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NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion seré tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para méas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 09.05.2024

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo 1B; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Se recomiendan los siguientes cambios en la informacion del producto de los medicamentos que
contienen el principio activo valproato, en las secciones 4.2, 4.4 y 4.6 de la Ficha Técnica o Resumen
de las Caracteristicas del Producto, y en las secciones 2 y 3 del PIL (texto nuevo subrayado y en
negrita, texto eliminado tachado—atravesadeo-conbarra):
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FICHA TECNICA

[..]

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
[...]

Nifias y mujeres en edad fértil

Valproato se debe iniciar y supervisar por un especialista con experiencia en el manejo de la epilepsia <o>
trastorno bipolar <o> migrafia. Valproato no se debe utilizar en nifias, ni en mujeres en edad fértil, a menos
que otros tratamientos no sean efectivos o tolerados.

Valproato se prescribe y dispensa de acuerdo al Plan de Prevencion de Embarazos con valproato (ver
secciones 4.3y 4.4)

El beneficio y el riesgo se deben reconsiderar cuidadosamente con revisiones regulares del tratamiento

Valproato se debe prescribir preferiblemente como monoterapia y a la menor dosis efectiva, si fuera posible
como formulaciones de liberaciéon prolongada. La dosis diaria debe ser dividida en al menos dos dosis
individuales (ver seccion 4.6).

Varones
Se recomienda que < X > sea iniciado y supervisado por un especialista con experiencia en el
tratamiento de la epilepsia <o> trastorno bipolar <o> migrafia (ver secciones 4.4y 4.6).

En pacientes con insuficiencia renal
[...]

Forma de administracion

[..1

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Plan de Prevencion de Embarazos

Valproato tiene un alto potencial teratdgeno y los nifios expuestos en el Utero a valproato tienen un
riesgo alto de malformaciones congénitas y trastornos del neurodesarrollo (ver seccion 4.6).

< X > esta contraindicado en las siguientes situaciones:

Tratamiento de la epilepsia
o enel embarazo, a menos que no exista otro tratamiento alternativo adecuado (ver secciones
4.3y 4.6).
e enmujeres en edad fértil, a menos que se cumplan las condiciones del Plan de Prevencion de
Embarazos (ver secciones 4.3y 4.6).

Tratamiento del trastorno bipolar <y profilaxis de las crisis de migrafia >
e enembarazo (ver secciones 4.3y 4.6).
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en mujeres en edad fértil, amenos que se cumplan las condiciones del Plan de Prevencion de
Embarazos (ver secciones 4.3y 4.6).

Condiciones del Plan de Prevencion de Embarazos:

El prescriptor se debe asegurar que

Se deben evaluar las circunstancias individuales en cada caso, involucrar al paciente en la
discusion, garantizar su compromiso, discutir las alternativas terapéuticas y asegurar el
entendimiento de los riesgos y las medidas necesarias para minimizar estos.

La posibilidad de embarazo se debe valorar en todas las pacientes.

La paciente ha entendido y conoce los riesgos de malformaciones congénitas y trastornos
del neurodesarrollo, incluyendo la magnitud de estos riesgos para los nifios expuestos a
valproato en el utero.

La paciente entiende gque necesita realizarse un test de embarazo antes de iniciar el
tratamiento y durante el tratamiento, si fuera necesario.

La paciente recibe consejo sobre anticoncepcion y que la paciente es capaz de cumplir con
la necesidad de utilizar un método anticonceptivo eficaz (para méas detalles ver a
continuacién la subseccion de anticoncepcién incluida en esta caja), sin interrupcion durante
todo el tratamiento con valproato.

La paciente entiende la necesidad de una revision regular (al menos anualmente) del
tratamiento por un especialista con experiencia en el manejo de la epilepsia o del trastorno
bipolar <o migrafa >.

La paciente entiende la necesidad de consultar con su médico, tan pronto como esté
planeando un embarazo, para asegurar una discusion a tiempo y discutir el cambio a otras
posibles alternativas de tratamiento, antes de la concepcion y antes de que se interrumpa el
tratamiento anticonceptivo.

