TiBB iSCILORi UGUN YADDAS KIiTABCASI

Valproy tursusunun gadin
pasiyentlarda ve hamile qadinlarda
Istifadasinin risklari haqqginda
malumat.

Kontrasepsiya va
hamilaliyin qarsisinin
alinmasi

Pasiyentlare valproy tursusunu tayin etmazden avval bu
bukleti diggat ila oxuyun.

Bu, valproy tursusu ile mualice zamani hamilaliyin
garsisinin alinmasi Programinin taedbirlerindan biridir. Osas
magsadi preparatin hamilalik zamani istifadasinin riskinin
minimizasiyasidir.



MUNDSRICAT

Yaddas kitabgasinin magsadi

Qisa xilasa

1.

Anadangalma qusurlar va inkisaf pozulmalari haqqinda
malumat
¢ Anadangalma inkisaf qusurlari

e inkisaf pozulmalari

Miixtalif tibb is¢ilarinin (Ti) rolu

Valproy tursusunun tayin olunma sartlari: hamilaliyin garsisinin

alinmasi programi

Pasiyentlarin valproy turgusu ile mualicasi

e Preparatin pasiyents ilk tayin olunmasi

e Hamilaliyi planlagdirmayan reproduktiv yas dovrinda olan
gadinlar

e Hamilalik planlasdiran reproduktiv yas dovrindas olan gadinlar

¢ Planlasdinimamis hamilaliyi olan gadinlar

Valproy tursusunun avaz edilmasi va ya istifadasinin
dayandiriimasi
e Bipolyar pozulma ile pasiyentlar

e Epilepsiya ila pasiyentlar



YADDAS KITABCASININ M9QS®aDi

Tibb iscileri (Ti) tGgln yaddas kitabgasi valproy tursusunun gebulu zamani hamilaliyin
garsisinin alinmasi Programminin malumat vasitasi olub ham tibb isgileri hem da pasiyentlar
Uglin nazarde tutulmusdur.

Onun esas magsadi - hamilalik zamani valproy tursusunun gabulu ile bagli teratogen riskler va
pasiyentloerds risklarin minimallagdiriimasi Ugun telab olunan tadbirler hagginda malumatin
verilmasi va hamginin risklerin pasiyentler tarefinden anlaminin adekvat saviyyasinin temin
edilmasidir.

Bukletda beatndaxili dévrda valproy tursusunun tasirine maruz galmis usaglarda anadangalma
qusurlarin va sinir sisteminin inkisafinin pozulmalari riski hagginda malumat aks etdirilmisdir.

Batndaxili dévrde valproy tursusunun tasirine meruz qalmis usaglar Ggln risklerin xarakteri
valproy tursusunun hansi gdsterise asasan tayin edilmasindan asili olmayaraq eynidir. Bu
sobobdon Yaddas kitabgasinda oks etdirilmis risklorin minimallasdiriimasina dair tedbirler
valproy tursusunun istenilan gosterisler Gizra istifadasina tatbiq oluna biler.

Yaddas kitabgasi asagida sadalanan Ti ticlin nezerde tutulmusdur: epilepsiyanin ve ya bipolyar
pozulmalarin mualicesi sahasinde miutaxassisler (epileptoloq, psixiatr), Umumi tacribs
hakimlari, terapevtler, mama-ginekologlar.

Reproduktiv yas dévriinde olan qizlar ve gadinlar Uglin xUsusuile tartib olunmus valproy
tursusunun istifadasi Uzre malumat materiallarina asagidakilar aiddir:

e Pasiyentlor Uglin yaddas kitabgasi
e Hor il doldurulan riskler il razilig Formasi

Bu bukleti pasiyentlar Gglin Yaddas kitabgasi ile yanasi istifade edin.

Pasiyentlor Ug¢ln Yaddas kitabgasi valproy tursusunu gebul eden bitin pasiyentlere -
reproduktiv yas dévriinda olan qizlara ve gadinlara (va ya yetkinlik yagina gatmamis ve ya sturlu
gerar vermak gabiliyyatine malik olmayan pasiyentlarin valideynlarina/qanuni nUmayandalarine
vo ya gayyumlarina) - taqdim olunmalidir.

Har il doldurulan risklar ils razilig Formasi doldurulmali va valproy tursusu ile mualicanin
avvalinds, valproy tursusu ile mualicaya haer il profilli mitaxassis terafindan yeniden baxildiqgda
va, hamginin, mualica muddatinda hamilslik bas verdiyi halda onun istifadasi muvafiq gaydada
sonadlagdiriimalidir.

Pasiyent yetkinik yasina catmadigi ve ya suurlu garar vermak qabiliyystine malik olmadigi
halda, effektiv kontrasepsiya Usullarina dair tovsiyalar va valproy tursusunun hamilslik zamani
istifadasina dair malumat pasiyentin valideynlarina/qanuni nimayandasina verilmali va onlarin
masalani tam derk etmaklarina amin olunmalidir.

