņemot gadījumus, kad tiek ievēroti grūtniecības nepieļaušanas programmas noteikumi (skatīt šīs rokasgrāmatas 3. punktu).
	Ja sieviete plāno grūtniecību, epilepsijas ārstēšanā pieredzējušam speciālistam atkārtoti jāvērtē valproāta terapija un jāapsver citas ārstēšanas iespējas. Jādara viss iespējamais, lai pirms grūtniecības iestāšanās un pirms kontracepcijas līdzekļu lie...
	Ja sievietei, kura lieto valproātu, iestājas grūtniecība, viņa nekavējoties jānosūta pie speciālista, lai apsvērtu citas ārstēšanas iespējas.
	Vispārīgi apsvērumi attiecībā uz pacientēm ar epilepsiju:
	izstrādājusi Starptautiskās Pretepilepsijas līgas Eiropas Lietu komisijas (Commission of European Affairs of International League Against Epilepsy, CEA-ILAE) un Eiropas Neiroloģijas akadēmijas (European Academy of Neurology, EAN) darba grupa:
	 “Valproāta nomainīšana ar citām zālēm parasti prasīs vismaz 2–3 mēnešus. Jaunās zāles parasti pakāpeniski sāk lietot papildus valproātam. Lai sasniegtu iespējami efektīvo jauno zāļu devu, var būt nepieciešams līdz 6 nedēļām; pēc tam var mēģināt pakā...
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