3. S pacientkou probrat metody tGcinné antikoncepce
a pfipadné ji doporucit konzultaci u specialisty.

Nasledné byste méli pacientce poskytnout dalsi informace:

4. Lékar predepisujici valproat: pfreda pacientce nebo jejim
rodi¢cim/zakonnym zastupciim/opatrovnikiim Informacni
pfFirucku pro pacientky

5. Farmaceut:

» ujistit se, Ze karta pro pacientky je pacientce vydana s kaz-
dym novym balenim valproatu. Rovnéz se presvédcit se, ze
pacientka rozumi jejimu obsahu;

» pacientce fici, aby si tuto karticku ponechala;

» pfipomenout pacientce bezpecnostni informace a nezbyt-
nost pouzivat ic¢innou metodu antikoncepce;

» Ujistit se, Ze pacientka obdrzela Informacni pFirucku pro pa-
cientky. Informace o uZivdni valprodtu u Zen v reprodukénim
véku a rizika spojend s uZivdnim valprodtu v pribéhu téhoten-
stvi jsou dostupné online na: www.valproat.cz;

» upozornit ji, aby v pfipadé, Ze ma podezfeni, ze je téhotna,
nepfrestala uzivat valproat a neprodlené kontaktovala svého
|ékare;

» vyddvat valprodt vzdy v origindlnim baleni s varovanim na
krabicce.

Na zavér:
6. Lékar (specialista):
» se svou pacientkou nebo jejimi rodici/zdkonnymi zastupci
vyplnia podepise Ro¢ni formulaf potvrzujici pouceni o riziku;
» Ucelem tohoto formulére je informovat pacientku a zajistit,
ze plné chape rizika a doporuceni v souvislosti s uzivanim
valproatu v pribéhu téhotenstvi;
» jednu kopii tohoto formulare zaloZit do ambulantni karty pa-
cientky (pokud mozno v elektronické podobé), druhou dat
pacientce nebo jejim rodi¢dim, zakonnym zastupctm.

7. Naplanovat prehodnoceni lécby v okamziku, kdy pacientka
zacne planovat téhotenstvi.

C. Zeny ve fertilnim véku, které planuji otéhotnét

Nejprve:
1. Pripomeiite pacientce rizika spojena s vrozenymi vadami
a vyvojovymi poruchami a ujistéte se, ze jim rozumi
» informujte pacientku, ze uzivani valprodtu v téhotenstvi ji
mUze vazné ohrozit;
» zaroven ji také informujte o rizicich spojenych s nedostatec-
nou lécbou zéchvatl nebo bipolarni poruchy.

N

Pokud je to mozné, pacientku pievedte a valproat vysadte:

» prectéte si kapitolu 5 této prirucky, ktera popisuje pfevedeni
a vysazeni valproatu;

» pacientce feknéte, aby neprestala pouzivat tc¢innou metodu
antikoncepce, dokud neni prevedeni zcela dokonc¢eno;

» prakticti |ékafi by méli pacientce doporucit ndvstévu specia-
listy, aby mohla valproat vysadit a byla prevedena na alterna-
tivni zpUsob [é¢by.

3. Pacientce doporucte navstévu specialisty, aby s nim
probrala otazky tykajici se prekoncepce

4. Pacientce sdélte, at kontaktuje praktického lékare

a specialistu, jakmile ma podezieni, ze je téhotna, nebo je

téhotna

» v tento okamzik je nezbytné zahdjit odpovidajici monitoring
téhotenstvi;

» ten zahrnuje prenatalni monitoring, ktery detekuje mozny
vyskyt defektd neuralni trubice nebo jiné malformace;

» pokud Vase pacientka otéhotni, doporucte ji a jejimu partne-
rovi ndvstévu specialisty v oblasti teratologie, aby s nim moh-
li probrat exponované téhotenstvi.
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Nasledné byste méli pacientce poskytnout dalsi informace:

5. Lékar predepisujici valproat pacientce nebo jejim rodi¢iim/
zakonnym zastupciim/opatrovnikiim pifeda Informacni
prirucku pro pacientky

6. Farmaceut:

» Ujistéte se, Ze karta pro pacientky je vydana s kazdym novym
balenim valproatu. Rovnéz se ujistéte, Ze pacientka rozumi
obsahu této karty;

» pacientce feknéte, aby si tuto kartu ponechala;

» pfipomente pacientce bezpecnostni informace a nezbytnost
pouzivat u¢innou metodu antikoncepce;

» Ujistéte se, Ze pacientka obdrzela Informacni pfiru¢ku pro
pacientky. Informace o uzivdni valprodtu u Zen v reprodukénim
véku a rizika spojend s uzivdnim valprodtu v priibéhu téhoten-
stvi jsou dostupné online na: www.valproat.cz;

» upozornéte pacientku, aby v pfipadé, Ze planuje otéhotnét
nebo ma podezieni, Ze je téhotnd, pokracovala v uzivani val-
proatu a neprodlené kontaktovala svého Iékare;

» vydavejte valproat vzdy v origindlnim baleni s varovanim na
krabicce.

