EDUKACNI MATERIAL

PRIRUCKA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY,

ktefi pecuji o divky, zeny

ve fertilnim véku a muze
|écené valproatem *

(v souladu
s Programem
prevence poceti)

PRECTETE SI TUTO PRIRUCKU PRED KAZDYM PREDEPSANIM VALPROATU
DIVKAM (JAKEHOKOLI VEKU), ZENAM VE FERTILNIM VEKU A MUZUM

Informace o uzivani valproatu jsou k dispozici také on-line na www.valproat.cz.

Doporucuje se, aby téhotné zeny uzivajici valproat byly zafazeny do registru uréeného pro
sledovani uziti antiepileptik béhem téhotenstvi.

Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezaddouci tcinky.
Jakékoli podezieni na zévazny nebo neocekavany nezédouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt
hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.
Podrobnosti o hléseni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Verze 3.0
Schvéleno SUKL: 05/2024

* Valproat je genericky nazev zahrnujici kyselinu valproovou, valproat sodny, valproat semisodny, valproat hofeénaty a valpromid.
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Ucel této priru¢ky pro zdravotnické pracovniky

Uzivani valproatu béhem téhotenstvi je skodlivé pro nenarozené dité. U déti
vystavenych valprodtu in utero je pfitomno vyssi riziko:

e vrozenych vyvojovych vad,
° neurovyvojovych poruch.

Existuje mozné riziko neurovyvojovych poruch u déti narozenych muzim lé¢enym
valproatem 3 mésice pred pocetim.

Edukacni materialy tykajici se pouziti valproatu byly vypracovany specialné pro
zdravotnické pracovniky a pro zeny a muze 1é¢ené valproatem.

Edukacni materidly obsahuji:
e tuto prirucku pro zdravotnické pracovniky
* roéni formulaf potvrzujici pouceni o riziku (divky/zeny ve fertilnim véku)
e 2 rozdilné pacientské prirucky (divky/zeny ve fertilnim véku a pacienti
muzského pohlavi)
e kartu pacienta

Cilem této pfirucky pro zdravotnické pracovniky je poskytnout véem zdravotnickym
pracovnikim zapojenym do péce o pacienty informace:
* 0 podminkéch pro pfedepisovani u divek, zen ve fertilnim véku a u muzd
* o teratogennich a neurovyvojovych rizicich spojenych s uzivanim valproatu
béhem téhotenstvi,
® 0 mozném riziku neurovyvojovych poruch u déti narozenych muzdm lééenym
valproatem béhem 3 mésict pred pocetim,
® 0 opatrenich nezbytnych k minimalizaci téchto rizik.

Tato prirucka pro zdravotnické pracovniky je ur¢ena pro:
e Lékare specialisty
* Praktické Iékare
* Gynekology/porodniky
e Lékarniky

U nezletilych pacientek a u pacientd neschopnych ucinit informované rozhodnuti
poskytnéte informace rodi¢im/zékonnému zastupci/pedovateli a ujistéte se, ze
poskytnutym informacim bezvyhradné rozumi.

Pfed pFedepsanim valproatu si pirectéte Souhrn udaju o pFipravku (SmPC).
Aktuélné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankéch Statniho Ustavu pro
kontrolu Iéciv v sekci Databéaze Iékd na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.
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Co musite védét o podminkach pro
predepisovani valproatu u Zen a divek?

o Lécba valproatem musi byt zahajena a sledovana specialistou se zkusenostmi
v [écbé epilepsie nebo bipoléarni poruchy.

* Valproat se ma pouzivat k [é¢bé divek a zen ve fertilnim véku pouze tehdy,
pokud jiné l1é¢ba neni U¢inna nebo neni tolerovana.

* Valproat se predepisuje a vydava v souladu s podminkami Programu prevence
poceti pro pripravky s obsahem valproéatu.

