JUHEND TERVISHOIUTOOTAJATELE

Teave valproehappe* kasutamise
ohtudest naispatsientidel ja
rasedatel

Kontratseptsioon ja raseduse
ennetamine

Lugege hoolikalt seda juhendit enne valproehappe
valjakirjutamist naispatsiendile.

See juhend on riskivihendusmeede ning osa valproehappe raseduse
ennetusprogrammist, mille eesméark on minimeerida rasedusaegse kokkupuute
voimalust valproehappega.

Valproehappe riskivahendamise meetmete kohta leiab teavet samuti internetis
Ravimiameti kodulehel: valproehape

*Eestis on mulgiluba jargmistel valproehapetel: Convulex, Depakine, Orfiril, Valproate sodium
Sandoz. Tapsem info Ravimiameti ravimiregistrist www.ravimiamet.ee

v Kaesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet. See véimaldab Kiiresti
tuvastada uut ohutusteavet. Tervishoiutddtajatel palutakse teatada koigist vdimalikest
kérvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.



https://tinyurl.com/7j2pbbhe
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JUHENDI OTSTARVE

Juhendi eesméark on anda teavet
- teratogeensusohu kohta, mis kaasneb valproehappe kasutamisega
raseduse ajal
- vajalikest toimingutest ohu minimeerimiseks teie patsientidele
- tagada, et teie patsient mdistab ohtu piisavalt hasti.

Valproehappega raseduse ajal kokkupuutumisel on kaasasundinud vaararendid
ja narviststeemi arenguhaired sarnased, séltumata naidustusest. Selles
juhendis kirjeldatud riski minimeerimise meetmed kehtivad valproehappe
kasutamisel nadidustusest séltumata.

Juhend on suunatud epilepsiat vdi bipolaarset hairet ravivale eriarstile,
perearstile, glinekoloogile, ammaemandale ja apteekrile.

Valproehappega ravitavatele tutarlastele ja rasestumisvdimelistele naistele
koostatud teabematerjalid on jargmised:

* patsiendijuhend,

¢ ohtude teadvustamise vorm,

* patsiendikaart (valispakendil voi pakendis).

Te peate selgitama riske ning andma patsiendijuhendi kdigile naissoost
patsientidele, keda ravitakse valproehappega: tutarlastele ja naistele, kes

on rasestumisvdimelised (v6i nende vanematele/ seaduslikule hooldajale voi
hooldajale alaealiste patsientide voi nende puhul, kes ei suuda ise vastu votta
teadlikke otsuseid).

Ravi iga-aastasel lGlevaatamisel eriarsti poolt ja iga rasedusjuhtumi korral ravi
ajal valproehappega peate kasutama ohtude teadvustamise vormi ja selle
asjakohaselt dokumenteerima alustades ravi valproehappega.
Naispatsientidele tuleb anda patsiendikaart (vélispakendil voi pakendis) iga
kord, kui neile valjastatakse valproehapet.

Palun lugege labi valproehappe viimati kaasajastatud ravimi omaduste
kokkuvdte enne selle ravimi maaramist.




LUHIKOKKUVOTE

Valproehappe ehk valproaadi manustamine raseduse ajal on seotud
kaasasundinud vaararendite riski ja neuroloogiliste arenguhairete riski
suurenemisega.

ERIARSTID JA PEREARSTID*:

Tutarlastel tohib ravi valproehappega alustada ainult siis, kui teised raviviisid on
ebaefektiivsed vdi talumatud.

Rasedus tuleb valistada enne ravi alustamist. Rasestumisvdimelistel naistel

ei tohi ravi alustada enne rasedust valistavat rasedusuuringut (vereplasma
rasedusuuring), mille on kinnitanud tervishoiutdétaja, et valtida soovimatut
kasutamist raseduse ajal.

Kui te otsustate ravida valproehappega tutarlast vdi rasestumisvdimelist naist,
tuleb ravi regulaarselt, vdhemalt Uks kord aastas Ule vaadata.

Esmakordne viljakirjutamine naispatsiendile

1. Alustage ravi valproehappega ainult siis, kui sobiv alternatiivne ravi puudub
2. Raakige patsiendile:
- ohtudest, mis on seotud valproehappe kasutamisega raseduse ajal.
- et tdhusa rasestumisvastase vahendi kasutamine on kohustuslik kogu ravi
valtel, ilma katkestusteta.
- et ta votaks teiega kohe tGhendust, kui arvab, et on rase vai rasestub.