Valproy tursusunu tayin etmazden avval derman vasitasinin tibbi istifadesina dair Talimatin
aktual versiyasi ile tanis olmaq lazimdir.



QISA XULAS®

Valproy tursusunun hamilalik zamani istifadasi asagidaki fasadlar ile misayist oluna bilar:
o Anadangsalmas inkisaf qusurlarinin yiksak riski
o Inkisaf pozulmalarinin yiksak riski.

PROFIL MUT®X®SSiSLARi VO UMUMIi TOCRUB® HOKIML®RI *:
Qadina pasiyentloera valproy tursusu yalniz diger mualica Usullari qeyri-effektiv ve ya
dozumsuzluluk sebabindan geyri-mumkuin oldugu halda tayin oluna bilar.

Valproy tususu ile mualicays baslamazdan avval hamilaliyin mévcudlugu istisna olunmalidir.
Hamilslik testine (mehz gan plazmasi analizina) neqativ cavab alinmadigi halda, valproy
tursusu ile mualicaye baslamaq olmaz (hamilalik zamani preparatin istifadesinin garsisini
almaq meaqgsadils).

Siz qiza, yeniyetmaya ve ya reproduktiv yasda olan qadina valproy tursusunu teyin etmak
gerari verdiyiniz halda muntezeam qaydada (sn azi ilde bir defs) mualicaye yenidan
baxiimahdir.

Preparatin pasiyenta ilkin tayini
1. Valproy tursusu yalniz uygun olan alternativ mualice Usulu olmadigi halda tayin oluna biler.
2. Pasiyenta hamilalik zamani valproy turgsusunun gabulu ile bagh riskleri izah edin.

3. Pasiyento izah edin ki, valproy tursusu ile mualice muddatinda effektiv kontrasepsiya
Usullarinin istifadasi mutleq sortdir.

4. Pasiyenta bildirin ki, subhali ve ya tesdiglanmis hamilslik oldugu halda mutleq darhal
sizinle olage saxlasin.

Hamilaliyi planlagdirmayan reproduktiv yas dovriinda olan qadinlar

1. Her bir gorusda Valproy tursusu ile mualicanin hagigatan avvalki kimi sizin pasiyentiniza
uygun olduguna amin olmagq ti¢in mualicaye yenidan baxiimalidir.

2. Her bir gérusdes pasiyente hamilalik zamani valproy tursusunun istifadasi ile bagl risklar
hagginda xatirlatmaq lazimdir.

3. Her bir gbrisda pasiyents xatirlatmaq lazimdir ki, valproy tursusu ile mualice middatinda
effektiv kontrasepsiya Usullarinin istifadasi asas seortdir.

4. Her bir gbrisda pasiyents xatirlatmaq lazimdir ki, sibhali ve ya tasdiglanmis hamilalik
oldugu halda darhal hakim ile slags saxlamaq lazimdir.

Hamilalik planlagdiran reproduktiv yas dévriinda olan gadinlar
1. Pasiyents, hamilalik dévrinda valproy tursusunun gabulu ile bagl risklari xatirladin.

2. Valproy turgusunun gabulunu dayandirin va pasiyentinize uygun olan alterrnativ mualicani
tayin edin (Yaddas kitabgasinin 5-ci bélmasina bax).

3. Pasiyenta xatirladin ki, diger preparata kecid miuayyan vaxt teleb edir.

4. Pasiyente izah edin ki, kontrasepsiya yalniz valproy tursusunun gabulu bitdikden sonra
dayandirila biler.



Planlagdiriimamig hamilslik ila gadinlar

1. Pasiyente tocili konsultasiya teyin olunmahdir.

2. Pasiyenta teyin olunmus konsultasiya tarixinedak mualicenin davam etdirilmasinin
soebabini izah edilmalidir.

3. ©min olmagq lazimdir ki, pasiyent va onun partnyoru valproy tursusunun gabulu ila bagh
risklari derk edir va onlari sonraki konsultasiya tgln profilli mitexassisa yonlendirmak
lazimdir.

4. Valproy tursusu ile mialice pasiyents uygun olmadigi halda mualice dayandiriimall va
alternativ mialica tayin olunmalidir (bax: Yaddas kitabgasinin 5-ci bélmaesi).

MAMA-GINEKOLOQLAR
1. Kontraspsiya Usullari ve hamilaliyin planlasdiriimasina dair konsultasiya apariimalidir.

2. Hamilelik zamani valproy tursusunun qgoebulu ile alageli riskler hagqinda melumat
verilmalidir.

3. Pasiyentin hamilalik ile slageli konsultasiyaya ehtiyaci oldugu halda onu partnyoru ils
birlikde muayine ve hamilslik dovriindse derman vasitalerinin istifadesina dair suallar tGzra
konsultasiya tgln taecrubali mutexessise yonlandirmak lazimdir.



