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Medicanlente care conび n Valproat:moi mlsuri privind riscul potenび al de

tulbuttri de neurodezvoltare la coplii concepuJ de bttrbaJ trata'Cu

medicamente care conlin Valproat in uitimele 3 1unittLainte de conceplie

Stimtte protsionist dh domeniul s狙 五tユFi,

DO comun a∞rd cu Agentia Europeantt penm Medicamente cMA),i Agettia
N4omltt a Mcdicamentului,i a Dispo五 t市eloI Mcdiαtte din Romttia(ANMDm)
delinatoHi a■ tOrizttil10r de punere pe piatt pentm medicalnentele care conlm

valproat doresc tt vユ informeze cu privire la llllnttarele aspccte

R`z″Jttαr

e Un stlldin lbservi1lonll retrospectivrealizatin 3す ユri l10rdice sugereaztt un
」isc crescllt de tulburttri dO neurodezvoltare la copiii(Cu varsta cupri“ 五
htre O,1 1l an〕 ●OnCepuすide b二 rbaii trata,cu mediCamente care contin
valproat ca lllonoterapie h intervalul de 3 1uni anterior momentului
concep!iel,COmparativ cu copili bttrbatilor tratali cu lamOtrigintt sau

levetiracetam ca monoterapie.Din cauza linitこ rii studinlui,acest risc este

posibil,dar nt este conflrmat.
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e Se recomandl ca la pacienlil de sex IIlasculin tratamentul cu medicamente

care con「 n valprOat s二 重e iniliat,i SIPraVeghttt de ctttre un medic specialist

cu experielliこ h tratamentul epilepsiei,tulbur義五i bip●lare sau migrenei.

・  Medicii prescripto」 treb■ ie‐ sユ informezepacienlii de sex mascuLn cu pr市 ire

la riscul potential al 』●|■r● ediCamente si sユ  diSCute ctl ace≠ ia despre
necesitatea de a lua h Conside'are mi1loaCe erlcace de contracepJe,inClus市

pentru partenerele aceStora,in timp.ce utiliz機 五medicamente care conlin

valproat,itilnP de 3 1uni dup二 oprirea lratamentului.

● Tratamentul cu medicamente caFe COnJn Valproat la pacienJi de Sex

masculin trebuie revLuit, ln tmOd regulat, de ctttre medicii presc重 ptori

pentru a evalua d4C五

'1lproatul ttnlane cel mai po面

vtt tratament pentru

pacie,t  ‐       | ‐  
‐
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Penin pacien:il de Sex masculin care intenlioneazュ sl cOnceap五 職n●Opil,
trebuie luate m considerare,i diSCutate cЦ

 pacientul opttuni adecvate de
tratanlent alternativo C〕 ircumstantele indil鷹 duale trebuie evaluate pentru
rlecare paciente Se recOコnandtt stt le solicite sfatul unui medic specialist cu
experienl五 鋪 tratamentul epilepsiei,tulburttrii blpolare sau migrenei,dup五
caz

Pacienili de Sex masculin trebuie stttuili SI nu dOneze sperm五 範 饉mpul
tratamentului,i tinlp de cel pu:in 3 1uni duptt mtreruperea tratamentului.

Pacienillor de sex lnasculin trebuie sttli se furllizeze un ghid al pacienttui.

坤 r暉it岬″燿aヴ″″ F学満 輯ettP/●わた″α ttr s穂露r嗅こ
Comitetul de farmacovigileniこ pentru evaluarca百scu面 lor PhmacOVigilance Risk AssessIIncnt
Committee― PRAC)din Cadrul EMA a evaluat datele provcnite dintr‐ un studiu(EUPAS34201),
realizat de c五餞℃companiile care colnercializcaza ntedicamente care conun valpro鳴 studiul■ ind
impus cao oondiliCdC autorizarem ul:1la unei reevaluユ 」anterioareatltiliarii valprOatului mtimpul
sarcinii.Obiectivul principal a fost inveStigarea riscului de tulburttri de neurOdezvoltare la copili

conceptt de bうめati CarQ L momentui concep:iei,SC』 aじ h tratament cu medicamente care condn
valproat ca mOnoterapiら cornparativ cu cei anali m tratament cu lamotrigina sau levetiracetam ca

monOterapic h perioada de 3 1uni mainte de momentul conccpび ei.Acest studiu Observational
retrospoctiv a fost cfectuat utililttnd↑ nreglstrう面din mairnulte baze de date din Danemarca,Suedia
si Norvegia_Rezultttul principal de interes a fost reprezentat de tulburttile de neurodezvoltare