Rasestumisvoimelised naised, kes ei planeeri rasedust

1. Hinnake igal visiidil uuesti, kas ravi valproehappega on patsiendile endiselt
sobiv.
2. Raakige patsiendile igal visiidil
- ohtudest, mis on seotud valproehappe kasutamisega raseduse ajal.
- et tdhusa rasestumisvastase vahendi kasutamine on kohustuslik kogu ravi
valtel, ilma katkestusteta.
- et ta votaks teiega kohe Uhendust, kui arvab, et on rase vai rasestub.

Rasestumisvoimelised naised, kes planeerivad rasedust

1. Raakige patsiendile ohtudest, mis on seotud valproehappe kasutamisega
raseduse ajal.

2. Lopetage ravi valproehappega ja vahetage see patsiendile sobiva
alternatiivse ravimi vastu (vt selle juhendi osa 5).

3. Raakige patsiendile, et
- ravimi valjavahetamine vétab aega.
- et rasestumisvastase vahendi kasutamise tohib |6petada alles parast ravi

taielikku I6petamist valproehappega.




Naised planeerimata rasedusega

1. Kutsuge patsient kiiresti vastuvotule.

2. Selgitage, miks ta peab jatkama ravi valproehappega kuni visiidini.

3. Veenduge, et patsient ja tema partner on mdistnud valproehappega seotud
ohte ja suunake nad guinekoloogile edasiseks ndustamiseks.

4. Lopetage ravi valproehappega ja vahetage see patsiendile sobiva
alternatiivse ravimi vastu (vt selle juhendi osa 5).

GUNEKOLOOGID, AMMAEMANDAD

1. Ndustage rasestumisvastaste vahendite ja raseduse planeerimise osas.

2. Andke teavet ohtude kohta, mis on seotud valproehappe kasutamisega
raseduse ajal.

3. Suunake patsient ja tema partner glinekoloogile uuringuteks ja ndustamiseks
rasedusaegse kokkupuute osas.

APTEEKRID*:

1. Tagage, et valproehappe iga valjastamisega antakse patsiendikaart
(valispakendil voi pakendis eeldatavasti alates 2019. aastast) ja patsient
moistab selle sisu.

2. Meenutage patsiendile ohutusalast teavet, k.a tdhusa kontratseptsiooni
vajadust. Kasutage sonumi selgitamiseks valispakendil olevat piktogrammi ja
tekstihoiatust

3. Nbustage patsienti mitte Idpetama ravi valproehappega ja vétma kohe
Uhendust oma arstiga planeeritava raseduse vdi raseduse kahtluse korral.

* Tapsemat teavet vt juhendi osast 2.
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1. TEAVE KAASASUNDINUD VAARARENDITE JA
NEUROLOOGILISTE ARENGUHAIRETE KOHTA

Valproehape on teadaolevalt teratogeenne ja vdib pdhjustada kaasastndinud
vaararendeid. Olemasolevate andmete kohaselt vdib Usasisene kokkupuude
valproehappega tdsta neuroloogiliste arenguhairete riski. Need on Ithidalt
kirjeldatud allpool.

1. KAASASUNDINUD VAARARENDID

Metaanallisi andmed (k.a. registri- ja kohortuuringud) naitavad, et ligikaudu
11%" lastest, kelle epilepsiaga emad said monoravi valproehappega raseduse
ajal, on kaasasundinud vaararenguga. See on suurem kui tésiste vaararendite
risk Gldpopulatsioonis (ligikaudu 2%...3%). Tosiste kaasasundinud vaararendite
risk on valproehapet sisaldava mitmikraviga Uisasiseselt kokku puutunud
lastel kdrgem kui valproehapet mittesisaldava mitmikraviga kokkupuutunutel.
Valproehappe monoravi korral on see risk annusest séltuv ning olemasolevad
andmed viitavad, et see on annusest soltuv ka valproehapet sisaldava
mitmikravi korral. Vaikseimat annust, millest alates enam riski ei kaasne, ei ole
siiski voimalik tuvastada.
Kdige sagedamini esinevad neuraaltoru defektid, ndo diismorfism,
huule- ja suulaeldhe, kraniostenoos, sidame, neerude ja kuseteede ning
suguelundite defektid, jAsemete defektid (k.a kodarluu bilateraalne aplaasia)
ja hulgianomaaliad, mis hélmavad mitmeid organsiisteeme. Usasisene
kokkupuude valproehappega vdib péhjustada ka
- Uhe- vbi mdlemapoolset kuulmiskahjustust voi kurtust, mis voib
olla p66rdumatu?,
- silma vaararendeid (sh koloboomid, mikroftalmia), millest on teatatud koos
teiste kaasasundinud vaararenditega. Need silma vaararendid véivad
mdjutada nagemist.

