SVARIGA INFORMACIJA VESELIBAS AP_[?VDPEC SPECIALISTIEM
PAR ZALU RISKA MAZINASANU

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

ST rokasgramata ir riska mazinasanas pasakumu dala
gratniecibas nepielausanas programma, kuras mérkis ir mazinat
valproata iedarbibu uz grhtniecibu.

Pirms valproata paraksti$anas pacientém uzmanigi izlasiet $o rokasgramatu.

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iespéjams atri identi-
ficét jaunako informaciju par So zalu droSumu. Veselibas aprupes specialisti tiek
lgti zinot par jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.
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SIS ROKASGRAMATAS MERKIS

Si veselibas apriipes specidlistiem (VAS) paredzéta rokasgramata ir izglitojoss materials, un ta ir
dala no valproata gratniecibas nepielausanas programmas, kuras mérkauditorija ir gan veseli-
bas aprupes specialisti, gan pacientes.

Tas mérkis ir sniegt informaciju par teratogenitates risku, kas saistits ar valproata lietoSanu gratnie-
cibas laika, veicamajiem pasakumiem, lai mazinatu risku JUsu pacientém, un nodrosinatu, lai JUsu
paciente pietiekama méra apzinatos $o risku.

Taja ietverta jaunaka informacija par iedzimtu patologiju un neirologiskas attistibas traucéjumu
risku b&rniem, kuri bijusi paklauti valproata iedarbibai gritniecibas laika.

Riska raksturs bérniem, kuri gritniecibas laika bijusi paklauti valproata iedarbibai, ir identisks neat-
karigi no indikacijas, kurai valproats parakstits. Tapéc Saja rokasgramata aprakstitie riska mazina-
Sanas pasakumi attiecas uz valproata lietoSanu neatkarigi no indikacijas.

Rokasgramatas mérkauditorija ir $adi VAS, bet ne tikai: epilepsijas vai bipolaru traucéjumu arsté-
$ana 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 valprotatu ietver:
« informativo bukletu pacientei;
« informétas piekriSanas dokumentu — ikgadéjo riska apzinasanas informaciju meiteném un
sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu;
» 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 veca-
kiem/ likumigajam aizbildnim vai aprapétajam, ja runa ir par nepilngadigam pacientém vai pacien-
tém, kuras nespéj pienemt informétu [Emumu).

Uzsakot arstéSanu ar valproatu, katru gadu, kad specialists parskata valproata terapiju, un gadi-
juma, ja So zalu lietosanas laika iestajusies grltnieciba, Jums jaizmanto Informétas piekriSanas
dokuments — ikgadéja riska apzinasanas informacija meiteném un sievietém 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 nespéj pienemt informétu |[émumu, informacija un ieteikumi par
efektivdm kontracepcijas metodém un valproata lietoSanu gratniecibas laikd jasniedz vinas veca-
kiem/ likumigajam aizbildnim/ aprlpé&tajam un japarliecinas, ka vini skaidri izprot So tematu.

Pirms valproata parakstisanas Iidzam izlasit zalu apraksta jaunako redakciju.




Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas perso-
nam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentdrai (ZVA),
satot zinojumu (veidlapa "Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pas-
tu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&ams nosatit arl elektroniski ZVA ma-
jaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformé&cijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078438.

JUs varat sazinaties arT ar Sanofi-aventis Latvia nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilan-
ces jautajumos pa talr. 67332451 vai e-pastu Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.lv.




KOPSAVILKUMS

Valproata sastava ir valproiskabe, kas, lietojot grttniecibas laika, ir saistama ar:
o palielinatu iedzimtu patologiju risku;
o palielinatu attistibas traucéjumu risku.

Valproats ir zales epilepsijas un bipolaro traucéjumu arstésanai.

Sieviesu dzimuma bérniem un sievietém ar reprodukiivo 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, izne-
mot gadijumus, kad citi [Tdzekli nav efektivi vai ir to nepanesiba.

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

SPECIALISTI (NEIROLOGI, PSIHIATRI) UN GIMENES ARSTI*

Valproata terapiju meiteném var uzsakt tikai tad, ja citi arstniecibas lidzekl|i ir neefekfivi vai ir to ne-
panesiba.

Pirms tiek sakta arstésana ar valproatu, japarliecinds, ka nav gratniecibas. Lai izslégtu neapzinatu
8o zalu lietoSanu gritniecibas laika, arstésanu ar valproatu nedrikst uzsakt sievietém ar reproduk-
tivo potencialu, kuram veselibas apripes specialists nav parliecingjies par negativu griatniecibas
testa (t. i., plazmas gritniecibas testa) rezultatu.

Ja pienemat [@mumu lietot valproatu terapija jebkurai meitenei, pusaudzei vai sievietei ar reproduk-
tivo 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. |zskaidrojiet pacientei riskus, kas saistiti ar valproata lietoSanu gratniecibas laika.

efektivi kontracepcijas lidzekli.
4. Informéjiet pacienti, ka vinai nekavéjoties jasazinas ar Jums gadijuma, ja vinai Skiet, ka vinai
varétu but iestajusies gritnieciba, vai ja ir iestajusies grutnieciba.

Sievietes ar reprodukfivo potencidlu, kuras neplano grutniecibu

1. Katra vizité no jauna parliecinieties, vai arstésana ar valproatu Jusu pacientei joprojam ir
piemeérota.




2. Katra vizité atgadiniet pacientei par risku, kas saistits ar valproata lietosanu gritniecibas
laika.

3. Katra vizité atgadiniet pacientei, ka visa valproata lietosanas laika bez partraukumiem
obligati jalieto efektivi kontracepcijas [idzekli.

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

Sievietes ar reproduktivo potencidalu, kuras plano grutniecibu

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).

Atgadiniet pacientei, ka pareja uz citu terapiju prasa laiku.

4. lzskaidrojiet pacientei, ka kontracepcijas [Tdzeklu lietosanu drikst partraukt tikai péc pilnigas
valproata lietosanas izbeigsanas.

@«

Sievietes ar neplanotu grutniecibu

1. Noorganizéjiet neatliekamu konsultaciju ar pacienti.

2. |zskaidrojiet, kapéc vinai jaturpina lietot zales 1dz tikSanas laikam.

3. Parliecinieties, vai paciente un vinas partneris ir izpratusi ar valproatu saistitos riskus, un
nosdatiet vinus pie specialista (ginekologa) talaku konsultaciju sanemsanai vai specialista,
kuram ir pieredze teratologijas joma, lai tas veiktu novértéjumu un sniegtu konsultacijas par
zalu iedarbibu gratniecibas laika.

4. Partrauciet valproata lietoSanu terapija un parejiet uz cita arstniecibas lidzekla lietoSanu, ja
ta JUsu pacientei ir piemérota (skatit 81s 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 lieto§anu grltniecibas laika.

