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In atenlia,
Doamnei/Domnului presedinte _ Director Generial

Vd rugdm sd ruari m'suri de informare a furnizorrror de servicii medicare
medicamente prin aflgarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sdnatate, iqervqrorr tlu 5dr tdtate, I

vizibil, a documentului ,,Medicamentele care conlin t/alproat gi derivati: Noi restric
administrarc gi aplicare; aplicarea programului de prevenre a sarcinii.,,

Anexdm in fotocopie documentul respectiv,
Cu stimd,

n DDtraE

Rdzvan Teo
Vicep

t

fuat

In conformitate cu adresa ANDM nr. 82008124.10.201g, inregistratd ra c.N.A.s. cu nr.RV 7365124'10,2C18 ve aducem ra cunogtinld mdsurire intreprinse de Agenlia Nationara aMedicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) 9i companiite sanofi Romania sRL,Lannacher Heirmitter Ges.m.b.H, Desitin Arzneimitter GmbH gi Arena croup sA pentru
informarea profesionistilor din domeniul sanatatii referitor la noi restrictii de administrare giaplicarc a Programului de prevenire a sarcinii pentru medicamentele care contin vatproat gideriva,ti.
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Vr aducem la cunogtinld misurile inreprinse de Agen;ia Europeani a

Yr:lj.T.1*]ui, Agenlia NalionalE a Medicamentului $i a Olrpozttiu.tor
Y..:U?". (ANMDM) 9i companiile Sanofi Romania SRL, LannacherHeilmittel Ges.m.b"H, Desitia Araeiminel GmbH 9i Ar*ru-Gro;; S.;pentru 

ilformarea profesioniqtil or din domeniur sindtafii referitor ia noirestricfii de administrare 9i aplicarea programurui de preveuire asarcinii pentru medicameatele care confin valplroat 9i derivati,
_ Companiile Sanof, Romania SRL; Lann;cher i{eilmiuel Ges.m.b.H,
Desitin Arzneimittel GmbH gi Arena Group s.A vor ini;ia informareaprofesioniqtiior din domeniul sanatelii prin intermediur documenturui
,,comunicare d.irectE citre profesionigtii dio domeniul sindtifii',, in r.garure
cu acest aspect, conform planului de comunicare asreat.

AceastE modalitate de informare, utiiizara siitematic in [,]E, are ca scop
avertizarea profesioniqtilor din domeniul sandtddi asupra unor probleme de
sigurarr!5 in administrarea unor medicomente.

ANTV{DM a avizat textur scrisorii de informare cdte profesionigtii din
domeniul sdndtalii pe car' o distribuie companiile menlionate -,..io. gipublicd pe website (www.anm.ro) 

"".."ii informagie la rubrica _
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigitenla _ Comunicdri d.irecte cdtre
profesioniptii din domeniul sAnetatii.

cAsA NATTONALA DE ASIGURiRT
Domnului Pregedintc Rizvan Teohari Yulcinescu

PRX$EDINTE,

AnexS.m la aceasti afuesd documentul menfionat antenor.
Preeizim ci aceasti informalie a fost transmisd pi Ministerujui

-sanrylri - Direclia Farmaceutica gi Dispozitive Medicale, colegiului
Medicilor din Romdnia qi Colegiului FarmaciEtilor din Rom6.nia.

.Dr.

Coordonator Senviciu
Farmacovigilenfi

gi Managementul Riscului

n
Dr. Ro$b-a-STRoE

(v",
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VMcdica.mentele care confin valproat gi derivati:
Noi restrictii de administrare; aplicarca programului de prevenire a sarcinii

Stimate profesionist din domeniul sAneteFi,

3" ."oTy _acord cu Agenfia Europeard a Med.icamentului @MA) $i Agenlra
NalionalE a Medjcamentului gi a Dispozitivelor Medicale, degindtor1i auiorizatiilor depu:rere pr: piald pentru medic-arnentele care conlin valFroai gi/sau derivali Jol"l" .a uainformeze asupra existenfei unor noi contraindicafii importante, int6rirea deaten{ioniiri qi mHsuri pentru a preveni expunerea ra valproat in timpul sarcinii.