2. NEUROLOOGILISED ARENGUHAIRED

Usasisene kokkupuude valproehappega voib lapsel pdhjustada vaimse

ja flusilise arengu haireid. Neuroloogiliste arenguhairete (sh autism) risk

naib olevat annusest soltuv, kui valproehapet kasutatakse monoravina,

kuid olemasolevate andmete alusel ei ole véimalik tuvastada madalaimat
annust, millega riski ei kaasne. Kui valproehapet manustatakse raseduse

ajal osana mitmikravist koos teiste epilepsiavastaste ravimitega, on
neuroloogiliste arenguhairete risk jarglastel markimisvaarselt kdrgem vorreldes
uldpopulatsiooni lastega vdi nende lastega, kelle epilepsiaga emad ravi

ei saanud.
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Pole teada tapset rasedusaegset perioodi nende kdrvalndhtude tekke riskiks
ning ei saa valistada véimalust, et risk on kogu raseduse ajal.

Kui valproaati kasutati monoravina, ilmnes uuringutes®*® eelkooliealiste lastega,
et kuni 30%...40% lastest, kes olid lisasisese arengu ajal valproehappega
kokku puutunud, aeglustus varajane areng, nt radkimine ja kdndimine, neil

olid madalamad intellektuaalsed véimed, kesine keeleoskus (kdnelemine ja
arusaamine) ja maluprobleemid.

Kooliealiste (6-aastaste) Usasisese arengu ajal valproehappega kokkupuutunud
laste intelligentsustesti (IQ) tulemused olid keskmiselt 7...10 punkti madalamad
kui lastel, kes olid kokku puutunud teiste epilepsiavastaste ravimitega’.

Ehkki kaastegurite mdju ei saa valistada, on tdendeid, et valproehappega
kokku puutunud laste intellektuaalse kahjustuse risk vdib olla sdltumatu ema
intellektuaalsest voimekusest (1Q).

Kaugtulemuste osas on andmed piiratud.

Olemasolevad andmed populatsioonipdhisest uuringust naitavad, et Usasisese
arengu ajal valproehappega kokkupuutunud lastel on suurem risk autistlike
hairete tekkeks (ligikaudu 3 korda) ja lapseea autismiks (ligikaudu 5 korda),
vorreldes valproaadiga mittekokkupuutunud populatsiooniga uuringus®.
Olemasolevad andmed teisest populatsioonipdhisest uuringust naitavad,

et Usasisese arengu ajal valproehappega kokkupuutunud lastel on suurem
risk (ligikaudu 1,5 korda) tahelepanu- ja aktiivsushaire simptomite tekkeks,

vorreldes valproaadiga mittekokkupuutunud populatsiooniga uuringus®.




2. ERINEVATE TERVISHOIUTOOTAJATE ROLLID*

ERIARST:

» Epilepsia voi bipolaarse haire diagnoosimine.

» Ravi alustamine parast rasedust valistavat laboratoorset uuringut
(vereplasma rasedusuuring).

» Selgitada kaasasundinud vaararendite ja narvistusteemi arenguhairete ohtu
valproehappe kasutamisel raseduse ajal ja tagada, et patsient mdistab seda.

* Anda patsiendijuhend.

* Noustada tdhusate rasestumisvastaste vahendite ja raseduse ennetamise
osas.

» Vaadata ravi Ule Uks kord aastas ja vajadusel vahepeal.

 Taita ja allkirjastada ohtude teadvustamise vorm koos patsiendiga:

= ravi alustamisel,

o jga-aastase visiidi ajal,

= kui patsient konsulteerib seoses planeeritava voi planeerimatu rasedusega

« Uleviimine teisele ravimile ja ravi Idpetamine valproehappega.

» Suunata raseduse korral glinekoloogile uuringuteks ja ndustamiseks
rasedusaegse kokkupuute osas.

PEREARST:

» Suunata patsient eriarstile, kes diagnoosib epilepsia voi bipolaarse haire ja
alustab ravi.

» Tagada sobiva ravi jatkamine.

* Meenutada patsiendile vajadust ks kord aastas minna eriarsti vastuvétule.

» Jagada taielikku teavet ohtudest valproehappe kasutamisel raseduse ajal ja
tagada, et patsient moistab seda.

* Noustada tdhusate rasestumisvastaste vahendite ja raseduse ennetamise
osas.

» Suunata patsient neuroloogi voi psuhhiaatri juurde raseduse korral voi
muudel pdhjustel ravimi valjavahetamiseks ja ravi [dpetamiseks voi kui
seisund halveneb.

» Kui patsient konsulteerib seoses rasedusega, suunata patsient ja tema
partner glinekoloogile uuringuteks ja ndustamiseks raseduse osas.

