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oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

zajmujacych sie leczeniem
dziewczat i kobiet zdolnych
do posiadania potomstwa oraz
pacjentow plci meskiej
leczonych walproinianem®

Obejmuje informacje
na temat stosowania walproinianu
zgodnie z programem zapobiegania cigzy

NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC NINIEJSZY PRZEWODNIK PRZED PRZEPISANIEM
WALPROINIANU DZIEWCZETOM (NIEZALEZNIE OD WIEKU), KOBIETOM ZDOLNYM
DO POSIADANIA POTOMSTWA I PACJENTOM PLCI MESKIEJ

Informacje na temat stosowania walproinianu mozna takze znalez¢ w internecie na stronie
www.walproiniany.pl
V¥ Walproinian - niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informaciji o bezpieczenstwie stosowania leku.
Uzytkownik leku tez moze w tym pomaoc, zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane,
ktdére wystapity po zastosowaniu leku (patrz pkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

* Walproinian to nazwa generyczna obejmujaca kwas walproinowy, walproinian sodu, walproinian pétsodowy, walproinian magnezu i walpromid.
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Cel niniejszego Przewodnika dla pracownikow
ochrony zdrowia

Stosowanie walproinianu podczas cigzy jest szkodliwe dla ptodu. U dzieci narazonych
w zyciu ptodowym na dziatanie walproinianu wystepuje podwyzszone ryzyko:

» wad wrodzonych

« zaburzen neurorozwojowych

Istnieje potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen neurorozwojowych u dzieci ojcow
leczonych walproinianem w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka.

Narzedzia edukacyjne dotyczace walproinianu opracowano specjalnie dla pracownikow
ochrony zdrowia oraz pacjentek i pacjentéw. Sg to m.in.:
« niniejszy Przewodnik dla pracownikéw ochrony zdrowia
« formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem
(tylko dla oséb ptci zeniskiej)
« 2 r6zne Przewodniki dla pacjentow (ptci zenskiej i meskiej)
« Karta pacjenta

Niniejszy przewodnik ma na celu przekazanie wszystkim pracownikom ochrony zdrowia
zaangazowanym w opieke nad chorym informacji na temat:
» warunkow przepisywania leku dziewczetom, kobietom zdolnym do posiadania
potomstwa i pacjentom ptci meskiej;
« ryzyka dziatania teratogennego i wystgpienia zaburzen neurorozwojowych
Zwigzanego ze stosowaniem walproinianu w okresie cigzy;
« potencjalnego ryzyka wystapienia zaburzen neurorozwojowych zwigzanego
ze stosowaniem walproinianu w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka
przez pacjentdéw ptci meskiej;
« dziatan niezbednych do zminimalizowania tego ryzyka.

Ten przewodnik jest skierowany do ponizszych pracownikéw ochrony zdrowia:
« lekarze specjalisci
« lekarze rodzinni
« ginekolodzy/potoznicy, potozne, pielegniarki
« farmaceuci

W przypadku pacjentéw niepetnoletnich lub niezdolnych do podjecia swiadomej decyzji
nalezy przekazac te informacje ich rodzicom/przedstawicielowi ustawowemu/opiekunowi
i upewnic sig, czy informacje te sa w petni zrozumiate.

Przed przepisaniem walproinianu pacjentom nalezy zapoznac sie

z najbardziej aktualna wersja Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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warunkow przepisywania walproinianu
. _." kobietom, dziewczetom i nastolatkom?

. 1 . Co trzeba wiedziec/robic¢ w kontekscie

- Leczenie walproinianem musi by¢ wdrozone i nadzorowane przez lekarza specjaliste

majgcego doswiadczenie w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowej.

- Nie nalezy go stosowac u dzieci/mtodziezy pfci zeniskiej ani kobiet zdolnych
do posiadania potomstwa, chyba ze inne metody leczenia sa nieskuteczne
lub nie sg tolerowane.

- Lek nalezy przepisywac i wydawac zgodnie z warunkami programu zapobiegania cigzy
podczas stosowania walproinianu.

U pacjentki wystepuje

choroba

padaczka afektywna
: dwubiegunowa

Pacjentka jest zdolna

do posiadania potomstwa :
Padaczka: od pierwszej :
miesigczki o
do menopauzy

ChAD: dorosle kobiety

NIE WOLNO przepisywac walproinianu,
chyba ze spetnione sa
warunki programu zapobiegania cigzy

NIE WOLNO
: przepisywac A
. . . : walproinianu, NIE WOLNO
Pacjentka jest w ciazy o chyba e nie jest przepisywaé

dostepna inna odpo-

P MR o walproinianu
: wiednia metoda leczenia :

PL.EDU.VAL.24.04.01
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Przeglad warunkow programu zapobiegania cigzy (szczegolowe
informacje przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego)

- Ocena pacjentek pod katem mozliwosci zajscia w cigze
- Wyjasnienie ryzyka wad wrodzonych i zaburzen neurorozwojowych

- Wykonanie testéw cigzowych przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie leczenia,
zaleznie od potrzeb

- Porada na temat koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji przez caty okres
leczenia

- Wyjasnienie koniecznosci planowania cigzy

- Wyjasnienie koniecznosci pilnej konsultacji z lekarzem w przypadku zajscia w cigze

- Regularna (prowadzona co najmniej raz w roku) ocena leczenia przez lekarza

specjaliste

- Przekazanie Przewodnika dla pacjenta

- Uzupetnienie wspdlnie z pacjentkg formularza corocznego potwierdzenia

0 zapoznaniu sie z ryzykiem przy rozpoczeciu leczenia oraz podczas corocznej
oceny.