1. ANADANGOLM® QUSURLAR V8 iNKISAF POZULMALARI

HAQQINDA MOLUMAT

Valproy turgsusu — muayyan edilmis teratogen tesiri olan derman vasitesidir, onun gabulu
anadangalmae inkisaf qusurlari ile naticaelena biler. 8lde olan melumatlar hamginin gdsterir ki,
valproy tursusunun batndaxili dévrds ddls olan tasiri inkisaf pozulmalarin ylksak riski ile misayist
oluna biler. Asagida hamin risklarin qisa tesviri teqdim olunmusdur.

1. ANADANGOLMS iNKISAF QUSURLARI

iki meta-tohlil (hemginin, reyestr ve koqgort tedgigatlar) neticesinde alde edilon melumatlar
gOstermisdir ki, hamilalik zamani valproy turgusu ile mualica alan epilepsiya ile gadinlardan olan
10,73%-dan (95% etibarliliq intervali: 8,16—13,29%)* 10,93%-dak (95% etibarlilq intervali: 8,91—
13,13%)? usaqglarda anadangsalma inkisaf qusurlari geyd olunur ki, bu da imumi populyasiya (2-
3%) ile mlgayisada daha ylksakdir. ©lde olan malumatlar gosterir ki, risk deracesi dozadan
asihdir. ©n ylksak risk daha ylksak dozalarda (har giin 1 gr-dan ¢ox) qeyd olunur. Slds olan
malumatlar asasinda hadd dozasinin miayyen edilmasi geyri-mimkundur.

on ¢ox rast galinan inkisaf qlsurlarina sinir borusu qusurlari, 4z dismorfizmi, dodaq ve damagin
yarilmasi, kraniostenoz, urek, boyraklar va sidik-cinsiyyat sisteminin inkisaf qusurlari, straflarin
inkisaf qusurlari (hemginin, mil simuklarinin ikitersfli aplaziyasi), hamginin, organizmin muxtelif
sistemlarinin coxsaylh patologiyalari. Batndaxili inkisaf zamani valproy tursusunun dole tasiri
naticasinde egitma gabiliyyatinin birtarafli ve ya ikitarefli zaiflemasi, hatta geri-donmayen karliq da
geyd oluna bilar3,

2. INKISAF POZULMALARI

Boatndaxili inkisaf zamani valproy turgsusunun déls tasiri naticesinds dogulmus usaglarda aqgli ve
fiziki inkisafin pozulmasi geyd oluna biler. Risk deracesi dozadan asilidir, lakin alds olan
malumatlara esasan hadd dozasinin miayyan edilmasi geyri-mimkindur. Qeyd olunan effektlorin
daqiq hestasion risk dévri miayyan edilmamisdir, yani preparatin hamilaliyin hansi dévriinds tasir
gOstardiyindan asili olmayaraq riskin mimkunllyu istisna oluna bilmaz.

Maktabagadar usaqlarin istiraki ile aparilan tadgiqatlar gdsterir ki, batndaxili valproy tursusunun
tasirine maruz qalmis 30-40% usaqlarda erkan marhalada inkisaf langimasi geyd olunur, masalan,
hamin usaqlar daha gec danismaga ve yerimaya baslayir, onlarda daha zasif aqli inkisaf, dil
bacariglar (nitg ve derketma) ve hamginin yaddas problemlari geyd olunur.

Boatndaxili valproy tursusunun tesirine meruz qalmig maktab yasli usaglarda (6 yas) aqli inkisaf
omsall (IQ) diger epilepsiya sleyhine preparatlarin tesirine meruz qalmis usaglar ile miigayisede
7-10 bal daha asadi olmusdur.® Mévcud mslumatlara ssasan valproy tursusunun tesirine maruz
galmis usaglarda aqli gabiliyystlerin zsiflomasi riski ananin iQ géstericisinden asili deyil, lakin
tohrifedici faktorlarin rolunu istisna etmak olmaz.

Uzunmuddatli perspektivde fesadlara dair malumat kifayet deyil.

Populyasion tadgiqatlarin birinde slds edilon malumatlara esasan batndaxili valproy tursusunun
tesirine maruz galan usaqglarda autistik spektrin pozulmasi (texminen 3 dafe) ve usaq autizmi
(texminan 5 defe) riski preparatin tasirine maruz galmamis UGmumi populyasiya ile migayisede
daha yiiksak olur®. Diger populyasion tadgigatin naticaleri gostarir ki, batndaxili valproy tursusunun
tosirine mearuz qalmis usaglarda diggst catismazligi/hiperaktivlik sindromunun® inkisafi riski



preparatin taesirine maruz galmamis imumi populyasiya ile miqayisada daha ylksakdir (texminan
1,5 defe)™.



