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La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos sanitarios
informa sobre el Programa de Prevencion de Embarazos para
valproato (Depakine/Depakine Crono) que deben seguir las mujeres
en tratamiento.

Como continuacion de la nota informativa sobre nuevas medidas para
evitar la exposicion a valproato durante el embarazo (ver nota informativa
MUH (FV) 3/2018), la AEMPS comunica la disponibilidad de materiales
informativos sobre el programa de prevencion de embarazos que debe
cumplirse.

El objetivo de estos materiales es conseguir que los profesionales
sanitarios y las pacientes conozcan los riesgos de malformaciones
congénitas/trastornos del neurodesarrollo en la descendencia si se toma
durante el embarazo, las condiciones del tratamiento y las medidas que
deben adoptarse segun la situacion particular de cada mujer que recibe el
tratamiento.

La informacion de estos materiales es complementaria a la aportada en la
ficha técnica y prospecto y consiste en:

e Guia para profesionales sanitarios: incluye informacién detallada
sobre el Programa de Prevencion de Embarazos para valproato, las
medidas que deben adoptarse en nifias y en mujeres con capacidad de
gestacion y las responsabilidades de los distintos profesionales
sanitarios que pueden atender a estas mujeres.

e Formulario _de conocimiento de riesgos: documento que debe
cumplimentar y firmar el médico que establece el tratamiento y la
paciente, al inicio del tratamiento y en revisiones posteriores al menos
anuales, elaborado para confirmar que se transmite a la paciente la
informacion sobre los riesgos en el embarazo y que esta los ha
entendido.
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e Guia de la paciente: informacion especifica para la paciente sobre los
riesgos durante el embarazo y las medidas que debe adoptar mientras
esté en tratamiento con valproato, segun su situacion particular.

o Tarjeta de la paciente: tarjeta recordatoria de los riesgos y de las
medidas a adoptar. En los proximos meses se incluira en los envases
de Depakine/Depakine Crono.

Estos materiales estan siendo distribuidos entre los profesionales sanitarios
por el laboratorio titular de Depakine/Depakine Crono (Sanofi), al que
pueden solicitarse ejemplares adicionales.

También estan disponibles en la web de la AEMPS en formato descargable
e imprimible, tanto en la secciéon CIMA como en la de farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano/informacion sobre prevencion de riesgos.

Es necesario utilizar estos materiales para informar a todas las
pacientes en tratamiento con valproato y sequir estrictamente las
condiciones de uso autorizadas descritas en las fichas técnicas de
estos medicamentos.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas a traveés del formulario electronico disponible en la
web www.notificaRAM.es.
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Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la Agencia Espanola

de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) junio 2018

GUIA PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Riesgos del uso de valproato
( Depakine/ Depakine Crono)
durante el embarazo y Programa
de Prevencion de Embarazos

Lea esta guia detenidamente antes de prescribir valproato a mujeres o niias
de cualquier edad.

Esta guia explica y forma parte del Programa de Prevencion de Embarazos, cuyo
objetivo es reducir al minimo la exposicion a valproato durante el mismo.

Toda la informacion para profesionales y para pacientes relativa al Programa de Prevencion de Embarazos
se encuentra disponible en linea en la web de la AEMPS, secciéon CIMA (enlace: https://www.aemps.gob.es/
cima/publico/home.html).

Se recomienda a los neurdlogos que participen en el registro europeo EURAP (European Registry of Antiepi-
leptic Drugs and Pregnancy, www.eurapinternational.org/registry). Ello permitird obtener un mejor conoci-
miento de los riesgos asociados con antiepilépticos cuando se utilizan durante el embarazo.

Asimismo se recuerda la importancia de notificar cualquier sospecha de reaccién adversa al Centro Autoné-
mico de Farmacovigiliancia correspondiente mediante el sistema de tarjeta amarilla (http://www.aemps.gob.
es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf) o a través del formulario electrénico disponible en
https://www.notificaRAM.es

V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, por lo que es prioritaria la notificacion de sospechas
de reacciones adversas.
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OBJETIVO DE ESTA GUIA

El objetivo de esta guia es proporcionar informacién acerca del Programa de Pre-
vencion de Embarazos de valproato, el cual incluye las acciones necesarias para
reducir al minimo la exposicion durante el embarazo, asi como garantizar que las
mujeres poseen un nivel de comprensiéon adecuado sobre los graves efectos terato-
génicos y del neurodesarrollo que ocasiona valproato en el nifio tras estar expuesto
durante el embarazo.

Estos riesgos son los mismos con independencia de la indicacién para la cual se haya pres-
crito. Por tanto, las medidas de minimizacion de riesgo descritas en esta guia son aplicables
al uso de valproato, independientemente de la indicacion.

Los profesionales sanitarios a los que se dirige esta guia son los médicos especialistas im-
plicados en el tratamiento de la epilepsia o del trastorno bipolar, asi como otros profesionales
sanitarios que pueden atender a las mujeres en tratamiento con valproato, como médicos de
atencion primaria, ginecélogos y farmacéuticos.

El Programa de Prevencion de Embarazos que debe de cumplirse cuando se tratan con val-
proato nifias y mujeres con capacidad para concebir se explica en este documento, y se
complementa con los documentos siguientes:

» Guia de la paciente: informacion dirigida a la paciente que explica los riesgos para su
descendencia y las precauciones que debe de seguir durante el tratamiento

* Formulario anual de conocimiento del riesgo: documento que ayuda a verificar que
el médico ha informado a la paciente y que esta ha comprendido toda la informacion.
Este documento consta de dos partes, una para la paciente y otra para el médico.
Ambas deben de estar firmadas y deben guardarse en la historia clinica de la paciente.
Este formulario se completara y firmara al inicio del tratamiento y anualmente a lo largo
del mismo.

» Tarjeta de informacion para la paciente (incluida en el envase del medicamento):
recordatorio de los riesgos del tratamiento durante el embarazo.

Puede consultar la version mas actualizada de la ficha técnica antes de prescribir valproato
en la web de la AEMPS, seccién CIMA (en la direccion:
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html?multiple=valproato), donde también podra
encontrar esta guia y toda la documentacién arriba mencionada.

También puede solicitar ejemplares de estos documentos a Sanofi
(ES-FARMACOVIGILANCIA@sanofi.com o al teléfono 934859649)




RESUMEN DE LAS MEDIDAS A ADOPTAR

La administracion de valproato durante el embarazo, se asocia a un:

* aumento del riesgo de malformaciones congénitas;

» aumento del riesgo de trastornos del desarrollo neurocognitivo.

NEUROLOGOS/PSIQUIATRAS:

Valproato puede iniciarse en nifias y mujeres con capacidad para concebir en las indicacio-
nes autorizadas solo si otros tratamientos son ineficaces o no se toleran y siempre y cuando
se cumpla con el plan de prevencion de embarazos.

El tratamiento con valproato no debe iniciarse en mujeres con capacidad para concebir sin
obtener antes un resultado negativo en la prueba de embarazo en plasma, para evitar el uso
no intencionado en el embarazo.

Si decide tratar con valproato a nifias, adolescentes o mujeres con capacidad para concebir,
debera revisar el tratamiento de forma periédica, como minimo una vez al afio.

2 Inicio del tratamiento en mujeres

1.
2.

Inicie valproato solo si no existe otro tratamiento adecuado.

Explique a la paciente los riesgos de valproato cuando se toma durante el embarazo.

. Explique a la paciente que es obligatorio el uso de un método anticonceptivo eficaz

de forma continua durante todo el tratamiento, asi como descartar la presencia de
embarazo antes de iniciar el tratamiento y posteriormente seguiin sea necesario.

. Indique a la paciente que se ponga en contacto con usted inmediatamente si planifi-

ca un embarazo, se queda embarazada o piensa que podria estarlo.

. Complete junto con la paciente el Formulario anual de conocimiento del riesgo.

Entregue una copia a la paciente y archive el original firmado en su historia clinica.

. Entregue a la paciente la Guia de la Paciente.

S Seguimiento de mujeres con capacidad para concebir que no estan
planeando un embarazo

1.

2.

