Anness |11

Emendi f’'sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott

Nota:

Dawn I-emendi f'sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif
huma rizultat tal-procedura ta’ riferiment.

L-informazzjoni tal-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru, bi ftehim mal-Istat Membru ta’ Riferenza, kif xieraq, skont il-proceduri mnizzla f'Kapitlu 4 tat-
Titolu 111 tad-Direttiva 2001/83/KE.
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L-MAHSs tal-prodotti kollha li fihom valproate u sustanzi relatati awtorizzati fl-UE ghandhom jemendaw
I-informazzjoni tal-prodott (b’kitba mdahhla gdida, mibdula jew imnehhija, kif xieraq) biex tirrifletti I-
kliem kif moghti hawn taht, u flimkien mal-Konkluzjonijiet xjentifici:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
[-1]
Sezzjoni 4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L1

Tfal bniet u nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal

Valproate ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn specjalista b’esperjenza fl-immaniggjar tal-epilessija
jew disturb bipolari jew <emigranja>. Valproate m’ghandux jintuza fi tfal bniet u f'nisa f'eta li jista’
jkollhom it-tfal hlief meta trattamenti ohra ma jkunux effettivi jew ma jkunux ittollerati.

Valproate jigi ordnat b’ricetta u jinghata b’ricetta skont il-Programm ta’ Prevenzjoni tat-Tgala ghal
Valproate (sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

L]

Valproate ghandu preferibbliment jigi ordnat bhala monoterapija bl-inqgas doza effettiva, jekk possibbli
bhala formulazzjoni li tintreha bil-mod. Id-doza ta’ kuljum ghandha tingasam f'mill-inqas zewg dozi
singoli (ara sezzjoni 4.6).

[-]

Sezzjoni 4.3 Kontraindikazzjonijiet

L]

<lIsem ivvintat> huwa kontraindikat fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

L]

It-trattament tal-epilessija

e fit-tgala hlief meta ma jkun hemm I-ebda trattament alternattiv adattat (ara sezzjoni 4.4 u
4.6).

e fnisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal, hlief meta jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet tal-programm ta’
prevenzjoni tat-tqala (ara sezzjoni 4.4 u 4.6).

Trattament ta’ disturb bipolari <u profilassi ta’ attakki tal-emigranja>

o fit-tgala (ara sezzjoni 4.4 u 4.6).

¢ fnisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal, hlief meta jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet tal-programm ta’
prevenzjoni tat-tqala (ara sezzjoni 4.4 u 4.6).

L1

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L1
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[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kaxxa li gejja]

Programm ta’ Prevenzjoni tat-Tgala

Valproate ghandu potenzjal kbir ta’ teratogenicita u tfal esposti fil-guf ghal valproate jkollhom
riskju kbir ta’ malformazzjonijiet kongenitali u disturbi fl-izvilupp newologiku (ara sezzjoni 4.6).

<lIsem ivvintat> huwa kontraindikat fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

Trattament tal-epilessija

e fit-tgala hlief meta ma jkun hemm l-ebda trattament alternattiv adattat (ara sezzjoni 4.3 u
4.6).

e fnisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal, hlief meta jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet tal-programm
ta’ prevenzjoni tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Trattament ta’ disturb bipolari <u profilassi ta’ attakki tal-emigranja>

o fit-tgala (ara sezzjoni 4.3 u 4.6).

e fnisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal, hlief meta jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet tal-programm
ta’ prevenzjoni tat-tgala (ara sezzjoni 4.3 u 4.6).

Kondizzjonijiet tal-Programm ta’ Prevenzjoni tat-Tgala:

Il-persuna li tordnah b'ricetta ghandha tac¢certa ruhha li

e Cirkostanzi individwali ghandhom jigu stmati f'kull kaz, filwaqt li I-pazjenta ghandha tigi
involuta fid-diskussjoni, biex tkun fic-cert li hija geghda attenta, tiddiskuti ghazliet
terapewtici u taccerta ruhek li ged tifhem ir-riskji u I-mizuri mehtiega biex jitnagqsu r-
riskji.

e I-possibbilta ta’ tgala tigi stmata ghall-pazjenti nisa kollha.

e I-pazjenta tkun fehmet u taghraf ir-riskji ta’ malformazzjonijiet kongenitali u disturbi fl-
izvilupp newrologiku inkluz il-kobor ta’ dawn ir-riskji ghal tfal esposti ghal valproate fil-
guf.

e |-pazjenta tifhem il-htiega li tigi ttestjata ghat-tgala gabel il-bidu tat-trattament u waqt
it-trattament, skont il-bzonn.

