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Lea esta

guia junto con el
prospecto, disponible en
https://cima.aemps.es
para disponer de la
informaciéon completa del
medicamento.

YVALPROATO
METODOS ANTICONCEPTIVOS Y EMBARAZO: LO QUE DEBE SABER

Esta gufa contiene informacion clave sobre el riesgo del uso de valproato durante el embarazo.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene alguna duda.

CONSERVE ESTA GUIA. ES POSIBLE QUE NECESITE LEERLA DE NUEVO.

Informacion sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Julio-2024

Disponible en la web de la AEMPS: https://www.aemps.gob.es

¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es importante comunicar los efectos adversos que
pudiera usted tener. Puede consultar la forma de hacerlo en el prospecto del medicamento.



https://www.aemps.gob.es
https://cima.aemps.es
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° 1 Informacion clave
para recordar

%+ Valproato es un medicamento eficaz
para la epilepsia y el trastorno bipolar.

i» Las mujeres o ninas (de cualquier edad) no
deben tomar valproato a menos que no haya
otro tratamiento eficaz para su enfermedad,
ya que valproato puede danar seriamente al feto
si se toma durante el embarazo.

Si esta tomando valproato y puede quedarse
embarazada:
o Utilice siempre métodos anticonceptivos eficaces.

o No deje de utilizarlos en ningiin momento.

Si esta pensando en tener un bebé:

o Hable primero con su médico antes de dejar de usar el
método anticonceptivo.

o Nunca deje de tomar valproato, a menos que su médico
se lo indique, ya que su enfermedad puede empeorar.
Si esta tomando valproato y se ha quedado

embarazada:

o No deje de tomar valproato, ya que su enfermedad
puede empeorar.

o Hable inmediatamente con su médico sobre sus
opciones Y lo que necesita saber. Su médico le explicara

si tiene que cambiar a otro tratamiento y como hacerlo.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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Revise su tratamiento con su especialista periodicamente, al
menos una vez al ano.

Al inicio del tratamiento y durante la visita anual, tanto usted
como su especialista leeran y firmaran un formulario anual de
conocimiento del riesgo para asegurarse de que conoce y
entiende los riesgos relacionados con el uso de valproato
durante el embarazo y la necesidad de evitar el embarazo
mientras toma valproato.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico
o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en el prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos de
Uso Humano: https://www.notificaBRAM.es
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{Cuales son los riesgos para
™ el feto si toma valproato
durante el embarazo?

Cuanto mayor sea la dosis, mayor es el riesgo,
pero todas las dosis conllevan un riesgo.

Tomar valproato durante el embarazo
puede causar defectos de nacimiento graves

En las mujeres que toman valproato, aproximadamente | |
bebés de cada 100 presentaran un defecto de nacimiento/
malformaciones congénitas, mientras que en la poblacion

general apareceran en 2-3 bebés de cada 100.

{Qué tipo de defectos de nacimiento
pueden producirse?

Los defectos de nacimiento notificados con valproato
incluyen, entre otros:

o Malformacion de los huesos de la columna vertebral
(espina bifida).

o Malformaciones faciales y craneales, como el labio
leporino.

o Malformaciones de las extremidades, corazén, rinones,
tracto urinario, 6rganos sexuales y de los ojos que
pueden afectar a la vision.

o Problemas auditivos o sordera.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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Tomar valproato durante el embarazo
podria afectar al desarrollo neurolégico de
su hijo/a durante el crecimiento

<+ En hijos de mujeres que toman valproato durante el
embarazo, hasta 30-40 de cada 100 ninos en edad
preescolar pueden tener problemas del desarrollo
neurolégico, como los siguientes:

o Retraso en el aprendizaje para caminar y hablar.

o Menor inteligencia que otros ninos de la misma edad.
o Escasas habilidades del habla y del lenguaje.

o Problemas de memoria.

