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РУКОВОДСТВО ДЛЯ  РАБОТНИКОВ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

Настоящее руководство предоставлено в ка-
честве мер по минимизации риска в отноше-
нии вальпроатов, с целью информирования 
врачей, назначающих вальпроаты, о возмож-
ных рисках, связанных с их применением у 
женщин репродуктивного возраста и во вре-
мя  беременности.

В руководстве представлена новейшая ин-
формация о риске возникновения невроло-
гической патологии у детей, родившихся у 
женщин, которые принимали вальпроаты во 
время беременности, в дополнение  к уже из-
вестному риску возникновения врожденных 
пороков развития.

Настоящее руководство должно использо-
ваться вместе с Информационной брошюрой 
для пациентов и Бланком подтверждения оз-
накомления с  информацией о лечении (дого-
вора о лечении). Бланк подтверждения озна-
комления с  информацией о лечении должен 
быть подписан вами и вашей пациенткой.

Для получения более подробной информа-
ции о вальпроатах, перед их назначением, оз-
накомьтесь с Инструкцией по медицинскому 
применению. 
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Активным веществом ВАЛЬПРОАТОВ яв-
ляется вальпроевая кислота, которая известна 
своим тератогенным действием, приводящим к 
возникновению врожденных пороков развития.  

Имеющиеся данные также демонстри-
руют, что  воздействие вальпроатов на плод мо-
жет  увеличить  риск возникновения нарушений 
развития. Названные  риски кратко описывают-
ся ниже.

1. ВРОЖДЕННЫЕ ПОРОКИ
РАЗВИТИЯ

Данные, полученные из мета-анализа 
(включая записи и когортные исследования) по-
казали, что 10,73% детей женщин, страдающих 
эпилепсией и получавших во время беремен-
ности вальпроаты в виде монотерапии, страда-
ли  врожденными  пороками развития (95% ДИ: 
8.16 -13.29), что представляет собой большой 
риск основных врожденных пороков развития, 
чем  для популяции  в целом, когда риск состав-
ляет около2-3%1. Имеющиеся данные демон-
стрируют, что риск является дозозависимым. 
Наибольшие риски развиваются при более вы-
соких дозах (более 1 г в сутки). Пороговая доза, 
при применении ниже которой риск отсутствует, 
не может быть определена на основе имеющих-
ся данных.

Наиболее распространенные типы по-
роков развития включают в себя дефекты нерв-
ной трубки, нарушения строения лицевого че-
репа, заячью губу и волчью пасть, краниостеноз, 
кардиальные, почечные и урогенитальные по-
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роки развития, пороки развития конечностей (в 
том числе двустороннюю аплазию лучевой ко-
сти), а также множество отклонений развития со 
стороны различных систем организма.

2. НАРУШЕНИЯ РАЗВИТИЯ
Внутриутробное воздействие вальпро-

атов может привести к неблагоприятному воз-
действию на умственное и физическое разви-
тие детей. Риск считается дозозависимым, но 
пороговая доза, ниже которой риск отсутствует, 
не может быть установлена на основе данных. 
Точный гестационный возраст  развития этих эф-
фектов точно не известен, и нельзя исключить 
возможность риска на протяжении всей бере-
менности.

Исследования2-5 детей дошкольного воз-
раста, подвергшихся внутриутробному воздей-
ствию вальпроатов, показали, что 30-40% детей 
имеют признаки задержки раннего развития, 
такие как более позднее установление навыков 
ходьбы и речи, более низкий уровень интеллек-
туального развития, недостаточные языковые 
навыки (речь и понимание) и  проблемы с памя-
тью.

Коэффициент интеллекта (IQ), измерен-
ный у детей школьного возраста (6лет), которые 
внутриутробно были подвержены воздействию 
вальпроатов  согласно анамнезу, составил, в 
среднем на 7-10 баллов ниже, чем у детей, под-
вергшихся воздействию других противоэпи-
лептических средств9. Несмотря на то, что нель-
зя исключить сочетанное с другими факторами  
воздействие, очевидно, что риск  интеллекту-
альных нарушений у детей, подвергшихся воз-
действию вальпроатов, не зависит от IQ матери.

Количество имеющихся данных по отда-
ленным результатам ограничено.
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Имеющиеся данные демонстрируют, что 
дети, подвергшиеся внутриутробному воздей-
ствию вальпроатов, имеют повышенный риск 
развития расстройств аутистического спектра (в 
три раза) и детского аутизма (в пять раз) по срав-
нению с общей популяцией7.

Согласно некоторым данным, у детей, 
внутриутробно подвергшихся  воздействию 
вальпроатов, по всей вероятности, могут разви-
ваться симптомы синдрома дефицита внимания 
с гиперактивностью (СДВГ)8.

ЛЕЧЕНИЕ ПАЦИЕНТОК 
ВАЛЬПРОАТАМИ

A. ПЕРВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
ДЕВОЧКАМ-ПАЦИЕНТКАМ

После медицинской оценки, вы должны 
обдумать обоснованность  назначения вальпро-
атов Вашей пациентке:

• Убедитесь, что лечение вальпроатами не-
обходимо Вашей пациентке (т.е., все дру-
гие методы лечения были испробованы,
но не оказали должного эффекта).

• Обсудите с Вашей пациенткой и членами
ее семьи/опекунами следующие вопро-
сы:

 ◦ Риски для беременности, связанные с 
основным заболеванием;
 ◦ Риски, связанные с лечением, включая 
риски, связанные с вальпроатами в слу-
чае беременности;
 ◦ Необходимость использования эффек-
тивной контрацепции во избежание не-
запланированной беременности.
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 ◦ Необходимость регулярного пересмо-
тра плана лечения

• Определите наиболее подходящее вре-
мя для предоставления консультаций по
эффективной контрацепции, и при необ-
ходимости, направьте Вашу пациентку к
соответствующему специалисту.