Pacientka ma nasledujici onemocnéni:

Epilepsie Bipolarni porucha

Pacientka je
ve fertilnim véku
Epilepsie: od menarche

b Valproat NESMITE predepsat, pokud nejsou
do menopauzy

splnény podminky Programu prevence poceti

BP: dospéla zena

Valproat NESMITE A )
predepsat, pokud je Valproat
NESMITE

dispozici jind vhodna "
lécba predepsat

Pacientka je téhotna o c

Piehled podminek Programu prevence poceti (podrobnosti jsou uvedeny
v Souhrnu udaju o pfipravku):

* u pacientky zhodnotte moznost otéhotnéni

vysvétlete rizika vrozenych malformaci a neurovyvojovych poruch

* provedte téhotensky test pred zahajenim |écby a podle potreby
ivprabéhu lécby

vysvétlete potrebu Ucinné antikoncepce po celou dobu lécby

vysvétlete potiebu planovani téhotenstvi

vysvétlete potiebu naléhavé konzultace s Iékafem v pripadé otéhotnéni
* pravidelné (nejméné jednou roéné) prehodnotte écbu specialistou

* poskytnéte prirucku pro pacientky

* pri zahjeni 1éCby a pfi kazdoroéni kontrole vyplnte s pacientkou roéni

formulér potvrzujici pouceni o riziku

Tyto podminky plati i pro zeny, které v soucasné dobé nejsou sexuélné aktivni,
pokud predepisujici |ékaf na zékladé presvédcivych dikazd neusoudi, ze u dané
pacientky neexistuje riziko otéhotnéni.



Jak musite postupovat, pokud pecujete o divku lééenou
valproatem

* Vlysvétlete pacientce nebo jejim rodicdm/pecovatelim
(v zavislosti na veku) rizika vrozenych vyvojovych vad
a neurovyvojovych poruch.

* Vlysvétlete pacientce nebo jejim rodicim/pecovateldm, ze ma
kontaktovat specialistu, jakmile dostane prvni menstruaci.

* Prehodnotte potrebu |écby valprodtem alespon jednou ro¢né
a zvazte alternativni moznosti [écby, jakmile se u pacientky
objevi menarché.

* SnaZte se prevést pacientku na jinou |écbu dfive, nez dosahne
dospélosti.

Specialista — Epilepsie

Prakticky |ékaf — Epilepsie

Specialista — Bipolarni porucha

Prakticky Iékat — Bipolarni porucha

Gynekolog/porodnik

Lékarnik




Jaka je vase role?

Specialista — Epilepsie

divkdm a zenam ve fertilnim véku
trpicim EPILEPSII

Pouze tehdy, pokud:
e jina |écba neni G¢inna nebo neni
tolerovana
¢ téhotensky test je negativni
(u Zen ve fertilnim véku)

NEPLANUJI
téhotenstvi

Prehodnotte léébu nejméné
jednou roéné.

Vysvétlete/pFipomerite nasledujici informace a ujistéte

se, Ze jim pacientka rozumi:

I. Rizika vrozenych vyvojovych vad a neurovyvojovych poruch u déti
vystavenych valproéatu in utero

Il. Povinné pouziti uéinné antikoncepce (nejlépe nitrodélozni télisko nebo
implantat nebo 2 doplikové formy véetné bariérové metody)
e i kdyz ma pacientka amenoreu
® bez preruseni po celou dobu trvani |é¢by valproatem
® bez ohledu na stav sexuélni aktivity
e v pripadé potreby odeslete pacientku do antikoncepéni poradny
lll. Potfeba nasledujicich opatfeni:
e tehotensky test béhem |écby v pripadé potreby
¢ planovani téhotenstvi
e pifehodnoceni [é¢by epilepsie u Vas jednou roéné

o Vypliite a podepiste roéni formulaF potvrzujici pouéeni
o riziku pfi zahajeni lécby a pfi kazdoroéni kontrole. Predejte
a prodiskutujte prirucku pro pacientky.

o Specifické informace pro divky:

I.  Vysvétlete rodiciim/pecovatelim (a divkdm v zavislosti na véku) rizika vrozenych
vyvojovych vad a neurovyvojovych poruch.

Il. Vysvétlete rodic¢im/pecovateliim (a divkam v zavislosti na véku), ze je
nutné kontaktovat specialistu, jakmile divka uzivajici valproat dostane prvni
menstruaci.

lll. Zvazte nejvhodnéjsi dobu pro doporuceni antikoncepce.