e I-pazjenta tinghatalha ghajnuna professjonali ta’ pariri dwar kontracezzjoni, u li I-
pazjenta tkun kapaci tikkonforma mal-htiega li tuza kontracezzjoni effettiva (ghal aktar
dettalji jekk joghgbok irreferi ghas-sottosezzjoni kontracezzjoni ta’ din it-twissija
f’kaxxa), minghajr interruzzjoni matul iz-zmien kollu li jdum it-trattament b’valproate.

e |-pazjenta tifhem il-bzonn ta’ revizjoni regolari (mill-ingas kull sena) tat-trattament minn
specjalista b’esperjenza fl-immaniggjar tal-epilessija, jew disturbi bipolari <jew
emigranja>.

e I-pazjenta titfhem il-bzonn |i tikkonsulta t-tabib taghha malli tibda tippjana tqala biex tigi

accertata diskussjoni f'waqtha u bidla ghal ghazliet alternattivi ta’ trattament qgabel il-
koncepiment, u gabel titwaqqaf il-kontracezzjoni.
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e I-pazjenta tithem il-bzonn |i tikkonsulta lit-tabib taghha b’'mod urgenti f'’kaz ta’ tgala.
e |-pazjenta rciviet il-gwida tal-pazjent.

e I-pazjenta tikkonferma li hija fehmet il-perikli u I-prekawzjonijiet mehtiega assocjati mal-
uzu ta’ valproate (Formola Annwali ta’ Konferma tar-Riskju).

Dawn il-kondizzjonijiet jikkon¢ernaw ukoll nisa li attwalment mhumiex attivi sesswalment hlief
meta |-persuna li tordna I-medicina b’ricetta tqis li hemm ragunijiet konvincenti li jindikaw li
mhemm l-ebda riskju ta’ tgala.

Tfal bniet

e ll-persuni li jordnaw il-medicina b’ricetta ghandhom jac¢¢ertaw ruhhom li I-genituri ta’/il-
persuni li jiehdu hsieb tfal bniet jifmhu I-bzonn li jikkuntattjaw I-ispecjalista ladarba t-
tifla li ged tuza valproate jkollha I-ewwel menstrwazzjoni.

e ll-persuni li jordnaw il-medicina b’ricetta ghandhom jacc¢etaw ruhhom li I-genituri ta’/il-
persuni li jiehdu hsieb tfal bniet li kellhom I-ewwel menstrwazzjoni jigu pprovduti
b’informazzjoni komprensiva dwar ir-riskji ta’ malformazzjonijiet kongenitali u disturbi fl-
izvilupp newrologiku inkluz il-kobor ta’ dawn ir-riskji ghal tfal esposti ghal valproate fil-
guf.

e F'pazjenti li kellhom I-ewwel menstrwazzjoni, I-ispecjalista li ged jordna I-medicina
b’ricetta ghandu jevalwa mill-gdid il-htiega tat-terapija ta’ valproate kull sena u jgis
ghazliet alternattivi ta’ trattament. Jekk valproate ikun I-uniku trattament adattat,
ghandhom jigu diskussi I-bzonn li tintuza kontracezzjoni effettiva u |-kundizzjonijiet I-
ohra kollha tal-programm ta’ prevenzjoni tat-tqala. Ghandu jsir kull sforz biex I-
ispecjalista jagleb tfal bniet fug trattament alternattiv gabel isiru adulti.

Test tat-tgala

It-tqgala ghandha tigi eskluza gabel il-bidu tat-trattament b’valproate. It-trattament b’valproate
m’ghandux jinbeda f'nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal minghajr rizultat negattiv ghat-test tat-
tgala (test tat-tqala tal-plasma), ikkonfermat minn persuna li tipprovdi I-kura tas-sahha, biex
jigi eskluz I-uzu mhux intenzjonat fit-tqala.

Kontracezzjoni

Nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal li jigi ordnat lilhom valproate ghandhom juzaw kontracezzjoni
effettiva, minghajr interruzzjoni matul it-tul ta’ zmien kollu ta’ trattament b’valproate. Dawn il-
pazjenti ghandha tinghatalhom informazzjoni komprensiva dwar il-prevenzjoni tat-tqala u
ghadhom jintbaghtu ghal parir dwar il-kontracezzjoni jekk mhumiex ged juzaw kontracezzjoni
effettiva. Ghandu jintuza mill-ingas metodu wiehed effettiv ta’ kontracezzjoni (preferibbilment
metodu li ma jkunx jiddependi minn min ged juzah bhal apparat gol-utru jew impjant) jew zewg
forom kumplimentari ta’ kontracezzjoni inkluz metodu li ma jhallix I-isperma tiltaga’ mal-ovum.
Cirkostanzi individwali ghandhom jigu evalwati f'kull kaz, meta wiehed jaghzel il-metodu ta’
kontracezzjoni filwaqt li I-pazjenta ghandha tigi involuta fid-diskussjoni biex tkun fi¢-cert li hija
geghda attenta u se zomm mal-mizuri maghzula. Anke jekk ghandha amenorrea hija ghandha
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ssegwi I-pariri kollha fuq kontracezzjoni effettiva.