• Убедитесь, что Ваша пациентка/члены
семьи/лица, ухаживающие за пациент-
кой, хорошо поняли характер и величи-
ну рисков, а также осознали возможные
последствия в случае наступления бере-
менности.

• Вам в помощь были разработаны два до-
кумента:

 ◦ Информационная брошюра для паци-
ентов (Приложение 1), в которой сведе-
на информация по тератогенной без-
опасности и ключевые моменты для 
управления лечением:

 ▪ Ознакомьтесь с этой брошюрой, она 
поможет вам в предоставлении нуж-
ной информации вашей пациентке
 ▪ Предоставьте одну копию вашей па-
циентке

 ◦ Бланк подтверждения ознакомления с 
информацией о лечении (смотрите 
Приложение 2):

 ▪ Он должен быть подписан пациент-
кой и/или ее законным представите-
лем
 ▪ Одна копия предоставляется паци-
ентке и/или ее законному предста-
вителю

• Храните в медицинской карте пациентки:
 ◦ Одну копию подписанного Бланка

• Посоветуйте вашей пациентке немедлен-
но связаться с вами

 ◦ Если  наступит беременность, или паци-
ентка заподозрит  беременность.
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 ◦ Если у пациентки возникнут побочные 
эффекты в результате применения на-
значенных ей вальпроатов
 ◦ В случае развития нежелательных яв-
лений у пациентов в результате при-
менения назначенных им вальпроатов 
сообщите данную информацию ответ-
ственному за фармаконадзор в Вашем 
лечебном учреждении или производи-
телю соответствующего лекарственного 
средства.

• Запланируйте пересмотр терапии, если
пациентка находится в репродуктивном
возрасте.

B. ЖЕНЩИНЫ РЕПРОДУКТИВНОГО 
ВОЗРАСТА, НЕ ПЛАНИРУЮЩИЕ 
БЕРЕМЕННОСТЬ

После медицинского анализа Вы долж-
ны рассмотреть необходимость назначения 
вальпроатов вашей пациентке:

• Убедитесь, что лечение вальпроатами
подходит Вашей пациентке (т.е. прочие
методы лечения были опробованы, но не
имели должного эффекта).

• Обсудите с вашей пациенткой следую-
щие вопросы:

 ◦ Риски для беременности, связанные с 
основным заболеванием;
 ◦ Риски, связанные с лечением, включая 
риски, связанные с применением валь-
проатов при беременности;
 ◦ Необходимость использования эффек-
тивной контрацепции во избежание не-
запланированной беременности.
 ◦ Необходимость регулярного пересмо-
тра плана лечения

• Оцените необходимость консультации до
зачатия.

• Убедитесь, что Ваша пациентка понимает
характер и величину возможных рисков
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для ребенка при применении ею валь-
проатов во время беременности, а также 
в ее согласии следовать рекомендациям 
относительно беременности.

Для этого, Вам в помощь были разработаны сле-
дующие документы:

 ◦ Информационная брошюра для паци-
ентов (Приложение 1), в которой сведе-
на информация по тератогенной без-
опасности и ключевые моменты для 
управления лечением:

 ▪ Предоставьте одну копию вашей па-
циентке

 ◦ Бланк подтверждения ознакомления с 
информацией о лечении (смотрите 
Приложение 2):

 ▪ Он должен быть подписан пациент-
кой
 ▪ Одна копия предоставляется паци-
ентке

• Храните в медицинской карте пациентки:
 ◦ Одну копию подписанного Бланка

• Посоветуйте вашей пациентке немедлен-
но связаться с вами

 ◦ Если  наступит беременность, или паци-
ентка заподозрит  беременность
 ◦ в случае развития каких-либо нежела-
тельных явлений, связанных с лечением 
назначенными ей вальпроатами.
 ◦ В случае развития нежелательных яв-
лений у пациентов в результате при-
менения назначенных им вальпроатов 
сообщите данную информацию ответ-
ственному за фармаконадзор в Вашем 
лечебном учреждении или производи-
телю соответствующего лекарственного 
средства.

С. ЖЕНЩИНЫ РЕПРОДУКТИВНОГО 
ВОЗРАСТА, ПЛАНИРУЮЩИЕ 
БЕРЕМЕННОСТЬ
• Напомните своим пациенткам о терато-
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генных рисках и рисках нарушения раз-
вития у детей при применении вальпро-
атов матерями во время беременности, а 
также о рисках, связанных с отказом от 
терапии судорожных приступов  и бипо-
лярного аффективного расстройства.

• Взвесьте соотношение польза/риск тера-
пии вальпроатами по имеющимся у па-
циентки показаниям:

 ◦ Рассмотрите, возможно ли прекраще-
ние лечения или переход на альтерна-
тивное лечение.
 ◦ Если в результате тщательной оценки 
рисков и пользы, необходимо продол-
жить лечение вальпроатами, рекомен-
дуется разделить суточную дозу на не-
сколько малых доз, для принятия их в 
течение дня в самой низкой эффектив-
ной дозе. Применение препарата про-
лонгированного высвобождения мо-
жет оказаться предпочтительнее других 
форм лечения.
 ◦ И монотерапия вальпроатами, и тера-
пия вальпроатами в комбинации с дру-
гими лекарствами могут стать причиной 
врожденных пороков развития.  Имею-
щиеся данные свидетельствуют о том, 
что при противоэпилептической ком-
бинированной терапии, включающей 
вальпроаты,  риск аномального исхода 
беременности более высок чем при мо-
нотерапии вальпроатами.
 ◦ Добавление к лечению фолиевой кис-
лоты может снизить общий риск раз-
вития дефектов нервной трубки, но нет 
данных за то, что она снижает риск дру-
гих врожденных пороков, связанных с 
внутриутробным воздействием валь-
проатов.