2. MUXTOLIF IXTISASLI HOKIMLORIN ROLU

PROFIL MUT9XSSiSi:

Diagnozu muayyan edir

Hamilalik testine neqativ cavab aldigdan sonra mualiceye baglayir

Hamilelik middstinda valproy tursusunun gabulu zamani anadangalma qlsurlarin ve
sinir sisteminin inkisafinin pozulmalari riskini izah edir ve malumatin pasiyent tarafindan
tam derk olunmasini temin edir

Pasiyentlers Yaddas kitabgasini taqdim edir

Effektiv kontrasepsiya ve hamilaliyin garsisinin alinmasina dair maslahat verir

Mualicanin illik, ve ehtiyac oldugu halda veziyyaet ile bagh yeniden giymatlondirilmasini
aparir

Preparatin avez edilmasini ve gabulunun dayandirilmasini yerina yetirir

Pasiyent ila birlikda riskler ile raziliqg Formasini doldurur:

o Mdualiceden avval,

o Herillik gorusds,

o Pasiyentin planlasdiriimis ve ya planlasdiriimamis hamilaliya gére miracisti zamani.

Preparatin istifadesi middestinde hamilslik bag verdiyi halda — hamilsliyin apariimasi
Uzra mitexassise va muayina va hamilalik zamani derman vasitalarinin istifadesina
dair suallarin aydinlasdiriilmasi maqgsadils tacribali mitexassise ydnlandirir.

UMUMi PRAKTIKA HaKIiMmi

Epilepsiya va ya bipolyar pozulma diagnozunun tesdiglenmasi ve muialicenin baslanmasi
ucln pasiyenti muvafiq profilli matexassisa yonlandirir

Mualicanin muvafig davamini temin edir

Pasiyenta profilli mutexassis ila illik gorisinu xatirladir

Hamilalik dévrinda valproy tursusunun gabulunun riskleri haqqinda tam malumat teqdim
edir voa malumatin pasiyent tarafindan tam dark olunmasini tamin edir

Effektiv kontrasepsiya ve hamilaliyin gargisinin alinmasi masaelalarine dair maslehat verir

Pasiyent hamilalik ile alagadar konsultasiya uclin muracisat etdikde onu profilli
mutexassise ydnlandirir

Preparati evez etmak va ya onun gabulunu dayandirmag magsadile ve hamginin
pasiyentin vaziyyati pislesdiyi halda onu profilli mUtexassisa yonlandirir

Pasiyentlor U¢lin Yaddas kitabgasi teqdim edir.

MAMA-GINEKOLOQ:

Effektiv kontrasepsiya ve hamilaliyin gargisininin alinmasi masalaleri Uzra maslehat verir

Hamilalik dévrinda valproy tursusunun gabulunun riskleri haqqinda tam malumat teqdim
edir voa malumatin pasiyent tarafindan tam dark olunmasini tamin edir

Pasiyent hamilalik ila slagadar konsultasiya uglin muracist etdikde onu profilli
mutexassisa yonlandirir



*hemginin bax: Yaddas kitabgasinin 4-cl bélmasinda olan tdvsiyalar.



3. VALPROY TURSUSUNUN TO®YIN OLUNMA S$SORTL®ORI:

HAMILSLIYIN QARSISININ ALINMASI PROQRAMI

Valproy tursusu — epilepsiyanin va bipolyar pozulmanin muaalicasi G¢lin nazards tutulmus derman
vasitasidir.

Reproduktiv yas ddévrinds olan gadinlara ve qizlara valproy tursusu epilepsiya ve bipolyar
pozulmalarin mualicesi sahasinin mutexassisi terafinden teyin olunmali va istifadasi nazaret
altinda saxlanilmalidir.

Reproduktiv yas doévriinde olan gadinlar ve qizlar tarsfindan valproy tursusunu yalniz diger

maalica Usullari geyri-effektiv va ya dézimsizlik sebabindan geyri-mimkin oldugu halda istifade
oluna bilar.

Reproduktiv yas dovrinda olan gadinlarda va qizlarda valproy tursusu ile mualiceya yalniz valproy
tursusunun istifadesi dévrinde hamilaliyin qarsisinin alinmasi Programinin sartlerine emal
olundugu halda baglamaq olar.

Hamilaliyin garsisinin alinmasi Programinin sartlori
Preparati tayin edan hakim asagidaki sartlari tamin etmalidir:

e Fardi gartlar her bir ayri halda giymatlendirilir ve pasiyentle muzakire olunur. Bu, pasiyentin
colb olunmasini va terapevtik imkanlarin, hamgcinin, risklerin vo onlarin azaltma Gsullarinin
anlayigini temin etmalidir.

e Hamilsliyin bas vermasi mimkinliyu butlin pasiyentlarde giymatlondirilir.

¢ Pasiyent anadangalma qusurlarin va sinir sisteminin pozulmalarinin inkisafi riskini, bu risklarin
batndaxili valproy tursusunun tasirine meruz qalmis usaglar Gglin ciddiliyini anlayir ve dark edir.

¢ Pasiyent mualicays baslamazdan avval va, ehtiyac oldugu halda mualice muddatinda hamilalik
testinin aparilmasinin zaruriliyini anlayir.

e Pasiyent kontrasepsiyaya dair konsultasiya olunub ve o, valproy tursusunun mualicasi
doévrunda daim effektiv kontrasepsiya Usullarindan istifads etmaye razidir.

