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CESe,

Domnului Pregedinte Rizvon Teoharl Vulslnescu

V[ aducem Ia cunogtinlE mflsurils tnkepdnse de Agenlia EuropeanE a

Medicamentului, Agentia Na$onalE a Medicamentului gi a Dispozltivelor
Medicale (ANNDM gi companiile Sanofi Romania SRI-, Lannacher
Heilmittel Ges.m,b.H, Desitia Anmeimittel GmbH 9i Arena Group S.A
pentu informarea profesionigtilor din domeniul sEnEtElii referitor la noi
restricfii do adninistrare 9i aplicareo Prograrnului de prevenirc a
sarcinii pentru metlicamcntele care coufin valproat 9i derivafi.

Companiile Sanofi Romania SRL, Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H,
Desitin Arzneimittel GmbH 9i fuena Group S.A vor initia informarea
profesionigtilor din domeniul sdn6titii prin intermediul documentului

,,Comunicare directE c6tro profesionigtii din domsniul senetAfi", ln legiurE
cu acest aspeot, conform planului de comunicare agreat.

Aceast[ modalitate de informare, utilizaE sistematic tn IJE, are qa scoP

avertizarea profesionigtilor din dompniul sEnEtElii asupra unor probleme de

siguranlE ln adninistrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat texhrl scrisorii dp informare ctre profesioni$tii din

domeniul sEn[tE]ii pe care o distibuie companiile menliouato arrterior 9i
publicd pe website (wwwanm.ro) aceeagi inforuralie Ia rubrica -
Medicamente de Uz Unan - Farmacovigilenj6 - Comruriciiri directe cetre
profesioniqtii diu domeniul sEnltfiii.

Anexdm la aceaste adresE dooumenhrl r:rentlonat atrterior.
PrecizEm cE aceasti intormalte a fost transmisE gi Ministenrlui

SinEte1ii - Direclia Farmaceutici gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din RomAnia gi Colegiului Farmacigtilor din Rominia.

PRE$EDINTE, Coordonator Sewiciu
FarmacovigileuS

gi Managcmpntul Riscului
t)nr.noffion

#il11wfi,ffir1ti,:illi
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VMcdicamentelo care confin valproat gi derivati:
Noi restricfii do administrare; aplicarea Programului de prevcnire a sarciqii

Stimate profesionist din domeniul sinEtifii,

De comun acord cu Agenlia EuropeurE a Medicamenhrlui @Me) pi Agen$a
Nalionali a Medicamenhrlui gi a Dispozitivelor lvfedisale, delinEtorii autorizaliilor de
punere pe piatd pentnr medicarnentele care cougin valproat gi/sau derivafl doresc si vE
informeze asulta existenfei unor noi contraiudicafii importante, intirirea de
ateu$ioniri qi mEsuri pentru a preveni expunerea Ia valproat in timpul sarcinii.

Rezumat

r Valproatul nu tsebuie utilizat la copii de sex feminin, adolescente gi femei
aflate la vdrsta fertil5, decit dacE alte tatEhente nu suot eficaoe sau Du sunt
tolerate.

r Copiii expugi rr utero la valproat prezintd un risc crescut de aparilie a
tulburlrilor de dezvoltare (in p6nE la 30-40% din cirzuri) 91 a malfornagiilor
congenitale (in aproximativ l0% din cazuri).

. in ceea ce privegte utilizarea in sarcini gi Ia femeile aflate la vdrsta fertilE, se
aplicE noi contraindicagiir

o in cazul epilepsiei

I utilizarea valproatului este contraindicatii ln sarcinE, cu excepfia
caaului in care nu existd o altemativ[ adecvatB de tatasrent

. utilizarea valproahrlui este containdisat[ la femeile aflate
v6rsta fertilE, dacd nu sunt Indeplinite condifiile prevearte
Programul de prevenire a sarcinii (enumerate mai jos)

o in cazr:l tulburErii bipolare gi migenei

' utilizarea valproatului este containdicatE tn saroin*
r utilizarea valproatului este contraindicatB la femeile aflate

v8rsta fertilE, daqE nu sunt respectate condiliile previzute
' hogramul de prevenire a sarcinii (enumerate mai jos),

. in caarl femeilor aflate la vErsta fertilE care utilizeazE valproat, este posibil sE

fie necesarE reevaluarea tratamentului pentu a stabili dacE sunt respectate
condiliile previzute ln Prograrnul de prevenire a sarcinii (enumerate mai jos).
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Elemente cheie ale Programului de prevenitc a sarcinii:

Mcdicul presoriptor trebuio sf, so asigure e6;

. in fiesare caz in parte, trebuie analizate clrcumstanlele iudivlduale, cu implicarea Facientei
in disculia, pentru a garanta angajamenhrl accsteia, a disouta opliunile terapeuticc pi pentm a

esigura fapful cE paclenta inlelige riscurile qi mdsurile carc trebuie luate penhr a rcduce la
. minlmum aceste riscuri.