» Anda patsiendijuhend.

GUNEKOLOOG; AMMAEMAND:

* Noustada rasestumisvastaste vahendite ja raseduse planeerimise osas.

» Jagada taielikku teavet ohtudest valproehappe kasutamisel raseduse ajal ja
tagada, et patsient moistab seda.

» Suunata patsient neuroloogi voi psuihhiaatri juurde konsultatsiooniks ja ravi
korrigeerimiseks seoses rasedusega.

» Kui patsient konsulteerib seoses rasedusega, suunake patsient ja tema
partner glinekoloogile uuringuteks ja nbustamiseks raseduse osas.




APTEEKER:

» Tagada, et valproehapet sisaldava ravimi igakordsel valjastamisel antakse
patsiendikaart ja patsient mdistab selle sisu.

* Meenutada patsiendile ohutusalast teavet, k.a tdhusa kontratseptsiooni
vajadust — kasutage selgitamiseks pakendil olevat piktogrammi ja
tekstihoiatust.

* Veenduda, et patsient on saanud patsiendijuhendi.

» Noustada patsienti mitte Idpetama ravi valproehappega ja votma koheselt
Uhendust oma arstiga planeeritava raseduse vdi raseduse kahtluse korral.

 Valjastada valproehape originaalpakendis koos selle valiskuljel oleva
hoiatusega. Umberpakendamist tuleb valtida. Juhul, kui seda ei saa véltida,

tuleb alati lisada pakendi infoleht, patsiendikaart ja pakendi karp.

*vt ka soovitusi juhendi osast 4.




3. VALPROEHAPPE MAARAMISE TINGIMUSED:
RASEDUSE ENNETUSPROGRAMM

Valproehape on téhus epilepsia ja bipolaarse haire ravim.

Titarlastel ja rasestumisvdimelistel naistel tohib ravi valproehappega
alustada ning jalgida epilepsia ja bipolaarse haire ravis kogenud eriarst.
Valproehapet tohib tutarlastel ja rasestumisvoimelistel naistel kasutada ainult
juhul, kui teised raviviisid on ebaefektiivsed voi talumatud.

Tutarlastele ja rasestumisvdimelistele naistele tohib valproehapet maarata ainult
siis, kui valproehappe raseduse ennetusprogrammi kdik tingimused on taidetud.

Raseduse ennetusprogrammi tingimused

Ravimit valjakirjutav arst peab tagama, et

* iga ravijuhu puhul hinnatakse individuaalseid asjaolusid, patsient tuleb
arutellu kaasata; arutatakse ravivdimalusi ning tagatakse patsiendi
arusaamine ohtudest ja vajalikest meetmetest ohtude minimeerimiseks;

» raseduse vdimalikkust hinnatakse koéikidel naispatsientidel;

» patsient on mdistnud ja tunnistanud kaasasundinud vaararendite ja
narvisisteemi arenguhéirete ohtu ning selle ohu suurust valproehappega
Usasisese arengu ajal kokku puutunud lastel;

 patsient moistab vajadust teha rasedusuuring enne ravi alustamist ja
vajadusel ravi ajal;

» patsienti on ndustatud rasestumisvastaste vahendite kasutamise osas
ja patsient on suuteline kogu ravi valtel valproehappega taitma tdhusa
kontratseptsiooni* ndudeid, ilma katkestuseta;

 patsient moistab vajadust ravi regulaarselt (vahemalt tks kord aastas) hinnata
epilepsia voi bipolaarse meeleoluhaire ravis kogenud eriarsti poolt;

 patsient moistab vajadust konsulteerida oma arstiga kohe, kui ta planeerib
rasedust, et tagada digeaegne arutelu ja Gleminek alternatiivsele
ravivdimalusele enne eostamist ja rasestumisvastaste vahendite kasutamise
|[6petamist;

» patsient mdistab vajadust konsulteerida viivitamatult oma arstiga, kui ta on
rasestunud;

* patsient on saanud patsiendijuhend;;

 patsient on tunnistanud, et ta mdistab valproehappe kasutamisega seotud
ohte ja vajalikke ettevaatusabindusid (ohtude teadvustamise vorm).

Need tingimused hdlmavad ka naisi, kes ei ole seksuaalselt aktiivsed, valja

arvatud juhul kui ravimit valja kirjutav arst leiab, et on olemas kaalukad

pdhjused, mis valistavad raseduse vdimaluse.

