WALPROINIAN
ANTYKONCEPCJA | CIAZA: CO NALEZY
WIEDZIEC

NINIEJSZY PORADNIK JEST PRZEZNACZONY DLA DZIEWCZAT
(W DOWOLNYM WIEKU) | KOBIET, KTORE MOGA ZAJSC W CIAZE W TRAKCIE
LECZENIA WALPROINIANEM

Aby uzyska¢ pelne informacje na temat produktu, nalezy przeczytaé niniejszy
przewodnik wraz z ulotkg dla pacjenta

Niniejszy przewodnik zawiera najwazniejsze informacje na temat ryzyka
stosowania walproinianu podczas cigzy. W razie watpliwosci nalezy zwroéci¢ sie
do lekarza, potoznej lub farmaceuty.

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

Informacje na temat stosowania walproinianu u dziewczat (w dowolnym wieku) i kobiet,
ktére moga zajsS¢ w ciagze, oraz ryzyka stosowania walproinianu podczas cigzy znajduja
sie takze w internecie pod adresem https://sirpl.org/walproinian
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1.Najwazniejsze informacje do zapamietania

e Walproinian jest skutecznym lekiem stosowanym w leczeniu padaczki i choroby
afektywnej dwubiegunowe;j.

e Walproinian powinien by¢ przyjmowany przez kobiety lub dziewczeta (w
kazdym wieku) tylko w przypadku, gdy inne metody leczenia nie dziatajg. Jest to
spowodowane tym, ze walproinian przyjmowany w czasie cigzy moze powaznie
uszkodzi¢ ptod.

Jesli pacjentka przyjmujgca walproinian jest zdolna do zajscia w cigze:

e powinna zawsze stosowac skuteczng antykoncepcje (kontrole urodzen);

e w zadnym momencie nie powinna przerywaé stosowania srodkow
antykoncepcyjnych.

W przypadku planowania potomstwa:

e przed zaprzestaniem stosowania srodkdéw antykoncepcyjnych nalezy porozmawiac
z lekarzem;

e nie wolno nigdy przerywac leczenia walproinianem bez zalecenia lekarza
prowadzgcego, poniewaz stan zdrowia pacjentki moze sie pogorszy¢.

Jesli pacjentka przyjmujgca walproinian zajdzie w cigze:

e nie powinna przerywac przyjmowania walproinianu, poniewaz moze to
spowodowac nasilenie sie objawoéw padaczki lub choroby afektywnej
dwubiegunowej;

e powinna niezwtocznie omoéwic¢ z lekarzem dostepne opcje i uzyskaé niezbedne
informacje. Lekarz wyjasni, czy konieczna bedzie zmiana leczenia i w jaki sposéb
nalezy jg przeprowadzic.

Nalezy regularnie konsultowac leczenie ze specjalistg — co najmniej raz w roku.

W momencie rozpoczecia leczenia i podczas corocznej wizyty zaréwno pacjentka,
jak i specjalista odczytujg i podpisujg formularz corocznego potwierdzenia
Swiadomosci zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku.

Ma to na celu upewnienie sie, ze pacjentka zna i rozumie zagrozenia zwigzane

ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy, a takze rozumie koniecznosé
zapobiegania cigzy podczas przyjmowania walproinianu.
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Im wyzsza dawka, tym wieksze ryzyko, jednak wszystkie dawki wiazg sie
Z zagrozeniem.

Przyjmowanie walproinianu w czasie cigzy moze powodowaé¢ powazne wady

wrodzone.

e U kobiet przyjmujgcych walproinian w czasie cigzy wada wrodzona wystepuje
u okoto 11 dzieci na 100, podczas gdy w populacji ogoéinej odsetek ten wynosi
okoto 2-3 dzieci na 100.

Jakiego rodzaju wady wrodzone moga wystapic¢?
e Zgtoszone wady wrodzone zwigzane ze stosowaniem walproinianu obejmujg
miedzy innymi:
o wady rozwojowe tkanki kostnej kregostupa (rozszczep kregostupa);
o wady rozwojowe twarzy i czaszki — w tym rozszczep wargi i podniebienia;
o wady rozwojowe konczyn, serca, nerek, drog moczowych, narzgdéw ptciowych
i oczu moggce wptywac na zdolnos¢ widzenia;
o problemy ze stuchem lub gtuchote.

