PORADNIK
DLA PACUE

Walproinian
Antykoncepcja i cigza:
Co powinna Pani wiedziec¢

Niniejsza broszura jest skierowana do kobiet i dziewczat,
ktére przyjmuja jakikolwiek lek zawierajacy walproinian,
lub ich opiekunow/przedstawicieli prawnych.

Dokument ten jest jednym ze srodkéw minimalizacji ryzyka
w ramach Programu Zapobiegania Ciazy, ktérego celem
jest ograniczenie do minimum przypadkéw
cigzy podczas leczenia walproinianem.

Zawiera on kluczowe informacje na temat zagrozen zwiazanych

ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy.

¥ Walproinian - niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie stosowania leku. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc zgtaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku (patrz pkt 4 Ulotki dotaczonej do opakowania)

Informacje na temat stosowania walproinianu u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa oraz
zagrozen zwiazanych z przyjmowaniem walproinianu w okresie ciazy.
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Niniejszabroszurajest przeznaczonadladziewczatikobietzdolnych
do zajscia w ciaze, ktére przyjmuja jakikolwiek lek zawierajacy
walproinian, lub ich opiekunéw/przedstawicieli prawnych.

e Zawiera ona kluczowe informacje na temat zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem walproinianu w czasie cigzy.

e Wazne jest, aby przeczytata Pani niniejsza broszure, jezeli Pani lekarz
zalecit walproinian jako najlepsze leczenie dla Pani.

e Rodzaj zagrozen zwigzanych ze stosowaniem walproinianu w czasie
cigzy jest taki sam dla wszystkich dziewczat i kobiet stosujgcych
walproinian.

Prosze przeczyta¢ te broszure wraz z ulotka dotaczona do
opakowania leku.

e Wazne jest, aby przeczytata Pani niniejsza broszure, nawet jezeli
przyjmuje Pani walproinian od diuzszego czasu.

e Jest to istotne, gdyz broszura ta zawiera najnowsze informacje na temat
Pani leku.

Moze Pani uznaé, ze pomocne bedzie oméwienie tej broszury
z Pani partnerem, przyjaciétmi i rodzina.

¢ W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrdcic sig do lekarza, potoznej lub
farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie
przeczytacé.
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1. Najwazniejsze informacje do zapamietania

\/ Walproinian jest skutecznym lekiem przeciw padaczce i chorobie
afektywnej dwubiegunowe;.

v Walproinian powinien by¢ przyjmowany przez kobiety i dziewczeta tylko
wtedy, jesli inne metody leczenia nie sg skuteczne. Jest to spowodowane
tym, ze walproinian moze mie¢ bardzo szkodliwy wptyw na nienarodzone
dziecko, jesli jest przyjmowany w czasie cigzy. Niezaleznie od rodzaju
Pani schorzenia nie nalezy zaprzestawac przyjmowania walproinianu,
chyba ze zaleci to Pani lekarz.

J// Kiedy przyjmuje Pani walproinian, zawsze stosuje Pani skuteczng
antykoncepcje zalecong przez lekarza. Antykoncepcje nalezy stosowac
nieprzerwanie przez caty czas leczenia walproinianem, aby zapobiec
nieplanowanej cigzy.

v Jesli podejrzewa Pani, ze zaszta w cigze, powinna Pani niezwtocznie
udac sie do swojego lekarza.

v/ Jezeli planuje Pani zajscie w cigze, powinna Pani porozmawiac ze swoim
lekarzem. Nie nalezy przerywac¢ stosowania antykoncepcji bez konsultaciji
z lekarzem.

/ Nie nalezy zaprzestawac przyjmowania walproinianu, jesli nie zaleci tego
Pani lekarz, gdyz Pani stan moze sie pogorszyc.

N

Nalezy odbywac regularne wizyty u lekarza specjalisty — co najmniej raz
do roku.

/ Podczas tej wizyty omowi Pani ze swoim lekarzem i oboje podpiszecie
Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem,
ktéry ma na celu zapewnienie, ze jest Pani w petni $wiadoma zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy i je Pani
rozumie.
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2. Antykoncepcjadlanastolatekikobietzdolnych
do zajscia w cigze

Dlaczego musze stosowac antykoncepcje?