Revizjoni annwali tat-trattament minn specjalista

L-ispecjalista ghandu jirrevedi mill-ingas darba fis-sena jekk valproate huwiex l-aktar trattament
adattat ghall-pazjenta. L-ispecjalista ghandu jiddiskuti I-formola annwali ta’ konfermazzjoni tar-
riskju, fil-bidu u matul kull revizjoni annwali u jizgura li I-pazjenta fehmet il-kontenut taghha.

Ippjanar tat-tgala.

Ghall-indikazzjoni tal-epilessija, jekk mara tkun ged tippjana li tohrog tqila, specjalista
b’esperjenza fl-immaniggjar tal-epilessija, ghandu jevalwa mill-gdid it-terapija ta’ valproate u
jqis ghazliet alternattivi ohra ta’ trattament. Ghandu jsir kull sforz biex issir il-bidla ghal
trattament alternattiv adattat gabel il-koncepiment, u gabel ma titwaqqgaf il-kontracezzjoni (ara
sezzjoni 4.6). Jekk il-bidla mhijiex possibbli, il-mara ghandha tinghatalha ghajnuna professjonali
ta’ pariri dwar ir-riskji ta’ valproate ghat-tarbija mhux imwielda biex issostni d-decizjoni
infurmata li tkun ged taghmel dwar I-ippjanar ta’ familja.

Ghall-indikazzjoni(jiet)) <disturb bipolari> <u> <emigranja> jekk mara tkun ged tippjana li
tohrog tqila ghandu jigi kkonsultat specjalista b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ <disturb bipolari>
<emigranja> u t-trattament b’valproate ghandu jitwaqqgaf u jekk ikun mehtieg jinbidel ma
trattament alternattiv gabel il-kon¢epiment, u gabel mal-kontracezzjoni titwaqqaf.

F'kaz ta’ tgala

Jekk mara li tkun ged tuza valproate tinagabad tqgila, hija ghandha tintbaghat immedjatament
ghand specjalista biex jigi evalwat mill-gdid it-trattament b’valproate u jitgiesu ghazliet
alternattivi. ll-pazjenti bi tqala esposta ghal valproate u s-sieheb taghhom ghandhom jigu
rreferuti ghand specjalista b’esperjenza fit-<teratologija> {ghandha tigi adattata skont is-
sistema tal-kura tas-sahha} ghal evalwazzjoni u ghajnuna professjonali ta’ pariri dwar it-tqala
esposta (ara sezzjoni 4.6).

L-ispizjar ghandu jac¢¢erta ruhu li

e |-pazjenta jinghatalha biljett kull darba li jinghata valproate b’ricetta u li I-pazjenti jifhmu
I-kontenut tieghu.

e I-pazjenti ghandu jinghatalhom parir biex ma jwaqqgfux il-medicina valproate u biex
jikkuntattjaw specjalista immedjatament f'kaz ta’ ppjanar jew suspett ta’ tgala.

Materjal edukattiv

Sabiex tghin lill-professjonisti fil-qasam tas-sahha u I-pazjenti jevitaw esponiment ghal
valproate waqt it-tqala, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ipprovda materjal
edukattiv biex jirrinforza t-twissijiet u jipprovdi gwida dwar I-uzu ta’ valproate f'nisa f'eta li jista’
jkollhom it-tfal u d-dettalji tal-programm ta’ prevenzjoni tat-tqala. Gwida ghall-pazjenta u biljett
ghall-pazjenta ghandhom jigu pprovduti lin-nisa kollha f'eta li jista’ jkollhom it-tfal li jkunu ged
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juzaw valproate.

Formula annwali ta’ konferma tar-riskju ghandha tintuza mill-ispecjalista fiz-zmien tal-bidu tat-
trattament u matul kull revizjoni annwali ta’ trattament b’valproate.