Warunki te dotycza réwniez kobiet, ktére obecnie nie sg aktywne seksualnie, chyba ze
lekarz przepisujacy uzna, ze istniejg istotne powody wskazujgce, ze nie ma ryzyka ciazy.



. z - Jaka jest rola roznych fachowych

: pracownikow opieki zdrowotnej
. . ochrony zdrowia?

Co trzeba robi¢ w przypadku zajmowania sie dziewczetami/
nastolatkami leczonymi walproinianem

- Wyjasnic pacjentce lub jej rodzicom/opiekunom (w zaleznosci Lekarz specjalista — padaczka
od wieku) ryzyko wystgpienia wad wrodzonych i zaburzenh
neurorozwojowych.

Lekarz rodzinny - padaczka

7

- Wyjasnic pacjentce lub jej rodzicom/opiekunom znaczenie
kontaktu ze specjalistg po wystgpieniu pierwszej miesigczki.

Lekarz specjalista

- Przynajmniej raz w roku ponownie oceni¢ celowos¢ leczenia — choroba afektywna dwubiegunowa

walproinianem i rozwazy¢ inne metody leczenia niezwtocznie
po wystgpieniu pierwszej miesigczki.
Lekarz rodzinny
- Dotozy¢ wszelkich staran, by zmieni¢ leczenie stosowane - choroba afektywna dwubiegunowa
u pacjentki na inng metode, zanim osiggnie ona dorostosc.
Ginekolog/potoznik/pielegniarka/
potozna

Farmaceuta
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oy arowia? LEKARZE SPECJALISCI przepisujacy DOTYCZY WSZYSTKICH PACJENTOW: nalezy uzupehni¢ i podpisaé
1 inian dzi t i kobiet formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem
R o | kobletom (w 2 egzemplarzach) przy rozpoczeciu leczenia, a nastepnie raz w roku;

zdolnym do posiadania potomstwa przekazad i oméwi¢ Przewodnik dla pacjenta
chorujacym na PADACZKE
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Lekarz specjalista — padaczka
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PIERWSZA PRZEDLUZENIE LECZENIA przepisywanie leku kobietom
recepta na walproinian walproinianem

. .

Tylko jesli: PACJENTKA NIE PLANUJE PACJENTKA PLANUJE NIEPLANOWANA
« inne metody leczenia sa nieskuteczne cigzy cigze cigza

lub nietolerowane . . .

+ uzyskano ujemny wynik testu ciagzowego ’ W padaczce walproinian jest przeciwwskazany w okresie ciazy,
(u kobiet zdolnych do posiadania Ponowna ocena leczenia chyba ze'nie jest dostepna inna odpowiednia metoda leczenia
potomstwa) co najmniej raz w roku yba ze. ] ep pow . Z

B R NI Nalezy wyjasnic, ze antykoncepcje Pacjentka nie powinna przerywac leczenia
; mozna przerwac dopiero po catkowitym walproinianem i powinna pilnie
odstawieniu walproinianu skonsultowac sie z lekarzem specjalista
Nalezy wyjasni¢/przypomniec i upewnic sie, ze pacjentka rozumie ponizsze kwestie . K
I. Ryzyko wad wrodzonych i zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na ekspozycje na lek v

w okresie zycia ptodowego
[l. Obowigzkowe stosowanie skutecznej antykoncepcji (najlepiej wktadka domaciczna lub implant badz tez
dwie uzupetniajace sie formy antykoncepcji, w tym metoda barierowa)
- nawet jesli u pacjentki nie wystepuje miesigczka
+ bez przerwy w catym okresie leczenia walproinianem
+ niezaleznie od statusu aktywnosci seksualnej
+ W razie potrzeby skierowac do specjalisty w dziedzinie antykoncepcji
Ill. Koniecznos¢:
« wykonywania testéw cigzowych w razie potrzeby w trakcie leczenia
- planowania ciagzy
- ponownej oceny leczenia padaczki z lekarzem specjalistg raz w roku

I. Poinformowanie pacjentki i jej partnera o zagrozeniach:

- dla ptodu narazonego na dziatanie walproinianu

- dotyczacych nieleczonych napadéw padaczkowych w okresie cigzy
Il. Wyjasnienie koniecznosci zmiany leczenia, jesli inne odpowiednie leczenie jest dostepne,

oraz wskazanie, ze wymaga to czasu:

- nowy lek wprowadza sie stopniowo, stosujac go jednoczesnie z walproinianem

— potrzeba do 6 tygodni na osiggniecie skutecznej dawki

- nastepnie stopniowo odstawia sie walproinian na przestrzeni tygodni i miesiecy — zwykle 2-3 miesigce
lll. Jesli podczas odstawiania walproinianu wystapi napad padaczkowy, nalezy utrzymaé minimalna

wymagana dawke.