Na zavér:
7. Specialista
» se svou pacientkou nebo jejimi rodici/zakonnymi zastupci
vyplnia podepide Ro¢ni formulaf potvrzujici pouceni o riziku;
» Ucelem tohoto formulare je informovat pacientku a zajistit,
ze si je védoma rizik a doporuceni v souvislosti s uzivanim
valproatu v prabéhu téhotenstvi;
» jednu kopii tohoto formuldre zalozte do ambulantni karty
pacientky, druhou dejte pacientce nebo jejim rodi¢im/ za-
konnym zastupcdm.

D. Zeny neplanované téhotné

Nejprve:
1. Co nejdfive si dohodnéte s pacientkou navstévu vasi
ordinace, abyste mohli pfehodnotit jeji lécbu

2. Pacientce vysvétlete, proc by méla pokracovat ve stavajici
lIécbé, dokud ji znovu nevysetiite
» pokud ji nemuizete poskytnout jiné doporuceni na zakladé
zhodnoceni stavajici situace;

3. Prevedte pacientku na jinou, alternativni Iécbu a ukoncete
lIécbu valproatem, pokud je to mozné
» prectéte si kapitolu 5 tykajici se prevedeni a vysazeni val-
proatu
4. Ujistéte se, ze Vase pacientka:

» zcela porozuméla rizikim spojenym s uzivanim valprodatu a
» zvazte dalsi konzultaci;

5. Zahajte specialni prenatalni monitoring

» to znamena zahajit odpovidajici téhotensky monitoring, za-
hrnujici prenatélni monitoring k detekci mozného poskozeni
neuralni trubice nebo jinych malformaci;

» pacientce a jejimu partnerovi doporucte navstévu specialis-
ty v oblasti teratologie, aby s nim mohli probrat exponované
téhotenstvi.

6. Prakticti lekaki by méli pacientce doporucit navstévu
specialisty, ktery pfevede pacientku na alternativni zpGsob
lécby a vysadi lécbu valproatem

Nasledné byste méli pacientce poskytnout dalsi informace:

7. Lékar predepisujici valproat: pacientce nebo jejim
rodi¢im/zakonnym zastupciim/opatrovnikiim preda
Informacni pfirucku pro pacientky

8. Farmaceut:

» Ujistéte se, ze Karta pro pacientku je pacientce vydana s kaz-
dym novym balenim valprodtu. Rovnéz se ujistéte, Ze paci-
entka rozumi obsahu této karty;

» pacientce feknéte, aby si tuto kartu ponechala;

» pfipomente pacientce bezpecnostniinformace;

» ujistéte se, Ze pacientka obdrzela Informacni pfiru¢ku pro
pacientky. Informace o uZivdni valprodtu u Zen v reprodukcnim
véku a rizika spojend s uZivdanim valprodtu v pribéhu téhoten-
stvi jsou dostupné online na: www.valproat.cz;

» upozornéte ji, aby neukoncovala [é¢bu valprodtem a nepro-
dlené kontaktovala svého Iékare;

» Vydavejte valprodt vzdy v origindlnim baleni s varovdnim na
krabicce.

Na zavér:
9. Specialista
» se svou pacientkou nebo jejimi rodici/zakonnymi zastupci
vyplite a podepiste Ro¢ni formulaf potvrzujici pouceni o ri-
ziku:

— Ucelem tohoto formulare je informovat pacientku a zajis-
tit, Ze si je védoma rizik a doporuceni v souvislosti s uziva-
nim valproatu v pribéhu téhotenstvi;

- jednu kopii tohoto formulare zalozte do ambulantni karty
pacientky (pokud mozno v elektronické podobé), druhou
dejte pacientce nebo jejim rodi¢lim/ zakonnym zéstup-
ctm.

5. PREVEDENI NEBO PRERUSENI LECBY
VALPROATEM

Pacientka s bipolarni poruchou

Valprodt je kontraindikovan v téhotenstvi.

Valproat je kontraindikovan u zen v plodném véku, pokud nespl-
nuji podminky Programu prevence poceti (kapitola 3).

Pokud Zena planuje otéhotnét, |ékaf predepisujici valproat ji musi
prevést na alternativni zpUsob lécby. Pfevedeni musi byt dokonce-
no pred pocetim a pred tim, nez zena prestane pouzivat antikon-
cepci.

Pokud Zena otéhotni, musi byt pfevedena na jinou vhodnou alter-
nativni IéCbu a [é¢ba valprodtem musi byt ukoncena.

Obecna doporucéeni u pacientt s bipolarni poruchou:

+ ,Aby bylo minimalizovéno riziko relapsu, musi byt davka pfi vy-
sazovani stabilizatorl nalady snizovana pomalu."