La paciente entiende la necesidad urgente de consultar con su médico en caso de embarazo.
La paciente ha recibido una Guia para el Paciente.

La paciente ha reconocido que entiende los riesgos y precauciones necesarias asociadas al
uso de valproato (Formulario Anual del Conocimiento del Riesgo).

Estas condiciones también afectan a mujeres no activas sexualmente en la actualidad, a menos que
el prescriptor considere que existen razones convincentes que indican que no hay riesgo de
embarazo.

Nifas
[ ]

Los prescriptores se deben asegurar que los padres/cuidadores de las nifias entienden la
necesidad de contactar con un especialista cuando la nifia en tratamiento con valproato
tenga la menarquia.

El prescriptor se debe asegurar que se les ha facilitado a los padres/cuidadores de las nifias
que han tenido la menarquia, informacién completa sobre los riesgos de malformaciones
congeénitas y trastornos del neurodesarrollo, incluyendo la magnitud de estos riesgos para
los nifios expuestos a valproato en el Utero.

Las pacientes que tuvieron la menarquia, el especialista prescriptor debe reevaluar la
terapia con valproato anualmente y considerar las posibles alternativas de tratamiento. Si
valproato es el Unico tratamiento apropiado, se debe tratar la necesidad de utilizar un
método anticonceptivo eficaz y las demas condiciones del Plan de Prevencién de
Embarazos. El especialista debe hacer todos los esfuerzos posibles para cambiar a las nifias
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a un tratamiento alternativo antes de llegar a la edad adulta.
Test de embarazo
Se debe excluir el embarazo antes de empezar el tratamiento con valproato. El tratamiento con
valproato no se debe iniciar en mujeres en edad fértil sin un resultado negativo en el test de
embarazo (test de embarazo en plasma), confirmado por un profesional sanitario, para descartar el
uso involuntario durante el embarazo.

Anticoncepcién
Las mujeres en edad feértil a las que se les prescriba valproato deben usar métodos anticonceptivos

efectivos, sin interrupcioén, durante toda la duracion del tratamiento con valproato. A estas
pacientes se les debe proporcionar informacion completa sobre la prevencion del embarazo y se les
debe aconsejar sobre anticoncepcion, si no estan usando métodos anticonceptivos efectivos. Se
debe utilizar al menos un método anticonceptivo eficaz (preferiblemente una forma independiente
del usuario, como un dispositivo intrauterino o un implante) o dos formas complementarias de
anticoncepcion, que incluya un método de barrera.

Se deben evaluar las circunstancias individuales en cada caso, al elegir el método anticonceptivo se
debe involucrar a la paciente en la discusion, para garantizar su compromiso y el cumplimiento con
las medidas elegidas. Incluso sitiene amenorrea, debe seguir todos los consejos sobre
anticoncepcion eficaz.

Productos que contienen estrégenos

El uso concomitante de productos que contienen estrégenos, incluidos los anticonceptivos
hormonales que contienen estrégenos, potencialmente pueden dar lugar a una disminucion de la
eficacia de valproato (ver seccion 4.5). Los prescriptores deben monitorizar la respuesta clinica
(control de las convulsiones o control del estado de 4nimo) cuando se inicia o se discontinta el
tratamiento con productos que contienen estrogenos.

Sin embargo, valproato no reduce la eficacia de los anticonceptivos hormonales.

Revisiones anuales del tratamiento por un especialista
El especialista debe revisar al menos una vez al afio si valproato es el tratamiento méas apropiado
para la paciente. El especialista debe analizar el Formulario Anual del Conocimiento del Riesgo, al
inicio y durante cada revision anual, y asegurarse de que la paciente haya entendido su contenido.