• Подумайте о направлении Вашей паци-
ентки к другим специалистам для полу-
чения соответствующей консультации
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перед зачатием.
• Убедитесь, что Ваша пациентка должным

образом поняла характер и величину
возможных рисков

 ◦ Информационная брошюра для паци-
ентов (Приложение 1), в которой пере-
числены все риски, должна быть предо-
ставлена пациентке:

 ▪ Предоставьте одну копию Вашей па-
циентке

 ◦ Бланк подтверждения ознакомления с 
информацией о лечении (смотрите 
Приложение 2):

 ▪ Он должен быть подписан пациент-
кой
 ▪ Одна копия предоставляется паци-
ентке

• Храните в медицинской карте пациентки:
 ◦ Одну копию подписанного Бланка

• Посоветуйте своей пациентке немедлен-
но обратиться к врачу в случае наступле-
ния беременности или подозрении на
беременность в целях контроля за разви-
тием плода, включая пренатальную диа-
гностику возможных дефектов нервной
трубки или других нарушений.

• Рекомендуется, чтобы беременности
женщин, принимающих вальпроат, зано-
сились в регистры о противоэпилептиче-
ских препаратах и беременности, и/или в
национальную систему сбора таких дан-
ных.

• Посоветуйте своей пациентке немедлен-
но обратиться к врачу в случае развития
нежелательных явлений в результате
применения назначенных ей вальпроа-
тов.

• В случае развития нежелательных явле-
ний у пациентов в результате применения
назначенных им вальпроатов сообщите
данную информацию ответственному за
фармаконадзор в Вашем лечебном уч-
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реждении или производителю соответ-
ствующего лекарственного средства.

D. ЖЕНЩИНЫ
С НЕЗАПЛАНИРОВАННОЙ 
БЕРЕМЕННОСТЬЮ
• Запланируйте срочную встречу с Вашей

пациенткой для переоценки соотноше-
ния пользы и рисков в связи с приемом 
вальпроатов.

• До встречи с пациенткой, посоветуйте ей
продолжать лечение, до тех пор, пока вы
не предоставите ей рекомендации, осно-
ванные на оценке ситуации.

 ◦ Если в результате анализа возможных 
рисков и пользы, сделан вывод о необ-
ходимости продолжить лечение валь-
проатами, рекомендуется разделение 
минимальной эффективной суточной 
дозы на несколько приемов в день. При-
менение препарата пролонгированного 
высвобождения может оказаться пред-
почтительнее других лекарственных 
форм.
 ◦ И монотерапия вальпроатами, и тера-
пия вальпроатами в комбинации с дру-
гими противосудорожными препарата-
ми может стать причиной врожденных 
пороков развития.  Имеющиеся данные 
свидетельствуют о том, что при комби-
нированной противосудорожной тера-
пии, включающей вальпроаты,  риски 
аномального исхода беременности бо-
лее высоки, чем при монотерапии валь-
проатами.
 ◦ Добавление к лечению фолиевой кис-
лоты может снизить общий риск раз-
вития дефектов нервной трубки, но нет 
данных за то, что она снижает риск дру-
гих врожденных пороков, связанных с 
внутриутробным воздействием валь-
проатов.
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 ◦ Убедитесь, что ваша пациентка:
 ▪ правильно поняла характер и вели-
чину рисков, связанных с терапией 
вальпроатами в случае наступления 
у нее беременности
 ▪ получила Информационную бро-
шюру для пациентов (Приложение 1)
 ▪ получила и подписала Бланк озна-
комления с  информацией о лече-
нии (Приложение 2)
 ▪ одна подписанная копия Бланка хра-
нится в медицинской карте пациент-
ки

• Начать соответствующий пренатальный
контроль с целью выявления возмож-
ного возникновения дефектов нервной
трубки или других пороков развития.

• Рекомендуется, чтобы случаи беремен-
ности женщин, принимающих вальпро-
ат, заносились в регистры о противоэпи-
лептических препаратах и беременности,
и/или в национальную систему сбора та-
ких данных.
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РЕЗЮМЕ

A. ПЕРВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 

ДЕВОЧКАМ-ПАЦИЕНТКАМ 

1. Предоставьте полную информацию о  внутриу-
тробных рисках для младенца в связи с самим
заболеванием, а также о рисках, связанных с при-
менением вальпроата натрия во время беремен-
ности.

2. Оцените потребность Вашей пациентки в лечении
вальпроатом натрия

3. Проинформируйте Вашу пациентку о необходи-
мости использования эффективной контрацепции.

4. Убедитесь, что ваша пациентка получила Инфор-
мационную брошюру для пациентов и подписала
Бланк подтверждения ознакомления с информа-
цией о лечении.

5. Убедитесь, что одна подписанная копия Бланка
хранится в медицинской карте пациентки.

6. Если применимо, посоветуйте Вашей пациентке
немедленно связаться с Вами в случае наступле-
ния беременности или подозрении на беремен-
ность.

B. ЖЕНЩИНЫ РЕПРОДУКТИВНОГО 
ВОЗРАСТА, НЕ ПЛАНИРУЮЩИЕ 

БЕРЕМЕННОСТЬ 

1. Предоставьте полную информацию о внутриу-
тробных рисках для младенца в связи с имею-
щимся у матери заболеванием, а также о рисках в
связи с получаемой матерью терапией.

2. Оцените потребность Вашей пациентки в лечении
вальпроатами.

3. Проинформируйте Вашу пациентку о необходи-
мости использования эффективной контрацепции.

4. Убедитесь, что ваша пациентка получила Инфор-
мационную брошюру для пациентов и подписала
Бланк подтверждения ознакомления с информа-
цией о лечении.