篤麗a酬:脚疵認臨蹴謳£鰐緊F∴Ne盟:躍'」認1続:
miscaro la cOpili cu vantta de pana la ll ani_ノ Timpul mediu de urm油 百re al coplilor din grupul ou
valproat a variat tttre 5,0,19,2 ani,oomparativ cu intervalul,ntre 4,8,i C6 ani pentru coplii din

grupul cu lal■ otriginttlevetiracetam.

:器寝需静霜潔島電『ユ鑑f甥l雅1棚m鰍£
neurodczvOItare la cOpili cOnpepuli de bttrbl,carcaufOsttratalcuvalprOatcamonotcrapic

m ccre 3 1uni dinaintea momentului concepliCi,Oomparativ cu cOplii cOncepu「 de barba,i
trata;i cu lamotrigin五 4evetiracetam ca monoterapic.

・  RIsculじumulat市 可uttat de aparile i tulbuttribr de ncurodezvoltare a variat mc4,0%si
5,6%h caml monotcrapipi cu valprOat comparativ cu v厠 4iatntre 2,3%。 i3,2%m grupul
tratat cu lalnotriginィ levetiracetam ca monoterapie,

Sttdiul nu a fOstsuicieni de amplu pen廿 口a inve■ ga asocicHL cu subttpui specince de tuiburtti
de neurodttvohre,Dh cauza li轟 油ri10r studiuilI,inclusiv factorul po“ nびal dc COnttzic dat de
indicatie,i diferen卜 le m dmpul dё  urmttre hte grupurile de expunerep riscul de tulbu蘭議i de
dezvoltareneuro10gittla cbplii ctttepu,dettrbttliCareauutilizatvalproathcele31unidinaintea

momentuhi conceprd este c6nddertt un isc P,teni11 5 0 aSOdere calmほ cu vJprott nu es"
conirina襲.                   i       :

Studiui nu a evduat亘 scul de tulbuぬ ri dclneurodezvokare la coplii bttbalilor Care au merupt
極颯mentul cu valpЮ tt cu mai ttu■ de 3 1uni mainte de momentul conceplei(permirndu― sc,
asttI,o noul spermatogenezI缶 章expunttc h vJproatp.
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RIsclll potentid de ttlbuぬ
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de neurodezv。 ltare obscrvat dupこ expunerea paterna h lntervalui de 3

1uni dinaintea momcnmlui cOncepi:。 i estc de o maghitudine lllai mictt decat riscul cunoscut de

tulbuttri de dezvoltare neurologid dupユ ゅ(pllnerca matema m timpui sarcinil.Atunci cおld

valpFoatul este administtat fetteilor,ca monoterapie,studille la copili prescolari cxpltti洸 露ごarO la

valproat aratユ ●五p舗ユla 30‐40%dintre acestia suferこ int挽れ五鋪 dezvo量 area lortimpuriち precum

v●Ibitul,i mersul mai ttrziu,abil託 4i intelectuJe mai mic!,abilitti lingvistiCe slabe(vorbire゛

b"lCgerel§ i prObleme de memorie.

