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VALPROAT HASTA KILAVUZU
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Eksiksiz iiriin bilgisi icin,
bu kilavuzu hastalara
yonelik kullanma
talimatiyla birlikte okuyun

VALPROAT
DOGUM KONTROLU VE GEBELIK: BILMENiZ GEREKENLER

Bu kilavuz, gebelik sirasinda valproat kullaniminin olusturdugui riskler hakkinda
onemli bilgiler icermektedir.
Herhangi bir sorunuz olmasi durumunda doktorunuza, gebelik ve dogum
danismaniniza veya eczaciniza danisin.

BU KILAVUZU YANINIZDA BULUNDURUN KILAVUZU TEKRAR OKUMANIZ
GEREKEBILIR.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugumuz ilacin glvenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma talimatinda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirilmesi beklenmektedir.
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Unutulmamasi gereken
anahtar bilgiler

" Valproat, epilepsi ve bipolar bozukluk igin etkili bir ilagtir.

i+ Valproat, kadinlar veya kiz cocuklari (herhangi bir yasta)
tarafindan yalnizca baska hicbir ilacin etkili olmadigi
durumlarda kullanilmalidir. Bunun nedeni, gebelik doneminde
kullanildiginda valproatin dogmamis bir cocuga ciddi sekilde
zarar verebilmesidir.

Valproat kullaniyorsaniz ve gebe kalma potansiyeliniz varsa:

o Her zaman etkili bir kontrasepsiyon (dogum kontrol) yontemi
kullanin.

o Herhangi bir zamanda dogum kontrol yontemi kullanmayi
birakmayin.

Bir bebek sahibi olmayi diglinlyorsaniz:

o Dogum kontrolini birakmadan once ilk olarak doktorunuzla
konusun.

o Hastaliginiz kotilesebileceginden, doktorunuz séylemedigi
takdirde hicbir zaman valproat kullanmayi birakmayin.

Valproat kullaniyorsaniz ve gebe kaldiysaniz:

o Valproat kullanmayi birakmayin - ¢clinkl epilepsiniz veya
bipolar bozuklugunuz kétulesebilir.

o Secgenekleriniz ve bilmeniz gerekenler konusunda derhal
doktorunuzla konusun. Doktorunuz baska bir tedaviye
gecmeniz gerekip gerekmedigini ve bunun nasil olacagini
aciklayacaktir.

Tedavinizi diizenli olarak - en az yilda bir kez - uzman doktorunuzla
g6zden gegirin.

Tedavinin baslangicinda ve yillik ziyaret sirasinda hem siz hem de
uzman doktorunuz, gebelik sirasinda valproat kullanimiyla iligkili
riskleri ve valproat kullanimi sirasinda gebe kalmaktan kaginiimasi
gerektigini bildiginiz ve anladiginizdan emin olmak icin bir Yillik
Risk Onam Formunu okuyacak ve imzalayacaksiniz.
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Gebelik sirasinda valproat g\;\l\
2 kullaniminin bebeginiz icin (L/\

— - olusturdugu riskler nelerdir? ~ |

Gebelik sirasinda valproat kullanimi
ciddi dogum kusurlarina sebep olabilir.

% Valproatla tedavi edilen kadinlarda, her
100 bebekten yaklasik 11'inde dogum
kusuru olabilmektedir; buna karsilik
genel poptlasyonda bu oran 100
bebekte yaklasik 2-3 dizeyindedir.

Ne tiir dogum kusurlan ortaya cikabilir?

% Valproatla bildirilen dogum
kusurlariicin ornekler asagidakileri
icermektedir:

o Omurga kemiklerinde olusum/sekil
bozuklugu (spina bifida).
o Yuz ve kafatasinda olusum/sekil

bozuklugu - 6rnegin tavsan dudak
dahil.

o Kol ve bacaklarda, kalp, bobrek,
idrar yollari, Greme organlari ve
gormeyi etkileyebilecek gozlerde
olusum/sekil bozukluklari.

o Isitme sorunlari veya sagirhk.

Gebelik sirasinda v Ipr\oat/km“g
biiyiirken cocugunuzun-nérolojik— k/
geI|§|m|n| etkileyebilir.

.+ Okul dncesi donemdeki her 100
cocugun 30 ila 40'a varan bir
boliminde gelisim sorunlari
gorulebilmektedir:

o Yirimeyi ve konusmayi 6grenmede
gecikme.

o Ayni yastaki diger cocuklardan daha
dustk zeka dizeyi.

o Yetersiz konusma ve dil becerileri.

o Bellek sorunlari.

