PRZEWODNIK DLA FACHOWYCH
PRACOWNIKOW OPIEKI ZDROWOTNEJ

Informacje dotyczace zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem walproinianu
u pacjentek i kobiet w ciazy

Antykoncepcja i zapobieganie
cigzy

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza broszure przed przepisaniem
walproinianu jakiejkolwiek pacjentce.
Niniejsza broszura jest jednym ze srodkéw minimalizacji ryzyka
w ramach Programu Zapobiegania Ciazy, ktérego celem
jest ograniczenie do minimum przypadkoéw ciazy podczas

leczenia walproinianem.

Informacje na temat stosowania walproinianu mozna znalez¢ réwniez na stronie internetowej
pod adresem: www.walproiniany.pl.
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SPIS TRESCI CEL NINIEJSZEGO PRZEWODNIKA

Niniejszy Przewodnik dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej jest narzedziem
edukacyjnym bedacym czescia Programu Zapobiegania Cigzy dotyczacego walproinianu,

Cel niniejszego PrzewodniKa ........ccccccemmiiiiiniisssssssnsmmmmssmmmnssssssssssssmsssmssssssssssssssssns 3 ktry jest skierowany zaréwno do pracownikow opieki zdrowotnej, jak i pacjentek.
Celem tego dokumentu jest dostarczenie informacji na temat ryzyka teratogennych dziatan
. walproinianu w czasie cigzy, dziatarn koniecznych do zminimalizowania ryzyka u pacjentek
RS =S o = 1 4 i i o I ; s
oraz upewnienie sig, ze pacjentki w dostatecznym stopniu rozumieja to ryzyko.
Broszura zawiera aktualne informacje na temat wad wrodzonych i zaburzei neurorozwojowych
1. Informacje na temat wad wrodzonych i zaburzen rozZWoju .......eececeeevenns. 6 u dzieci narazonych na dziatanie walproinianu w czasie Cigzy.
o Wady WrodzZone ......coccceeeiriimmmcesissinnmcesssssssnnmmssssssssnnmmsssssssnnmsnssssssnnmmnsssssssnnns 6 Charakter tych zagrozen dla dzieci narazonych na dziatanie walproinianu w czasie ciazy jest
taki sam, niezaleznie od tego, w jakim wskazaniu zostat przepisany walproinian. Z tego wzgledu
L4 Zaburzenla FOZWOJU..uuuuiennnnnnanasnssnnsassnssssssnssssssssssssssssssssasssssssnsssnssnnananannnnnnnns 6 Srodki minima“zacji ryzyka opisane w niniejszym Przewodniku dotyczq stosowania Wa|proinianu

niezaleznie od wskazania.

2. Rola réznych fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej .........ccccceeerrnnne. 7 Pracownicy opieki zdrowotnej, do ktérych skierowany jest niniejszy Przewodnik, to miedzy
innymi: specjalisci zajmujacy sie leczeniem padaczki i choroby afektywnej dwubiegunowe;j,
lekarze podstawowej opieki zdrowotnej, ginekolodzy/potoznicy, potozne, pielegniarki i farmaceuci.

3. Warunki przepisywania walproinianu: Program Zapobiegania Ciazy ........ 9
Do narzedzi edukacyjnych dotyczgcych walproinianu, ktére opracowano specjalnie dla dziewczat
. . . i kobiet zdolnych do zajscia w cigze leczonych walproinianem, naleza:

4. Leczenie pacjentek walproinianem...........ccccucciiiiminnnmnnnnnese . 10 e« Poradnik dla pacjentki,

e Pacjentka — PIErWSZa reCePLa ..uuvveeirrisersnisessserssssssrssssssssssssssssnssssssssssasns 10 *  Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu si¢ z ryzykiem,

e Karta pacjentki.

* Kobiety zdolne do zajscia w ciaze, ktdre nie planujg zajscia w cigze... 12 Z niniejszej broszury nalezy korzystaé razem z Poradnikiem dla pacjentki.

* Kobiety zdolne do zajscia w cigze, ktére planuja zajscie w ciaze......... 14 Nalezy przekaza¢ egzemplarz Poradnika dla pacjentki wszystkim pacjentkom leczonym

¢ Kobiety w nieplanowanej Cigzy ..........uuureesmmmmmmmsmmmmmmsssssssssnnmmmnnsssssssssssssasses 16 walproinianem — zaréwno dziewczetom, jak i kobietom zdolnym do zajscia w cigze (lub rodzicom/

opiekunom prawnym lub opiekunom pacjentek, ktére sg matoletnie lub niezdolne do wyrazenia
Swiadomej decyzji).
5. Zmiana leczenia walproinianem na inne lub odstawienie

(0T 1o oY1= T3 T 18 Nalezy stosowac Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie Z ryzykiem oraz

odpowiednio dokumentowac jego uzycie w momencie wigczania leczenia walproinianem,
¢ Pacjentki z choroba afektywna dwubiegunowa........cccceeemmmmninireninisianees 18 podczas corocznej kontroli leczenia walproinianem przez specjaliste oraz w przypadku ciazy,

¢ Pacjentki z padaczka ......ccccccmmmmiiimiiniiinie s 18 ktora mogtaby wystapic w trakcie leczenia.

Przy kazdorazowym wydawaniu walproinianu nalezy przekaza¢ pacjentce Karte pacjentki.

W przypadku pacjentek, ktére sa niepetnoletnie lub niezdolne do udzielenia swiadomej zgody,
informacje i porady na temat skutecznych metod antykoncepcji oraz stosowania walproinianu
W czasie cigzy nalezy przekazaé rodzicom/opiekunowi prawnemu/opiekunowi i upewnic sie,
ze osoby te dobrze zrozumialy przekazane tresci.