« ,Valproat ma byt vysazovan postupné béhem nékolika tydn,
aby se snizilo riziko ¢asné recidivy. V ptipadé akutni manické
epizody se u téhotné Zeny uzivajici valproat doporucuje mno-
hem rychlejsi vysazeni pfi sou¢asném prevadéni na alternativni
|é¢bu.™?

Pacientky s epilepsii

Valproat je v téhotenstvi kontraindikovan, pokud existuje vhodny

alternativni zpUsob 1écby.

Valproét je kontraindikovan u Zen v plodném véku, pokud nespl-

nuji podminky Programu prevence poceti (kapitola 3).

Pokud Zena planuje otéhotnét, musi specialista se zkusenostmi

s [é¢bou epilepsie znovu pfehodnotit Ié¢bu valprodtem a zvazit al-

ternativni zpUsob 1é¢by. Musi byt vynalozeno veskeré Usili k tomu,

aby prevedeni na vhodnou alternativni |é¢bu bylo dokonceno
pred pocetim a pred tim, neZ pacientka pfestane pouzivat ic¢innou
metodu antikoncepce.

Pokud Zena béhem Ié¢by valprodtem otéhotni, musi byt neprodle-

né poslana ke specialistovi, ktery zvazi alternativni zplsoby lécby.

Obecna doporuceni u pacientti s epilepsii:

Vydano pracovni skupinou Komise pro evropské zalezitosti Mezi-

narodni ligy proti epilepsii (CEA-ILAE) a Evropské neurologické aka-

demie (EAN):

« ,Vysazeni medikace se obvykle provadi postupné v pribéhu né-
kolika tydn( az mésicd, coz umozni identifikovat pravdépodob-
nou minimalni potfebnou davku, pokud dojde béhem tohoto
procesu k zachvatu.”

- ,Pfevedenizvalproétu naalternativnilécbu obvykle trva pfi nej-
mensim 2-3 mésice. Nejprve je postupné zavedena nova lécba
jako pfidatna Iécba k valproatu. Dosazeni potencialné ucinné

davky nové 1écby maze trvat az 6 tydnd. Nasledné je mozné po-
kusit se o postupné vysazeni valproatu.”

Pokud i pfes zndma rizika uzivani valproatu v téhotenstvi musi byt

téhotna zena (nebo Zena planujici otéhotnét) i po peclivém zvaze-

ni alternativni [é¢by i nadale 1é¢ena valproatem pro epilepsii:

- zatim nebyla stanovena prahova davka, ktera by nebyla rizikova.
Nicméné riziko vrozenych vad a vyvojovych poruch je vy33i pfi
vyssich davkach;
rozdélit do nékolika nizsich davek a ty uzivat béhem dne;

+ pokud je to mozné, je vhodnéjsi pouzivat valproat ve formé pfi-
pravkd s prodlouzenym uvolfiovanim nez jiné formy, aby se vy-
loucily vysokeé vrcholy plazmatickych koncentraci;

« vSem pacientkam, které byly v prdbéhu téhotenstvi vystaveny
ucinkGm valprodatu a jejich partnerdm doporucte navstévu spe-
cialisty v oblasti teratologie, aby s nim mohli probrat exponova-
né téhotenstvi.
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EDUKACNI MATERIAL

PRIRUCKA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Informace o rizicich uzivani valproatu, ktery
je podavan zenam a téhotnym zenam.

Antikoncepce a prevence otéhotnéni

Tuto pfirucku si peclivé prectéte jesté pred tim, nez predepisete pacientce valproat.
Tato pfirucka je uréena k minimalizaci rizika jako sou¢ast Programu prevence poceti
pfi lécbé valproatem. Jejim ucelem je minimalizovat vystaveni téhotnych zen uUcin-
kdm valproatu.

Informace o uzivani valprodtu Ize nalézt také on-line na adrese www.valproat.cz.
Doporucuje se, aby téhotné Zeny, které uzivaji valproat byly zafazeny do registru ur-
¢enému pro sledovani uziti antiepileptik béhem téhotenstvi.

' Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani no-
vych informaci o bezpe&nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieni na nezddouci ucinky.

Jakeékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci tcinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi léce-
nych osob musi byt hldseno Stdtnimu ustavu pro kontrolu léCiv.
Podrobnosti o hidseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 10041,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.
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UCEL PRIRUCKY

Tato pfiru¢ka pro zdravotnické pracovniky je eduka¢nim materia-
lem a je soucasti Programu prevence poceti u pacientek lé¢enych
valproatem, ktery se zaméruje jak na zdravotniky, tak na pacientky.
Ucelem ptirucky je poskytnout informace o teratogennich rizicich
spojenych s uzivanim valprodtu v pribéhu téhotenstvi, opatienich
nezbytnych k minimalizaci rizik u vasich pacientek a zajistit, aby pa-
cientky dostate¢né témto rizikdm porozumély.

