0 seu médico pode necessitar de ajustar a dose de valproato
ou mudar para outro medicamento antes de comecar a tentar
engravidar. Se engravidar, serd necessaria uma vigilancia rigorosa
tanto para a gestdo da epilepsia/doenca bipolar, como para
monitorizar o desenvolvimento do feto.

Quando estiver a tentar engravidar, pergunte ao seu médico sobre
a toma de 4cido félico. O acido félico pode reduzir o risco geral
de espinha bifida e de aborto precoce que existe em todas as
gravidezes. No entanto, é pouco provavel que venha a reduzir
0 risco de malformagées congénitas associadas ao uso de
valproato.

Mensagens-chave:
» Naopare de utilizar o contracetivo antes de terfaladocomo seu

médico e terem acordado em conjunto um plano para garantir
que aepilepsia/doencabipolarestacontroladae osriscos para
0 hebé sao reduzidos

* Informe o seu médico imediatamente se sabe ou pensa que
pode estar gravida.

Se esta a tomar valproato para a profilaxia da enxaqueca:

Se estd a pensar em engravidar deve falar primeiro com o seu
médico. Nao pare de utlizar a sua contracecao antes de discutir
este assunto com ele e definir um plano para alterar o seu
tratamento para a profilaxia da enxaqueca.

UMA GRAVIDEZ NAO PLANEADA ENQUANTO
ESTA EM TRATAMENTO

0s bebés de maes que tenham sido tratadas com valproato durante
a gestacao correm o risco de ter malformagOes congénitas e
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problemas com o desenvolvimento inicial, que podem ser debilitantes.
Se estiver a tomar valproato e pensa que esta gravida ou pode estar
gravida contacte imediatamente o seu médico. Nao pare de tomar o
medicamento para a epilepsia/doenca bipolar até que o seu médico a
aconselhe a fazé-lo.

Pergunte ao seu médico sobre a toma de écido félico. O acido félico
pode reduzir o risco geral de espinha bifida e de aborto precoce que
existe em todas as gravidezes. No entanto, é pouco provavel que
venha a reduzir o risco de malformagoes congénitas associadas ao
uso de valproato.

Mensagens-chave:
* Informe o seu médico imediatamente se engravidar ou pensa
que pode estar gravida.

* Nao pare de tomar valproato, a menos que o seu médico a
aconselhe a fazé-lo.

Se esta a tomar o valproato para a profilaxia da enxaqueca:

Pare de tomar valproato e marque uma consulta urgente com o seu
médico.

Mensagens-chave:
* Pare de tomar valproato e marque uma consulta urgente.
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Medicamentos contendo valproato (valproato de sddio, acido valproico
e valproato semisodico)

W Estes medicamentos estao sujeitos a monitorizagéo adicional.

GUIA DE INFORMAGAO A DOENTE

A informacao deste guia é destinada a mulheres a quem foi
prescrito valproato e que podem engravidar (em idade fértil). Leia
este guia, em conjunto com o folheto informativo que acompanha
0 seu medicamento, e se tiver duvidas fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Valproato pode ter-Ihe sido prescrito para a epilepsia/doenga bipolar
ou para a profilaxia da enxaqueca. Os riscos do uso do valproato
em doentes do sexo feminino sao 0s mesmos nas duas indicagoes
terapéuticas, mas existem pequenas diferengas nas agoes a tomar
em algumas situagoes, que se encontram assinaladas neste guia.

Existe muita informacao e recomenda-se que mostre este guia
a amigos ou familia para a ajudarem a analisar e perceber 0 seu
tratamento. Este guia foi atualizado em 23-02-2015.

GUARDE ESTE GUIA. PODE TER NECESSIDADE
DE O LER NOVAMENTE.
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Assegure-se que assinou 0 Formulario de Comunicagao

Informacao de Risco que Ihe serd fornecido e analisado por
si e pelo seu médico.

RISCOS PARA 0 FETO

0 valproato pode ser prejudicial ao feto quando tomado por uma
mulher durante a gravidez.

Quer seja tomado sozinho quer em conjunto com outros medicamentos
para a epilepsia, 0 valproato esta associado a um risco maior do que
outros medicamentos para a epilepsia quando tomado durante a
gravidez. Quanto maior a dose, maior o risco mas todas as doses estao
associadas a um risco.