Przyjmowanie walproinianu w czasie cigzy moze wptywaé na rozwéj uktadu
nerwowego dziecka w trakcie dorastania.
e U 30 do 40 na 100 dzieci w wieku przedszkolnym mogg wystgpi¢ problemy
neurorozwojowe, takie jak:
o opodznienie w nauce chodzenia i mowy;
o nizszy poziom inteligencji w poréwnaniu z innymi dzieémi w tym samym wieku;
o zaburzenia mowy i umiejetnosci jezykowych;
o problemy z pamiecia.
Dzieci sg w wiekszym stopniu narazone na wystgpienie autyzmu lub zaburzen
ze spektrum autyzmu, a takze na rozwoj zespotu deficytu uwagi i/lub
nadpobudliwos$ci psychoruchowe;j.
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Przez caty okres przyjmowania walproinianu nalezy stosowac¢ skuteczng metode
antykoncepc;ji (kontroli urodzen) zalecong przez lekarza.

Ma to zapobiec zajsciu w cigze w trakcie leczenia walproinianem, poniewaz moze on
mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza prowadzgcego, ginekologa/potoznika lub potozne;j
po porade w sprawie optymalnej metody antykoncepcji.

Antykoncepcje muszg stosowac rowniez pacjentki, ktére obecnie nie sg aktywne
seksualnie, chyba ze istniejg uzasadnione powody, zeby mozna byto zatozy¢,
ze nie ma ryzyka zajscia w cigze. Specjalista powinien oméwi¢ z pacjentkg te kwestie.
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ROZPOCZYNAM LECZENIE WALPROINIANEM”

Specjalista wyjasni, dlaczego walproinian jest dla pacjentki wiasciwym lekiem,
a takze omowi z nig wszystkie znane zagrozenia.

Specjalista powinien rozpocza¢ leczenie walproinianem wyltacznie, jesli zadne
inne leki nie dziataja.

e Pacjentka powinna by¢ leczona walproinianem wytgcznie, jesli nie jest w cigzy
i stosuje skuteczng metode antykoncepciji (kontroli urodzen).

e Lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego i doradzi wyboér
odpowiedniej metody antykoncepcji.

e Nalezy regularnie konsultowac leczenie ze specjalistg — co najmniej raz w roku.

W momencie rozpoczecia leczenia i podczas corocznej wizyty zaréwno pacjentka,
jak i specjalista odczytujg i podpisujg formularz corocznego potwierdzenia
Swiadomosci zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku. Ma to na celu upewnienie
sie, ze pacjentka zna i rozumie zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu
w czasie cigzy, a takze rozumie koniecznos¢ zapobiegania cigzy podczas
przyjmowania walproinianu.
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+PRZYJMUJE WALPROINIAN | NIE PLANUJE ZAJSCIA W CIAZE”

Pacjentka powinna zawsze stosowa¢ skuteczng antykoncepcje (kontrole
urodzen), nawet jesli nie jest obecnie aktywna seksualnie:

e nalezy stosowa¢ antykoncepcje przez caly czas przyjmowania walproinianu;

e w zadnym momencie nie nalezy przerywaé stosowania sSrodkéw
antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka potrzebuje porady na temat antykoncepciji, powinna skonsultowac sie
z lekarzem prowadzacym, ginekologiem/potoznikiem lub potozng/personelem poradni
planowania rodziny.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa,
ze moze by¢ w cigzy.

Nie nalezy przerywaé stosowania walproinianu ani antykoncepcji bez konsultaciji

z lekarzem.

Nalezy regularnie konsultowac leczenie ze specjalistg — co najmniej raz w roku.
Podczas corocznej wizyty zarbwno pacjentka, jak i specjalista odczytujg i podpisujg
formularz corocznego potwierdzenia Swiadomosci zagrozen zwigzanych

ze stosowaniem leku. Ma to na celu upewnienie sie, ze pacjentka zna i rozumie
zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy, a takze rozumie
koniecznos¢ zapobiegania cigzy podczas przyjmowania walproinianu.
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+PRZYJMUJE WALPROINIAN | PLANUJE ZAJSC W CIAZE”

Nie nalezy przerywa¢ stosowania antykoncepcji (kontroli urodzen)
ani przyjmowania walproinianu bez konsultacji z lekarzem.

e Specjalista moze uznac¢ za konieczne zastgpienie walproinianu innym lekiem
na dtugo przed zajsciem w cigze, aby upewnic sie, ze choroba jest stabilna.

e Bardzo wazne jest, aby nie zachodzi¢ w cigze przed omowieniem tej kwestii
ze specjalista.

e Nalezy regularnie konsultowac leczenie ze specjalistg — co najmniej raz w roku.