IV. Prehodnotte potiebu lécby valproatem alespon jednou roéné.

V. Snazte se prevést divky na jinou |é¢bu dfive, nez dosdhnou dospélosti.

A Poucte pacientku, ze pokud otéhotni nebo se bude domnivat, ze je téhotna,
nesmi prestat uzivat valproat, ale méla by Vas okamzité kontaktovat.

SPECIALISTE piedepisujici valproat

PRO VSECHNY PACIENTKY: pliite a podepiste roéni formulaf
potvrzujici pouceni o riziku (ve 2 kopiich) pfi zahajeni |écby a poté
jednou ro¢né; predejte a prodiskutujte pFirucku pro pacientky.

valproatu u zen, které

PLANUJI NEPLANOVANE
téhotenstvi otéhotni

U epilepsie je \;alproét kontraindikovan béhem téhotenstvi, pokud je
k dispozici jina vhodna lécba.

Vysvétlete, Ze antikoncepce smi byt Pacientka nesmi sama vysadit
vysazena az po Uplném ukonéeni valproat a musi se s Vami co nejdfive
|écby valproatem. poradit.

o I. Informujte pacientku a jejiho partnera o rizicich:

® pro nenarozené dité vystavené valproatu in utero
® nelécené epilepsie béhem téhotenstvi

Il. Vysvétlete potiebu pfejit na jinou lé€bu, pokud je to vhodné, a Ze to
vyzaduje ¢as:
® novy lék je zavadén postupné jako doplnék k valproatu — dosazeni
Gcéinné davky vyzaduje az 6 tydn
® pak se postupné vysazuje valproat po dobu nékolika tydni az mésica —
bézné 2-3 mésice
lll. Pokud se béhem vysazovani valproatu objevi epilepticky zachvat,
udrzujte minimalni pozadovanou davku

Vypliite a podepiste ro¢ni formulaf potvrzujici pouceni o riziku
pfi zahajeni lécby a pfi kazdoro¢ni kontrole.
Predejte a prodiskutujte pfirucku pro pacientky.

4 N\

Pokud téhotna zena musi
ve vyjimeénych pfFipadech uZivat
valproat na epilepsii, valproat se ma
prednostné predepisovat Odeslete pacientku a jejiho partnera
¢ jako monoterapie ke gynekologovi, ktery zahaji vhodné
® v nejnizsi Ucinné déavce a denni dédvka  sledovani téhotenstvi (véetné
ma byt rozdélena do nékolika mensich  prenatélniho sledovéni za Gcelem
dévek odhaleni mozného vyskytu defektl

\L°ve formé s prodlouzenym uvolfovanim neurélni trubice nebo jinych malformaci). )
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Jaka je vase role?

Prakticky IékaF —
Epilepsie

PRAKTICTI LEKARI pecujici

o divky a Zeny ve fertilnim véku,
které trpi EPILEPSII a uZivaji
valproat

Pokud pacientka...

NEPLANUJE
téhotenstvi

Pri kazdé navsteve...
v

Vysvétlete/pripomerite nasledujici informace

a ujistéte se, ze jim pacientka rozumi:

I. Rizika vrozenych vyvojovych vad a neurovyvojovych poruch u déti

vystavenych valproatu in utero:

Il. Povinné pouziti t€inné antikoncepce (nejlépe nitrodélozni télisko
nebo implantat nebo 2 doplikové formy véetné bariérové metody)
e i kdyz ma pacientka amenoreu
® bez preruseni po celou dobu trvani |écby valproatem
® bez ohledu na stav sexuélIni aktivity

. Potfeba nasledujicich opatfeni:

e tehotensky test béhem |écby v pripadé potreby
¢ planovani téhotenstvi
e kazdoroéni prehodnoceni [é¢by epilepsie u specialisty

o Predejte pacientce pfirucku pro pacientky.
° Specifické informace pro divky:

I. Vysvétlete rodi¢im/pedovatelim (a divkdm v zavislosti na véku) rizika
vrozenych vyvojovych vad a neurovyvojovych poruch.

II. Vysvétlete rodictim/pecovatelim (a divkdm v zavislosti na véku), ze
je nutné kontaktovat specialistu pro zvazeni jiné lécby, jakmile divka
uzivajici valproat dostane prvni menstruaci.

lll. Zvazte nejvhodnéjsi dobu pro doporuéeni antikoncepce.