Planificacion del embarazo

Para la indicacion de epilepsia, si una mujer planea quedarse embarazada, un especialista con
experiencia en el tratamiento de la epilepsia debe volver a evaluar el tratamiento con valproato y
considerar las posibles alternativas de tratamiento. Se deben hacer todos los esfuerzos posibles para
cambiar a un tratamiento alternativo apropiado antes de la concepcion y antes de que se interrumpa
la anticoncepcion (ver seccion 4.6). Siel cambio no es posible, la mujer debe recibir asesoramiento
adicional sobre los riesgos del valproato sobre el feto para apoyar a su toma de decisiones
informada con respecto a la planificacion familiar.

Para la indicacion de trastorno bipolar, <y > < migrafia> si una mujer planea quedarse
embarazada, se debe consultar a un especialista con experiencia en el tratamiento del trastorno
bipolar <y > < migrafia > y se debe interrumpir el tratamiento con valproato y si fuera necesario
cambiar a un tratamiento alternativo antes de la concepcion, y antes de que se suspenda la
anticoncepcion.
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En caso de embarazo

Si una mujer en tratamiento con valproato se queda embarazada, debe ser referida inmediatamente
a un especialista para volver a evaluar el tratamiento con valproato y considerar las opciones
alternativas. Las pacientes con un embarazo expuesto a valproato y sus parejas deben ser derivados
a un especialista con experiencia en <teratologia> {adaptar dependiendo del sistema de salud}para
la evaluacion y el asesoramiento del embarazo expuesto (ver seccién 4.6).

El farmacéutico se debe asequrar gue
» La Tarjeta para el Paciente se proporciona con cada dispensacion de valproato y que las
pacientes entienden su contenido.
* Seaconseja a las pacientes que no interrumpan el tratamiento con valproato y que contacten
inmediatamente con un especialista en caso de embarazo planificado o sospecha de embarazo.

Material Informativo de Seguridad

Para ayudar a los profesionales sanitarios y pacientes a evitar la exposicion a valproato durante el
embarazo, el Titular de la Autorizacion de Comercializacion ha facilitado Material Informativo de
Seguridad para reforzar las advertencias y proporcionar orientacion sobre el uso de valproato en
mujeres en edad fertil y los detalles del Plan de Prevencion de Embarazos. Se debe proporcionar una
Guiay una Tarjeta para el Paciente a todas las mujeres en edad fértil que se encuentren en
tratamiento con valproato.

Se debe utilizar un Formulario Anual del Conocimiento del Riesgo al inicio del tratamiento y
durante cada revision anual del tratamiento con valproato por parte del especialista.

Uso en pacientes varones

Un estudio observacional retrospectivo sugiere un mayor riesgo de trastornos del desarrollo neuronal
(TDNs) en nifos nacidos de varones tratados con valproato enlos 3 meses previos a la concepcién en
comparacion con los nacidos de varones tratados con lamotrigina o levetiracetam (ver seccién 4.6).

Como medida de precaucion, los prescriptores deben informar a los pacientes varones sobre este
riesgo potencial (ver seccion 4.6) y discutir la necesidad de considerar metodos anticonceptivos
efectivos, incluso para una pareja femenina, mientras se utiliza valproato y durante al menos 3 meses
después de la interrupcidén del tratamiento. Los pacientes varones no deben donar esperma durante
el tratamiento y durante al menos 3 meses después de la interrupcién del tratamiento.

Los pacientes varones tratados con valproato deben ser evaluados periédicamente por su prescriptor
para evaluar si valproato sigue siendo el tratamiento mas adecuado para el paciente. En el caso de
pacientes varones que planeen concebir un hijo, se debe considerar y discutir con ellos las
alternativas de tratamiento adecuadas. Deben evaluarse las circunstancias individuales en cada caso.
Se recomienda buscar el asesoramiento de un especialista con experienciaen el tratamiento de la
<epilepsia> <trastorno bipolar> <o><migrana>, seqiin proceda.

Se dispone de materiales informativos de sequridad para profesionales sanitarios y pacientes
varones. Se debe proporcionar una guia del paciente a los pacientes varones que estén tomando

valproato.
[...]
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4.6 Fertilidad, embarazoy lactancia

Embarazo y mujeres en edad fértil

[...]

