Y
PACIENTES
VADOVAS

Valproatas* (Depakine®,
Depakine Chrono®, Depakine
Chronosphere®, Valproate
sodium Sandoz®, Convulex®,
Convulex retard®) ir
kontracepcija bei néstumas:

ka turite Zinoti

Sis bukletas yra skirtas Jums, jeigu esate mergina ar moteris ir
vartojate bet kokj vaista, kurio sudétyje yra valproato, arba Jusy
globéjui/teisiniam atstovui.

Tai yra rizikos mazinimo priemoné - dalis valproato néstumo
prevencijos programos, kuria siekiama sumazinti néstumo daznj
gydymo valproatu metu.

Cia yra svarbios informacijos apie rizika, susijusia su valproato

vartojimu nésStumo laikotarpiu.

V¥ Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti
naujg saugumo informacija.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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Sis bukletas yra skirtas vaisingo amZiaus merginoms ar moterims,
kurios vartoja bet kokj vaista, kurio sudétyje yra valproato*, arba jy
globéjui/teisiniam atstovui

« Cia yra svarbios informacijos apie rizikg, susijusig su valproato
vartojimu néStumo laikotarpiu.

» Svarbu perskaityti Cia pateikiama informacija, jei Jisy gydytojas
rekomendavo vartoti valproatg kaip geriausiai Jums tinkantj
gydyma.

» Su valproato vartojimu néstumo laikotarpiu susijusios rizikos
pobUdis yra toks pat visoms valproato vartojanioms merginoms
ir moterims.

Perskaitykite §j bukleta ir vaisto dézutéje esantj lapelj.
» Svarbu perskaityti pakuotés lapelj, net jei valproatg jau vartojate
tam tikrg laika.

» Pakuotés lapelj reikia perskaityti dél to, kad jame yra naujausios
informacijos apie Jasy vaistg.

Gali buti naudinga Siame buklete esancia informacija aptarti su
partneriu, draugais ir $eimos nariais.

« Jei kilty bet kokiy klausimy, kreipkités j gydytoja, akuserj ar
vaistininka.

Neismeskite Sio bukleto, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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1. SVARBIAUSIA INFORMACIJA, KURIA
REIKIA ATSIMINTI

v Valproatas* yra veiksmingas vaistas nuo epilepsijos ir bipolinio sutrikimo.

/ Moterims ir merginoms valproato vartoti galima tik jei joks kitas vaistas
neveikia. NéStumo laikotarpiu vartojamas valproatas gali labai pakenkti
dar negimusiam vaikui. Nepriklausomai nuo to, kokia liga sergate,
nenutraukite valproato vartojimo, nebent tai nurodys gydytojas.

v/ Vartodama valproatg visada naudokite veiksmingg kontracepcijos
metoda:

- Kontracepcijos priemones reikia naudoti visu gydymo valproatu
laikotarpiu.

- Negalima nutraukti kontracepcijos bet kada.

Gydytojas patars, kokia kontracepcijos priemoné Jums geriausiai tikty.
Taip apsisaugosite nuo neplanuoto néstumo.

Vo Jei manote, kad pastojote, suplanuokite skuby susitikimg su gydytoju.

v/ Nedelsdama pasitarkite su savo gydytoju, jei planuojate pastoti, ir
nenutraukite kontracepcijos, kol to nenurodys gydytojas.

Niekada nenutraukite valproato vartojimo, kol to nenurodys gydytojas,
kadangi Jusy liga gali pasunkeéti.

Nepamirskite reguliariai (ne rec€iau kaip kasmet) lankytis pas savo
specialistg.

SN S S

Sio apsilankymo metu Jis su gydytoju aptarsite ir pasiradysite rizikos
pripazinimo forma, kad baty uZztikrinta, jog gerai Zinote ir supratote rizika,
susijusig su valproato vartojimu néStumo laikotarpiu.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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2. KONTRACEPCIJA PAAUGLEMS IR MOTERIMS,
KURIOS GALI PASTOTI

Kodél man buatina naudoti kontracepcija?