Vuelva a evaluar en cada visita si el tratamiento con valproato sigue siendo la opcién
mas adecuada para su paciente.

Recuerde a la paciente en cada visita los riesgos de valproato cuando se toma du-
rante el embarazo.




3. Recuerde a la paciente en cada visita que es obligatorio el uso de un método anti-
conceptivo eficaz de forma continua durante todo el tratamiento con valproato.

4. Recuerde a la paciente en cada visita que se ponga en contacto con usted inme-
diatamente si planifica un embarazo, se queda embarazada o piensa que podria
estarlo.

5. Complete junto con la paciente en cada visita anual el Formulario anual de cono-
cimiento del riesgo. Entregue una copia a la paciente y archive el original firmado
en su historia clinica.

2 Seguimiento de mujeres con capacidad para concebir que estan
planeando un embarazo

1. Recuerde a la paciente los riesgos de valproato cuando se toma en el embarazo.

2. Interrumpa el tratamiento con valproato y cambie a otro tratamiento necesariamente
si se administra para el tratamiento del trastorno bipolar y siempre que sea posible si
se administra para el tratamiento de la epilepsia (véase la Seccion 4 de esta guia).

3. Informe a la paciente que el cambio puede llevar un tiempo.

4. Explique a la paciente que solo debe interrumpir el método anticonceptivo tras haber
finalizado completamente el tratamiento con valproato.

5. Durante el tiempo de tratamiento, complete junto con la paciente en cada visita anual
el Formulario anual de conocimiento del riesgo. Entregue una copia a la paciente
y archive el original firmado en su historia clinica.

2 Seguimiento de mujeres con un embarazo no planeado
1. Programe una consulta urgente con su paciente.
2. Expliquele por qué debe continuar con el tratamiento hasta la fecha de la consulta.

3. Asegurese de que la paciente y su pareja han entendido los riesgos de valproato si
se utiliza durante el embarazo y derivelos a un especialista para que puedan obtener
asesoramiento adicional.

4. Interrumpa el tratamiento con valproato y cambie a otro tratamiento necesariamente
si se administra para el tratamiento del trastorno bipolar y siempre que sea posible si
se administra para el tratamiento de la epilepsia (véase la seccion 4 de esta guia).

5. Durante el tiempo en tratamiento, complete y firme anualmente el Formulario anual
de conocimiento del riesgo. Entregue una copia a la paciente para su firma. Archi-
ve una copia en su historia clinica.




1. Informacion sobre las malformaciones
congénitas y los trastornos del
desarrollo

Valproato tiene efectos teratogénicos que pueden causar malformaciones congénitas y
también puede ocasionar trastornos graves del desarrollo neurocognitivo en los hijos ex-
puestos durante el embarazo. Los riesgos se describen brevemente a continuacion.

MALFORMACIONES CONGENITAS

Los datos derivados de dos metanalisis'? muestran que del 8% al 13% de los hijos de
mujeres epilépticas expuestas a monoterapia con valproato durante el embarazo sufren
malformaciones congénitas. Esto representa un riesgo mas elevado de sufrir malforma-
ciones graves respecto a la poblacion general, para la cual el riesgo es de aproximada-
mente el 2-3 %".

Los datos disponibles indican que el riesgo es dosis-dependiente. El riesgo es mayor con
dosis elevadas (mas de 1 g al dia) y los datos disponibles no permiten establecer una
dosis umbral por debajo de la cual no exista riesgo.

Los tipos de malformaciones mas frecuentes son los defectos del tubo neural, dimorfis-
mos faciales, labio leporino y paladar hendido, craneosinostosis, defectos cardiacos, re-
nales y urogenitales, defectos en las extremidades (incluida la aplasia bilateral del radio)
y multiples anomalias que afectan a varios sistemas.

La suplementacion con acido félico antes del embarazo puede reducir el riesgo de de-
fectos del tubo neural, el cual puede ocurrir en cualquier embarazo, pero no previene las
malformaciones congénitas asociadas al uso de valproato durante el embarazo.

TRASTORNOS DEL DESARROLLO NEUROCOGNITIVO

La exposicion a valproato en el utero puede conllevar efectos adversos en el desarrollo
mental y fisico de los nifios expuestos. Parece que el riesgo es dosis-dependiente, pero
los datos disponibles no permiten establecer una dosis umbral por debajo de la cual no
existan riesgos. El periodo gestacional de mayor riesgo para estos efectos es incierto y no
se puede excluir la posibilidad de riesgo en cualquier etapa del embarazo.

Estudios®*® en nifios en edad preescolar con antecedentes de exposicion a valproato en
el utero muestran que hasta el 30-40% de los nifios experimenta retrasos en las etapas
iniciales de desarrollo, como por ejemplo hablar y caminar mas tarde, capacidades inte-
lectuales disminuidas, aptitudes linglisticas deficientes (habla y comprension) y proble-
mas de memoria.




El coeficiente intelectual (Cl) medido en nifios en edad escolar (6 afios de edad) con ante-
cedentes de exposicion a valproato en el Utero fue un promedio de 7-10 puntos menor que
el de nifios expuestos a otros antiepilépticos’. Aunque no se puede excluir la influencia de
otros factores, existe evidencia en los nifios expuestos a valproato de que el riesgo de
padecer deficiencias intelectuales es independiente del Cl de la madre.

Los datos son limitados en cuanto a otras posibles consecuencias a largo plazo.

Estos nifios presentan también un mayor riesgo de padecer trastornos del espectro au-
tista (aproximadamente tres veces mas) y autismo infantil (aproximadamente cinco veces
mas) que la poblacion general de estudio® y podrian presentar una mayor tendencia a
desarrollar sintomas del trastorno por déficit de atencion con hiperactividad (TDAH)?, aun-
que los datos sobre esto ultimo son mas limitados.




2. Condiciones necesarias para la
prescripcion de valproato: Programa de
Prevencion de Embarazos

Valproato esta autorizado para el tratamiento de ciertos tipos de epilepsia y el trastorno
bipolar.

En nifias y mujeres con capacidad para concebir, valproato debe iniciarse y ser supervi-
sado por un especialista con experiencia en el tratamiento de la epilepsia o el trastorno
bipolar.

No debe utilizarse valproato en nifias y mujeres con capacidad para concebir salvo
que otros tratamientos sean ineficaces o no se toleren.

En el caso que sea necesario el tratamiento, podra iniciarse en nifias y mujeres con
capacidad para concebir solo si se cumplen todas las condiciones del Programa de
Prevenciéon de Embarazos (descritas a continuacion).

Condiciones del Programa de Prevencion de Embarazos

El médico prescriptor debe asegurarse de que:

» Ha evaluado las circunstancias individuales junto con la paciente o persona que
esté a su cargo, incluyendo la posibilidad de concebir, y valorado todas las opcio-
nes terapéuticas.

» La paciente entiende los riesgos de malformaciones congénitas y trastornos del
desarrollo neurocognitivo de su descendencia en caso de embarazo, y su magni-
tud, y se compromete a cumplir con las medidas necesarias para evitar el embara-
zo. La paciente comprende la necesidad de someterse a una prueba de embarazo
(en suero sanguineo) antes de iniciar el tratamiento y durante el tratamiento, segun
sea necesario.

+ La paciente o persona que esté a su cargo recibe asesoramiento adecuado sobre
los métodos anticonceptivos y esta capacitada para cumplir el requisito de usar un
método anticonceptivo eficaz* de forma continua durante todo el tratamiento. Su
uso se iniciara antes de la primera prescripcion.

» La paciente comprende la necesidad de realizar una revision periddica del trata-
miento (como minimo una vez al afno).

* Debe usarse al menos un método anticonceptivo eficaz (preferiblemente uno que no dependa del
usuario, como un implante o un dispositivo intrauterino) o dos métodos anticonceptivos comple-
mentarios, incluido un método de barrera. Se evaluaran las circunstancias individuales al escoger
el método anticonceptivo mas adecuado para la paciente, garantizando asi su compromiso con el
cumplimiento de las medidas escogidas. Incluso en el caso de amenorrea, deben seguirse todos los
consejos sobre métodos anticonceptivos eficaces.