Teratogenicidad y efectos sobre el desarrollo por exposicion en el Utero

Riesgo de exposicion a valproato durante el embarazo

En _mujeres tanto la monoterapia con valproato como la politerapia con valproato incluyendo otros
antiepilépticos, estan frecuentemente asociadas a un desenlace anormal del embarazo. Los datos
disponibles muestran un incremento del riesgo de malformaciones congénitas mayores y trastornos del
desarrollo neuroldgico tanto en la monoterapia como en la politerapia con valproato en comparacion con la
poblacién no expuesta a valproato. Se demostr6 que valproato atraviesa la barrera placentaria tanto en
especies animales como en humanos (ver seccion 5.2).

En animales: efectos teratdgenos han sido demostrados en ratones, ratas y conejos (ver seccion 5.3).

Malformaciones congénitas por exposicion en el Utero

[...]

Trastornos del desarrollo neuroldgico por exposicion en el Gtero

[...]

Si una mujer planea un embarazo
[...]

Mujeres embarazadas

[...]

Riesgo en el neonato

[..]

Varones vy riesgo potencial de trastornos del desarrollo neuronal en hijos de padres tratados con
valproato en los 3 meses previos a la concepcion

Un estudio observacional retrospectivo realizado en 3 paises nordicos sugiere un mayor riesgo de
trastornos del desarrollo neurolégico (TDN) en nifios (de 0 a 11 afios) nacidos de varones tratados
con valproato como monoterapia en los 3 meses previos a la concepcion en comparacion con los
nacidos de varones tratados con lamotrigina o levetiracetam como monoterapia, con un hazard ratio
(HR) ajustado de 1,50 (I1C 95%: 1,09-2,07). El riesgo acumulado ajustado de TDN oscil6 entre el
4.0% vy el 5,6% enel grupo de valproato frente al 2,3% vy el 3,2% en el grupo combinado de
lamotrigina/levetiracetam. El estudio no fue lo suficientemente extenso como para investigar las
asociaciones con subtipos especificos de TDNYy las limitaciones del estudio incluyeron una posible
confusion por indicacion y diferencias en la duracion del sequimiento de los pacientes entre los
grupos de exposicion. El tiempo medio de sequimiento de los nifios del grupo de valproato oscild
entre 5,0 y 9,2 ainos, en comparacion con 4,8y 6,6 afios para los nifios del grupo de
lamotrigina/levetiracetam. En general, es posible que exista un mayor riesqgode TDN en los hijos de
padres tratados con valproato en los 3 meses previos a la concepcién, aungue no se ha confirmado el
papel causal del valproato. Ademas, el estudio no evalu6 el riesgo de TDN en nifios nacidos cuyos
padres dejaron de tomar valproato durante mas de 3 meses antes de la concepcidn (es decir,
permitiendo una nueva espermatogénesis sin exposicién al valproato).
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Como medida de precaucion, los prescriptores deben informar a los pacientes varones sobre este
riesgo potencial y discutir la necesidad de considerar métodos anticoceptivos efectivos, incluso para
una pareja femenina, mientras se utiliza valproato y durante al menos 3 meses después de la
interrupcion del tratamiento (ver seccidén 4.4). Los pacientes varones no deben donar esperma
durante el tratamiento y durante al menos 3 meses después de la interrupcién del tratamiento.

Los pacientes varones tratados con valproato deben ser evaluados periddicamente por su prescriptor
para evaluar si valproato es el tratamiento més adecuado para el paciente. En el caso de pacientes
varones que planeen concebir un hijo, se debe considerar y discutir con ellos las alternativas de
tratamiento adecuadas. Deben evaluarse las circunstancias individuales en cada caso. Se recomienda
buscar el asesoramiento de un especialista con experiencia en el tratamiento de la <epilepsia>
<trastorno bipolar> <migrafia>, segun proceda.

