BROCHURE VALPROATE>X< pour les

ADOLESCENTS/HOMMES

susceptibles d’avoir des enfants (ou
leur représentant**)

VALPROATE ET DERIVES*

CE QUE VOUS DEVEZ SAVOIR

Cette brochure contient des informations clés sur le risque potentiel du valproate*
lorsqu'’il est pris par des adolescents/hommes susceptibles d'avoir des enfants dans
les 3 mois précédant la conception d’'un enfant. Adressez-vous a votre médecin ou
pharmacien si vous avez des questions.

CONSERVEZ CETTE BROCHURE. VOUS DEVREZ PEUT-ETRE LA RELIRE.
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Des informations complémentaires sont disponibles sur le site www.sanofi.ma

Déclaration des effets indésirables

V Ce médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra I'identification rapide de nouvelles
informations relatives a la sécurité.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, pharmacien ou infirmier/ere. Ceci s'applique
aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans la notice d'information. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables aupres du Centre Anti Poison et de Pharmacovigilance du Maroc via le numéro de téléphone: 080-
1000180

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

Contact Information Médicale Sanofi : Email: Infomed.mco@sanofi.com

Contact Pharmacovigilance Sanofi : Email: pharmacovigilance.maroc@sanofi.com
Tél: 0522669000

*Valproate ou ses dérivés également appelé Depakine®, Depakine chrono®, Micropakine®

**Pour les patients mineurs, les parents ou la/les personnes titulaires de I'autorité parentale, pour les patients majeurs protégés par la loi, le
représentant légal



mailto:pharmacovigilance.maroc@sanofi.com

Quels sont les risques liés a la prise de valproate* lors de la conception d’'un enfant ?

Une étude suggere un risque potentiel de troubles du développement mental et/ou moteur (problemes de
développement dans la petite enfance) chez les enfants nés de péres traités par valproate dans les 3 mois précédant la
conception.

Dans cette étude, environ 5 % des enfants nés de péres traités par valproate ont présenté des troubles du
développement, alors que dans le groupe de comparaison, ils étaient 3% a présenter ces mémes troubles lorsque les
péres étaient traités par lamotrigine ou lévétiracétam.

L’étude présente plusieurs limites, ce qui signifie que ce risque n’est pas confirmé. De plus, le nombre de patients inclus dans
I'étude n’était pas suffisant pour déterminer les types de troubles du développement que les enfants sont susceptibles de
présenter.
Par exemple, les troubles du développement que votre enfant pourrait présenter pendant sa croissance peuvent inclure :
e Troubles du mouvement ;
Quotient intellectuel inférieur a celui des autres enfants du méme age ;
Troubles de la communication ;
Autisme ou troubles du spectre autistique ;
Troubles du déficit de 'attention/de 'hyperactivité.

Le risque pour les enfants nés de peres ayant arrété le traitement par valproate 3 mois ou plus (temps nécessaire pour
former un nouveau sperme) avant la conception n’est pas connu.

Qu’est-ce que cela signifie pour moi ?

Consultez votre médecin régulierement (au moins une fois par an) pour réévaluer la nécessité de poursuivre votre
traitement. Il pourrait envisager d'autres traitements plus appropriés pour traiter votre maladie, en fonction de votre
situation clinique.

Au début du traitement et lors de chaque consultation annuelle, votre médecin et vous-méme™** lirez et signerez une
attestation d’information partagée afin de s’assurer que vous connaissez et comprenez le risque potentiel de troubles du
développement mental et/ou moteur chez les enfants nés de péres traités par valproate dans les 3 mois précédant la
conception et la nécessité d’éviter de concevoir un enfant pendant votre traitement par valproate et pendant les 3 mois
suivant son arrét.

Vous devrez présenter cette attestation d’'information partagée signée a votre pharmacien accompagnée de I'ordonnance
pour chaque délivrance de valproate.

Si le traitement par valproate est la meilleure option, vous pouvez envisager la possibilité de faire conserver votre sperme
avant de débuter le traitement.

Utilisez une contraception efficace pour vous et votre partenaire de sexe féminin pendant le traitement par valproate et
pendant au moins 3 mois aprés I'arrét de ce traitement (le temps nécessaire au renouvellement du sperme).

Consultez votre médecin spécialiste si vous envisagez d'avoir un enfant et avant d’arréter la contraception.

Contactez votre médecin si votre partenaire débute une grossesse alors que vous preniez du valproate dans les 3 mois
précédant la conception et si vous avez des questions.

N’arrétez pas votre traitement de vous-méme sans avis médical ; cela vous exposerait a la réapparition de
symptomes.

Ne faites pas de don de sperme lorsque vous prenez du valproate ou I'un de ses dérivés et pendant au moins 3 mois
aprés l'arrét de celui-ci.

Autre information :

Chez I'adolescent et 'homme, 'administration du valproate peut nuire a la fertilité (diminution de la mobilité des
spermatozoides en particulier). Ces troubles sont généralement réversibles aprés au moins 3 mois d’arrét du traitement et
possiblement réversibles aprés diminution de la dose.
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VEUILLEZ VOUS REPORTER A LA NOTICE D’'INFORMATION CONTENUE DANS LA BOITE DE VOTRE MEDICAMENT POUR PLUS
D’INFORMATIONS. Une carte patient vous sera également remise par votre pharmacien