L1

L]

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

L1

[din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kliem li gej]

Valproate huwa kontraindikat bhala trattament ghal disturb bipolari <u emigranja> waqt it-tqala.
Valproate huwa kontraindikat bhala trattament ghall-epilessija waqt it-tgala hlief meta ma jkunx hemm
alternattiva adattata biex titratta l-epilessija. Valproate huwa kontraindikat biex jintuza f'nisa f'eta li
jista’ jkollhom it-tfal hlief meta I-kundizzjonijiet tal-programm ta’ prevenzjoni tat-tqala jigu sodisfatti
(ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

[-1

Jekk mara tippjana tqala

Ghall-indikazzjoni tal-epilessija, jekk mara ged tippjana li tohrog tgila, specjalista b’esperjenza fl-
immaniggjar tal-epilessija, ghandu jevalwa mill-gdid it-terapija b’valproate u jikkunsidra ghazliet
alternattivi ta’ trattament. Ghandu jsir kull sforz biex issir il-bidla ghal trattament alternattiv adattat
dabel il-koncepiment, u gabel ma titwaqqaf il-kontracezzjoni (ara sezzjoni 4.4). Jekk il-bidla mhijiex
possibbli, il-mara ghandha tinghatalha aktar ghajnuna professjonali ta’ pariri dwar ir-riskji ta’
valproate ghat-tarbija mhux imwielda biex issostni d-decizjoni infurmata li tkun ged taghmel dwar I-
ippjanar ta’ familja.

Ghall-indikazzjoni(jiet)) <disturb bipolari> <u> <emigranja> jekk mara tkun ged tippjana li tohrog
tgila ghandu jigi kkonsultat specjalista b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ <disturb bipolari>
<emigranja> u t-trattament b’valproate ghandu jitwaqqgaf u jekk ikun mehtieg jinbidel gabel il-
koncepiment, u gabel mal-kontracezzjoni titwaqqaf.

Nisa tqal

Valproate bhala trattament ghal disturb bipolari <u profilassi ta’ attakki tal-emigranja> huwa
kontraindikat biex jintuza waqt it-tqgala. Valproate bhala trattament ghall-epilessija huwa kontraindikat
fit-tqala hlief meta ma jkunx hemm trattament alternattiv adattat (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Jekk mara li tkun ged tuza valproate tohrog tgila, hija ghandha tintbaghat immedjatament ghand
specjalista biex jitgiesu ghazliet alternattivi ta’ trattament. Matul it-tqala, ac¢essjonijiet tonic clonic u
status epilepticus b’ipoksja fl-omm jista’ jkollhom riskju partikulari ta’ mewt ghall-omm u ghat-tarbija
mhux imwielda.
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Jekk, minkejja r-riskji maghrufa ta’ valproate fit-tqala u wara kunsiderazzjoni b’attenzjoni ta’
trattament alternattiv, f'¢irkostanzi ec¢ezzjonali mara tqgila jkollha tir¢ievi valproate ghall-epilessija,
huwa rrakkomandat li:

e Tuza l-aktar doza baxxa effettiva u tagsam id-doza ta’ kuljum ta’ valproate f'diversi dozi zghar
biex jittiehdu matul il-jum. L-uzu ta’ formulazzjoni li terhi I-medicina bil-mod jista’ jkun
ppreferut aktar minn formulazzjonijiet ohra tat-trattament sabiex jigi evitat li jkun hemm |-
oghla kon¢éentrazzjonijiet fil-plazma gholjin (ara sezzjoni 4.2).

ll-pazjenti kollha bi tqala esposta ghal valproate u s-sieheb taghhom ghandhom jigu rreferuti ghand
specjalista b’esperjenza fit-<teratologija> {ghandha tigi adattata skont is-sistema tal-kura tas-
sahha} ghal evalwazzjoni u ghajnuna professjonali ta’ pariri dwar it-tqala esposta. Monitoragg
specjalizzat ghandu jsir gabel it-twelid biex tigi nnutata |-okkorrenza possibbli ta’ difetti fit-tubu
newrali jew malformazzjonijiet ohra. Supplimentazzjoni bil-folate gabel it-tqala tista’ tnaggas ir-
riskju ta’ difetti fit-tubu newrali |i tista’ ssehh fit-tqaliet kollha. Madanakollu ix-xhieda disponibbli ma
tissugerixxix li huwa jevita difetti tat-twelid jew malformazzjonijiet minhabba esponiment ghal
valproate.

L1
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FULJETT TA’ TAGHRIF

[Kodic¢i Quick Response (QR): Kodici QR ghandu jigi inkluz fil-materjal tal-ippakkjar u/jew fil-fuljett ta’
taghrif, u I-lok tieghu ghandu jikkunsidra kemm jista’ jingara kumplessivament.]