Lactancia

[...]

Fertilidad
[...]

PROSPECTO

[...]

2. Qué necesita saber antes de <tomar><usar> X
[...]
Embarazo, lactanciay fertilidad

Advertencia importante para las mujeres

Trastorno bipolar <y> <migrafia>

* Parael trastorno bipolar <y> <migrafia>, no debe utilizar <X> si estd embarazada.

* Parael trastorno bipolar <y> <migrafia>,, sies mujer con capacidad de gestacion, no debe tomar
<X>, amenos que use un método eficaz para el control de la natalidad (anticoncepcion) durante
todo el tratamiento con <X>. No deje de tomar <X> 0 su anticonceptivo, hasta que haya hablado
esto con su médico. Su médico le aconsejara.

Epilepsia

* Paraepilepsia, no debe utilizar <X> siesta embarazada, a menos que no funcione ningun otro
tratamiento.

* Paraepilepsia, sies mujer con capacidad de gestacion, no debe tomar < X>, a menos que use un
método eficaz para el control de la natalidad (anticoncepcion) durante todo el tratamiento con
<X>. No deje de tomar <X> o su anticonceptivo, hasta que haya hablado esto con su médico. Su
médico le aconsejara.

Riesgos del valproato cuando se toma durante el embarazo (independientemente de la enfermedad para la

gue lo utilice)
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Hable con su médico inmediatamente si esta planeando tener un bebé o estd embarazada.

Valproato conlleva un riesgo cuando se toma durante el embarazo. Con la dosis mas alta, el riesgo es
mayor, pero todas las dosis tienen un riesgo, incluso cuando valproato se utiliza en combinacion con
otros medicamentos para tratar la epilepsia.

Puede causar defectos graves de nacimiento y puede afectar al desarrollo fisico y mental del nifio y
como crece despues del nacimiento.

Los defectos de nacimiento notificados con mayor frecuencia incluyen espina bifida (donde los huesos
de la espina dorsal no se desarrollan adecuadamente); malformaciones del craneo y de la cara, del
corazon, del rifion, del aparato urinario, de los drganos sexuales y defectos de las extremidades y
multiples malformaciones asociadas que afectan a varios 6rganos y partes del cuerpo. Los defectos de
nacimiento pueden resultar en discapacidades que pueden ser graves.

Se han informado problemas de audicion o sordera en nifios expuestos al valproato durante el embarazo.

Se han notificado malformaciones oculares en nifios expuestos a valproato durante el embarazo en
asociacion con otras malformaciones congenitas. Estas malformaciones oculares pueden afectar la
vision.

Si toma valproato durante el embarazo tiene un riesgo mayor que otras mujeres de tener un nifio con
defectos de nacimiento que requiera tratamiento médico. Como valproato ha sido utilizado durante
muchos afios, se sabe que de las mujeres que toman valproato, alrededor de 11 bebés de cada 100
tendran defectos de nacimiento. En comparacion con los 2 a 3 bebés de cada 100 nacidos de mujeres
que no tienen epilepsia.

Se estima que hasta el 30-40% de los nifios en edad preescolar cuyas madres tomaron valproato durante
el embarazo, pueden tener problemas de desarrollo en la infancia. Los nifios afectados pueden hablar y
caminar con lentitud, ser intelectualmente menos capacitados que otros nifios y tener dificultades del
lenguaje y la memoria.

En los nifios expuestos a valproato, se diagnostican con mayor frecuencia trastornos de espectro autista
y existen algunas evidencias de gque estos nifios tienen un riesgo mayor de desarrollar Trastorno por
Déficit de Atencién e Hiperactividad (TDAH).

Antes de recetarle este medicamento, su médico le habra explicado qué le puede ocurrir a su bebé si
usted se queda embarazada mientras toma valproato. Si decide més tarde que quiere tener un bebé, no
debe dejar de tomar su medicamento o su metodo anticonceptivo hasta que lo hable con su médico.