Poucte pacientku, ze pokud otéhotni nebo se bude domnivat, ze
.C je téhotna, nesmi prestat uzivat valproat, ale méla by okamzité

PRO VSECHNY PACIENTKY: Pfedejte a prodiskutujte pfiru¢ku pro
pacientky.

Pokud pacientka... Pokud pacientka...
PLANUJE NEPLANOVANE
téhotenstvi otéhotni

U epilepsie je vélproét kontraindikovan béhem téhétenstw’, pokud
~ je k dispozici jina vhodna lécba.

Pacientka nesmi sama vysadit
valproéat a musi se co nejdfive poradit
se specialistou.

Vysvétlete, Ze antikoncepce smi byt
vysazena az po Uplném ukonéeni
|écby valproatem.

o I. Informujte pacientku a jejiho partnera o rizicich:

® pro nenarozené dité vystavené valproatu in utero
e nelécené epilepsie béhem téhotenstvi

Il. Odeslete pacientku urychlené k IékafFi specialistovi,
ktery pfipadné prevede pacientku na jinou vhodnou lécbu.

lll. Sdélte pacientce, Ze ma pokracovat v uzivani valproatu az
do vysetfeni u specialisty.

Predejte pacientce prirucku pro pacientky.

Odeslete pacientku a jejiho
partnera ke gynekologovi

k vyhodnoceni a dalSimu
poradenstvi.
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Jaka je vase role? - . -
Specialista — Bipolarni p2 ' T~ - PRO VSECHNY PACIENTKY: Vyplnte a podepiste roéni formular
SPECIALISTE predGPISUJ ICl Va | proat potvrzujici pouceni o riziku (ve 2 kopiich) pri zahajeni lécby a poté

porucha = ; N | L,
zenam ve fertilnim véku trp|C|m jednou ro¢né; predejte a prodiskutujte prirucku pro pacientky.

BIPOLARNI PORUCHOU

PRVNI predepsani valproatu : OPAKOVANE predepsani valproatu u Een, které

NEPLANUJI PLANUJI NEPLANOVANE
téhotenstvi tehotenstw otehotm

U blpolarm poruchy je valproat kontramdlkovan béhem
téhotenstvi.
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Pouze tehdy, pokud:

Pacientka nesmi sama vysazovat

N A (185 o 1P . 5 o
!clglaeli(\:/g?\anem Heinn@ nebo nen HENE el Pfed otéhotnénim pfevedte
alespori jednou rocné. pacientku na jinoEIéébu valproat a méla by se s Vami

: tehotensky.test Je negativni urychlené poradit o dalsim postupu.

Informujte pacientku a jejiho partnera o rizicich:

Vysvétlete/pfipomerite nasledujici informace

a ujistéte se, Ze jim pacientka rozumi: ® pro nenarozené dité vystavené valproatu in utero
® nelécené bipolarni poruchy béhem téhotenstvi

I. Rizika vrozenych vyvojovych vad a neurovyvojovych poruch u déti

vystavenych valproatu in utero : L~ : ~
Il. Povinné pouziti t€inné antikoncepce (nejlépe nitrodélozni télisko nebo * lysvétlete, 7e antikoncepce smi ¢ \lysad'te valproét a prejdéte

implantat nebo 2 dopliikové formy véetné bariérové metody) byt vysazena aZ po Uplném ukon&eni na jinou lé¢bu — doporuéuje se

* i kdyz ma pacientka amenoreu ) lécby valproatem. rychlé snizovani davky béhem

® bez preruseni po celou d,ob,u trvani lé¢by valproatem « Valproét se mé vysazovat postupné zavadéni jiné lécby.’

* bezwohlevdu na stav sexyalm akt'.\/'ty . -~ béhem nékolika tydnd, aby se snizilo Odeslete pacientku a jejiho

e v piipadé potieby odeslete pacientku do antikoncepéni poradny riziko Easnych recidiv.’ partnera ke gynekologovi, ktery
lll. Potfeba nasledujicich opatfeni: zahdji vhodné sledovani téhotenstvi

o téhotensky test béhem lécby v pripadé potreby (véetné& prenatalniho sledovani

e planovani téhotenstvi za Ucelem odhaleni mozného vyskytu

¢ pifehodnoceni |écby bipolérni poruchy u Vas jednou rocné defektd neurdlnf trubice nebo jinych

\malformaco. )

Vypliite a podepiste roéni formulaF potvrzujici pouéeni

o riziku pFi zahajeni Iécby a pfi kazdoroéni kontrole. Predejte
a prodiskutujte pfiru¢ku pro pacientky.