¢ Pasiyent muialicanin mintezem gaydada (an azi ilde bir dafa) epilepsiyanin va ya bipolyar
pozulmalarin mualicasi sahasinde mutaxassis terafinden nazarstinin zaruriliyini anlayir.

e Pasiyent hamilaliyi planlagdirmazdan evval hamilslikden avvel ve kontrasepsiya
dayandiriimazdan avval masalanin vaxtinda muizakirasini ve alternativ mualice variantlarina
kegcmasini tamin etmak magsadile 6z hakimi ile konsultasiyanin zaruriliyini anlayir.

e Pasiyent hamilelik bag verdiyi halda 6z hakimi ile konsultasiyanin zaruriliyini anlayir.
¢ Pasiyenta pasiyentloar tiglin Yaddas kitabgasi taqdim olunmusdur.

¢ Pasiyent valproy tursusunun istifadasi ila bagh risklari ve lazimi ehtiyat tadbirlerini dark etdiyini
tasdig etmisdir (har il doldurulan riskler ille razihq Formasi).

Bu sertler hamginin hal-hazirda seksual cahatdan geyri-aktiv olan gadinlara da tatbiq oluna bilar,
preparati tayin eden hakim tarsefinden hamilsliyin bas vermasi riskinin olmamasini gosteran ciddi
sabablar miayyen olundugu hallar istisna olmagla.

*9n azi bir effektiv kontrasepsiya Usulu (pasiyentdan asili olmayan formaya (masalan usaqliq daxili vasita

vo ya implantat) Ustlnlik verilir) ve ya baryer Gsulu daxil olmagla iki elave kontrasepsiya formasindan
istifade olunmalidir. Kontrasepsiya Usulunun segimi zamani fardi hallar har bir halda giymatlendirilmali va
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pasiyent ilo mizakira olunmali. Bu, pasiyentin calb olunmasini ve segilmis tedbirlarin riayst edilmasini tamin
etmalidir. Pasiyentds hatta amenoreya oldugu halda o, effektiv kontrasepsiyaya dair bitin tdvsiyelers amal
etmalidir.
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4. QADIN PASIENTLORIN VALPROY TURSUSU IL®

MUALICOSI
A. PREPARATIN PASIENTE ILK TOYINI

Muayinadan sonra pasiyents ilkin olaraq valproy tursusunu tayin etmak gerarina geldiyiniz
halda siz ne etmalisiniz? Asagida sadalana gaydalara riayat olunmalidir:

Birincisi

1. Valproy tursusu ila mialice pasiyent ligiin uygun olduguna amin olmaq lazimdir

1. Diger mualice variantlar geyri-effektiv ve ya dozumsuzluk sababindan qeyri-
mumkdn olduguna amin olmaq lazimdir.

2. Asagidaki mealumati izah etmak ve malumatin pasiyent va ya onun
valideynlari/gqanuni numayandasi/gayyumu tarafinden tam gabul olundugundan
amin olmaq lazimdir:

e Preparati ilk teyin etmazdan avvel ve ehtiyac oldugu halda sonraki ddvrde
hamilaliyin neqgativ hamilalik testi (qan plazmasinin analizi) asasinda inkar
edilmasinin zaruriliyi

¢ Yanasi xastalik ilo bagli hamilslik Ggun risklar

¢ Hamilalik zamani valproy tursusunun gabulu ile bagh xtsusi riskler

¢ Planlasdiriimamis hamilaliyin qarsisini almaq ugln valproy tursusu il mualica
muddatinds effektiv kontrasepsiya usullarinin istifadasi

¢ Profilli mitexassis tarsefinden miintazem gaydada (en azi ilds bir defs) nazaratin
zoruriliyi

¢ Hamilalik bas verdiyi halda hakimin tacili konsultasiyasinin zaruriliyi.

3. Valproy tursusunun qizlara tayini zamani tovsiyalor:

o Kontrasepsiyaya va hamilsliyin qarsisini almaga dair konsultasiya tUgun daha
uygun vaxti tayin etmak (ehtiyac oldugu halda pasiyenti profilli mitexassisin
konsultasiyasina yonlandirmak).

e Valideynlare/ganuni nimayandaysa/gayyuma (hamginin, yasini nazare alaraq
gizin 6zlina) anadangealma qusurlar va sinir sisteminin inkisafinin pozulmalari
riskini izah etmak.

e Valideynlare/ganuni nimayandaya/gayyuma (hamginin, yasini nazare alaraq
gizin 6zina) valproy tursusunu gabul edan qizda ilk aybasi baslandigda onun
profilli mitaxassise tacili miracist etmasinin zaruriliyini izah etmak.

e On az ilde bir defs valproy tursusu ile mualicenin zaruriliyinin tekrar
giymatlendirilmasini aparmaq ve aybasi baslanmis qizlarda alternativ mualica
Usullarini segmak.

