Pielikums

Grozijumi zalu apraksta attiecigajos punktos un apakSpunktos

ZALU APRAKSTS

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iespéjams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek IGgti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.
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4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids
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SievieSu dzimuma bérni, pusaudzes, sievietes reproduktiva vecuma un gritnieces

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana jasak un jauzrauga <epilepsijas> <vai> <bipolaro traucéjumu=
arstédana pieredz&éjusam specialistam. Arsté$anu drikst sakt tikai tad, ja citi arsté3anas Iidzekli ir
neefektivi vai pacientam ir to nepanesiba (skatit 4.4. un 4.6. apakspunktu), un regularas terapijas
novértéjuma reizés rlpigi jaizverté to sniegtais ieguvums un raditais risks. <Pieskirtais nosaukums>
ieteicams parakstit monoterapija un mazaka efektiva deva, ja iesp&jams, ar ilgstosas darbibas zaju
formu, lai izvairitos no lielas maksimalas koncentracijas plazma. Dienas deva jadala vismaz divas
reizes devas.
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4.4. apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
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SievieSu dzimuma bérni/Pusaudzes/Sievietes reproduktiva vecuma/Grutnieciba

Ta ka valproatam ir liela teratog€niskas iedarbibas iesp&ja un valproats rada risku zidainiem, kas
in utero paklauti ta iedarbibai, <PiesSkirtais nosaukums> nedrikst lietot sieviesu dzimuma bérni,
pusaudzes, sievietes reproduktiva vecuma un grutnieces, iznemot gadijumus, kad citi iesp&jamie
arstésanas lidzekli ir neefektivi vai pacientei ir to nepanesiba. Zalu lietoSanas sniegtais guvums
un raditais risks rupigi jaizverté regularas terapijas atkartotas vértéSanas reizés, pubertates laika
un nekavéjoties tad, ja <Pieskirtais nosaukums=> lietojusi sieviete reproduktiva vecuma plano
grutniecibu vai vinai iestajas grutnieciba.

Sievietém reproduktiva vecuma arstésanas laika jalieto efektiva pretapauglosanas metode, un
sievietes jainformé par risku, kas saistits ar <Pieskirtais nosaukums> lietoSanu gritniecibas laika
(skatit 4.6. apakspunktu).

Valproata lietoSanu drikst turpinat tikai tad, ja <epilepsijas> <vai> <bipolaru traucéjumu=>
arstésana pieredzéjis arsts atkartoti izvértgjis valproata terapijas sniegto guvumu un radito risku
pacientam.
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4.6. apakSpunkts Fertilitate, griatnieciba un barosana ar kriti
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<Pieskirtais nosaukums> nedrikst lietot sievieSu dzimuma bérni, pusaudzes, sievietes reproduktiva
vecuma un gritnieces, iznemot gadijumus, kad citi arstéSanas lidzekli ir neefektivi vai pacientei ir to
nepanesiba. Sievietém reproduktiva vecuma arstésanas laika jalieto efektiva pretapauglosanas metode.
Ja sieviete plano gratniecibu, ir jadara viss iesp&jamais, lai pirms apaugloSanas vina saktu lietot citu
piemérotu arstésanas lidzekli, ja tas ir iesp&jams.

Ar valproata lietosanu gritniecibas laika saistitais risks

Gan valproata monoterapija, gan valproata politerapija ir saistita ar patologisku gritniecibas iznakumu.
Pieejamie dati liecina, ka pretepilepsijas politerapija, kas ietver valproatu, ir saistita ar lielaku
piedzimtu malformaciju risku neka valproata monoterapija.

Piedzimtas malformacijas

Metaanalize iegitie dati (arT no registriem un kohortas pétijumiem) liecina, ka 10,73 % bérnu, kas
dzimusi ar epilepsiju slimam, gratniecibas laika tikai valproatu lietojusam sievietém, ir piedzimtas
malformacijas (95 % TI: 8,16—13,29). Sis nozimigu malformaciju risks ir lielaks neka kop&ja populacija,
kur risks ir aptuveni 2 — 3 %. Risks ir devatkarigs, tacu nav iesp&jams noteikt sliekSna devu, par kuru
mazaku valproata devu lietoSana risku nerada.

Pieejamie dati liecina, ka biezak rodas gan nelielas, gan nozimigas malformacijas. Biezakie
malformaciju veidi ir nervu caurulites defekti, sejas dismorfisms, IGpas un aukslgéju Skeltne,
kraniostenoze, sirds, nieru un urogenitalas sistémas defekti, ekstremitasu defekti (ari spieka kaula
bilaterala aplazija) un multiplas anomalijas dazadas organu sistemas.

Attistibas traucéjumi

Dati liecina, ka valproata iedarbiba in utero var nevélami ietekmét bérna garigo un fizisko attistibu.
Risks ir Skietami devatkarigs, tacu péc pieejamiem datiem nav iesp&jams noteikt sliekSna devu, par
kuru mazaku valproata devu lietoSana risku nerada. Precizs gestacijas periods, kad pastav Sis
iedarbibas risks, nav skaidrs, un riska iesp&jamibu nevar izslégt visa grutniecibas laika.

P&tijumi par pirmsskolas vecuma bérniem, kas in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, liecina, ka
lidz pat 30 — 40 % bérnu ir kav€ta agrina attistiba, pieméram, bérns sak runat un staigat vélak, ir
vajakas intelektualas sp€jas, vajas valodas prasmes (runa un sapratne) un atminas trauc&jumi.