Pfirucka poskytuje aktualni informace o rizicich vrozenych malfor-
maci a neurovyvojovych poruch u déti, které byly béhem téhoten-
stvi vystaveny plisobeni valproatu.

Podstata rizik u déti vystavenych plsobeni valproatu v pribéhu té-
hotenstvi je stejnad bez ohledu na indikaci, pro kterou byl valproat
predepsan. Opatieni k minimalizaci rizik popsana v této pfirucce se
proto vztahuji k uzivani valproatu bez ohledu na indikaci.

Mezi edukacni materidly, které byly vytvoreny pfimo pro divky
a zeny v plodném véku, které uzivaji valproat patfi:

« Informacni pfirucka pro pacientky;

« Ro¢ni formuldF potvrzujici pouceni o riziku;

« Pacientska karta.

Tuto pfiruc¢ku pouzivejte spolecné s Informacni priruckou pro pa-
cientku.

Informacni pfiruc¢ku pro pacientku poskytnéte viem pacientkdm
[é¢enym valproatem - divkdm a Zendm ve fertilnim véku, paci-
entkam nebo jejich rodi¢im/zékonnym zastupcdim/opatrovnikiim
pacientek, které jsou nezletilé nebo nejsou schopné, se zodpovéd-
né rozhodnout. Ro¢ni formuldf potvrzujici pouceni o riziku pouzi-
vejte a jeho pouziti zdokumentuijte, a to pfi zahajeni |é¢by valproa-
tem, pfi pravidelnych ro¢nich kontroldch Iécby u specialisty a déle
pak v pfipadé kazdého téhotenstvi, které se objevi v priibéhu Ié¢-
by.

Pacientskou kartu predejte pacientce pokazdé, kdyz ji predepise-
te/vydate valproat.

V pfipadé pacientek, které jsou nezletilé nebo nejsou schopné uci-
nit zodpovédné rozhodnuti, poskytnéte informace o Gcinnych me-
todach antikoncepce a uzivani valproatu béhem téhotenstvi rodi-
¢lim/zdkonnym zastupclim/ opatrovniklim a ujistéte se, Ze témto
informacim rozumi.

Pred tim, nez predepisete valproat své pacientce, prectéte si, pro-
sim, posledni verzi Souhrnu Udajl o pfipravku.

SHRNUTI

Valproat obsahuje kyselinu valproovou, jejiz uzivani v prabéhu té-
hotenstvi je spojeno se:

+ zvySenym rizikem vzniku vrozenych malformaci

+ zvySenym rizikem vzniku vyvojovych vad

SPECIALISTE A PRAKTICTI LEKARI*:

Lécba valproatem muze byt zahajena u dospivajicich divek, pouze
pokud ostatni Iécba neni Gi¢innd nebo ji pacientka netoleruje.
Pfed zahdjenim lécby valprodtem je nezbytné vyloucit téhoten-
stvi. Lé¢ba valproatem nesmi byt zahajena u Zen ve fertilnim véku,
u kterych nebyl doloZen téhotensky test s negativnim vysledkem
(stanoveny z plazmy), provedeny ve zdravotnickém zafizeni, aby
nedoslo k nevédomému podavani valproatu v téhotenstvi.

Pokud se rozhodnete Ié¢it valproatem divku, dospivajici Zenu nebo
Zenu ve fertilnim véku, je nezbytné tuto Ié¢bu pfi pravidelnych
kontroladch, nejméné viak 1x rocné, vzdy prfehodnotit.

Pacientka - prvni preskripce

1. Lécbu valproadtem zahajte pouze tehdy, pokud jind 1é¢ba neni
vhodna

2. Pacientce vysvétlete rizika spojend s uzivanim valprodtu bé-
hem téhotenstvi;

3. Pacientce vysvétlete povinnost pouzivat ic¢innou metodu anti-
koncepce nepretrzité v pribéhu celé 1é¢by;

4. Pacientce zdUraznéte, aby Vas neprodlené kontaktovala, pokud
se domnivd, Ze by mohla byt téhotna nebo otéhotni.
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Zeny ve fertilnim véku, které neplanuji otéhotnét

1. Pfi kazdé navstévé pacientky znovu pfehodnotte, zda je pro ni
|é¢ba valproatem stale vhodna;

2. Pri kazdé navstévé pacientce pfipomerite rizika spojend s uzi-
vanim valproatu béhem téhotenstvi;

3. Pri kazdé navstévé pacientce rovnéz zdlraznéte, Ze po celou
dobu lécby valproatem musi nepfetrzité pouzivat ic¢innou an-
tikoncepci;

4. Pri kazdé navstévé pacientce pfipomente, Ze Vas musi nepro-
dlené kontaktovat, pokud se domniva, Ze by mohla byt téhotna
nebo otéhotni.