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

FARMACEITI™:

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

2. Atgadiniet pacientei par drosibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas [Tdzek|us.

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

* Vairdk informacijas ir 8Ts rokasgramatas 2. nodala




1. INFORMACIJA PAR IEDZIMTAM PATOLOGIJAM
UN ATTISTIBAS TRAUCEJUMIEM

Valproats satur valproiskabi, aktivo vielu ar zindmu teratogénu iedarbibu, kuras rezultatd var ras-
ties iedzimtas patologijas. Pieejamie dati liecina art par to, ka valproata iedarbiba in utero var bat
saistita ar palielinatu attistibas trauc&jumu risku. Sie riski ir Tsuma aprakstiti talak.

IEDZIMTAS PATOLOGIJAS

Metaanalizé iegdtie dati (arf no registriem un kohortas péfifjumiem) liecina, ka 10,73% (95% ticamibas
intervals: 8,16-13,29%) — 10,93% (95% ticamibas intervals: 8,91-13,13%)? bému, kas dzimusi ar epi-
lepsiju slimam sievietém, kuras griitniecibas laika lietojusas tikai valproatu, ir iedzimtas patologijas. Sis ir
lielaks nozimigu patologiju risks neka kopéja populacija, kur risks ir aptuveni 2-3%". Piegjamie dati lieci-
na, ka risks ir atkarigs no devas. Visaugstakais risks ir tad, ja lieto lielakas devas (vairak par 1 g diena).
SliekSna devu, par kuru mazaku devu lietoSana risku nerada, no pieejamiem datiem nevar noteikt.

Biezakie patologiju veidi ir nervu caurulites defekti, sejas dismorfisms, lGpas un auksl&ju Skeltne,
kraniostenoze, sirds, nieru un urogenitalas sistémas defekti, ekstremitasu defekti (arT spieka kaula
abpuséja aplazija) un multiplas anomalijas dazadas organu sistémas.

ATTISTIBAS TRAUCEJUMI

Valproata iedarbiba in utero var nevélami ietekmét bérna garigo un fizisko atfistibu. Risks ir Skie-
tami atkarigs no devas, tau péc pieejamiem datiem nav iespé&jams noteikt sliekSna devu, par kuru
mazaku devu lietoSana risku nerada. Precizs gestacijas periods, kad pastav $is iedarbibas risks,
nav skaidrs, un riska iesp&jamibu nevar izslégt visa gratniecibas laika.

Pétijumi®-® par pirmsskolas vecuma bérniem, kas in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, lieci-
na, ka lidz pat 30—40% bérnu ir kavéta agrina attistiba, pieméram, bérns vélak sak runat un staigat,
ir vajakas intelektualas spéjas, vajas valodas prasmes (runa un sapratne) un atminas trauc&jumi.

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 [Tdzeklu iedarbibai’. Lai gan nevar izslégt arT jaucéjfaktoru nozimi, pie-
radijumi par bérniem, kuri bijusi paklauti valproata iedarbibai, liecina, ka intelektualas attistibas
trauc&jumu risks var nebdit atkarigs no mates I1Q.

Datu par ilgtermina rezultatiem ir maz.

Pieejamie dati liecina, ka bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, ir augstaks au-
tiska spektra trauc&jumu risks (aptuveni tris reizes) un bérnu autisma risks (aptuveni piecas reizes)
neka kopéja pétijuma populacijaé.

Neliels datu apjoms liecina, ka bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, var bt lie-
laka uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (UDHS) simptomu rasanas iespéja.®




2.

DAZADU VAS LOMA*

SPECIALISTS (NEIROLOGS, PSIHIATRS)

Bipolaru traucé&jumu un epilepsijas diagnostika.
Arstésanas uzsak$ana péc tam, kad iegits negativs gritniecibas testa (t. i., plazmas
gratniecibas testa) rezultats.
Izskaidrojiet iedzimtu patologiju un neirologiskas attistibas traucéjumu risku, ja valproatu
lieto gratniecibas laika, un parliecinieties, ka paciente to saprot.
Izsniedziet informativo bukletu pacientei.
Nodrosiniet konsultésanu par efektiviem kontracepcijas lidzekliem un izsargasanos no
grutniecibas.
Arsté$anas parskati$ana reizi gada un papildus arsté$anas parskatisana péc vajadzibas.
Pareja uz citu zalu lietoSanu un $o zalu lietosanas partrauksana.
Kopa ar pacienti aizpildiet un parakstiet Informétas piekriSanas dokumentu — ikgadéjo riska
apzinasanas informaciju meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar
valproatu:

o uzsakot arstésanu;

o katra ikgadgja vizité,

o kad paciente tiek konsultéta par planotu vai neplanotu gratniecibu.
Ja 8o zalu lietoSanas laika iestajusies grutnieciba, parliecinieties, vai paciente un vinas
partneris ir izpratusi ar valproatu saistitos riskus, un nosatiet vinus pie specialista
(ginekologa) talaku konsultaciju sanemsanai.

GIMENES ARSTS

Nosdutiet pacienti pie attieciga specialista, lai apstiprinatu epilepsijas vai bipolaru trauc&umu
diagnozi un saktu arstésanu.

Raugieties, lai arstésana tiktu atbilstosi turpinata.

Atgadiniet pacientei par ikgadéjo viziti pie specialista.

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

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

Nodrosiniet konsultésanu par efektiviem kontracepcijas lidzekliem un izsargasanos no
grutniecibas.

Ja paciente, kura lieto valproatu, vélas konsultéties par gratniecibu, nosatiet vinu pie
specialista (neirologa vai psihiatra).

Par nepiecieSamo ricibu situacijas, kad paciente plano gritniecibu vai kad iestajusies
neplanota gratnieciba, IGdzu skatit 4.nodalas C un D apaksnodalas.

Izsniedziet informativo bukletu pacientei.




GINEKOLOGS/ DZEMDIBU SPECIALISTS; VECMATE

+ Nodrosiniet konsulté$anu par efektiviem kontracepcijas l1dzekliem un izsargasanos no
grutniecibas.

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

+ Ja paciente vélas konsultéties par gratniecibu, 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 [Tdzek|us.

+ Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

+ lesakiet pacientei nepartraukt valproata lietosanu un steidzami sazinaties ar gimenes arstu,
ja tiek planota gritnieciba vai ja ir aizdomas par grutniecibu.

+ lzsniedziet 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.

* Skatt arT ieteikumus STs rokasgramatas 4. punkta




3. VALPROATA PARAKSTISANAS NOSACIJUMI:
GRUTNIECIBAS NEPIELAUSANAS PROGRAMMA

Valproats ir zales epilepsijas un bipolaro traucéjumu arstésanai.

Sieviesu dzimuma bérniem un sievietém ar reprodukiivo 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, izne-
mot gadijumus, kad citi [idzek|i nav efektivi vai ir to nepanesiba.