* Kasutada tuleb vahemalt Ghte tdhusat kontratseptsioonimeetodit (eelistatult

kasutajast soltumatut, nt emakasisene vahend vdi implantaat) voi kahte

teineteist tdiendavat kontratseptsioonimeetodit, k.a barjaari meetod. Igal

Uksikjuhul tuleb hinnata individuaalseid asjaolusid, arutades neid koos

patsiendiga, et tagada tema kaasatus ja valitud meetmete jargimine. Patsient

peab jargima tdhusa kontratseptsiooni kbiki nbuandeid isegi siis, kui tal on
amenorroa.




4. NAISPATSIENTIDE RAVI VALPROEHAPPEGA

A. ESMAKORDNE VALJAKIRJUTAMINE NAISPATSIENDILE

Need on tegevused, mis tuleb teha parast meditsiinilist hindamist, kui kaalute
valproehappe esmakordset valjakirjutamist oma patsiendile. Teie kohustused
on jargmised.

1. Veenduge, et ravi valproehappega on patsiendile sobiv.
» Peab olema tdendatud, et teised raviviisid on ebaefektiivsed vdi talumatud.

2. Selgitage ja veenduge, et patsient voi tema vanemad/ seaduslik
esindaja voi hooldajad on vdga héasti moistnud jargnevat:

* enne ravimi esmakordset valjakirjutamist ja vastavalt vajadusele ka edaspidi
peab rasedus olema valistatud laboriuuringuga (vereplasma rasedusuuring) ;

» pbhihaigusega seotud ohud rasedusele;

« spetsiifilised ohud, mis on seotud valproehappe kasutamisega raseduse ajal;

 vajadus tdhusa rasestumisvastase vahendi kasutamiseks kogu ravi valtel
valproehappega, ilma katkestuseta, et valtida planeerimatut rasedust;

* vajadus regulaarselt (v@hemalt ks kord aastas) ravi Ule vaadata eriarsti
poolt;

* vajadus poodrduda kiiresti arstile rasestumise korral.

3. Soovitused valproehappe valjakirjutamisel tiitarlapsele

Hinnake sobivaimat aega ndustamiseks kontratseptsiooni ja raseduse
valtimise osas (vajadusel suunake patsient ndustamiseks glinekoloogi
juurde).

» Selgitage kaasastindinud vaararendite ja narvistusteemi arenguhairete riske

 Selgitage, et on oluline vétta Gihendust neuroloogi voi psihhiaatriga, kui
valproehappega ravitaval titarlapsel on menarhe.

» Hinnake uuesti ravi vajalikkust valproehappega ja kaaluge alternatiivseid
ravivdimalusi titarlapse puhul, kellel on olnud menarhe, vahemalt Uks kord
aastas.

» Hinnake kdiki vbimalusi ravimi vahetamiseks alternatiivse ravimi vastu enne

tltarlapse taisikka jdudmist.

4. Eriarst

» Taitke ja allkirjastage ohtude teadvustamise vorm koos patsiendiga vdi tema
vanemate/ seadusliku esindaja véi hooldajaga

» See vorm on vajalik, et teie patsient mdistaks taielikult ohte ja soovitusi, mis
on seotud valproehappe kasutamisega raseduse ajal.

» Hoidke allkirjastatud ohtude teadvustamise vorm patsiendi haigusloos
(vdimalusel elektroonselt) ja andke koopia patsiendile vdi tema vanematele/
seaduslikule esindajale v6i hooldajale.




5.

6.

7.

Kavandage ravivajaduse hindamine, kui patsient planeerib rasedust
vOi on vdimeline rasestuma.

Patsiendile voi tema vanematele/ seaduslikule esindajale voi
hooldajale tuleb anda patsiendijuhend

Apteekrid

Tagage, et valproehapet sisaldava ravimi igakordsel valjastamisel antakse
patsiendikaart ja patsient mdistab selle sisu.

Oelge patsiendile, et ta hoiaks patsiendikaardi alles.

Meenutage patsiendile ohutusalast teavet, k.a tdhusa kontratseptsiooni
vajadust - kasutage selgitamiseks pakendil olevat piktogrammi ja
tekstihoiatust.

Ndustage patsienti mitte Idpetama ravi valproehappega ja vétma kohe
Uhendust oma arstiga planeeritava raseduse vdi raseduse kahtluse korral.
Valjastage valproehapet sisaldav ravim originaalpakendis koos selle
valiskiiljel oleva hoiatusega. Umberpakendamist tuleb véltida. Juhul, kui
seda ei saa valtida, tuleb alati lisada pakendi infoleht, patsiendikaart ja
pakendi karp.

Veenduge, et patsient on saanud patsiendijuhendi.




