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Lijekovi koji sadrze valproat: rizik od Stetnih posljedica po trudnoéu

Postovani zdravstveni radnici,

ovo pismo je sroteno u saradnji sa Evropskom agencijom za lijekove / European Medicines Agency (EMA) i Agencijom za lijekove i
medicinska sredstva BiH (ALMBIH) kako bi Vas informisali o novim znacajnim informacijama i poja¢anim upozorenjima vezanim za sigurnost
primjene lijekova koji sadrze valproat (natrijum valproat, valproinska kiselina, valproat seminatrijum i valpromid), a nakon kompletiranja

revizije provedene u Evropi.
SaZzetak

e  Djeca izloZena valproatu in utero su pod visokim rizikom od teskih razvojnih poremeéaja (do 30-40% slu€ajeva) i/ili rizikom od
kongenitalnih malformacija (otprilike 10% slucajeva).

e Valproat se ne smije propisivati Zenskoj djeci, Zenskim adolescentima, Zenama koje mogu ostati trudne ili trudnicama sve dok
su ostale terapije efikasne i mogu se dobro podnijeti.

e  Samo ljekar sa iskustvom u lijeenju epilepsije ili bipolarnog poremeéaja moze uvesti i nadgledati terapiju valproatom.

e PaZljivo procijenite koristi lije€enja u odnosu na rizike kada propisujete terapiju valproatom po prvi put, , pri rutinskim
kontroloma terapije, kada Zensko dijete ude u pubertet, te kada Zena planira trudnocu ili ostane trudna.
e  Pobrinite se da sve pacijentice budu informisane i razumiju sljedece:
= rizike povezane sa upotrebom valproata tokom trudnoce;
= potrebu za koristenjem efikasne kontracepcije;
= potrebu za redovnom kontrolom terapije;
= potrebu da se hitno konsultuje sa ljekarom ako planira trudnocu ili ako je ostala trudna.

Ostale informacije vezane za sigurnost i preporuke

Rizik od nepovoljnog ishoda trudnoce

Valproat je povezan sa dozno zavisnim rizikom od nepovoljnog ishoda trudnoce, bilo da se uzima samostalno ili u kombinaciji sa drugim
lijekovima. Podaci ukazuju na to da kad se valproat uzima zbog epilepsije u kombinaciji sa drugim lijekovima, povecava se rizik od

nepovoljnog ishoda trudnocée u odnosu na slu¢ajeve gdje se uzima samo valproat.

e Rizik od kongenitalnih malformacija iznosi otprilike 10 %, dok studije radene sa predskolskom djecom izloZzenom valproatu in
utero pokazuju da do 30-40% njih ima potedkoca, tj. kasni sa ranim razvojem kao S$to je pricanje, i/ili hodanje, imaju nize
intelektualne sposobnosti, slabo se izrazavaju i imaju problema sa paméenjem™>>*”,

e  Kvocijent inteligencije (IQ) mjeren u studiji radenoj sa 6-godisnjom djecom koja su bila izloZzena valproatu in utero, bio je u
prosjeku 7-10 bodova ni#i nego kod djece koja su bila izlo¥ena drugim antiepilepticima®.

e Dostupni podaci pokazuju da su djeca izloZena valproatu in utero pod povecanim rizikom od razvijanja poremecaja autisti¢énog
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spektra (otprilike tri puta vec¢em) i djeéijeg autizma (otprilike pet puta veéem) u odnosu na op3tu populaciju .
e  Ograniceni podaci ukazuju na to da ¢e djeca izloZena valproatu in utero imati vide 3anse da razviju simptome poremecaja

paznje/hiperaktivnosti (ADHD)"°.

Obzirom na nabrojane rizike, valproat kao lijek za lije¢enje epilepsije ili bipolarnog poremedaja se ne smije koristiti tokom trudnoée niti kod
Zena koje mogu zatrudniti osim ako to nije zaista neophodno tj. u situacijama gdje se ostala terapija pokazala neefikasnom ili loge

podnosenom.

PaZljivo procijenite koristi lije€enja u odnosu na rizike kada propisujete terapiju valproatom po prvi put, pri rutinskim kontroloma
terapije, kada Zensko dijete ude u pubertet, te kada Zena planira trudnocu ili ostane trudnaAko odlutite propisati valproat pacijentici koja
moZe ostati trudna, ona mora koristiti efikasno kontracepcijsko sredstvo tokom terapije i biti u potpunosti informisana o rizicima po

nerodeno dijete ako ostane trudna tokom terapije valproatom.
Terapija tokom trudnoce

Ako pacijentica sa epilepsijom ili bipolarnim poremecajem koja uzima valproat planira trudnodu ili ostane trudna, treba se razmotriti

prelazak na drugu terapiju.
U slucaju da se terapija valproatom nastavi tokom trudnode:

e Treba koristiti najnizu djelotvornu dozu, a dnevnu dozu treba podijeliti u nekoliko manjih. Preferira se upotreba lijeka sa
produzenim otpustanjem u odnosu na druge oblike;

e Posebno prenatalno pracenje je potrebno zapoceti, kako bi se kontrolisao razvoj nerodenog djeteta, ukljuéujuéi moguéu pojavu
defekta neuralne cijevi i drugih malformacija. E

e Uzimanje folne kiseline prije trudnoée moze smanijiti rizik od razvoja defekta neuralne-cijevi koji se moZe desiti u bilo kojoj
trudnoci. Medutim, dostupni podaci ne ukazuju na to da folna kiselina spre¢ava defekte u trudnodi ili malformacije nastale zbog

izlaganja valproatu.
Informacije o lijeku ¢e biti aZurirane u skladu sa najnovijim dostupnim saznanjima, te ¢e biti $to je jasnije moguce.
Poziv za prijavljivanje
Svaka suspektna nuspojava se treba prijaviti uredu sanofi-aventis u BiH (vidjeti nize podatke kontakt osobe ) ili direktno ALMBIH. Prijava u

ALMBIH se moze dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu nuspojava

- putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na neZeljene efekte lijeka, koji se mogu naci na internet adresi Agencije za
lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moZe dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
b.tubic@almbih.gov.ba).

Ovaj lijek je pod dodatnim praéenjem.

Kontakt osoba

Za dodatne informacije kontaktira'&sﬁ\w/odgovomu za farmakovigilancu u sanofi

dr. Alen LEKIC

Medical Manager and Compliance Liaison BMAK / LPC

sanofi-aventis groupe; Fra Andjela Zvizdovica 1/B8; 71000 Sarajevo

Tel: +387 33 295 527 ;Mob: +387 62 868 702 ; Fax: +387 33 270 030
E-mail: alen.lekic@sanofi.com ; bosnia.pharmacovigilance@sanofi.com
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