Uzupelnienie i podpisanie formularza corocznego potwierdzenia

Uzupelnienie i podpisanie formularza corocznego potwierdzenia
o zapoznaniu sie z ryzykiem przy rozpoczeciu leczenia oraz podczas kazdej corocznej wizyty.
Przekazanie Przewodnika dla pacjenta

o zapoznaniu sie z ryzykiem przy rozpoczeciu leczenia oraz podczas kazdej corocznej wizyty.
Przekazanie Przewodnika dla pacjenta

° Dotyczy dziewczat 4 )
Jezeli w szczegolnych okolicznosciach pacjentka Nalezy skierowac pacjentke i jej partnera do:

. Nalezy wyjasni¢ rodzicom/opiekunom (oraz dzieciom, w zaleznosci od wieku) ryzyko wad wrodzonych w ciagzy musi przyjmowac walproinian z powodu - ginekologa/potoznika/potoznej

i zaburzen neurorozwojowych. padaczki » lekarza specjalisty z doswiadczeniem
IIl. Nalezy wyjasnic¢ rodzicom/opiekunom (oraz dzieciom, w zaleznosci od wieku) znaczenie kontaktu R o . W postepowaniu w PrZY,P?dku wad VYTOdZOHYFh o

ze specjalista, gdy u dziewczynki stosujacej walproinian wystapi pierwsza miesigczka. Najlepiej, aby. .walpromlan zostal przepisany: w cel.u rozpoczecia wlasc1w.ego monitorowania cigzy
lll. Nalezy oceni¢, ktéry moment bedzie najbardziej odpowiedni, aby udzieli¢ porady na temat antykoncepgji. o\ m(?nf).tergpu ) (Obe]ml.lle to monitorowanie prenatalne w C.elu
IV.  Przynajmniej raz w roku nalezy ponownie oceni¢ celowos¢ leczenia walproinianem. * W NajnIzZsze] Sku_teczne] dawce, z dawka dobowg wyk'ryc1a ewentualnych wad cewy nerwowej
V. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, by zmieni¢ leczenie stosowane u dziewczynki na inng metode, zanim podzielong na kilka matych dawek lub innych wad wrodzonych)

osiagnie ona dorostos¢. + w postaci o przedtuzonym uwalnianiu

- J

Nalezy wyjasni¢, ze jesli pacjentka podejrzewa u siebie cigze lub zajdzie w cigze, powinna kontynuowac
stosowanie walproinianu i niezwlocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem specjalista.
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o sronia? LEKARZE RODZINNI zajmujacy sie DOTYCZY WSZYSTKICH PACJENTOW: nalezy przekazad
i omowic Przewodnik dla pacjenta

Lekarz rodzinny - padaczka

dziewczetami i kobietami zdolnymi
do posiadania potomstwa chorujgcymi

na PADACZKE i przyjmujacymi .
walproinian i
Jezeli... Jezeli... Jezeli wystapita...

PACJENTKA NIE PLANUJE PACJENTKA PLANUJE NIEPLANOWANA

cigze

0

cigzy

Podczas ka;d &) Wizyty.. U chorych z padaczka stosowanie walproinianu jest przeiciwwskazane

v w oKkresie cigzy, chyba ze nie jest dostepna inna odpowiednia metoda leczenia

° o o

Nalezy wyjasni¢/przypomniec i upewnic sie, ze pacjentka rozumie ponizsze kwestie

I. Ryzyko wad wrodzonych i zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na ekspozycje na lek Nalezy wyjasni¢, ze antykoncepcje Pacjentka nie powinna przerywac leczenia
w okresie zycia ptodowego mozna przerwac dopiero po catkowitym walproinianem i powinna pilnie skonsultowa¢
Il. Obowiagzkowe stosowanie skutecznej antykoncepcji (najlepiej wktadka domaciczna lub implant badz tez odstawieniu walproinianu si¢ ze swoim lekarzem specjalista
dwie uzupetniajace sie formy antykoncepcji, w tym metoda barierowa) . N
- nawet jesli u pacjentki nie wystepuje miesigczka R R T T T T S AR )
« bez przerwy w catym okresie leczenia walproinianem V
« niezaleznie od statusu aktywnosci seksualnej
lll. Koniecznosc: ° I. Poinformowanie pacjentki i jej partnera o zagrozeniach
- wykonywania testow cigzowych w razie potrzeby w trakcie leczenia - dla ptodu narazonego na dziatanie walproinianu
: planowan.ia ciazy ) o o - dotyczacych nieleczonych napaddw padaczkowych w okresie cigzy
* ponownej oceny leczenia padaczki z jej lekarzem specjalista raz w roku Il. Nalezy niezwlocznie skierowa¢ pacjentke do jej lekarza specjalisty

w celu zmiany leczenia na inne, jesli inne odpowiednie leczenie jest dostepne.
lll. Nalezy poinformowac pacjentke o koniecznosci kontynuacji leczenia walproinianem do dnia

o Przekazanie Przewodnika dla pacjenta wizyty u lekarza specjalisty.
o Dotyczy dziewczat ° Przekazanie Przewodnika dla pacjenta