Przed przepisaniem walproinianu nalezy zapoznac sie z najnowsza wersjg Charakterystyki
Produktu Leczniczego.
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STRESZCZENIE

Walproinian zawiera kwas walproinowy, ktérego podawanie w czasie cigzy wigze sie z:
o0 podwyzszonym ryzykiem wad wrodzonych,
0 podwyzszonym ryzykiem zaburzen rozwoju.

SPECJALISCI | LEKARZE PODSTAWOWEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ*:

Walproinian mozna wtgczaé u dzieci i mtodziezy pfci zenskiej wytagcznie, jezeli inne metody
leczenia s nieskuteczne lub nie sg tolerowane.

Przed rozpoczeciem leczenia walproinianem nalezy wykluczy¢ cigze. Leczenia walproinianem
nie nalezy wiaczac¢ u kobiet zdolnych do zajscia w ciaze, u ktérych nie uzyskano negatywnego
wyniku testu cigzowego (test cigzowy z probki osocza) potwierdzonego przez pracownika opieki
zdrowotnej, aby wykluczy¢ niezamierzone stosowanie leku w czasie cigzy.

W przypadku decyzji o podjeciu leczenia walproinianem u dziewczynki, nastolatki lub kobiety
zdolnej do zajscia w cigze leczenie nalezy ocenia¢ systematycznie, co najmniej raz do roku.

Pacjentka - pierwsza recepta

1. Walproinian nalezy wigczy¢ tylko, jesli nie jest dostepna zadna inna odpowiednia metoda
leczenia.

2. Nalezy wyjasni¢ pacjentce zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w cigzy.

3. W przypadku kobiet zdolnych do zaj$cia w ciaze: nalezy wyjasni¢ pacjentce,
ze obowigzkowe jest nieprzerwane stosowanie skutecznej metody antykoncepciji przez
caty okres leczenia walproinianem.

4. Nalezy poinstruowac pacjentke, aby natychmiast skontaktowata sig¢ z Pania/Panem, jesli
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub jesli zaszta w cigze.

Kobiety zdolne do zajscia w ciaze - nieplanujace zajscia w ciaze
1. Podczas kazdej wizyty pacjentki nalezy ponownie ocenic, czy walproinian jest dla niej
nadal odpowiednig metoda leczenia.
2. Podczas kazdej wizyty nalezy przypomnie¢ pacjentce o zagrozeniach zwigzanych
ze stosowaniem walproinianu w cigzy.
3. Podczas kazdej wizyty nalezy przypomnie¢ pacjentce o obowigzku nieprzerwanego
stosowania skutecznej metody antykoncepcji przez caty okres leczenia walproinianem.

4. Podczas kazdej wizyty nalezy przypomnie¢ pacjentce, aby natychmiast skontaktowata sie

z Panig/Panem, jesli podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub jesli zaszta w ciaze.

Kobiety zdolne do zajscia w ciaze - planujace zajscie w ciaze

1. Nalezy przypomnie¢ pacjentce zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w cigzy.

2. Nalezy dotozy¢ staran, aby przerwac leczenie walproinianem i zmienic leczenie na inny
mozliwy lek, ktdry bedzie dla niej odpowiedni (patrz punkt 5 niniejszego Poradnika).

3. Nalezy przypomnie¢ pacjentce, ze zmiana na inny lek zajmuje troche czasu.

4. Nalezy wyjasni¢ pacjentce, ze stosowanie antykoncepcji nalezy przerwaé dopiero
po catkowitym odstawieniu walproinianu.

Kobiety w nieplanowanej ciazy

1. Nalezy umoéwic¢ pacjentke na pilng wizyte.

2. Nalezy wyjasni¢ pacjentce, dlaczego powinna kontynuowaé swoje leczenie do dnia wizyty
u lekarza.

3. Nalezy upewnic sig, ze pacjentka i jej partner zrozumieli zagrozenia zwigzane
ze stosowaniem walproinianu oraz skierowac ich do specjalisty w celu uzyskania
dodatkowych porad.

4. Nalezy przerwac leczenie walproinianem u pacjentki, u ktérej mozliwa jest zamiana
leczenia na inny odpowiedni dla niej lek (patrz punkt 5 niniejszego Poradnika).

GINEKOLODZY/POLOZNICY, POLOZNE, PIELEGNIARKI*:

1. Nalezy udzieli¢ stosownych porad na temat metod antykoncepcji i planowania cigzy.

2. Nalezy przekazac informacje na temat zagrozen zwigzanych ze stosowaniem walproinianu
W czasie cigzy.

3. W przypadku wizyty pacjentki w zwigzku z cigza nalezy skierowac jg wraz z partnerem
do specjalisty posiadajgcego doswiadczenie w postepowaniu w przypadku wad
wrodzonych, aby oceni¢ i uzyska¢ porade dotyczaca narazonej cigzy.

FARMACEUCI*:

1. Nalezy zadbac o przekazanie Karty pacjentki przy kazdorazowym wydaniu walproinianu
i upewnic sie, ze pacjentka rozumie jej tresc.

2. Nalezy przypomnie¢ pacjentce komunikaty dotyczace bezpieczenstwa, w tym na temat
koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji.

3. Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby nie przerywata stosowania walproinianu i aby pilnie
skontaktowata sie ze swoim lekarzem w przypadku planowania cigzy lub podejrzenia cigzy.

* Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 2 niniejszego Poradnika.
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1. INFORMACJE NA TEMAT WAD WRODZONYCH
| ZABURZEN ROZWOJU

Walproinian zawiera kwas walproinowy, substancje czynng o znanym dziataniu teratogennym,
ktéra moze powodowac¢ wady wrodzone. Dostepne dane pokazujg rowniez, ze ekspozycja

na walproinian w zyciu ptodowym moze sie wigzac¢ ze wzrostem ryzyka zaburzen rozwoju.
Zagrozenia te w skrécie opisano ponize;.