B. RASESTUMISVOIMELISED NAISED, KES El PLANEERI RASEDUST

Need on tegevused, mis tuleb teha parast meditsiinilist hindamist, kui kaalute
valproehappe retsepti uuendamist oma patsiendile. Teie kohustused on
jargmised.

1. Kinnitage, et ravi valproehappega on patsiendile sobiv.

Te peate kinnitama, et teised raviviisid on toimeta voi talumatud.
Tagama ravi regulaarse (vahemalt Uks kord aastas) Glevaatamise.

2. Selgitage ja veenduge, et patsient moistab alljargnevat:

* péhihaigusega seotud ohud rasedusele;

ohud, mis on seotud valproehappe kasutamisega raseduse ajal;

vajadus tdhusa rasestumisvastase vahendi kasutamiseks kogu ravi valtel
valproehappega, ilma katkestuseta, et valtida planeerimatut rasedust ja
rasedusuuringu (vereplasma rasedusuuring) tegemist vajadusel;

vajadus pddrduda Kiiresti arstile rasestumise korral;

vajadus regulaarseks (vahemalt Uks kord aastas) ravi Ulevaatamiseks.

3. Arutage rasestumisvastaste vahendite kasutamist ja suunake

vajadusel noustamisele

4. Eriarst

Taitke ja allkirjastage ohtude teadvustamise vorm koos patsiendiga voi tema
vanemate/ seadusliku esindaja véi hooldajaga

See vorm on vajalik, et teie patsient mdistaks taielikult ohte ja soovitusi, mis
on seotud valproehappe kasutamisega raseduse ajal.

Hoidke allkirjastatud ohtude teadvustamise vorm patsiendi haigusloos
(véimalusel elektroonselt) ja andke koopia patsiendile vdi tema vanematele/
seaduslikule esindajale voi hooldajale.

5. Kavandage ravivajaduse hindamine, kui patsient planeerib rasedust

vOi on voimeline rasestuma.

6. Ravi viljakirjutajad, andke patsiendijuhend patsiendile voi tema

vanematele/ seaduslikule esindajale voi hooldajale.




7. Apteekrid

» Tagage, et valproehapet sisaldava ravimi igakordsel valjastamisel antakse
patsiendikaart ja patsient mdistab selle sisu.

+ Oelge patsiendile, et ta hoiaks patsiendikaardi alles.

* Meenutage patsiendile ohutusalast teavet, k.a tdhusa kontratseptsiooni
vajadust - kasutage selgitamiseks pakendil olevat piktogrammi
ja tekstihoiatust.

» Noustage patsienti mitte Idpetama ravi valproehappega ja vétma kohe
Uhendust oma arstiga planeeritava raseduse vdi raseduse kahtluse korral.

» Valjastage valproehapet sisaldav ravim originaalpakendis koos selle
valiskiiljel oleva hoiatusega. Umberpakendamist tuleb valtida. Juhul, kui
seda ei saa valtida, tuleb alati lisada pakendi infoleht, patsiendikaart ja

pakendi karp.

* Veenduge, et patsient on saanud patsiendijuhendi.




C. RASESTUMISVOIMELISED NAISED, KES PLANEERIVAD RASEDUST

1. Meenutage patsiendile ja veenduge, et ta moistab siinnidefektide ja
neuroloogiliste arenguhéirete ohtu

» Teavitage patsienti, et valproehappe kasutamine raseduse ajal voib olla
tosiselt kahjustav.

» Folaatide kasutamine enne rasedust voib vahendada neuraaltoru defekte,
mis vdivad esineda koéikide raseduste korral. Ei ole siiski tdendeid, et folaadid
véldivad valproehappe kasutamisest tingitud stinnidefekte voi vaararendeid®.

» Teavitage patsienti ka ravimata krambihoogude vdi bipolaarse hairega seotud
ohtudest.

2. Voimalusel I6petage ravi valproehappega ja viige patsient iile
alternatiivsele ravimile

Lugege juhendi osast 5 valproehappega ravi I6petamise ja alternatiivsele
ravimile tleviimise kohta.

Selgitage patsiendile, et ta ei |6petaks rasestumisvastaste vahendite
kasutamist enne, kui Uleviimine teisele ravimile on |18pule viidud.
Perearstid peavad suunama oma patsiendi eriarstile valproehappega ravi
I6petamiseks ja Uleviimiseks alternatiivsele ravimile.

3. Arutage rasestumisvastaste vahendite kasutamist ja suunake
vajadusel ndustamisele

4. Juhendage oma patsienti konsulteerima perearstiga ja eriarstiga kohe,
kui ta kahtlustab rasedust voi rasedus on kindel.

Tuleb alustada raseduse vajalikku jalgimist.

