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Procitajte ovaj vodic
uz uputstvo za lek,
koje je unutar kutije leka

VALPROAT (EFTIL)
KONTRACEPCIJA | TRUDNOCA: STA TREBA ZNATI

Vodi¢ je za Vas (ili Vaseg roditelja/zakonskog staratelja), ako ste devojka (bilo kog uzrasta) ili
Zena koja moze da zatrudni, a na terapiji ste valproatom (Eftil).
Sadrzi klju¢ne informacije o rizicima uzimanja valproata (Eftil) tokom trudnoce.
Obratite se lekaru, farmaceutu ili drugom zdravstvenom radniku ako imate bilo kakvih pitanja.

Elektronske verzije vodica i ostalih materijala koji se odnose na Valproat program prevencije trudnoce
dostupni su online, na internet stranici

https://cinmed.me/farmakovigilanca/mjere-minimizacije-rizika/, pod slovom ,E" — Eftil.

SACUVAJTE VODIC. MOZDA CE VAM BITI POTREBNO DA GA PONOVO PROCITATE.

V¥V Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome moZete da pomognete prijavljivanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se kod
Vas javi. Za nacin prijavljivanja neZeljenih reakcija posetite internet stranice CInMED: www.cinmed.me




Svrha ovog vodica

Ovaj vodic je za Vas (ili Vaseg roditelja/zakonskog staratelja) ako ste devojka (bilo
kog uzrasta) ili Zena koja moze da zatrudni i uzimate bilo koji lek koji sadrzi valproat.

Ovaj vodic je deo Programa za prevenciju trudnoce kod valproata, sa ciljem
minimizacije rizika koji bi mogli da nastanu primenom valproata (Eftil)
tokom trudnoce.

o Sadrzi klju¢ne informacije o rizicima primene valproata (Eftil)
tokom trudnoce.

o Vazno je ovo procitati ako Vam je lekar propisao valproat (Eftil)
kao najbolju terapiju za Vas, bez obzira zbog cega ga uzimate.

Procitajte ovaj vodic zajedno sa uputstvom koje je u kutiji leka.

o Vazno je da procitate uputstvo za lek ¢ak iako ste uzimali valproat (Eftil)
vec neko vreme.

o To je zato $to sadrzi najnovije informacije o leku.

Mozda ¢e Vam biti od pomoci da razgovarate o ovom vodicu
sa svojim partnerom, prijateljima i porodicom.

o Obratite se lekaru, farmaceutu ili drugom zdravstvenom radniku
ako imate bilo kakvih pitanja u vezi leka.
Poglavlja 1-3 su bitna i treba da ih procitaju svi pacijenti kojima je dostavljen ovaj vodic.

U poglavlju 4-6 odaberite i procitajte situaciju koja se odnosi na Vas.
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1 Kljucne informacije
koje treba da zapamtite

" Valproat (Eftil) je efikasan lek za lecenje epilepsije i bipolarnog poremecaja.

" Valproat (Eftil) ne treba da koriste devojke i zene, osim kada nijedna druga
terapija ne daje rezultate. To je zato $to valproat (Eftil) moze ozbiljno da
naskodi nerodenom detetu ako ga majka uzima tokom trudnoce.

Ako uzimate valproat (Eftil) i moZete da zatrudnite:
o Uvek koristite efikasnu kontracepciju (prevencija trudnoce)
o Ni u jednom trenutku nemojte da prestanete da koristite kontracepciju.

Ako razmisljate o bebi:
o Prvo razgovarajte sa svojim lekarom pre nego sto prekinete primenu
kontracepcije.
o Nemojte da prekinete primenu valproata (Eftil) osim ako Vam to ne kaze
Vas lekar, zato Sto se Vase stanje moze pogorsati.

Ako uzimate valproat (Eftil) i zatrudneli ste:
o Nemojte da prekinete primenu valproata (Eftil) - to je zato $to imate
epilepsiju ili bipolarni poremecaj koji mogu da se pogorsaju.
o Odmah obavestite svog lekara i razgovarajte sa njim o daljim postupcima,
ukljucujuci mogucnost drugih opcija lecenja. Vas lekar ¢e Vam objasniti
da li treba da predete na drugu terapiju i kako.