. se evalueaztr risoul potcnlial de sarcinl peotru toate paoientcle.

r pacienta a hleles gi a luat la cunogtinlB desprc riscul de aparifie a molfoaaaliilor congenitalc
qi a nrtburUrilor di dezvoltare neruologicA, inclusiv amploareE scestor riscuri penru copiii
expuqi la valproat in utaro,

r pacienta inlslcBe necesitatea dc a efectua un test de sarcinE lnainte dc ini$eret tratamentului,
precum qi in timpul acestuia, ori de cite orl este nevoie.

. pacierta este sfetuitE in ceea ce prive$e conkacep;ia gi este oapabill s[ se coifomeze
lecesitelii de a utiliza mijloace eficase de cortracoptie, fErE'raherupdc, pe intreaga duratE a

. tatomeDtului cu valproat.

. pacienta infeleEc necesitatea reevalulrii periodice a 'irataloeBtului (oel pulin anualn) de cite
un medic cu expcricnli. in ubordarea terapeuticd a epilcpsiel/tulburerii bipolarc/migrenei.

r pacicnta inlelegc necesitatea dc a se adresa mcdicului irnediat oe inton$oaeaztr se rEruAnd
gravldS, asigurindu.se astfel o disculio h timp util $ schimbarea tataneutului cu unul
altemativ inaintc de conceplie Ei inainte de rtar:ntarea la misurilc contacqltive,

r pacienta illelege necesitatca de a so adrese imsdiat medicului seu in caz de saroilE

r pacienta a pdmil Ghidul paclentei.

r pacienta a contrEnat lnfclcgerea riscurilor gi precauflilor trecesare asociate ou utilizarca
valptoatului (Formularul anual de luare la cunogtlnld a riscurllor),

Aceste conili[i sunt valabile il in cazul femeilor caro nu sunt astive din punct de vedere sexual, ou
exceptia siilalioi ltr cte medicul prescriptor considcrl cl1 existd argumcnte ferme cale str indice
absenla dscului de aparifie a sarclnii.

InstrucliuDi mai detaliate legate de urmltoarele subiecte suDt oferito in Anexa 1 a acestei
comunicEri:

. utilizarea valproatului la copiii de sex femiiln qi adolgscetrte,

r necesitatea dc a cxclude prezenla unei sucini inshte de lnilierea tratamcatului cu volproat,

. utilizarea dc metode contacaptive eficacc,

. evaluarea anualf, a tatamentului de oAho un medic specialist,

. utilizarea formulanrlui anual de luare la crrnoqtinlE a rlscurilor (la iniflerca katamentului qi

ou ocazia reevaluirii tatsnentului, cel lulin aqual),

. modalitatea de geStionare a fatagentului ou valproat ia momentul planificltii trnei sarcini gi
pe parcurzul acesteie.

. mEsuri specilico pe care faffiacistul hebuie sd le ia, qum estc furnizarea cardului pegtru
pacicntt

Informaliile despre produ ale hrhuor medicamentelor carc conlin valproat vor fi actualizate
colcsFluEEtor,

{u
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Maleriale educalio nale
Pentru a vcni in ajrltonrl profesionigtilor din domeniu.l sEnltllii li al pacientclor, asfcl incit sn fic
evitat[ cxpunerea la valproat pe durats sarcinii, precum gl pcnm,r a informa profcslotri$lii din
domeniul ianatalii 5i paJleotele/persoanele ca(e le ingrijcsc asupra riscurilor legate de utllizarea
valproatului qi esupra condiflitor dc utilizarc, se vor distlbui urmatosrcle malctialet Cardul
paitertei (apiicat pe ambalojul secundar), Ghldul pacientel, Formularul anual de luare la
c nortinfi a rlscwilor qi Ghtdul prdesion$ttlor din domentul sdndtdlii impltcali in tngrlfirea

lemeilor atlate la vdrsta fertild, care ililizeazd valproat,

Ghidul pacientei qi Cardul pactenrei tebuie inmanate tutuor femcllor aflate Ia virsta fcrtil5, care

utilize^?r valproat. La momentul inilicrii tratanentului gi cu ocazia fiec&ei reevalullri aruale a
tatamentului cu valproat, realizatA de cAtre un mcdic specialist, trebuie utillzat un Formular anual
de luare la cunogtinld a rlscurllor,