1. WADY WRODZONE

Dane pochodzace z dwdch metaanaliz (w tym z rejestréw i badan kohortowych) pokazaty,

ze u 10,73% (95% przedziat ufnosci: 8,16-13,29%)' do 10,93% (95% przedziat ufnosci:
8,91-13,13%)? dzieci kobiet chorych na padaczke, ktére stosowaty walproinian w monoterapii

w czasie cigzy, wystepuja wady wrodzone. Stanowi to wieksze ryzyko powaznych wad
rozwojowych w poréwnaniu z ogding populacja, w ktérej ryzyko to wynosi okoto 2-3%".
Dostepne dane pokazuja, ze ryzyko jest zalezne od dawki. Ryzyko jest najwieksze przy wyzszych
dawkach (powyzej 1 g na dobe). Na podstawie dostepnych danych nie mozna ustali¢ dawki
granicznej, ponizej ktérej nie istnieje zadne ryzyko.

Do najczestszych rodzajéw wad rozwojowych nalezg wady cewy nerwowej, nieprawidtowosci
ksztattu twarzy, rozszczep wargi i podniebienia, kraniostenoza, wady serca, nerek i uktadu
moczowo-ptciowego, wady konczyn (w tym obustronna aplazja kosci promieniowej) oraz wiele
innych nieprawidtowosci dotyczacych réznych uktadéw narzaddw.

2. ZABURZENIA ROZWOJU

Narazenie na dziatanie walproinianu w zyciu ptodowym moze mie¢ niekorzystny wptyw na
rozwoj umystowy i fizyczny dzieci. Ryzyko wydaje sie by¢ zalezne od dawki, ale na podstawie
dostepnych danych nie mozna ustali¢ dawki granicznej, ponizej ktérej ryzyko nie istnieje.
Doktadny okres cigzy, w ktérym wystepuje ryzyko tych dziatan, jest nieokreslony, w zwiazku

z czym nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze ryzyko to wystepuje niezaleznie od tego, na ktérym
etapie cigzy nastgpita ekspozycja.

Badania®*® dzieci w wieku przedszkolnym pokazuja, ze u 30-40% dzieci narazonych na dziatanie
walproinianu w zyciu ptodowym obserwuje sie opdznienie wczesnego rozwoju, takie jak
pozZniejsze rozpoczecie moéwienia i chodzenia, nizsze zdolnosci intelektualne, stabe umiejetnosci
jezykowe (mowienie i rozumienie) oraz problemy z pamiecia.

lloraz inteligenciji (1Q) mierzony u dzieci w wieku szkolnym (6 lat) narazonych na dziatanie
walproinianu w zyciu ptodowym byt $rednio o 7-10 punktéw nizszy niz u dzieci narazonych na
inne leki przeciwpadaczkowe’. Chociaz nie mozna wykluczy¢ wptywu czynnikéw zaktdcajacych,
istnieja dowody potwierdzajgce, ze u dzieci narazonych na dziatanie walproinianu w zyciu
ptodowym ryzyko pogorszenia zdolnosci intelektualnych moze by¢ niezalezne od IQ matki.

Dane dotyczace dtugotrwatych nastgpstw sa ograniczone.

Dostepne dane pokazuja, ze dzieci narazone na dziatanie walproinianu w zZyciu ptodowym sa
obcigzone wiekszym ryzykiem wystgpienia zaburzen autystycznych (okoto trzykrotnie) i autyzmu
dzieciecego (okoto pigciokrotnie) w poréwnaniu z ogélng populacja badana?.

Ograniczone dane sugerujg, ze dzieci narazone w zyciu ptodowym na dziatanie walproinianu
moga byc¢ bardziej narazone na rozwoj objawéw zespotu nadpobudliwosci psychoruchowe;j

z deficytem uwagi (ADHD)®.

2. ROLA ROZNYCH FACHOWYCH

PRACOWNIKOW OPIEKI ZDROWOTNEJ*

SPECJALISTA:

° Rozpoznanie.

e Witaczenie leczenia po uzyskaniu negatywnego wyniku testu cigzowego (ij. testu
cigzowego z probki z osocza).

e Wyjasnienie ryzyka wystgpienia wad wrodzonych i zaburzen neurorozwojowych u dzieci
narazonych na dziatanie walproinianu w czasie cigzy oraz upewnienie sig, ze pacjentka
zrozumiata uzyskane informacje.

e Wydanie Poradnika dla pacjentki oraz przypomnienie, ze informacje na temat stosowania
walproinianu u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa oraz zagrozen zwigzanych
z przyjmowaniem walproinianu w okresie cigzy mozna znalez¢ rowniez na stronie
internetowej www.walproiniany.pl.

e Udzielenie porad na temat skutecznych metod antykoncepciji i zapobiegania cigzy.

e Przeprowadzanie corocznych ocen leczenia oraz doraznych ocen, jesli sg wymagane.

® Zmiana i odstawienie leczenia.

e Wypetnienie z pacjentka i podpisanie Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu
sie z ryzykiem:

0 W momencie rozpoczecia leczenia,
0 podczas corocznych wizyt,
o gdy pacjentka odbywa wizyte w zwigzku z planowang lub nieplanowana cigza.

e W przypadku cigzy narazonej na dziatanie walproinianu skierowanie pacjentki do
specjalisty w celu prowadzenia obserwacji ciazy oraz do specjalisty posiadajacego
doswiadczenie w postepowaniu w przypadku wad wrodzonych, aby ocenic¢ i uzyskac
porade dotyczgca narazonej cigzy.