» Vartodama valproatg visada naudokite veiksmingg kontracepcijos metoda:
- Kontracepcijos priemones reikia naudoti visu gydymo valproatu
laikotarpiu.

- Negalima nutraukti kontracepcijos bet kada.

Gydytojas patars, kokia kontracepcijos priemoné Jums geriausiai tikty.

Taip apsisaugosite nuo neplanuoto néstumo.

Kokio tipo kontracepcijos priemones turiu naudoti?

Su gydytoju aptarkite, koks kontracepcijos metodas Jums labiausiai tinka.
Dél iSsamios konsultacijos kreipkités j gydytoja, akuSerj-ginekologg ar akuSer;j.

PAKALBEKIME APIE
KONTRACEPCIJA

v v

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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3. KOKIA YRA SU VALPROATO* VARTOJIMU
NESTUMO LAIKOTARPIU SUSIJUSI RIZIKA?

Rizika Jusy dar negimusiam vaikui

Jei valproato vartojate néStumo laikotarpiu,
tai gali labai pakenkti Jusy dar negimusiam
vaikui.

 Rizika yra didesné vartojant valproato,
palyginti su kitais vaistais nuo
epilepsijos ar bipolinio sutrikimo.

* Rizika iSlieka net vartojant mazesnes
valproato dozes, taciau kuo didesné
dozé, tuo didesné rizika, taciau visos
dozés kelia pavojy, jskaitant ir kai
valproatas vartojamas su kitais
vaistais epilepsijai ir bipoliniam
sutrikimui gydyti.

Kaip gali buti pakenkta mano vaikui?

Valproato vartojant néStumo laikotarpiu, Jasy vaikui gali bati
pakenkta dviem badais:

. Vaikas gali gimti turédamas apsigimimuy;
. Vaikui augant, gali atsirasti fiziniy ir psichiniy vystymosi
sutrikimy.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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4. APSIGIMIMAI

Valproato vartojimas néstumo laikotarpiu gali sukelti sunkiy
apsigimimuy.

Bendrojoje populiacijoje moterims:

» Apsigimimy pasitaiko 2-3
vaikams i$ 100.

Valproato néstumo laikotarpiu vartojan¢ioms
moterims:
* Apsigimimy bina mazdaug 11
vaiky i$ 100.

Kokio tipo apsigimimy gali atsirasti?

» DaZniausiai nustatyti:
— |skilas stuburas — kai stuburo kaulai neiSsivysto tinkamai.
— Veido ir kaukolés apsigimimai, jskaitant nesuaugusig lip3 ir
nesuaugusj gomurj (kai iSsiskiria virSutiné ltpa ar veido kaulai).
— Gallniy, Sirdies, inksty, Slapimo takuy, lytiniy organy apsigimimai ir
daugybiniai apsigimimai, pazeidZiantys kelis organus ar kiaino dalis.
— Sie apsigimimai gali sukelti nejgaluma, kuris gali bati sunkus.
» Klausos problemos ar apkurtimas.
« Akiy apsigimimai, susije su kitais jgimtais apsigimimais. Sie akiy
apsigimimai gali turéti jtakos regéjimui.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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5. FIZINIAI IR PSICHINIAI VYSTYMOSI
SUTRIKIMALI

Valproato* vartojimas néstumo laikotarpiu gali pabloginti augancio
vaiko raida.

Valproato néstumo laikotarpiu vartojanéioms moterims-

* |ki 30—40 vaiky i8 100 gali atsirasti
raidos sutrikimy.

llgalaikis poveikis néra zinomas.

Buvo nustatytas toliau iSvardytas
poveikis raidai:

* Véliau iSmokstama vaikscioti ir
kalbéti.

* Mazesnis intelektas, palyginti su
kitais tokio paties amziaus vaikais.

* Blogi kalbé&jimo jgtdziai ir kalbos
Zinios.

* Atminties problemos.