Redovno idite na pregled kod lekara specijaliste - najmanje jednom godisnje.

Kada zapocnete lecenje i tokom godisnjih kontrola, Vi i Vas lekar
R specijalista ¢ete procitati i potpisati Godisnji obrazac potvrde o
upoznatosti sa rizikom primene valproata u trudnodi. Ovo je
@ potrebno da bi se osiguralo da znate i razumete rizike povezane
sa primenom valproata (Eftil) tokom trudnoce i potrebu da se
prevenira trudnoca dok uzimate valproat (Eftil).

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA
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Koji su rizici za Vasu bebu
2 ako uzimate valproat (Eftil)
— . tokom trudnoce?

Primena valproata (Eftil) tokom trudnoé¢e moze ozbiljno da naskodi Vasoj
bebi, jer moze dovesti do:

o Urodenih mana kada se beba rodi.

o Neurorazvojnih poremecaja i problema sa u¢enjem tokom odrastanja.
Rizici su prisutni i kod manjih doza valproata (Eftil).
Sto je veca doza, vedi su rizici, ali sve doze nose rizik, kao i kada se
valproat (Eftil) koristi u kombinaciji sa drugim lekovima koji se koriste
za lecenje epilepsije ili bipolarnog poremecaja.

Urodene mane

Uzimanje valproata (Eftil) tokom trudnoée moze uzrokovati ozbiljne
urodene mane

"+ Kod Zena koje uzimaju valproat (Eftil) tokom trudnoce:
o Oko 11 beba na svakih 100 imace urodenu manu.

" Kod zena u opstoj populaciji:
o 2 do 3 bebe na svakih 100 imaée urodenu manu.

Koje urodene mane mogu da se pojave?

Prijavljene urodene mane sa valproatom (Eftil) mogu biti:
o Malformacija kosti kicme (spina bifida).

o Malformacije lica i lobanje ukljucujudi 'rascep usne' i 'rascep nepca’
(kada su gornja usna i/ili kosti na licu podeljene).

o Malformacije udova, srca, bubrega, urinarnog trakta, polnih organa i
ociju, koje mogu uticati na vid.

o Problemi sa sluhom ili gluvoca.

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA
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Problemi sa neuroloskim
razvojem i problemi sa ucenjem

Uzimanje valproata (Eftil) tokom trudnoée moze da utice
na neuroloski razvoj Vaseg deteta tokom odrastanja.

7 30 - 40 od 100 dece predskolskog uzrasta moze da ima
probleme sa neuroloskim razvojem. Poznati su slededi

uticaji na neuroloski razvoj:

o Kasnjenje u ucenju hodanja i govora.

o Niza inteligencija u poredenju sa drugom
decom istog uzrasta.

o Slabe govorne i jezicke vestine.
o Problemi sa pamcenjem.

. Deca imaju vecu verovatnocu da razviju autizam ili poremecaje
iz autisticnog spektra i imaju povecan rizik od razvoja
poremecaja paznje i hiperaktivnosti (engl. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder - ADHD).

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA
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3 Kontracepcija (prevencija trudnoce)

)
)
O\

Uvek koristite efikasnu kontracepciju koju Vam je preporucio
lekar, sve vreme dok uzimate valproat (Eftil).

To je da biste sprecili da zatrudnite dok koristite
valproat (Eftil), koji moze da naskodi Vasoj bebi.

Molimo Vas da sa Vasim lekarom razgovarate o
najboljoj metodi kontracepcije za Vas.

Kontracepciju morate da koristite cak i ako trenutno niste
seksualno aktivni, osim ako ne postoje ubedljivi razlozi koji
potpuno iskljucuju rizik od trudnoce. Lekar specijalista ¢e
sa Vama razgovarati o svim aspektima ovog pitanja.

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA
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Odrasla sam zena,
sta ovo znaci za mene?

"ZAPOCINJEM LECENJE VALPROATOM (EFTIL)"

Lekar specijalista ¢e Vam objasniti zasto je valproat (Eftil)
lek izbora za Vas i objasnice sve poznate rizike.