La paciente comprende la necesidad de consultar a su médico tan pronto como
esté planeando un embarazo para asegurar una valoracién de la situacion y rea-
lizar el cambio a otras opciones de tratamiento antes de interrumpir el método
anticonceptivo.

La paciente comprende la necesidad de consultar a su médico urgentemente en
caso de embarazo.

La paciente reconoce que entiende los riesgos del uso de valproato y las precau-
ciones que debe seguir, completando y firmando el Formulario anual de conoci-
miento del riesgo, que guardara consigo. La otra copia la archivara en la historia
clinica de la paciente.

La paciente o persona que esté a su cargo recibe la Guia de la Paciente.

Estas condiciones también aplican a las mujeres que en el momento de la consulta no
sean sexualmente activas a menos que el médico prescriptor considere que existen razo-
nes suficientes que indiquen que no hay riesgo de embarazo.




3. Tratamiento con valproato a mujeres.
Acciones de los distintos profesionales
de la salud

3.1. ESPECIALISTA EN NEUROLOGIA/PSIQUIATRIA

A. Inicio del tratamiento en mujeres

Esto es lo que debe hacer si, tras realizar la evaluacion médica, esta contemplando
la posibilidad de prescribir valproato a su paciente por primera vez.

Debe:

1. Confirmar que el tratamiento con valproato es adecuado para su paciente:

» Debe haber confirmado que otros tratamientos son ineficaces o no se toleran.

2. Explicar lo siguiente a su paciente o a la persona a su cargo y asegurarse de que
lo han entendido perfectamente:

» Antes de prescribir el medicamento por primera vez, debe descartarse un embara-
zo mediante la obtencién de un resultado negativo en la prueba de embarazo en
plasma y durante el tratamiento, si fuera necesario.

* Los riesgos para el embarazo que estan asociados a su enfermedad vy los especi-
ficos relacionados con la toma de valproato durante el embarazo.

» La necesidad de usar un método anticonceptivo eficaz de forma continua durante
todo el tratamiento con valproato para evitar un embarazo.

» La necesidad de realizar una revision periédica del tratamiento (como minimo una
vez al afo).

* La necesidad de consultar a su médico urgentemente en caso de embarazo.

3. Facilitar informacién adicional a la paciente o persona a su cargo, proporcionan-
dole la Guia de la Paciente.

» Cumplimentar y firmar el Formulario anual de conocimiento del riesgo junto
con la paciente o persona a su cargo. Su finalidad es asegurarse de que ha
informado a la paciente y ésta ha comprendido perfectamente los riesgos de
valproato y las precauciones que tiene que seguir durante el tratamiento.

» Conserve una copia del Formulario anual de conocimiento del riesgo firmado
en la historia clinica (si es posible una copia electrénica) y facilite una copia
a la paciente o a la persona a su cargo.




4. Programe una visita para revisar la necesidad de seguir con el tratamiento cuan-
do su paciente tenga previsto quedarse embarazada o cuando pueda quedarse
embarazada.

5. Recomendaciones cuando se prescribe valproato a nifas:

» Evaluar el momento mas adecuado para proporcionar asesoramiento sobre los
métodos anticonceptivos y la prevencién del embarazo (derive a su paciente a un
especialista para obtener asesoramiento si es necesario).

+ Explicar el riesgo de malformaciones congénitas y trastornos del desarrollo neuro-
cognitivo a la persona a cargo de la paciente (y a la nifia en funcion de su edad).

 Explicar a la persona a cargo de la paciente (y a la nifia en funcion de su edad) la
importancia de ponerse en contacto con su neurélogo o psiquiatra tan pronto como
la nifa presente la menarquia.

» Volver a evaluar la necesidad de seguir con el tratamiento con valproato como
minimo una vez al afio y considerar otras opciones de tratamiento en el momento
de la menarquia.

B. Seguimiento de mujeres con capacidad para concebir que no estan

planeando un embarazo

Para todas las mujeres en tratamiento con valproato en las que, tras realizar la eva-
luacion médica, se considera necesario continuar con el tratamiento.

1.Informe a la paciente sobre los métodos anticonceptivos y derivela, si es
necesario, a un especialista para su asesoramiento.

2.Proporcione una copia de la Guia de la paciente.

3.Indique a la paciente que, ademas de las consultas anuales, es necesario
acudir a su consulta si planea un embarazo para revisar su tratamiento.

4.Cumplimente el formulario anual de conocimiento del riesgo en cada visita
anual, que asegura que ha informado adecuadamente a la paciente y que
ésta ha comprendido la informacion. Conserve una copia firmada en la historia
clinica (si es posible una copia electrénica) y facilite una copia a la paciente o per-
sona que esta a su cargo.




C. Mujeres que estan planeando un embarazo

Puntos clave:

1. Recuerde a la paciente los riesgos de malformaciones congénitas y trastornos
del desarrollo neurocognitivo y aseguirese de que los entiende:

+ Informe a su paciente de los riesgos graves e invalidantes para su descendencia
si toma valproato durante el embarazo. Informe también a su paciente sobre los
riesgos de la epilepsia o del trastorno bipolar sin tratar.

2. Interrumpa el tratamiento con valproato y cambie a otra alternativa terapéutica
(necesariamente en el caso del trastorno bipolar y siempre que sea posible en el
caso de epilepsia):

 Lea la Seccion 4 de esta guia sobre la interrupcion del tratamiento con valproato y
el cambio a otro tratamiento.

+ Informe a la paciente de que no interrumpa el método anticonceptivo hasta que no
se haya realizado el cambio de tratamiento, si es el caso.

3. Derive a la paciente a un especialista en ginecologia para obtener su asesora-
miento antes de la concepcion y sobre el seguimiento del embarazo cuando se
produzca.

4. Proporcione una copia de la Guia de la paciente.

5. Rellene y firme el Formulario anual de conocimiento del riesgo junto con la pa-
ciente o persona que esta a su cargo. Conserve una copia firmada en la historia cli-
nica de la paciente (si es posible una copia electronica) y facilite una copia a la paciente
0 persona que esté a su cargo.

Se recomienda a los neurdlogos que participen en el registro europeo EURAP (European
Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy, www.eurapinternational.org/registry). Ello
permitira obtener un mejor conocimiento de los riesgos asociados con antiepilépticos
cuando se utilizan durante el embarazo.




D. Mujeres con un embarazo no planeado

Puntos clave:

1. Programe una consulta urgente con su paciente para volver a evaluar su trata-
miento lo antes posible

» Expliquele por qué debe seguir con el tratamiento con valproato hasta que
acuda a la consulta, a menos que pueda ofrecer otro consejo basandose en su
evaluacion de la situacion.

* Interrumpa el tratamiento con valproato y cambie a otras opciones terapéu-
ticas si es posible (necesariamente si esta tratando un trastorno bipolar y
siempre que sea posible si esta tratando una epilepsia). Lea la Seccién 4 de
esta guia para obtener informacion sobre la interrupciéon del tratamiento con val-
proato y el cambio a otro tratamiento.

2. Asegurese de que su paciente:
» Ha entendido plenamente los riesgos relacionados con valproato.
» Tiene la posibilidad de solicitar asesoramiento adicional.
3. Inicie el seguimiento prenatal especializado: asegure a la paciente un seguimiento
adecuado del embarazo, que incluya:

» Seguimiento prenatal para detectar la posible aparicién de defectos del tubo neural
y de otras malformaciones.

» Consulta con un especialista con experiencia en teratologia para su evaluacién y
asesoramiento.

4. Proporcione una copia de la Guia de la paciente.

5. Rellene y firme el Formulario anual de conocimiento del riesgo junto con su pa-
ciente o persona que esta a su cargo. Conserve una copia del Formulario anual de
conocimiento del riesgo firmado en la historia clinica de las pacientes (si es posible una
copia electronica) y facilite una copia a la paciente/progenitor/cuidador/representante

legal.

Se recomienda a los neurdlogos su participacion en el registro europeo EURAP (Eu-
ropean Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy). Ello permitira obtener un mejor
conocimiento de los riesgos asociados con antiepilépticos cuando se utilizan durante el
embarazo.