5. Убедитесь, что одна подписанная копия Бланка
хранится в медицинской карте пациентки.
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6. Посоветуйте Вашей пациентке немедленно свя-
заться с Вами в случае наступления беременности
или подозрении на беременность.

B. ЖЕНЩИНЫ РЕПРОДУКТИВНОГО 
ВОЗРАСТА, ПЛАНИРУЮЩИЕ 

БЕРЕМЕННОСТЬ
1. Предоставьте полную информацию о внутриу-

тробных рисках для младенца в связи с имеющим-
ся у матери заболеванием отдельно от рисков в 
связи с терапией вальпроатами.

2. Произведите анализ пользы и рисков вследствие
терапии, получаемой пациенткой.

3. Подберите соответствующее лечение
4. Посоветуйте Вашей пациентке связаться с Вами в

случае наступления беременности или подозре-
нии на беременность.

5. Убедитесь, что Ваша пациентка получила Инфор-
мационную брошюру для пациентов и подписала
Бланк подтверждения ознакомления с информа-
цией о лечении.

6. Убедитесь, что одна подписанная копия Бланка
хранится в медицинской карте пациентки.

D. ЖЕНЩИНЫ 
С НЕЗАПЛАНИРОВАННОЙ 

БЕРЕМЕННОСТЬЮ

1. Проинформируйте ее о том, что ей следует про-
должать лечение до встречи с Вами

2. Запланируйте срочную встречу
3. Произведите переоценку пользы и рисков вслед-

ствие получаемой пациенткой терапии.
4. Убедитесь, что Ваша пациентка поняла характер и

величину рисков, связанных с применением валь-
проатов при беременности.

5. Убедитесь, что Ваша пациентка получила Инфор-
мационную брошюру для пациентов и подписала
Бланк подтверждения ознакомления с информа-
цией о лечении.

6. Убедитесь, что одна подписанная копия Бланка
хранится в медицинской карте пациентки.
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ДЕНСАУЛЫҚ САҚТАУ 
ҚЫЗМЕТКЕРЛЕРІНЕ АРНАЛҒАН 

НҰСҚАУЛЫҚ 

Осы нұсқаулық балиғаттық жастағы және жүк-
ті әйелдерде вальпроатты қолдануға байланы-
сты, вальпроаттарды жазып беретін дәрігер-
лерді ақпараттандыру мақсатында, олардан 
күтілетін орын алуы мүмкін қауіптер туралы, 
вальпроаттарға қатысты қауіпті азайту жөнін-
дегі шара ретінде ұсынылған. 

Нұсқаулықта, туа біткен дамудағы кемтар-
лықтарының пайда болуының белгілі қауіп-
теріне қоса, жүктілік кезінде вальпроатты 
қабылдаған әйелдерде туылған балаларда не-
врологиялық ауытқылардың пайда болуының 
қаупі туралы ең соңғы ақпарат ұсынылған. 

Осы нұсқаулық Емделушілерге арналған ақпа-
раттық брошюра мен Емдеу туралы ақпа-
ратпен (емделу туралы шартпен) танысудың 
расталуының бланкімен бірге қолданылуы 
тиіс. Емдеу туралы ақпаратпен танысуды раста-
удың бланкіне сіз және сіздің емделушіңіз қол 
қоюы тиіс.

Вальпроаттар туралы толығырақ ақпаратты 
алу үшін, оларды жазып берер алдында, Ме-
дициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықпен 
танысыңыз. 
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ВАЛЬПРОАТТАРДЫҢ белсенді заты валь-
проат қышқылы болып табылады, ол дамудың 
туа бітетін ауытқуларының пайда болуына әке-
летін өзінің тератогенді әрекетімен танымал. 
Қолдағы бар ақпараттың көрсетуінше, вальпро-
аттардың ұрыққа беретін әсері  дамудың бұ-
зылуының пайда болу қаупін арттыруы мүмкін. 
Қауіптердің атаулары қысқаша түрде төменде 
сипатталған. 

1. ДАМУДЫҢ ТУА БІТКЕН
АУЫТҚУЛАРЫ

Мета-талдаудан алынған мәліметтердің 
көрсетуінше, (жазбалар мен топтық зерттеулерді 
қоса отырып), қояншық ауруымен ауыратын 
және жүктілік кезінде вальпроаттарды моноте-
рапия ретінде қабылдаған әйелдердің балалары-
ның 10,73% дамудың туа біткен ауытқуларымен 
ауырды (95% ДИ: 8.16 -13.29), бұл қауіп шама-
мен 2-3%1 құраған уақытта, жалпы популяция 
үшін дамудың туа біткен негізгі ауытқуларының 
үлкен қаупін көрсетеді. Қолдағы мәліметтердің 
көрсетуінше, қауіп дозаға тәуелді болып табы-
лады. Үлкен қауіптер жоғарылау дозалар кезінде 
дамиды (тәулігіне 1 г артық). Оны пайдаланған 
кезде қауіп болмайтын шектік доза қолдағы бар 
мәліметтердің негізінде анықтала алмайды.

Дамудың ауытқуларының ең таралған 
түрлеріне мыналар кіреді: жүйке түтігінің кемісті-
гі, бет сүйегінің құрылысының бұзылуы, қоян 
жырық және қасқырдың аузы, шақшабас, жүрек,  
бүйрек және зәр-жыныс жүйелерінің ауытқула-

СІЗ ӘЙЕЛДЕРДІҢ  
ВАЛЬПРОАТ ҚЫШҚЫЛЫН 

ҚОЛДАНУЫНЫҢ 
ҚАУІПТЕРІ ТУРАЛЫ НЕНІ 

БІЛУІҢІЗ ҚАЖЕТ 
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ры, қол-аяқтарының дамуының ауытқуы (оның 
ішінде кәрі жіліктің екі жақты дамымаушылығы), 
сонымен қатар, ағзаның түрлі жүйелерінің тара-
пынан дамудың көптеген ауытқулары. 