LEKARZ PODSTAWOWEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ:

e Skierowanie pacjentki do wtasciwego specijalisty w celu potwierdzenia rozpoznania
padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowej i rozpoczecia leczenia.

e Zapewnienie wiasciwej kontynuaciji leczenia.

e Przypomnienie pacjentce o koniecznosci odbycia corocznej wizyty u specjalisty.

¢ Przekazanie informacji na temat zagrozen zwigzanych ze stosowaniem walproinianu
W czasie cigzy oraz upewnienie sie, ze pacjentka zrozumiata uzyskane informacije.

e Udzielenie porad na temat skutecznych metod antykoncepciji i zapobiegania cigzy.

e Skierowanie pacjentki do opiekujacego sie nia specjalisty, jesli zgtasza sie ona na wizyte
W zwigzku z cigza.

e Skierowanie pacjentki do opiekujacego sie nia specjalisty w celu zmiany i odstawienia
leczenia badz jesli jej stan sie pogorszyt.

e Wydanie Poradnika dla pacjentki oraz przypomnienie, ze informacje na temat stosowania
walproinianu u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa oraz zagrozen zwigzanych
z przyjmowaniem walproinianu w okresie cigzy mozna znalez¢ réwniez na stronie
internetowej www.walproiniany.pl.
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GINEKOLOG/POLOZNIK, POLOZNA, PIELEGNIARKA:

e Udzielenie porad na temat skutecznych metod antykoncepciji i zapobiegania cigzy.

e Przekazanie informacji na temat zagrozen zwigzanych ze stosowaniem walproinianu
W czasie cigzy oraz upewnienie sie, ze pacjentka zrozumiata uzyskane informacije.

e Skierowanie pacjentki do opiekujacego sie niag specjalisty, jesli zgtasza sie ona na wizyte
w zwigzku z cigza.

e W przypadku wizyty pacjentki w zwigzku z cigzg nalezy skierowac ja wraz z partnerem
do specjalisty posiadajagcego doswiadczenie w postepowaniu w przypadku wad
wrodzonych, aby ocenic¢ i uzyskac¢ porade dotyczaca narazonej cigzy.

FARMACEUTA:

e Upewnienie sie, ze Karta pacjentki zostata przekazana przy kazdorazowym wydaniu
walproinianu i ze pacjentka rozumie jej tresc.

e Przypomnienie pacjentce komunikatéw dotyczgcych bezpieczenstwa, w tym zwigzanych
ze stosowaniem skutecznej antykoncepcii.

e Upewnienie sie, czy pacjentka otrzymata Poradnik dla pacjentki, oraz przypomnienie, ze
informacje na temat stosowania walproinianu u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa
oraz zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem walproinianu w okresie ciazy mozna znalez¢
réwniez na stronie internetowej www.walproiniany.pl.

e Zalecenie pacjentce, aby nie przerywata stosowania leku zawierajgcego walproinian
i aby pilnie skontaktowata sie ze swoim lekarzem w przypadku planowania cigzy lub
podejrzenia cigzy.

¢ Wydanie walproinianu w oryginalnym opakowaniu, na ktérym zamieszczono stosowne
ostrzezenie.

* Patrz rowniez zalecenia w rozdziale 4 niniejszego Poradnika.
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3. WARUNKI PRZEPISYWANIA WALPROINIANU:
PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY

Walproinian jest skutecznym lekiem przeciw padaczce i chorobie afektywnej dwubiegunowej.
U dziewczat i kobiet zdolnych do zajscia w cigze leczenie walproinianem powinno zosta¢
wigczone i nadzorowane przez specjaliste posiadajgcego doswiadczenie w leczeniu padaczki
lub choroby afektywnej dwubiegunowe;j.

Walproinian nie powinien by¢ stosowany przez dziewczeta i kobiety zdolne do zajscia w ciaze,
chyba ze inne metody leczenia sg nieskuteczne lub nie sg tolerowane.

Walproinian mozna wtaczaé u dziewczat i kobiet zdolnych do zajscia w ciaze tylko

w przypadku spetnienia warunkdéw Programu Zapobiegania Cigzy dotyczacego walproinianu
(zgodnie z opisem ponizej).

Warunki Programu Zapobiegania Ciazy

Lekarz przepisujacy lek musi upewnic¢ sie, ze spetnione zostaty nastepujace warunki:

e W kazdym przypadku nalezy oceni¢ indywidualne okolicznosci, w dyskusji z udziatem
pacjentki, aby zagwarantowac jej zaangazowanie, omowi¢ mozliwosci terapeutyczne
i upewnic sie, ze pacjentka zrozumiata ryzyko oraz srodki potrzebne do minimalizacji tego
ryzyka.

e Mozliwos¢ zajscia w cigze zostata oceniona u wszystkich pacjentek.

e Pacjentka zrozumiata i potwierdzita znajomos¢ ryzyka wystgpienia wad wrodzonych
i zaburzen neurorozwojowych, w tym skale tych zagrozen u dzieci narazonych na dziatanie
walproinianu w zyciu ptodowym.

* Pacjentka rozumie potrzebe przeprowadzenia testu cigzowego przed rozpoczeciem
leczenia, a takze w pdzniejszym okresie, jezeli bedzie to konieczne.

e Pacjentka (kobieta zdolna do zajscia w cigze) zostata poinstruowana odnosnie do
antykoncepcji oraz jest w stanie przestrzega¢ obowigzku stosowania skutecznej
antykoncepciji* przez caty okres leczenia walproinianem.

e Pacjentka rozumie potrzebe regularnej (przynajmniej raz w roku) kontroli leczenia
u specjalisty doswiadczonego w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowe.

e Pacjentka rozumie potrzebe konsultacji z lekarzem prowadzgcym, gdy tylko zaplanuje
zajscie w cigze, aby w odpowiednim czasie przedyskutowac zmiane na alternatywne
mozliwosci leczenia przed poczeciem oraz przed przerwaniem antykoncepcji.

e Pacjentka rozumie potrzebe niezwtocznej konsultacji z lekarzem prowadzacym
w przypadku cigzy.