% Cocuklarda otizm veya otistik spektrum
sorunlari gorilme olasihgr daha
yUksektir ve bu cocuklar Dikkat Eksikligi
ve/veya Hiperaktivite Bozuklugu gelisimi
acisindan daha yuksek risk altindadir.

Eger hamilelik sirasinda valproat

kullanirsaniz, bebeginiz dogumda,

gebelik yasina gore beklenenden daha
dU§uk dogum agirligina sahip olabilir.

i+ Valproat kullanan kadinlarda, her 100
bebekten yaklasik 11-15'i, dogumda
gebelik yasina gore beklenenden daha
dusUk kilolu olabilir. Bu oran, genel
populasyondaki kadinlardan dogan
bebeklerde her 100 bebekte 5-10
olarak bildirilmektedir.

Dogumsal anomaliler ve nérogelisimsel problemler acisindan; doz arttik¢a
risk artar, bununla birlikte tiim dozlar risk tasimaktadir.
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3 Kontrasepsiyon (Dogum Kontrolii)

Valproat aldiginiz stire boyunca her
zaman doktoruz tarafindan onerilen
etkili kontrasepsiyon (dogum
kontrol) yontemini kullanin.

Bu, bebeginiz icin zararli olabilmesi nedeniyle,
valproat kullanimi sirasinda gebe kalmanizi
) onleme amacina yoneliktir.

Sizin icin en iyi dogum kontrol yontemlerine
iliskin eksiksiz danismanlik icin doktorunuza
ya da kadin hastaliklari ve dogum uzmanina
basvurunuz.

Halen cinsel olarak aktif olmasaniz dahi,
gebelik riski olmadigini kabul etmek

icin gucli nedenler olmadigi

takdirde dogum kontroli RELAAET
uygulanmasi zorunludur. :
Uzman doktorunuz sizinle . .
bu konuyu gortsecektir. e '
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| 4 Bir erigkinim. Bu benim icin
_ %  ne anlam tasiyor?

"VALPROAT TEDAVIiSINE BASLIYORUM."

Uzman doktorunuz valproatin neden sizin icin dogru
ilac oldugunu ve bilinen tiim riskleri size agiklayacaktir:
Uzman doktorunuz yalnizca baska hicbir ilacin etkili
olmadigi durumlarda sizi valproat ile tedavi etmelidir.

"= Doktorunuz yalnizca gebe degilseniz ve etkili bir
kontrasepsiyon (dogum kontrol) yontemi kullaniyorsaniz
size valproat tedavisi uygulamalidir.

"+ Doktorunuz gebelik testi yaptirmanizi isteyecek ve dogum
kontrol yontemleri konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

" Tedavinizi dizenli olarak (en az yilda bir kez) uzman
doktorunuzla gozden gecirmeniz gerekecektir.

Tedavinin baslangicinda ve yillik ziyaret sirasinda hem siz
hem de uzman doktorunuz, gebelik sirasinda valproat
] kullanimiyla iliskili riskleri ve valproat kullanimi sirasinda gebe
@ kalmaktan kaginilmasi gerektigini bildiginiz ve anladiginizdan
emin olmak icin bir Yillik Risk Onam Formunu okuyacak ve
imzalayacaksiniz.
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"VALPROAT KULLANIYORUM VE BEBEK

SAHIBi OLMAYI PLANLAMIYORUM"

Halen cinsel olarak aktif olmasaniz dahi,
her zaman etkili kontrasepsiyon (dogum
kontrol) yontemi kullanin:

o Valproat aldiginiz siire boyunca dogum
kontrol yontemi kullanin.

o Herhangi bir zamanda dogum kontrol
yontemi kullanmayi birakmayin.

Dogum kontroli konusunda tavsiyeye
ihtiyaciniz varsa, doktorunuzla veya kadin
hastaliklari ve dogum uzmaniyla konusun.

Gebeyseniz ya da gebe olabileceginizi
distnuyorsaniz derhal doktorunuza bilgi verin.
Bu konuyu doktorunuzla gortstinceye kadar
valproat kullanmayi birakmayin.

Tedavinizi dizenli olarak - en az yilda bir

kez - uzman doktorunuzla gézden gecirin.
Yillik ziyaret sirasinda hem siz hem de uzman
doktorunuz, gebelik sirasinda valproat
kullanimiyla iliskili riskleri ve valproat kullanimi
sirasinda gebe kalmaktan kaginilmasi
gerektigini bildiginiz ve anladiginizdan emin
olmak icin bir Yillik Risk Onam Formunu
okuyacaksiniz ve imzalayacaksiniz.
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"VALPROAT KULLANIYORUM VE BEBEK

SAHiBi OLMAYI PLANLIYORUM"

Kontrasepsiyonu (dogum kontrolii) ya
da valproat almayi birakmayin. ilk olarak
doktorunuzla konusun.

o Durumunuzun stabil oldugundan emin
olmak amaciyla uzman doktorunuzun, siz
gebe kalmadan uzun bir stire dnce valproat
tedavinizi degistirmesi gerekebilir.

o Secenekleriniz konusunda doktorunuzla
gorusiinceye kadar gebe kalmamaniz
onemlidir.

o Tedavinizi dizenli olarak - en az yilda bir kez -
uzman doktorunuzla gézden gecirin.