o Yetkinlik yasina c¢atanadak qizlarin alternativ mialicayea kegmalerinin bitln
variantlerini giymatlandirmak.

ikincisi, pasiyente slave malumat taqdim olunmahdir:

4. Preparati tayin edan hakim pasiyentlar ligiin Yaddas kitabgasinin bir niisxasini
pasiyenta va ya onun valideynlarina/ganuni niimayandasina/gayyumuna taqdim
edir

12



5. Profilli miitaxassis:
¢ Pasiyent ve ya onun valideyni/ganuni niumaysndasi/qgeyyumu ile birlikde riskler
ile razihq formasini doldurur.
e Bu, hamilalik zamani valproy tursusunun qebulu ile bagh risklarin ve
tovsiyalerin pasiyent terafinden tam dark olunmasini temin edir
¢ Nisxeni pasiyents ve ya onun valideyni/ganuni nimayandasi/qgeyyumuna
teqdim edir.

7. Pasiyent hamilalik planlagdirdigi ve ya onda hamilaliyin bag vera bilacayi halda,
mualicanin zaruriliyinin yenidan giymatlandirilmasi apariimalidir.
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Mudayinadan sonra pasiyents ilkin olaraq valproy tursusunu tayin etmak gerarina galdiyiniz
halda siz ne etmalisiz? Asagida sadalana qaydalara riayat olunmalidir:

Tibbi mUayinadan sonra pasiyenta valproy tursusunu tayin etmak gararina galdiyiniz taqdirds,
siz na etmalisiniz? Asagida sadalanan gaydalara riayat olunmalidir:

Birincisi
1. Valproy tursusu ila mialicae pasiyent ligiin uygun olduguna amin olmaq
lazimdir
e Diger mualice variantlari qgeyri-effektiv vo ya ddézimsuzlik sababinden geyri-
mumkiin olduguna amin olmag.
¢ Mualicenin miuntazam (en azi ilde bir dafa) nazarstini tamin etmak.

2. Asagidaki malumati pasiyenta izah etmak va onun bu malumati tam
anladigindan amin olmagq

¢ Yanasi xastalik ile bagh olan hamilalik Ggtn risklar

e Hamilelik zamani valproy tursusunun gabulu ile bagl risklar

¢ Planlasdiriimamis hamilsliyin garsisini almaq Ugln valproy tursusu ile mualica
muddatinde effektiv kontrasepsiya usullarinin istifadasi ve hamginin ehtiyac oldugu
halda hamilslik testini aparmaq (qan plazmasinin analizi)

e Hamilalik bas verdiyi halda hakim ils tecili konsultasiyanin zaruriliyi

¢ Mialicenin mintezem gaydada (en azi ilde bir daefe) nazaratinin zaruriliyi.

3. Kontrasepsiya lisullarini miizakira etmak va, ehtiyac oldugu halda, hamilaliyi
planlagdirmazdan avval konsultasiyaya yonlandirmak.

ikincisi, pasiyenta alave malumat tagdim olunmalidir:

4. Preparati tayin edan hakim pasiyenta va ya onun valideynlarina/ganuni
nimayandasina/gayyumuna pasiyent ligin Yaddas kitabgasinin bir
niisxasini taqdim edir

6. Profilli mutaxassis:

¢ Pasiyent va ya onun valideynlari/ganuni nimayandasi/gayyumu ila birlikde risklar
ile razihq Formasini doldurur.

¢ Bu, malumatin teqdim olunmasini ve hamilalik middastinde valproy tursusunun
gabulu ile bagh riskler va tovsiyslaerin pasiyent tarefinden tam derk olunmasini
tomin etmalidir

e Pasiyentoe va ya onun valideynlari/ganuni nimayandsasi/gayyumuna nusxani
teqdim edir.

7. Pasiyentin hamilalik planlagdirdigi halda, valproy tursusu ila mualicanin
zaruriliyinin yenidan giymatlandirilmasi apariimalidir.
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C. HAMILSLIK PLANLASDIRAN REPRODUKTIV YA$S DOVRUND® OLAN

QADINLAR
Birincisi

1. Pasiyenta anadangalma qusurlan va inkigaf pozulmalar riskini xatirladin ve
onlarin pasiyent tarafindan tam dark olunduguna amin olun

¢ Pasiyente bildirin ki, hamilalik zamani valproy tursusunu gabul etdiyi halda bu
patologiyalar ciddi slilliye sabab ola biler

e Hamilalikden avval fol turgusunun alave gebulu hamilaliyin istenilan hallarinda
mdvcud olan sinir borusunun qusurlarinin inkisafi riskini azalda biler. Lakin, alda
olan malumatlara sasasen, bu hallarda valproy tursusunun tesiri ile bagli
anadangslma qusurlarin ve ya patologiyalarin inkisafini inkar etmak olmaz!

¢ Bundan basqa, siz pasiyenti mualicenin apariimadidi halda epileptik tutmalar ve
ya bipolyar pozulmalar epizodlarina dair pasiyenti xabardar etmalisiniz.

