HASTA KILAVUZU

V¥ Valproat dogum kontrolu ve
gebelik:

Bilmeniz gerekenler

Valproat iceren herhangi bir ila¢ kullanan geng¢ kiz veya
kadinsaniz bu kitapcik size (veya bakiciniza/yasal
temsilcinize) yénelik hazirlanmistir.

Bu kitapgik, valproat ile tedavi sirasinda gebelik
maruziyetini en aza indirmeyi hedefleyen, Valproat Gebelik
Onleme Programy’nin riski en aza indirme tedbirinin bir
parcasidir.

Gebelikte valproat kullaniminin riskleri hakkinda
onemli bilgiler icerir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni glivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis
olacaksiniz. Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAMY'ne bildiriniz.



Bu kitapgik valproat iceren herhangi bir ila¢ kullanan, dogurma
yasindaki kizlar ve kadinlar (veya bakicilari/yasal temsilcileri) igin
hazirlanmistir.

* Gebelikte valproat* kullaniminin riskleri hakkinda énemili bilgiler icerir.

* Doktorunuz size en iyi tedavi olarak valproat Onerdiyse bu
kitapgigr okumaniz 6nem tasir.

* Gebelikte valproat kullaniminin s6z konusu riskleri valproat kullanan tim
kadin ve kizlar i¢in aynidir.

Bu kitap¢igi ilag kutusunda yer alan kullanma talimati ile birlikte
okuyun.

* Bir siredir valproat kullaniyor olsaniz bile kullanma talimatini okumaniz
onemlidir.

* Zira kullanma talimati ilaciniz hakkindaki en gincel bilgileri icerir.

Bu kitapgik hakkinda esiniz/partneriniz, arkadaslariniz ve aileniz ile
konusmaniz faydali olabilir.

* Herhangi bir sorunuz olmasi halinde doktorunuza basvurun.

Bu kitapgigl saklayin. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
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Hatirlanmasi gereken onemli bilgiler

\

NN NN

Valproat, epilepsi ve bipolar bozukluk icin etkili bir ilagtir.

Valproat gebelikte kullanildiginda dogmamis c¢ocuga ciddi zararlar verebilir.
Kadin ve kizlarda ancak baska hicbir tedavi ise yaramadiginda kullaniimalidir.
Hastaliginiz ne olursa olsun doktorunuz aksini séylemedikge valproat tedavisini
birakmayin.

Valproat kullanirken, daima tUm tedaviniz boyunca kesintisiz bigcimde
doktorunuzun o6nerdigi etkin bir dogum kontrol yéntemi kullanin, bodylece
istenmeyen bir gebelik yasamazsiniz.

Gebe oldugunuzu disiniyorsaniz doktorunuzdan acil bir randevu alin.

Bebek sahibi olmayi disltnlyorsaniz doktorunuza danisin ve gorismeye kadar
dogum kontrol yontemini birakmayin.

Doktorunuz tarafindan belirtimedikge valproat almayi asla birakmayin, aksi
takdirde hastaliginiz kétulesebilir.

Uzman hekiminize diizenli olarak (en az yilda bir kez) gitmeyi unutmayin.

Doktorunuza gittiginizde, gebelikte valproat kullaniminin risklerini bildiginizden
ve anladiginizdan emin olmak igin doktorunuzla birlikte bir Risk Onam Formu’'nu
goriusecek ve imzalayacaksiniz.




1. Cocuk dogurma potansiyeli olan kiz
ergenler ve kadinlar i¢cin dogum kontrolu

Neden dogum kontrol yontemi kullanmaliyim?

Valproat* kullanirken, daima tim valproat tedaviniz boyunca kesintisiz bicimde
doktorunuzun onerdigi etkin bir dogum kontrol yontemi kullanin.

Bununla, istenmeyen bir gebelik yagsamanizin é6nlenmesi amagclanir.

Ne tiir bir dogum kontrol yéntemi kullanmaliyim?
Litfen sizin icin en uygun dogum kontrol ydntemini doktorunuzla gorisun.
Eksiksiz bilgilendiriimek icin llitfen doktorunuza veya kadin hastaliklari ve

dodum uzmaniniza basvurun.