Rezumat

valproatul nu tebuie utilizat ra copi.i de sex feminin, adorescente 9i femeiaflate la vArsta fertilE" decAt dacE alie n atamente ru su.ut eficace sau nu sunt
tolerate.

Copiii expugi in utero la valproat prezinti ur risc crescut de aparife atulburdrilor de deanoitare (in pane Ia 30-40% din caz'ri) qi a marformagiitor
congenitale (in aproximativ 10% din cazuri).

ln.geea ce privegte utilizarea in sarcini gi la femeile aflate la vdrsta fertild" se
aplicd noi conrraindicafii :

o in cazul epilepsiei
. utilizarea valproatului este contraindicaG in sarcind, cu excepgia

caeului in care nu existi o altemativd adecvati de Fatament
. utilizarea valproanrlui este contraindicatd la femeile aflate la

vdrsta feftila, daci nu sunt indeprinite condipiile prevdzute in
Programul de prevenire a sarci.:tii (enumerate nai josj

o in cazr:l tulbwdrii bipolare gi migrenei
. utilizarea valproatului este containdicat6 in sarcind

' utilizarea valproaturui este couhaindicati la femeile aflate ra
vArsta fertil6, daci nu sunl respectate condi$ile prevdzute in' Programul de prevenire a sarcinii (enumerate mai josj.

r h cazui femeilor aflate la v6rsta fertira care urilizeaza valproat, este posibil sdfie necesari reevaluarea tratamenfurui pentru a stab i dacd sunt respectate
condiliile prevteute in prograrnul de prevenire a sarcinii (enumerate r"r':or;.
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Elemenle cheie ale programului de prevenire a sarcinii:

Medicul prescriptor trebuie str se a-sigure ca:

' in fiecare caz in parte, trebuie analizate circumstanlele individualc, cu [nplicarea pacienteiln disculie' pentru a gararta an€ajamentur- accstei4 a.discula opfiunile terapeutice qi pentru a
:,'J,:Lllln r 3[ ryacienra ingetlge ;scurilc qi-.oalu.'t" 

"_e 
t utuiu lr"i;;;;b, 

" 
reriuce laritrumum aceste riscuri-

r se evalueaz5 riscul potenlial de sarcin[ pentru loate pacrente]e.t Paci€nta a ilteles Ei a luatla culoqtinp despre riscul dc aparifie a malformafiilor congenitalegi a furburir or de dezvortare or*otogirq in"iu.iu 
"rnpro*"u acestor riscuri peDtru copiiiexpugi la valproal in utero,

I pactenta inlelege necesitatea dc a cfectua rur test de sarcirld inaintc dc inilierea tralemenfului,prccum gi in timpul acestuia, ori de cdte ori esge nevore.

' pacienta este sfituit{ in.ceea ce_ priveste confrscepfia qi este capabiJd s5 se conformezcnecesiltr;ii de a utiliza mrjloace eficace de contraccpiie, fi.a ,*"*i.rq p.in*u* Ouru* utratamenfului cu valproat.

' paeienta tnlelege necesitatea reevaludrii periodice a tratamentului (cel pulin aquala) de cau.oun oed'ie su .xperienld in abordarea terapeutica n epilepsievt rru*a;if;iIi-?-,gr*.i.
' paslenta infelege necesitatea dc s sc adresa medicului imediat cc inten;ioneaz;-r sa rarnan'gravida, asigur'ndu-se astfer o disculie in timp utrr gi schrmbarea uatamentului cu uru.raltemgtir inah,. de conceplie gi inainte o. r.nJig-"u ra misurile ."ro""a,i"".*-'r pacienta irrfelege necesitatea de a se adresg irnediat med:curur sdu il caz de sarcina.r pacienta a p\imit Ghidul pacientel.

' pacienta a confrmat inlelegerea riscurilor gi precaugiiJor Decesare esociate cu utilizareavalproatului (Formularul ania[ de luarc to ",]ristiila o ,iscurilor).