Lekar specijalista bi trebao da Vam propise valproat (Eftil)
samo u slucaju da drugi lekovi ne deluju.

.+ Valproat (Eftil) treba da uzimate samo ako niste trudni i
ako koristite efikasnu kontracepciju
(prevencija trudnoce).

.0 Lekar specijalista ¢e od Vas traziti da uradite test na trudnocu
pre pocetka lecenja valproatom (Eftil) i moze da zahteva da
test ponavljate u intervalima tokom lecenja. Cilj je da budete
sigurni da niste trudni.

. Vazno je da uvek koristite efikasnu kontracepciju u svakom
trenutku tokom lecenja valproatom (Eftil). Cilj je da se osigura
da ne zatrudnite.

. Neophodna je redovna procena Vaseg le¢enja sa lekarom
specijalistom — najmanje jednom godisnje.

Na pocetku lecenja i tokom godisnje posete, Vii Vas lekar
specijalista ¢ete proditati i potpisati Godisnji obrazac potvrde
o upoznatosti sa rizikom primene valproata u trudnodi.

Cilj je da se osigura da znate i razumete rizike povezane sa
primenom valproata (Eftil) tokom trudnoce i potrebu da se
prevenira trudnoca dok uzimate valproat (Eftil).

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA
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"UZIMAM VALPROAT (EFTIL) I

NE PLANIRAM DA RODIM BEBU"

Uvek koristite efikasnu kontracepciju (prevencija
S trudnoée), ¢ak i ako trenutno niste seksualno aktivni:
o Koristite kontracepciju sve vreme dok uzimate
valproat (Eftil).

o Ni u jednom trenutku nemojte prestati sa
upotrebom kontracepcije.

O Obratite se svom svom lekaru ili ginekologu za savet o

najboljim metodama kontracepcije za Vas.

Odmah obavestite svog lekara ako ste trudni ili sumnjate
da ste trudni. Nemojte prestati sa uzimanjem valproata (Eftil)
dok o tome ne razgovarate sa svojim lekarom.

Redovno kontrolisite svoje lecenje kod lekara specijaliste -
- najmanje jednom godisnje. Tokom godisnje kontrole Vi

@ lekar specijalista ¢ete procitati i potpisati Godisnji obrazac

potvrde o upoznatosti sa rizikom primene valproata u

trudnodi. Cilj je da se osigura da znate i razumete rizike

povezane sa primenom valproata (Eftil) tokom

trudnoce i potrebu da se prevenira trudnoca

dok uzimate valproat (Eftil).

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA
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"UZIMAM VALPROAT (EFTIL)
| PLANIRAM DA RODIM BEBU"

Nemojte da prestanete da koristite kontracepciju
(prevencija trudnoce) ili da prestanete da uzimate
valproat (Eftil). Prvo razgovarajte sa svojim lekarom.

"+ Veoma je vazno da ne zatrudnite dok se najpre ne posavetujete
o drugim mogucnostima lecenja sa svojim lekarom specijalistom.

" Vas lekar specijalista ¢e mozda morati da promeni Vasu terapiju
valproatom (Eftil) mnogo pre nego sto zatrudnite — ovo je
sa ciljem da se osigura da Vase stanje ostane stabilno.

Tokom ove kontrole Vi i Vas lekar specijalista cete procitati i
potpisati Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom
primene valproata. Cilj je da se osigura da znate i razumete
rizike povezane sa primenom valproata (Eftil) tokom trudnoce

i potrebu da se prevenira trudnocéa dok uzimate valproat (Eftil).

Valproat (Eftil) moze da naskodi bebi cak i u ranoj trudnodi.
Stoga je vazno da ne odlazete posetu Vasem lekaru specijalisti
ako sumnjate da ste trudni.

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA
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"UZIMAM VALPROAT (EFTIL)
| SUMNJAM DA SAM TRUDNA ILI JESAM TRUDNA"

Nemojte da prestanete da uzimate valproat (Eftil) -

moze dodi do pogorsanja epilepsije ili bipolarnog

poremecaja.

