REAAES * ACEST GHID SE ADRESEAZA °
; B * FETELOR (DE ORICE VARSTA) :
. . " SIFEMEILOR TRATATECU . S
05 o . VALPROAT* CARE POT . L
.. RAMANE GRAVIDE .°

PRIVIND CONTRACEPTIA

GHIDUL PACIENTEI
k TRATATE CU VALPROAT*
f Sl SARCINA

Cititi acest ghid impreuna
cu prospectul pentru informatii
complete despre produs

VMEDICAMENTE CARE CONTIN VALPROAT* SI DERIVATI
(DEPAKINE, DEPAKINE CHRONO, CONVULEX, ORFIRIL LONG)

CE TREBUIE SA STITI DESPRE CONTRACEPTIE S| SARCINA
Acest ghid contine informatii importante legate de riscul utilizarii valproatului* in
timpul sarcinii.
Daca aveti orice intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra, moasei sau
farmacistului.

PASTRATI ACEST GHID. ESTE POSIBIL SA FIE NECESAR SA-L CITITI DIN NOU.

Informatii despre utilizarea valproatului* la fete (de orice vérsta) si la femeile care pot raméne gravide si riscurile utilizarii
valproatului* in timpul sarcinii pot fi gasite si online la gr.valproatsieu.ro si la www.desitin.ro/valproat-gr-sarcina

* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de magneziu si valpromida. Valproat
este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono, Convulex, Orfiril Long.
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INFORMATII IMPORTANTE
DE RETINUT

“Valproatul* este un medicament indicat in tratamentul epilepsiei si al
tulburarll bipolare.

" Valproatul* trebuie utilizat de catre femei, adolescente sau fete
numai atunci cand niciun alt tratament nu functioneaza, intrucat
medicamentul valproat* poate dauna grav unui copil nenascut atunci
cand este luat in timpul sarcinii.

"+ Daca utilizati valproat* si puteti ramane gravida:
o Folositi metode contraceptive eficace.
o Nu opriti in niciun moment masurile contraceptive.

~+ Daca va ganditi sa ramaéneti gravida:
o Discutati mai intai cu medicul dumneavoastra inainte de a opri
contraceptia.

o Nu incetati niciodata sa luati valproat* decat la recomandarea
medicului dumneavoastra, deoarece boala dumneavoastra se
poate agrava.

"+ Daca luati valproat* si ati ramas gravida:

o Nu Tncetati sa luati valproat* - acest lucru se datoreaza faptului ca
epilepsia sau tulburarea bipolara se pot agrava.

o Discutati imediat cu medicul dumneavoastra despre optiunile pe
care le aveti si despre ceea ce trebuie sa stiti. Medicul dumneavoastra
va va explica daca trebuie sa treceti la un alt tratament si cum.

Verificati tratamentul cu medicul dumneavoastra specialist in mod
regulat — cel putin anual.

_+ Lainitierea tratamentului si in timpul vizitei anuale veti citi impreuna
cu medicul dumneavoastra si veti semna Formularul anual de luare la
cunostinta a riscurilor, pentru ca medicul sa se asigure ca stiti foarte bine
si ati inteles riscurile utilizarii de valproat* in timpul sarcinii si necesitatea
de a evita sa ramaneti gravida in timp ce luati valproat*.

VA RUGAM SA CITITI PROSPECTUL MEDICAMENTULUI PENTRU INFORMATII MAI DETALIATE

* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de magneziu si valpromida.
Valproat este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono, Convulex, Orfiril Long.
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CARE SUNT RISCURILE PENTRU .
COPILUL DUMNEAVOASTRATN -/ |
CAZUL UTILIZARII VALPROATULUI* .~
IN TIMPUL SARCINII? (AL

—_

Cu cat doza este mai mare, cu atat mai mari sunt
riscurile, dar toate dozele prezinta un risc.

Utilizarea valproatului* in timpul
sarcinii poate afecta dezvoltarea
neurologica a copilului dumneavoastra,
pe masura ce acesta creste.