Aceste condifii sunt valabile fl in cazul femeilor care Du suot agtlve din punct de vedere serrrat ",,excep|ia situaliei in care medicul prescriptor .onria"J 
"r **ista argumcnte ferme care rJl"-,iriiabsenla riscuJui de aparilie a sarcinii.

Insrucgiuni mai detaliate legate de urmdtoarcle subiecle sunt oferite in Alexa I a acestelcomuniciri:

r utiliz-rrea valproatului la copiii de sex feminin gi adolcsceure,I necesitatea de a exclude prezenla unei sarcini inaintc de inilierea trat"mentului cu va.rproar,r uti[zarea de metode cont-aceptive eficace,
r eva.luarea aluald a trafa&elh ui de cihe un medic speciatis!. utilizarea formularului anual de. luare.la cunoEinfe a riscurilor (la inifierea tratsmentu]ui $icu ocazla reevalulrii tatarentului, cel pr:1in anual),
r modalitatca de gestionare a tatamentului cu valproat i-n momentul plaaificirii unei sarci_uj gipe psrculsul acesteia.

' m^dsuri specifice pe care farmacistul trebuie sa le i4 cum este fumiztea qarflului -..+-,pacreDtA.

hformafiilc despre produs s.le tutuor medicamentelor care conlin valproat vor fi actualjzatecorssDu.nz6tot.
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Materiale ed ucalio nsle
Pcdtru a veni in ajritorul profesioni5tilor din domeniul sdneterii $i al pacientelor, astfel incat si fieeutatd expunerea la valoroat.pe durato sarcinij, p*",ri'li pentru a informa profesioniytii dind om eni ul sdn6tdtij $i paei.ot.l.zp"r.o*.f 

"-"LTi"?*T,valproautui ei *,i'"'.onailiror de;;ili;*.: ;;:;';ihTH'il:?#;,.i:l:rri"l%'f,:ipacientei (aplicat pe ambal.ajul 
. 
sec,,ndar), dhi,aU 

-poii:r*nt, 
Formularul anual de tuare lac-uno|tttqd a riscurrror si Ghidur pro/esto'iistirotr iii )orrnirt sdnafirr! tmpricali in ingrijirea/emeilor aJlate Ia vlrsto jer la, ,ori ,,iihrro"i ,lolpr;;;,.-""

Ghidul pacientei 9i cardul Dacienteitebuie inmd-nate futuror femerror aflate la versu fertird, careutilizeazi valproat. La momenhrl ;rrili.rli**r,l"n lj'f 
"u 

o"uu 
'ectuei 

re evaluiri anuale a
::?:-":l-t"i cu valp-roar, realizati de ca.,e un *"ai" .p"Ji.ri.,, trebuie uilizar un Formurar anualae tuare ta cunostinld a riscurilor

Informalii generote
In anul 2014, atenliondrile gi restric]iile in utilizarea medicameltelor care conlin valproat la {tmei,adolescente qi copii de sex feminin au fost intArite, p"neu-u*r"du". la nlnimuri rlscrii a.'up*gi" 

^
malfonoafiilor gi a problemelor^_d..*3iiil'!;i#i.*"+t 

ra va.rprost in ulero. in pr"zenr,expc4ii i.u probleme O. *t*Tl:l 
.EI4A 

ti b"Ui_*f"'."* evatuarea riscului in marerie defarmacovigilenlx (pRec). au revizuit impaitul acesror mLsuri, ea urmare a preocupdrilor privindhsuficienta eficacitate 1o 
"r"gter"u conStientizirii qi reducerea corespurzdtoare a udlizdni devalpro,at in timpul sarcinii. pR {C a g6",t'bi;; -,"1..;i#;"

noi o'.asru-i. sarl srtrE rnremclare aceste preocuplri, adoptind pria qrmare

Riscul de evolu1ie anormald a sarcmii
utilizarea de valproat este asociat' cu ur-ri1c de evolufi_e anormaid a sarcinij propo4ional cu doz4indiferent daci este admirdstrat in monoterapie sau il asocrere cu alte medicamente. Datelesugefea?' ctr, in cazur utilizdrii valproaruJui in na-taJnru.r epirepsiei in asociere cu altemedicaruente, riscul de evolufie anormari 