¢ Pacjentka otrzymata Poradnik dla pacjentki.

¢ Pacjentka potwierdzita, ze zrozumiata zagrozenia i niezbedne Srodki ostroznosci zwigzane ze
stosowaniem walproinianu (Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sig z ryzykiem).

Warunki te dotycza réwniez kobiet, ktére nie sg obecnie aktywne seksualnie, chyba ze lekarz
przepisujacy uzna, ze istnieja istotne powody wskazujgce na brak ryzyka cigzy.

* Pacjentka zdolna do zaj$cia w ciaze powinna stosowac co najmniej jedna skuteczna metode antykoncepcyjna
(preferencyjnie w postaci niezaleznej od uzytkowniczki, np. wktadke wewnatrzmaciczna lub implant) lub dwie
uzupetniajace si¢ metody antykoncepcji, w tym metode barierowa. Wybierajac metode antykoncepcji, w kazdym
przypadku nalezy ocenia¢ indywidualne okolicznosci w dyskusji z udziatem pacjentki, aby zagwarantowac jej

zaangazowanie i prawidtowe stosowanie sie do wybranych metod. Nawet jesli pacjentka nie miesiaczkuje, musi
przestrzegac zalecen dotyczacych skutecznej antykoncepcji.

PL.EDU.VAL.18.10.01
SAPL.VPA.18.09.1535




4. LECZENIE PACJENTEK WALPROINIANEM

Jesli po przeprowadzeniu badania lekarskiego rozwaza Pani/Pan przepisanie walproinianu swojej
pacjentce po raz pierwszy, nalezy:

1. Potwierdzié, ze walproinian jest odpowiednia metoda leczenia dla pacjentki.
e Nalezy potwierdzi¢, ze inne metody leczenia sg nieskuteczne lub nie sg tolerowane.
2. Wyjasnicé i upewnic¢ sie, czy pacjentka lub jej rodzice/opiekun prawny/opiekun
doktadnie zrozumieli nastepujace kwestie:
e zanim lek zostanie przepisany po raz pierwszy, nalezy wykluczy¢ ciaze na podstawie
negatywnego wyniku testu cigzowego (. testu cigzowego z probki osocza), a takze
w pézniejszym okresie, jezeli bedzie to konieczne,
e zagrozenia dotyczace cigzy wynikajace z choroby zasadniczej,
e szczegodlne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy,

e koniecznos¢ przestrzegania zasad skutecznej antykoncepciji nieprzerwanie przez caty
okres leczenia walproinianem w celu unikniecia nieplanowanej cigzy,
e konieczno$é wykonywania systematycznych (co najmniej raz do roku) kontroli leczenia
przez specjaliste,
e koniecznos¢ odbycia natychmiastowej wizyty u swojego lekarza w przypadku zajscia
w cigze.
3. Dotyczy specijalisty:
e \Wspdlnie z pacjentka lub jej rodzicami/opiekunem prawnym/opiekunem nalezy wypetnic¢
i podpisa¢ Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem:
o ten dokument ma na celu upewnienie sie, ze pacjentka w petni zrozumiata zagrozenia
i zalecenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy,
0 egzemplarz podpisanego Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie
z ryzykiem nalezy zachowa¢ w dokumentacji medycznej pacjentki (w miare mozliwosci
w wersji elektronicznej), a drugi egzemplarz przekaza¢ pacjentce lub jej rodzicom/
opiekunowi prawnemu/opiekunowi.
4. Zalecenia dotyczace przepisywania walproinianu dzieciom i mtodziezy ptci zenskiej:
¢ Nalezy okresli¢ najodpowiedniejszy moment na udzielenie porad dotyczacych
antykoncepciji i zapobiegania cigzy (w razie koniecznosci skierowac pacjentke
do specijalisty na poradnictwo).
e Nalezy wyjasni¢ ryzyko wystapienia wad wrodzonych i zaburzer neurorozwojowych
rodzicom/opiekunowi prawnemu/opiekunowi (i dziecku, w zaleznosci od wieku).

e Nalezy wyjasni¢ rodzicom/opiekunowi prawnemu/opiekunowi (i dziecku, w zaleznosci

e Co najmniej raz do roku nalezy ponownie oceni¢ koniecznos¢ stosowania terapii
walproinianem i rozwazy¢ zastosowanie innej metody leczenia u dziewczynek, u ktérych
wystgpita pierwsza miesigczka.

¢ Nalezy oceni¢ wszelkie mozliwe opcje zmiany leczenia dziewczynek na inne leczenie
do czasu osiggniecia przez nie dojrzatosci.

5. Lekarze przepisujacy lek: nalezy przekaza¢ egzemplarz Poradnika dla pacjentki
pacjentce lub jej rodzicom/opiekunowi prawnemu/opiekunowi.

6. Farmaceuci:
e Nalezy zadbac¢ o przekazanie Karty pacjentki przy kazdorazowym wydaniu walproinianu.
e Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby zachowata Karte pacjentki.

e Nalezy zintensyfikowa¢ komunikaty dotyczace bezpieczenstwa, w tym na temat
koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji.

¢ Nalezy upewnic sig, czy pacjentka otrzymata Poradnik dla pacjentki, oraz przypomniec,
ze informacje na temat stosowania walproinianu mozna znalez¢ réwniez na stronie
internetowej www.walproiniany.pl.

e Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby nie przerywata leczenia walproinianem i aby niezwtocznie
skontaktowata sie ze swoim lekarzem w przypadku planowania cigzy lub podejrzenia
ciazy.

e Nalezy wydawa¢ walproinian w oryginalnym opakowaniu, na ktérym zamieszczono
stosowne ostrzezenie.