L1

TWISSIJA

<lIsem ivvintat> , <INN> jista’ jikkaguna hsara serja lit-tarbija mhux imwielda meta jittiehed waqt it-
tgala. Jekk inti mara f'eta li jista’ jkollok it-tfal inti ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-tqala
(kontracezzjoni) minghajr interruzzjonijiet matul it-trattament kollu tieghek b’<lsem ivvintat>. It-tabib
tieghek se jiddiskuti dan miehek izda inti ghandek issegwi ukoll il-parir li ged jinghata f'sezzjoni 2 ta’
dan il-fuljett.

Aghmel appuntament urgenti mat-tabib tieghek jekk inti trid tohrog tqila jew jekk inti tahseb li inti
tqila.

Tigafx tiehu <lIsem ivvintat> hlief meta t-tabib tieghek jghidlek biex taghmel dan minhabba i |-
kondizzjoni tieghek tista’ tmur ghall-aghar.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

e Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.
e Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqgsi, lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

e Dinil-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

[-1

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu <isem ivvintat>

[]
Tihux <Isem ivvintat>

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba t’hawn taht]
L]

Disturb bipolari <u> <emigranja>

e Ghal disturb bipolari <u> <emigranja>, inti m’ghandekx tuza <Isem ivvintat> jekk inti tqila.

e Ghal disturb bipolari <u> <emigranja>, jekk inti mara li jista’ jkollok tarbija, inti m’ghandekx
tiehu <Isem ivvintat>, hlief jekk inti tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-tqala (kontracezzjoni)
matul it-trattament kollu tieghek b’<Isem ivvintat>). Tigafx tiehu <Isem ivvintat> jew il-
kontracezzjoni tieghek, sakemm inti tkun iddiskutejt dan mat-tabib tieghek. It-tabib tieghek se
jaghtik aktar pariri (ara aktar ‘il quddiem taht “Tqala, treddigh u fertilita-avviz importanti ghan-
nisa).
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Epilessija

[-1

Ghall-epilessija, inti m’ghandekx tuza <lIsem ivvintat> jekk inti tqgila, hlief meta xejn aktar ma
jahdem fugek.

Ghall-epilessija, jekk inti mara li jista’ jkollok tarbija, inti m’‘ghandekx tiehu <Isem ivvintat>,
hlief jekk inti tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-tqala (kontracezzjoni) matul it-trattament
kollu tieghek b’<lsem ivvintat>). Tigafx tiehu <lsem ivvintat> jew il-kontracezzjoni tieghek,
sakemm inti tkun iddiskutejt dan mat-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jaghtik aktar pariri (ara
aktar ‘il quddiem taht “Tqala, treddigh u fertilita-avviz importanti ghan-nisa).

Tqala, treddigh u fertilita

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba t’hawn taht]

L1

Parir importanti ghan-nisa

Disturb bipolari <u> <emigranja=>

Ghal disturb bipolari <u> <emigranja>, inti m’ghandekx tuza <Isem ivvintat> jekk inti tqila.
Ghal disturb bipolari <u> <emigranja>, jekk inti mara li jista’ jkollok tarbija, inti m’ghandekx
tiehu <lsem ivvintat>, hlief jekk inti tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-tqala (kontracezzjoni)
matul it-trattament kollu tieghek b’<lsem ivvintat>). Tigafx tiehu <lsem ivvintat> jew il-
kontracezzjoni tieghek, sakemm inti tkun iddiskutejt dan mat-tabib tieghek. It-tabib tieghek se
jaghtik aktar pariri.

Epilessija

Ghall-epilessija, inti m’ghandekx tuza <lIsem ivvintat> jekk inti tqila, hlief meta xejn aktar ma
jahdem fugek.

Ghall-epilessija, jekk inti mara li jista’ jkollok tarbija, inti m’ghandekx tiehu <lsem ivvintat>,
hlief jekk inti tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-tqala (kontracezzjoni) matul it-trattament
kollu tieghek b’<lsem ivvintat>). Tigafx tiehu <lsem ivvintat> jew il-kontracezzjoni tieghek,
sakemm inti tkun iddiskutejt dan mat-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jaghtik aktar pariri.

Ir-riskji ta’ valproate meta jittiehed waqt it-tgala (irrispettivament ghal-liema marda jintuza valproate)

Kellem lit-tabib tieghek immedjatament jekk inti ged tippjana li jkollok tarbija jew jekk inti
tqila.

Valproate ghandu riskju jekk jittiehed waqt it-tgala. Akbar ma tkun id-doza, akbar ikunu r-
riskji izda d-dozi kollha ghandhom riskju.

