
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ

Славянская пл. 4, стр. 1, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

На №

2 2 4 5 2 5 4

Субъекты обращения 
лекарственных средств

от

о  новых данных по безопасности 
лекарственных препаратов 

содержащих в качестве 
действующего вещества 

вальпроевую кислоту

П

Федеральная служба по надзору в c(J)epe здравоохранения в рамках 
исполнения государственной (функции по мониторингу безопасности лекарственных 
препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, 
доводит до сведения субъектов обращения лекарственных средств письмо 
АО «Санофи-авентис труп» о новых данных по безопасности лекарственных 
препаратов, содержащих в качестве действующего вещества вальпроевую кислоту.

Приложение: на 6 л. в 1 экз.

М.А. Мурашко



Исх.№ 422 от 23.07.2018

О подаче обновленных
данных по безопасности для препаратов,
содержащих вальпроевую кислоту

Специалистам здравоохранения

Информационное письмо

Уважаемые специалисты в сфере здравоохранения!

Настоящим письмом представительство АО «Санофи-авентис груп» свидетельствует 

Вам свое почтение и информирует о получении новых данных по безопасности 

применения препаратов, содержащих вальпроевую кислоту, в различных лекарственных 

формах и дозировках.

Раздел «Противопоказания»:

-Применение вальпроевой кислоты противопоказано:

• в период беременности при эпилепсии, за исключением случаев отсутствия

альтернативных методов лечения (см. разделы «Особые указания», «Применение при 

, беременности и в период грудного вскармливания»);

• в период беременности при лечении и профилактике биполярных аффективных

расстройств;

• у женщин с детородным потенциалом, если не выполнены все условия Программы

предотвращения беременности (см. разделы «Особые указания», «Применение при 

беременности и в период грудного вскармливания»).

Раздел «Применение п р и  беременности и в период грудного вскармливания»

Планирование беременности

Если пациентка планирует забеременеть, специалист в области лечения эпилепсии должен 

провести оценку терапии препаратами, содержащими вальпроевую кислоту, и 

рассмотреть возможность назначения альтернативной терапии. Необходимо сделать все 

возможное, чтобы переключить пациентку с терапии препаратами, содержащими 

вальпроевую кислоту, перед зачатием и до момента прекращения применения 

контрацепции (см. раздел «Особые указания»). В случае отсутствия альтернативной 

терапии пациентке необходимо разъяснить все риски, связанные с применением 

препаратов, содержащих вальпроевую кислоту, для будущего ребенка, чтобы помочь 

принять информированное решение о планировании семьи.

Беременные женщины

Применение препаратов, содержащих вальпроевую кислоту, противопоказано во время 

беременности, за исключением случаев отсутствия альтернативных методов лечения при
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эпилепсии (см. разделы «Противопоказания», «Особые указания») и противопоказано при 

лечении биполярных аффективных расстройств.

В случае наступления беременности необходимо незамедлительно обратиться к своему 

лечащему врачу, чтобы провести оценку терапии и рассмотреть возможность назначения 

альтернативной терапии.

Раздел «Особые указания»

Дети и подростки женского пола, женщины с детородным потенциалом и

беременные женщины

Программа Предотвращения беременности

Вальпроевая кислота обладает высоким тератогенным эффектом, применение 

вальпроевой кислоты приводит к высокому риску врожденных пороков развития и 

нарушения развития ЦНС у плода.

Применение вальпроевой кислоты противопоказано:

• в период беременности при эпилепсии, за исключением случаев отсутствия 

альтернативных методов лечения (см. разделы «Особые указания», «Применение 

при беременности и в период грудного вскармливания»);

• в период беременности при лечении и профилактике биполярньк аффективных 

расстройств;

• у женщин с детородным потенциалом, если не вьшолнены все условия Программы 

предотвращения беременности (см. разделы «Особые указания», «Применение при 

беременности и в период грудного вскармливания»).