7. Nalezy zaplanowac przeprowadzenie oceny koniecznosci stosowania leczenia
w momencie, gdy pacjentka bedzie planowata zajscie w ciaze lub gdy bedzie zdolna
do zajscia w ciaze.

od wieku) koniecznos¢ jak najszybszego skontaktowania sie ze specjalista po wystapieniu
pierwszej miesigczki u dziewczynki leczonej walproinianem.
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6. Farmaceuci:

B. KOBIETY ZDOLNE DO ZAJSCIA W CIAZE, KTORE NIE PLANUJA ZAJSCIA
W CIAZE

e Nalezy zadbac o przekazanie Karty pacjentki przy kazdorazowym wydaniu walproinianu
i upewnic sie, ze pacjentka rozumie jej tres¢.
Jesli po przeprowadzeniu badania lekarskiego rozwaza Pani/Pan ponowne przepisanie ¢ Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby zachowata Karte pacjentki.

walproinianu swojej pacjentce, nalezy: ¢ Nalezy zintensyfikowa¢ komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa, w tym na temat

koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji.

1. Potwierdzié, ze walproinian jest odpowiednia metoda leczenia dla pacjentki. e Nalezy upewnié sie, czy pacjentka otrzymata Poradnik dla pacjentki, oraz przypomniec,

e Nalezy potwierdzi¢, ze inne metody leczenia sg nieskuteczne lub nie sg tolerowane. e informacje na temat stosowania walproinianu mozna znalezé réwniez
¢ Nalezy zadbaé o wykonywanie systematycznych (co najmniej raz do roku) kontroli na stronie internetowej www.walproiniany.pl.
leczenia. ¢ Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby nie przerywata stosowania leku zawierajgcego walproinian
2. Wyijasnic¢ i upewni¢ sie, ze pacjentka rozumie: i aby pilnie skontaktowata sie ze swoim specjalista w przypadku podejrzenia cigzy.
e zagrozenia dotyczace cigzy wynikajace z choroby zasadniczej, e Nalezy wydawa¢ walproinian w oryginalnym opakowaniu, na ktérym zamieszczono

e zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy, stosowne ostrzezenie.

* konieczno$é przestrzegania zasad skutecznej antykoncepciji nieprzerwanie przez 7. Nalezy zaplanowac przeprowadzenie oceny koniecznosci stosowania leczenia
caty okres leczenia walproinianem w celu unikniecia nieplanowanej ciazy oraz w razie walproinianem w momencie, gdy pacjentka bedzie planowata zajscie w ciaze.
koniecznosci — wykonania testu cigzowego (testu cigzowego z probki osocza),

e koniecznos¢ odbycia natychmiastowej wizyty u swojego lekarza w przypadku zajécia w ciaze,

¢ koniecznos¢ odbywania systematycznych (co najmniej raz do roku) kontroli leczenia.

3. Omowié metody antykoncepcji i zaleznie od potrzeb skierowaé pacjentke
na poradnictwo z zakresu planowania rodziny.

4. Dotyczy specijalisty:
e Wspodlnie z pacjentka lub jej rodzicami/opiekunem prawnym/opiekunem nalezy wypemié
i podpisa¢ Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem:
o ten dokument ma na celu dostarczenie stosownych informaciji i upewnienie sie,
ze pacjentka w petni zrozumiata zagrozenia i zalecenia zwigzane ze stosowaniem
walproinianu w czasie cigzy,

0 egzemplarz podpisanego Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sig
z ryzykiem nalezy zachowa¢ w dokumentacji medycznej pacjentki (w miare mozliwosci
w wers;ji elektronicznej), a drugi egzemplarz przekazac¢ pacjentce lub jej rodzicom/
opiekunowi prawnemu/opiekunowi.

5. Lekarze przepisujacy lek: nalezy przekazac¢ egzemplarz Poradnika dla pacjentki
pacjentce lub jej rodzicom/opiekunowi prawnemu/opiekunowi.
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C. KOBIETY ZDOLNE DO ZAJSCIA W CIAZE, KTORE PLANUJA ZAJSCIE

W CIAZE

Przypomnie¢ pacjentce o ryzyku wystapienia wad wrodzonych oraz zaburzen rozwoju

i upewnic sie, ze je rozumie.

e Nalezy poinformowac pacjentke, ze w przypadku przyjmowania walproinianu w czasie
cigzy te zaburzenia mogg powodowac ciezka niepetnosprawnosc.

e Suplementacja kwasem foliowym przed cigzg moze zmniejszy¢ ryzyko wad cewy
nerwowej, ktéra moze wystgpi¢ w kazdej cigzy. Jednakze dostgpne dowody nie wskazuja,
ze zapobiega to wadom wrodzonym ptodu lub wadom rozwojowym zwigzanym
z ekspozycjag na walproinian.

e Nalezy jednak réwniez poinformowac pacjentke o zagrozeniach spowodowanych brakiem
leczenia napadéw padaczkowych lub choroby afektywnej dwubiegunowe;.

Jesli jest to mozliwe, nalezy zmieni¢ leczenie pacjentki na inne i odstawi¢ walproinian:

e Prosze zapoznac sie z trescig rozdziatu 5 niniejszego Poradnika dotyczaca zmiany leczenia
walproinianem na inne lub odstawienia walproinianu.

e Nalezy poinstruowac pacjentke, aby nie przerywata stosowania antykoncepciji, dopoki
leczenie nie zostanie catkowicie zmienione.

e | ekarze podstawowej opieki zdrowotnej powinni kierowaé swoje pacjentki do specjalisty
w celu ewentualnej zmiany lub odstawienia leczenia.