Algunas pildoras anticonceptivas (pildoras anticonceptivas que contienen estrogenos) pueden disminuir
los niveles de valproato en sangre. Asegurese de hablar con su médico sobre el método anticonceptivo
(control de la natalidad) mas adecuado para usted.

Si es un padre o cuidador de una nifia en tratamiento con valproato, debe contactar con su médico
cuando su nifia en tratamiento con valproato tenga la menarquia (primera menstruacion).

Consulte a sumédico sobre la toma de &cido folico mientras intenta tener un bebé. El acido félico puede
disminuir el riesgo general de espina bifida y de abortos tempranos que existe durante todos los
embarazos. Sin embargo, es poco probable que reduzca el riesgo de defectos de nacimiento asociados
con el uso de valproato.
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Elija y lea las situaciones que le afectan de las descritas a continuacion:

0

O]
O]
O]

ESTOY COMENZANDO EL TRATAMIENTO CON <X>

ESTOY TOMANDO <X>Y NO TENGO INTENCION DE TENER UN BEBE
ESTOY TOMANDO <X>Y TENGO INTENCION DE TENER UN BEBE
ESTOY EMBARAZADA Y ESTOY TOMANDO <X>

ESTOY COMENZANDO EL TRATAMIENTO CON <X>

Si estaes la primera vez que le han recetado <X>, su médico le habra explicado los riesgos para el feto si
usted se queda embarazada. Una vez que se encuentre en edad fértil, necesitara asegurarse de utilizar un
método anticonceptivo eficaz sin interrupcion durante todo su tratamiento con <X>. Consulte a su médico
0 a su clinica de planificacion familiar si necesita consejo sobre anticoncepcion.

Mensajes importantes:

*

*

*

Se debe excluir el embarazo antes de comenzar el tratamiento con <X>, mediante el resultado de
una prueba de embarazo, confirmada por su médico.

Debe usar un método para el control de la natalidad eficaz (anticoncepcion) durante todo el
tratamiento con <X>.

Debe hablar con su médico sobre los métodos adecuados para el control de la natalidad
(anticoncepcion). Su medico le dara informacion sobre como prevenir un embarazo y puede
derivarlo a un especialista para que le aconseje sobre el control de la natalidad.

Debe realizar consultas regulares (al menos anuales) con un especialista con experiencia en el
tratamiento del trastorno bipolar o de la epilepsia <0> <migrafia>. Durante esta visita, su médico
se asegurara de que conozcay haya entendido todos los riesgos y advertencias relacionados con el
uso de valproato durante el embarazo.

Informe a su medico si quiere tener un bebé.

Informe a su médico inmediatamente si esta embarazada o piensa que puede estar embarazada.

ESTOY TOMANDO <X>Y NO TENGO INTENCION DE TENER UN BEBE

Si continta el tratamiento con <X> pero no planea tener un bebé, asegurese de utilizar un método
anticonceptivo eficaz sin interrupcion durante todo su tratamiento con <X>. Consulte a su médicooasu
clinica de planificacion familiar sinecesita consejo sobre anticoncepcion.

Mensajes importantes:

*

Debe usar un método para el control de la natalidad eficaz (anticoncepcion) durante todo el
tratamiento con <X>.

Debe hablar con su médico sobre anticoncepcion (control de la natalidad). Su médico le dara
informacion sobre cémo prevenir un embarazo y puede derivarlo a un especialista para que le
aconseje sobre el control de la natalidad.

Debe realizar consultas regulares (al menos anuales) con un especialista con experiencia en el
tratamiento del trastorno bipolar o de la epilepsia <o> <migrafia>. Durante esta visita, su médico
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se asegurara de que conozcay haya entendido todos los riesgos y advertencias relacionados con el
uso de valproato durante el embarazo.

* Informe a su médico si quiere tener un bebé.

*  Consulte a sumédico inmediatamente si esta embarazada o piensa que puede estar embarazada.