3.2 ESPECIALISTA EN ATENCION PRIMARIA /
PEDIATRIA

1. En el caso de un nuevo diagnéstico:

Derive a la paciente al especialista correspondiente para confirmar el diagnoéstico
de epilepsia o trastorno bipolar y para iniciar el tratamiento y seguimiento del mis-
mo.

2. Para mujeres que estan en tratamiento con valproato:

Identifique a sus pacientes en edad fértil en tratamiento con valproato y confirme
que utilizan un método anticonceptivo adecuado y que cumplen las condiciones
del Programa de Prevencion de Embarazos; en caso contrario, derivela a su neu-
rélogo/psiquiatra.

Asegurese de que el tratamiento se sigue debidamente.

Recuerde a la paciente que debe realizar su visita anual al especialista en neuro-
logia o psiquiatria segun el caso, y derivela al mismo si lleva mas de un afio sin
acudir a revision.

Proporcionele informacién completa sobre los riesgos asociados al uso de val-
proato durante el embarazo y asegurese de que la entiende.

Asegurese de que entiende la importancia de evitar el embarazo mientras se en-
cuentre en tratamiento con valproato y aconséjele sobre los métodos anticoncep-
tivos eficaces.

Derive a su paciente al especialista que inici6 el tratamiento cuando le comunique
que se ha quedado embarazada, piensa que puede estar embarazada o planee un
embarazo. Inférmele de la necesidad de seguir con el tratamiento hasta que vea a
su especialista. Si desea quedarse embarazada, ha de continuar usando métodos
anticonceptivos hasta dicha visita.

Asegurese de que la paciente ha recibido una copia de la Guia para la Paciente y
recuérdele que también puede encontrarla en
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do?prActivi=%25VALPROATO%25

3.3. ESPECIALISTA EN GINECOLOGIA

1.Aconseje a la paciente sobre los métodos anticonceptivos mas adecuados para
ella y la importancia de evitar el embarazo si esta en tratamiento con valproato.
Recuérdele la necesidad de utilizarlos hasta que consulte con el médico que inicid
el tratamiento si se esta planeando un embarazo.




2.Proporcionele informacién completa sobre los riesgos asociados al uso de valproa-
to durante el embarazo y asegurese de que la entiende.

3.Derive a su paciente al especialista que inici6 el tratamiento con valproato en cuan-
to la mujer tenga su primera menarquia para que valore la necesidad de continuar
el tratamiento.

4.En caso de mujeres con capacidad para concebir que estan planeando un emba-
razo, el suplemento con folatos antes del embarazo puede disminuir el riesgo de
defectos del tubo neural que pueden ocurrir en todos los embarazos. Sin embargo,
la evidencia disponible no sugiere que prevenga defectos congénitos o malforma-
ciones debido a la exposicién a valproato™.

5.Derive a la paciente al especialista que inicio el tratamiento cuando le comunique
que se ha quedado embarazada o planea un embarazo. Recuérdele la necesidad
de continuar su tratamiento hasta hablar con el especialista.

6.En el caso de embarazo:

- Realice un seguimiento prenatal para detectar la posible apariciéon de defec-
tos del tubo neural y de otras malformaciones.

- Remita a la paciente y su pareja a un especialista con experiencia en terato-
logia para su evaluacion y asesoramiento.

3.4. FARMACEUTICO

1.Asegurese de proporcionar la Tarjeta de la paciente cada vez que dispense
valproato y de que la paciente entiende su contenido.

2.Digale que la conserve.

3.Recuérdele la importancia de leer detenidamente el prospecto y de acudir a su
médico en caso de que le surjan dudas.

4.Asegurese de que su paciente ha recibido la Guia de la paciente y recuérdele que
también la puede encontrar en https://www.aemps.gob.es/cima/publico/home.html

5.Aconseje a su paciente no interrumpir el tratamiento con valproato y ponerse en
contacto con su médico urgentemente cuando esté planeando un embarazo o en
caso de sospecha de embarazo.

6.Recuérdele la necesidad de visitar a su médico al menos una vez al afio.




4. Interrupcién del tratamiento con
valproato y cambio a otro tratamiento

Pacientes con trastorno bipolar

Valproato esta contraindicado durante el embarazo, por lo que en caso de que este ocu-
rra, debe interrumpirse el tratamiento y cambiar a otra alternativa terapéutica.

Valproato esta contraindicado en mujeres con capacidad para concebir a menos que se
cumplan las condiciones del Programa de Prevencion de Embarazos (véase la Seccion
2 de esta guia).

Si una mujer esta planeando quedarse embarazada, el médico prescriptor debe cambiar
su tratamiento. El cambio debe realizarse antes de interrumpir el método anticonceptivo.

No se dispone de recomendaciones especificas sobre las pautas de retirada de valproato
y sustitucion de este por otra alternativa terapéutica, por lo que esta debe basarse en la
experiencia clinica y la evaluacidon de cada paciente. No obstante se recomienda dismi-
nuir progresivamente la dosis ya que esto reduce el riesgo de recaida”'". La sustitucion se
acelerara en caso de que la mujer presente un episodio maniaco agudo?.

Pacientes con epilepsia

Valproato esta contraindicado en el embarazo a menos que no exista otra opcién terapéu-
tica adecuada.

Valproato esta contraindicado en mujeres con capacidad para concebir a menos que se
cumplan las condiciones del Programa de Prevencion de Embarazos (véase la Seccion
2 de esta guia).

Si una mujer esta planeando quedarse embarazada, el neurélogo debe de contemplar
otras opciones de tratamiento. Debe hacerse todo lo posible para cambiar a otra opcién
de tratamiento antes de interrumpir el método anticonceptivo.

La sustitucion del tratamiento se realizara de acuerdo con las guias de practica clinica
vigentes. En el momento de la realizacion de este documento, dichas guias' indican que
“El cambio de valproato a otro tratamiento suele producirse durante al menos 2-3 meses.
El nuevo farmaco normalmente se introduce de forma gradual como complemento de val-
proato. Puede ser necesario hasta un periodo maximo de 6 semanas para alcanzar una
dosis potencialmente eficaz del nuevo tratamiento; a partir de entonces, se puede intentar
retirar valproato de forma gradual”.

Si, a pesar de los riesgos conocidos de valproato durante el embarazo y tras una detenida
consideracion de un tratamiento alternativo, en circunstancias excepcionales una mujer
embarazada (o una mujer que esta planeando quedarse embarazada) debe recibir val-
proato para la epilepsia, debe conocer lo siguiente:




* No existe ningun umbral de dosis que se considere exento de riesgo. Sin embargo,
el riesgo de malformaciones congénitas y trastornos del desarrollo es mayor en
dosis mas altas.

» Use la dosis eficaz mas baja y divida la dosis diaria de valproato en varias dosis
pequefias que se tomaran a lo largo del dia.

» El uso de una formulacién de liberacién prolongada puede ser preferible a otras
formulaciones para evitar picos de concentraciones plasmaticas.

» Todas las pacientes con una exposicion a valproato en el embarazo y sus parejas
deben ser remitidos a un especialista con experiencia en teratologia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autondémico de Farmacovigiliancia correspondiente mediante el sistema de tarjeta ama-
rilla (http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf) o
a través del formulario electrénico disponible en https://www.notificaRAM.es
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FORMULARIO ANUAL DE CONOCIMIENTO DEL RIESGO DE VALPROATO
(DEPAKINE®/DEPAKINE CRONO®) EN EL EMBARAZO

B - FORMULARIO PARA LA PACIENTE O SUS CUIDADORES/REPRESENTANTES (CONOCIMIENTO
DE LOS RIESGOS)

Lea, rellene y firme este formulario durante la visita al especialista en la que comienza el tratamiento y posteriormente en la visita
anual y en caso de que acuda para planear un embarazo o porque esté embarazada.

Este formulario confirma que usted o su cuidador o representante legal han hablado con su especialista y entienden los riesgos del uso de
valproato durante el embarazo.