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

Gratniecibas nepielau$anas programmas noteikumi
Arstam, kur$ paraksta §Ts zales, janodrosina, ka:

+ katra gadijuma saruna ar pacienti tiek novértéti individualie apstakli, lai parliecinatos par
vinas sadarbosanos, parrunatu arstésanas iesp&jas un nodrosinatu vinas izprati par riskiem
un veicamajiem pasakumiem, lai $os riskus mazinatu;

+ visam sievieSu dzimuma pacientém tiek novértéts gratniecibas iestasanas potencials;

+ 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 gratniecibas testu pirms arstésanas uzsaksanas un
péc vajadzibas arstéSanas laika;

+ paciente tiek konsultéta par kontracepciju un ir spéjiga apzinaties nepiecieSamibu bez
partraukumiem lietot efektivus kontracepcijas lidzek|us* visa arstéSanas ar valproatu
perioda;

+ paciente saprot, ka arstésana regulari (vismaz reizi gada) japarskata specialistam, kuram ir
pieredze epilepsijas vai bipolaro traucé&jumu 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 lidzek|u lietosanas partrauksanas;

+ paciente saprot nepiecieSamibu steidzami konsultéties ar savu gimenes arstu gadijuma, ja
iestajas gratnieciba;

+ paciente ir sanémusi pacientes rokasgramatu;

 paciente ir apstiprindjusi, ka ir sapratusi bistamibu un nepiecie§amos piesardzibas
pasakumus, kas ir saistiti ar valproata lieto§anu (Informétas piekrisanas dokuments —
ikgadéja riska apzinasanas informacija meiteném un sievietém ar reprodukiivo potencialu,
kuras arsté ar valproatu).

Sie noteikumi attiecas arf uz sievietém, kuras paslaik nav seksuali aktivas, ja vien arsts neuzskata,
ka parliecinodu iemeslu dé| gritniecibas iestasanas risks nepastav.

* Jaizmanto vismaz viena efektiva kontracepcijas metode (v€lams, no lietotaja neatkariga, pieméram, intrauterina ierice vai implants)
vai divas viena otru papildinosas 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




4. PACIENSU ARSTESANA AR VALPROATU

Sie ir veicamie pasakumi, ja péc mediciniskas izvérté$anas Jls apsverat iespé&ju savai pacientei
pirmo reizi parakstit valproatu. Jums jarikojas $adi:

Specidlistiem (neirologiem, psihiatriem)

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

2. Izskaidrojiet savai pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ apripé&tajam
$adus jautdjumus un parliecinieties, ka vini ir tos pilniba izpratusi.

» Pirms pirmas receptes izraksti$anas un péc vajadzibas vélak japarliecinas par gritniecibas
neesamibu, par ko liecina negativs gratniecibas testa (t. i., plazmas gritniecibas testa)
rezultats.

» Ar pamatslimibu saisfitie riski gratniecibas laika.

» Ar valproata lietoSanu gritniecibas laika saistitais specifiskais risks.

* NepiecieSamiba visa valproata lietoSanas laika bez partraukumiem lietot efektivus
kontracepcijas [idzek|us, lai izvairitos no neplanotas gratniecibas.

» NepiecieSamiba specialistam regulari (vismaz reizi gada) veikt pacientes arstésanas
izvértésanu.

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

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

» Novértéjiet piemérotako laiku konsultacijai par kontracepciju un izsargasanos no
grutniecibas (ja nepiecieSams, nosutiet savu pacienti pie ginekologa).

+ lzskaidrojiet vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ aprapétajam (un meitenei — atkariba no vinas
vecuma) iedzimtu patologiju un neirologiskas attistibas traucé&jumu risku.

+ |zskaidrojiet vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ apripétajam (un meitenei — atkariba no vinas
vecuma) to, cik svarigi ir sazinaties ar specialistu (neirologu/ psihiatru), tiklidz meitenei, kura
terapija sanem valproatu, sdkas menstruacijas.

» Vismaz reizi gada atkartoti vértéjiet valproata terapijas nepieciesamibu un apsveriet citas
arstésanas iespéjas, ja meitenei ir sakusas menstruacijas.

+ lzvértgjiet visas iesp&jas mainit meitenes arstésSanu, izvéloties citas zales, pirms vina
sasniedz reproduktivo vecumu.

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

« Sis dokuments ir nepiecieSams, lai parliecinatos, ka Jasu paciente ir pilniba sapratusi riskus
un ieteikumus saistiba ar valproata lietoSanu gratniecibas laika;




+ saglabdjiet parakstitu Informétas piekriSanas dokumenta kopiju pacientes mediciniskaja
dokumentacija (ja iespéjams, elektroniskas kopijas veida) un izsniedziet vienu eksemplaru
pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ aprapé&tajam.

5. Izsniedziet informativa bukleta pacientei eksemplaru savai pacientei vai vinas vecakiem/
likumigajam aizbildnim/ aprapétajam

6. Planojiet parskatit So zalu lietoSanas nepiecieSamibu, ja paciente plano griatniecibu vai
kad vinai var iestaties gritnieciba.

Farmaceitiem:

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

 |zstastiet pacientei, ka jasaglaba pacientes kartite.

» Atgadiniet par drosibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas lTdzek|us.

+ Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

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

+ lzsniedziet valproatu originalaja iepakojuma ar arpusé izvietotu bridinajumu. Jaizvairas no
za|u izpakosanas. Gadijumos, kad no tas nevar izvairities, vienmér janodrosina lietoSanas
instrukcija, pacientes kartite un aréja iepakojuma, ja tas pieejams, kopija

B. SIEVIETES AR_REPROD_UKTTVQ POTENCIALU,
KURAS NEPLANO GRUTNIECIBU

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

Specidlistiem/ gimenes arstiem

1. Apstipriniet, ka arstéSana ar valproatu Jasu pacientei ir piemérota
« Jabat glitam apstiprindjumam par to, ka citas zales ir neefektivas vai ir to nepanesiba.
» NodroSiniet, ka arstésana regulari (vismaz reizi gada) tiek parskatita.

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

» Ar pamatslimibu saisfitie riski gratniecibas laika.

 Ar valproata lietoSanu gritniecibas laika saistitais specifiskais risks.

» NepiecieSamiba visa valproata lietoSanas laika bez partraukumiem lietot efektivus
kontracepcijas [Tdzek|us, lai izvairitos no neplanotas gratniecibas, un gratniecibas testa
(plazmas gratniecibas testa) apsvérsana, ja nepieciesams.

» NepiecieSamiba specialistam regulari (vismaz reizi gada) veikt pacientes arstésanas
izvértésanu.

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




3. Parrunajiet kontracepcijas metodes un péc vajadzibas nosutiet uz gimenes planosanas
konsultaciju.

4. Arstiem, kuri paraksta ziles: izsniedziet savai pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam
aizbildnim/ apriapétajam informativa bukleta pacientei eksemplaru.

5. Specialistiem (neirologiem/psihiatriem) regulari (reizi gada) veicot pacientes arstésanas
izvértésSanu
Kopa ar pacienti vai vinas vecakiem/ likumigo aizbildni/ apripétaju aizpildiet un parakstiet Infor-
métas piekrisanas dokumentu — ikgadéjo riska apzindsanas informaciju meiteném un sievietém ar
reprodukiivo potencialu, kuras arsté ar valproatu:
+ Sis dokuments ir nepiecieSams, lai sniegtu informaciju un parliecinatos, ka Jasu paciente ir
pilniba sapratusi riskus un ieteikumus saistiba ar valproata lietoSanu gratniecibas laika;
+ saglabdjiet parakstitu Informétas piekriSanas dokumenta kopiju pacientes mediciniskaja
dokumentacija (ja iespéjams, elektroniskas kopijas veida) un izsniedziet vienu eksemplaru
pacientei vai vinas vecakiem/ likumigajam aizbildnim/ apripé&tajam.