7+ Los ninos de madres que tomaron valproato durante el
embarazo tienen mayor probabilidad de presentar
autismo o problemas del espectro autista y tienen un
mayor riesgo de desarrollar trastorno de déficit de
atencion y/o hiperactividad.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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° Anticoncepcion
(métodos anticonceptivos)

Utilice siempre métodos anticonceptivos eficaces
recomendados por su médico durante todo el tiempo que
esté tomando valproato, para evitar quedarse embarazada
mientras toma valproato, ya que puede danar al feto.

Consulte a su médico para obtener asesoramiento
completo sobre los mejores métodos anticonceptivos para
usted. Consulte con su ginecologo si lo considera necesario
para obtener un completo asesoramiento.

El uso de métodos anticonceptivos es necesario a pesar de
que en este momento no mantenga relaciones sexuales, a
no ser que su médico considere que hay razones de peso
para justificar que no hay riesgo de embarazo. Su
especialista comentara esta cuestion con usted.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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o Soy adulta,
Jqué significa esto para mi?

“Estoy empezando el tratamiento >
con valproato”

“Estoy tomando valproato y no planeo

tener un bebé” >
“Estoy tomando valproato y planeo >
tener un bebé”
“Estoy tomando valproato y creo que
puedo estar embarazada o estoy >

embarazada”

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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“Estoy empezando el tratamiento
con valproato”

Su especialista le explicara por qué valproato es el
medicamento adecuado para usted y todos los riesgos
conocidos. Su especialista solo debe tratarla con valproato
si no hay otro tratamiento eficaz para el
tratamiento de su enfermedad.

:* Solo debe recibir tratamiento con valproato si no esta
embarazada y esta utilizando métodos anticonceptivos
eficaces.

#* Su médico le pedira que se someta a una prueba de
embarazo y la asesorara sobre los métodos
anticonceptivos.

i» Tendra que revisar su tratamiento con su especialista
periddicamente, al menos una vez al ano.

Al inicio del tratamiento y durante la visita anual, tanto
usted como su especialista leeran y firmaran un formulario
anual de conocimiento del riesgo para asegurarse de que
conoce y entiende los riesgos relacionados con el uso de
valproato durante el embarazo y la necesidad de evitar el
embarazo mientras toma valproato.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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“Estoy tomando valproato y no planeo

tener un bebé”

Utilice siempre métodos anticonceptivos
eficaces, incluso si actualmente no es
sexualmente activa:

> Use métodos anticonceptivos durante todo
el tiempo que esté tomando valproato.

i: No deje de utilizar el método anticonceptivo
en ningiln momento.

Hable con su médico si necesita asesoramiento sobre
métodos anticonceptivos. Consulte con su ginecélogo si lo
considera necesario para obtener un completo
asesoramiento.

Avise inmediatamente a su médico si se queda embarazada
o piensa que podria estarlo. No deje de tomar valproato sin
antes consultar con el especialista.

Revise su tratamiento con su especialista periodicamente, al
menos una vez al ano.

Durante la visita anual, tanto usted como su especialista
leeran y firmaran un formulario anual de conocimiento del
riesgo para asegurarse de que conoce Yy entiende los
riesgos relacionados con el uso de valproato durante el
embarazo y la necesidad de evitar el embarazo mientras
toma valproato.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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“Estoy tomando valproato y planeo
tener un bebé”

No deje de usar su método anticonceptivo ni de
tomar valproato. Hable primero con su médico.

: Es posible que su especialista deba cambiar su
tratamiento con valproato mucho tiempo antes de
que se quede embarazada para asegurarse de que su
enfermedad esta estable.

» Es importante que no se quede embarazada hasta
que haya hablado de sus opciones con su
especialista.

7+ Revise su tratamiento con su especialista
periédicamente, al menos una vez al afo.