Vaikams, kuriy motinos néStumo laikotarpiu vartojo valproato, yra
didesné autizmo ar autizmo spektro sutrikimy rizika bei padidéja
aktyvumo ir (arba) démesio sutrikimo pasireiSkimo rizika.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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6. KA TAI REISKIA MAN?

Pasirinkite Jums tinkancig situacija i§ aprasyty toliau ir perskaitykite
jai skirtg informacija:

* AS pradedu gydymag valproatu®.

+ AS vartoju valproatg® ir neplanuoju pastoti.
» AS vartoju valproatg® ir planuoju pastoti.

+ AS vartoju valproatg* ir pastojau.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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AS$ pradedu gydyma valproatu*
Gydytojas paaiskins, kodél mano, kad valproatas yra Jums tinkamas
vaistas, ir pateiks visg informacija apie Zzinoma rizika.
» Esate per jauna pastoti:

- Gydytojas Jums skirs vartoti valproatg tik tuo atveju, jei joks kitas gydymas
neveiks.

- Svarbu, kad Jis ir JUsy tévai/globéjas zZinotuméte apie minétg rizikg, susijusig su
valproato vartojimu néStumo laikotarpiu. Tai reikalinga tam, kad Zinotuméte, kg
daryti, kai bUsite pakankamo amZiaus, kad galétumete susilaukti vaiky.

- JUs ar Jusy tévai/globéjas turite kreiptis j specialistg nedelsiant po to, kai vartojant
valproato Jums prasidés pirmosios ménesinés.

+ Jeijau esate pakankamo amziaus, kad galétuméte pastoti:

- Gydytojas Jums skirs vartoti valproatg tik tuo atveju, jei nesate néscia ir naudojate
kontracepcijos metoda.

- Gydytojas Jasy paprasys atlikti néStumo testg prieS gydymo valproatu pradzig ir
pagal poreikj véliau. Taip bus jsitikinta, kad nesate néscia.

- Vartodama valproatg visada naudokite veiksmingg kontracepcijos metoda:

= Kontracepcijos priemones reikia naudoti visu gydymo valproatu laikotarpiu.
" Negalima nutraukti kontracepcijos bet kada.

Gydytojas patars, kokia kontracepcijos priemoné Jums geriausiai tikty.

Taip bus uztikrinta, kad nepastosite.

- Jums reikés reguliariai (ne reCiau kaip kasmet) su savo gydytoju i$ naujo jvertinti
gydyma.

- Sio pradinio apsilankymo metu gydytojas paprasdys perskaityti ir pasiradyti
Kasmetine rizikos pripazinimo forma, kad bty uztikrinta, jog gerai Zinote ir supratote
rizikg, susijusig su valproato vartojimu néStumo laikotarpiu, bei rekomendacijas, kaip
iSvengti pastojimo valproato vartojimo laikotarpiu.

+ Jei JUs nuspresite, kad norite susilaukti kadikio, tai kiek jmanoma grei€iau
aptarkite su gydytoju:

- Nenutraukite valproato vartojimo ar kontracepcijos metodo naudojimo tol, kol
to neaptarsite su savo gydytoju.

- Jums reikia su savo gydytoju aptarti vaiko sveikatai kylancig rizikg, tuo paciu
iSlaikant ligos kontrole.

- JUs ir JUsy gydytojas turésite sutarti, kg daryti su Jisy gydymu prie$
pradedant bandyti pastoti.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®, Depakine Chronosphere®,
Valproate sodium Sandoz®, Convulex®, Convulex retard®)
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As vartoju valproata* ir neplanuoju pastoti
Jeigu vartojate valproatg ir neplanuojate pastoti, visada naudokite
veiksminga kontracepcijos metoda:

. Kontracepcijos priemones reikia naudoti visu gydymo
valproatu laikotarpiu.

. Negalima nutraukti kontracepcijos bet kada.

Jei Jums reikia patarimo dél kontracepcijos, kreipkités j savo gydytojg, akuserj-
ginekologg ar akuserj Seimos planavimo klinikoje.