Vypliite a podepiste roéni formulaF potvrzujici pouéeni

o riziku pfi zahajeni Iécby a pfi kazdoroéni kontrole. Predejte
a prodiskutujte pfirucku pro pacientky.

A Poucte pacientku, ze pokud otéhotni nebo se bude domnivat, ze je téhotna,
nesmi prestat uzivat valproat, ale méla by Vas okamzité kontaktovat.

a 3




Jaka je vase role?

PRO VSECHNY PACIENTKY: Predejte a prodiskutujte piruku pro

Gisdup Wl PRAKTICTI LEKARI pecujici aciontiy
o zeny ve fertilnim véku, které
trpi BIPOLARNI PORUCHOU
a uzivaji valproat

Pokud pacientka... Pokud pacientka... Pokud pacientka...
NEPLANUJE PLANUJE NEPLANOVANE
téhotenstvi téhotenstvi otéhotni

Pri kazdé navstévé. ..

: U bipolarni poruchy je valproat kontraindikovan béhem téhotenstvi. 2
v : : =
30
Vysvétlete/pripomerite nasledujici informace : : 5{
a ujistéte se, Ze jim pacientka rozumi Vysvétlete, ze antlkonfzepce smi b)’/t Pa<’:ientka nesmi sanjav\,/ysadit ) 9%
vysazena az po uplném ukonéeni valproat a musi se co nejdfive poradit g
. PP Lo - |écby valproatem. se specialistou. 2
I. Rizika vrozenych vyvojovych vad a neurovyvojovych poruch u déti Y p P :
vystavenych valproatu in utero
Il. Povinné pouziti Géinné antikoncepce (nejlépe nitrodélozni télisko R
nebo implantat nebo 2 doplrikové formy véetné bariérové metody) 5
e i kdyz ma pacientka amenoreu :
v

® bez preruseni po celou dobu trvani 1é¢by valproatem
® bez ohledu na stav sexudlIni aktivity o

lll. Potieba nasleduijicich opatieni: I. Informujte pacientku a jejiho partnera o rizicich

e téhotensky test béhem lécby v pFipadé potieby ® pro nenarozené dité vystavené valproatu in utero
e planovani téhotenstvi  nelécené bipolarni poruchy béhem téhotenstvi

* kazdoroni pfehodnoceni lecby bipolarni poruchy u specialisty Il. Odeslete pacientku ke specialistovi, ktery ji predepise jinou lécbu.

Predejte pacientce pfirucku pro pacientky.

Predejte pacientce prirucku pro pacientky.

Odeslete pacientku a jejiho partnera
ke gynekologovi k vyhodnoceni
a dalsimu poradenstvi.

Poucte pacientku, Ze pokud otéhotni nebo se bude domnivat, ze
& je téhotna, nesmi prestat uzivat valproat, ale méla by okamzité
kontaktovat specialistu. K

s




Jaka je vase role? - PRO VSECHNY PACIENTKY: Predejte a prodiskutujte pFirucku
GYNEKOLOGOVE/

Gynekolog/porodnik .
- el ; pro pacientky.
PORODNICI pecujici o divky
a Zeny ve fertl | nim Veku UZIVaJ ICI U epilepsie je valproat kontraindikovan béhem téhotenstvi, pokud je
ValprOét k dispozici jina vhodna lécba.