Infonnalii generale
in anul 2014, atenlionErilc qi restrioliile in utilizarea medicamentelor care oonlin valproat la femei,
adolescente gi copii dc sex feainin au fost inErite, pentsu a rcducc Ia minimum riscul de aparilic a

nalfonua$ilor gi a problemelor de dezvoltare la copiii otprqi la valproat in utero. Ia prezent,
erFe4ii 'rn probleme dc slguranlE ai EMA din Comitctul peuku evaluarea riscului irr materie de
farmacovigllengE enAC), au revizuit impactul acestor mtrsud, ca ufinarc a preocup6rilor privind
insuficienta eficacltate iu creqtcrea con$tieDtizErii gl reduccrca corospunzetoatc a utilizArii de
valproat in timpul sarcinii. FRAC a gasit bino lntemciate scestc prcocupari, adoptEnd prin urnare
noi mEsuri.

Riscul de evolulie anormald a sarcinii
Utilizarea de valproat este asoclata cu ur riso de evolufie anorasltr a sarcinii propo4ional cu doza,
indifcreat dacl cstc administrat in monoterapie sau in alocierc cu altE medisamente. Datele
sugereazl ca" ln cazul utiliz[rii valproatului in tatamentul cpilepsiei in asocicre cu alte
mcdicamente, riscul de evolulic anormalE a sarcinli este mai ddicat decat Ia ad.rriuistrarea iu
monoterapie.

. Riscul de aparilic a malformafiilor congerritale cste dc aproximativ l0%, itr timp ce g$diile
efeotuate la copii pregcolari expupi in utero la valproat arati cE pinl la 30-409/o diutre
acegtia au intAuierl io dezvoltarc in prinii ani ai coplllriei, oum su itrtflrzieri in aohizifia
vorbidi qi a mor5ului, prozentAnd abilit6li ltrtclcchlale mai scEzr:te, tulburiri de vorbire qi .

problemi de uemorie. f,2'3J

r Coeficientul de hteligenld (IO mlsurat inh-un sh.rdiu efectust la copii cu v6rsta de 5 ani
cate avesu antecedentc dc cqlunerc la valproat ln titerc a fosltr fi-redie cu 7-10 punote oai
mic decAt cel al copiilor cxputi la altc medicamcnte aatiepileptice. '

r Dalele disponibile aratl ca expuaerea copiilor la valproat in ulera eslc asociatA cu utr risc
crcscut de a f, diagnosticali cu tulbwari din spectrul autist (aproxlmadv de tei ori mai mare)
qi autism diagnosticat ln copilErie (de aproximativ ciacl ori mai mare), compamtiv cu
popula$a geueralS.

t Hrrdar $ Reynolds Mw. CrEaa S, at ar. Prcgnan(y oult,lfie, ln wor,l,en wlth epllepsy: e sy$rfltlrc revlew and tnctd-
analysls of publtshad ptegnanq rogls|'/les and ceho,E, ep epsy Ret 2006, !t(t)tr-tj
' y.eldgr KL Peaovlch P, Bakli. GA. et al. Nt Epllapalc dtuO usc ln wonen sil drlldhaadng agc, Ep epsy Bchev 2009i
tt(3):33e4i.r Eft,nley RL, l,iawer G, Aay|f,n-Smtlh J, ct al. Autism Epeil]rofi dlsordeB hllowl@ l,t u|Gft atposure b antldpllaotlc drugr,
N etro lo9 y 2008 ; 7 t ( 23) | 1923.4,
' Cummlogt C, Stewart il, St4vcrlso, M, at al, Newgdevelopmant al chtldtrln cxporcd ln utcm to l.fiodglae, sddtum
yatp/orta and sdf1u'mazeplne. A/th Dlt chlld 2ott Jutyi 96r :6$-7. NEadot Kt, Baklr cAt gtowhlng & ct al. Fe|'at zndap epilc drug exposun ond cogntuw outmlnrs !t age 6 yceB (NEAo
ittdy): a pmspegilvc obseruadonal stbdy, lancet Neumt 20t t2(3):244-52.
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V Acest rncdicament facc obiectul Unci mouitorizlri suplimenttre. Accct tucru va permite

identificarea rlpidi dc noi informafil referitoarc Ia rigrrrant .