6. Planojiet parskatit o zalu lietoSanas nepiecieSamibu, ja paciente plano gratniecibu vai
kad vinai var iestaties grutnieciba.

Farmaceitiem:

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

+ |zstastiet pacientei, ka jasaglaba pacientes kartite.

« Atgadiniet par droSibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas [Tdzek|us.

+ Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

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

« lzsniedziet valproatu originalaja iepakojuma ar arpusé izvietotu bridindjumu. Jaizvairas no
zalu izpakosanas. Gadijumos, kad no tas nevar izvairities, vienmér janodrosina lietoSanas
instrukcija, pacientes kartite un aréja iepakojuma, ja tas pieejams, kopija.

C. SIEVIETES AR REPRODUKTIVO POTENCIALU,

KURAS PLANO GRUTNIECIBU

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

Specidlistiem/ gimenes arstiem

1. Atgadiniet pacientei par iedzimtu patologiju un 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 grltniecibas var samazinat nervu caurulites defektus, kas var
rasties jebkuras grltniecibas laika. Tacu pieejamie dati neliecina, ka ta novérstu valprotata
iedarbibas izraisitas iedzimtas patologijas™,

« Tomér informéjiet pacienti arT par riskiem, kadus rada nearstéti krampji vai nearstéti bipolari
traucéjumi.

2. Ja tas ir atbilstosi, partrauciet valproata lietoSanu un ta vieta saciet lietot citas zales:
+ izlasiet 8is rokasgramatas 5. punktu par valproata lietosanas partrauksanu vai nomainisanu
ar citam zalém;
+ noradiet pacientei nepartraukt kontracepcijas lidzeklu lietoSanu, kamér valproats nav
nomainits ar citam zalém,
+ gimenes arstiem janos(ta paciente pie specialista, lai partrauktu So zalu lietosanu vai
nomainitu tas ar citam zalém.

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

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

» Tas vajadzigs, lai saktu atbilstosu grltniecibas uzraudzibu.

« Ta ietver prenatalo uzraudzibu, lai konstatétu iespéjamos nervu caurulites defektus vai citas
patologijas.

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

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

Specidlistiem

Kopa ar pacienti vai vinas vecakiem/ likumigo aizbildni/ apripétaju aizpildiet un parakstiet Infor-
métas piekriSanas dokumentu — ikgadéjo riska apzinasanas informaciju meiteném un sievietém ar
reproduktivo potenciélu, kuras arsté ar valproatu:
+ Sis dokuments ir nepiecieSams, lai sniegtu informaciju un parliecinatos, ka Jasu paciente ir
pilniba sapratusi riskus un ieteikumus saistiba ar valproata lietoSanu gratniecibas laika;
» saglabdjiet 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.

Farmaceitiem:

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




+ Atgadiniet par drosibas pasakumiem, tostarp par nepiecieSamibu lietot efektivus
kontracepcijas [idzek|us.

+ 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 gritniecibu.

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

D. SIEVIETE, KURAI IESTAJUSIES NEPLANOTA GRUTNIECIBA

Gimenes arstiem

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

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

3. Parliecinieties, ka Jusu paciente
« ir pilntba izpratusi ar valproatu saistito risku, un
» apsveriet turpméakas konsultacijas.

4. Uzsaciet specializétu prenatéalo uzraudzibu.
+ Tas vajadzigs, lai saktu atbilstosu grltniecibas uzraudzibu.
« Ta ietver prenatalo uzraudzibu, lai konstatétu iespéjamos nervu caurulites defektus vai citas
patologijas.
» Nosdtiet pacienti un vinas partneri pie specialista (ginekologa) talaku konsultaciju
sanemsanai vai specialista, kuram ir pieredze teratologijas joma, lai tas veiktu novértéjumu
un sniegtu konsultacijas par zalu iedarbibu gratniecibas laika.

5. Nosdtiet pacienti pie specialista (neirologa/psihiatra), lai partrauktu $o zalu lietoSanu un
nomainitu tas ar citam zalém.

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

Specidlistiem

7. Ja tas ir atbilstosi, partrauciet valproata lietoSanu un ta vieta saciet lietot citas zales.
+ |zlasiet §Ts rokasgramatas 5. punktu par valproata lietosanas partrauksanu vai nomainisanu
ar citam zalém.

8. Kopa ar pacienti vai vinas vecakiem/ likumigo aizbildni/ aprapétaju aizpildiet un
parakstiet Informétas piekriSanas dokumentu — ikgadéjo 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
pilniba sapratusi risku 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/ aprlpétajam.

Parliecinieties, ka paciente un vinas partneris ir nosufiti pie specialista (ginekologa) talaku
konsultaciju sanemsanai.

Farmaceitiem:

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

Izstastiet pacientei, ka jasaglaba pacientes kartite.

Akcentéjiet informaciju par droSumu.

Parliecinieties, vai paciente ir sanémusi informativo bukletu pacientei.

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




5. PAREJA UZ CITU ZALU LIETOSANU VAI
VALPROATA LIETOSANAS PARTRAUKSANA

PACIENTES AR BIPOLARIEM TRAUCEJUMIEM

Valproats ir kontrindicéts gratniecibas laika.

Valproats ir kontrindicéts sievietém ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus, kad tiek ievéroti
gratniecibas nepielausanas programmas noteikumi (skatit Sis rokasgramatas 3. punktu).

Ja sieviete plano gratniecibu, arstam, kur§ paraksta zales, janodro$ina valproata nomainisana ar
citam zalém. Zalu nomainai janotiek pirms gratniecibas iestdSanas un pirms kontracepcijas lidzeklu
lietoSanas partrauksanas.

Ja sievietei iestajas gratnieciba, arstésana ar valproatu japartrauc, un tas janomaina ar citam za-
[Eém.

Visparigi apsvérumi attieciba uz pacientém ar bipolariem traucéjumiem:
“Ja paredzéta garastavokli stabilizéjoso fdzeklu atcelSana, ieteicams devu samazinat |éni un paka-
peniski, jo tas samazina slimibas recidiva risku.”"

“Tapéc valproata lietoSana japartrauc pakapeniski, vairaku nedélu laika, lai samazinatu slimibas
agrinu atjaunosanos. Ja valproatu lietojosai grltniecei ir aklta manijas epizode, ieteicama daudz
atraka krustota zalu lietoSanas pakapeniska samazinasana, vienlaikus sakot lietot citas zales.”"?

PACIENTES AR EPILEPSIJU

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

Valproats ir kontrindicéts sievietém ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus, kad tiek ievéroti
gratniecibas nepielausanas programmas noteikumi (skatit §is rokasgramatas 3. punktu).