Simdi gebelik kontroli
hakkinda konusalim

ve v




2. Gebelikte valproat® kullaniminin
riskleri nelerdir?

Dogmamis ¢ocugunuza yonelik riskler

Gebelikte valproat kullanirsaniz dogmamis
cocugunuz ciddi zarar gorebilir.

* Riskler, diger epilepsi veya bipolar
bozukluk ilaglarina goére valproatta
daha ylksektir.

» DusUk valproat dozlarinda dahi riskler
mevcuttur - doz ne kadar ylksekse risk
de o kadar artar.

Cocugum nasil zarar gorebilir?
Gebelikte valproat kullanimi gocugunuza iki sekilde zarar verebilir:
* Cocuk dogdugunda dogum kusurlari

* Cocuk buyurken gelisim ve 6grenme sorunlari




3. Dogum kusurlan

Gebelikte valproat kullanimi ciddi dogum kusurlarina yol agabilir.

Genel popiilasyondaki kadinlarda:

e Her 100 bebekten 2 ila
3'linde dogum kusuru
goraldr.

Gebelikte valproat kullanan kadinlarda:

* Her 100 bebekten yaklasik
10'unda dogum kusuru
gorular.

Ne tiur dogum kusurlari olusabilir?
» Spina bifida (ayrik omurga) - omurga kemikleri diizgln gelismez.

* YUz ve kafatasi bozukluklari - 'yarik dudak' ve 'yarik damak' dahil.
Burada Ust dudak ve/veya yuz kemikleri ayriktir.

» Kollar, bacaklar, kalp, bobrek, idrar yolu ve cinsel organlarin kusurlu gelisimleri.

« [sitme sorunlari veya sagirlik.




4. Gelisim ve 6grenme sorunlari

Gebelikte valproat* kullanimi biliyime sirasinda
gelisimini etkileyebilir.

Gebelikte valproat kullanan kadinlarda:

» Her 100 ¢ocuktan 30-40 kadari gelisim
sorunlari yasayabilir.

Uzun vadeli etkileri bilinmemektedir.

Gelisim lizerinde asagida belirtilen etkiler
gorulebilir:
* YUrime ve konusmayi 6grenmede gecikme.
 Yasitlarina gore zeka geriligi.
» Zayif konusma ve dil becerileri.

e Hafiza sorunlari.

gocugunuzun

Gebelikte valproat kullanan annelerin ¢gocuklarinin otizm veya otistik spektrum
sorunlarina sahip olma olasiligi daha ylksektir ve Dikkat Eksikligi ve/veya

Hiperaktivite Bozuklugu belirtileri gelistirme riski artmaktadir.




5. Bu benim i¢in ne anlama geliyor?

Asagida aciklanan durumlardan sizin icin gegerli olani se¢in ve
okuyun:

- Valproat* tedavisine basliyorum.
« Valproat* kullaniyorum ve bir aile kurmay1 planlamiyorum.

« Valproat* kullaniyorum ve bir aile kurmayi planliyorum.

« Valproat* kullaniyorum ve gebe kaldim.




Valproat tedavisine bagliyorum®.

Doktorunuz sizin i¢in dogru tedavinin neden valproat oldugunu
diisindigunu aciklayacak ve bilinen tiim riskler hakkinda sizi
bilgilendirecektir:

* Gebe kalmak icin cok gengseniz:
- Doktorunuz baska hicbir tedavi ise yaramiyorsa sizi valproat ile tedavi etmelidir.

- Valproatin gebelikte kullaniimasi halinde ortaya ¢ikabilecek riskler hakkinda sizin
ve ebeveynlerinizin/bakicinizin bilgi sahibi olmasi dnemlidir. Bdylece gocuk
sahibi olabilecek yasa geldiginizde ne yapmaniz gerektigini bilebilirsiniz.

- Valproat kullanimi sirasinda ilk adetinizi yasadiginizda sizin veya
ebeveynlerinizin/bakicinizin bir uzman hekimle iletisime gegmesi gerekir.

* Gebe kalabilecek yastaysaniz:

- Doktorunuz sizi ancak gebe degilseniz ve dogum kontrol yontemi kullaniyorsaniz
valproat ile tedavi etmelidir.