I.  Nalezy wyjasnic¢ rodzicom/opiekunom (oraz dzieciom, w zaleznosci od wieku) ryzyko wad wrodzonych

i zaburzen neurorozwojowych. Nalezy skierowac pacjentke i jej partnera do:
Il. Nalezy wyjasni¢ rodzicom/opiekunom (oraz dzieciom, w zaleznosci od wieku) znaczenie kontaktu - ginekologa/potoznika/poloznej

ze specjalista, gdy u dziewczynki stosujacej walproinian wystapi pierwsza miesigczka, aby mozna - lekarza specjalisty posiadajacego do$wiadczenie

byto rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia. w postepowaniu w przypadku wad wrodzonych
IIl. Nalezy oceni¢, ktéry moment bedzie najbardziej odpowiedni, aby udzieli¢ porady na temat antykoncepciji. w celu oceny i uzyskania dalszej porady

Nalezy wyjasni¢, ze jesli pacjentka podejrzewa u siebie ciaze lub zajdzie w cigze, powinna kontynuowac
stosowanie walproinianu i niezwtocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem specjalista.

PL.EDU.VAL 24.04.01 L EDUVAL 24.04.01
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Jaka jest rola pracownika

ochrony zdrowia? LEKARZE SPEC) ALIS'CI przepisuj acy DOTYCZY WSZYSTKICH PACJENTOW: nalezy uzupelnic
i podpisac formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu

sie z ryzykiem (w 2 egzemplarzach) przy rozpoczeciu leczenia,

Lekarz specjalista — choroba

afektywna dwubiegunowa Walproinian kobietom ZdOlnym do

posiadania potomstwa chorujgcym a nastepnie raz w roku; przekazac i omoéwic Przewodnik dla
na CHOROBE AFEKTYWNA pacjenta

DWUBIEGUNOWA

© 0 0060000000000 00000000000000 00 00

PIERWSZA PRZEDLUZENIE LECZENIA przepisywanie leku kobietom
recepta na walproinian walproinianem
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cigza cigza cigza
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W chorobie afektywnej dwubiegunowej stosowanie walproinianu
jest przeciwwskazane w okresie ciazy :

Tylko jesli:
« inne metody leczenia sa nieskuteczne
lub nietolerowane

oo 0 0 0

 uzyskano ujemny wynik testu ciagzowego Ponowna ocena leczenia .
co najmniej raz w roku :
B . . . . . Pacjentka nie powinna przerywac leczenia
Zmiana leczenia na inne przed pocze¢ciem sos : : Tni :
3 dziecka walproinianem i powinna pilnie skonsultowac
v sie z lekarzem specjalista
Nalezy wyjasni¢/przypomniec i upewnic sie, ze pacjentka rozumie ponizsze kwestie v

I. Ryzyko wad wrodzonych i zaburzein neurorozwojowych u dzieci narazonych na ekspozycje na lek ° Poinformowanie pacjentki i jej partnera o zagrozeniach

w okresie zycia ptodowego

Il. Obowiagzkowe stosowanie skutecznej antykoncepcji (najlepiej wktadka domaciczna lub implant badz tez . dla ptodu narazonego na dziatanie walproinianu
dwie uzupetniajace si¢ formy antykoncepcji, w tym metoda barierowa) - dotyczacych nieleczonej choroby afektywnej dwubiegunowej w okresie cigzy
- nawet jesli u pacjentki nie wystepuje miesigczka
« bez przerwy w catym okresie leczenia walproinianem
+ niezaleznie od statusu aktywnosci seksualnej a N\
- W razie potrzeby skierowac¢ do specjalisty w dziedzinie antykoncepgiji + Nalezy wyjasni¢, ze antykoncepcje mozna przerwa¢ - Odstawienie walproinianu
lll. Koniecznoéé: dopiero po catkowitym odstawieniu walproinianu — zmiana leczenia na inne: zaleca sie szybki
- wykonywania testéw cigzowych w razie potrzeby w trakcie leczenia « Walproinian nalezy odstawiac stopniowo w ciggu schemat jednoczesnego zmniejszania dawki
« planowania ciazy kilku tygodni, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia pierwszego leczenia i zwiekszania dawki nowego
wczesnego nawrotu! leczenia (tzw. cross tapering)?

