WALPROINIAN, CO TRZEBA WIEDZIEC

Niniejszy przewodnik zawiera najwazniejsze informacje na temat
potencjalnego ryzyka stosowania walproinianu u pacjentow ptci meskiej
w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka.

W razie watpliwosci nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Aby uzyskaé¢ pelne informacje na temat produktu, nalezy przeczytaé niniejszy

przewodnik wraz z ulotka dla pacjenta

NALEZY ZACHOWAC TEN PRZEWODNIK, ABY W RAZIE POTRZEBY
MOC GO PONOWNIE PRZECZYTAC.

Informacje na temat stosowania walproinianu u pacjentéow ptci meskiej znajduja sie
takze w internecie pod adresem https://sirpl.org/walproinian




Z jakimi zagrozeniami wigze sie przyjmowanie walproinianu
podczas poczecia dziecka

Przeprowadzono badanie, ktére sugeruje mozliwe ryzyko zaburzen ruchowych i zaburzen rozwoju
psychicznego (probleméw z rozwojem we wczesnym dziecinstwie) u dzieci ojcéw leczonych walproinianem
w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka.

W tym badaniu takie zaburzenia miato okoto 5 na 100 dzieci, ktérych ojcowie byli leczeni walproinianem,
w poréwnaniu z okoto 3 na 100 dzieci ojcédw leczonych lamotryging lub lewetyracetamem (innymi lekami,
ktére moga by¢ stosowane w leczeniu choroby wystepujacej u pacjenta).

Badanie ma jednak ograniczenia i dlatego nie jest catkowicie jasne, czy sugerowane przez to badanie
zwiekszone ryzyko zaburzen rozwoju ruchowego i psychicznego jest spowodowane przez walproinian.

W badaniu oceniano szeroki zakres zaburzen rozwoju ruchowego i psychicznego. Badanie nie byto jednak
wystarczajgco duze, aby pokazaé, jakiego konkretnego rodzaju zaburzen u dzieci dotyczy istniejace ryzyko.

Na przyktad zaburzenia rozwoju ruchowego i umystowego w miare dorastania moga obejmowac:
. problemy z poruszaniem sie

. mniejsza inteligencje niz w przypadku innych dzieci w tym samym wieku

«  zaburzenia mowy i umiejetnosci jezykowych

* autyzm lub zaburzenia ze spektrum autyzmu

»  zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi

Ryzyko u dzieci ojcow, ktdrzy przerwali leczenie walproinianem co najmniej 3 miesigce
(czas potrzebny do wytworzenia nowych plemnikéw) przed poczeciem, nie jest znane.

Co to oznacza dla mnie?

W ramach $rodkéw ostroznosci lekarz omoéwi z pacjentem potencjalne zagrozenia dla dzieci ojcéw
leczonych walproinianem w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka.

Lekarz oméwi tez z pacjentem ponizsze kwestie:
*  konieczno$¢ rozwazenia stosowania skutecznej antykoncepcji (kontroli urodzen)
przez pacjenta i jego partnerke w trakcie leczenia walproinianem i przez 3 miesigce
po jego zakonczeniu (czas potrzebny do wytworzenia nowych plemnikéw);
. koniecznos¢ konsultacji z lekarzem w chwili planowania poczecia dziecka
oraz przed odstawieniem antykoncepcji (kontroli urodzen);
*  mozliwos¢ zastosowania innych metod leczenia choroby, w zaleznosci od indywidualnej sytuacii.

Nie nalezy oddawac¢ nasienia podczas przyjmowania walproinianu oraz przez 3 miesigce
po jego odstawieniu. W przypadku planowania potomstwa nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze, a pacjent stosowat walproinian w okresie 3 miesiecy
przed poczgciem dziecka i bedzie miat zwigzane z tym pytania, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Jesli pacjent przerwie leczenie,
objawy moga sie nasilic.

BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE PRZEDSTAWIONO
W ULOTCE DLA PACJENTA
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