Durante esta visita, tanto usted como su especialista leeran
y firmaran un formulario anual de conocimiento del riesgo
para asegurarse de que conoce Yy entiende los riesgos
relacionados con el uso de valproato durante el embarazo y
la necesidad de evitar el embarazo mientras toma valproato.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA

2)



o4

“Estoy tomando valproato y creo que

puedo estar embarazada o estoy
embarazada”

No deje de tomar valproato, su enfermedad podria
empeorar.

Hable urgentemente con su especialista, sobre
sus opciones y lo que necesita saber. Su especialista le
explicara si tiene que cambiar a otro tratamiento y como
hacerlo.

Los bebés de madres que toman valproato durante el
embarazo tienen un mayor riesgo de:
i+ defectos congénitos y

i: problemas de desarrollo neurolégico y aprendizaje.

Ambos pueden afectar seriamente a la vida de su hijo/a.

Se le realizara un seguimiento estrecho para asegurar que
su enfermedad esté controlada y para comprobar cémo se
esta desarrollando el feto.

Durante esta visita, tanto usted como su especialista leeran
y firmaran un formulario anual de conocimiento del riesgo
para asegurarse de que conoce y entiende los riesgos

relacionados con el uso de valproato durante el embarazo.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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° Soy una nina (de cualquier edad),
qué significa esto para mi?

Le han administrado valproato, un medicamento importante
para tratar su epilepsia.

Los bebés de madres tratadas con valproato pueden tener
problemas de salud muy graves.

Algun dia, puede que tenga un bebé.
Por eso, es necesario que siga estrictamente estas
recomendaciones

Todavia no he

empezado a menstruar

v

Ya he tenido mi >
primera menstruacion

A

Podria estar >
o estoy embarazada

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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Todavia no he empezado a menstruar

'. En cuanto tenga su primera menstruacion,

@9 digaselo a sus padres o tutores legales.

Tendra que acudir a su médico para hablar sobre
su tratamiento.

En cualquier caso, tendra que ir al médico al menos una vez
al afo. Durante esta visita, su médico:

i+ Comprobara que valproato sigue siendo el medicamento
adecuado para usted.

:» Hablara con usted sobre el valproato.

i+ Le pedira (o a sus padres/tutores legales) que firme un
documento para asegurarse de que entiende todas estas
recomendaciones.

En cualquier caso, si tiene alguna duda, pregunte a su
B médico o a sus padres/tutores legales.

Nunca deje de tomar valproato sin hablar antes con su médico.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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Ya he tenido mi primera menstruacion

& Su médico comprobara que no esté embarazada

ee Aunqgue no mantenga relaciones sexuales, su

° médico le recetara un anticonceptivo para evitar
que se quede embarazada.
Debe usar siempre un método anticonceptivo
mientras esté tomando valproato.

En cualquier caso, tendra que ir al médico al menos una vez
al ano. Durante esta visita, su médico:

i3 Comprobara que valproato sigue siendo el medicamento
adecuado para usted.

i+ Hablara con usted sobre el valproato.

i Le pedira (o a sus padres/tutores legales) que firme un

documento para asegurarse de que entiende todas estas
recomendaciones.

En cualquier caso, si tiene alguna duda, pregunte a su
B médico o a sus padres/tutores legales.

Nunca deje de tomar valproato sin hablar antes con su médico.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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Podria estar o estoy embarazada

' Hable inmediatamente con su médico.
@?;‘9 Su médico le dira qué hacer.
@ No deje de tomar valproato sin consultarlo
antes con su médico.

En cualquier caso, tendra que ir al médico al menos una vez
al afo. Durante esta visita, su médico:

i+ Comprobara que valproato sigue siendo el medicamento
adecuado para usted.

> Hablara con usted sobre el valproato.

i+ Le pedira (o a sus padres/tutores legales) que firme un
documento para asegurarse de que entiende todas estas
recomendaciones.

En cualquier caso, si tiene alguna duda, pregunte a su
B médico o a sus padres/tutores legales.

Nunca deje de tomar valproato sin hablar antes con su médico.

CONSULTE EL PROSPECTO PARA OBTENER INFORMACION MAS DETALLADA
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