- Doktorunuz valproat ile tedaviye baslamadan Oonce ve gerekirse sonrasinda
gebelik testi yaptirmanizi isteyecektir. Bunun amaci gebe olmadiginizdan emin
olmaktir.

- Daima tum valproat tedaviniz boyunca kesintisiz bicimde etkin bir dogum kontrol
yéntemi kullanmaniz 6nemlidir. Bunun amaci gebe kalmadiginizdan emin
olmaktir.

- Tedavinizi doktorunuzla dizenli olarak (en az yilda bir kez) gbzden
gegirmelisiniz.

- ilk ziyaretinizde doktorunuz sizden Yillik Risk Onam Formu’nu okumanizi ve
imzalamanizi isteyecektir: bunun amaci gebelikte valproat kullanimi ile ilgili tm
riskleri ve valproat kullanirken gebe kalmanizi 6nlemeye yoénelik tavsiyeleri
bildiginizden ve anladiginizdan emin olmaktir.

* Bir aile kurmak istediginize karar verirseniz, bu konuda miimkin olan en kisa
suirede doktorunuzla konusun.

- Doktorunuzla gérismeden valproati veya dogum kontrol yéntemini kullanmayi
kesmeyin.

- Hastaliginizi kontrol altinda tutarken bebeginizin sagligina yoénelik riskler
hakkinda doktorunuz ile gériismelisiniz.

- Bebek sahibi olmaya calismadan o6nce tedavinizin nasil sudrdurilecegdi
konusunda doktorunuzla anlasmaya varmalisiniz.




Valproat* kullantyorum ve bir aile kurmayi
planlamiyorum

Valproat kullaniyor ve bebek sahibi olmayi disinmiyorsaniz, tim tedavi
siresince kesintisiz bicimde etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Dogum kontrol yontemine iliskin tavsiyeye ihtiyaciniz varsa doktorunuza veya
kadin hastaliklari ve dogum uzmaniniza bagvurun.

Gebe oldugunuzu disinlyorsaniz hemen doktorunuza danisin.

Gebe kalsaniz dahi; doktorunuzla goérismeden valproat almayr asla
birakmayin, aksi halde siz ve bebeginiz i¢cin bu durum tehlikeli olabilir.

Tedavinizi doktorunuzla dizenli olarak (en az yida bir kez) gdzden
gegirmelisiniz.

Yillk ziyaretinizde doktorunuz sizden Yillik Risk Onam Formu’nu okumanizi ve
imzalamanizi isteyecektir: bunun amaci gebelikte valproat kullanimi ile ilgili tim
riskleri ve valproat kullanirken gebe kalmamaya yonelik tavsiyeleri bildiginizden
ve anladiginizdan emin olmaktir.




Valproat* kullaniyorum ve bir aile kurmayi
planliyorum

Bebek sahibi olmayi planlyorsaniz, 6nce doktorunuzla
konusun ancak:

¢ Valproat kullanmaya devam edin.

* Doktorunuzia gorisene kadar
dogum kontrol yontemi kullanmaya

devam edin.
Doktorunuzla  goérisene  kadar gebe QQ
kalmamaniz dnemlidir. S

» Doktorunuzun siz gebe kalmadan uzun bir sire 6nce ilacinizi
degdistirmesi gerekebilir — bunun amaci, hastaliginizin kontrol
altinda kalmasini saglamaktir.

» Hastaliginizi kontrol altinda tutarken bebeginizin sagligina yonelik
riskleri azaltmak igin yapilabilecek seyler hakkinda doktorunuzla
gOrusmelisiniz.

Tedavinizi doktorunuzla dizenli olarak (en az yilda bir kez) gbzden
gegirmelisiniz.

Ziyaretiniz sirasinda doktorunuz Yilik Risk Onam Formu’nu okumanizi ve
imzalamanizi isteyecektir: bunun amaci gebelikte valproat kullanimi ile ilgili tim
riskleri ve valproat kullanirken gebe kalmamaya yonelik tavsiyeleri bildiginizden
ve anladiginizdan emin olmaktir.




Valproat* kullaniyorum ve gebe kaldim

Valproat kullanmayi birakmayin - aksi takdirde epilepsiniz ve bipolar
bozuklugunuz kétiilesebilir.