Zeny ve fertilnim véku, které planuji otéhotnét

1. Prfipomente pacientce rizika spojend s uzivanim valproatu
v priibéhu téhotenstvi;

2. Lécbu valprodatem ukoncete a pacientku prevedte na jinou al-
ternativni 1écbu, pokud je to mozné (viz. kapitola 5);

3. Pacientce pfipomerite, ze prevedeni na alternativni [é¢bu vy-
zaduje cas;

4. Pacientce vysvétlete, ze pouzivani Uc¢inné antikoncepce muze
byt ukonceno az v okamziku, kdy je Ié¢ba valproatem komplet-
né ukoncena.

Zeny neplanované téhotné

1. Vyzvéte pacientku, aby vas neodkladné navstivila;

2. Vysvétlete ji, aby ve stavajici 1é¢bé pokracovala az do Vaseho
setkani;

3. Ujistéte se, Ze pacientka i jeji partner rozumi rizikim spojenym
s uzivanim valproatu a odeslete je na dalsi konzultaci ke speci-
alistovi;

4. Pokud je to mozné, pieruste Ié¢bu valprodtem a prevedte paci-
entku na alternativni lé¢bu (viz. kapitola 5).

GYNEKOLOGOVE / PORODNICI*:

1. Navrhnéte pacientce konzultaci ohledné ucinnych metod anti-
koncepce a planovaného téhotenstvi;

2. Poskytnéte pacientce veskeré informace o rizicich spojenych
s uzivanim valproatu béhem téhotenstvi;

3. Pokud Vas pacientka kontaktuje ohledné téhotenstvi, doporuc-
te ji a jejimu partnerovi ndvstévu specialisty v oblasti teratolo-
gie, aby s nim mohli probrat rizika spojend s expozici béhem
téhotenstvi

FARMACEUTI*:

1. Ujistéte se, Ze pacientskd karta pro pacientky je vydana s kaz-
dym novym balenim valprodtu a pacientka rozumi jejimu ob-
sahu;

2. Pripomerite pacientce bezpecnostni informace a nezbytnost
pouzivat u¢innou metodu antikoncepce;

3. Upozornéte ji, aby v pfipadé, Ze planuje otéhotnét nebo se do-
mniv4, ze by mohla byt téhotnd, nepferusovala uzivani valproa-
tu a neprodlené kontaktovala svého lékare.

*Vice informaci naleznete v kapitole 2.

1. INFORMACE O VROZENYCH
MALFORI\!IACiCH AVYVOJOVYCH
PORUCHACH

U¢innou latkou valproatu je kyselina valproova, kterd ma znamé
teratogenni Ucinky. Ty mohou zpUsobit vrozené malformace. Do-
stupna data rovnéz ukazuji, ze vystaveni plodu plsobeni valproa-
tu in utero maze byt spojeno se zvysenym rizikem vyvojovych po-
ruch. Tato rizika jsou stru¢né popsana nize.

1.Vrozené malformace

Udaje ziskané ze dvou meta-analyz (véetné registri a kohortnich
studii) ukézaly, ze 10,73 % (95% Cl: 8,16 — 13,29%)." az 10,93 %
(95% Cl: 8,91 — 13,13%)? déti Zen s epilepsii, které uzivaly valproét
v monoterapii béhem téhotenstvi, trpi vrozenymi vadami. Jedna se
0 Vétsi riziko zavaznych malformaci nez u bézné populace, u které
jeasi2-3 %.

Dostupna data ukazuji, Ze toto riziko je zavislé na davce. Riziko je
nejvyssi u vysokych davek (vy3sich nez 1 g denné). Na zakladé do-
stupnych dat v3ak nelze stanovit prahovou hodnotu pro davku,
pod niz neexistuje zadné riziko.

Mezi nejcastéjsi typy malformaci patii defekty neuralni trubice,
oblicejovy dysmorfismus, rozstép rtu a patra, kraniostendza, kar-
didlni, rendIni a urogenitaini poruchy, defekty koncetin (v¢etné
bilaterdlni aplazie radia) a mnohocetné anomadlie zahrnujici rlizné
télesné systémy.

2.VYVOJOVE PORUCHY

Expozice valprodtu v pribéhu intrauterinniho vyvoje mize mit ne-
ptiznivé ucinky na dusevni i fyzicky vyvoj exponovaného ditéte. Ri-
ziko se zda byt zavislé na davce, ale na zdkladé dostupnych tdajd
nelze stanovit prahovou hodnotu, pod niz neexistuje zadné riziko.
V soucasnosti nelze s jistotou urcit, které obdobi gesta¢niho vyvo-
je predstavuje pro plod, exponovany valproatem, nejvétsi riziko.
Moznost rizika proto nelze vyloucit v priibéhu celého téhotenstvi.
Studie®® provedené u déti predskolniho véku s anamnézou ex-
pozice valproatu in utero prokazaly riziko opozdéni ¢asného psy-
chomotorického vyvoje, véetné opozdéni chize a feci, snizeni
intelektualnich schopnosti, nedostate¢né jazykové schopnosti (vy-
jadfovani se a porozuméni mluvenému slovu) a problémy s paméti
az u 30-40 % déti.