Cumplimentar y firmar por la paciente o su cuidador o representante legal

He hablado acerca de lo siguiente con mi especialista y entiendo:
o Por qué necesito valproato en lugar de otro MediCamMENTO ..........ccuiiiiiiiiiie e e e e e e e e aaeeenes L]

® Que debo visitar a un especialista con regularidad (al menos una vez al afio) para revisar si el tratamiento
con valproato sigue siendo la MEJOr OPCION PAIA M .......viieeiiieeeesee e e eeeee e e st eeeaaeeaeeanaeeeeaaneeeeeaannneaeeaannneeeeannnneeeannneeeeannns L]

® Que los riesgos de los nifios cuyas madres tomaron valproato durante el embarazo son:
- malformaciones congénitas en 1 de cada 10 NIMOS. .......ccuuireiiiiiieeeiiieeeesee e e et ee e e e eeeeaaaeaeeesnneeeeeenseeeeaannneeeeannns L]

- gran variedad de problemas durante el desarrollo del nifio, que pueden causar dificultades graves
en su aprendizaje, €N 3-4 de CAA@ 10 NMIMAOS ....i.uuiiee it e et e et a e e ettt e e e eeeeaaaeeeeennseeeeeennaeeeeaannneeeennneneeenn L]

® Que es necesario contar con una prueba de embarazo negativa al inicio del tratamiento y cuando sea necesario
a partir de entonces (desde el momento en que tenga capacidad para CONCEDIr)..........ccccuiiiiiiiiiiiiiiiie i ]

® Que tengo que utilizar un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante todo el tratamiento con
valproato (desde el momento en que tenga capacidad para CONCEDIT). .........ciiiuiieeiiieieeeeiiieeeesee e e eeee e e e s e e e annaeeeeeenneeeeeas ]

Hemos discutido y acordado los posibles métodos anticonceptivos eficaces o hemos planeado una visita a un centro de
planificacion familiar u a otro especialista para valorar el mejor método anticonceptivo para Mi. ........cccoeceeeiieeeiiieiiieeiie e ]

Estoy informada de:

® La necesidad de visitar a mi médico lo antes posible si estoy planeando quedarme embarazada para comentarselo
y poder cambiar a un tratamiento alternativo antes de que pueda interrumpir el uso del método anticonceptivo.................

® Que debo solicitar una cita urgente si pienso que estoy embarazada ..............ooiiiiiiiiiiie i ]

He recibido una copia de la guia de la paciente y me han informado que puedo obtener informacién adicional en la web de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en la siguiente direccion: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html,

buscando por Depakine o por valproato https://cima.aemps.es/cima/materiales.do?prActivi=%25VALPROATO%25 ..........cccccevevvervenee. ]
En el caso excepcional de un embarazo no planeado, confirmo que:
e He considerado y valorado junto con el especialista las opciones que existen para poder cambiar el tratamiento .............. L]
e Conozco los riesgos y he tenido oportunidad de recibir consejo especializado acerca de [0S MiSMOS ...........cccvvveeiiiireeennns L]
e Conozco la necesidad de seguimiento adecuado del embarazo y del recién Nacido ...........cccceeeeiiiireeiiiiiee e ]
Nombre de la paciente Firma Fecha
Nombre del cuidador o representante legal (en caso necesario) Firma Fecha

Un especialista debera proporcionar este formulario B a las nifias y mujeres con capacidad para concebir en tratamiento con valproato
para la epilepsia o el trastorno bipolar (o a sus cuidadores o representantes legales) para su cumplimentacion y firma. Una copia se pro-
porcionara a la paciente y otra debera conservarla el médico junto con la parte A del formulario en la historia clinica de la paciente.

Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la Agencia Espainola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) junio 2018



FORMULARIO ANUAL DE CONOCIMIENTO DEL RIESGO DE VALPROATO
(DEPAKINE®/DEPAKINE CRONO®) EN EL EMBARAZO

B - FORMULARIO PARA LA PACIENTE O SUS CUIDADORES/REPRESENTANTES (CONOCIMIENTO
DE LOS RIESGOS)

Lea, rellene y firme este formulario durante la visita al especialista en la que comienza el tratamiento y posteriormente en la visita
anual y en caso de que acuda para planear un embarazo o porque esté embarazada.

Este formulario confirma que usted o su cuidador o representante legal han hablado con su especialista y entienden los riesgos del uso de
valproato durante el embarazo.

Cumplimentar y firmar por la paciente o su cuidador o representante legal

He hablado acerca de lo siguiente con mi especialista y entiendo:
o Por qué necesito valproato en lugar de otro MediCamMENTO ..........ccuiiiiiiiiiie e e e e e e e e aaeeenes L]

® Que debo visitar a un especialista con regularidad (al menos una vez al afio) para revisar si el tratamiento
con valproato sigue siendo la MEJOr OPCION PAIA M .......viieeiiieeeesee e e eeeee e e st eeeaaeeaeeanaeeeeaaneeeeeaannneaeeaannneeeeannnneeeannneeeeannns L]

® Que los riesgos de los nifios cuyas madres tomaron valproato durante el embarazo son:
- malformaciones congénitas en 1 de cada 10 NIMOS. .......ccuuireiiiiiieeeiiieeeesee e e et ee e e e eeeeaaaeaeeesnneeeeeenseeeeaannneeeeannns L]

- gran variedad de problemas durante el desarrollo del nifio, que pueden causar dificultades graves
en su aprendizaje, €N 3-4 de CAA@ 10 NMIMAOS ....i.uuiiee it e et e et a e e ettt e e e eeeeaaaeeeeennseeeeeennaeeeeaannneeeennneneeenn L]

® Que es necesario contar con una prueba de embarazo negativa al inicio del tratamiento y cuando sea necesario
a partir de entonces (desde el momento en que tenga capacidad para CONCEDIr)..........ccccuiiiiiiiiiiiiiiiie i ]

® Que tengo que utilizar un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante todo el tratamiento con
valproato (desde el momento en que tenga capacidad para CONCEDIT). .........ciiiuiieeiiieieeeeiiieeeesee e e eeee e e e s e e e annaeeeeeenneeeeeas ]

Hemos discutido y acordado los posibles métodos anticonceptivos eficaces o hemos planeado una visita a un centro de
planificacion familiar u a otro especialista para valorar el mejor método anticonceptivo para Mi. ........cccoeceeeiieeeiiieiiieeiie e ]

Estoy informada de:

® La necesidad de visitar a mi médico lo antes posible si estoy planeando quedarme embarazada para comentarselo
y poder cambiar a un tratamiento alternativo antes de que pueda interrumpir el uso del método anticonceptivo.................

® Que debo solicitar una cita urgente si pienso que estoy embarazada ..............ooiiiiiiiiiiie i ]

He recibido una copia de la guia de la paciente y me han informado que puedo obtener informacién adicional en la web de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en la siguiente direccion: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html,

buscando por Depakine o por valproato https://cima.aemps.es/cima/materiales.do?prActivi=%25VALPROATO%25 ..........cccccevevvervenee. ]
En el caso excepcional de un embarazo no planeado, confirmo que:
e He considerado y valorado junto con el especialista las opciones que existen para poder cambiar el tratamiento .............. L]
e Conozco los riesgos y he tenido oportunidad de recibir consejo especializado acerca de [0S MiSMOS ...........cccvvveeiiiireeennns L]
e Conozco la necesidad de seguimiento adecuado del embarazo y del recién Nacido ...........cccceeeeiiiireeiiiiiee e ]
Nombre de la paciente Firma Fecha
Nombre del cuidador o representante legal (en caso necesario) Firma Fecha

Un especialista debera proporcionar este formulario B a las nifias y mujeres con capacidad para concebir en tratamiento con valproato
para la epilepsia o el trastorno bipolar (o a sus cuidadores o representantes legales) para su cumplimentacion y firma. Una copia se pro-
porcionara a la paciente y otra debera conservarla el médico junto con la parte A del formulario en la historia clinica de la paciente.

Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la Agencia Espainola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) junio 2018



FORMULARIO ANUAL DE CONOCIMIENTO DEL RIESGO DE VALPROATO
(DEPAKINE®/DEPAKINE CRONO®) EN EL EMBARAZO

A - FORMULARIO PARA EL MEDICO ESPECIALISTA (COMUNICACION DE LOS RIESGOS A
LA PACIENTE O SUS CUIDADORES/REPRESENTANTES)

Por favor, lea, rellene y firme este formulario durante la visita médica al inicio del tratamiento, en cada visita anual y cuando una
mujer planee quedarse embarazada o ya lo esté.
Este formulario confirma que ha explicado a la paciente o sus cuidadores los riesgos de utilizar valproato durante el embarazo.

Cumplimentar y firmar por el especialista

1IN ToTa g o =T [ F= T o =T =Y o1 (= SRS

Confirmo que la paciente mencionada anteriormente necesita valproato porque:

® no responde adecuadamente a otros tratamientos 0 N0 10S TOIErA ...........eiiiiiiiiiee e aa e L]

Confirmo que he proporcionado y explicado la siguiente informacion a la paciente o su cuidador o representante legal:

- Defectos congénitos con una probabilidad aproximadamente del 10%

- Hasta el 30-40% de probabilidad de problemas durante las fases iniciales del desarrollo que pueden llegar a causar
dificultades graves de aprendizaje

Valproato no debe utilizarse durante el embarazo (salvo en situaciones excepcionales para pacientes epilépticas resistentes o
intolerantes a otros tratamientos) y deben cumplirse las condiciones del Programa de Prevencion de Embarazos para mujeres
CON CAPACIAAA A8 GESTACION ...ttt et h et e et e bt et ee e a e e bt e et e e b e e et e et e bt e et eas e e st e e st et e e et et e e e e eaneeneeenne s L]

Las condiciones del Programa de Prevencion de Embarazos son:

® | a necesidad de una revision periddica por el especialista (al menos una vez al afio) que incluya la valoracion de
la necesidad de continuar el tratamiento CON VAIPIOALO ........ciuuiieiiiiiie et e et e e e st e e e e e e e enneeeeeanneaeeenns ]

® | a necesidad de una prueba de embarazo negativa al inicio del tratamiento y cuando sea necesario a partir de
1= 100 ) 1= PSR |:|

® | anecesidad del uso de un método anticonceptivo eficaz de manera ininterrumpida durante todo el tratamiento
COM VAIPIOALO ...t eee e ee e ee et ee et e e e e e s e e ee e ee e e seee e e et e e ee e eeeeee e e et e et eeeseeeee s eee e ee e seee e e eeeee et seee s et eneeeee e ene e ]

® | anecesidad de concertar una cita con su médico lo antes posible si esta planeando un embarazo para garantizar un
dialogo temprano y cambiar a opciones de tratamiento alternativas antes de la concepcion y antes de que la mujer
interrumpa el uso de MEtOAOS ANTICONCEPLIVOS ........eiiiiiiii ittt e et e e ettt e e et e e e et e e e e eatneeeeennees ]

e La necesidad de contactar de inmediato con su médico para una revision urgente del tratamiento en caso de que
la mujer sospeche 0 conozca qUE €Sta EMDArAZATA...........cciiuuiiie it e et e e et e e e s e e e et e e e e e e e e e aanneaeeaanns L]

He proporcionado a la paciente o a su cuidador o representante legal una copia de la guia de la paciente y la he informado que
puede obtener informacion adicional en la web de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en la
siguiente direccion: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html, buscando por Depakine o por valproato
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do?prActivi=%25VALPROATOY25 ...ttt a e e e e e e e e e e eannnnes ]

En caso de embarazo, confirmo que:

® hemos hablado sobre las opciones de cambiar el tratamieNto ............oiiiiiiiiiie e e a e
e la paciente conoce los riesgos del embarazo y ha tenido la oportunidad de solicitar consejo sobre los mismos

Nombre del especialista Firma Fecha

Deberan cumplimentarse las partes A y B del formulario, marcando todas las casillas y firmando al final de cada uno de ellos. La finalidad
es asegurar que la paciente ha entendido los riesgos para el recién nacido expuesto durante el embarazo y las condiciones que debe de
cumplir durante el tratamiento.

No olvide conservar/registrar una copia cumplimentada y firmada de este formulario (partes Ay B) y se recomienda que guarde una ver-
sion electronica en la historia clinica de la paciente.

La paciente debera conservar una copia cumplimentada y firmada de la parte B de este formulario.

Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la Agencia Espainola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) junio 2018



Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) junio 2018

GUIA DE LA PACIENTE

VALPROATO ( DEPAKINE®/ DEPAKINE CRONO®)
MEDIDAS QUE DEBE ADOPTAR PARA EVITAR
EL EMBARAZO DURANTE EL TRATAMIENTO

+ Este folleto informativo va dirigido a usted si es una mujer con capacidad de concebir o
una nifia (cuidadores/representantes legales) que esta tomando o va a iniciar tratamiento
con Depakine®o Depakine Crono®, medicamentos que contienen valproato.

+ Aqui podra encontrar informacién clave sobre el riesgo del uso de valproato durante
el embarazo. Valproato puede causar dafios graves al feto. Use siempre medidas
anticonceptivas eficaces durante su tratamiento. Si esta planeando un embarazo o se
queda embarazada, pongase en contacto con su médico inmediatamente.

* En esta guia, encontrard las medidas que debe adoptar para evitar un embarazo
durante el tratamiento con valproato y que forman parte del Programa de Prevencién de
Embarazos.

» Es importante que lea esta guia si su médico le ha recomendado valproato como la
mejor opcion de tratamiento. No deje de tomar valproato sin antes consultar con el
especialista.

» Los riesgos de utilizar este medicamento durante el embarazo son los mismos
independientemente del motivo del tratamiento.

La informacién sobre el uso de valproato en mujeres con capacidad para concebir y los riesgos del uso de valproato
durante el embarazo también puede encontrarse en el prospecto del medicamento y en internet en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: www.aemps.gob.es en la secciéon CIMA consultando por
valproato (enlace: https://cima.aemps.es/cima/materiales.do?prActiv1=%25VALPROAT0%25)

Lea esta guia informativa junto con el prospecto que se encuentra dentro de la caja del medicamento. Guardela, ya que
puede necesitar volver a leerla.

Es importante que lea esta informacion incluso en el caso de que esté en tratamiento con valproato desde hace
tiempo, ya que tanto el prospecto como la guia para el paciente contienen informacién actualizada.

Puede que encuentre de utilidad hablar sobre este folleto informativo con su pareja, amigos y familiares.
Si tiene alguna pregunta, consulte a su médico.
Fecha dltima de actualizacién de esta guia: junio 2018
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1. Informacion clave para recordar sobre
Valproato (Depakine®/Depakine Crono®)

v
v

Es un medicamento eficaz para algunos tipos de epilepsia y el tras-
torno bipolar.

Valproato puede danar seriamente al feto si se toma durante el em-
barazo y no debe utilizarse como tratamiento en mujeres y ninas
salvo que no haya otro tratamiento eficaz para el tratamiento de su
enfermedad. Nunca deje de tomar valproato sin antes consultar con
su médico.

Utilice el método anticonceptivo efectivo recomendado por su mé-
dico durante todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato.

Programe una cita urgente con su médico si piensa que esta emba-
razada.

Consulte con su médico rapidamente si estd pensando quedarse
embarazada y no deje de utilizar métodos anticonceptivos hasta haber
acudido a la consulta.

No deje de tomar el medicamento a menos que su médico se lo indique,
ya que su enfermedad puede empeorar.

Recuerde visitar a su especialista de forma periddica, al menos una vez
al afo.

Durante esta visita usted y su médico comentaran y firmaran un Formu-
lario anual de conocimiento del riesgo para asegurarse de que conoce y
entiende los riesgos de tomar valproato (Depakine/Depakine Crono) du-
rante el embarazo.




2. Anticoncepcion en mujeres con
capacidad para concebir

¢Por qué es necesario que utilice métodos
anticonceptivos?

Es necesario utilizar métodos anticonceptivos para evitar que se produzca un
embarazo durante el tratamiento.
Utilice siempre un método anticonceptivo eficaz cuando esté tomando valproato:

» Use un método anticonceptivo durante todo el tiempo que esté tomando
valproato.