2. ДАМУЫНЫҢ БҰЗЫЛУЫ
Вальпроаттардың жатыр ішінде әсер етуі 

балалардың ақыл-ой және денесінің дамуына 
жағымсыз әсерін әкелуі мүмкін. Қауіп дозаға 
тәуелді болып табылады, бірақ одан төмен қауіп 
болмайтын шектік доза қолда бар деректер не-
гізінде  анықталмайды. Осы әсерлердің дамуы-
ның нақты жүктілік шамасы дәл белгісіз, және 
жүктіліктің барлық уақытында қауіптің мүмкінді-
гін жоюға болмайды. 

Вальпроаттардың жатыр ішіндегі әсеріне 
ұшыраған мектепке дейінгі жастағы балаларды 
зерттеудің көрсетуінше2-5, балалардың 30-40% 
жүру мен сөйлеудің дағдыларын кеш бастау, зи-
яткерлік даму деңгейінің төмендігі, жеткіліксіз тіл 
дағдылары (сөйлеу мен түсіну) және жадымен 
байланысты проблемалар сияқты ерте жетілудің 
кідіруінің белгілері байқалады.

Анамнезге сай, вальпроаттардың әсеріне 
жатыр ішінде ұшыраған мектепке дейінгі бала-
ларда (6 жас) өлшенген интеллект коэффициенті 
(IQ), басқа эпилепсияға қарсы дәрі-дәрмек-
тердің9 әсеріне ұшыраған балаларға қараған-
да, орташа есеппен 7-10 баллға төмен нәтижені 
құрады. Әсер етудің басқа факторларымен бір-
лесуді алмағандығымызға қарамастан, вальпро-
аттардың әсеріне ұшыраған балаларда интел-
лектуалдық бұзылушылықтардың анасының IQ 
байланысты емес екендігін байқаймыз.

Ұзақ мерзімді нәтижелер бойынша қол-
дағы бар мәліметтердің саны шектеулі.

Қолдағы бар мәліметтердің көрсетуінше, 
вальпроаттардың жатыр ішіндегі әсеріне ұшы-
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раған балалардың жалпы популяциямен салы-
стырғанда аутизм түріндегі бұзылулардың да-
муының (үш есе) және балалар аутизмінің (бес 
есе) қаупі жоғары болып табылады7.

Кейбір мәліметтерге сай, вальпроаттар-
дың әсеріне жатыр ішінде ұшыраған балаларда 
зейіннің тапшылығы және гипербелсенділік син-
дромының (ЗТГС) белгілерінің дамуы ықтимал8.

ЕМДЕЛУШІЛЕРДІ 
ВАЛЬПРОАТТАРМЕН 

ЕМДЕУ

A. ЕМДЕЛУШІ ҚЫЗДАРҒА 
ДӘРІ-ДӘРМЕКТІ АЛҒАШ 
РЕТ ТАҒАЙЫНДАУ

Медициналық бағалаудан кейін сіз 
Өзіңіздің емделушіңізге вальпроаттарды тағай-
ындаудың негізділігін ойлануыңыз қажет: 

• Вальпроаттармен емдеудің Сіздің ем-
делушіңізге өте қажет екендігіне көз
жеткізіңіз (яғни, емдеудің барлық басқа
емдеулері байқалып көрінді, бірақ тиісті
әсерін берген жоқ).

• Өзіңіздің емделушіңізбен және оның
жанұя мүшелерімен/қамқоршыларымен
келесі сұрақтарды талқылаңыз:

 ◦ Негізгі ауруға байланысты, жүктілік ал-
дындағы қауіптер;
 ◦ Жүктілік кезіндегі вальпроаттарға байла-
нысты қауіптерді қоса отырып, емдеуге 
байланысты қауіптер;
 ◦ Жоспарланбаған жүктілікті болдырмау 
үшін тиімді контрацепцияны қолдану-
дың қажеттілігі.
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 ◦ Емдеу жоспарын үнемі қайта қараудың 
қажеттілігі.

• Тиімді контрацепция бойынша кеңе-
стерді ұсыну үшін тиімді уақытты
анықтаңыз, және қажетіне қарай, Сіздің
емделушіңізді тиісті маманға жіберіңіз.

• Сіздің емделушіңіз/оның жанұясының
мүшелері/емделушіге күтім көрсететін
тұлғалардың қауіптердің сипаты мен
көлемін жақсы түсінгендігін, сонымен қа-
тар, жүктілік орын алса оның салдарын
жақсы түсінетіндігіне көз жеткізіңіз.

• Сізге көмекке екі құжат әзірленді:
 ◦ Емделушілерге арналған ақпараттық 
брошюра (1 қосымша), онда тератоген-
дік қауіпсіздік және емдеуді басқаруға 
арналған негізгі тұстары жөніндегі ақпа-
рат көрсетілген:

 ▪ Осы брошюрамен танысыңыз, ол 
сіздің емделушіңізге қажетті ақпа-
ратты ұсынуға көмектеседі.
 ▪ Бір көшірмені өзіңіздің емделушіңіз-
ге ұсыныңыз.

 ◦ Емдеу туралы ақпаратпен танысудың 
растау бланкі (2 қосымшаны қараңыз):

 ▪ Ол емделушімен және/немесе оның 
заңды өкілімен қол қойылуы тиіс
 ▪ Бір көшірмесі емделушіге және/не-
месе оның заңды өкіліне ұсынылады.