Huwa jista’ jikkawza difetti serji tat-twelid u jista’ jaffettwa I-mod li bih it-tarbija tizviluppa
meta tkun ged tikber. Difetti tat-twelid li gew irrappurtati jinkludu spina bifida (fejn I-ghadam
tas-sinsla ma jkunx zviluppat kif suppost)); mankamenti fil-wic¢ u fil-qafas ghadmi tar-ras;
mankamenti fil-qalb, fil-kliewi, fl-apparat tal-awrina u fl-organi sesswali; difetti fid-dirghajn u r-
riglejn.

Jekk inti tiehu valproate waqt it-tgala inti jkollok riskju akbar minn ta’ nisa ohra li jkollok
tarbija b'difetti tat-twelid li jkunu jehtiegu trattament mediku. Minhabba li valproate ilu jintuza
ghal hafna snin nafu li f'nisa li jiehdu valproate madwar 10 trabi minn kull 100 se jkollhom
difetti tat-twelid. Dan jikkumpara ma’ 2 sa 3 trabi minn kull 100 li jitwieldu lil nisa li
m’ghandhomx epilessija.
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Huwa stmat li sa 30-40% tat-tfal f'eta gabel jidhlu I-iskola li ommijiethom jkunu hadu
valproate wagqt it-tqala jista’ jkollhom problemi bl-izvilupp bikri tat-tfulija. Tfal affetwati jistghu
jdumu biex jimxu u jitkellmu, jkunu intelletwalment ingas abbli minn tfal ohra, u jkollhom
diffikulta bil-lingwa u I-memorja.

Disturbi tal-ispettru awtistiku jigu dijanjostikati izjed ta’ spiss fi tfal esposti ghal valproate u
hemm xi xhieda li t-tfal ghandhom aktar mnejn jizviluppaw sintomi ta’ Disturb ta’ Nuqqgas ta’
Attenzjon u Iperattivita (ADHD, Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

Qabel jordnalek din il-medic¢ina, it-tabib tieghek ikun spjegalek x'jista’ jigri lit-tarbija tieghek
jekk tingabad tqgila waqt li tkun ged tiehu valproate. Jekk aktar tard tiddeciedi li tkun trid
tarbija inti m’ghandekx tieqgaf tiehu |I-medicina tieghek jew twaqggaf il-metodu ta’ kontracezzjoni
sakemm tkun iddiskutejt dan mat-tabib tieghek.

Jekk inti genitur jew tiehu hsieb tifla ttrattata b’valproate, inti ghandek tikkuntatja lit-tabib
tieghek ladarba t-tifla tieghek li tkun ged tuza valproate ikollha I-menstrwazzjoni ghall-ewwel
darba.

Stagsi lit-tabib tieghek dwar it-tehid ta’ folic acid meta tkun ged tipprova ghal tarbija. Folic acid
jista’ jbaxxi r-riskju generali ta’ spina bifida u korriment bikri li jezisti fit-tqaliet kollha.
Madankollu, x’aktarx li huwa ma jnaqqasx ir-riskju ta’ difetti tat-twelid assocjati mal-uzu ta’
valproate.

Jekk joghgbok aghzel u aqra s-sitwazzjonijiet li japplikaw ghalik mis-sitwazzjonijiet
deskritti hawn taht:

O O O O

SE NIBDA TRATTAMENT B’<ISEM IVVINTAT=>

QED NIERU <ISEM IVVINTAT= U M’'INIX QED NIPPJANA LI JKOLLI TARBIJA
QED NIERU <ISEM IVVINTAT= U QED NIPPJANA LI JKOLLI TARBIJA

JIENA TQILA U QED NIEHU <ISEM IVVINTAT>

SE NIBDA TRATTAMENT B’<ISEM IVVINTAT=>

Jekk din hija I-ewwel darba li ordnawlek <lIsem ivvintat> it-tabib tiehek se jkun spjegalek ir-riskji
ghat-tarbija mhux imwielda jekk inti tingabad tqila. Ladarba inti jista’ jkollok tarbija inti tehtieg li tkun
certa li tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni minghajr interruzzjoni matul il-perjodu kollu ta’
trattament b’<Isem ivvintat>. Kellem lit-tabib tieghek jew lill-klinika tal-ippjanar tal-familja jekk
tehtieg parir dwar kontracezzjoni.

Messaggi importanti:

It-tgala ghandha tigi eskluza gabel il-bidu tat-trattament b’<Ilsem ivvintat> bir-rizultat tat-test
tat-tgala, ikkonfermat mit-tabib tieghek.

Inti ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-tgala (kontracezzjoni) matul it-trattament
kollu tieghek b'<lsem ivvintat>.

Inti ghandek tiddiskuti I-metodi adattati ta’ kontroll tat-tqala (kontra¢ezzjoni) mat-tabib
tieghek. It-tabib tieghek se jaghtik informazzjoni dwar kif tevita t-tqala, u jista’ jibghatek
ghand specjalista ghal parir dwar il-kontroll tat-tgala.