* En ningun momento deje de utilizar el método anticonceptivo.

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.

¢ Qué tipo de método anticonceptivo deberia utilizar?

Hable con su médico acerca del mejor método anticonceptivo para usted.

Consulte con su ginecélogo si lo considera necesario para obtener un completo
asesoramiento.

HABLEMOS DE
ANTICONCEPCION

|
——————————



3. Riesgos de tomar valproato
(Depakine®/Depakine Crono®)
durante el embarazo

Riesgos para el feto:

Si lo toma cuando esta embarazada, puede que
esto perjudique gravemente al feto.

» Los riesgos son mayores con valproato que
con otros medicamentos usados para tratar
la epilepsia o el trastorno bipolar.

* Los riesgos aparecen incluso con dosis ba-
jas de valproato (cuanto mayor sea la dosis,
mayor el riesgo). No modifique la dosis de valproato sin consultar antes
con su médico.

¢Como podria resultar perjudicado mi hijo?

Si toma valproato durante el embarazo, su hijo puede resultar perjudicado de
dos formas:

» Defectos congénitos al nacer.

* Problemas de desarrollo y aprendizaje durante el crecimiento.




4.Defectos congénitos en el recién nacido

La toma de valproato durante el embarazo puede
provocar defectos congénitos graves.

En mujeres que toman valproato durante el embarazo,
aproximadamente 10 de cada 100 recién nacidos
presentaran malformaciones congénitas.

En general (nacimientos en la poblacién general)
este numero es de 2 6 3 de cada 100 recién naci-
dos con defectos/malformaciones congénitas:

¢Qué tipo de defectos congénitos/
malformaciones
pueden aparecer?

» Espina bifida: los huesos de la columna vertebral no se desarrollan ade-
cuadamente.

» Malformaciones en la cara y en el craneo: como “labio leporino” y “hendi-
dura del paladar”. Esto sucede cuando el labio superior o los huesos de la
cara estan divididos.

* Malformaciones de los brazos y piernas, corazoén, rifiones, vias urinarias y
organos sexuales.

El uso de acido félico normalmente se administra en mujeres que buscan un
embarazo ya que ayuda a reducir el riego de espina bifida. Sin embargo, su
uso no reduce el riesgo de espina bifida provocado por valproato.




5. Problemas durante el desarrollo y de
aprendizaje en el nino

Si toma valproato (Depakine, Depakine Crono) durante
el embarazo también puede afectarse el desarrollo de
su hijo durante el crecimiento.

En hijos de mujeres que toman valproato durante el embarazo, de 30 a 40 de
cada 100 nifios pueden tener problemas del desarrollo
como los siguientes:

» Retraso en el aprendizaje para caminar y hablar.

* Menor inteligencia que otros nifios de la misma
edad.

» Escasas habilidades de habla y linguisticas.

* Problemas de memoria.

Se desconocen si existen mas efectos que pudieran
aparecer en afos posteriores.

Los ninos de madres que tomaron valproato durante el

embarazo tienen también mayor probabilidad de presentar autismo o proble-
mas dentro del espectro autista y pudiera ser que la probabilidad de padecer
trastornos de déficit de atencion e hiperactividad (TDAH) también fueran mas
frecuentes.




6. ¢ Qué significa esto para mi?

A. Estoy empezando el tratamiento con valproato (Depakine o Depakine Crono).
B. Estoy tomando valproato (Depakine o Depakine Crono) hace tiempo y:
1. No tengo previsto formar una familia.

2. Tengo previsto formar una familia proximamente.

3. Me he quedado o creo que puedo estar embarazada.




A. Estoy empezando el fratamiento con
valproato (Depakine/Depakine Crono)

Su médico le explicara por qué considera que valproato
es el mejor medicamento para usted y los riesgos que se
conocen.

Si es demasiado joven para quedarse embarazada:

* Su médico le recetara valproato solo si otros farmacos no son adecuados
para usted.

» Es importante que usted y sus cuidadores conozcan los riesgos de valproa-
to cuando se toma durante el embarazo. Esto es para que sepa qué hacer
cuando tenga la edad suficiente para tener hijos.

» Usted o sus cuidadores deben contactar con el especialista tan pronto como
se presente la primera menstruacion durante su tratamiento con valproato
para revisar su tratamiento y discutir el uso de métodos anticonceptivos
eficaces.

Si tiene la edad suficiente para quedarse embarazada:

» Su médico le recetara valproato solo si no hay otro tratamiento eficaz para
su patologia.

» Su médico le recetara valproato solo si no estd embarazada y esta utilizan-
do métodos anticonceptivos.

+ El médico le pedira que se haga una prueba de embarazo antes de empe-
zar el tratamiento y a partir de entonces cuando sea necesario. Esto es para
asegurarse de que no estd embarazada cuando inicie el tratamiento con
valproato y durante el mismo sin una planificacién adecuada del embarazo.

* Usted necesitara realizar una revisiéon, por lo menos una vez al afio con
su especialista, para garantizar que valproato sigue siendo la opciéon mas
adecuada para su tratamiento.

» Para asegurarse de que no se queda embarazada, debe utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante todo el tiempo que esté en tratamiento con
valproato.

Su médico le podra asesorar sobre el mejor método anticonceptivo para usted.

e ——



* En esta visita inicial su médico le pedira que lea y firme un Formulario
anual de conocimiento del riesgo, para asegurarse de que conoce bien y
ha entendido todos los riesgos relacionados con el uso de valproato duran-
te el embarazo y las recomendaciones para evitar que se quede embaraza-
da mientras esté tomando valproato. Esto lo repetira en la visita que tengan
al menos una vez al afo.

» Sidecide que quiere formar una familia, hable con su médico sobre esto
tan pronto como sea posible. No deje de usar métodos anticonceptivos y
continue su tratamiento con valproato hasta que el especialista le explique
el plan a seguir.

B.1. Estoy fomando valproato y no tengo
previsto formar una familia

Aunque no tenga planes de tener un hijo, debe utilizar siempre un método anti-
conceptivo eficaz durante todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato,
sin interrupciones.

Hable con su médico, ginecélogo o profesional del centro de planificacion fami-
liar si necesita asesoramiento sobre el método anticonceptivo que mas se ajuste
a sus necesidades.

Consulte a su médico de inmediato si esta o cree que pueda estar embarazada,
pero no deje de tomar valproato hasta hablar con su médico ya que puede ser
peligroso para usted y para su embarazo.

Es necesario que revise periddicamente su tratamiento con el especialista (al
menos una vez al afno); este le pedira que lea y firme un Formulario anual de
conocimiento del riesgo; esto es para asegurarse de que conoce bien y ha en-
tendido todos los riesgos relacionados con el uso de valproato durante el em-
barazo y las recomendaciones para evitar que se quede embarazada mientras
esté tomando valproato.




B.2.Estoy tomando valproato y tengo
previsto formar una familia
proximamente

Si estd pensando en tener un hijo, hable con su médico.
Hasta entonces:

» Continlle tomando valproato.

* Siga utilizando métodos
anticonceptivos.

Es importante que no se quede
embarazada hasta que haya
hablado con su especialista.

Es necesario que hable sobre qué puede hacer para reducir los riesgos para la
salud de su futuro hijo al mismo tiempo que mantiene su enfermedad bajo con-
trol.

Puede que necesite un tiempo para que el especialista le cambie su medicacion
y se asegure de que la nueva medicacion es adecuada para usted, antes de que
pueda dejar de utilizar los métodos anticonceptivos. Valproato puede dafar al
feto desde el comienzo del embarazo.

Durante el tiempo que siga con valproato, acuda a las revisiones periédicas que
su médico le indique. En estas visitas su médico le pedira que lea y firme un
Formulario anual de conocimiento del riesgo, para asegurarse de que cono-
ce bien y ha entendido todos los riesgos relacionados con el uso de valproato
durante el embarazo.