Prvo hitno razgovarajte sa lekarom specijalistom. =
Ako je potrebno, obratite se lekaru opste prakse J
da Vas uputi na hitan pregled kod lekara specijaliste. M
Lekar specijalista ¢e razgovarati sa Vama o moguéim

opcijama i svemu $to treba da znate.

Lekar specijalista ¢e Vam objasniti da i treba da

predete na drugu terapiju i kako.

Bebe majki koje uzimaju valproat (Eftil) tokom trudnoée
imaju vedi rizik od:

_.- Urodenih mana i
.- Neurorazvojnih poremedaja i problema sa u¢enjem.
| jedno i drugo moze ozbiljno da utic¢e na Zivot Vaseg deteta.
Bicete veoma pazljivo praceni od strane lekara:

"+ kako bi se osiguralo da je Vase
stanje pod kontrolom.

._¢ kako bi se proveravalo
kako se Vasa beba razvija.

o lTokom pregleda kod lekara specijaliste,
Viilekar specijalista cete procitati i
% potpisati Godisnji obrazac potvrde o
upoznatosti sa rizikom primene valproata
u trudnodi. Cilj je da se osigura da znate i

razumete rizike povezane sa primenom
valproata (Eftil) tokom trudnoce.

ZA DETALJNIJE INFORMACIJE POGLEDAJTE UPUTSTVO ZA LEK KOJE JE U KUTIJI LEKA



5 Ja sam roditelj/zakonski staratelj devojcice,
¥ . sta ovo znaci za mene i moje dete?

Valproat (Eftil) moZe da ozbiljno naskodi nerodenoj bebi, kada se uzima tokom trudnode.

Vazno je da Vii Vase dete shvatite rizike povezane sa valproatom (Eftil) kada se
koristi tokom trudnode, posebno kada je devojcica u adolescentnom periodu.
Vas lekar specijalista ¢e Vam objasniti ove rizike.

Lekar specijalista ¢e Vam objasniti zasto je valproat (Eftil) lek izbora za lecenje
epilepsije Vaseg deteta.

Lekar specijalista bi trebalo da leci Vase dete valproatom (Eftil) samo ako drugi
lekovi ne deluju.

Vazno je da Vase dete ne prestane da uzima valproat (Eftil) pre nego sto se o
tome razgovora sa lekarom specijalistom, jer se epilepsija moze pogorsati.

Kada devojcica dobije prvu menstruaciju, vazno je

da se obratite lekaru specijalisti koji leci Vase dete.

Ako je potrebno, obratite se lekaru opste prakse
M Vaseg deteta da Vas uputi lekaru specijalisti.

Tokom posete lekar specijalista ce:

. ponovo proceniti le¢enje valproatom (Eftil)
kao i druge moguce terapije.

. objasniti rizike za bebu usled uzimanja valproata (Eftil)
tokom trudnoce.

" “razgovarati o potrebi za prevencijom trudnode,
kako bi se ista spredila tokom terapije valproatom (Eftil).

. “razgovarati o potrebi testiranja na trudnocu, kada je to
relevantno, jer se valproat (Eftil) ne sme uzimati tokom trudnoce.

. popuniti Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti sa rizikom
primene valproata u trudnoci sa Vama/Vasim detetom
(kada je dovoljno staro) kako biste bili sigurni da znate i
razumete rizike za bebu usled primene valproata (Eftil) tokom
trudnoce i potrebu da se prevenira trudnocéa tokom primene
valproata (Eftil).




Godisnji pregled

.+ Nakon sto Vase dete dobije prvu menstruaciju, bi¢e potrebno da
najmanje jednom godisnje ima redovnu procenu njenog lecenja
sa lekarom specijalistom.

. : Tokom pregleda, od Vas/Vaseg deteta (kada bude dovoljno staro)
¢e biti traZzeno da popunite Godisnji obrazac potvrde o upoznatosti
sa rizikom primene valproata u trudnoci, kako biste bili sigurni da
znate i razumete rizike za bebu od primene valproata (Eftil) tokom
trudnocde i potrebu da se prevenira trudnoca tokom lecenja
valproatom (Eftil).