Skierowac pacjentke do specjalisty w celu uzyskania porad z zakresu planowania
rodziny.

Poinstruowac pacjentke, aby jak najszybciej skonsultowata sie ze swoim lekarzem
podstawowej opieki zdrowotnej i specjalista w przypadku podejrzenia

lub potwierdzenia ciazy.

e Jest to konieczne w celu rozpoczecia wtasciwej obserwacji cigzy.

e Obejmuje ona obserwacje prenatalng celem wykrycia ewentualnych wad cewy nerwowej
lub innych wad rozwojowych.
e W przypadku wizyty pacjentki w zwigzku z cigza nalezy skierowac ja wraz z partnerem do

specjalisty posiadajgcego doswiadczenie w postepowaniu w przypadku wad wrodzonych,
aby ocenic¢ i uzyskac porade dotyczaca narazonej cigzy.

Lekarze przepisujacy lek: nalezy przekaza¢ egzemplarz Poradnika dla pacjentki
pacjentce lub jej rodzicom/opiekunowi prawnemu/opiekunowi.

Farmaceuci:

e Nalezy zadbac o przekazanie Karty pacjentki przy kazdorazowym wydaniu walproinianu
i upewnic sie, ze pacjentka rozumie jej tres¢.

e Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby zachowata Karte pacjentki.

¢ Nalezy zintensyfikowac¢ komunikaty dotyczace bezpieczenstwa, w tym na temat
koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji.

e Nalezy upewnic sig, czy pacjentka otrzymata Poradnik dla pacjentki, oraz przypomniec,
ze informacje na temat stosowania walproinianu mozna znalez¢ réwniez na stronie
internetowej www.walproiniany.pl.

e Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby nie przerywata stosowania leku zawierajagcego walproinian
i aby natychmiast skontaktowata sig¢ ze swoim specjalista w przypadku planowania lub
podejrzenia cigzy.

e Nalezy wydawaé walproinian w oryginalnym opakowaniu, na ktérym zamieszczono
stosowne ostrzezenie.

Dotyczy specijalisty:
e Wspdlnie z pacjentka lub jej rodzicami/opiekunem prawnym/opiekunem nalezy wypetni¢
i podpisa¢ Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem:
o ten dokument ma na celu dostarczenie stosownych informaciji i upewnienie sie,
ze pacjentka w petni zrozumiata zagrozenia i zalecenia zwigzane ze stosowaniem
walproinianu w czasie cigzy,

0 egzemplarz podpisanego Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sig
z ryzykiem nalezy zachowac¢ w dokumentacji medycznej pacjentki (w miare mozliwosci
w wersji elektronicznej), a drugi egzemplarz przekazac¢ pacjentce lub jej rodzicom/
opiekunowi prawnemu/opiekunowi.
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D. KOBIETY W NIEPLANOWANEJ CIAZY

1. Nalezy jak najszybciej umoéwic¢ pacjentke na pilng wizyte w celu oceny leczenia.

2. Nalezy wyjasni¢ pacjentce, dlaczego powinna kontynuowaé swoje leczenie do dnia
wizyty u lekarza.

e Chyba ze jest Pani/Pan w stanie udzieli¢ innej porady na podstawie przeprowadzonej
oceny sytuaciji.
3. Jesli jest to mozliwe, zmienié leczenie pacjentki na inne i odstawi¢ walproinian.

e Prosze zapoznac sie z trescig rozdziatu 5 niniejszego Poradnika dotyczaca zmiany
leczenia walproinianem na inne lub odstawienia walproinianu.

4. Nalezy upewni¢ sie, ze pacjentka:
e W petni zrozumiata zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w ciazy,
e rozwaza koniecznos¢ dodatkowego poradnictwa.

5. Rozpoczaé specijalistyczna obserwacje prenatalna.
e (Oznacza to rozpoczecie wtasciwej obserwaciji cigzy.

e Obejmuje ona obserwacje prenatalng celem wykrycia ewentualnych wad cewy nerwowej
lub innych wad rozwojowych.

e Pacjentke i jej partnera nalezy skierowac¢ do specjalisty posiadajacego doswiadczenie
w postepowaniu w przypadku wad wrodzonych, aby ocenic¢ i uzyskac porade dotyczaca
narazonej cigzy.
6. Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej powinni kierowa¢ swoje pacjentki do
specijalisty w celu zmiany lub odstawienia leczenia.

7. Lekarze przepisujacy lek: nalezy przekaza¢ egzemplarz Poradnika dla pacjentki
pacjentce lub jej rodzicom/opiekunowi prawnemu/opiekunowi.

8. Farmaceuci:
e Nalezy zadbac o przekazanie Karty pacjentki przy kazdorazowym wydaniu walproinianu
i upewnic sie, ze pacjentka rozumie jej tresc.
e Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby zachowata Karte pacjentki.
e Nalezy zintensyfikowa¢ komunikaty dotyczace bezpieczenstwa.

¢ Nalezy upewnic sig, czy pacjentka otrzymata Poradnik dla pacjentki, oraz przypomniec,
ze informacje na temat stosowania walproinianu mozna znalez¢ réwniez na stronie
internetowej www.walproiniany.pl.

e Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby nie przerywata stosowania leku zawierajgcego walproinian
i aby natychmiast skontaktowata sie ze swoim specijalista.