Podczas tej wizyty zaréwno pacjentka, jak i specjalista odczytujg i podpisujg formularz
corocznego potwierdzenia $wiadomosci zagrozeh zwigzanych ze stosowaniem leku.
Ma to na celu upewnienie sig, ze pacjentka zna i rozumie zagrozenia zwigzane

ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy, a takze rozumie koniecznosé
zapobiegania cigzy podczas przyjmowania walproinianu.
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+PRZYJMUJE WALPROINIAN | JESTEM W CIAZY
LUB PODEJRZEWAM, ZE JESTEM W CIAZY”

Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania walproinianu,

poniewaz moze to spowodowac nasilenie sie objawéw padaczki lub choroby
afektywnej dwubiegunowe;.

Nalezy niezwtocznie oméwié ze specjalistg

dostepne opcje i uzyskac¢ niezbedne informacje.

Specjalista wyjasni, czy konieczna bedzie zmiana leczenia
i w jaki sposdb nalezy jg przeprowadzic.

Niemowleta matek, ktére w czasie cigzy przyjmowaty walproinian, sg narazone
na wieksze ryzyko:

e wad wrodzonych oraz

e probleméw zwigzanych z rozwojem ukfadu nerwowego i uczeniem sie.

Oba te czynniki mogg powaznie wptyngé na zycie dziecka.

Pacjentka bedzie bardzo uwaznie monitorowana.

e Ma to na celu zapewnienie utrzymania kontroli nad choroba.

e Umozliwi to takze ocene rozwoju dziecka.

Podczas tej wizyty zaréwno pacjentka, jak i specjalista odczytujg i podpisujg formularz
corocznego potwierdzenia $wiadomosci zagrozeh zwigzanych ze stosowaniem leku.

Ma to na celu upewnienie sig, ze pacjentka zna i rozumie zagrozenia zwigzane
ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy.
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5.Jestem dziewczyng (w dowolnym wieku)

Lekarz przepisat Ci na padaczke walproinian, ktéry jest waznym lekiem zapewniajgcym

Ci dobre samopoczucie.

Dzieci matek leczonych walproinianem mogg mie¢ bardzo powazne problemy

zdrowotne.

By¢ moze kiedys bedziesz chciata mie¢ dziecko.
Dlatego musisz doktadnie przestrzega¢ ponizszych zalecen.

!

Jeszcze nie miesigczkuje

l

Gdy tylko zaczniesz
miesigczkowac,
poinformuj o tym

rodzicéw/opiekunow

prawnych.
Bedziesz musiata
porozmawiac z lekarzem
na temat zastosowanego
leczenia.

!

Juz miesigczkuje

l

Lekarz upewni sie,
czy nie jeste$ w cigzy.

Lekarz zaleci Ci lek
zapobiegajacy zajsciu
w cigze, zwany $rodkiem
antykoncepcyjnym, nawet
jesli nie wspotzyjesz
seksualnie.
Powinna$ stosowac
antykoncepcje przez caty
okres przyjmowania
walproinianu.

!

Jestem w cigzy
lub podejrzewam,
ze jestem w cigzy

1
Natychmiast zgtos sie
do lekarza.

Lekarz ustali odpowiednie

postepowanie.

Nie przerywaj
przyjmowania
walproinianu bez
konsultacji z lekarzem.

W kazdym przypadku musisz przynajmniej raz w roku zgosi¢ sie do lekarza.

W trakcie wizyty lekarz:

e sprawdzi, czy walproinian nadal jest wtasciwym dla Ciebie lekiem,

e omoéwi z Tobg leczenie walproinianem oraz

e poprosi Cie (lub Twoich rodzicow/opiekunéw prawnych) o podpisanie dokumentu
potwierdzajgcego, ze rozumiesz wszystkie otrzymane zalecenia.

Jezeli masz jakiekolwiek pytania, zadaj je lekarzowi prowadzgcemu lub swoim
rodzicom/opiekunom prawnym.

Nie przerywaj przyjmowania walproinianu bez rozmowy z lekarzem.
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