Coordonolele de conlact dle reptezehl1nlelor locole dle Deliniltorilor de aulori4alie

de pwtere pe piald

Peatu intreb[ri gi informafii suplimentare v[ rugim sE contactalii

DAPP/
Reprezentut d

DAPP

Mcdicrrrent Adrcss Emdl Telofoa Fa,r

Sanofi Romania
SRL

Depakine,
Depakine
Chrono

Str. GEra
Herlstr[u, nr.
4, Cliidirea B,
etajele 8-9,
scctor 2,
Bucuregti

uv,rqlEsmofi.
com

02t 317 3l 36 02r 317 3l 34

# 6/ 1t)

s /9

. Dde limitatc sugereazB c6 cxpunerea copiilor la valproat ln ulero ii faca mai susceptibill ia

apanlia simptom"tor tutturArli t iperkinciioc cu deficit de stenlie (ADID) '6'7'8

Apel la rupo area reacliilor adverce
SIt.'i*p.;t""i sf raporiali oricc reacfie advers[ _suspectat6, 

asoclata cu sdminisbareg

nreaicafiintelor care conlin'valproat (valiroat de sodiu lau/gi acid valpryic) cAtrc.Agentia

i.i;i;".ili;M;i."*.ntuiiri 5i a bispozitivitor Medicale, ll conforruitate cu sistcmul nafional de

ropl,rt". +ont nB, utilizEnd' formuiuele de raportare. spontane disponibile pe lagi$a web a

e*."t,-i NiFonJ. a \4edicamentului pi a Dispozitiveloi Medicale (www,onn,ro)' la sectiunea

,,Rarort.ejaz-a o rcacli e advejsU'.
as*F, NationtlE a Metlicamcntului gi a Dispozitivelor Meilicalc
Str. Avlator $initcscu nr.48, sector 1

011478 . Bucuregti
Tel+40751 117259
Ie.x: +4 0213 163 497
e-mail: adr@enm.ro

o crf.lslensed ), ctf,.lbofi TK, St,:,tns.n tl) cl al, Pr.inata, valprcetu exlosurc and dtk ol autlirn SPectrum CBodeB and

chtldhood autlsm. JANA, r0 t3: io9(16) :J696-701,i';;;;; til i;;a;;r'b,' E;i;tni rt: Ai';[Aaiiiuep zpac drug exposutt AdrPttve and ea,atJonrt/hahavtotzt tunEttentns at
aqe 1yeaB, Ep ePty Behav 20rii 29(z):i08-15.Z'ioil"i i.l ii ii.-'r*a enniett;etc'Or;i-ttisurc; alotor, AdDpatve and Emotlontt/Behavlowal Funcdoalag.t age 3 yea,€,

Ep epEl Aehav. 201t, 22(2):240-246

418

Iotodat[, reacflilo adverse suspectate se p6t raport6 9l cltrc reprezeuta.u]cle locale ale delinltorilor

3t73I36
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Launaoher
Hcllminol
Ges,n,b.H/G.L.
Pharma
RcprczcntEIrF
nenhrr Ronlnia

Convulet Str SEviltopol
Dr. l?q cory
A,qa+,6,
Eector I,
BucorEsti

efiss@8l:
PICEBgS

tzt117 4978 021 335 15 t5

Desitin
Arzrroimittol
GTabIVDESITIN
PHARIvIA S.Rl-.