Pc baza datelor disPonibile9 au fost adoptatc‐ ■ol masuri pentru utilizarea medicamentelor care

conun valproat la bttrbati,duptt cum sc speciflcユ m sccttunea denumtt R“″″αtt de FIlai Sus,

Inform4iile despre medicanlent pcntru tOate medicamentelc Care coniin valproat sunt in curs dc

acmaHzarc,pcntu a informa profcdonistii din domeniul s洵 猛琴i§i paCientii cu privire L riscul

p¨n重」
“

如burari n鉗 ,deⅣdttte L coメ Hc霧
景観 轟 路 l密甜lI品ギ M、 高00ntin valproat,I pcntru a oferi tndrumari privin〔

disponibile materiale educalionalC pentru profesioni♯ ii din domeniui san激職il,i pentru pacienlil

de scx masculin.Acestea includ【

・   Un ghid actualizat pentru profesioni,til din domeniul sttn五
●傾i,cu o sectiune dedicata privind

utilizarea valproatului la pacicntil de Sex lnasculinI

・ Un nou gh遍 ,pentru pacieni“ d,Sex maSCdh,care trebuL mmizat padenii10r de sex masclulin
care utiliz〔裏あrnedicamcnte ctte cottin V」 pFOati

・  O actualizare a cardului existent al pacientului,cu infoFmttiile pentru pacientli de sex masculin,
indus in/atasat h alnbJttul seCundtt aJel in“ t tt ieれ rnizat pacientul面 in farmade de

necare dat五 ●缶d se elibereazユ 韓edicamentul:
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Este important sこ raporati oHcC[ea∝ iC advlrlこ suspectat五 ,asod乏経cu adminお trarea
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避龍星概 :ふ認T榔胤細 離lil蹴里L種盤田 』酬壼
Medicamente de uz uttan/Rap9reazユ o rcatti0 11VCrS五・
AgenfaN叫 lonala a Medたattentuluiメ a Dbpozitivelor MedicJe dh Romania
Str.Aviator Sttnatesctt hr.48,sector l

Bucuretti 011478‐ RO .       :
E‐maill adttanm_ro '  

‐

Rapo重aК onHne h adres賀

urebsitet_w.anm.ro ‐        ‐    1
Totod誠軋 reaCtillも 配 Verse suspecttte Se pot rap6責 a,i cttre‐DelinatOmiAPP/reprezentanta 10Ca鳳

a detinttbrilor au10riZ,11119r de p,nere p,PialL ia urm激 oarelc date de contact:

+40213163497

DAPP Medicament Enlail Telefon Fax

SanofI Romanla

SRL
Dcpakine,‐

DcpOkine
Chron6  1

pv.ro@sanofi.com +400)2131731
36

■40(0)2131731
34

Lannacher

Hcilnlittel

Convulex' office@g1-pharma.ro +40314254547
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Acestt medctte職 ね。oueaJ und m。■
稽1樹LttHmentare,Att hcru va p"m絶idenafcarca rapidtt de nol infolllュ ari referitoarc I
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蠍驚惚li儡 部籠篤野Fu動壺contacttI

Ges.m.b.H /
G.L. Pharma
Reprezentanta
pentru Romdnia

Desitin
Arzneimittel
GmbH/Desitin
Pharma SRL
Reprezentanla
penhu Rorndnia

Orfiril Long 0範CC@desttln.rO +40212523481 ■40213182909

+40213510717 +40213105126

DAPP Medicament AdresE Email TelcfOn Fax
Sanofi
Romania SRL

Depakine,
Depakine
Chrono

Str. Gara HerdstrEu,
nr. 4, Clddirea B,
etajele 8-9

Sector 2, Bucuregti

pv-ro@sanofi.
com

140(0)21
3173136

■40o)
21317
3134

Lannacher

Heilmittel

Ges.m.b.H/
G´L.Pha目■a
Reprezentanれ

pen加

Romttia

Convulex Str:Poligraflei,nr,

75)et.6,sector l,

Bucure,a,Romれ ia,

0毒CeQI‐
pharnla.ro

+40
314254547

Desitin
Arzneimittel
GmblVDesitin
Phanna SRL
Reprezentan[a
pentru
Rom6nia

Orfiril Long Str.Scvastopol ir.
13-17
1 1

Diplomat Business

Centre,0優ice lo2,

Seclor l,

R01010991
Bicure,ti

oflceGeJ●
n,ro

+4021252
3481

喜 021
318
2909

Arena Group Valepil Stri Stefan

MihJleanu,Ⅲ 31っ
SeCtOF 2,024022,

Bucure,ti

contact@aren
agroup.ro

+4021
3510717

140

21310
5126
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