Kiedy przyjmuje Pani walproinian, zawsze stosuje Pani skuteczng
antykoncepcje zalecong przez lekarza. Antykoncepcije nalezy stosowac
nieprzerwanie przez caty czas leczenia walproinianem.

Ma to zapobiec nieplanowanej cigzy.

Jaka metode antykoncepcji powinnam stosowac?

Prosze omoéwic ze swoim lekarzem metode antykoncepciji, ktéra bedzie
najlepsza w Pani przypadku.

W celu uzyskania szczegétowych porad prosze zwrdcic sie do Pani lekarza,
ginekologa/potoznika lub potoznej.

Porozmawiajmy
o antykoncepcji

v v
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3. Jakie zagrozenia wiaz3a sie
z przyjmowaniem walproinianu
w okresie ciazy?

Zagrozenia dla nienarodzonego dziecka

Przyjmowanie walproinianu podczas cigzy moze
by¢ bardzo szkodliwe dla nienarodzonego dziecka.

e Zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem
walproinianu sg wieksze niz w przypadku
innych lekéw stosowanych w leczeniu
padaczki lub choroby afektywnej
dwubiegunowe;j.

e Zagrozenia wystepujg hawet w przypadku
przyjmowania mniejszych dawek
walproinianu — im wyzsza dawka,
tym wieksze ryzyko.

W jaki sposob leczenie moze zaszkodzi¢ mojemu dziecku?

Przyjmowanie walproinianu w cigzy moze spowodowac u Pani dziecka dwa
rodzaje szkodliwych dziatan:

e wady wrodzone u noworodka,

e problemy dotyczace rozwoju i zdolnosci uczenia sie w miare dorastania
dziecka.
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4. Wady wrodzone

Przyjmowanie walproinianu w czasie ciazy moze spowodowacé
powazne wady wrodzone.

W przypadku kobiet w populacji ogdlnej:

¢ u 2 do 3 niemowlat na kazde 100 wystgpi
wada wrodzona.

W przypadku kobiet przyjmujacych
walproinian w czasie cigzy:

e u okoto 10 niemowlat na kazde
100 wystapi wada wrodzona.

Jaki rodzaj wad wrodzonych moze wystapic?

e Rozszczep kregostupa — charakteryzujacy sie nieprawidtowym rozwojem
tkanki kostnej kregostupa.

e Wady rozwojowe twarzy i czaszki — w tym ,warga zajecza” i ,rozszczep
podniebienia”. Wady te spowodowane sg niepotgczeniem sie tkanek
goérnej wargi i/lub kosci twarzy.

e Wady rozwojowe konczyn, serca, nerek, uktadu moczowego i narzgdow
ptciowych.

e Problemy ze stuchem lub gtuchota
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5. Problemy dotyczace rozwoju i zdolnosci
uczenia sie

Przyjmowanie walproinianu w okresie ciagzy moze wplynacé
negatywnie na rozwdj dziecka w pdzniejszym wieku.

W przypadku kobiet przyjmujacych
walproinian w czasie cigzy:

¢ 30 do 40 dzieci na kazde 100 moze mie¢
problemy rozwojowe.

Nie sg znane diugotrwate nastepstwa.

Obserwuje sie nastepujacy wptyw
na rozwaoj:
e opodznienie rozpoczecia chodzenia
i méwienia,
® nizszy poziom inteligencji w poréwnaniu
z innymi dzie¢mi w tym samym wieku,
e stabe moéwienie i umiejetnosci jezykowe,

e problemy z pamiecig.

U dzieci kobiet, ktére przyjmowaty walproinian w czasie cigzy, istnieje wieksze
ryzyko rozwoju autyzmu lub zaburzen ze spektrum autyzmu.

U tych dzieci istnieje wieksze ryzyko wystgpienia zaburzen koncentracji uwagi
i /lub zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD).
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6. Co to dla mnie oznacza?