Orfnit Long Sts Sotattopol
tl-l7,Ap. 102,
Scotor I,
010991
Buourstl

fortooc,ovifilf
nta(Odasitin.ro

Mt2523481 0a1 3 t8 29 09

Arcna Gmup S.A Vrlspll Sh. Stefon
Mltallcaou r
!I, 6cct 2r
924M2
Buqurosti

controt@srlns
Eou!&

02t3222421 dlt?21dzn

Anora I - Irformafli rupllmcotaro tlcsprc Progranul dc prcvcalro n olrclnii
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Anexa I - Informa{ii suplimentare despre Programul de prevenire a sarcinii

Urmitoorele informalii trebuie citite lmprcuna cu condiliile prcvlzutc in Progra:nul de prcvenire a
sarcinii care sunt enunfate in comunlcare,

Copii de sox fcminin si adolescente.

r Tratamentul cu valproat nu tebuie prescris copiilo! de sex fcm.lnin pi adolesoentelor sau
femeitor a0ate la vflrsta fertilE" cu exccpfia cazului in care nu existi o altemativl adecvat6

dc Uatament,

. Medicii prescriptori trebuie si se asigrue c[ parinlii/tutorii copiilor de sex fcmlnin 9i
adolesoentelor care utilizeazE valproat inleleg cE tebuie s[ se adreseze aedicttlui specislist
imediat ce apare mcnarha.

. Medicul prescriptor rebuie s[ se asigwe cB pArinlilor/tutorilor adolescentelor care au avut
menarhi. lc sunt fumlzate iuformalii complete despre risoruilo dc apariflo a malformagiilor
congenita.lc qi trrlburErilor de dezvoltare leuologlcS, lnclusiv amploatea acestor riscuri
pentru copiii cxpugi la valproat in utetu,

. La pacientele care au awt menarhu, medicul prcscriptor hebuie sE rcevaluczc anual
necesitatea tratametrtulul cu vatproat Si sd ia ln considerarc opfiuni altcmadv! do iratamcnL
Daci administrarea de valproat cstc singunrl tratarlent adeovat, trcbuie discutat desprc
necesitatea dc a utiliza metode de contsaceplie cficacc al dcsprc loate celelalte condifii ale
programulul de preveniro a sarcinii. In cszul coplilor de sex feminin qi adolescontelor,
medicul specialist tebuie si depund toate eforturile lentru a glsl o alternltivE tenpeuticE
inainte ca accstca si ajungE la vtusta adult[

Test de sarcinl
lnaiate dc inigierea batnmeutului cu valprost tcbulc exclusi prezenla sarciail, TratarneutuI cu
valproat nu trebuie iniliat la fcmcllc aflate la v6rsta fertiltr care nu au un rezultat trcgativ la testr:l de
sarcini (testul dc sarcinE din plasmtr), confirmat de c[tre un specialist din domenlul sintrtl;il, pentru
a elirnina orice utilizare accidentaltr irr sarcin6,

Contracqotia
Femeile aflate la v6rsta fertile cErora ll se prescrie rata.Ecnt cu valproat kebuie sd utilizczc metode
eficace de contracepfie, pe lntscaga duratE c tratamentului cu valproat, f&e htserupefe. Acestor
paciente tebuie si li se ofere lnforrnalii complete referitoarq Ia prevculrca sarcinii fi Uebuie se 6e
indrumate ctrqe medicul specialist pentru sfaturi legate de contracep[io, dacE nu utilizeazi metode
de contaceptie eficace. Trebuic utilizati cel putin o metodl eficace ds oonfficcplie (de preferat o
metodii iodependentr de utilizator, oum este un dispozitiv intsautedn sau^ ur implsrt) sau doutr
metode complemeutare de conuaceplier dintre carc o metodl tip barierd. In liecare caz in parte!
bebuie analizatc oLoumstanfele iadividuale, atunci cerd sc alege motoda co!tr8scptivE, cu
implicarea pacientei in disoutic, pontru I geranta angajamentul acestcia qi complianfa Ia metoda
contraceptivl aleasE Chiar dacd prezinttr afi,enolee, pasietrta tebuie se respectc toate
recomanddrile lcgatc dc contraceplia eficace,

Reevaluarile_anuale dte tralamentului fealizatc de ciitre medicul spqc_iallst
Medicul specialist tebuie si reevalueze cel pulm anual drctr tsataaentul ou valproat este cel mal
potivit pentu paoicnt[. Medicul spccialist tebuic sl dlscute desprs formulan:l anual de luare la
cuuogtinlra a riscurilor. atat la inilierea hatamentului, cf,t gi cu ocazia fiecurei recvalueri anuale $i sA

se asigure ci pacienta a htcles conlinutul acestuia.