« ponownej oceny leczenia choroby afektywnej dwubiegunowej z lekarzem specjalista raz w roku

Nalezy skierowac pacjentke i jej partnera do:

- ginekologa/potoznika/potoznej

« lekarza specjalisty posiadajacego doswiadczenie
w postepowaniu w przypadku wad wrodzonych
w celu rozpoczecia wlasciwego monitorowania ciazy
(obejmuje to monitorowanie prenatalne w celu
wykrycia ewentualnych wad cewy nerwowej lub
innych wad wrodzonych)

Uzupelnienie i podpisanie formularza corocznego potwierdzenia

o zapoznaniu sie z ryzykiem przy rozpoczeciu leczenia oraz podczas kazdej corocznej wizyty
Przekazanie Przewodnika dla pacjenta

Uzupelnienie i podpisanie formularza corocznego potwierdzenia

o zapoznaniu si¢ z ryzykiem przy rozpoczeciu leczenia oraz podczas kazdej corocznej wizyty.
Przekazanie Przewodnika dla pacjenta

Nalezy wyjasni¢, ze jesli pacjentka podejrzewa u siebie ciaze lub zajdzie w cigze, powinna kontynuowac
stosowanie walproinianu i niezwlocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem specjalista.

PL.EDU.VAL.24.04.01 L EDUVAL 24.04.01
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Jaka jest rola pracownika

ochrony zdrowia? LEKARZE RODZINNI Zaj mujqcy Sie DOTYCZY WSZYSTKICH PACJENTOW nalezy przekaza(':
i omowic¢ Przewodnik dla pacjenta

Lekarz rodzinny — choroba

————— kobietami zdolnymi do posiadania
potomstwa chorujacymi na CHOROBE
AFEKTYWNA DWUBIEGUNOWA

i przyjmujacymi walproinian

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Jezeli... Jezeli... Jezeli wystapita...

NIE JEST PLANOWANA JEST PLANOWANA NIEPLANOWANA

cigza cigza cigza

Podczas kazdej wizyty... W chorobie afektywnej dwubiegunowej stosowanie walproinianu
. . jest przeciwwskazane w okresie cigzy :

v
1
Nalezy wyjasni¢/przypomniec i upewnic sie, ze pacjentka rozumie ponizsze kwestie Nalezy wyjasni¢, ze antykoncepcje mozna Pacjentka nie powinna przerywac leczenia g g E
przerwac dopiero po catlkowitym odstawieniu walproinianem i powinna pilnie skonsultowac §&5
I. Ryzyko wad wrodzonych i zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na ekspozycje na lek walproinianu si¢ ze swoim lekarzem specjalista L E., g
w okresie zycia plodowego : 5 g B
Il. Obowiagzkowe stosowanie skutecznej antykoncepcji (najlepiej wktadka domaciczna lub implant badz tez R R R S e : ¥ g 2
dwie uzupetniajace sie formy antykoncepcji, w tym metoda barierowa) \ 4 -
- nawet jesli u pacjentki nie wystepuje miesigczka
+ bez przerwy w catym okresie leczenia walproinianem ° I. Poinformowanie pacjentki i jej partnera o zagrozeniach

- dla ptodu narazonego na dziatanie walproinianu
« dotyczacych nieleczonej choroby afektywnej dwubiegunowej w okresie cigzy
Il. Nalezy skierowa¢ pacjentke do jej lekarza specjalisty w celu zmiany leczenia na inne

° Przekazanie Przewodnika dla pacjenta
° Przekazanie Przewodnika dla pacjenta
Nalezy skierowac pacjentke i jej partnera do:

- ginekologa/potoznika/potoznej

« lekarza specjalisty posiadajacego doswiadczenie
w postepowaniu w przypadku wad wrodzonych
w celu oceny i uzyskania dalszej porady

- niezaleznie od statusu aktywnosci seksualnej
Ill. Koniecznos¢:
« wykonywania testéw cigzowych w razie potrzeby w trakcie leczenia
« planowania cigzy
« ponownej oceny leczenia choroby afektywnej dwubiegunowej z jej lekarzem specjalista raz w roku

I
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Nalezy wyjasni¢, ze jesli pacjentka podejrzewa u siebie ciaze lub zajdzie w cigze, powinna kontynuowac
stosowanie walproinianu i niezwlocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem specjalista.

PL.EDU.VAL.24.04.01 L EDUVAL 24,0401
14 15



Jaka jest rola pracownika

e GINEKOLODZY, POLOZNICY, DOTYCZY WSZYSTKICH PACJENTOW: nalezy przekazad
pielegniarka/potozna POLOZNE, PIELEGNI ARKI zaj mu]a; ce i omowic¢ Przewodnik dla paC]enta
. . .. . . . e N
S1€ dZIeWCZQtaml i kobietami ZdOlnle U chorych z padaczka stosowanie walproinianu
do posia dania potom stwa jest przeciwwskazane w okresie ciazy, chyba ze .nie jest dostepna
. . . .. inna odpowiednia metoda leczenia.
przyjmujacymi walproinian - J
4 )
""""""""""""""""""""""""""" W chorobie afektywnej dwubiegunowej stosowanie walproinianu
jest przeciwwskazane w okresie ciazy.