See holmab prenataalset jalgimist, et tuvastada neuraaltoru véimalik defekt
vOi teiste vaararendite teke.

Suunake patsient ja tema partner glinekoloogile uuringuteks ja nGustamiseks
rasedusaegse kokkupuute osas.

5. Eriarst

Taitke ja allkirjastage ohtude teadvustamise vorm koos patsiendiga vdi tema
vanemate/ seadusliku esindaja véi hooldajaga.

« See vorm on vajalik, et teie patsient mdistaks taielikult ohte ja soovitusi, mis
on seotud valproehappe kasutamisega raseduse ajal.

Hoidke allkirjastatud ohtude teadvustamise vorm patsiendi haigusloos
(vbimalusel elektroonselt) ja andke koopia patsiendile voi tema vanematele/
seaduslikule esindajale voi hooldajale.

6. Ravimi valjakirjutajad, andke patsiendijuhend patsiendile voi tema
vanematele/ seaduslikule esindajale voi hooldajale.




7. Apteekrid

» Tagage, et valproehapet sisaldava ravimi igakordsel valjastamisel antakse
patsiendikaart ja patsient mdistab selle sisu.

+ Oelge patsiendile, et ta hoiaks patsiendikaardi alles.

* Meenutage patsiendile ohutusalast teavet, k.a tdhusa kontratseptsiooni
vajadust - kasutage selgitamiseks pakendil olevat piktogrammi
ja tekstihoiatust.

» Noustage patsienti mitte Idpetama ravi valproehappega ja votma kohe
Uhendust oma arstiga planeeritava raseduse vdi raseduse kahtluse korral.

 Valjastage valproehapet sisaldav ravim originaalpakendis koos selle
valiskiljel oleva hoiatusega. Umberpakendamist tuleb valtida. Juhul, kui
seda ei saa valtida, tuleb alati lisada pakendi infoleht, patsiendikaart ja

pakendi karp.

* Veenduge, et patsient on saanud patsiendijuhendi.




D. NAISED PLANEERIMATA RASEDUSEGA

1. Kutsuge patsient kiiresti vastuvotule, et nii ruttu, kui voimalik ravi
uuesti hinnata.

2. Selgitage patsiendile, miks ta peab jatkama ravi, kuni olete teda
ndinud.

 Valja arvatud juhul, kui suudate olukorda hinnates anda teistsugused juhised.

3. Voéimalusel I6petage ravi valproehappega ja viige patsient lle
alternatiivsele ravimile

» Lugege juhendi osast 5 valproehappega ravi I6petamise ja alternatiivsele
ravimile Uleviimise kohta.

4. Veenduge, et patsient

* moistab taielikult valproehappega seotud ohte ja
» kaaluge edasist nbustamist.

5. Alustage spetsiaalset prenataalset jalgimist

 Tuleb alustada raseduse vajalikku jalgimist.

» See hdlmab prenataalset jalgimist, et tuvastada neuraaltoru defekti voi teiste
vaararendite vdimalik teke.

» Suunake patsient ja tema partner glinekoloogile uuringuteks ja ndustamiseks
rasedusaegse kokkupuute osas.

6. Perearstid peavad suunama oma patsiendi eriarstile ravi Idpetamiseks
valproehappega ja tleminekuks alternatiivsele ravile.

7. Eriarst

Taitke ja allkirjastage ohtude teadvustamise vorm koos patsiendiga voi tema
vanemate/ seadusliku esindaja vdi hooldajaga.

« See vorm on vajalik, et teie patsient mdistaks taielikult ohte ja soovitusi, mis
on seotud valproehappe kasutamisega raseduse ajal.

Hoidke allkirjastatud ohtude teadvustamise vorm patsiendi haigusloos
(véimalusel elektroonselt) ja andke koopia patsiendile vdi tema vanematele/
seaduslikule esindajale voi hooldajale.

8. Ravimi valjakirjutajad, andke patsiendijuhend patsiendile v6i tema
vanematele/ seaduslikule esindajale voi hooldajale.




9. Apteekrid

» Tagage, et valproehapet sisaldava ravimi igakordsel valjastamisel antakse
patsiendikaart ja patsient mdistab selle sisu.

+ Oelge patsiendile, et ta hoiaks patsiendikaardi alles.

* Meenutage patsiendile ohutusalast teavet, k.a tdhusa kontratseptsiooni
vajadust - kasutage selgitamiseks pakendil olevat piktogrammi
ja tekstihoiatust.

* Noustage patsienti mitte Idpetama ravi valproehappega ja votma kohe
Uhendust oma arstiga planeeritava raseduse vdi raseduse kahtluse korral.

