ERKEK HASTALAR

ICIN VALPROAT
KULLANIM
KILAVUZU

Eksiksiz iiriin bilgisi icin,
bu kilavuzu hastalara
yoénelik kullanma
talimatiyla birlikte okuyun

VALPROAT HAKKINDA

BiLMENiZ GEREKENLER

Bu kilavuz, gebelik olusmadan 6nceki 3 ay icerisinde erkek hastalar tarafindan
valproat kullaniminin potansiyel risklerine dair dnemli bilgiler icermektedir.
Herhangi bir sorunuz olmasi durumunda doktorunuza veya eczaciniza danisin.

BU KILAVUZU YANINIZDA BULUNDURUN, KILAVUZU TEKRAR OKUMANIZ
GEREKEBILIR.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu t¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugumuzilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine 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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali
yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne ve/veya ilgili firma yetkililerine bildiriimesi beklenmektedir.
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Cocuk sahibi olunmasi sirasinda valproat kullanmanin
riskleri nelerdir?

Bir calisma, gebelik olusmadan 6nceki 3 ay igerisinde valproat ile tedavi
edilen babalarin cocuklarinda potansiyel hareket ve zihinsel gelisim
bozukluklari (erken cocukluk gelisimi sorunlari) riskine isaret etmektedir.

Bu calismada, valproat ile tedavi edilen babalarin cocuklarinda bu tir
bozukluklar yaklasik her 100 ¢ocuktan S'inde gorilirken, lamotrijin
veya levetirasetam (hastaliginizin tedavisinde kullanilabilen diger ilaclar)
ile tedavi edilen babalarin cocuklarinda ise bu oran her 100 cocuktan
yaklasik 3'G olarak bildirilmistir.

Ancak, calismanin bazi sinirlamalari bulunmaktadir ve bu nedenle hareket
ve zihinsel gelisim bozukluklarindaki artan riskin valproat kullanimindan
kaynaklanip kaynaklanmadigi kesin olarak bilinmemektedir.
Calismada ¢ok cesitli hareket ve zihinsel gelisim bozukluklar
incelenmistir. Ancak bu calisma, cocuklarin spesifik olarak hangi ®
bozukluga karsi risk altinda olabilecegini gosterecek kadar genis
kapsamli degildir. Cocugunuzun buyldukge yasabilecegi hareket ve
zihinsel gelisim ile ilgili sorunlar sunlari icerebilir:

" Hareket bozukluklar

" Yasitlarina gore daha dusuk zeka seviyeleri

" Konusma ve dil becerilerinde zayiflik

" Otizm veya otizm spektrum bozukluklari

" Dikkat Eksikligi ve/veya Hiperaktivite Bozuklugu

Gebelik olusmadan 6nceki 3 ay (yeni sperm olusumu icin gereken sire)
veya daha uzun bir slire dnce valproat tedavisini sonlandiran babalarin
cocuklariicin riskler bilinmemektedir.
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Bu benim icin ne anlama geliyor?

Onlem amaciyla, doktorunuz, gebelik olusmadan énceki 3 ay icerisinde
valproat tedavisi goren erkeklerin cocuklarinda ortaya ¢ikabilecek olasi
riskleri sizinle paylasacaktir.

Doktorunuz ayrica sizinle asagidaki konulari da tartisacaktir:

" Valproat kullanimi sirasinda ve valproatin kesilmesinden sonraki
3 ay boyunca (yeni sperm olusumu icin gereken sure) siz ve kadin
partneriniz icin etkili bir dogum kontrol yontemi kullaniimasinin
gerekli olmasi.

- Cocuk sahibi olmayi planladiginizda ve dogum kontrol yonteminizi
birakmadan dnce doktorunuza danigsmanizin gerekli olmasi

"+ Bireysel durumunuza bagli olarak hastaliginizi tedavi etmek icin
kullanilabilecek diger tedavi secenekleri

Valproat kullanirken ve valproat tedavisini biraktiktan sonraki 3 ay boyunca
sperm bagisinda bulunmayin.

Cocuk sahibi olmayi planliyorsaniz doktorunuzla goriisiin.

Gebelik olusmadan 6nceki 3 ay icerisinde valproat kullanirken partneriniz
hamile kalirsa ve sorulariniz varsa doktorunuzla iletisime gecin.

Doktorunuzla konusmadan tedavinizi kesmeyin. Tedavinizi birakirsaniz,
belirtileriniz kotulesebilir.

Recetenizi yazan hekimi diizenli olarak ziyaret etmelisiniz.

Bu ziyarette, doktorunuz valproat kullanimina iliskin dnlemleri ve bireysel
durumunuza bagli olarak hastaliginizin tedavisinde kullanilabilecek diger
tedavi seceneklerini sizinle paylasacaktir.
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