DZIEWCZETA i KOBIETY NIEBEDACE W CIAZY

o T Gdy kobieta zgtasza sie na konsultacje

z powodu CIAZY Z EKSPOZYCJA NA LEK:

SKIEROWAC JA DO 2 LEKARZY SPECJALISTOW

Nalezy wyjasni¢/przypomniec i upewnic sie, ze pacjentka rozumie ponizsze kwestie

I. Ryzyko wad wrodzonych i zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na ekspozycje na lek
w okresie zycia plodowego

Il. Obowiagzkowe stosowanie skutecznej antykoncepcji (najlepiej wktadka domaciczna lub implant badz tez
dwie uzupetniajace sie formy antykoncepcji, w tym metoda barierowa)

v v
- nawet jesli u pacjentki nie wystepuje miesigczka
« bez przerwy w catym okresie leczenia walproinianem ° Lekarz specjalista nr 1 o Lekarz specjalista nr 2

- niezaleznie od statusu aktywnosci seksualnej

lll. Koniecznosc: - _ _ , Jeden specjalista w dziedzinie Drugi specjalista posiadajacy X
« wykonywania testéw cigzowych w razie potrzeby w trakcie leczenia . , , 2. . . e s
. planowania ciazy leczenia choroby, na ktorg doswiadczenie w postepowaniu E 3
. g 9.0 (o . e . =]
* ponownej oceny leczenia z jej lekarzem specjalista raz w roku przepisano walproinian, w celu w przypadku wad wrodzonych iy
c g q q q g S
oceny i udzielenia porady na temat w celu rozpoczecia wlasciwego 2§
N =
zmiany i przerwania leczenia, jesli monitorowania cigzy (obejmuje 5 &
o Przekazanie Przewodnika dla pacjenta jest to odpowiednie w przypadku to monitorowanie prenatalne
danej pacjentki w celu wykrycia ewentualnych wad

cewy nerwowej lub innych wad
wrodzonych) oraz w celu oceny
i udzielenia porady

° Przekazanie Przewodnika dla pacjenta

Nalezy wyjasni¢, ze jesli pacjentka podejrzewa u siebie ciaze lub zajdzie w cigze, powinna kontynuowac
stosowanie walproinianu i niezwlocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem specjalista.

PL.EDU.VAL.24.04.01 PL.EDU.VAL.24.04.01
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e i FARMACEUCI udzielajacy porady DOTYCZY WSZYSTKICH PACJENTOW: nalezy przekazad
i omowic¢ Przewodnik dla pacjenta

ochrony zdrowia?
Farmaceuta

dziewczetom i kobietom zdolnym
do posiadania potomstwa
przyjmujacym walproinian

U chorych z padaczka stosowanie walproinianu
jest przeciwwskazane w okresie ciazy, chyba ze nie jest dostepna
inna odpowiednia metoda leczenia.

W chorobie afektywnej dwubiegunowej stosowanie walproinianu
jest przeciwwskazane w okresie ciazy.

° Informacje o materialach edukacyjnych

Nalezy wyjasni¢/przypomniec i upewnic sie, ze pacjentka rozumie ponizsze kwestie

I. Ryzyko wad wrodzonych i zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na ekspozycje na lek KARTA PACJENTA
w okresie zycia plodowego « Nalezy upewnic sie, ze zostata przekazana pacjentkom
Il. Obowiagzkowe stosowanie skutecznej antykoncepcji (najlepiej wktadka domaciczna lub implant badz tez + Nalezy jg omoéwi¢ przy kazdym wydaniu walproinianu
dwie uzupetniajace sie formy antykoncepcji, w tym metoda barierowa) « Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby zachowata karte
- nawet jesli u pacjentki nie wystepuje miesigczka
+ bez przerwy w catym okresie leczenia walproinianem PRZEWODNIK DLA PACJENTA
+ niezaleznie od statusu aktywnosci seksualnej + Nalezy sie upewni¢, ze pacjentka go otrzymata
1ll. Koniecznos¢:
» wykonywania testéw cigzowych w razie potrzeby w trakcie leczenia INFORMACJE W INTERNECIE
« planowania cigzy + Nalezy przypomnie¢, ze mozna réwniez znalez¢ informacje w internecie, skanujac kod QR na ulotce

« ponownej oceny leczenia z jej lekarzem specjalista raz w roku.
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Nalezy wyjasni¢, ze jesli pacjentka podejrzewa u siebie ciaze lub zajdzie w cigze, powinna kontynuowac
stosowanie walproinianu i niezwlocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem specjalista.

PL.EDU.VAL.24.04.01 L EDU.VAL 24.04.01
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: . Jakie s3 zagrozenia zwigzane
. 3 ze stosowaniem walproinianu
. w okresie cigzy?

Stosowanie walproinianu podczas ciazy jest szkodliwe dla ptodu. U dzieci narazonych
w zyciu plodowym na dziatanie walproinianu wystepuje wysokie ryzyko:

- wad wrodzonych

- zaburzen neurorozwojowych

Zagrozenia te sg zalezne od dawki. Nie istnieje taka dawka progowa, ponizej ktorej

nie wystepuje zadne ryzyko. Kazda dawka walproinianu przyjeta podczas cigzy moze by¢
szkodliwa dla ptodu.