При назначении препаратов, содержащих валъпроевую кислоту, необходимо:

-  провести индивидуальную оценку обстоятельств назначения препарата в каждом 

отдельном случае, обсудить возможные методы терапии и убедиться, что пациентка 

понимает потенциальные риски и необходимость предпринимаемых мер по их 

минимизации;

-  убедиться в том, что пациентка обладает детородным потенциалом;

-  убедиться, что пациентка понимает природу и величину рисков применения 

вальпроевой кислоты во время беременности, в частности, рисков тератогенного 

воздействия, а также рисков нарзопений психического и физического развития 

ребенка;

-  убедиться, что пациентка понимает необходимость проводить тест на беременность 

перед началом и в процессе лечения;

-  разъяснить необходимые методы контрацепции, убедиться, что пациентка
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использует надежные методы контрацепции непрерывно в ходе лечения 

препаратами, содержащими вальпроевую кислоту;

-  убедиться, что пациента осознает необходимость регулярно обращаться к 

специалисту в области лечения эпилепсии и биполярных аффективных расстройств 

(не реже 1 раза в год) для повторного анализа назначенной терапии;

-  убедиться, что пациентка осознает необходимость обратиться к лечащему врачу в 

случае, если она планирует беременность, чтобы своевременно оценить возможность 

переключиться на альтернативную терапию перед прекращением применения 

контрацепции;

-  сообщить о необходимости незамедлительной консультации со своим лечащим 

врачом при подозрении на беременность;

-  убедиться, что пациентка получила все необходимые разъяснения о рисках и 

необходимых мерах предосторожности.

Указанная выше информация также релевантна в отношении женщин, которые в 

настоящий момент не имеют сексуальной активности, за исключением случаев, когда 

лечащий врач убедился в отсутствии детородного потенциала.

Патенты детского возраста женского пола

При назначении препаратов, содержащих вальпроевую кислоту, необходимо:

-  убедиться, что пациенты детского возраста женского пола/их законные 

представители понимают необходимость проконсультироваться с лечащим врачом 

при наступлении менархе;

-  убедиться, что пациенты детского возраста женского пола /их законные 

представители, у которых наступил период менархе, получили подробную 

информацию о рисках врожденных пороков развития и нарушений развития ЦНС у 

плода.

Лечащий врач должен ежегодно проводить повторную оценку назначенной терапии 

вальпроевой кислотой и оценивать возможность назначения альтернативной терапии. В 

случае, если препараты, содержащие вальпроевую кислоту, являются терапией выбора, 

необходимо убедиться в применении надежных методов контрацепции и соблюдении 

условий Программы Предотвращения беременности. До наступления половой зрелости 

необходимо постоянно рассматривать возможность переключения пациенток на 

альтернативные методы лечения.

Тест на беременность

Перед началом лечения препаратами, содержащими вальпроевую кислоту, необходимо 

исключить беременность. Терапия препаратами, содержащими вальпроевую кислоту, не
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может быть назначена женщинам с детородным потенциалом в отсутствии 

подтверждённого работником здравоохранения отрицательного результата теста на 

беременность (анализ крови на беременность), чтобы исключить назначение препарата во 

время беременности.

Методы контраиепиии

Пациенты женского пола с детородным потенциалом, которым была назначена терапия 

препаратами, содержащими вальпроевую кислоту, должны соблюдать надёжные методы 

контрацепции непрерывно на протяжении всего периода лечения.

Пациентам женского пола с детородным потенциалом необходимо предоставить 

развернутую информацию о методах предотвращения беременности, такие пациенты 

также могут обратиться за консультацией к лечащему врачу в случае не использования 

надежного метода контрацепции.

Необходимо использовать, по крайней мере, один надёжный метод контрацепции 

(предпочтительно одновременно с такими методами, как внутриматочная система или 

имплантат) или два дополняющих друг друга метода контрацепции, включая барьерные 

методы. При назначении пациентке метода контрацепции необходимо применить 

индивидуальный подход и обсудить с пациенткой все возможные варианты контрацепции, 

чтобы убедиться в том, что пациентка придерживается и соблюдает схему приема. В 

случае аменореи пациентку также необходимо предупредить об использовании 

эффективных методов контрацепции.

Ежегодный анализ назначенной терапии

Не реже одного раза в год лечащий врач должен проводить оценку, являются ли 

препараты, содержащие вальпроевую кислоту, терапией выбора. Необходимо обсудить 

риски, связанные с терапией, при назначении препарата и в ходе каждого ежегодного 

анализа назначенной терапии, а также убедиться, что пациент понимает все риски. 