Once derhal doktorunuzla gériigiin. Bdylece segenekleriniz
hakkinda konusabilirsiniz. Doktorunuz bir bagka tedaviye ge¢gmeniz
gerektigini soyleyebilir ve bu durumda valproattan yeni tedaviye
gecisin nasil yapilacagini agiklayacaktir.

Gebelikte valproat kullanan annelerin bebeklerinde asagida belirtilen
riskler daha yiiksektir:

» dogum kusurlari ve
* gelisim ve 6grenme sorunlari.

Her ikisi de gocugunuzun hayatini ciddi dlgtde etkileyebilir.

Bazi durumlarda bagka bir tedaviye gegcmek her zaman mimkin olmayabilir.
Latfen daha fazla bilgi i¢in doktorunuza basvurun.

Ziyaretiniz sirasinda doktorunuz Yilik Risk Onam Formu’nu okumanizi ve
imzalamanizi isteyecektir: bunun amaci gebelikte valproat kullanimi ile ilgili tim
riskleri ve valproat kullanirken gebe kalmamaya ydnelik tavsiyeleri bildiginizden
ve anladiginizdan emin olmaktir.

Cok yakindan takip edileceksiniz:

* Bunun amaci hastaliginizin kontrol altinda oldugundan emin olmaktir.
* Ayni zamanda bebeginizin gelisimini de kontrol etmektir.




Notlar




Notlar







Valproat Hasta Karti

Gebelikten korunma ve Gebelik - Bilmeniz gerekenler”
Valproat etkili bir epilepsi ve bipolar bozukluk ilacidir.
Valproat gebelik srasinda kullanildiginda dogmamis cocuga
ciddi zararlar verebilir.

Valproat ile tum tedavi stresi boyunca ara vermeksizin etkili
bir sekilde gebelikten korunun.

Uzman hekiminize yilda en az bir kez muayeneye gitmeyi
unutmayin.

* Bu kart, valproot kullanan kz cocuklan ve gebe kalma potansiyeli bulunan tam kadiniar Ne yapr
bu kar givenil bir yerde muhafaza edin.

* Bullag ek Zemeye tabidi Bu Gegen hzh Meydana gelen yan efler bildirerek kulanmakia
oldugunuz llacin givenliigi hakkinda daha fozia bilg edinimesine katki sagiamis olacaksiniz. Kulanma Talimatinda yer alan veya aimayan herhangi bir
yan etld meydana gelmes! durumunda heiminiz Konusunuz. Aynca

101 o yer
alan “Yan Efid Bidiimi” ikonuna tikiayarak ya da 0 800 314 00 08 yan efd bildiim Tarkye ‘ne bildiiniz




Valproat Hasta Karti

Gebelikten korunma ve Gebelik - Yapmaniz gerekenler*

Kullanmadan énce ilacin kullanma talimatini dikkatli bir sekilde
okuyun.

Doktorunuz tarafindan belirtiimedikce valproat aimayi asla
birakmayin, aksi fakdirde durumunuz kétulesebilir.

Bebek sahibi olmay distintyorsaniz, doktorunuzla konusmadan
valproat kullanimina ve gebelikten korunmaya son vermeyin.
Gebe oldugunuzu dustntyorsaniz: Doktorunuzdan acil bir randevu
aln.

¢ Doktorunuzdan size hasta kilavuzunu vermesini isteyin.
* Bu kar, valproot kulanan ki gocuklan ve gebe kaima pofansivellbulnan 1am kadiniar Ne yapr
bu ko Givent b yerda munoraza ecin.
* Bu llag ek emeye fabidl Bu dogen e Meydana gelen yan e bidierek kulanmakta
ol oo guvenlig hakkasda cona e bigl edinimesine Kotk SaBioms DIGcoKsna. Kulanma Talmatna yer i veya amayan hehang bir
Von 61 meydana gemes durmunda hekiming, fonusunaz Aynco

101 o yer
alan “Yan Efid Bidiimi” ikonuna tikiayarak ya da 0 800 314 00 08 yan efd bildiim Tarkye ‘ne bildiiniz