" r*;i"ii;;;t", ,,di.ut decrt Ia adlioisr.area inmonoterapic.
. Riscul de aparigie a malformaliilor congcnitalc este de aproxima dv ll/o,in rimp ce stldjilecfeqtuare l-a copii preScolari. expuqi ii rirr" ti'"jioar arara ca p6na Ia J0_40% drotre

i:HA!'] fffj,T* dezvoltare in primii ani ai cof,ilariei, .r^ r'ri i'ta-i.i in..r,ir;riu
probleme de memorie. r},rlfenrana abilitaf intelectualc mai scEzute, tulburari de vorbue 9i

' coeficienh:l de inrerigenla (IQ) mnsurat intr-ur studiu efech$r ra copii cu virsta de 6 anicare aveau antecedente de exp'nere ra valproat /n urero a.fost.in ."lL*."i-il"i..r" ,"irnic decAt cel a.l copiilor expugi la alte medicamente anu"puupua.. _

. Datele disponibile aratd c,f, expunere-a.copiilor Ia valproat in utero esteasociatd cu un risccrescut de a fi diagnosricagi cu tulburlri ain rp..oul ulurt (aproximativ de rrei ori mai marr_]

;:i"'*: r,:i"rflosticat 
in copila-rie 1a' upiio-ori" 

-.*.i'o; 
-ui **.;-- 

-.o-;;;u11J

',!"^:::"-f! 1:,r.!",1" MW, Crean s, et st, ptegnsncy outcemes i.t womenanatysts ot pu5llshed pr<qnancy rcotslrtps i"a.ii^i-'.l all::."::":":':,:.'1' llttepsy: a syste.'lrl/c teview ano me.a.'a{;iil;,g; penovtch p. *r",,^,*;:f i:;;'#),ff[#l:T:"fi!,{:lli;i::::.:,:::":":;,,:;:,:", .,",,' Bmmlay RL, Maw.r G, clayton-Si1tt,
Neurotogy zooo; zr(U);!923-4. 1J' et al' Autlsm spectrum dhaadEts lotlowtng ln uterD exposute to an epllopttc dtlrgs.

r#:{"{:fu?i:"t"-li.tfii}E'rlio{oi!,ff;-r'rii;';i?-Tt ot ch']tdren e'Dosed tn ut.ra :o tar-atrts,r., sodilm' lleader K)t Eaker cA. ErlwntflO N- E
srudyl: a p6spla,lya-e:L;;;;;;:,l.;1y:tL:',::i i!:ff,,::i;,r,?flf!r2-:# and c'sntttve outcome.s at ase 6 year. (NLAD
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. Date lirnitate sugercaza ca expuncrea copiilor la valproar in utera \i tace mal susceptibili la
aparilia simptomelor rulburdrii hipcrkinetice cu deficlr d" are ngie (apgp; .e 

,r.e

ApeI la rsportdrea reacliilor adverse
Este. impoflant sd raporta;i orice rcaclie adversd. suspectatA, asociatd cu adminisbarea
medicamrntelor..care congin valproat (valproat de sodiu sar:,/9r acid varproic) catre AgenriaNafionali a Medicamentu]ui ,9i 

^a 
Dispooitivilor Medicale, in coniormitate ." sirtJrnui nulionut a"raportare spontantr' utirizand fornularele de raponare spontanr disponibile pe pagira web aAgenliei Nagionale a Medicamentului gi a Dispozitiveror Medicsre q'ww*.a-..oi, i. ,*"p*"u

,,RaEorleazi o reactic advers6.',.
Agenfia Nafionall a Medicamentului qi a Dispozitive Ior Mcdicale
Str. Aviator Strnitescu ru.48, sector 1

011418 - Bucuregti
Telt+4 0757 117259
Fax +4 0Zt3 t63 497
e-mail: adr@ a-run. ro

I:.,^*l:.1:l",trile adverse sspjc:!ate-s_: egt raporu qi c5trc reprezenranfele locate ale degnatorilor
or de APPI. la date de :onmcli