Utilizarea valproatului* in timpul
sarcinii poate cauza malformatii
congenitale grave:

. Tn cazul femeilor tratate cu
valproat*, in jur de 11 copii din 100
pot avea un defect la nastere, in
timp ce la populatia generala media
este in jur de 2-3 copii din 100.

" Pana la 30-40 de copii prescolari din
100 pot avea probleme de dezvoltare
neurologica, de exemplu:

o Intarzierea invatarii mersului si
vorbirii.

Ce fel de malformatii congenitale

pot aparea?

o Capacitate intelectuala mai mica
decat cea a copiilor de aceeasi

. Defectele congenitale raportate in varsta.
cazul tratamentului cu valproat* includ: o Vorbire si abilitati de limbaj reduse.

o Malformatii ale oaselor coloanei o Probleme de memorie.

vertebrale (spina bifida).

o Malformatii ale fetei si craniului
—inclusiv, de exemplu “buza de
iepure” (despicatura de buza).

o Malformatii ale membrelor,
inimii, rinichilor, tractului urinar,
organelor genitale si ale ochilor,
care pot afecta vederea.

o Probleme de auz sau surditate.

= Copiii sunt mai predispusi la autism

sau tulburari din spectrul autist si
prezintd un risc crescut de aparitie a
tulburarii hiperkinetice cu/fara deficit
de atentie.

e

VA RUGAM SA CITITI PROSPECTUL MEDICAMENTULUI PENTRU INFORMATII MAI DETALIATE

* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de magneziu si valpromida.
Valproat este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono,Convulex,Orfiril Long.
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CONTRACEPTIE

Utilizati intotdeauna metode
contraceptive eficace recomandate
de medicul dumneavoastra pe toata
durata tratamentului cu valproat*.
Acest lucru este pentru a preveni o sarcina in
timpul tratamentului cu valproat*, deoarece
acesta poate afecta copilul dumneavoastra.

Va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra, ginecologului, moasei, asistentei
medicale sau farmacistului pentru consiliere
completa cu privire la cele mai bune metode
contraceptive pentru dumneavoastra.

Contraceptia trebuie utilizata chiar daca
in prezent nu sunteti activa sexual,

cu exceptia cazului in care exista
motive intemeiate pentru a

presupune ca nu exista

niciun risc de sarcina.

Specialistul va discuta acest

lucru cu dumneavoastra.

VA RUGAM SA CITITI PROSPECTUL MEDICAMENTULUI PENTRU INFORMATII MAI DETALIATE |

* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de magneziu si valpromida.

Valproat este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono, Convulex, Orfiril Long.
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SUNT ADULT, CE INSEAMNA
ACEST LUCRU PENTRU MINE?

"INCEP TRATAMENTUL CU VALPROAT*"

Medicul dumneavoastra specialist va va explica de ce
tratamentul cu valproat* este cel mai potrivit pentru
dumneavoastra si care sunt toate riscurile cunoscute.

Medicul dumneavoastra specialist va va trata cu valproat*,
doar daca niciun alt tratament nu functioneaza in cazul
dumneavoastra.

" Trebuie sa fiti tratata cu valproat* numai daca nu sunteti
gravida si utilizati metode contraceptive eficace.

.+ Medicul dumneavoastra va va cere sa efectuati un test de
sarcina si va va consilia cu privire la metodele contraceptive.

" Va fi necesara o reevaluare periodica a tratamentului,
Tmpreuna cu medicul dumneavoastra specialist, cel putin
anual.

La initierea tratamentului si in timpul vizitelor anuale, veti citi
si veti semna impreuna cu medicul dumneavoastra specialist
Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor: pentru ca
medicul sa se asigure ca stiti foarte bine si ati inteles toate
riscurile asociate utilizarii de valproat* in timpul sarcinii si
necesitatea de a evita sa ramaneti gravida cat timp luati
tratament cu valproat™.