Prosze wybrac sytuacje, ktora dotyczy Pani, i przeczytac
Zwigzane z nig ponizsze informacje:

e Rozpoczynam leczenie walproinianem.
¢ Przyjmuje walproinian i nie planuje zajscia w cigze.
e Przyjmuje walproinian i planuje zajscie w cigze.

¢ Przyjmuje walproinian i zasztam w cigze.
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Rozpoczynam leczenie walproinianem

Pani lekarz wyjasni Pani, dlaczego jego zdaniem walproinian
jest odpowiednim lekiem dla Pani, i opisze Pani wszystkie
znane zagrozenia:

e Jesli pacjentka jest zbyt mtoda, by zajs¢ w ciaze:

— Lekarz powinien wtaczy¢ leczenie walproinianem tylko wtedy, jezeli nie ma
innej skutecznej metody leczenia dla pacjentki.

— Wazne jest, aby pacjentka i jej rodzice/opiekun wiedzieli, jakie sg zagrozenia
zwigzane ze stosowaniem walproinianu w cigzy. Dzigki temu pacjentka
bedzie wiedziata, jak nalezy postepowac, gdy bedzie zdolna do posiadania
potomstwa.

— Pacjentka lub jej rodzice/opiekunowie powinni skontaktowac sie
z lekarzem specjalistg po wystgpieniu pierwszej miesigczki u pacjentki
podczas stosowania walproinianu.

e Jesli pacjentka jest na tyle dorosta, by zajsé w ciaze:

— Lekarz powinien wtaczy¢ leczenie walproinianem tylko wtedy, jezeli nie
jest Pani w cigzy i stosuje antykoncepcje.

— Lekarz zleci Pani wykonanie testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia
walproinianem lub w pdzniejszym czasie, jesli bedzie to konieczne. Ma to na
celu upewnienie sie, ze nie jest Pani w cigzy.

— To bardzo wazne, zeby stosowata Pani skuteczng antykoncepcije
nieprzerwanie przez caty czas leczenia walproinianem. Ma to na celu
zapewnienie, ze nie zajdzie Pani w cigze.

— Powinna Pani regularnie (co najmniej raz na rok) zgtaszac sie do swojego
lekarza w celu oceny stosowanego leczenia.

— Podczas tej wstepnej wizyty lekarz poprosi Panig o przeczytanie i podpisanie
Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu si¢ z ryzykiem: ma
to na celu upewnienie sig, ze pacjentka jest w petni Swiadoma wszystkich
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy i je
rozumie, a takze zna zalecenia dotyczgce zapobiegania cigzy w okresie
przyjmowania walproinianu.

¢ Jesli pacjentka postanowita zajs¢ w ciaze, powinna jak najszybciej oméwic
to ze swoim lekarzem.

— Nie nalezy przerywac leczenia walproinianem ani stosowania antykoncepc;ji
bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem.
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— Nalezy omowic¢ z lekarzem zagrozenia dla zdrowia dziecka oraz koniecznosc
utrzymania dostatecznej kontroli choroby.

— Zanim Pani zacznie starania, aby zaj$¢ w cigze, powinna Pani uzgodni¢
z lekarzem dalszy plan leczenia.

Przyjmuje walproinian i nie planuje zajscia
W cigze

Jesli przyjmuje Pani walproinian i nie planuje Pani zajscia
w ciaze, musi Pani stosowacé skutecznag metode antykoncepcji
przez caly czas leczenia walproinianem.

Jesli potrzebuje Pani porad dotyczacych wtasciwej metody antykoncepcii,
powinna Pani porozmawiac ze swoim lekarzem lub ginekologiem/potoznikiem
badz potozna/personelem poradni planowania rodziny.

Jesli podejrzewa Pani, ze zaszta w cigze, powinna Pani niezwtocznie udac si¢
do swojego lekarza.

Nigdy nie wolno przerywac stosowania walproinianu bez wczesniejszego
omdwienia tego z lekarzem, nawet jesli zaszta Pani w cigze, gdyz nagte
odstawienie leku moze by¢ niebezpieczne dla Pani i Pani dziecka.