+ Valjastage valproehapet sisaldav ravim originaalpakendis koos selle
valiskiiljel oleva hoiatusega. Umberpakendamist tuleb véltida. Juhul, kui
seda ei saa valtida, tuleb alati lisada pakendi infoleht, patsiendikaart ja

pakendi karp.

* Veenduge, et patsient on saanud patsiendijuhendi.




5. ULEMINEK TEISELE RAVIMILE JA RAVI
LOPETAMINE VALPROEHAPPEGA

BIPOLAARSE HAIREGA PATSIENDID

Valproehape on vastunaidustatud raseduse ajal.

Valproehape on vastunaidustatud rasestumisvdimelistele naistele, valja
arvatud juhul, kui raseduse ennetusprogrammi kdik tingimused on taidetud
(vt juhendi osa 3).

Kui naine planeerib rasedust, peab raviarst viima patsiendi Ule alternatiivsele
ravimile. Uleviimine peab toimuma enne eostamist ja rasestumisvastaste
vahendite kasutamise 16petamist.

Kui naine rasestub, tuleb ravi valproehappega I6petada ja viia patsient lle
alternatiivsele ravimile.

Uldised kaalutlused bipolaarse hairega patsientide puhul

,Kui meeleolu stabiliseerivate ravimite kasutamine tuleb I6petada, siis on
soovitatav annust vdhendada aeglaselt, sest see vahendab relapsi ohtu.
~oeetdttu tuleb valproehappe kasutamine I6petada jark-jargult paari nadala
jooksul, et vahendada varast retsidiivi. Kui valproehappega ravitaval rasedal
on age maaniaepisood, soovitatakse oluliselt kiiremat jark-jargulist Gleminekut
alternatiivsele ravile'.

EPILEPSIAGA PATSIENDID

Valproehape on vastunaidustatud raseduse ajal, valja arvatud juhul, kui sobiv
alternatiivne ravi puudub.

Valproehape on vastunaidustatud rasestumisvdimelistele naistele, valja
arvatud juhul, kui raseduse ennetusprogrammi kdik tingimused on taidetud
(vt juhendi osa 3).

Kui naine planeerib rasedust, peab epilepsia ravis kogenud eriarst uuesti
hindama ravi valproehappega ja kaaluma alternatiivseid ravivdimalusi. Tuleb
teha koik vdimalik, et viia patsient Ule alternatiivsele ravimile enne eostamist ja
rasestumisvastaste vahendite kasutamise I6petamist.

Kui valproehappega ravitav naine rasestub, tuleb ta viivitamatult suunata
eriarstile, et kaaluda alternatiivseid ravivoimalusi.




Uldised kaalutlused epilepsiaga patsientide puhul

Rahvusvahelise Epilepsiavastase Liiga Euroopa komisjoni (Task Force of

Commission of European Affairs of International League Against Epilepsy;

CEA-ILAE) ja Euroopa Neuroloogia Akadeemia (European Academy of

Neurology; EAN) t66riihma juhised:

 ,Ravi arajatmine toimub tavaliselt jark-jargult nadalate kuni kuude valtel, mis
vdimaldab kindlaks maarata minimaalse vajaliku annuse, kui selle ajal peaks
tekkima krambihooge”.

+ ,Uleminek valproehappelt alternatiivsele ravimile toimub tavaliselt véhemalt
2...3 kuu jooksul. Uus ravim lisatakse tavaliselt jark-jargult valproehappele.
Uue ravimi potentsiaalselt efektiivse annuse saavutamiseks vdib kuluda kuni
6 nadalat; seejarel voib Uritada valproehappe jark-jargulist arajatmist”.

Kui vaatamata valproehappe teadaolevatele ohtudele raseduse ajal ja

parast alternatiivse ravi hoolikat kaalumist peab rase jatkama epilepsia ravi

valproehappega, tuleb arvestada jargnevat:

* ei ole vdimalik 6elda vaikseimat ohutut annust, kuid stinnidefektide ja
arenguhairete risk on siiski kdrgem suurte annuste korral;
* tuleb kasutada vaikseimat toimivat annust ja jagada 66paevane annus
mitmeks vaikseks Uksikannuseks, mida manustatakse 66paeva jooksul;
 toimeainet prolongeeritult vabastavaid ravimvorme peab eelistama teistele
ravimvormidele, et valtida jarske kontsentratsioonitduse vereplasmas;

» kbik rasedana valproehappega kokku puutunud patsiendid ja nende partnerid
tuleb suunata gunekoloogile uuringuteks ja ndustamiseks rasedusaegse
kokkupuute osas.
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