[U bipolarni poruchy je valproat kontraindikovan béhem téhotenstvi. j

DIVKY A NETEHOTNE ZENY Pokud se Zena dostavi na konzultaci ohledné EXPOZICE BEHEM

uzivajici valproat

TEHOTENSTVi: ODESLETE JI KE 2 SPECIALISTUM:

Vysvétlete/pFipomeiite nasledujici informace
a ujistéte se, ze jim pacientka rozumi:

I. Rizika vrozenych vyvojovych vad a neurovyvojovych poruch u déti
vystavenych valproatu in utero o Specialista €. 1 o Specialista €. 2
Il. Povinné pouziti Gc¢inné antikoncepce (nejlépe nitrodélozni télisko

nebo implantat nebo 2 doplrikové formy véetné bariérové metody) Soeciali . Spediall . iy o
o i kdy? mé pacientka amenoreu pecialista na onemocnéni, pecializované pracoviste se T<
® bez preruseni po celou dobu trvani |écby valproatem g;gcli(;;ri:é\?é\:walErsszouzem’ stg::;;s&g;%sg;;sﬁﬁgé 3%
. PV , , 8o
bevz ohle?u ne s.t’a\’/ sexua|r1| ak’t|V|ty a pouceni ohledné prechodu zahéji vhodné sledovani 738\
1. E’otcLeba nakgledujkljcvlf]h OFTé}tvlk')e“" s 48 botfeb na jinou lé¢bu a vysazeni téhotenstvi (véetné
tenotensky test benem lecby v pripade potreby lé¢by, pokud je pro pacientku prenatélniho sledovani
* planovani téhotenstvi takovy postup vhodny k odhaleni mozného vyskytu

e pifehodnoceni |é¢by specialistou jednou roéné defektd neurélni trubice

nebo jinych malformaci)
za U¢elem hodnoceni stavu
a poradenstvi.

° Predejte pacientce pfirucku pro pacientky.

Predejte pacientce prirucku pro pacientky.

Poucte pacientku, ze pokud otéhotni nebo se bude domnivat, ze
A je téhotna, nesmi pfestat uzivat valproat, ale méla by okamzité
kontaktovat specialistu.
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PRO VSECHNY PACIENTKY: Pfedejte pacientce kartu pacienta.

e LEKARNICI poskytujici
konzultace divkdam a zenam
ve fertilnim véku uZivajicim
valproat

U epilepsie je valproat kontraindikovan béhem téhotenstvi, pokud je
k dispozici jina vhodna lécba.

[U bipolarni poruchy je valproat kontraindikovan béhem téhotenstvi. ]

Informace o edukaénich materiadlech:

Vysvétlete/p‘ﬁpomeﬁte nasledujici informace a ujistéte se, zZe

jim pacientka rozumi:

KARTA PACIENTA
I. Rizika vrozenych vyvojovych vad a neurovyvojovych poruch u déti * Zajistéte, aby byla predana pacientkam.
vystavenych valproétu in utero e Prodiskutujte kartu s pacientkami pfi kazdém vydeji valproatu.

Il. Povinné pouziti t€inné antikoncepce (nejlépe nitrodélozni télisko ¢ Poucte pacientky, ze maji nosit kartu neustéle s sebou.

nebo implantat nebo 2 doplrikové formy véetné bariérové metody)
e i kdyz ma pacientka amenoreu

® bez preruseni po celou dobu trvani |écby valproatem

® bez ohledu na stav sexudlIni aktivity

PRIRUCKA PRO PACIENTKY
e Ujistéte se, Ze ji pacientka obdrzela.

lll. Potfeba nasledujicich opatfeni: ONLINE INFORMACE
o t&hotensky test bdhem 1é¢by v ptipadé potreby e Upozornéte pacientky, ze k online informacim se dostanou také
¢ planovani t&hotenstvi naskenovanim QR kédu (v pfibalové informaci/na krabicéce).
e piehodnoceni éCby specialistou jednou ro¢né

—
[N
~
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E
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Poucte pacientku, Ze pokud otéhotni nebo se bude domnivat, ze
& je téhotna, nesmi prestat uzivat valproat, ale méla by okamzité :
kontaktovat specialistu. K
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3 Jaka jsou rizika valproatu, pokud se uziva
béhem téhotenstvi?

Uzivani valprodtu béhem téhotenstvi je skodlivé pro nenarozené dité. U déti
vystavenych valproatu in utero je pfitomno vyssi riziko:

e vrozenych vyvojovych vad,

* neurovyvojovych poruch.

Riziko je zavislé na dévce. Neexistuje zddna prahova davka, pod kterou by
neexistovalo zadné riziko. Jakékoli davka valprodtu béhem téhotenstvi mize byt
skodliva pro nenarozené dité.

Povaha rizik pro déti vystavené valprodtu béhem téhotenstvi je stejna bez
ohledu na indikaci, pro kterou byl valproat predepsan.