Hable también con su médico sobre la toma de acido félico cuando esté pla-
neando un embarazo. El acido fdlico puede disminuir el riesgo de espina bifida
y de un aborto espontaneo temprano que existe con todos los embarazos. Sin
embargo, esto no reducira el riesgo de defectos congénitos asociados con el uso
de valproato durante el embarazo.

e ——



B.3. Estoy tomando valproato y estoy/
creo que puedo estar embarazada

*No deje de tomar valproato, ya que puede que
su enfermedad empeore.

*Hable de inmediato con su médico para que pue-
da comentarle las posibles opciones.

*Su médico le explicara si es posible cambiar a
otro tratamiento y le explicara como hacer la tran-
sicion de valproato al nuevo tratamiento.

Recuerde que los nifios nacidos de madres que toman valproato durante el
embarazo presentan un riesgo mayor de:

» defectos congénitos/malformaciones.

* problemas de desarrollo y aprendizaje.
Ambos pueden afectar gravemente a la calidad de vida de su hijo.

En caso de que padezca epilepsia, puede que no sea posible
cambiar a otro tratamiento. Consulte con su especialista si
necesita informacion adicional.

Durante esta visita su especialista le pedira que lea y firme el
Formulario anual de conocimiento del riesgo, para ase-
gurarse de que conoce bien y ha entendido todos los riesgos
y recomendaciones relacionados con el uso de valproato
durante el embarazo.

En el caso excepcional de que esté embarazada y no pueda sustituirse el trata-
miento, se le realizara un estrecho seguimiento:

» para asegurarse de que su enfermedad esta controlada.

» para revisar el desarrollo de su feto y del recién nacido.

—————————— N



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

Se pueden obtener ejemplares adicionales de esta guia en:

» Formato impreso: Laboratorio Sanofi (ES-FARMACOVIGILANCIA@sanofi.
com o al teléfono 934859649)

* Formato descargable/imprimible:

- Web de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios, seccién CIMA: www.aemps.gob.es

- Web del Laboratorio Sanofi: Vigimed (https://vigimed.es/ )

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farma-
céutico o enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en el prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
de: https://www.notificaRAM.es

Comente con su médico, personal de enfermeria o farmacéutico cualquier duda
0 pregunta o si necesita mas informacion también puede consultar el prospecto
que se encuentra dentro del envase.
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Tarjeta de informacién para la paciente sobre
Depakine/ Depakine Crono (valproato):

Anticoncepcién y embarazo - Lo que debe saber*

Valproato es un medicamento eficaz para la epilepsia y el trastorno bipolar.
Valproato puede causar graves darios al feto si se toma durante el embarazo.
Utilice siempre un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante
todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato.
Recuerde visitar a su especialista al menos una vez al afo.
*Esto se aplica a todas las nifias y mujeres que usen valproato y que podrian quedarse embarazadas.
Mantenga esta tarjeta en un lugar seguro para que siempre la pueda consultar.

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

Tarjeta de informacion para la paciente sobre
Depakine/ Depakine Crono (valproato):

Anticoncepcién y embarazo - Lo que debe saber*

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

® Valproato puede causar graves darios al feto si se toma durante el embarazo.
Utilice siempre un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante
todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato.

® Recuerde visitar a su especialista al menos una vez al afio.

*Esto se aplica a todas las nifias y mujeres que usen valproato y que podrian quedarse embarazadas.
Mantenga esta tarjeta en un lugar seguro para que siempre la pueda consultar.

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

Tarjeta de informacion para la paciente sobre
Depakine/ Depakine Crono (valproato):

Anticoncepcién y embarazo - Lo que debe saber*

Valproato es un medicamento eficaz para la epilepsia y el trastorno bipolar.
Valproato puede causar graves darios al feto si se toma durante el embarazo.
Utilice siempre un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante
todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato.
Recuerde visitar a su especialista al menos una vez al afo.
*Esto se aplica a todas las nifias y mujeres que usen valproato y que podrian quedarse embarazadas.
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Tarjeta de informacion para la paciente sobre
Depakine/ Depakine Crono (valproato):

Anticoncepcién y embarazo - Lo que debe saber*

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

® Valproato puede causar graves dafos al feto si se toma durante el embarazo.

® Utilice siempre un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante
todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato.

® Recuerde visitar a su especialista al menos una vez al afo.

*Esto se aplica a todas las nifias y mujeres que usen valproato y que podrian quedarse embarazadas.
Mantenga esta tarjeta en un lugar seguro para que siempre la pueda consultar.

V¥ Este medicamento estd 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.
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Anticoncepcion y embarazo - Lo que debe saber*

® Valproato es un medicamento eficaz para la epilepsia y el trastorno bipolar.
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Tarjeta de informacion para la paciente sobre

Depakine/ Depakine Crono (valproato):

Anticoncepcién y embarazo - Lo que debe saber*

Valproato es un medicamento eficaz para la epilepsia y el trastorno bipolar.
Valproato puede causar graves danos al feto si se toma durante el embarazo.
Utilice siempre un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante
todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato.
Recuerde visitar a su especialista al menos una vez al afno.
*Esto se aplica a todas las nifias y mujeres que usen valproato y que podrian quedarse embarazadas.
Mantenga esta tarjeta en un lugar sequro para que siempre la pueda consultar.

V Este medicamento estd 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.

Tarjeta de informacion para la paciente sobre
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Anticoncepcién y embarazo - Lo que debe saber*

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

® Valproato puede causar graves danos al feto si se toma durante el embarazo.
Utilice siempre un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante
todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato.

® Recuerde visitar a su especialista al menos una vez al afo.

*Esto se aplica a todas las nifias y mujeres que usen valproato y que podrian quedarse embarazadas.
Mantenga esta tarjeta en un lugar seguro para que siempre la pueda consultar.

V Este medicamento estd 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.

Tarjeta de informacion para la paciente sobre
Depakine/ Depakine Crono (valproato):

Anticoncepcién y embarazo - Lo que debe saber*

Valproato es un medicamento eficaz para la epilepsia y el trastorno bipolar.
Valproato puede causar graves danos al feto si se toma durante el embarazo.
Utilice siempre un método anticonceptivo eficaz sin interrumpirlo durante
todo el tiempo que esté en tratamiento con valproato.

® Recuerde visitar a su especialista al menos una vez al afo.

*Esto se aplica a todas las nifias y mujeres que usen valproato y que podrian quedarse embarazadas.
Mantenga esta tarjeta en un lugar seguro para que siempre la pueda consultar.

¥ Este medicamento estd 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.
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Tarjeta de informacién para la paciente sobre
Depakine/ Depakine Crono (valproato):

Anticoncepcién y embarazo - Lo que debe hacer*

Lea detenidamente el prospecto antes de utilizar este medicamento.
No deje de tomar valproato a menos que su médico se lo indique, ya que su
condicion puede empeorar.
Si estd pensando en quedarse embarazada, no deje de tomar valproato ni de
utilizar métodos anticonceptivos antes de hablar con su médico.
Si piensa que estd embarazada programe una cita urgente con su médico.
Pida a su médico que le proporcione la guia de la paciente sobre valproato y
|éala detenidamente.
*Esto se aplica a todas las nifias y mujeres que usen valproato y que podrian quedarse embarazadas.
Mantenga esta tarjeta en un lugar seguro para que siempre la pueda consultar.

V¥ Este medicamento estd 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.
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pudiera usted tener. Puede consultar la forma de hacerlo en el prospecto del medicamento.
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® | eadetenidamente el prospecto antes de utilizar este medicamento.
No deje de tomar valproato a menos que su médico se lo indique, ya que su
condicién puede empeorar.
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Lea detenidamente el prospecto antes de utilizar este medicamento.
No deje de tomar valproato a menos que su médico se lo indique, ya que su
condicién puede empeorar.
Si estd pensando en quedarse embarazada, no deje de tomar valproato ni de
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	NI_MUH_FV-10_2018-Valproato-Depakine.pdf
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS
	VALPROATO (▼DEPAKINE / ▼DEPAKINE CRONO): PROGRAMA DE PREVENCIÓN DE EMBARAZOS
	Nota informativa