• Емделушінің медициналық картасында
сақтаңыз:

 ◦ қол қойылған Бланктің бір көшірмесін
• Өзіңіздің емделушіңізге тез арада сізбен

хабарласуға кеңес беріңіз
 ◦ Егер жүктілік орын алса немесе ем-
делуші жүктілігіне күдіктенсе.
 ◦ Егер емделушіде оған тағайындалған 
вальпроаттардың қабылдаудың нәтиже-
сінде кері әсерлері пайда болса.
 ◦ Ол тағайындаған вальпроаттарды қабыл-
даудың нәтижесінде емделушіде жағым-
сыз әсерлер пайда болған жағдайда, осы 
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ақпаратты Сіздің емдеу мекемеңіздегі 
фармакологиялық бақылауға жауапты 
тұлғаға немесе тиісті дәрі-дәрмектің өн-
дірушісіне хабарлаңыз.

• Егер емделуші балиғаттық жаста болса,
терапияның қайта қаралуын жоспар-
лаңыз.

B. ЖҮКТІЛІКТІ ЖОСПАРЛАМАҒАН 
БАЛИҒАТТЫҚ ЖАСТАҒЫ ӘЙЕЛДЕР

Медициналық талдаудан кейін Сіз сіздің 
емделушіңізге вальпроаттарды тағайындаудың 
қажеттілігін қарастыруыңыз қажет: 

• Вальпроаттармен емдеудің Сіздің ем-
делушіңізге келетіндігіне көз жеткізіңіз
(яғни, емдеудің түрлі әдістері қолданыл-
ды, бірақ олардың тиісті әсері болған
жоқ).

• Өзіңіздің емделушіңізбен келесі мәселе-
лерді талқылаңыз:

 ◦ Негізгі ауруға байланысты, жүктілік ал-
дындағы қауіптер;
 ◦ Жүктілік кезіндегі вальпроаттарға байла-
нысты қауіптерді қоса отырып, емдеуге 
байланысты қауіптер;
 ◦ Жоспарланбаған жүктілікті болдырмау 
үшін тиімді контрацепцияны қолдану-
дың қажеттілігі.
 ◦ Емдеу жоспарын үнемі қайта қараудың 
қажеттілігі.

• Жүкті болғанға дейін кеңес алудың қа-
жеттілігін бағалаңыз.

• Сіздің емделушіңіздің жүктілік кезінде
оның вальпроаттарды қабылдау кезін-
де балаға қатысты  мүмкіндігі бар қауіп-
тердің сипаты мен көлемін түсінетіндігі-
не, сонымен қатар, жүктілікке қатысты
кеңестерге оның келісетіндігіне көз жет-
кізіңіз.

Ол үшін Сізге келесі құжаттар көмекке әзірленді:
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 ◦ Емделушілерге арналған ақпараттық 
брошюра (1 қосымша), онда тератоген-
дік қауіпсіздік және емдеуді басқаруға 
арналған негізгі кезеңдер жөніндегі 
ақпарат көрсетілген:

 ▪ Бір көшірмені өзіңіздің емделушіңіз-
ге ұсыныңыз.

 ◦ Емдеу туралы ақпаратпен танысудың 
растау бланкі (2 қосымшаны қараңыз):

 ▪ Оған емделуші қол қоюы тиіс.
 ▪ Бір көшірмесі емделушіге ұсыныла-
ды.

• Емделушінің медициналық картасында
сақтаңыз:

 ◦ Қол қойылған Бланктің бір көшірмесін.
• Өзіңіздің емделушіңізге тез арада сізбен

хабарласуына кеңес беріңіз
 ◦ Егер жүктілік орын алса немесе ем-
делуші жүктілігіне күдіктенсе.
 ◦ Егер емделушіде оған тағайындалған 
вальпроаттардың нәтижесінде кері 
әсерлері пайда болса.
 ◦ Ол тағайындаған вальпроаттарды қабыл-
даудың нәтижесінде емделушіде жағым-
сыз әсерлер пайда болған жағдайда, осы 
ақпаратты Сіздің емдеу мекемеңіздегі 
фармакологиялық бақылауға жауапты 
тұлғаға немесе тиісті дәрі-дәрмектің өн-
дірушісіне хабарлаңыз.

С. ЖҮКТІЛІКТІ ЖОСПАРЛАҒАН 
БАЛИҒАТТЫҚ ЖАСТАҒЫ ӘЙЕЛДЕР
• Өзіңіздің емделушілеріңізге жүктілік

кезіндегі аналардың вальпроатты қа-
былдау кезінде балаларда дамудың бұ-
зылуының қауіптері мен тератогендік 
қауіптері туралы, сонымен қатар, селкіл-
дек ұстамалар  және биополярлық аф-
фективтік бұзылыстардың терапиясынан 
бас тартуға байланысты қауіптер туралы 
естеріне салыңыз..

• Емделушідегі бар көрсеткіштері бойынша
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вальпроаттардың терапиясының пайда-
сы/қаупінің арақатынасын өлшеңіз:

 ◦ Емдеуді тоқтатудың немесе баламалы 
емдеуге ауысудың мүмкіндігін қарасты-
рыңыз.
 ◦ Егер қауіптер мен пайданы мұқият баға-
лаудың нәтижесінде вальпроаттармен 
емдеуді жалғастыру қажет болатын бол-
са, тәуліктік дозасын бірнеше төмен до-
заға бөлуге кеңес беріледі, соларды ең 
төмен тиімді доза бойынша күні бойы 
қабылдау үшін. Босап шығуы ұзаққа со-
зылатын дәрі-дәрмекті қабылдау емдеу-
дің басқа түрлерінен артығырақ болуы 
мүмкін.
 ◦ Вальпроаттармен монотерапия және 
басқа дәрі-дәрмектермен қосылған 
вальпроаттардың терапиясы дамудың 
туа біткен ауытқуларының себепшісі 
болуы мүмкін. Қолдағы бар мәліметтер, 
вальпроаттарды қоса отырып, эпилепси-
яға қарсы құрамдастырылған терапия 
кезінде, жүктіліктің жалпы заңдылықтан 
ауытқыған қаупінің вальпроаттармен 
монотерапия кезіндегіге қарағанда тым 
жоғары екендігі туралы куәландырады.
 ◦ Емдеуге фоли қышқылын қосу нерв 
түтігінің ақауларының дамуының жал-
пы қаупін төмендетуі мүмкін, бірақ 
оның вальпроаттардың жатыр ішіндегі 
әсеріне байланысты туа біткен басқа да 
ауытқулардың қаупін төмендететіндігіне 
ешқандай мәліметтер жоқ.

