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Véstule veselibas apriipes specialistam

ValproatsV: jauni lietoSanas ierobeZojumi; jaievies Gritniecibas
nepielausanas programma

véim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek Ilgti zipot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam.

Godatais veselibas apriipes specialist!

Registracijas apliecibas Tpasnieki sanofi-aventis Latvia SIA, G.L. Pharma GmbH un Orion Corporation p&c
vieno$anas ar Eiropas Zalu agentiru (European Medicines Agency, EMA) un Latvijas Zalu valsts agentiru
(ZVA) vélas Jus informét par nozimigam jaunam kontrindikacijam, pastiprinatiem bridindjumiem
un pasakumiem, kas veicami, lai nepielautu valproata iedarbibu griitniecibas laika.

leklauta informacija attiecinama uz visam Latvija registrétam zalém, kas satur valproatu.

Kopsavilkums

Valproatu nedrikst lietot sievieSu dzimuma bérni un sievietes ar reproduktivo potencialu,
iznemot gadijumos, kad citi lidzekli nav efektivi vai ir to nepanesiba.

Bérniem, kuri in utero paklauti valproata iedarbibai, ir liels nopietnu attistibas
traucéjumu (lidz 30-40% gadijumu) un iedzimtu patologiju (aptuveni 10% gadijumu)
risks.

Grutniecém un sievietém ar reproduktivo potencialu ir noteiktas jaunas kontrindikacijas:
o Epilepsijas gadijuma

= valproats ir kontrindicéts grutniecibas laika, iznemot gadijumus, kad nav
iespéjama cita piemérota terapija;

= valproats ir kontrindicéts sievietém ar reproduktivo potencialu, iznemot
gadijumus, kad tiek ievéroti (turpmak aprakstitie) Gritniecibas
nepielau$anas programmas nosacijumi.

o Bipolaro traucéjumu gadijuma
= valproats ir kontrindicéts gritniecibas laika;

= valproats ir kontrindicéts sievietém ar reproduktivo potencialu, iznemot
gadijumus, kad tiek ievéroti (turpmak aprakstitie) Griatniecibas
nepielausanas programmas nosacijumi.

Sievietém ar reproduktivo potencidlu, kuras paslaik lieto valproatu, arstésana var bit
japarskata, lai- nolemtu, vai tiek ievéroti (turpmak aprakstitie) Griatniecibas
nepielausanas programmas nosacijumi.





