ESTOY TOMANDO <X>Y TENGO INTENCION DE TENER UN BEBE

Si esta planeando tener un bebé, primero programe una cita con su médico.
No deje de tomar <X> o su método anticonceptivo, hasta que lo hable con su médico. Su médico le
aconsejara.

Los bebés nacidos de madres que han estado en tratamiento con valproato tienen riesgos importantes de
defectos de nacimiento y problemas de desarrollo que pueden ser gravemente debilitantes. Su médico le
derivard a un especialista con experiencia en el tratamiento del trastorno bipolar <migrafia>o de la
epilepsia, para que las opciones de tratamiento alternativo se puedan evaluar desde el principio. Su
especialista puede realizar varias acciones para que su embarazo se desarrolle de la mejor manera posible y
los riesgos para usted y el feto se reduzcan tanto como sea posible.

Su especialista puede decidir que cambie la dosis de <X> o0 que cambie a otro medicamento, o que deje su
tratamiento con <X> mucho tiempo antes de quedarse embarazada — para asegurarse que su enfermedad
esta estable.

Consulte a su médico sobre latoma de &cido félico cuando esté intentando tener un bebé. El acido folico
puede disminuir el riesgo general de espina bifida y de aborto temprano que existe en todos los embarazos.
Sin embargo, no es probable que se reduzca el riesgo de defectos de nacimiento asociados al uso de
valproato.

Mensajes importantes:
*  Nodeje de tomar <X>amenos que su médico se lo diga.

*  Nodeje de utilizar sus métodos anticonceptivos (anticoncepcion) antes de haber hablado con su
médico y trabajar juntos en un plan para asegurarse que su enfermedad esté controlada y se reducen
los riesgos para su bebé.

*  Primero programe una cita con su médico. Durante esta visita su médico se asegurara de que
conoce Yy ha entendido todos los riesgos y advertencias relacionados con el uso de valproato
durante el embarazo.

*  Sumédico intentara que cambie a otro medicamento o que pare el tratamiento con <X> mucho
tiempo antes de quedarse embarazada.

*  Programe una cita urgente con su médico si estd embarazada o si piensa que puede estar
embarazada.

ESTOY EMBARAZADA Y ESTOY TOMANDO <X>

No deje de tomar <X>a menos que su médico se lo diga, ya que su enfermedad puede empeorar. Programe
una cita urgente con su médico si esta embarazada o si piensa que puede estar embarazada. Su médico le
aconsejara.
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Los bebés nacidos de madres que han estado en tratamiento con valproato tienen riesgos importantes de
defectos de nacimiento y problemas de desarrollo que pueden ser gravemente debilitantes.

Su médico le derivara a un especialista con experiencia en el tratamiento del trastorno bipolar o de la
epilepsia, para que pueda evaluar las opciones de un tratamiento alternativo.

En circunstancias excepcionales cuando <X> sea la Ginica opcion de tratamiento durante el embarazo sera
estrechamente monitorizada, tanto para el manejo de su enfermedad subyacente como para comprobar
como se esta desarrollando el feto. Usted y su pareja pueden recibir asesoramiento y apoyo en relacion al
embarazo con exposicion a valproato.

Consulte a su médico sobre latoma de &cido félico. El &cido folico puede disminuir el riesgo general de
espina bifida y de aborto temprano que existe en todos los embarazos. Sin embargo, no es probable que se
reduzca el riesgo de defectos de nacimiento asociados al uso de valproato.

Mensajes importantes:

*  Programe una cita urgente con su médico si estd embarazada o si piensa que puede estar
embarazada.

*  Nodeje de tomar <X>amenos que su médico se lo diga.

*  Asegurese de que la remitan a un especialista con experiencia en el tratamiento de la epilepsia o el
trastorno bipolar <o> <migrafia> para evaluar la necesidad de opciones de tratamiento alternativas.

*  Debe tener asesoramiento sobre los riesgos de <X> durante el embarazo, incluyendo
teratogenicidad (defectos de nacimiento) y trastornos del desarrollo fisico y mental en nifios.