Lécba valprodtem v monoterapii i v kombinované [é¢bé s jinymi antiepileptiky je
Casto spojena s abnormalnim vysledkem téhotenstvi.

1. Vrozené vyvojové vady

Priblizné 11 %* déti narozenych zenam trpicim epilepsii, které byly vystaveny
valproatu v monoterapii béhem téhotenstvi, mélo zdvazné vrozené vyvojové
vady.

Toto riziko je vys$si nez u bézné populace (asi 2-3 %).

Dostupné Udaje ukazuji zvyseny vyskyt mensich ¢i vétsich vyvojovych vad. Mezi
nejCastéjsi typy vyvojovych vad patfi:

e defekty koncetin (véetné
oboustranné aplazie radia)

e defekty neurélni trubice
e dysmorfie obliceje
° mnohocetné anomalie
s postizenim rliznych télesnych
systém

* roz§tép rtu a patra
e kraniostendza

e srdecni, rendlni a urogenitalni
vady

20:

Expozice valproatu in utero mize také vést k nasledujicim stavdm:

e jednostranné nebo oboustranné poskozeni sluchu nebo hluchota, které
nemusi byt reverzibilni*

* o¢ni malformace (véetné kolobomd, mikroftalmu), které byly hlddeny ve spojeni

s jinymi vrozenymi malformacemi. Tyto oéni malformace mohou ovlivnit vidéni.

Dostupné dlkazy neprokazuji, ze by suplementace folatem zabrarnovala
vrozenym vadam zpusobenym expozici valproatu.’

Riziko vrozenych vyvojovych vad:

Obecné 0/. || 6000000000600000006006003000060050000300500000003080000
populace 2-3%

O cca 4-5x vyssi

Déti vystavené
valproatu in 11 %
utero !
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3 Jaka jsou rizika valproatu, pokud se uziva
béhem téhotenstvi?

2. Neurovyvojové poruchy

P Expozice valproatu in utero mize mit neptiznivé Ucinky na psychicky a fyzicky

v§voj exponovanych déti. Zvysena rizika u déti vystavenych

valproatu in utero:

P Presné rizikové obdobi téhotenstvi je nejisté a nelze vyloucit moznost rizika
v prabéhu celého téhotenstvi. A

~ e Ve ye - . > i °
Zpozdéni raného vyvoje ... o .......... l s;;éﬁ&%éﬁ

P A7 30 ¢&i 40 % predskolnich déti vystavenych valproétu in utero mdze vykazovat
zpozdéni raného vyvoje, jako je napr:¢”?

® opozdéné re¢ a chiize

* niz$i intelektudlni schopnosti . -7 az -10 bodu
* zhorsené jazykové schopnosti (mluveni a porozuméni) Inteligencni kvocient .................... o ---------- v \;?ti?iilgé?%fnnéiiﬂym
° problémy s paméti
P U déti skolniho vé&ku (6 let), které maji v anamnéze expozici valproatu in utero, Porucha pozornosti/
byl namé&teny inteligenéni kvocient v priiméru o 7-10 bodt nizsi nez u déti hyperaktivity ... ° ----------
vystavenych jinym antiepileptikdm.™
Udaje o dlouhodobych vysledcich jsou omezené.
P Zvy3ené riziko u déti, které maji v anamnéze expozici valproatu in utero, i Loanibied ° ----------
ve srovnani s neexponovanou populaci: spektra
* porucha pozornosti/hyperaktivity': cca 1,5x vyssi,
* porucha autistického spektra': cca 3x vyssi g,
e détsky autismus'2 cca 5x vyssi Détsky autismus ... o ---------- gjéj
S35
VvS. neexponovana populace %
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Lécba pacientl

muzského pohlavi

Co musite védét o riziku pro déti 2 Jaka je vase role pfi managementuy,
—— narozené muzum lééenym valproatem —— lécbé nebo péci o muze s epilepsii
3 mésice pred pocetim nebo bipolarni poruchou?
Retrospektivni observaéni studie provedené ve 3 evropskych severskych zemich Lécba valproatem by méla byt zahajena a sledovana specialistou na lécbu
naznacuje zvysené riziko neurovyvojovych poruch (NDD) u déti (od 0 do 11 let) epilepsie nebo bipoléarni poruchy (nebo migrény).
narsz?nych muzim ’Iecevnynr? valproatfem v mvoonot(?rvapn, béhem 3.m.e5|cu pred SPECIALISTA a PRAKTICKY LEKAR
pocetim ve srovnani s détmi narozenymi muzim lécenym lamotriginem nebo

levetiracetamem v monoterapii. Vysvétlete / pfipomefite nasledujici informace a ujistéte

se, Ze jim pacient rozumi:

Hodnota adjusted cumulative risk pro NDD u déti

nar?zenyc‘!‘ njuzum Iecen'yr'n va‘l'pro.atem beh,en;' 3 n",eos'cu I.  Potencialni riziko neurovyvojovych poruch u déti narozenych muzim
pred pocetim ve srovnani s détmi narozenymi muzim Ié¢enym valproatem 3 mésice pred pocetim.
Iécenym lamotriginem nebo levetiracetamem: II. Studie nehodnotila riziko NDD u déti narozenych muztim, ktefi ukondili lécbu

valproatem vice nez 3 mésice pred pocetim.

Skubina légen lll. Jako preventivni opatreni s pacientem pravidelné diskutujte o potrebé:

tpina fecena o © 4,0-5,6 % * 2v&Zit Géinnou antikoncepci, a to i pro partnerku, b&hem |é&by valproatem
valprodtem v monoterapii a po dobu 3 mésict po jejim ukondeni
e konzultovat se specialitou vhodné alternativy lé¢by, pokud pacient

ISkqu_a !ecen/a planuje podit dité a pred vysazenim antikoncepce.
am G T — 2,3-3,2% IV. Pacienti muzského pohlavi by neméli darovat sperma béhem lé&by

levetiracetamem valproatem a alespor 3 mésice po jejim ukoncent.
v monoterapii

Hodnota pooled adjusted hazard ratio pro NDD ziskana z metaanalyzy Gdajd Pacienti muzského pohlavi léceni valproatem by méli byt pravidelné
kontrolovani predepisujicim Iékarem, aby se vyhodnotilo, zda valproat zistava

o, . -
byla 1,50 (95% CI: 1,09-2,07). pro pacienta nejvhodnéjsi lécbou.
U pacientl muzského pohlavi, ktefi planuji pocit dité, je treba zvazit vhodné
alternativy lécby a projednat je s nimi. V kazdém pfipadé by mély byt
posouzeny individualni okolnosti.
Doporucuje se, aby se dle potieby pacient obratil na specialistu se zkusenostmi

Studie nebyla dostate¢né rozséhla, aby prozkoumala souvislosti se specifickymi
podtypy NDD (kombinovany vysledek zahrnoval poruchu autistického spektra,
mentalni postizeni, poruchu komunikace, poruchu pozornosti/hyperaktivity,

poruch}/ hybnols:ci). Vzhl?dem k (?nwlezenFm stud.ive,,végtné poteqciélniho zlqeslem’ s [éZbou epilepsie, bipolami poruchy nebo migrény.
indikaci a rozdilt v dobé sledovani mezi expozic¢nimi skupinami, se povazuje
riziko NDD u déti otcd, ktefi uzivali valproat béhem 3 mésicl pred pocetim, Predejte pfirucku pro pacienty muiského pohlavi.

za potenciélni riziko, pfi¢inna souvislost s valproatem neni potvrzena.

LEKARNIK

Studie nehodnotila riziko NDD u déti narozenych muzdm, ktefi ukoncili

|é¢bu valprodtem vice nez 3 mésice pred pocetim (tj. byla umoznéna nové S Uffsne s, e packn: ot piiuda: pro pecieny mukche pekn

spermatogeneze bez expozice valproatu). -

3
€ o
, ./ s . , .. v v s o v v v v . . . .. , N< S
Pozorované potenciélni riziko NDD po otcovské expozici béhem 3 mésicl pred * Pfipomerite, Ze informace jsou k dispozici také na www.valproat.cz ag
v ’ . vy v , s e . . . v v , [ON
pocetim je nizsi nez zndmé riziko NDD po expozici matky béhem téhotenstvi. a na obalu pfipravku. 373
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