• Жүкті болар алдында тиісті кеңесті алу
үшін Сіздің емделушіңіздің басқа маман-
дарға баруы туралы ойланыңыз.

• Сіздің емделушіңіздің қауіптердің мүм-
кіндігі бар сипаты мен көлемінің тиісінше
түсінгендігіне көз жеткізіңіз

 ◦ Барлық қауіптер аталған, емделушілерге 
арналған ақпараттық брошюра (1 қо-
сымша) емделушіге ұсынылуы тиіс:
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 ▪ Бір көшірмесін Өзіңіздің ем-
делушіңізге ұсыныңыз.

 ◦ Емдеу туралы ақпаратпен танысудың 
растау бланкі (2 қосымша):

 ▪ Оған емделуші қол қоюы тиіс.
 ▪ Бір көшірмесі емделушіге ұсыныла-
ды.

• Емделушінің медициналық картасында
сақтаңыз:

 ◦ Қол қойылған Бланктің бір көшірмесін.
• Ұрықтың дамуын бақылау мақсатында

жүктілікке күдіктенген жағдайда немесе
жүктілік орын алған жағдайда, оған қоса,
нерв түтігінің ақаулары немесе басқа да
ауытқулардың мүмкін болуының туу ал-
дындағы диагностикасын қоса отырып,
өзіңіздің емделушіңізге тез арада дәрі-
герге хабарласуына кеңес беріңіз.

• Вальпроатты қабылдаған әйелдердің
жүктілігі эпилепсияға қарсы дәрі-дәр-
мектер мен жүктілік туралы тізілімге
және/немесе осындай мәліметтерді жи-
наудың ұлттық жүйесіне енгізілуіне кеңес
беріледі.

• Өзіңіздің емделушіңізге оған тағайын-
далған вальпроаттарды қабылдау нәти-
жесінде жағымсыз әсерлер дамыған
жағдайда дәрігерге хабарласуына кеңес
беріңіз.

• Оларға тағайындалған вальпроаттарды
қабылдаудың нәтижесінде емделушілер-
де жағымсыз әсерлер дамыған жағдайда,
осы ақпаратты Сіздің емдеу мекемеңіз-
дегі фармакологиялық бақылауға жау-
апты тұлғаға немесе тиісті дәрі-дәрмектің
өндірушісіне хабарлаңыз.

D. ЖҮКТІЛІГІ 
ЖОСПАРЛАНБАҒАН ӘЙЕЛДЕР
• Вальпроаттарды қабылдауға байланысты

пайда мен қауіптің арақатынасын қайта 
бағалау үшін Өзіңіздің емделушіңізбен 
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тез арада хабарласуды жоспарлаңыз.
• Емделушіңізбен кездескенге дейін сіз

оған жағдайды бағалауға негізделген
кеңестерді ұсынғанға дейін, оған емді
жалғастыруға кеңес беріңіз.

 ◦ Егер орын алуы мүмкін қауіптер мен 
пайдалардың талдауының нәтижесінде 
вальпроаттармен емдеудің жалғасты-
рылуының қажеттілігі туралы қорытын-
ды шығарылған жағдайда, тәуліктік до-
заны онда ең тиімді доза бойынша күні 
бойы қабылдау үшін, бірнеше төмен до-
заға бөлуге кеңес беріледі. Босап шығуы 
ұзаққа созылатын дәрі-дәрмекті қабыл-
дау емдеудің басқа түрлерінен артығы-
рақ болуы мүмкін.
 ◦ Вальпроаттармен монотерапия және 
басқа құрысуға қарсы дәрі-дәрмектер-
мен қосылған вальпроаттардың терапи-
ясы дамудың туа біткен ауытқуларының 
себепшісі болуы мүмкін. Қолдағы бар 
мәліметтер, вальпроаттарды қоса оты-
рып, құрысуға қарсы құрамдастырылған 
терапия кезінде, жүктіліктің жалпы заң-
дылықтан ауытқыған қаупінің валь-
проаттармен монотерапия кезіндегіге 
қарағанда тым жоғары екендігі туралы 
куәландырады.
 ◦ Емдеуге фоли қышқылын қосу нерв 
түтігінің ақауларының дамуының жал-
пы қаупін төмендетуі мүмкін, бірақ 
оның вальпроаттардың жатыр ішіндегі 
әсеріне байланысты туа біткен басқа да 
ауытқулардың қаупін төмендететіндігіне 
ешқандай мәліметтер жоқ.
 ◦ Сіздің емделушіңіздің келесілерді дұрыс 
ұстанатындығына көз жеткізіңіз:

 ▪ онда жүктілік орын алған уақытта 
вальпроаттардың терапиясына бай-
ланысты қауіптердің сипаты мен 
көлемін дұрыс түсінгендігіне;
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 ▪ емделушілерге арналған ақпараттық 
брошюраны алғандығына (1 қосым-
ша)
 ▪ Емдеу туралы ақпаратпен танысу 
бланкінің алғандығына және оған 
қол қойғандығына (2 қосымша)
 ▪ Бланктің бір қол қойылған көшірмесі 
емделушінің медициналық карта-
сында сақталынған

• Нерв түтігінің ақауларының немесе да-
мудың басқа да ауытқуларының мүмкін-
дігінің пайда болуы анықтау мақсатын-
да туудың алдындағы тиісті бақылауды
бастау.