Bu ziyaret sirasinda hem siz hem de uzman
doktorunuz, gebelik sirasinda valproat
kullanimiyla iliskili riskleri ve valproat kullanimi
sirasinda gebe kalmaktan kaginilmasi
gerektigini bildiginiz ve anladiginizdan emin
olmak icin bir Yillik Risk Onam Formunu
okuyacaksiniz ve imzalayacaksiniz.

Versiyon no:2, TITCK onay tarihi: Mart 2026 MAT-TR-2600455

DAHA AYRINTILI BiLGi iCiN LUTFEN HASTALARA YONELiK KULLANMA TALIMATINA BAKINIZ.




"VALPROAT KULLANIYORUM VE
GEBE OLABILECEGiMi DUSUNUYORUM VEYA GEBEYiM"

Valproat kullanmayi birakmayin - clinki epilepsiniz veya
bipolar bozuklugunuz kotilesebilir.

Secenekleriniz ve bilmeniz gerekenler konusunda hemen =
uzman doktorunuzla konugsun. Uzman doktorunuz QJ

baska bir tedaviye gecmeniz gerekip gerekmedigini m
ve bunun nasil olacagini aciklayacaktir.

Gebelik sirasinda valproat kullanan annelerin bebekleri,
asagidakiler bakimindan daha yuiksek risk altindadir:

... Dogum kusurlari ve

.- Norolojik gelisim ve 6grenme sorunlari.

Her ikisi de cocugunuzun yasamini ciddi sekilde etkileyebilir.

Cok yakindan izleneceksiniz:

" Bu, hastaliginizin kontrol altinda
oldugunu kesinlestirmek icindir.

" Ayni zamanda bebeginizin nasil
gelisim gosterdigi de kontrol
edilmektedir.

Bu ziyaret sirasinda hem siz hem

de uzman doktorunuz, gebelik
sirasinda valproat kullanimiyla iligkili
riskleri bildiginiz ve anladiginizdan
emin olmak icin bir Yillik Risk

Onam Formunu okuyacaksiniz ve
imzalayacaksiniz.
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Bir kiz cocuguyum (herhangi bir
5 yasta) bu benim icin ne anlam
tasiyor?
Size epilepsiniz nedeniyle valproat verildi ve bu, sizin iyi
kalmanizi saglayan énemli bir ilag.

Valproatla tedavi edilen kadinlarin bebeklerinde ciddi saglik
sorunlari olabilmektedir.

ERos

Bir giin bebeginiz olabilir.
Bu nedenle s6z konusu onerilere kesin olarak uymaniz gereklidir

v v v

Henlz regl olmaya Gebe olabilirim ya da
baslamadim gebeyim

(O Doktorunuz gebe [
J olup olmadiginizi J@
m kontrol edecektir. M

Ik regliniz gerceklesir
gerceklesmez

Derhal doktorunuzla

konusun.
bu konuda o Doktorunuz size ne
ebe‘ve)./n.lerln!ze./yas.al Doktorunuz, cinsel yapacaginizi sdyleyecektir.
va3|ler.|n|ze bilgi verin. iliskileriniz olmasa bile Doktorunuza sormadan
jl'e'davmizi ele almak size kontraseptif olarak valproat kullanmayi
icin doktorunuzla adlandirilan bir dogum birakmayin.

gorusmeniz
gerekecektir.

kontrol ilaci verecektir.
Valproat aldiginiz
dénemde her zaman
dogum kontrolii
uygulamalisiniz.

Her durumda, en az yilda bir kez doktorunuzla goriismeniz gerekecektir.
Bu ziyaret sirasinda doktorunuz:
O o valproatin hala sizin icin dogru ilag olup olmadigini kontrol edecek,
() o sizinle valproat konusunda konusacak ve
o bu onerilerin timund anladiginizi kesinlestirmek icin sizden (ya
da ebeveynlerinizden/yasal vasilerinizden) bir kagit imzalamanizi
isteyecektir.
, Her durumda, herhangi bir sorunuz varsa lttfen doktorunuza ya da
® ebeveynlerinize/yasal vasilerinize sorun

Hicbir zaman doktorunuzla konusmadan valproat kullanmayi birakmayin
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