Charakter zagrozen dla dzieci narazonych na dzialanie walproinianu podczas ciazy

jest taki sam, niezaleznie od tego, w jakim wskazaniu walproinian zostal przepisany.
Zarowno monoterapia, jak i politerapia walproinianem z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi podczas cigzy sa czesto zwigzane z nieprawidtowosciami
wystepujacymi u dziecka.

1. Wady wrodzone

U okoto 11%* dzieci kobiet chorujacych na padaczke z ekspozycja na walproinian

w monoterapii w czasie cigzy wystepowaly powazne wady wrodzone.

Ryzyko to jest wieksze niz w populacji ogolnej (okoto 2-3%).

Dostepne dane wskazujg na zwiekszong czestos¢ wystepowania tagodnych lub powaznych
wad wrodzonych. Najczestsze rodzaje wad wrodzonych:

- wady cewy nerwowej

« dysmorfizm twarzy

- rozszczep wargi i podniebienia

« kraniostenoza

- wady serca, nerek i ukladu moczowo-ptciowego

- wady konczyn (w tym obustronna aplazja kosci promieniowej)
- mnogie nieprawidtowosci dotyczace roznych uktadéw organizmu

PL.EDU.VAL.24.04.01

Ekspozycja na walproinian w zyciu plodowym moze rowniez powodowac¢ ponizsze:

- jednostronne lub obustronne uposledzenie stuchu lub gtuchota, ktére moga
by¢ nieodwracalne*

- wady rozwojowe oka (w tym szczeliny oka, matoocze), ktore zgltaszano
w polaczeniu z innymi wadami wrodzonymi. Te wady rozwojowe oka moga
wplywac na widzenie.

Dostepne dane nie wskazuja na to, aby stosowanie suplementow zawierajacych kwas
foliowy zapobiegato wadom wrodzonym zwigzanym z ekspozycja na walproinian®.

Ryzyko wad wrodzonych

Populacja
ogolna

okolo 4-5 razy wieksze

Dzieci z ekspozycja |
na walproinian 11%
w zyciu ptodowym

PL.EDU.VAL.24.04.01
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. " Jakie sg zagrozenia zwiazane
. 3 : ze stosowaniem walproinianu
.7 .. wokresie cigzy?

» Narazenie na dziatanie walproinianu w zyciu ptodowym moze miec negatywny wpltyw
na rozwoj psychiczny i fizyczny dziecka.

» Doktadny okres cigzy, w ktorym wystepuje ryzyko, nie jest znany i nie mozna
wykluczyc ryzyka w calym okresie cigzy.

» Nawet u 30 lub 40% dzieci w wieku przedszkolnym narazonych na dziatanie leku

w zyciu plodowym moga wystapi¢ opdznienia na wczesnym etapie rozwoju, takie jak®?:
yciu p y ga wystapic op y p ) )

+ pOzniejszy rozwoj mowy i umiejetnosci chodzenia

- mniejsze zdolnosci intelektualne

- stabe umiejetnosci jezykowe (mowienie i rozumienie)
- problemy z pamiecia

» U dzieci w wieku szkolnym (6 lat) narazonych na dzialanie walproinianu w zyciu
plodowym zmierzony iloraz inteligencji byt srednio o 7-10 punktow nizszy niz u dzieci
narazonych na dziatanie innych lekow przeciwpadaczkowych®.

Dane dotyczace efektow odleglych sg ograniczone.

» Zwiekszone ryzyko u dzieci z ekspozycja na walproinian w zyciu ptodowym
w porownaniu z populacja bez ekspozycji:
- zespol nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi': okoto 1,5 raza wieksze
- zaburzenia ze spektrum autyzmu'%: okoto 3 razy wieksze
- autyzm dzieciecy': okoto 5 razy wieksze

PL.EDU.VAL.24.04.01
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Ryzyko zwigkszalo sie u dzieci narazonych
na dzialanie walproinianu w zyciu plodowym

Opoznienie wczesnego
rozwoju

Iloraz inteligencji -~-~--------- -

Zespol nadpobudliwosci
psychoruchowej -~
z deficytem uwagi

Zaburzenia ze spektrum
autyzmu

Autyzm dZiECiQCY ...............

PL.EDU.VAL.24.04.01

‘ Do 30-40%
. dzieci w wieku przedszkolnym

-7 do -10 punktow
w porownaniu z dzie¢mi

v z ekspozycja na inne leki
przeciwpadaczkowe

okotlo 1,5 raza
wieksze

w porownaniu z populacja
bez ekspozycji na lek

okoto 3 razy
wieksze

w porownaniu z populacjg
bez ekspozycji na lek

okolo 5 razy
wieksze
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w poréwnaniu z populacja
bez ekspozycji na lek



Leczenie pacjentow

plci meskiej

Co nalezy wiedziec¢ na temat ryzyka
- u dzieci ojcow leczonych walproinianem
. ==  wokresie 3 miesiecy przed poczeciem

C e dziecka

Retrospektywne badanie obserwacyjne przeprowadzone w 3 europejskich krajach
skandynawskich sugeruje zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen neurorozwojowych
(ang. NDD, neurodevelopmental disordes) u dzieci (w wieku od 0 do 11 lat) ojcow leczonych
walproinianem w monoterapii w okresie 3 miesiecy przed poczeciem w porownaniu

z dzie¢mi mezczyzn leczonych lamotryging lub lewetyracetamem w monoterapii.