VA RUGAM SA CITITI PROSPECTUL MEDICAMENTULUI PENTRU INFORMATII MAI DETALIATE |

* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de ma

] ] ) aneziu si valpromida.
alproat este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono, Convulex, Orfiril Long.
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"]JAU TRATAMENT CU VALPROAT*
SI NU INTENTIONEZ SA RAMAN GRAVIDA"

Utilizati intotdeauna metode eficace de
contraceptie, chiar daca in prezent nu sunteti
activa sexual:

o Folositi metodele contraceptive pe intreaga
durata a tratamentului cu valproat*.

o Nu intrerupeti niciun moment masurile
contraceptive pe durata tratamentului cu
valproat*

Adresati-va medicului dumneavoastra, medicului
ginecolog sau moasei/profesionistilor de la clinica
de planificare familiala, daca aveti nevoie de
recomandari legate de metoda contraceptiva.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, daca
sunteti sau banuiti ca sunteti gravida.

Nu intrerupeti niciodata utilizarea valproatului*, decat
dupa ce ati discutat despre acest lucru cu medicul
dumneavoastra.

Reevaluati periodic tratamentul, cel putin anual,
Tmpreuna cu medicul dumneavoastra specialist.

In timpul evaluarii anuale, veti citi si veti semna
Tmpreuna cu medicul dumneavoastra specialist
Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor,
pentru ca medicul sa se asigure ca stiti foarte bine

si ati inteles toate riscurile asociate utilizarii de
valproat* in timpul sarcinii, precum si necesitatea de
a evita sa ramaneti gravida cat timp luati tratament cu
valproat™.

VA RUGAM SA CITITI PROSPECTUL MEDICAMENTULUI PENTRU INFORMATII MAI DETALIATE |

* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de magneziu si valpromida.

Valproat este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono, Convulex, Orfiril Long.
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* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de ma

"IAU TRATAMENT CU VALPROAT* $SI|

INTENTIONEZ SA RAMAN GRAVIDA"

Nu intrerupeti metodele contraceptive sau
tratamentul cu valproat*
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte

e Medicul dumneavoastra specialist poate
fi nevoit sa va schimbe tratamentul cu
valproat* cu mult timp Tnainte de a ramane
gravida — aceasta pentru a fi sigur ca boala
dumneavoastra este stabilizata.

e [Este important sa nu ramaneti gravida pana
cand nu discutati cu medicul dumneavoastra.

Reevaluati periodic tratamentul, cel putin anual,
Tmpreuna cu medicul dumneavoastra specialist.

In timpul acestei vizite, veti citi si veti semna
Tmpreuna cu medicul dumneavoastra specialist
Formularul anual de luare la cunostinta a
riscurilor, pentru ca medicul sa se asigure ca stiti
foarte bine si ati inteles toate riscurile legate de
utilizarea valproatului* in timpul sarcinii, precum
si necesitatea de a evita sa ramaneti gravida cat
timp luati tratament cu valproat*.

VA RUGAM SA CITITI PROSPECTUL MEDICAMENTULUI PENTRU INFORMATII MAI DETALIATE |

] | ) Clgneziu si valpromida.
Valproat este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono, Convulex,Orfiril Long.
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"JAU TRATAMENT CU VALPROAT* SI
CRED CA SUNT SAU AM RAMAS GRAVIDA"

Nu incetati sa luati valproat* — aceasta deoarece epilepsia sau
tulburarea dumneavoastra bipolara se pot agrava.

Discutati urgent cu medicul dumneavoastra

specialist despre optiunile dumneavoastra si despre (
ceea ce trebuie sa stiti. Medicul dumneavoastra J
specialist va va explica daca trebuie schimbat m
tratamentul cu un altul si cum se va face acest lucru.

Copiii nascuti de mame care au luat tratament cu valproat* in timpul
sarcinii au un risc mai mare de:

... malformatii congenitale si

..} probleme de dezvoltare neurologica si de invatare.

Acestea pot afecta grav viata copilului dumneavoastra.

Veti fi monitorizata indeaproape:

7 Acest lucru este necesar pentru a exista
siguranta ca boala dumneavoastra este
controlata.

" De asemenea, acest lucru este necesar
pentru a verifica cum se dezvolta copilul
dumneavoastra.