Informacije u ovom Vodicu za pacijentkinje mogu da se podele sa
Vasim detetom, posebno kad ude u period adolescencije. Vidite
Deo 6, ,Ja sam devojka, sta ovo znaci za mene?”



6 Ja sam devojka,

- sta ovo znaci za mene?

Propisan Vam je (Eftil) za leCenje epilepsije i to je vazan lek
zbog koga se osecate dobro.

/\ Bebe cije su majke lecene valproatom (Eftil) mogu imati vrlo
teske zdravstvene probleme.

Vas lekar specijalista ¢e razgovarati sa Vama o preporukama kojih

morate da se pridrzavate, u zavisnosti od Vase situacije.

v v
Jos nisam dobila prvu Dobila sam prvu
menstruaciju menstruaciju

o7

Cim dobijete prvu
menstruaciju, recite
roditeljima/zakonskim
starateljima.

Pre pocetka lecenja

valproatom (Eftil),
©vey Vas lekar specijalista ce

proveriti da niste trudni.

(©)
O

Vas lekar specijalista ce
razgovarati sa Vama o
lekovima koji se koriste za
prevenciju trudnoce.
Vazno je da vodite racuna
da ne zatrudnite dok
uzimate valproat (Eftil).

Morate posetiti Vaseg
lekara specijalistu
radi kontrole lecenja
valproatom (Eftil) najmanje
jednom godisnje.

v
Sumnjam da sam trudna
ili jesam trudna

(o6

Odmah razgovarajte sa
svojim lekarom.

Vas lekar ée Vam reéi
Sta da radite.

Nemojte prestati da
uzimate valproat (Eftil)
bez razgovora sa svojim
lekarom, jer se epilepsija

moze pogorsati.

Nakon sto dobijete prvu menstruaciju, moracete na kontrole kod Vaseg

O lekara specijaliste najmanje jednom godisnje.

A Tokom kontrole Vas lekar specijalista ce:

. proveriti da li je valproat (Eftil) i dalje lek izbora za Vas,
. razgovarati sa Vama o rizicima primene valproata (Eftil) tokom trudnode i
.+ zamoliti Vas ili Vase roditelje/zakonske staratelje da potpisu obrazac kako bi
7 se osiguralo da znate i razumete sve navedene preporuke.
H U svakom slucaju, ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom lekaru

ili roditeljima/zakonskim starateljima.

Nikada nemojte da prestanete da uzimate valproat (Eftil)

bez razgovora sa svojim lekarom.

14






Hvala Vam §to ste procitali ovaj vodic.
Sacuvajte ga jer cete mozda morati
ponovo da ga procitate.

Elektronske verzije ovog vodica i drugih materijala koji se odnose na
valproat (Eftil) Program prevencije trudnoce
dostupni su na internet stranici www.cinmed.me

Za dodatne kopije ovog vodica kontaktirajte
AMICUS PHARMA na

020436 800

ili mejlom na

medinfo.montenegro@swixxbiopharma.com

V¥V Ovaj lek je pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome moZete da pomognete prijavljivanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se
kod Vas javi.

Uléolito Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili drugog zdravstvenog

radnika.

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljenu reakciju lijeka prijavite Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED)

putem:

e ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.cinmed.me

® popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta koji je dostupan na internet stranici www.cinmed.me i slanjem
postom na adresu Institut za liekove i medicinska sredstva Crne Gore, Odeljenje za farmakovigilancu, Bulevar lvana Crnojevic¢a 643,
81000 Podgorica, Crna Gora, ili elektronskom postom na adresu nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:

e putem informacionog sistema zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavijivanje nezeljenih dejstava);

* pomocu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED www.cinmed.me ili kojoj mozete pristupiti klikom ili
skeniranjem QR koda ispod.

Sumniju na nezeljeno dejstvo lijeka Eftil mozete da prijavite i nosiocu dozvole u Crnoj Gori: |
AMICUS PHARMA d.o.o Podgorica

Dzordza Vasingtona 51, 81 000 Podgorica

Telefon: 020 436 800

E-mail: medinfo.montenegro@swixxbiopharma.com