Pacjentka powinna regularnie (co najmniej raz na rok) zgtaszac sie do swojego
lekarza w celu kontroli stosowanego leczenia.

Podczas corocznej wizyty lekarz poprosi Panig o przeczytanie i podpisanie
Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem: ma to
na celu upewnienie sie, ze jest Pani w petni Swiadoma wszystkich zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy i je Pani rozumie,
a takze zna Pani zalecenia dotyczace zapobiegania cigzy w okresie
przyjmowania walproinianu.
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Przyjmuje walproinian i planuje zajscie
W cigze

Jesli planuje Pani zajsScie w ciaze, nalezy najpierw omowié
to z lekarzem, ale:

¢ nalezy kontynuowac przyjmowanie
walproinianu,
¢ nalezy kontynuowac stosowanie
antykoncepcji, dopdki nie
porozmawia Pani z lekarzem. CDQ
@)

Wazne jest, aby nie zaszta Pani w cigze, dopoki
nie omowi Pani tej kwestii ze swoim lekarzem.

e Mozliwe, ze lekarz bedzie musiat zmieni¢ Pani lek na dtugo przed Pani
zajsciem w cigze: ma to na celu upewnienie sig, ze stan zwigzany z Pani
chorobg jest stabilny.

e Nalezy omoéwic z lekarzem dziatania majgce na celu zmniejszenie
zagrozen dla zdrowia dziecka przy jednoczesnym utrzymaniu
dostatecznej kontroli choroby.

¢ Nalezy zapytac swojego lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego, kiedy
planuje Pani mie¢ dziecko. Kwas foliowy moze zmniejszy¢ ogdlne ryzyko
rozszczepienia kregostupa i wczesnego poronienia, ktdre wystepuje
w przypadku wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, ze
zmniejszy to ryzyko wad wrodzonych zwigzanych ze stosowaniem
walproinianu.

Pacjentka powinna regularnie (co najmniej raz na rok) zgtaszac sie do swojego
lekarza w celu kontroli stosowanego leczenia.

Podczas tej wizyty lekarz poprosi Panig o przeczytanie i podpisanie
Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem: ma to
na celu upewnienie sie, ze jest Pani w petni Swiadoma wszystkich zagrozen
i zalecen zwigzanych ze stosowaniem walproinianu w okresie cigzy i je Pani
rozumie.
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Przyjmuje walproinian i zasztam w cigze

Jesli podejrzewa Pani, ze moze by¢ Pani w ciazy:

Nie nalezy przerywac stosowania walproinianu, gdyz moze to
nasili¢c objawy Pani choroby (padaczki lub choroby afektywnej
dwubiegunowej).

Nalezy niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Pozwoli to omoéwi¢ dostepne dla Pani mozliwosci.

Lekarz moze zaleci¢ Pani zamiane walproinianu na inny lek
i wyjasni Pani, jak nalezy to zrobic.

Dzieci kobiet, ktére przyjmowaty walproinian w czasie ciazy,
sa w wiekszym stopniu zagrozone ryzykiem wystapienia:

e wad wrodzonych oraz

e problemoéw dotyczacych rozwoju i zdolnosci
uczenia sie.

Oba rodzaje zaburzert moga mie¢ powazny wptyw
na zycie dziecka.

W niektérych sytuacjach zmiana na inne leczenie moze nie by¢ mozliwa.

O dalsze informacje prosimy sie zwrdci¢ do opiekujacego sie Panig lekarza.
Podczas tej wizyty lekarz poprosi Panig o przeczytanie i podpisanie
Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem: ma to
na celu upewnienie sie, ze jest Pani w petni Swiadoma wszystkich zagrozen
i zalecen zwigzanych ze stosowaniem walproinianu w okresie cigzy i je Pani
rozumie.

Bedzie Pani bardzo uwaznie obserwowana:

e Ma to na celu upewnienie sie, ze Pani choroba jest dostatecznie
kontrolowana.

e Umozliwi to réwniez sprawdzenie, jak rozwija sie Pani dziecko.
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Notatki
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