Ja sieviete plano gritniecibu, epilepsijas arsté$ana pieredzeéjusam specialistam atkartoti javérté
valproata terapija un jaapsver citas arstésanas iespéjas. Jadara viss iesp&jamais, lai pirms grdtnie-
cibas iestasanas un pirms kontracepcijas lidzeklu lietoSanas partrauk$anas 1stenotu pareju uz citu
arstéSanas veidu.

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

Visparigi apsvérumi attieciba uz pacientém 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:




+ “Zalu atcel$ana parasti notiek pakapeniski, vairaku nedélu lidz ménesu garuma, un tas lauj
noteikt iesp&jamo minimalo nepiecieSamo devu gadijuma, ja zalu atcelSanas laika rastos
krampiji”.

+ “Valproata nomainiSana ar citam zalém parasti prasis vismaz 2—-3 ménesus. Jaunas zales
parasti pakapeniski sak lietot papildus valproatam. Lai sasniegtu iesp&jami efektivo jauno
za|u devu, var blt nepiecieSams Iidz 6 nedélam; péc tam var méginat pakapeniski atcelt
valproatu”.

Ja, neskatoties uz zinamajiem valproata riskiem grutniecibas laika un péc citu arstéSanas iespéju
rapigas izvértésanas, sievietei grutniecibas laika (vai sievietei, kura plano gratniecibu) iznémuma
karta ir jalieto valproats epilepsijas arstésanai:
* nav sliekSna devas, kura bitu bez jebkada riska. Tomér lielaks iedzimtu patologiju un
attistibas trauc&jumu risks ir tad, ja lieto lielakas devas.
 Lietojiet mazako efektivo devu un sadaliet valproata dienas devu vairakas mazakas devas,
kas jalieto dienas laika.
+ Lai izvairitos no augstas maksimalas koncentracijas plazma, salidzingjuma ar citam zalu
formam vélams dot prieksroku ilgstoSas darbibas zalu formas lietoSanai.
+ Visas pacientes, kuras lietojusas valproatu grutniecibas laika, un vinu partneri janosita pie
specialista, kuram ir pieredze teratologijas joma, lai sanemtu novértéjumu un konsultacijas
par $o zalu iedarbibai paklautu gritniecibu.




ATSAUCES

10.

11.

12.

. Meador K, Reynolds MW, Crean S, Fahrbach K, Probst C. Pregnancy outcomes in women

with epilepsy: a systematic review and meta-analysis of published pregnancy registries and
cohorts. Epilepsy Res. 2008;81(1):1-13.

. Weston J, Bromley R, Jackson CF, Adab N, Clayton-Smith J, Greenhalgh J, Hounsome J,

McKay AJ, Tudur Smith C, Marson AG. Monotherapy treatment of epilepsy in pregnancy:
congenital malformation outcomes in the child. Cochrane Database of Systematic Reviews
2016, Issue 11. Art. No.: CD010224.

Bromley RL, Mawer G, Love J, Kelly J, Purdy L, McEwan L et al. Early cognitive
development in children born to women with epilepsy: a prospective report. Epilepsia 2010
October;51(10):2058-65.

. Cummings et al. Neurodevelopment of children exposed in utero to lamotrigine, sodium

valproate and carbamazepine. Arch Dis Child 2011;96:643-647.

Meador K et al. Cognitive Function at 3 years of age after fetal exposure to antiepileptic drugs.
NEJM 2009;360 (16): 1597-1605.

Thomas S.V et al. Motor and mental development of infants exposed to antiepileptic drugs in
utero. Epilepsy and Behaviour 2008 (13):229-236.

. Meador KJ, Baker GA, Browning N, Cohen MJ, Bromley RL, Clayton-Smith J,Kalayjian

LA, Kanner A, Liporace JD, Pennell PB, Privitera M, Loring DW; NEAD Study Group.

Fetal antiepileptic drug exposure and cognitive outcomes at age 6 years (NEAD study):

a prospective observational study. Lancet Neurol. 2013 Mar;12(3):244—-52.

Christensen J et al. Prenatal Valproate Exposure and Risk of Autism Spectrum Disorders and
Childhood Autism. JAMA 2013;309(16):1696—1703.

. Cohen M.J et al. Fetal Antiepileptic Drug Exposure: Motor, Adaptive and Emotional/

Behavioural Functioning at age 3 years. Epilepsy Behav. 2011; 22(2):240-246.

Jentink J, Bakker MK, Nijenhuis CM, Wilffert B, de Jong-van den Berg LT. Does folic acid use
decrease the risk for spina bifida after in utero exposure to valproic acid? Pharmacoepidemiol
Drug Saf. 2010 Aug;19(8):803-7.

Malhi GS, Bassett D, Boyce P, et al. Royal Australian and New Zealand College of
Psychiatrists clinical practice guidelines for mood disorders. Australian and New Zealand

J. Psychiatry 2015, Vol. 49(12) 1-185.

Minutes and answers from the SAG Psychiatry meeting on Valproate- EMA/679681/2017.




v3, septembris, 2018 SALV.VPA.18.11.0295




Saskanots Zalu valsts agentara

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
meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproétu'

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 esat izskaidrojis(-usi) ar valproata lietosanu saistito risku un paciente (aizbildnis) tos ir izpratusi.

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 gratniecibu vai
ja vinai ir iestajusies gratnieciba.

Pacientes vards un uzvards: -

Aizbildna vards un uzvards (ja nepieciesams):

Gimenes arsta vards un uzvards:

Es apstiprinu, ka ieprieks minétajai pacientei nepieciesams valproats, jo:
® 3aj pacientei nav vérojama atbilstosa atbildes reakcija Uz CHAM ZAIEM; ......oiiiiiiii i}

o e T e 4 A P e e e R R T e T R s T J

Ar ieprieks minéto pacienti vai aizbildni esmu parrunajis sadu informaciju:

® Kopéjais risks berniem, kuri paklauti valproata iedarbibai gratniecibas 1aika, it SAS: .........ccoooiiiiiiiin i Ol
- aptuveni 10% iedzimtu patologiju iespéjamiba;
- lidz 30-40% agrinas attistibas traucéjumu, kas var novest pie macisanas gratibam, iespéjamiba.