5t8
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PlsniJicarea sar_cinilor
ln ceea ce privcgte indicalia ds tratahent in epilcpslc, daci. o femeie intcntioneaztr sll rEmAnE
gavid6, uatamenhd cu valproat trebuie reevaluat de ctrtse un medic spccialist cu expcrienfl in
tratamentul epilepslei, care sd ia ln considerare opliuni altemative de tatamcnt. Trcbuie depuse
toate eforturile pentr 0a, inBinte de concepfie 5i inriote de intreruperEE oontacopflel, tatameatul s
,fie schimbat cu o altemativl adecvate. Dac[ nu cste posibili schimbuea trataseotului, pacienta
tcbuis instruiti desprc riscurile peatru fdt ale hatamentului cu valproa! Fertu a o sjuta s[ la o
decizie irrformatE legate de planificarea faniliali.

ln ceea ce priveqte indicaliile de tratament irr tulbursrea bipolari gi migrenE, dacl o femeie
intenlioneazi s[ rtrro6nB gravidZl trebuie sE sc adrcsezc unui medic speclalist cu experienre in
tatamentul tulburirii bipolare, respectiv migrenci, iar tratffnetrtul cu valproat tebuie lntrerupt qi,
dac[ cste nevoie, sohimbat cu un alt tratament, inainte de conceplig gi inainte de lnkeruperea
contracepliei.

in caz de sarqin4
Utilizarea valproatului in tatamentul tulbrrErii bipolare gi in profilexia atacurilo de migeni este
contraindicatS, in timpul sarcinii. Utilizarea valpioatului in trateureutul cpllepsioi este conkaindicatl
in timpul sarcinii, cu exceplia situaliei in carc nu existi o EltemativA adecvate de Eatament.

Dac[ o femeie core utilizcazil valproat rEmlne gravidE, trcbuic tndnroati imediat ctrtre un medic
specialist penlru reevaluarea trata'utentului cu valproat gi luarea ln colsiderarea de alteraativc
terapcutice. In ti$pul sarcinii, convulsiile tonico.clonioe matcmc qi sraru.l epllepticus asociat cu
hipoxie pot avea un risc deosebit dc deccs peotnr malnd qi penEu flt.

Daod" la ciuda riscurilor cunoscute, asociatc cu utilizares vslproatului iq sarcin4 qi duptr o analizt
atent6 I variantelor alternative de tratarnetrt, in sihratii excepfionale, o femeie gravidd Eebuie sa
utilizeze valproat ca tratsmcnt pentru epilcpsie, se recomandI ca:

. si so utilizeze doza minim6 cfrcace, it doza zilnicl s[ fie divizatf, la cateva prizs mai mici,
care sE flc administratc pc porcursul zilci. Este de preferat utillzarea ullei f,or$e
farrnaccutice cu eliberare prclungitd ln detrimcntul altor forme farmaccutice, pcntu a evita

. atingerea unor conccntsaiil plasmatice ridicatc.

Toate pacientcle a c[ror sarcinl a fost expusd la valproat qi partcncrii acestora tcbuie nimigi la
medicl cu specialitstea geneticd medicalA, pentru evaluare il consiliere in ceca ce plive{le satcina
expusi. Trebuie efectuate moEitorizare preuatalB de spcclalitate penku dctcctarca posibilei Bparitii a
defectelor dc hrb newal sau a altor malformalii. Administsare! supllmentelor au folat lnaiDtc de
sarcind poate scEdea dsqul de aparifie a defectelor de tub neural, care pot aparea ln toote sarcioile.
Cu toate accstea, dovezile disponibile nu arailt ci folatul prevlne defectelc congenltale sau
malformaliile caruate dc expunerea la valproat.

Farmacisrul trebuie sI se osicure cE
. la fiecue elibcrare de refetE de valproat este oferit oardul pacientcl, iar pacientele infeleg

con;inutul acestui card.
. inuhe$te rccomanddrile pEntnr utilizarea ln condi;ii de siguranle, rnclusiv necesitatea

utiliztrrii unci &etode cEcacc de co[kaceplic.
. pacientele smt sfiltuits s[ nu oprca:ctr katamentul cu valproat gi sf, so adrcsozc imediat unui

medic spccialist ln cu dc sarchi plauificatlt sau suspcctattr.
r elibereazi valproatul in ambalajul original care conline urr avcrtismcnt pe ambalqiul

,r40 i
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evitat, se va tumlza lntotdeiin'a-ii-ciitpi" at piospect' cardul pentu paciente $i

ambaiajul sccundar, daci este dispouibll'

8/8


