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Produkty lecznicze zawierajace walproinian: ryzyko zaburzen rozwoju dziecka bedacych wynikiem
przebiegu cigzy

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Celem tego pisma jest poinformowanie w uzgodnieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych o waznych, nowych
informacjach oraz o rozszerzonych ostrzezeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania lekow
zawierajgcych walproinian, bedacych wynikiem zakornczenia przegladu o zasiggu europejskim.

Podsumowanie

e U dzieci narazonych w zyciu plodowym na walproinian istnieje wysokie ryzyko powaznych
zaburzen rozwojowych (do 30-40% przypadkéw) i (lub) wrodzonych wad rozwojowych (w
okolo 10% przypadkéw).

¢ Walproinianu nie nalezy przypisywa¢ dzieciom plci zenskiej, nastolatkom plei zenskiej,
kobietom w wieku rozrodczym lub kobietom cigzarnym, chyba ze inne metody leczenia nie s
skuteczne lub nie sg tolerowane.

e Leczenie walproinianem musi by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza specjalizujacego si¢
w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowe;j.

e Nalezy ostrozne wywazy¢ korzysci leczenia walproinianem w stosunku do zagrozen przy
pierwszym przepisaniu walproinianu, w rutynowych kontrolach leczenia, gdy dziecko plci
zenskiej osigga wiek dojrzewania oraz gdy kobieta planuje ciaze lub zajdzie w cigze.

e Nalezy upewnic si¢, ze wszystkie pacjentki s poinformowane i rozumieja:
- zagroienia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w cigzy;

- potrzebe stosowania skutecznej antykoncepcji;

potrzebe regularnej kontroli leczenia;

potrzebe niezwlocznej konsultacji, jesli pacjentka planuje ciaze lub zajdzie w cigze.

Dalsze informacje dotyczace kwestii bezpieczenstwa i zalecen

Ryzyko zaburzen rozwoju dziecka bedgcych wynikiem przebiegu cigzy

Stosowanie walproinianu przyjmowanego w monoterapii lub w polaczeniu z innymi lekami jest zwigzane
z zaleznym od dawki ryzykiem zaburzen rozwoju dziecka bedgcych wynikiem przebiegu cigzy. Dane
sugeruja, ze jesli walproinian jest przyjmowany z powodu padaczki z innymi produktami leczniczymi,
ryzyko zaburzen rozwoju dziecka bedacych wynikiem przebiegu ciazy jest wigksze niz jesli walproinian
jest przyjmowany w monoterapii.

* Ryzyko wrodzonych wad rozwojowych wynosi w przyblizeniu 10%, podczas gdy badania dzieci w
wieku przedszkolnym narazonych w zyciu ptodowym na walproinian wykazaly, ze do 30-40%
wykazuje opdznienia w ich wezesnym rozwoju w zakresie mowienia i (lub) chodzenia, posiada
niskie zdolnoéci intelektualne, stabe umiejgtnosci jezykowe oraz problemy z pamigcig' .
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e Iloraz inteligencji (IQ) mierzony w badaniu z udziatlem 6-letnich dzieci narazonych w zyciu
plodowym na walproinian wynosit $rednio 7-10 punktéw ponizej wynikow tych dzieci, ktore
narazone byly na inne leki przeciwpadaczkowe".

e Dostepne dane pokazuja, ze dzieci narazone w Zyciu plodowym na walproinian s3 w grupie
zwiekszonego ryzyka zaburzen autystycznych (okofo trzykrotnie) i autyzmu dziecigcego (okoto
pieciokrotnie) w stosunku do og6lnej populacji badane;.

e Ograniczone dane sugeruja, ze dzieci narazone na walproinian w Zyciu plodowym moga by¢
bardziej narazone na rozwdj objawéw deficytu uwagi/zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
(ADHD) "’

Biorac pod uwage te zagrozenia, walproinian nie powinien by¢ stosowany w leczeniu padaczki lub choroby
afektywnej dwubiegunowej w czasie ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodezym chyba, ze jest to bezwzglednie
konieczne, np. w sytuacjach gdy inne metody leczenia sa nieskuteczne lub nie sg tolerowane.

Nalezy ostrozne wywazy¢ korzysci leczenia walproinianem w stosunku do zagrozen przy pierwszym
przepisaniu walproinianu, w regularnych kontrolach leczenia, gdy dziecko pici zenskiej osigga wiek
dojrzewania oraz gdy kobieta planuje cigze lub zajdzie w cigzg.

Jesli zdecyduja Panstwo przepisa¢ walproinian kobiecie w wieku rozrodezym, pacjentka musi stosowac
skuteczna antykoncepcje w czasie leczenia i by¢ w petni poinformowana o zagrozeniach dla nienarodzonego
dziecka, jesli zajdzie ona w ciazg podczas stosowania walproinianu.