Inti ghandu ikollok appuntamenti regolari (mill-ingas darba fis-sena) ma’ specjalista
b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ disturbi bipolari jew epilessija <jew> <emigranja>. Waqt din
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il-vista it-tabib tieghek se jaccerta ruhu li inti konxja sew mir-riskji u fhimt ir-riskji kollha u I-
pariri marbuta mal-uzu ta’ valproate waqgt it-tqala.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk inti trid li jkollok tarbija.

e Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk inti tgila jew tahseb li tista’ tkun tqila.

QED NIEHU <ISEM IVVINTAT= U M’INIX QED NIPPJANA LI JKOLLI TARBIJA

Jekk inti ged tkompli trattament b’<Ilsem ivvintat> izda m’intix tippjana li jkollok tarbija a¢certa ruhek
li inti ged tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni minghajr interruzzjoni matul it-trattament kollu
tieghek b’<lsem ivvintat>. Kellem lit-tabib tieghek jew lill-klinika tal-ippjanar tal-familja jekk tehtieg
parir dwar il-kontracezzjoni.

Messaggi importanti:

e Inti ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-tqala (kontrac¢ezzjoni) matul it-trattament
kollu tieghek b'<lsem ivvintat>.

¢ Inti ghandek tiddiskuti I-kontracezzjoni (kontoll tat-tqala) mat-tabib tieghek. It-tabib tieghek
se jaghtik informazzjoni dwar kif tevita t-tgala, u jista’ jibghatek ghand specjalista ghal parir
dwar il-kontroll tat-tgala.

e Intiirid ikollok appuntamenti regolari (mill-ingas darba fis-sena) ma’ specjalista b’esperjenza
fl-immaniggjar ta’ disturbi bipolari jew epilessija <jew> <emigranja>. Waqt din il-vista it-tabib
tieghek se jacc¢erta ruhu li inti konxja sew mir-riskji u fhimt ir-riskji kollha u I-pariri marbuta
mal-uzu ta’ valproate wagqt it-tqala.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk inti trid li jkollok tarbija.

e Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk inti tgila jew tahseb li tista’ tkun tqila.

QED NIEHU <ISEM IVVINTAT=> U QED NIPPJANA LI JKOLLI TARBIJA
Jekk inti ged tippjana li jkollok tarbija, I-ewwel aghmel appuntament mat-tabib tieghek.

Tigafx tiehu <lIsem ivvintat> jew il-kontracezzjoni tieghek, sakemm tkun iddiskutejt dan mat-tabib
tieghek. It-tabib tieghek jaghtik aktar pariri.

Trabi li jitwieldu lill-ommijiet li kienu fuq valproate jkollhom riskju serju ta’ difetti tat-twelid u problemi
bl-izvilupp li jistghu jindebolixxlu I-persuna b’mod serju. It-tabib tieghek se jibghatek ghand specjalista
b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ disturb bipolari <jew><emigranja> jew epilessija, biex ghazliet
alternattivi ta’ trattament jistghu jigu evalwati minn kmieni. L-ispecjalista tieghek jista’ jaghmel diversi
azzjonijiet biex it-tqala tieghek timxi sew kemm jista’ jkun u kwalunkwe riskji ghalik jew ghat-tarbija
tieghek jitnaqgqsu kemm jista’ jkun.

L-ispecjalista tieghek jista’ jiddeciedi li jibdel id-doza ta’ <lsem ivvintat> jew jaqilbek fugq medicina
ohra, jew iwaqgaflek it-trattament b’<lsem ivvintat>, hafna gabel inti tohrog tqila — dan biex jaccerta
rubu li I-marda tieghek hija stabbli.

Stagsi lit-tabib tieghek dwar it-tehid ta’ folic acid meta tkun ged tippjana li jkollok tarbija. Folic acid
jista’ jbaxxi r-riskju generali ta’ spina bifida u korriment bikri li jezisti fit-tgaliet kollha. Madankollu,
X'aktarx li huwa ma jnagqasx ir-riskju ta’ difetti tat-twelid assoc¢jati mal-uzu ta’ valproate.

Messaggi importanti:
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o Tigafx tiehu <lIsem ivvintat> hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek taghmel dan.

o Tigafx tuza I-metodi ta’ kontroll tat-tgala (kontracezzjoni) gabel inti tkellem lit-tabib tieghek u
hdimtu flimkien fug pjan biex taccerta ruhek li I-kundizzjoni tieghek hija kkontrollata u r-riskji
ghat-tarbija tieghek huma mnaqgsa.