® Valproatu nedrikst lietot gratniecibas laika (iznemot retos gadijumos pacientém ar epilepsiju, kad vinam nedarbojas

citas zales vai ir to nepanesiba), un ir jaievéro gratniecibas nepielausanas programmas NOSACTHTUML ..veouuiveiiiniiiiieiusainessireinesineanes e ]
® Nepieciesamiba veikt regularas (vismaz reizi gada) specialista parbaudes, vértéjot ari to, vai nepieciesams turpinat

BTG C AU AT VA DIIOBUUL creorazswx s mess Reasressismn s e vREs A5 SN Sy DA SN 45 54 A o R e 75 24 S A S A e e AN 3 A5 A e H P AR e ]
® Nepieciesamiba ieglt negativu gratniecibas testa rezultatu, uzsakot arstésanu, un noteiktos laika periodos péc tam

(N o (R (Y LT e S (5 (F Ao ool 1 L | 3 e e o e s s e s S e e St s o o e oo N oo, -
® Nepieciesamiba visa valproata lietosanas laika bez partraukumiem lietot efektivus kontracepcijas lidzek|us (ja paciente

i1 Ar TEPIOAUKEIVO POTENMCIAIU). 1.vieiivtieiititeetes ettt eitssseeueasenseeesaaesseaas s baeesssesesteaabesetsae 4 easseeat b e tss s 4o s e e aes s et e e et e ean et enbn et asnteanaane L]
® Nepieciesamiba konsultéties ar arstu, cik driz vien iespéjams, ja paciente plano gratniecibu, lai nodrosinatu savlaicigu

diskusiju un pareju uz cita veida arstésanu pirms bérna ienemsanas un pirms kontracepcijas lidzek|u lietosanas partrauksanas. ......... L]
® Nepieciesamiba nekavéjoties sazinaties ar gimenes arstu, lai steidzami parskatitu arstésanu, gadijuma, ja ir aizdomas

pargrutniecibuivailiestajusiesine planata g N Qe i A R S S R S S S -
® Esmuiedevis (-usi) pacientei vai aizbildnim paredzétas informacijas pacientei eKSemPIEIU. ........coiiiviiiiviieiiiiiiiniiiiiiie e iiaaae s i)
® Gritniecibas gadijuma es apstiprinu, ka $i paciente-gratniece:

- sanéma mazako efektivo valproata devuy, lai mazinatu iespéjamo kaitigo ietekmi uz vel nedzimuso bernu; ...........cccoeivirivieninannns m

- irinforméta par konsultaciju iesp&jam gritnieCibas [ATKA ..........ccooiiiiiiiiiii it e bttt sen e a e O]

Specialista vards un uzvards Paraksts Datums



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

Jabat 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 gratniecibas laika.

Specialistam jasaglaba/ jaredistré $i aizpildita un parakstita dokumenta kopija.

Arstam ieteicams saglabat dokumentu pacientes mediciniskas kartes elektroniskaja versija. Pacientei jasaglaba 3i aizpildita un parakstita
dokumenta kopija.

Zinosana par blakusparadibam
¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bas iespéjams atri identificét jaunako informaciju par 3o zalu drodumu. Veselibas
aprapes specialisti tiek lagti zinot par jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Atgadinam, ka saskana ar za|u blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam
iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA), sttot zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai
pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iespéjams nosatit ari elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas
nepieciesamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Jus varat sazinaties ari ar Sanofi-aventis Latvia nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos pa talr. 67332451 vai e-pastu
Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.lv.
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Saskanots Za|u valsts agentara

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
meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu

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

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

Izlasiet, aizpildiet un parakstiet 3o veidlapu vizites laika pie specialista: uzsakot arstésanu, ikgadéjas vizites laika un ja Jas planojat gratniecibu vai
Jums ir iestajusies gratnieciba.

Ladzu, paradiet 3o dokumentu Jasu gimenes arstam, lai dokumenta kopija tiktu saglabata pacienta mediciniskaja karté.

Es ar specialistu esmu parrunajusi un sapratusi sadus jautajumus:

e Kapet mannepieciesams VAlProats; NeVIS CHAS ZAIES i . ioirivisssiusiadis s rrtsess s vashiasin G rins cess so e i S s e aes e o R A eSS e s e SR AR S oo s ahs ]
® Man regulari (vismaz reizi gada) jaapmeklé specialists (neirologs/psihiatrs), lai parskatitu, vai joprojam man labakais

VA A A T O A OGS TIE 2 o ioneoh e A O R 2R o AR A YA R DA A TR R A A o A TN BV SRR B DR e VRS ]
® Risks bérniem, kuru mates gratniecibas laika lietojusas Valproatu, ir SAAS: ... ...ooiiiuiiiiiiiiiiiiiii it aes e s s e ]

- aptuveni 10% iedzimtu patologiju iespéjamiba

- lidz 30-40% liela agrinas attistibas traucéjumu, kas var novest pie batiskam macisanas gratibam, iespéjamiba
® Kapéec man jabut negativam grutniecibas testa rezultatam, uzsakot arstésanu un noteiktos laika periodos péc tam

(T o= @ IR (= o (oo (U el o Tl ([ o O D i s o e s e T e e e o T e e Y T B e e P P e T P p e ]
® Man visa valproata lietosanas laika bez partraukumiem jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli (ja paciente ir ar

(7] o] (oo L e o o 1 2L L) e e e e T T T e T D e ST T D e S Ly BT e P r Oy T [:l
® Més parrunajam efektivas kontracepcijas iespéjas vai ieplanojam konsultaciju pie specialista, kuram ir pieredze

ieteikumu sniegsana par efektiviem kontracepcijas IAZEKIIEM ... ..oiiiiiiiiiiiiiii i et ba e e e en e e e s asbeaa e es ]

® Nepieciesamiba konsultéties ar gimenes arstu, cik driz vien iespéjams, ja tiek planota gratnieciba, lai nodrosinatu
savlaicigu diskusiju un pareju uz cita veida arstésanu pirms bérna iepemsanas un pirms kontracepcijas lidzek|u

[IETOSANGAS PATETAUKSENGS. ... vt tvteieirtteiititeeteseerreeiessseeaeasentseeestae s eaas s besesssaee s teeabe s e tbe e 4o tseon ehb e bes e 4 o4 e e aess b e et e e ad e e s et erbn et asnteannane L]
® Man japrasa steidzama vizite pie specialista (neirologa/psihiatra) gadijuma, ja domaju, ka man iestajusies gratnieciba ..............cc..... u
® Esmu sanemusi pacientei paredzetas INfOrMAECITAS KOPIHU ... .vivuiiioiirioie ettt ait et ee s et e estreeesees s etaeess e e stes e estseensseesrnseanssesnaeees D

® Gratniecibas gadijuma — es ar specialistu esmu parrunajusi un sapratusi $adus jautajumus:
=i lespefassanemt atbalsti VA kon sUAElas SISt S ar O I MIECIDU: & iy e rsyyrr s e st Sa s et 5 e s e e e A o S e S A S
- Nepieciesamiba atbilstosi novérot manu bérnu gadijuma, ja man iestajusies gritnieciba

Pacientes vards un uzvards Paraksts Datums

Aizbildna vards un uzvards (ja nepiecieSams) Paraksts

Specialistam $is dokuments jaizsniedz meiteném un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras lieto valproatu (vai vinu aprupétajiem/
likumigajiem parstavjiem).

Jabat 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 gratniecibas laika.

Specialistam jasaglaba/ jaregistré 3i 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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INEGIRIVINIIVAS
BUKLETS PACIENTE

Valproats
Kontracepcija un grutnieciba:

kas Jums jazina®

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

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

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

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

Jis varat zinot par blakusparadibam tie$i Zalu valsts agentlrai (ZVA). Pacients
zinojumu par zalu blakusparadibam var iesniegt divos veidos — elektroniski un papira
formata. Elektroniska iesnieg$ana tiek nodrosinata interneta vietné www.zva. gov.ly,
klikskinot uz izvélnes “Pacienta zinojuma e-veidlapa’. Papira formata veidlapu
iegusiet, lejupladéjot zinojuma veidlapu. Parakstita papira formata veidlapa janosita
ZVA pa pastu vai faksu. ZVA adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis
informacijai: 67078400, fakss: 67078428.