Планирование беременности

Если пациентка планирует забеременеть, специалист в области лечения эпилепсии и 

биполярных аффективных расстройств должен провести оценку терапии препаратами, 

содержащими вальпроевую кислоту, и рассмотреть возможность назначения 

альтернативной терапии. Необходимо сделать все возможное, чтобы переключить 

пациентку с терапии препаратами, содержащими вальпроевую кислоту, перед зачатием и 

до момента прекращения применения контрацепции (см. раздел «Применение при 

беременности и в период грудного вскармливания»). В случае отсутствия альтернативной 

терапии пациентке необходимо разъяснить все риски, связанные с применением
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препаратов, содержащих вальпроевую кислоту, для будущего ребенка, чтобы помочь 

принять информированное решение о планировании семьи.

Что делать в случае наступления беременности?

В случае наступления беременности необходимо незамедлительно обратиться к своему 

лечащему врачу, чтобы провести оценку терапии и рассмотреть возможность назначения 

альтернативной терапии.

Работник здравоохранения должен убедиться, что:

-  пациентки понимают все описанные выше риски;

-  пациентки получили рекомендации не прекращать терапию вальпроевой кислотой и 

незамедлительно обратиться в лечащему врачу при планировании беременности.

Одновременное применение с эстроген-содержащими препаратами 

Вальпроевая кислота не уменьшает терапевтическую эффективность гормональных 

контрацептивов. Однако препараты, содержащие эстроген, включая эстроген-содержащие 

гормональные контрацептивы, могут увеличить клиренс вальпроевой кислоты, что может 

привести к уменьшению ее сывороточной концентрации и, как следствие, уменьшению ее 

эффективности. Необходимо контролировать концентрацию вальпроевой кислоты в 

сыворотке крови и клиническую эффективность (контроль приступов и контроль 

настроения) при назначении или отмене эстроген-содержащих лекарственных препаратов 

(см. раздел «Взаимодействие с другими лекарственными препаратами»).

Карта пациента

Карта пациента, принимающего препарат, содержащий вальпроевую кислоту.

Контрацепция и беременность.

Что Вам необходимо знать*?

-  Препараты, содержащие вальпроевую кислоту, - эффективные лекарственные средства для 
лечения эпилепсии и биполярного расстройства.

-  Прием препаратов, содержащих вальпроевую кислоту, во время беременности может 
причинить серьезный вред будущему ребенку.

-  Всегда используйте эффективный метод контрацепции без перерывов в течение всего курса 
лечения препаратами, содержащими вальпроевую кислоту.

-  Не забывайте посещать своего врача, по крайней мере, один раз в год.
-  Перед применением ознакомьтесь с инструкцией по медицинскому применению.
-  Никогда не прекращайте прием препаратов, содержащих вальпроевую кислоту, до тех пор, 

пока Ваш лечащий врач не скажет сделать это, поскольку Ваше состояние может 
ухудшиться.

-  Если Вы планируете беременность, не прекращайте прием препарата, содержащего 
вальпроевую кислоту, самостоятельно и не прерывайте контрацепцию до консультации с
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лечащим врачом.

-  Если Вы считаете, что беременны, незамедлительно обратитесь к лечащему врачу.

-  Попросите своего лечащего врача дать Вам подробную информацию о препарате.

*Информация применима ко всем девушкам и женщинам с детородным потенциалом, 

принимающим препараты, содержащие вальпроевую кислоту. Сохраните эту информацию, 
чтобы обратиться к ней в случае необходимости.

В связи обновлёнными данными компания просит обеспечить внесение 

соответствующей информации по безопасности в инструкции по медицинскому применению 

воспроизведенных лекарственных препаратов, содержащих вальпроевую кислоту, в 
различных лекарственных формах и дозировках.

Если у вас возникнут дополнительные вопросы по информации, изложенной в данном 

письме, просим направлять их по адресу:

125009, г. Москва, ул. Тверская, 22; 

тел. : (495) 721-14-00; факс: (495) 721-14-11.

С уважением,

Старший менеджер по регистрации
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