¢ L-ewwel aghmel appuntament mat-tabib tieghek. Waqt din il-vista it-tabib tieghek se jaccerta
ruhu li inti konxja sew mir-riskji u fhimt ir-riskji kollha u I-pariri marbuta mal-uzu ta’ valproate
wagqt it-tgala.

o It-tabib tieghek jipprova jagilbek fuq medicina ohra, jew iwaqqaf it-trattament b’<lsem
ivvintat> hafna qgabel inti tohrog tgila.

e Aghmel appuntament urgenti mat-tabib tieghek jekk inti tqgila jew tahseb li tista’ tkun tqila.

JIENA TQILA U QED NIEAU <ISEM IVVINTAT>

Tigafx tiehu <Isem ivvintat>, hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek taghmel dan minhabba li I-kundizzjoni
tieghek tista’ tmur ghall-aghar. Aghmel appuntament urgenti mat-tabib tieghek jekk inti tgila jew
tahseb li tista’ tkun tgila. It-tabib tieghek se jaghtik aktar pariri.

Trabi li jitwieldu lill-ommijiet li kienu fuq valproate jkollhom riskju serju ta’ difetti tat-twelid u problemi
bl-izvilupp li jistghu jindebolixxu |-persuna b’'mod serju.

Inti se tintbaghat ghand specjalista b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ disturb bipolari, <emigranja> jew
epilessija, sabiex jigu stmati ghazliet alternattivi ta’ trattament.

Fi¢c-Cirkostanzi e¢cezzjonali meta <lsem ivvintat> huwa I-uniku trattament disponibbli waqt it-tgala inti
tigi mmonitorjata mill-grib kemm ghall-immaniggjar tal-kondizzjoni ezistenti tieghek kif ukoll biex jigi
ccekkjat kif ged tizviluppa t-tarbija mhux imwielda tieghek. Inti u s-sieheb tieghek tistghu tircievu
ghajnuna professjonali ta’ pariri u sapport dwar it-tqala esposta ghal valproate.

Stagsi lit-tabib tieghek dwar it-tehid ta’ folic acid. Folic acid jista’ jbaxxi r-riskju generali ta’ spina bifida
u korriment bikri li jezisti fit-tqaliet kollha. Madankollu, x’aktarx li huwa ma jnaqgasx ir-riskju ta’ difetti
tat-twelid assocjati mal-uzu ta’ valproate.

Messaggi importanti:
e Aghmel appuntament urgenti mat-tabib tieghek jekk inti tqgila jew tahseb li tista’ tkun tqila.
e Tigafx tiehu <lIsem ivvintat> hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek taghmel dan.

e Accerta ruhek li se tintbaghat ghand specjalista b’esperjenza fit-trattament tal-epilessija,
disturb bi polari <jew emigranja> biex tigi evalwata |-htiega ta’ ghazliet alternattivi ta’
trattament.

e Inti ghandek tircievi ghajnuna professjonali ta’ pariri b’kull dettall dwar ir-riskji ta’ <lsem
ivvintat> wagqt it-tqala, inkluzi teratogenicita u effetti fuq I-izvilupp fit-tfal.

e Accerta ruhek li inti tintbaghat ghand specjalista ghal moitoragg ta’ gabel it-twelid sabiex jigu
nnutati okkorrenzi possibbli ta’ mankamenti.

[Din is-sentenza t’hawn taht ghandha tigi adatata ghall-htigijiet Nazzjonali]
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Accerta ruhek li inti taqra I-gwida tal-pazjent li inti se tircievi minghand it-tabib tieghek. It-
tabib tieghek se jiddiskuti mieghek il-Formola Annwali ta’ Konferma tar-Riskju u se jistaqgsik
tiffirmaha u zzommbha. Inti se tircievi wkoll Biljett tal-Pazjent minghand l-ispizjar tieghek
biex ifakkrek fir-riskji ta’ valproate fit-tqala.

L1

3. Kif ghandek tiehu <Isem ivvintat>
[.1]

It-trattament b’<lsem ivvintat> ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tabib specjalizzat fit-trattament
<tal-epilessija> <jew> <ta’ disturbi bipolari> <jew> <tal-emigranja=>.

L1

4. Effetti sekondarji possibbli

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba t’hawn taht fl-indikazzjonijiet kollha]

[..1gh

Reporting of side effects

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem <lit-tabib> <jew> <,> <lill-ispizjar> <jew lill-infermier>
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista’ wkoll
tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla
f’Appendici V*. Billi tirrapporta |-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni
dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

[*Ghall-materjal mitbugh, jekk joghgbok irreferi ghall-gwida tal-mudell annotat tal-QRD.]
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