* Valproats ir zinams arf ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR




Sis buklets ir paredzéts meiteném un sievietém ar reproduktivo
potencialu, kuras lieto jebkuras valproatu* saturosas zales, vai
vinu apriapétajiem/ likumigajiem parstavjiem.
» Taja ietverta svarigaka informacija par risku, kads saistits
ar valproata* lietodanu gratniecibas laika.
+ Ja arsts Jums ka labako arstéSanu ir ieteicis valproatu, ir svarigi
izlastt 30 informaciju.
» 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.

» Svarigi, lai Jis izlasitu $o instrukciju, pat ja kadu laiku jau lietojat
valproatu.
+ Tas ir tapéc, ka taja ieklauta jaunaka informacija par Jasu zalém.

Jums varétu bat noderigi parrunat so bukletu ar Jasu partneri,
draugiem un gimenes locekliem.
+ Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet gimenes arstam, specialistam

vai farmaceitam.

Saglabajiet S0 bukletu. lespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

*

' Valproats ir zinams art ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR
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1. Svarigaka informacija, kas jaatceras

s~ \Valproats* ir efektivas zales epilepsijas un bipolaro trauc&jumu arstésanai.

s Sievietes un meitenes drikst lietot valproatu tikai tad, ja nekadi citi lidzekli
nedarbojas. Tas ir tadel, ka, lietojot gritniecibas laika, valproats var nodarit
bitisku kaitéjumu vél nedzimuSam b&rnam. Neatkarigi no Jusu slimibas,
nekada gadijuma nepartrauciet lietot valproatu, ja vien ta rikoties neliek
Jisu arsts.

s Lietojot valproatu, vienmér lietojiet efektivus kontracepcijas Iidzeklus.
« Lietojiet kontracepcijas l1dzeklus visa arstéSanas laikd un bez
partraukumiem.

» Nepartrauciet lietot kontracepcijas lidzeklus.

Jasu arsts Jums ieteiks efektivus kontracepcijas lidzeklus. Tas vajadzigs
tapéc, lai neiestatos neplanota gritnieciba.

s/ Jadomajat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, vienojieties par steidzamu
gimenes arsta apmekIgjumu.

/ Ja planojat griitniecibu, nekavéjoties konsultéjieties ar gimenes arstu
un nepartrauciet lietot kontracepcijas lidzeklus, kameér nav notikusi 51
konsultacija.

s~ Nekada gadijuma nepartrauciet valproata lieto3anu, ja vien ta rikoties
neliek Jasu arsts, jo tada gadijuma Jasu slimiba var pasliktinaties.

/ Atcerieties regulari — vismaz reizi gada — apmeklét specialistu (neirologu
vai psihiatru).

/ Saja vizité Jis ar specidlistu (neirologu vai psihiatru) parrunasiet un
parakstisiet Informétas piekrisanas dokumentu, lai nodro$inatu, ka Jis
labi apzinaties un izprotat risku, kads saistits ar valproata lietoSanu
gratniecibas laika.

*

I Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR



2. Kontracepcija pusaudzém un sievietéem,
kuram var iestaties grutnieciba

Kadéel man jalieto kontracepcijas lidzekli?

Lietojot valproatu, vienmer lietojiet efektivus kontracepcijas lidzeklus.

+ Lietojiet kontracepcijas lTdzeklus visa arstésanas laika un bez
partraukumiem.

+ Nepartrauciet lietot kontracepcijas lidzeklus.

Jasu arsts Jums ieteiks efektivus kontracepcijas Iidzeklus.
Tas vajadzigs tapéc, lai neiestatos neplanota gritnieciba.

Kada veida kontracepcijas lidzekli man jalieto?

Ladzam parrunat ar arstu Jums piemérotako kontracepcijas metodi.

Lai sanemtu pilnu konsultaciju, ladzam vérsties pie Jiisu arsta,
ginekologa/dzemdibu speciilista vai vecmates.

7 pa RUN/TSIM\
PAR KONTRACEPcry‘

VS o WSS e

‘\.
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3. Kadi riski ir saistiti ar valproata* lietoSanu
grutniecibas laika?

Riski vel nedzimusam bérnam

Lietojot valproatu griatniecibas laika, tas var
nodarit bltisku kaitéjumu Jisu nedzimusajam
bérnam.
* Lietojot valproatu, riski ir lielaki neka
tad, ja lieto citas zales epilepsijas vai
bipolaru traucéjumu arstésanai.

* Riski pastav pat tad, ja lieto vismazako
valproata devu, tadu, jo lielaka ir deva,
jo lielaks — risks.

Kads kaitejums varéetu tikt nodarits manam bérnam?

Valproata lietoSana gritniecibas laika var nodarit divéjadu kaitéjumu Jasu
bérnam:

* iedzimti defekti piedzimstot;

« ar attisttbu un macidanos saistitas problémas, bérnam augot.

*

i Valproats ir zinams art ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR



4. ledzimti defekti

Valproata lietoSana gratniecibas laika var izraisit
butiskus iedzimtus defektus

Sievietém visparéja populacija:
« iedzimts defekts bis 2 Iidz 3 no
100 bérniem.
Sievietém, kuras gratniecibas laika lieto
valproatu:

+ iedzimts defekts biis aptuveni 10 no
100 bérniem.

Kada veida iedzimti defekti var rasties?

 Spina bifida — kad nenotiek pareiza mugurkaula attistiba.

+ Sejas un galvaskausa patologijas — tostarp ,auks|&ju $keltne” un ,vilka
rikle”. Sie trauc&jumi izpauzas vieta, kur atdalas augsliipa un sejas kauli.

+ Loceklu, sirds, nieru, urincelu un dzimumorganu patologijas.

* Valproats ir zinams ar1 ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR I



5. Atfistibas un macisanas traucéjumi

Valproata* lietoSana grutniecibas laika var ietekmeét
bérna attisfibu, vinam augot

Sievietém, kuras grutniecibas laika lieto valproatu:
* Ar attistibu saistitas problémas bis 30 lidz 40 no
katriem 100 bérniem.

llgtermina ietekme nav zinama.

Varetu tikt noverota sada ietekme
uz affistibu:

* novélota staigadanas un runasanas apguve,

» zemaks intelektualais lTmenis neka citiem tada pasa
vecuma bérniem;

* vajas runas un valodu prasmes;

+ atminas trauc&jumi.
Bérniem, kuru mates gritniecibas laika lietojuSas valproatu, ir lielaka autisma
vai autiska spektra traucéjumu iespé&jamiba.

Bérniem var bt lielaka uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
(UDHS) rasanas iespé&jamiba.