In timpul acestei consultatii veti citi

si veti semna impreuna cu medicul
dumneavoastra specialist Formularul anual
de luare la cunostinta a riscurilor, pentru ca
medicul sa se asigure ca stiti foarte bine si
ati inteles toate riscurile legate de utilizarea
valproatului* in timpul sarcinii

VA RUGAM SA CITITI PROSPECTUL MEDICAMENTULUI PENTRU INFORMATII MAI DETALIATE

* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de magneziu si valpromida.
Valproat este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono, Convulex, Orfiril Long.
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SUNT FATA (DE ORICE VARSTA),
CE INSEAMNA ACEST LUCRU
— . PENTRU MINE?

Vi s-a administrat valproat* pentru epilepsie si acesta este un
medicament important care va mentine starea de bine.

Bebelusii nascuti de femei tratate cu valproat* pot avea probleme
grave de sanatate.

=

Intr-o zi, puteti avea un copil.
De aceea trebuie sa respectati cu strictete aceste recomandari.

Inca nu mi-a inceput S-ar putea sa fiu sau sunt
menstruatia gravida

Medicul

: ~ :
Q J dumneavoastra va 56
(DS)

verifica daca nu @/gﬂ
sunteti gravida.

De indata ce ati avut . Discutati imediat cu
primele menstruatii, medicul dumneavoastra.
spuneti-le parintilor / Medicul dumneavoastra
tutorilor legali. I\/ledicul dumneavoastra va va spune ce sa faceti.
Va trebui sa va vava recomanda un . Nu incetati sa luati
consultati medicul mgdlcam?nt contraceptiv, valproat* fara a va intreba
pentru a discuta chiar daca nu aveti relatii e

sexuale.

despre tratamentul

AT LT Trebuie sa utilizati

intotdeauna metode
contraceptive in timp ce
luati valproat*.

In oricare dintre situatii, va trebui sa consultati medicul cel putin o data pe an.
O In timpul acestei vizite, medicul dumneavoastra:
- va verifica daca valproatul* este in continuare medicamentul potrivit pentru
M dumneavoastrg,
- va discuta cu dumneavoastra despre valproat*, si
- va va ruga pe dumneavoastra/parintii/tutorii legali sa semnati un document pentru a se
asigura ca intelegeti toate aceste recomandari

, Daca aveti intrebari, va rugam sa va adresati medicului sau parintilor/tutorilor legali.

Nu incetati niciodata sa luati valproat* fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

| VA RUGAM SA CITITI PROSPECTUL MEDICAMENTULUI PENTRU INFORMATII MAI DETALIATE |

* Valproat este un termen generic care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de magneziu si valpromida.
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WV Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida
de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le
puteti avea. Vezi mai jos pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare, catre:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/

WWwW.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

pentru Romania

RO-010991 Bucuresti

DAPP Medicament Adresa Email Telefon Fax
Sanofi Romania Depakine, | Str. Gara Herastrau, nr. | pv.ro@sanofi.com +40 (0) 21 317 +40 (0) 21 317
SRL Depakine 4, Cladirea B, etajele 3136 3134
Chrono 8-9
Sector 2, Bucuresti
Lannacher Convulex Str. Poligrafiei, nr. office@gl-pharma. | +40 314254547
Heilmittel 75, et. 6, sector 1, ro
Ges.m.b.H/ Bucuresti, Romania.
G.L. Pharma
Reprezentanta
pentru Romania
Desitin Orfiril Long Str. Sevastopol nr. farmacovigilenta@ | +40 21252 3481 | +40 21 318 2909
Arzneimittel 13-17 desitin.ro
GmbH/Desitin Diplomat Business
Pharma SRL Centre, office 102,
Reprezentanta Sector 1,

*Valproat este un termen

eneric care include acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valproat de magneziu si valpromida. Valproat
este cunoscut si sub numele Depakine, Depakine Chrono, Convulex, Orfiril Long.
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