Inteligences koeficients (IQ), kas noteikts skolas vecuma bérniem (6 gadu vecuma), kuri in utero bijusi
paklauti valproata iedarbibai, vid€ji bija par 7 — 10 punktiem mazaks neka bérniem, kas bija paklauti
citu pretepilepsijas lidzeklu iedarbibai. Lai ar1 nevar izslégt citu jaucgjfaktoru nozimi, pieradijumi par
bérniem, kuri paklauti valproata iedarbibai, liecina, ka intelektualas attistibas traucéjumu risks var
nebdt atkarigs no mates 1Q.

Datu par ilgtermina galarezultatiem ir maz.

Pieejamie dati liecina, ka bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata iedarbibai, ir lielaks autiska
spektra traucéjumu risks (aptuveni tris reizes) un bérnu autisma risks (aptuveni piecas reizes) neka
kopé&ja pétijuma populacija.

Neliels datu apjoms liecina, ka bérniem, kuri in utero bijusi pakjauti valproata iedarbibai, var bt
lielaka uzmanibas deficita/hiperaktivitates traucéjumu (UDHT) simptomu rasanas iespé€ja.

SievieSu dzimuma bérni, pusaudzes un sievietes reproduktiva vecuma (skatit ieprieks un 4.4.
apaksSpunktu)



Ja sieviete vélas planot gritniecibu

e Grutniecibas laika toniski-kloniski krampji un status epilepticus ar hipoksiju matei var radit
noteiktu naves risku matei un vél nedzimusajam bérnam.

e Sievietém, kuras plano griatniecibu vai kuram ir iestajusies grutnieciba, atkartoti jaizverte
valproata terapija

e Sievietém, kuras plano gritniecibu, ir jadara viss iesp&jamais, lai pirms apaugloSanas tiktu
sakta cita piemérota terapijas lidzekla lietoSana, ja tas ir iespé&jams (skatit 4.6. apakSpunktu).

e Valproata lietoSanu nedrikst partraukt, ja <epilepsijas> <vai> <bipolaru traucéjumu=> arstésana
pieredz&jis arsts nav atkartoti izveértéjis valproata terapijas sniegto ieguvumu un radito risku
pacientam. Ja, pamatojoties uz rlpigu ieguvuma un riska izvértéjumu, valproata lietoSana
grutniecibas laika ir jaturpina, ir ieteicams:

- lietot mazako efektivo devu un valproata dienas devu dalit vairakas mazas devas, kas
lietojamas dienas laika. llgstosSas darbibas zalu formu lietoSana var bt ieteicamaka par cita
veida zaju formu lietoSanu, lai izvairitos no lielas maksimalas koncentracijas plazma;

- folata papildu lietoSana pirms gritniecibas var mazinat nervu caurulites defektu risku,
kads pastav jebkuras gratniecibas gadijuma. Tomeér pieejamie pieradijumi neliecina, ka tas
novers valproata iedarbibas izraisito piedzimto defektu vai malformaciju rasanos;

- organizét Tpasu prenatalo kontroli, lai atklatu iespéjamos nervu caurulites defektus vai
citas malformacijas.

Risks jaundzimu$ajam

- Loti retos gadijumos jaundzimu3ajiem, kuru mates griitniecibas laika lietojusas valproatu,
zinots par hemoragiska sindroma rasanos. Sis hemoradiskais sindroms ir saistits ar
trombocitopéniju, hipofibrinogenémiju un/vai citu asinsreces faktoru daudzuma samazinasanos.
Ticis zinots ari par afibrinogenémiju, kas var bt letala. Tacu Sis sindroms ir jaatskir no K
vitamina faktoru daudzuma samazinasanas, ko ierosina fenobarbitals un enzimu induktori.
Tapéc jaundzimusajiem janosaka trombocitu skaits, fibrinogéna limenis plazma, javeic
asinsreces testi un japarbauda asinsreces faktori.

- Jaundzimusajiem, kuru mates gritniecibas tresaja trimestri lietojusas valproatu, zinots par
hipoglikémijas gadijumiem.
- JaundzimusSajiem, kuru mates gritniecibas laika lietojusas valproatu, zinots par hipotireozes

gadijumiem.

- JaundzimusSajiem, kuru mates gritniecibas pédéja trimestri lietojusas valproatu, iespéjams
zalu partrauksanas sindroms (ka pieméram, azitacija, aizkaitinamiba, pastiprinata
uzbudinamiba, nervozitate, hiperkinézija, tonusa traucéjumi, trice, krampji un baroSanas
traucéjumi).

BaroSana ar krati




Valproats izdalas cilvéka mates piena koncentracija, kas atbilst 1 % lidz 10 % limena mates seruma.
Zales lietojuso sieviesu ziditiem jaundzimusajiem/zidainiem konstatéti hematologiski traucéjumi (skatit
4.8. apakSpunktu).

Nemot véra kriits baroSanas radito ieguvumu b&rnam un terapijas nozimi sievietei, ir japienem Iémums
partraukt kriits baroSanu vai pilnigi/uz laiku partraukt <Pieskirtais nosaukums> lietoSanu.

Fertilitate

Sievietém, kas lieto valproatu, zinots par amenoreju, policistiskam olnicam un paaugstinatu
testosterona limeni (skatit 4.8. apak3punktu). Valproata lietoSana var izraisit fertilitates traucéjumus
ari virieSiem (skatit 4.8. apakspunktu). Gadijumu zinojumi liecina, ka fertilitates trauc&jumi péc
arstésanas partrauksanas ir atgriezeniski.
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4.8. apakSpunkts Nevélamas blakusparadibas
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Piedzimtas malformacijas un attistibas traucé&jumi (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).
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ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Iagti zinot par
jebkadam iespé&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts adentdrai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Talr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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