*

i Valproats ir zinams art ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR



6. Ko tas nozimé man?

No talak aprakstitajam situacijam ludzam izveléties
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 gratnieciba.

Es uzsaku valproata* lietoSanu

Arsts (specialists) Jums izskaidros, kapéc vins uzskata
valproatu par Jums piemeérotakajam zalém, un informes
Jus par visiem zinamajiem riskiem:

» Ja esat parak jauna, lai Jums iestatos gratnieciba:

- Jasu arsts drikst Jus arstét ar valproatu tikai tada gadijuma,
ja neviens cits Iidzeklis nedarbojas.

- Svarigi, lai Jis un Jasu vecaki vai apriipétajs zinatu par Siem
riskiem, kas saistti ar valproata lieto$anu gritniecibas laika. Tas ir
tapéc, lai Jis zinatu, ka rikoties, kad bisiet sasniegusi vecumu,
lai Jums varétu bt bérni.

- Jums vai Jisu vecakiem vai apriipétajam vajadzétu sazinaties ar
specialistu (neirologu vai psihiatru), tiklidz Jums pirmoreiz notiek
menstruacijas valproata lietoSanas laika.

+ Ja jau esat sasniegusi vecumu, lai Jums varétu iestaties gratnieciba:

- Jaisu arsts drikst Jums lietot valproatu tikai tada gadijuma, ja Jums
nav iestajusies gritnieciba un Jis lietojat kontracepcijas lidzeklus.

- Jusu arsts lags Jums veikt gritniecibas testu pirms valproata
lietoSanas vai vélak, ja tas biis nepiecieSams. Tas vajadzigs tapéc,
lai parliecinatos, vai Jums nav iestajusies gritnieciba.

*Valproats ir zinams ar1 ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR I



- Lietojot valproatu, vienmér lietojiet efektivus kontracepcijas lidzeklus:

- Lietojiet kontracepcijas I1dzeklus visa arsté$anas laika
un bez partraukumiem

- Nepartrauciet lietot kontracepcijas ltdzeklus

Jusu arsts Jums ieteiks efektivus kontracepcijas [Tdzeklus.
Tas vajadzigs tapéc, lai neiestatos neplanota gritnieciba.

- Jums kopa ar arstu (specialistu) bis regulari (vismaz reizi gada)
japarskata Jasu arstédana.

- Pirmaja vizité arsts (specialists) Jums Ilgs izlastt un parakstit
Informétas piekriSanas dokumentu — Ikgadg&jo riska apzina3anas
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 gratniecibas laika, ka art ieteikumus par izsargasanos no
gritniecibas valproata lietoSanas laika.

+ Ja izlemsiet, ka vélaties veidot gimeni, konsultgjieties par to ar gimenes
arstu, cik driz vien iespg&jams.
- Nepartrauciet valproata vai kontracepcijas lidzeklu lietoSanu, kamér
neesat varéjusi parrunat to ar savu arstu.

- Jums jaruna ar arstu par riskiem, kadi pastav Jiasu bérna veselibai,
laika, kad tiek kontroléta Jisu slimiba.

- Jums ar Jasu arstu javienojas, ka turpinat Jasu arstésanu, pirms Jas
sakat mé&ginat panakt gritniecibas iestasanos.

*Valproats ir zinams ari ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR




Es lietoju valprodatu* un neplanoju gimeni

Ja Jus lietojat valproatu un neplanojat gratniecibu,
vienmer lietojiet efekfivus kontracepcijas lidzeklus:

» Lietojiet kontracepcijas I1dzeklus visa arstéSanas laika
un bez partraukumiem.

» Nepartrauciet lietot kontracepcijas lidzeklus.

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

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

Pat ja Jums ir iestajusies gritnieciba, nekada gadijuma nedrikst partraukt lietot
valproatu, kamér neesat parrunajusi to ar savu arstu, jo tas var bt bistami
Jums un Jasu b&rnam.

Jums kopa ar arstu bas regulari (vismaz reizi gada) japarskata Jusu arstésana.

Ikgadéjas vizites laika arsts (specialists) Jums lligs izlasit un parakstit
Informétas piekrisanas dokumentu — Ikgadéjo 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 art
ieteikumus par izsargasanos no griitniecibas valproata lietoSanas laika.

* Valproats ir zinams ar1 ar nosaukumu DEPAKINE, CONVULEX, ABSENOR I



Es lietoju valproatu* un pldanoju gimeni

Ja Jus planojat gratniecibu,
vispirms aprundjieties ar savu
gimenes arstu, taéu:

e )
"

* turpiniet lietot valproatu; < /I

* turpiniet lietot kontracepcijas
lidzeklus, kamér neesat
parrundjusi to ar arstu.
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Svarigi, lai neiestatos gritnieciba, kamér Jis neesat konsultgjusies ar gimenes
arstu.

» Arstam var biit nepiecie$ams mainit Jasu zales ilgu laiku pirms
gratniecibas iestaSanas — tas vajadzigs, lai nodro$inatu, ka Jasu slimiba
saglabéjas stabila.

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

 Pajautajiet savam arstam par folskabes lietoSanu griitniecibas
plano$anas laika. Folskabe var samazinat spina bifida un agrinas
gratniecibas partrauk$anas visparégjo risku, kads pastav jebkura
gritnieciba. Ta6u maz ticams, ka tas palidzés samazinat iedzimtu defektu
risku, kas saistits ar valproata lietoSanu.

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

Saja vizité arsts (specialists) Jums liigs izlasit un parakstit Informétas
piekriSanas dokumentu — Ikgadéjo 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 lietodanu gratniecibas laika.

*
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Es lietoju valproatu*, un man ir iestajusies
gratnieciba

Ja Jus domajat, ka Jums ir iestajusies grutnieciba:

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

Steidzami aprundjieties ar gimenes arstu un specialistu.
Tas vajadzigs tapéc, lai Jus varéetu parrunat Jusu
iespéjas. Jusu arsts var pastastit, ka Jums japariet

uz cita veida arstésanu, un izskaidros, ka veikt pareju
no valproata lietoSanas uz $o jauno terapiju.

Bérniem, kuru mates gritniecibas laika lietojusas valproatu, ir lielaks:
* iedzimtu defektu un
« attistibas un macidanas traucéjumu risks.

Tas var bitiski ietekmét bérna dzivi.

Dazos gadijumos ne vienmeér var bt iesp&jams
pariet uz citas terapijas izmanto$anu. Papildu informaciju vaicajiet arstam.

Saja vizité arsts (specialists) Jums Iligs izlasit un parakstit Informétas
piekriS$anas dokumentu — Ikgadéjo riska apzina$anas informaciju meiteném

un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras arsté ar valproatu: tas vajadzigs
tapéc, lai parliecinatos, vai Jis apzinaties un esat izpratusi visus riskus un
ieteikumus attieciba uz valproata lietoSanu gritniecibas laika.

Jas loti rapigi uzraudzis:

« tas vajadzigs tapéc, lai biitu drosi, ka slimiba tiek kontroléta;
* tas art laus parbaudit, k& attistas Jlasu bérns.
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