Nedelsdama pasitarkite su gydytoju, jei manote, kad esate né&cia.

Niekada nenutraukite valproato vartojimo to neaptare su gydytoju net jei
pastosite, kadangi tai gali bGti pavojinga Jums ir Jasy vaikui.

Jums reikés reguliariai (ne reciau kaip kasmet) su savo gydytoju i$ naujo
jvertinti gydyma.

Kasmetinio apsilankymo metu gydytojas paprasys perskaityti ir pasirasyti
Kasmetine rizikos pripazinimo forma, kad bty uztikrinta, jog gerai zinote ir
supratote rizikg, susijusig su valproato vartojimu néStumo laikotarpiu, bei
rekomendacijas, kaip iSvengti pastojimo valproato vartojimo laikotarpiu.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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AS$ vartoju valproata” ir planuoju pastoti

Jei planuojate pastoti, pirmiausia pasitarkite su gydytoju, bet:

. Teskite valproato vartojima;

. Toliau naudokite kontracepcijos

metod3, kol nepasitarsite su gydytoju.
Svarbu, kad Jas nepastotuméte tol, kol %D
nepasitarsite su savo gydytoju.

» Gydytojui gali reikéti pakeisti Jisy gydymag likus dar daug laiko iki pastojimo,
siekiant uztikrinti, kad Jasy liga buty stabili.

» Jums reikés pasitarti, kg galima padaryti, kad baty sumazinta rizika Jlsy
vaiko sveikatai, o Jusy liga ilikty kontroliuojama.

» Su savo gydytoju aptarkite folio riigsties vartojimg bandant pastoti. Folio
rugstis gali sumazinti bendrg jskilo stuburo rizikg ir ankstyvo persileidimo
galimybe, kuri badinga visiems néStumo atvejams. Vis délto néra tikétina,
kad ji sumazins apsigimimy, susijusiy su valproato vartojimu, rizikg.

Jums reikés reguliariai (ne reCiau kaip kasmet) su savo gydytoju i$ naujo
jvertinti gydyma.

Sio apsilankymo metu gydytojas paprasys perskaityti ir pasiradyti Kasmetine
rizikos pripazinimo formg, kad baty uztikrinta, jog gerai Zinote ir supratote rizika,
susijusig su valproato vartojimu néstumo laikotarpiu.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,
Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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AS$ vartoju valproata* ir pastojau

Jeigu manote, kad pastojote:

Nenutraukite valproato vartojimo, kadangi Jusy epilepsija ar bipolinis
sutrikimas gali pasunkeéti.

Nedelsdama pasikalbékite su savo gydytoju, kad galétuméte aptarti savo
galimybes. Gydytojas gali nurodyti pakeisti gydyma ir paaiskins, kaip
pradéti vietoj valproato vartoti kita vaista.

Vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo valproato, yra didesné
rizika, kad atsiras:

* apsigimimy ir

« fiziniy ir psichiniy vystymosi sutrikimy vaikui augant.

Abiejy rasiy sutrikimai gali labai pabloginti Jusy vaiko
gyvenima.

Tam tikromis aplinkybémis ne visada jmanoma pakeisti
gydyma. Gydytojas Jums pateiks papildomos informacijos.

Sio apsilankymo metu gydytojas paprasys perskaityti ir pasirayti Kasmetine rizikos
pripazinimo forma, kad baty uZtikrinta, jog gerai Zinote ir supratote rizikg ir
rekomendacijas, susijusias su valproato vartojimu néstumo laikotarpiu.

Jus busite labai atidziai stebima:

« Siekiant jsitikinti, kad Jasy liga kontroliuojama;
» Bei tam, kad baty patikrinta, kaip vystosi Jlsy vaikas.

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai
uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vwkt-web/public/nrv arba uZpildant Paciento
pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami
apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

*Valproatas dar vadinamas (Depakine®, Depakine Chrono®,

Depakine Chronosphere®, Valproate sodium Sandoz®,
Convulex®, Convulex retard®)
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Pastabos
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