Inteligen¢ni kvocient (IQ), méfeny détem 3$kolniho véku (6 let)
s anamnézou expozice valprodtu in utero byl v priméru o 7-10
bodu nizsi, nez u déti vystavenych jinym antiepileptikdim’. | kdyz
roli ptidatnych faktor( nelze vyloucit, existuji dlkazy, ze riziko
ovlivnéniintelektu u déti vystavenych valproatu mize byt nezavis-
Ié na matefském IQ.

K dispozici jsou zatim pouze omezené Udaje ohledné dlouhodo-
bych vystup.

Déti s anamnézou expozice valprodtu in utero mohou mit dle do-
stupnych dat vyssi pravdépodobnost rozvoje poruch autistického
spektra (asi 3x vyssi) a autismu détského véku (5x) ve srovnani
s béznou populaci®

Omezené Udaje naznacuji, ze déti s anamnézou expozice valproa-
tu in utero mohou mit vys$si pravdépodobnost rozvoje symptomu
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

2. ULOHA RQZI:IY'CH ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKU*

Specialista (lékar zabyvajici se Iécbou epilepsie, bipolarni po-

ruchy, migrény):

- Diagnostika;

+ Zahdjeni |é¢by na zakladé negativniho vysledku téhotenského
testu (stanoveni z krevni plazmy);

« Vysvétleni rizika vzniku vrozenych malformaci a neurovyvojo-
vych poruch pfi uzivani valproatu v pribéhu téhotenstvi a ujis-
téni se, ze pacientka témto informacim porozuméla;

+ Predani Informacni pfirucky pro pacientku.

Informace o uzivdni valprodtu u Zen v reprodukcénim véku a rizika
spojend s uZivdnim valprodtu v pribéhu téhotenstvi jsou také
dostupné online na: www.valproat.cz;

+ Poskytovani poradenstvi v oblasti i¢inné metody antikoncepce
a prevence poceti;

+ Vyro¢ni pfehodnoceni |é¢by a déle dle potreby

+ Prevedeni a pferuseni lécby
» Vyplnéni a podpis Ro¢niho formulafe potvrzujici pouceni

o riziku pfi:

- zahdjenilécby;

- pfi kazdé vyro¢ni ndvstéve;

- pokud pacientka konzultuje planované nebo neplédnova-
né téhotenstvi

V pfipadé exponovaného téhotenstvi odeslani ke specialistovi na

téhotensky monitoring a ke specialistovi v oboru teratologie ke
konzultaci ohledné exponovaného téhotenstvi.

PRAKTICKY LEKAR:

 Pacientce doporuci navstévu specialisty, ktery potvrdi diagnézu
epilepsie nebo bipolarni poruchy a zahdji [é¢bu.

« Dohlizi na odpovidajici prabéh 1écby;

« Pripomind pacientce jeji pravidelné vyro¢ni navstévy u specia-
listy;

+ Informuje pacientku o vsech rizicich spojenych s uzivanim val-
prodtu v pribéhu téhotenstvi a presvéddi se, Zze pacientka tém-
to rizikim rozumi;

+ Poskytne poradenstvi v oblasti U¢inné metody antikoncepce
a prevence poceti.

« S dotazy tykajicimi se téhotenstvi odkaze pacientku na specia-
listu.

+ Pacientce doporuci navstévu specialisty v pfipadé prevedeni
a prerudeni lé¢by nebo v pfipadé zhorseni jejiho zdravotniho
stavu;

« Pacientce poskytne Informacni piirucku pro pacientky. Informa-
ce o uZivdni valprodtu u Zen v reprodukcénim véku a rizika spojend
s uzivdnim valprodtu v pribéhu téhotenstvi jsou dostupné online
na: www.valproat.cz.

GYNEKOLOG/PORODNIK:

« Poskytne poradenstvi v oblasti U¢inné metody antikoncepce
a prevence poceti

« Poskytne Uplnou informaci ohledné rizik pfi uzivani valproatu
v pribéhu téhotenstvi a ujisti se, Ze pacientka témto informa-
cim porozuméla

« Pokud pacientka otéhotni, doporudi ji a jejimu partnerovi na-
vstévu specialisty v oblasti teratologie ke konzultaci ohledné
exponovaného téhotenstvi.

FARMACEUT:

« Ujisti se, Ze pacientskd karta je pacientce vydana s kazdym no-
vym balenim valprodtu. Rovnéz se ujisti, Ze pacientka rozumi je-
jimu obsahu;

- Pfipomene pacientce bezpecnostni informace a nezbytnost po-
uzivat u¢innou metodu antikoncepce;

- Ujisti se, Ze pacientka dostala Informacni ptirucku pro pacientky.
Informace o uzivdni valprodtu u Zen v reprodukcnim véku a rizika
spojend s uzivdnim valprodtu v pribéhu téhotenstvi jsou dostupné
online na: www.valproat.cz;

+ Upozorni pacientku, aby v pfipadé, Zze pldnuje otéhotnét nebo
ma podezieni, Ze je téhotnd, pokracovala v uzivani valproatu
a neprodlené kontaktovala svého Iékafe;

+ Valproat vydava vzdy v origindlnim baleni s varovanim na kra-
bicce.