Porownanie skorygowanego skumulowanego ryzyka NDD
u dzieci ojcow leczonych walproinianem w okresie 3 miesiecy
przed poczeciem dziecka w porownaniu z dziecmi mezczyzn
leczonych lamotryging lub lewetyracetamem

Grupa stosujaca walproinian ° _____ 4.0%-5.6%
.o ’ 0-J, (V]
w monoterapii

Grupa stosujaca lamotrygine/
lewetyracetam w monoterapii

Polgczony skorygowany wspotczynnik ryzyka dla NDD na podstawie metaanalizy zbiorow
danych wynosit 1,50 (95% przedziat ufnosci: 1,09; 2,07).

Badanie nie bylo wystarczajaco duze, aby ocenic¢ powigzania z okreslonymi ocenianymi
podtypami NDD (ztozony punkt koncowy obejmowat zaburzenia ze spektrum autyzmu,
niepelnosprawnosc intelektualng, zaburzenia komunikacji, zespot nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi, zaburzenia ruchowe). Ze wzgledu na ograniczenia
badania, w tym potencjalny zaklocajacy wptyw wskazan i roznic w czasie obserwacji
miedzy narazonymi grupami, zwigzek przyczynowy z walproinianem jest mozliwy,

ale nie uznaje sie go za potwierdzony.

W badaniu nie oceniano ryzyka NDD u dzieci mezczyzn, ktorzy odstawili walproinian
na dluzej niz 3 miesiace przed poczeciem dziecka (co umozliwito nowa spermatogeneze
bez ekspozycji na walproinian).

Zaobserwowane potencjalne ryzyko wystgpienia zaburzen neurorozwojowych
po ekspozycji ojca w ciggu 3 miesiecy przed poczeciem jest mniejsze niz znane ryzyko
wystapienia zaburzen neurorozwojowych po ekspozycji matki w czasie ciazy.

PL.EDU.VAL.24.04.01
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_.... Jaka jest rola pracownika ochrony
"-  zdrowia w prowadzeniu, leczeniu lub
. 2 : opiece nad pacjentami pici meskiej

. =T .° zpadaczka lub chorobg afektywng
dwubiegunowa

e Zaleca sig, aby stosowanie walproinianu bylo rozpoczynane i nadzorowane
przez specjaliste z doswiadczeniem w leczeniu padaczki lub choroby
afektywnej dwubiegunowej.

LEKARZ SPECJALISTA i LEKARZ RODZINNY

Nalezy wyjasni¢/przypomniec i upewnic sie, ze pacjent rozumie ponizsze kwestie

I. Potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen neurorozwojowych u dzieci ojcow leczonych walproinianem
w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka.
Il. W badaniu nie oceniano ryzyka NDD u dzieci mezczyzn, ktérzy odstawili walproinian na dtuzej niz
3 miesigce przed poczeciem.
lll. W ramach srodkéw ostroznosci nalezy regularnie omawiac z pacjentem koniecznosc:
« rozwazenia skutecznej antykoncepcji, w tym dla partnerki, podczas stosowania walproinianu i przez
3 miesiace po przerwaniu leczenia;
« konsultacji ze specjalista w celu oméwienia innych metod leczenia, gdy planuje si¢ poczecie dziecka
i przed odstawieniem antykoncepcji.
IV. Pacjentom plci meskiej nalezy zaleci¢, aby nie oddawali nasienia podczas leczenia i przez co najmniej
3 miesigce po jego zakonczeniu.

Lekarz przepisujacy lek powinien regularnie oceniac pacjentow plci meskiej leczonych walproinianem,
aby ustali¢, czy walproinian pozostaje najwlasciwszg metoda leczenia dla danego pacjenta.

W przypadku pacjentéw plci meskiej planujacych poczecie dziecka nalezy rozwazyc¢ i oméwic z pacjentem
odpowiednie alternatywne mozliwosci leczenia. Nalezy oceni¢ indywidualng sytuacje w kazdym przypadku.

Zaleca sieg, aby w razie potrzeby zasiegna¢ porady specjalisty z doswiadczeniem w leczeniu <padaczki> <choroby
afektywnej dwubiegunowej> <migreny>.

° Przekazanie Przewodnika dla pacjenta

FARMACEUTA

- Nalezy upewnic sie, czy pacjent otrzymat Przewodnik dla pacjenta i Karte pacjenta
+ Nalezy przypomnie¢, ze mozna rowniez znalez¢ informacje w internecie, skanujac kod QR na ulotce.
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