*  Asegurese de que la remiten a un especialista en monitorizacion prenatal para detectar la posible
aparicion de malformaciones.

[Esta frase se debe adaptar a lo requisitos Nacionales]

Asegurese de leer la Guia para el Paciente que le facilitara su médico. Sumédico discutirael
Formulario Anual de Conocimiento del Riesgo y le pedira que lo firme y conserve. Su farmacéutico
también le facilitard una Tarjeta para el Paciente para recordarle los riesgos de valproato silo toma
durante el embarazo.

<Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su <médico> <o0> <farmacéutico> antes de utilizar este medicamento>.

Informacion importante para los pacientes varones

Riesgos potenciales relacionados con el uso de valproato en los 3 meses previos a la concepcién de un
hijo

Un estudio sugiere un posible riesgo de trastornos del movimientoy del desarrollo mental (problemas
con el desarrollo en la infancia ) en nifios nacidos de padres tratados con valproato en los 3 meses
previos a la concepcidn. En este estudio, en tornoa 5 de cada 100 nifios presentaban dichos
trastornos cuando nacian de padres tratados con valproato, frente a unos 3 de cada 100 nifios cuando
nacian de padres tratados con lamotrigina o levetiracetam (otros medicamentos que se pueden
utilizar para tratar su enfermedad). Se desconoce el riesgo para los nifios nacidos de padres que
interrumpieron el tratamiento con valproato 3 meses (el tiempo necesario para formar
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espermatozoides nuevos) o mas antes de la concepcion. El estudio tiene limitaciones y, por tanto, no
esta claro si el mayor riesgo de trastornos del movimiento y del desarrollo mental sugerido por este
estudio esta causado por el valproato. El estudio no fue lo suficientemente extenso como para
demostrar gqué tipo concreto de trastorno del movimiento y del desarrollo mental pueden desarrollar
los nifos.

Como medida de precaucion, su médico hablara con usted:

o Elriesgo potencial en nifos nacidos de padres tratados con valproato.

o La necesidad de considerar métodos anticoncepticos efectivos (control de la
natalidad) para usted y su pareja femenina durante el tratamiento y durante los 3
meses siguientes a la interrupcién del mismo.

o La necesidad de consultar a su médico cuando esté planeando concebir un hijoy
antes de interrumpir la anticoncepcién (control de la natalidad)

o La posibilidad de utilizar otros tratamientos para tratar su enfermedad,
dependiendo de su situacidn individual.

No done esperma cuando tome valproato y durante 3 meses después de dejar de tomar valproato.

Hable con su médico si esta pensando en tener un hijo.

Si su pareja femenina se gueda embarazada mientras usted estaba tomando valproato en el periodo
de 3 meses antes de la concepcidn y tiene alguna duda, péngase en contacto con su médico. No
interrumpa el tratamiento sin consultar a su médico. Siinterrumpe el tratamiento, sus sintomas
pueden empeorar.

Debe mantener citas periddicas con sumédico. Durante esta visitasu médico hablara con usted sobre
las precauciones asociadas con el uso de valproato v la posibilidad de otros tratamientos que se
pueden utilizar para tratar su enfermedad, dependiendo de su situacion individual.

Se debe aseqgurar de leer la guia del paciente que recibird de su médico. También recibira de su
farmacéutico una Tarjeta del Paciente para recordarle los riesgos potenciales del valproato.

3. Como tomar <X>
[...]

Nifias y mujeres en edad fértil
El tratamiento con <X> se debe iniciar y supervisar por un médico especializado en el tratamiento de la
<epilepsia> <0> <trastorno bipolar> <o0> <migrafia>.

Pacientes varones

Se recomienda que <X> sea iniciado y supervisado por un especialista con experiencia en el
tratamiento de la <epilepsia> <0> <trastorno bipolar> <0> <migrafia> - ver seccioén 2 Informacion
importante para pacientes varones
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La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - January 2024.pdf (hma.eu)

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refth others.htm
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