Leczenie podczas cigzy

Jesli kobieta leczona walproinianem z powodu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowej planuje
cigze lub zajdzie w ciaze, nalezy rozwazy¢ alternatywne leczenie.

Jesli leczenie walproinianem jest kontynuowane w czasie cigzy:

e Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke a dawke dobowa nalezy podzieli¢ na kilka
matych dawek przyjmowanych w ciggu calego dnia. Zastosowanie preparatu o przedtuzonym
uwalnianiu moze by¢ preferowane nad innymi formami leczenia.

e Nalezy rozpoczaé specjalistyczny monitoring prenatalny celem kontrolowania rozwoju plodu, w tym
mozliwosci wystapienia wad cewy nerwowej i innych wad rozwojowych.

e Suplementacja folianow przed ciaza we wszystkich przypadkach moze obnizy¢ ryzyko wystgpienia
wad cewy nerwowej. Jednakze dostepne dowody nie wskazuja, ze zapobiega to wadom wrodzonym
ptodu lub wadom rozwojowym zwigzanym z ekspozycja na walproinian.

Druki informacyjne poszczegdlnych produktow zostana zaktualizowane w celu odzwierciedlenia obecnej
interpretacji dostepnych danych oraz dostarczenia przejrzystych informacji.
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Materiaty edukacyjne dla pracownikéw stuzby zdrowia oraz pacjentow bgda dostgpne na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
pod adresem: www.urpl.gov.pl oraz na stronach internetowych podmiotéw odpowiedzialnych w celu
poinformowania o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem walproinianu u dzieci plci zefiskiej, kobiet w
wieku rozrodczym i kobiet w ciazy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami
monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

i do wiasciwego podmiotu odpowiedzialnego.

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie internetowej:
http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

Produkty lecznicze zawierajace walproinian podlegaja dodatkowemu monitorowaniu.
Kontakt z wiasciwym podmiotem odpowiedzialnym

Dane kontaktowe w celu uzyskania dodatkowych informacji znajduja si¢ w drukach informacyjnych
produktu (Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta).
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Wyzej wymieniony komunikat zostal opracowany we wspoipracy URPLWMIiPB z nastgpujgcymi przedstawicielami podmiotow
odpowiedzialnych: Ewopharma AG Sp. z o.0., Lek S.A spétka z grupy Sandoz,, Orion Pharma Poland Sp. z o.0., Sanofi-Aventis Sp. z
o0.0., G.L. Pharma GmbH Sp. z o.0. Oddzial w Polsce, Valeant sp. z o.0. sp. J.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Petna lista podmiotéw odpowiedzialnych, ktorych ten komunikat dotyczy z danymi kontaktowymi gdzie mozna raportowac dziatania
niepozqdane wymieniona jest w Zatgczniku nr 1 dostgpnym na stronie internetowej URPLWMIPB wraz z trescig kom unikatu.



Zatgcznik nr 1

L.p. | Podmiot Produkt leczniczy Dane kontaktowe gdzie mozna raportowac
odpowiedzialny dziatania niepozadane
1. Orion Absenor MBR Consulting
Corporation ul. Obrzezna 18F
02-691 Warszawa
fax (22) 370 21 09
adr@mbeconsulting.com.pl
Z; G.L. Pharma Convival Chrono Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
GmbH Convulex w Polsce:
Convulex 150 G. L. Pharma GmbH Sp. z 0.0. Oddzial w
Convulex 300 Polsce
Al. Jana Pawla 11 61
01-031 Warszawa
office@gl-pharma.pl
3. Sanofi-Aventis Depakine Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
France w Polsce:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
Sanofi-Aventis Depakine Chrono 300 ul. Bonifraterska 17
Sp. z 0.0. Depakine Chrono 500 00-203 Warszawa
Depakine Chronosphere 100 tel.: (22) 280 00 00, faks: (22) 280 06 03
Depakine Chronosphere 250 www.sanofi.pl
Depakine Chronosphere 500
Depakine Chronosphere 750
Depakine Chronosphere 1000
4. PharmaSwiss Dipromal Valeant sp. z 0.0. sp. .
Ceska Republika Ul. Przemystowa 2
5.1.0. 35-959 Rzeszow
Tel.: 178655100 fax: 178642299
http://www.valeantinfo.pl/
5. Desitin Orfiril 150 Przedstawiciel podmiotu
Arzneimittel Orfiril 300 odpowiedzialnego w Polsce:
Gmbh Orfiril 600 Ewopharma AG Sp. z o.0.
Orfiril Long 150 ul. Swietokrzyska 36/16
Oxfnil Long 300 00-116 Warszawa
o tggg 2000 tel.: (22) 620 11 71, faks: (22) 620 24 02
www.ewopharma.pl
6. Sandoz GmbH ValproLEK 300 Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ValproLEK 500 ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00
faks: 22 209 70 05

www.sandoz.pl
drug-safety.poland@sandoz.com