2. Valproy tursusu ile miialicanin dayandirilimasi va digar uygun miualica usullarina
kegid:

¢ Yaddas kitabcasinin Valproy tursusunun avez edilmasine ve ya gabulunun
dayandiriimasina hasr olunmus 5-ci bélmasini oxuyun

e Pasiyente diger preparata kecgid tamamlanmayinca kontrasepsiyanin
dayandiriimamasini tovsiya edin

e Umumi praktika hakimi preparatin evez ediimasi ve gebulunun dayandiriimasi
Ugun pasiyenti profilli mitaxassisa yénlandirmalidir.

3. Hamilaliyi planlagdirmazdan avval pasiyenti konsultasiya ugun profilli
miutaxassisa yonlandirin.

4. Hamilalik siibha altinda oldugu va ya tasdiglendiyi halda pasiyenta darhal miialica
hakimi va ya profilli mutaxassis ile maslahatlagmayi tovsiya edin.
¢ Bu, hamilaliyin mivafig apariimasini baglamaq Gglin lazimdir.
¢ Hamilaliyin aparilmasina sinir borusunun mimkuin olan qusurlarinin ve ya digar
patologiyalarin askarlanmasi magsadile aparilan prenatal monitoring daxildir.
e Pasiyentin hamilslik ile elagedar konsultasiyaya ehtiyaci oldugu halda onu
partnyoru ila birlikde hamilslik zamani derman vasitalerinin istifadesine dair
konsultasiya ve miayina U¢in tacribali mitexassise ydnlandirin.

ikincisi, pasiyente alave melumati taqdim etmak lazimdr:

5. Preparati tayin edan hakim pasiyenta va ya onun valideynlarina/ganuni
nimayandasina/gayyumuna pasiyentlor lgin Yaddas kitabg¢asinin nisxasini
taqdim etmalidir.

7. Profilli mitaxassis:

¢ Pasiyent va ya onun valideynlari/ganuni nimayandasi/gayyumu ila birlikde risklar
ile razihq Formasini doldurur.
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e Bu, malumatin teqdim olunmasini ve hamilalik zamani valproy tursusunun
gabulu ila bagh risklarin va tévsiyalerin pasiyent tarefindan tam dark olunmasini

temin etmalidir
¢ Pasiyente ve ya onun valideynleri/ganuni nimayandasi/gayyumuna bir nlisxani

toqdim edir
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D. PLANLANLASDIRILMAMIS HAMILSLIK iL® QADINLAR

Birincisi
1. Mialicaya yenidan baxilmasi ligiin pasiyentla olduqca tez tacili konsultasiyani
aparin

2. Onun sizinla goruganadak mialicanin davam etdirilmasinin vacibliyini izah edin
e Voziyysti 6zunuz giymetlendirib diger tovsiya vera bilecayiniz hallar istisna
olmagla.

3. Preparatin gabulunu dayandirin va digar uygun mialica lisullarina kegin
¢ Yaddas kitabgasinin valproy tursusunun avaz olunmasina ve ya gabulunun
dayandiriimasina hasr olunmus 5-ci bélmasini oxuyun.

4. 9min olun ki pasiyent:
¢ Valproy tursusunun gabulu ila bagl buttn riskleri anlayib, ve
o Novbati konsultasiyalarin zeruriliyini giymatlandirin.

5. Xususilagdirilmis prenatal monitoringa baslayin.
¢ Bu, hamilsliyin lazimi apariimasinin baglanmasi tgin vacibdir
e Prenatal monitoring sinir borusunun muidmkin olan qusurlarin ve ya diger
patologiyalarin agkarlanmasi magsadile aparilir.
¢ Pasiyenti partnyoru ile birlikde muayina ve hamilalik zamani darman vasitalerin
istifadesi masalaleri Uzro konsultasiya magsadile tecribali mitaxassisa
yénlandirmak lazimdir.

6. Umumi praktika hokimi preparatin ovez olunmasi ve ya gqabulunun
dayandiriimasi uigiin pasiyenti profilli hakima yénlandirmalidir

ikincisi, pasiyenta alave malumat tagdim olunmalidir:

6. Preparati tayin edan hakim pasiyents ve ya onun valideynlarina/ganuni
nimayendasina/gayyumuna pasiyentlor G¢ln Yaddas kitabgasinin bir nidsxasini
teqdim etmalidir

9. Profilli mitaxassis:

¢ Pasiyent ve ya onun valideynlari/ganuni niimayandasi/qeyyumu ila birlikde riskler
ile tanigliq formasini doldurur.

e Bu, mealumatin taqdim olunmasini ve hamilalik zamani valproy tursusunun
istifadasi ilo bagh risklerin ve tdvsiyelerin pasiyent terafinden tam derk
olunmasini tamin etmalidir.

¢ Pasiyents ve ya onun valideynleri/ganuni nUmayandasi/gayyumuna bir nisxani
teqdim edir.
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5. VALPROY TURSUSUNUN 8V®zZ EDILM8SIi V@ YA

(QBBULUNUN DAYANDIRILMASI

Valproy tursusu hamilalik zamani aks géstarilmisdir.