DA.PP Mcdicqment Email Telefon Fax
Saaofi Romania SRL Depakine,

Dcpakine Chrono
Dv.ro@sanofi.com 021 3173i 36 02r 317li

Llnnacher Hoilmittel
Gcs.m.b.H-

Conwlex cffice@ql-pherma.ro 9zt 337 49 78 02) 335 l5 55

Desitin Ara€imittcl
GmbH

Orfiril Long famracovi gi lents@deiir
ID.Ig

021 252 34 8l 021 318 29 09

Arena Group 9,4 Valcpil qlDlact@ore nagrou o.ro 021 322 24 2l 421 321 62 97

V Acest medicament face obiectul unei monitoriztrri suplimeutare. Accst lucru va pcrmite
idcnti.ficsrca rapidi de noi iuformlgii rcfcritoare le siguraoitr,

Coordonalele de conlact ale reprezentantelor locale ale Delindlorilor de autorizalie
de punere pe piald
PeDru intrebari gi informafii suplimcntare va rugtrrn si conLactati:

DA?P/
Reprezeuttnt nl

DAPP

Medicsrncnt Adrest Emsil Tclefol Far

Sanofi Romania
SRL

Dcpakine,
Depakine
Chrono

Str. Gara
Heristrdu, nr,
4, Clidirea B,
ct-ajele 8-9,
sector 2,
Bucuregti

ov.roOsanofi.
com

02]l )t/ ll 36 i1l 21111 -rA

" Ctrlstensen J, Gqnbom Tk, Sgfensen tlJ-e:.al, ptr,natal valproate exposuft end risk af auttsm spec.":.Jm dlsor1]ers dnq.h dho.d tualsm, JN4A, 20J3; 3O9e6):I6g6-70J,' cahen Ml' Meador KJ, Btownlng N' et.al. Fetat antlepltepuE dtug cxposutr-: Adap ve and emauonal/bahtvloal tuncuon,,g aaige 5yea6, Ep epsy Behdv 2013; 29(2):308-t5.
" cohen l'l) et dl' Fetal AnueplteDtlc Drug Exposurc: l4atar, AdaptJve aod Emotbnat/Behavlaural functtontag dt age 3 yes6.E pl l. p.y Behav. 20tJ; 2Ze ) : 24 0.246
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DAPP/
Reprezentgnt sl

DAPP

Mcdicamcnt Adresa Email Tcl c fon Far

Lannacher
Heilmidcl
Ges.m.blL/ G.L.
Pharma
Reprezcn(anta
penn u Rom6nia

Conyulex St, Sevastopol

A, et. 2, ap.6,
sector I,
Bucurcsti

offlce@qL
pharms. ro

02t 337 49 78 UII JJ] IJ )J

Dcsitin
Arznoiminel
GmbFVDESITIN
PHAR]VTA S.R.L.

Orfiril Long Sb. Sevastopol
13- 17, Ap. 102,

010991
Bucure5ti

farmacovisile
rta@desitin.ro

021 252 14 8t 0213182909

A-rena Group S.A Valepil Str, Stefan
Milaileenu nr
31, sect 2,
024022
Bucurcsti

rontaclfAarcna
group.ro

021 322 24 2l 071 321 62 97

';- j-: 
:

o21-3163497 A.N.M D.M

Ancxa 1 - Informafii suplimentarc dcspre progranul de prevenire a ssrcinii
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Ancxa I - Informafii suplimentare despre programul de prevenire a sarcinii

UrmEtoarele informafii uebuie citite impreula cu coodiliile previzute in programul dc prcverure a
sarcilii care su-nt enuntate in comunicare.