Pode originar malformagoes congénitas graves e afetar o
desenvolvimento da crianga durante o crescimento. As malformagoes
congénitas incluem espinha bifida (em que os 0ssos da coluna
vertebral ndo estdo devidamente desenvolvidos); malformacoes faciais
e cranianas; malformacoes cardiacas, renais, do trato urinério ou dos
0Orgaos sexuais; defeitos nos membros.

Se estd a tomar valproato durante a gravidez tem um risco superior
a outras mulheres de ter um filho com malformagoes congénitas
que requerem tratamento clinico. Uma vez que o valproato é usado
ha muitos anos, sabe-se que em mulheres a tomar valproato
cerca de 10 em cada 100 bebés tém malformagoes congénitas;
comparativamente, em mulheres que ndo tém epilepsia 2-3 em
cada 100 bebés nascem com malformagoes congeénitas.

Estima-se que até 30-40% de criangas em idade pré-escolar cujas
maes tomaram valproato durante a gravidez podem ter problemas
com o desenvolvimento na primeira infancia.
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As criangas afetadas podem comegar a andar e a falar mais tarde,
ser intelectualmente menos capazes do que outras criangas e ter
dificuldades com a linguagem e com a memoria.

Em criancas que foram expostas ao valproato sdo diagnosticadas
mais frequentemente perturbacoes do espetro autista e autismo
infantil e existe alguma evidéncia que é maior o risco de desenvolver
sintomas de Perturbacdo de Hiperatividade e Défice de Atengdo
(PHDA).

Quando estiver a tentar engravidar, pergunte ao seu médico sobre
a toma de acido félico. O &cido félico pode reduzir o risco geral de
espinha bifida e de aborto precoce que existe em todas as gravidezes.
No entanto, é pouco provavel que venha a reduzir o risco de
malformagoes congénitas associadas a utilizagao de valproato.

Se ¢ uma mulher em idade fértil, o seu médico s6 deverd prescrever-lhe
valproato se nenhum outro medicamento for eficaz.

Antes de prescrever este medicamento, o seu médico devera explicar-
Ihe o que podera acontecer ao seu bebé se ficar gravida enquanto toma
valproato. Se decidir mais tarde que quer engravidar, nao deve parar
de tomar 0 seu medicamento até falar sobre este assunto com o seu
médico e acordarem uma alteragao do tratamento, se isso for possivel.

No caso de estar a tomar o valproato para a profilaxia da enxaqueca,
se decidir mais tarde que quer engravidar, deve consultar o seu médico
e nao deve parar a sua contracecao até falar com ele.

PRIMEIRA PRESCRICAOQ

Se esta ¢ a primeira vez que lhe foi prescrito valproato, o seu médico
ter-lne-a explicado os riscos para o feto se ficar gravida. Assim
que atingir a idade fértil, devera assegurar-se que usa um método
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contracetivo eficaz durante todo o tratamento. Fale com o seu
médico ou consulta de planeamento familiar se necessitar de
aconselhamento sobre métodos contracetivos.

Mensagens-chave:
« Certifique-se de que esta a usar um método contracetivo eficaz

« Informe o0 seu médico imediatamente se engravidar ou pensa que
pode estar gravida.

CONTINUAR 0 TRATAMENTO SEM PLANEAR ENGRAVIDAR

Se continua o tratamento com valproato e nao planeia engravidar,
certifique-se de que esta a usar um método contracetivo eficaz.
Fale com o seu médico ou consulta de planeamento familiar se
necessitar de aconselhamento sobre métodos contracetivos.

Mensagens-chave:
« Certifique-se de que esta a usar um método contracetivo eficaz

* Informe o seu médico imediatamente se engravidar ou pensa
que pode estar gravida.

CONTINUAR 0 TRATAMENTO E PLANEAR ENGRAVIDAR

Se continua o tratamento com valproato e planeia engravidar
agora, nao pare de tomar o valproato nem o contracetivo até ter
discutido o assunto com o seu médico. Deve falar com 0 seu
médico antes de engravidar para terem tempo de tomar algumas
medidas que permitam que a sua gravidez corra 0 melhor possivel
€ que 0S riscos para si e para 0 seu bebé sejam reduzidos tanto
quanto possivel.
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