Valproy tursusu reproduktiv yas dovrinde olan qadinlara saks goéstarilmisdir, hamilsliyin
garsisinin alinmasi Programinin sertlerine riayat olundugu hallar istisna olmagla (bax: Yaddas
kitabgasinin 3-cu bélmasi).

Qadin hamilaliyi planlasdirdigi halda hakim onu diger preparatin gebuluna kegirtmalidir. Kegid
mayalanmaya gadar va kontrasepsiya dayandiriimazdan svval tamalanmalidir.

Hamilslik bas tutdugu halda valproy tursusu ile mualice dayandirilmali ve pasiyent digar
preparat ile mualicaye kegirilmalidir.

Bipolyar pozulma ile pasiyentlar ligiin Umumi tovsiyaler:

“©hval-ruhiyyani sabitlesdiran preparatlarin gabulu dayandiriimali oldugu halda residiv riskini
azaltmaq magsadila onlarin dozasi tadricen azaldilmaldir”.?

“Erkan residiv ehtimalini azaltmagq tgun valproy tursusunun gabulunun dayandiriimasi tedricen
bir ne¢ca hefte middastinde apariimalidir. Valproy tursusunu gabul edan qgadinda keaskin
maniakal epizod geyd olundudu halda svvelki preparatin dozasini tadricen azaldaraq yeni
preparatin dozalarini sirstle artirmaq lazimdir”.*3

Epilepsiyaila pasiyentlar

Valproy tursusu hamilslik zamani eks goésterilmisdir, uygun olan alternativ mualice varianti
mdvcud olmadigi hallar istisna olmagla.

Valproy tursusu reproduktiv yas doévrinde olan qadinalar eks go6sterilmisdir, hamilsliyin
garsisinin alinmasi Programinin sartlarine emal olundugu hallar istisna olmagla (bax: Yaddas
kitabgasinin 3-cu bélmasi).

Qadin hamilsliyi planlagdirdigi halda epilepsiyanin muialicasi sahasinin mutexassisi valproy
tursusu ile mualicanin yeniden giymatlondiriimasini apariimali ve mualicenin alternativ
variantlarina baxmalidir. Uygun olan alternativ preparat ile mualiceys kegid mayalanmadan
avval va kontrasepsiya dayandiriimazdan avval hayata kegirilmalidir.

Valproy tursusunun gabulu muddstinde hamilalik bas tutdugu halda, alternativ mualice
variantlarina baxiimasi tgun pasiyent darhal profilli mitexassisa yonlandiriimalidir.

Epilepsiya ila pasiyentlar uglin imumi tovsiyalar:

Epilepsiya ilo miibarize lizre Beynalxalq liganin Avropa isleri lizre Komissiyanin Is¢i qrupu
(CEA-ILAE) ve Avropa nevrologiya akademiyasi (EAN) terafinden tertib edilmisdir:

e “Preparatin gebulunun dayandiriimasi, adatan, tadrican bir nege hafte ve ya ay muddatinde
aparilir ki, bu da preparatin gabulunun dayandiriimasi dévriinda epileptik tutma geyd olundugu
halda minimal taleb olunan dozanin miayyen edilmasina imkan yaradir.

¢  “Valproy tursusu ile mialicadan alternativ preparat ile mialicaye kegid, adsten, an azi 2-3
ay davam edir. Yeni preparat, adaten, ilkin olaraq valproy tursusuna slave olaraq yeridilir. Yeni
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preparatin potensial effektiv dozasini elde etmak U¢lin 6 aya gadar telab oluna bilar; sonradan
valproy tursusunun gabulunu tadricen dayandirmaga cehd gdstarmak olar. ».

Hamilslik zaman valproy tursusunun gabulunun muasayyan edilmis risklarine baxmayaraq ve
alternativ mualice variantlarina ciddi baxildigdan sonra istisna hallarinda hamilse gadin (ve ya
hamilalik planlasdiran gadin) valproy tursusunun gabulunu davam etdirmak macbur oldugu
halda:

¢ Risk ilo musayist olunmayan hadd dozasi moévcud deyil. Lakin anadangalma
patologiyalar ve inkisaf qusurlarinin riski yiksak dozalarin gabulu zamani artir

¢ Minimal effektiv dozani gaebul edin va valproy tursusunun gindalik dozasini glin erzinda
gabul edilen bir ne¢s kicik dozaya bdlin

e Tosiredici maddanin uzunmuddatli buraxiimasi ile derman formalarinin gabulu digar
darman formalari ile migayisada daha Ustlindir, ¢linki bu, preparatin plazmada yiksak
konsentrasiyalarinin garsisini almag imkanini verir

e Hamilalik zamani valproy tursusunu gabul edan bitlin pasiyentler onlarin partnyorlari ile
birlikde tacrubali mutaxassisa yonlandiriimalidir
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