¢ Nalezy wydawaé walproinian w oryginalnym opakowaniu, na ktérym zamieszczono
stosowne ostrzezenie.
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9. Dotyczy specijalisty:
e Wspdlnie z pacjentka lub jej rodzicami/opiekunem prawnym/opiekunem nalezy wypetié
i podpisa¢ Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem:
o ten dokument ma na celu dostarczenie stosownych informaciji i upewnienie sie,

ze pacjentka w petni zrozumiata zagrozenia i zalecenia zwigzane ze stosowaniem
walproinianu w czasie cigzy,

0 egzemplarz podpisanego Formularza corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie
z ryzykiem nalezy zachowac¢ w dokumentacji medycznej pacjentki (w miare mozliwosci
w wersji elektronicznej), a drugi egzemplarz przekazac¢ pacjentce lub jej rodzicom/
opiekunowi prawnemu/opiekunowi.
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5. ZMIANA LECZENIA WALPROINIANEM NA INNE
LUB ODSTAWIENIE WALPROINIANU

Pacjentki z choroba afektywna dwubiegunowa

Stosowanie walproinianu jest przeciwwskazane w czasie cigzy.

Stosowanie walproinianu jest przeciwwskazane u kobiet zdolnych do zajscia w cigze, chyba
ze spetnione sg warunki Programu Zapobiegania Ciazy (patrz rozdziat 3 niniejszego Poradnika).

e  Odstawianie leku odbywa sie zazwyczaj stopniowo w okresie od kilku tygodni do kilku
miesiecy, co pozwala na identyfikacje prawdopodobnie najlepszej minimalnej dawki
koniecznej na wypadek wystapienia napadu padaczkowego w okresie odstawiania leku”.

e Przestawienie pacjenta z walproinianu na alternatywne leczenie trwa na ogét co najmniej
2-3 miesigce. Najczesciej nowy lek jest najpierw stopniowo wprowadzany jako dodatek
do walproinianu. Moze to trwac¢ do 6 tygodni, zanim osiagnieta zostanie potencjalnie
skuteczna dawka nowego leku. Nastepnie nalezy podja¢ probe stopniowego odstawienia
walproinianu”.

Jezeli w wyjatkowych sytuacjach, pomimo znanych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
walproinianu w cigzy i po starannym rozwazeniu alternatywnego leczenia, ciezarna kobieta
(lub kobieta planujaca zajscie w cigze) musi otrzymywac walproinian z powodu padaczki:

Jesli pacjentka planuje zajscie w ciaze, lekarz przepisujacy lek powinien zmieni¢ leczenie na inne.
Zmiana leczenia pacjentki powinna by¢ dokonana przed zajsciem w cigze i przed przerwaniem
stosowania antykoncepciji.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigze, leczenie walproinianem nalezy zamieni¢ na inng terapie,
a lek catkowicie odstawic.

Zagadnienia ogdlne dotyczace pacjentek z choroba afektywna dwubiegunowa:

sJezeli konieczne jest odstawienie stabilizatoréw nastroju, zaleca sie powolne redukowanie dawki,
gdyz zmniejsza to ryzyko nawrotu objawow”".

»Z tego wzgledu nalezy stopniowo odstawiac¢ walproinian w okresie kilku tygodni, aby zapobiec
wczesnemu nawrotowi objawdéw. W przypadku wystapienia ostrego epizodu maniakalnego

u cigzarnej kobiety przyjmujgcej walproinian zaleca sie znacznie szybsza, krzyzowa zamiane

na alternatywny lek”'2.

Pacjentki z padaczka

Stosowanie walproinianu jest przeciwwskazane w czasie cigzy, chyba ze nie jest dostepna inna
odpowiednia metoda leczenia.

Stosowanie walproinianu jest przeciwwskazane u kobiet zdolnych do zajscia w ciaze, chyba ze
spetnione sa warunki Programu Zapobiegania Cigzy (patrz rozdziat 3 niniejszego Poradnika).

Jezeli kobieta planuje zaj$cie w ciaze, specjalista doswiadczony w leczeniu padaczki musi
ponownie oceni¢ terapie walproinianem i rozwazy¢ inne mozliwosci leczenia. Nalezy podja¢
wszelkie mozliwe starania, aby zmieni¢ leczenie pacjentki na inne odpowiednie leczenie przed
zaj$ciem w ciaze i przed przerwaniem stosowania antykoncepciji. Jesli zmiana leczenia nie jest
mozliwa, kobieta powinna otrzymac¢ dalsze porady dotyczace ryzyka stosowania walproinianu
dla nienarodzonego dziecka, aby wspiera¢ ja w sSwiadomym podejmowaniu decyzji dotyczacych
planowania rodziny.

Jezeli kobieta zajdzie w cigze podczas terapii walproinianem, nalezy ja natychmiast skierowac
do specjalisty w celu rozwazenia innych mozliwosci leczenia.

Zagadnienia ogdlne dotyczace pacjentek z padaczka:

Zalecenia grupy roboczej Komisji do Spraw Europejskich Miedzynarodowej Ligi
Przeciwpadaczkowej (CEA-ILAE) i Europejskiej Akademii Neurologii (EAN):

¢ Nie okreslono dawki granicznej uznawanej za dawke niepowodujaca zadnego ryzyka.
Niemniej jednak ryzyko wystgpienia wad wrodzonych oraz zaburzen rozwoju jest wyzsze
w przypadku stosowania wiekszych dawek.

e Nalezy stosowac najmniejszag skuteczng dawke i dzieli¢ dobowa dawke walproinianu
na kilka mniejszych dawek przyjmowanych w ciagu catego dnia.

e Preferowane jest stosowanie postaci o przedtuzonym uwalnianiu, aby unikna¢ wysokiego
szczytowego stezenia leku w osoczu.

e Wszystkie pacjentki, ktére stosowaty walproinian w czasie ciazy, oraz ich partnerzy

powinni zosta¢ skierowani do specjalisty posiadajacego doswiadczenie w postepowaniu
w przypadku wad wrodzonych, aby oceni¢ i uzyskac¢ porade dotyczaca narazonej cigzy.
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