• Вальпроатты қабылдаған әйелдердің
жүктілігі эпилепсияға қарсы дәрі-дәр-
мектер мен жүктілік туралы тізілімге
және/немесе осындай мәліметтерді жи-
наудың ұлттық жүйесіне енгізілуіне кеңес
беріледі.
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ТҮЙІНДЕМЕ

A. ЕМДЕЛУШІ ҚЫЗДАРҒА 
ДӘРІ-ДӘРМЕКТІ АЛҒАШ РЕТ 

ТАҒАЙЫНДАУ 

1. Аурудың өзіне байланысты сәбиге арналған жатыр
ішіндегі қауіптер туралы, сонымен қатар, жүктілік
кезінде натрий вальпроатын қолдануға байланы-
сты қауіптер туралы толық ақпаратты ұсыныңыз.

2. Натрий вальпроатымен емдеудегі Сіздің ем-
делушіңіздің мұқтаждығын бағалаңыз

3. Өзіңіздің емделушіңізді тиімді контрацецияны
пайдаланудың қажеттілігі туралы ақпараттанды-
рыңыз.

4. Сіздің емделушіңіздің Емделушілерге арналған
ақпаратты брошюраны алғандығына және Емдеу
туралы ақпаратпен танысудың расталу бланкіне
қол қойғандығына көз жеткізіңіз.

5. Бір қол қойылған бланктің көшірмесінің ем-
делушінің медициналық картасында сақталынған-
дығына көз жеткізіңіз.

6. Егер мүмкіндік болса, Өзіңіздің емделушіңізге
жүктілік орын алса немесе жүктілікке күдіктен-
ген кезінде Сізбен тез арада хабарласуына кеңес
беріңіз.

B. ЖҮКТІЛІКТІ ЖОСПАРЛАМАҒАН 
БАЛИҒАТТЫҚ ЖАСТАҒЫ ӘЙЕЛДЕР 

1. Анасындағы бар ауруларға байланысты сәби үшін
жатыр ішінде қауіптер туралы, сонымен қатар,
анасы алатын терапияға байланысты қауіптер ту-
ралы толық ақпаратты ұсыныңыз.

2. Сіздің емделушіңіздің вальпроаттармен емдеуге
қажеттілігін бағалаңыз

3. Өзіңіздің емделушіңізді тиімді контрацепцияны
пайдалану қажеттілігі туралы ақпараттандырыңыз.

4. Сіздің емделушіңіздің Емделушілерге арналған
ақпаратты брошюраны алғандығына және Емдеу
туралы ақпаратпен танысудың расталу бланкіне
қол қойғандығына көз жеткізіңіз.

5. Бір қол қойылған бланктің көшірмесінің ем-
делушінің медициналық картасында сақталынған-
дығына көз жеткізіңіз.
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6. Өзіңіздің емделушіңізге жүктілік орын алса немесе
жүктілікке күдіктенген кезінде Сізбен тез арада ха-
барласуына кеңес беріңіз.

C. ЖҮКТІЛІКТІ ЖОСПАРЛАҒАН 
БАЛИҒАТТЫҚ ЖАСТАҒЫ ӘЙЕЛДЕР

1. Вальпроаттардың терапиясына байланысты қауіп-
терден бөлек анасындағы бар ауруларға байла-
нысты сәби үшін жатыр ішіндегі қауіптер туралы
толық ақпаратты ұсыныңыз.

2. Емделушінің қабылдаған терапиясының салда-
рынан пайда мен қауіптердің талдауын жүргізіңіз.

3. Тиісті емді таңдаңыз.
4. Өзіңіздің емделушіңізге жүктілік орын алса немесе

жүктілікке күдіктенген кезінде Сізбен тез арада ха-
барласуына кеңес беріңіз.

5. Сіздің емделушіңіздің Емделушілерге арналған
ақпаратты брошюраны алғандығына және Емдеу
туралы ақпаратпен танысудың расталу бланкіне
қол қойғандығына көз жеткізіңіз.

6. Бір қол қойылған бланктің көшірмесінің ем-
делушінің медициналық картасында сақталынған-
дығына көз жеткізіңіз.

D. ЖҮКТІЛІКТІ ЖОСПАРЛАМАҒАН 
ӘЙЕЛДЕР

1. Сізбен кездескенге дейін оның емді жалғастыруы
керектігі туралы ақпараттандырыңыз.

2. Жедел кездесуді жоспарлаңыз.
3. Емделушімен алынған терапияның салдарынан

пайда мен қауіпке қайта бағалауды жүргізіңіз.
4. Сіздің емделушіңіздің жүктілік кезінде вальпроат-

тарды қабылдауына байланысты қауіптерінің си-
паты мен көлемін түсінетіндігіне көз жеткізіңіз.

5. Сіздің емделушіңіздің Емделушілерге арналған
ақпаратты брошюраны алғандығына және Емдеу
туралы ақпаратпен танысудың расталу бланкіне
қол қойғандығына көз жеткізіңіз.

6. Бір қол қойылған бланктің көшірмесінің ем-
делушінің медициналық картасында сақталынған-
дығына көз жеткізіңіз.
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ҚОСЫМША
1. Емделушілерге арналған ақпараттық брошюра.
2. Емдеу туралы шарттың бланкі (Емдеу туралы ақпаратпен

танысуды растау бланкі).
3. Емделушінің карточкасы.

SAKZ.VPA.16.10.0757


	Санофи_Брошюра_Руководство_98х210мм_RU
	Санофи_Брошюра_Руководство_98х210мм_KZ