Cooii dc sex feminin $i adolescente

r Tratarentul cu valproat nu trebuie prescris copiilor de sex femini-o gi adolcscentelor sau
femeilor allate Ia verst{ fertild, cu excepfia cazului in care nu exjstd o altemativd adecvau
de t8tamcDt.

r Medicii prescriptori trebuie str se asigue ca paringii,/tutori.r copiilor de sex feminin gi
adolescentelor care utilzcazS. valproat inleleg cA trebuie sd se adteseze medicului specialist
imediat ce apare rrenarha-

r Medicul prescriptor trebuie se se asigure ctr pdrinlilor/rutorilor adolescentelof care au avut
menarh[ le sunt fumizate i-ofornal.ii complete despre riscurile de aparifie a malformagiilor
congenitale 5i tulbur5rilor de dezvoltare neurologicd, inoh.siv amploarea acestor riscuri
pent'u copiii expugi la valproat tn uterc.

o La pacientele care au atvtt menarhtr, medicul prescriptor rrebuie sE reevalueze anual
necesitatea tratFmedfului ou valproat gi sa ia in considerare optiuni aitemadve de tratamenl
Dac6 adrninistrarea de valproat este singurul batament adecvat, trebuie discutat despre
necesitatea de a utiliza metode de coutraceplic eficace qi despre toate cclelalte condi;ii ale
programului de prevenire a sarcirii. tn caeul copiilor de sex femini:r 5i adolescentelor,
rnedicul specialist Eebuie sd depuni toat€ eforturile peotru a gisi o alternativa terapcutica
inai:rte ca aces(ea s6 ajungi la v6rsta adulti-

&sl!s!a$lle
lnaintc de iniierea Satamenhriui cu valproat trebuie exchut prezenla Sarcinii, TratarteDtul cu
valproat nu trebuie iniliat la femeile aflatc Ia vfusta fertild care nu au un rezultat nesativ la testul dc
sarcintr (testul de sarcind dilplasoa), confirmat de ceu'e un specialist di-n domeniul sandrafii, penru
a eli-orina orice utilizare accidental{ in sarcin!,

Contraceplia
Femeile aflate Ia v6rsta fertilA cdrora li se prescric tr'atament cu valproat rrebuie sd urilizeze metode
eficacc de conbaceplie, pe intreage durattr a tratamentului cu ualprout, fhrd interupere. Accstor
Pacicnte trebuie s6 li se ofere infor:cca$ complete referitoare ia preveairea sarcinii 5i nebuie s[ fie
indruhate cAtre medicul specialist pentru sfaturi legate de conkacep;ie, daci nu u[ilizeaed metode
de contaccpfie eficace. Trebuie utilizatd ccl pulin o metodd eficace de contacep;ie (de preferat o
metodi independenti de udlizator, cuo este ul dispozitiv ingauterin sau ul implant) sau doud
metode complementare de contaccpfic, dintre care o metodA tip bariera. in fiecare caz in oanc.
trebuie analizatc ciJcuoslaDlele Lndividuale, ahurci ci-od se alege meroda contracepci"i, cu
implicarca. pacientei in discutrie, Fentru a gararta a.ugajrmennr_l aceiteia qi complianla la metoda
contraceptiv6 aleas5- chiax dactr prezinta artrenoree, pacienta tebuie sI respecte roate
recomaldirile lcgate de consaceplia eficace.

Medicul specialist uebuie sd rcevalueze cel pufn anual daca trahmcntul cu valproat este cel mai
pofivit pentu pacienta Medicul specialist trcbuie sd djscute desDre formularul anual de luarc la
cunogtbtA a riscurilor, atit la ilifierca fatamenn:1ui, cAt 5i cu ocazia fiectuei reevaluiri aluale si sd
se asigure cd pacienra a ingelcs confnun:J acestuia.
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Plani fi carea $arcinilor
la ceea ee privegte indica!.ia de tralaftent in epilepsic, daca o femeie inlentioneaza $ ramana
gravid6, tratanenh:I crr valproat trebuie reevaluat ie c6te un medic specialist cu experienla intatamentul epi,lepsiei, care sr ia in considersre opJiuni altemative de u.atament. Trebuie aepuse
toate eforh:rile pentru ca, lnainte de concep[ie qi lnainte de intreruperea conlraccpliei, tatamentul se5e schimbat cu o altemativa adecvate. dacd nu este posibiJd ,"hi-b*uu tratarnenrutui pacienta
trebuie instruita despre riscurile petrtru fat ale hareme;tului cu valproa! penEu a o ajub se ia odecizie informatf, .legata de pla.nificarea familiaJi.