* Dalsi doporuceni naleznete v kapitole 4.

3. PODMINKY PRO PREDEPISOVANI
VALPROATU: PROGRAM PREVENCE POCETI

Valprodt je ucinny v [é¢bé epilepsie a bipolarni poruchy.

U dospivajicich divek a zen ve fertilnim véku musi byt [é¢ba zaha-

jena a vedena specialistou, ktery ma zkusenosti s |é¢bou epilepsie

nebo bipolarni poruchy.

Valproat nema byt podévén dospivajicim divkdm a zenam ve fer-

tilnim véku, pokud existuje jind alternativni [é¢ba, kterd je Uc¢inna

a tolerovana.

U dospivajicich divek a zen ve fertilnim véku mize byt [é¢ba val-

prodtem zahajena pouze tehdy, pokud jsou splnény podminky

Programu prevence poceti pti [é¢bé valproatem (viz. nize).

Podminky Programu prevence poceti

Predepisujici IékaF musi zajistit, aby:

+ v kazdém jednotlivém pfipadé byly vyhodnoceny individudlni
okolnosti, v¢etné diskuse s pacientkou, aby se zajistilo jeji zapo-
jeni, aby byly prodiskutovéany terapeutické moznosti a pacient-
ka porozuméla rizikim a opatfenim k minimalizaci rizika.

+ uvsech pacientek byla zhodnocena moznost otéhotnéni;

+ pacientka porozuméla a pochopila rizika vrozenych malformaci
a poruch vyvoje nervového systému, véetné zdvaznosti téchto
rizik pro déti exponované valproatu in utero.

+ pacientka porozuméla nutnosti podstoupit téhotensky test
pred zahdjenim 1é¢by a dle potieby i v jejim prabéhu.

« pacientka byla poucena ohledné antikoncepce a je schopna po-
uzivat uc¢innou antikoncepci* bez preruseni po celou dobu lé¢-
by valproatem.

- pacientka porozuméla potiebé pravidelného (alespon jednou
rocné) prehodnoceni 1é¢by specialistou, ktery ma zkuSenosti
s |[é¢bou epilepsie nebo bipolarni poruchy (nebo migrény).

« pacientka porozuméla nutnosti konzultace se svym Iékafem,
jakmile planuje téhotenstvi, aby se zajistila v¢asna konzultace
a prevedeni na jiné alternativni Ié¢ebné moznosti pred pocetim
a prerusenim uzivani antikoncepce.

- pacientka porozuméla, Ze v pfipadé téhotenstvi je tieba se ne-
prodlené poradit se svym Iékafem.

« pacientka obdrzela Informacni prirucku pro pacientky;

« pacientka potvrdila, Ze rozumi rizikim a nezbytnym opatienim
v souvislosti s [é¢bou valprodtem (Ro¢ni formuldr potvrzujici po-
uceni o riziku).

Tyto podminky se tykaji i Zen, které nejsou v souc¢asné dobé sexu-
alné aktivni, pokud predepisujici |ékaf zvaZil, ze nema presvédcivé
dlikazy o nemoznosti otéhotnéni.
* M4 se pouzit alespon jedna G¢innd metoda antikoncepce (nejlé-
pe nezdvisla na uzivatelce, jako je nitrodélozni télisko nebo implan-
tat) nebo dvé doplrikové formy antikoncepce véetné bariérové me-
tody. V kazdém pfipadé maji byt pfi vybéru antikoncepéni metody
posouzeny individudlni okolnosti véetné diskuze s pacientkou, aby
se zajistilo jeji zapojeni a dodrzovani zvolenych opatfeni. | v pfipa-
dé, ze pacientka ma amenoreu, musi dodrzovat vsechna doporuce-
ni ohledné ucinné antikoncepce.

4. LECBA PACIENTEK VALPROATEM
A. Zahajeni lécby

Pokud na zakladé vysetfeni pacientky uvazujete o zahajeni 1écby
valprodtem, mél/a byste:

Nejprve:

1. Ujistit se, Ze |écba valproatem je pro pacientku vhodna

» potvrdit, Ze jina Ié¢ba neni U¢innd nebo ji pacientka netole-
ruje;

2. Pacientce nebo jejim rodi¢lim/zakonnym zastupcim/
opatrovnikiim vysvétlit nasledujici skuteénosti a ujistit se,

Ze jim pIné porozuméli:

» pred zahajenim [é¢by musi byt vylou¢eno téhotenstvi dolo-
zenim negativniho vysledku téhotenského testu (stanoveni
z plazmy) a i pozdéji dle potteby.