5--.::u ..:"Y.t. udrcafile de trarament in nrlburarea bipolara gi migren6, dacd o femeie
rnlenFoneaza si rimarE gravida trebuie sd se adrcseze unui medic speciiList cu experienli in
fta amentul tulbruirii bipolare, respectiv migrcnei, iar rratamentul .u uulp.out trebuie ilterupr Ei,daci este nevoie, schimbat cu ur: art tratafient, inainte de concepgie $i inainte de ^rnteruperea
cortracepliei.

Utilizarca valproanrlui in tatamentul tulburarii bipolare qi in profiJaxia atacurilor de migreni este
contraindicata in tirnpul sarcinii. Utilizarea valproarului in o'atamentul epilepsiei este con;aindicata
in timpul sarcinii, cu exceplia situagiei in care nu exista o altemauva adecvala de trahslenr..

Dacl o femeie care ufilizeazd. valproat rgm?ne gravidd, eebuie. indrumatA irnediat cehe un medic
specialist pe:tu recvaluarea fats.EeDtului cu valproat gi luarea in considerales de alicmatlvc
terapcutlce' Ln hmpul sarcinii, convulsiile tonico-clonice matcmc qi sraas epilepticus Bsociat cu
hipoxie pot avca un risc deosebit de deccs peoku ma:ni gi penfu At.

Daci, in ciuda riscurilor cunoscute, asociate cu utilizarca valproatului in sarcina" ;i dupA o a.oaliza
atenttr a variaqtelor altcrnative de tratament, ix situafii excepgionale, o femeie etu"iJi trUui..e
utili"eze valproat ca tratameDt peDfu epilcpsie, se tecomaDdA ca:. sa se utilizeze doza minimtr eficace, iar doea zitnictr si fie divizatd. in cAteva prize mai mici,ca'e sa fic administate pe parcursul zirci. Este de preferat ut izarea unei forme

farmaceutice cu eliberare prerungiti in detrimenn:l artor forme farmaceutice, penEu a evlla
. atingerea ur:or conccntapii plasmatice ridicate,

Toete pacientele a cEror sarcind a fost.expusi Ia valproat gi partenerii acestora trebuie aimigi la
medici cu slecialitatea genedcd medicaltr, pentru evaiuare qi ionsiliere h ceea ce prive$le sarciqr!
expus6, Trebuie efectuatE monitorizare prenatald de specialitate pentru detectarea poriUitai aparifii a
defectelor de hrb neural sau a allss malformagii. Administarea suplimentelor cL folat inainte de
$8rci$e poate scldea riscut de apari;ie a defectelor dc tub neural, care pot aplrea in toate salcinile,cu toate acestea, dovezile disponibile nu arata cd folahrl previne defectel" .ong.oi1"l* ,uu
malformafiile cauzate de expuuerea la valproat.

Farmacistul.trebuie sd se asiqure ci
' Ia fiecare cLiberare de refete de vaiproat este oferit carduJ pacientei, iar pacientele inleleg

confi:rutul acestui card.

' intireste recomaldErile pentru utiJizarea in condigir de sigurania, rnclusiv necesitatea
wilizlrii uaei metode eficace de cootracep;.ie.

r pacientele sunt sflh.rite sa nu opreasci batamentul cu valproat 6i sd se adreseze imediat r:1ui
medic speqia.list in caz de sarcind planificata sau suspectati.r elibereazd velproah:J in ambalajul original care conline ua avertismcnt pe ambalajuJ
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secundar. in unele firi, unde val
eliberare fraclionatf,, acest lucru
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estc sco^s din arnbalajul origiaal io farmacii pentru
evitat. In situaliile in care acest lucru nu poate fi
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evitat, se va fumiza intotdeaurra exemplar de prospect, cardul penfu pacienttr $iambalajul secundar, dacl este di
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