» rizika pro téhotenstvi spojena se zékladni diagnézou;

» specificka rizika spojend s uzivanim valprodtu v prabéhu té-
hotenstvi;

» potfeba akceptovat nutnost pouzivat nepretrzité ucinnou
metodu antikoncepce po celou dobu lé¢by valproatem, aby
se vyloucilo neplanované otéhotnéni;

» nutnost pravidelnych kontrol (minimalné 1x ro¢né) za uce-
lem ptehodnoceni lé¢by |ékatem;

» potfeba neprodlené kontaktovat lékare v pfipadé otéhotné-
ni.

3. Doporuceni, pokud je valproat predepsan dospivajici
divce:

» zvazit nejvhodnéjsi cas, kdy s pacientkou probrat antikon-
cepci a prevenci poceti (pokud je tieba, doporucit pacientce
konzultaci u specialisty);

» rodi¢im/zakonnym zastupciim/opatrovnikim (a v zavislos-
ti na véku i pacientce) vysvétlit rizika vrozenych malformaci
a neurovyvojovych vad;

» rodi¢im/zakonnym zastupctm/opatrovnikiim (a v zavislosti
na véku i pacientce) vysvétlit nutnost informovat specialistu,
jakmile divka lé¢end valproatem zac¢ne menstruovat;

» nejméné jednou za rok prfehodnotit nutnost Ié¢by valproa-
tem a zvazit alternativni moznosti lé¢by u divek, které zacaly
menstruovat;

» zvazit viechny moznosti prevedeni na alternativni 1écbu
pred dosazenim dospélosti.

Nasledné byste méli pacientce poskytnout dalsi informace:

4, Lékar predepisujici valproat: pacientce nebo jejim
rodi¢cim/zakonnym zastupciim/opatrovnikiim preda
Informacni pFirucku pro pacientky

5. Farmaceut:

» ujistit se, Ze karta pro pacientky je pacientce vydana s kaz-
dym novym balenim valprodtu. Zaroven se presvédcte, ze
pacientka rozumi obsahu této karty;

» pacientce fici, aby si tuto kartu ponechala;

» pfipomenout pacientce bezpecnostni informace a nezbyt-
nost pouzivat i¢innou metodu antikoncepce;

» Ujistit se, Ze pacientka obdrzela Informacni pfiru¢ku pro paci-
entky. Informace o uZivdni valprodtu u Zen v reporodukénim
véku a rizika spojend s uzZivdanim valprodtu v pribéhu tého-
tenstvi jsou dostupné online na: www.valproat.cz;

» upozornit pacientku, aby v ptipadé, ze planuje otéhotnét
nebo ma podezieni, Ze je téhotna, neprerusovala uzivani val-
proatu a neprodlené kontaktovala svého Iékare;

» vyddvat valproat vzdy v origindlnim baleni s varovanim na
krabicce.

Na zavér:
6. Lékar (specialista):
» se svou pacientkou nebo jejimi rodici/zakonnymi zéstupci
vyplni a podepise Ro¢ni formuldf potvrzujici pouceni o riziku;
» Ucelem tohoto formulare je zajistit, Ze pacientka pIné chape
rizika a doporuceni souvisejici s uzZivanim valproatu v prabé-
hu téhotenstvi;
» jednu kopii tohoto formulare zalozit do ambulantni karty
pacientky, druhou dat pacientce nebo jejim rodi¢tim, zakon-
nym zastupciim.

7. Naplanovat prehodnoceni potieby Iécby v okamziku,
kdy pacientka planuje otéhotnét nebo bude schopna
otéhotnéni.

B. Zeny ve fertilnim véku, které neplanuji otéhotnét

Pokud na zdkladé vysetfeni pacientky uvaZzujete o obnoveni lécby
valprodtem, mél/a byste:

Nejprve:
1. Ujistit se, ze lé¢ba valproatem je pro pacientku vhodna
» musite si byt jisty/4, Ze jina |é¢ba neni G¢inna nebo ji pacient-
ka netoleruje;
» stdvajici Iécbu pravidelné, minimdlné 1x ro¢né, prehodnotit.

2. Pacientce vysvétlit a ujistit se, Ze skutecné chape:

» rizika pro téhotenstvi spojena se zékladni diagnézou;

» rizika spojena s uzivanim valproatu v priibéhu téhotenstvi;

» potfebu akceptovat nutnost pouzivat nepfretrzité Gcinnou
metodu antikoncepce po celou dobu lé¢by valprodtem, aby
se vyloucilo nepldnované otéhotnéni a dle potreby zvazit
provedeni téhotenského testu (téhotensky test z plazmy);

» nutnost v pripadé otéhotnéni neprodlené kontaktovat svého
Iékare;

» nutnost pravidelného prehodnoceni |é¢by (minimdlné 1x
ro¢né).
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