
Інформація про ризики застосування 
лікарських засобів, що містять ВАЛЬПРОАТИ
(КОНВУЛЕКС, розчин для ін'єкцій 100 мг/мл) 

для лікування дітей і підлітків жіночоı ̈статті 
та жінок з репродуктивним потенціалом, 

а також чоловіків з репродуктивним потенціалом 

Інформація  про застосування ЛЗ,  що 
містять вальпроати* відповідно до 

Програми запобігання вагітності

СЛІД УВАЖНО ПРОЧИТАТИ ЦЕЙ ПОСІБНИК, ПЕРШ НІЖ  ПРИЗНАЧАТИ 
ЛЗ, ЩО МІСТИТЬ ВАЛЬПРОАТ,

ДІТЯМ ТА ПІДЛІТКАМ ЖІНОЧОЇ СТАТІ, 
ЖІНКАМ ТА ЧОЛОВІКАМ З РЕПРОДУКТИВНИМ ПОТЕНЦІАЛОМ

Інформацію про використання вальпроату також можна знай ти в Інтернеті на веб-
сторінці https://www.dec.gov.ua/doctors/listi-zvernennya-do-medichnih-ta-farmaczevtichnih-

praczivnikiv/?role=doctors 

* Вальпроат — це загальнии̮  термін, що включає вальпроєву кислоту, вальпроат натрію, вальпроат напівнатрію, вальпроат магнію та 
вальпромід в різних формах випуску.

ДЛЯ СПЕЦІАЛІСТІВ 
СИСТЕМИ ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я

Дані матеріали є навчальним і не 
будуть розповсюджені з метою рекламиВАЛЬПРОАТ  

Посібник 

Липень 2025



ЗМІСТ 
      Мета цього посібника 
ДІТИ ТА ПІДЛІТКИ ЖІНОЧОЇ СТАТІ Й 
ЖІНКИ З РЕПРОДУКТИВНИМ ПОТЕНЦІАЛОМ (ЖЗРП)

Що ви повинні знати/робити стосовно умов 

Мета цього Посібника 

Застосування вальпроатів під час вагітності шкідливе для маи̮ бутньоı ̈дитини. 
Діти, які зазнали внутрішньоутробно впливу вальпроатів, мають вищий  ризик:

1 призначення вальпроатів жінкам, дітям та
• вроджених вад розвитку;
• порушень розвитку нервовоı ̈системи (ПРНС).

4-6 

2

підліткам жіночоı ̈статті

 Яка ваша роль у веденні, лікуванні або догляді за...? 

Існує потенціи̮ ний  ризик ПРНС у дітеи̮ , народжених від чоловіків, які 
застосовували вальпроати протягом 3 місяців до зачаття.

Навчальні матеріали  по  вальпроату були розроблені спеціально для 
співробітників галузі охорони здоров'я, пацієнтів жіночоı̈ та чоловічоı̈ статей . 
До них належать:

7-15

8-9

10-11 
• цей посібник для співробітників галузі охорони здоров'я;
• 2 форми щорічного інформування про ризики (для пацієнтів жіночоı ̈та 

чоловічоı ̈статеи̮ )*;
• 2 керівництва/ інформаціи ̆них буклета для пацієнтів (жіночоı̈ і 

чоловічоı ̈статеи̮ );
• Карта пацієнта (для пацієнтів жіночоı ̈та чоловічоı ̈статті)*.

12-13

14-15

• умови призначення ЛЗ дітям та підліткам жіночоı̈ статті, ЖЗРП і чоловікам 
з репродуктивним потенціалом;

• тератогенні ризики и̮  ризики для розвитку нервовоı̈ системи, пов'язані із 
застосуванням вальпроатів під час вагітості;

• потенціи̮ нии̮ ризик порушень розвиту нервовоı ̈системи (ПРНС) у дітеи̮
народжених від чоловіків, які застосовували вальпроати протягом 3 місяців 
до зачаття;

• діı ̈необхідні для мінімізаціı ̈ризиків.

o Дітьми та підлітками жіночої статті/ ЖЗРП з
епілепсією, якщо ви
- Спеціаліст
- Сімеи̮ ний лікар

o Дітьми та підлітками жіночої статті/ЖЗРП
якщо ви:
- Акушер-гінеколог,  акушер
- Фармацевт

Якими є ризики при застосуванні 
вальпроатів під час вагітності? 16-19

o Вроджені вади розвитку
o Порушення розвитку  нервовоı ̈системи (ПРНС)

ЧОЛОВІКИ З РЕПРОДУКТИВНИМ ПОТЕНЦІАЛОМ 
Спеціалісти охорони здоров'я , для яких створено цей посібник: 

• спеціалісти;
• лікарі загальноı ̈практики;
• акушери-гінекологи, акушери, медсестри;
• фармацевти.

Що ви повинні знати про потенційний ризик1 для дітей, батьки яких застосовували вальпроат
протягом 3 місяців до зачаття 

Яка ваша роль при лікуванні та веденні 
чоловіків-пацієнтів з епілепсією, якщо ви:2 

21 
21 
21 

- Спеціаліст
- Сімейний лікар
- Фармацевт

ЛЗ: лікарський  засіб
НРНС: порушення розвитку нервовоı ̈системи
ЖЗРП: жінки з репродуктивним потенціалом     2

Для неповнолітніх пацієнтів(ок) або тих, хто нездатний прий няти обгрунтоване 
рішення, спеціалістам охорони здоров'я потрібно надавати цю інформацію ıх̈ 
батькам/законним представникам/опікунам і переконатися, що вони ıı̈̈ чітко 
розуміють.

Перш ніж призначати вальпроати, прочитаи̮те останню затверджену інструкцію 
для медичного застосування,  доступну за посиланням http://www.drlz.com.ua. 

3

3

*-застосовно тільки для вальпроатів довготривалого застосування.

Мета цього посібника - надання всім спеціалістам системи охорони здоров'я, 
які беруть участь у веденні пацієнта, інформаціı̈ про:
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20 

Kateryna Bohatchuk
Cross-Out



1 Що ви повинні знати/робити стосовно 
умов призначення вальпроатів жінкам, 
дітям та підліткам жіночої статті? 

Огляд умов Програми запобігання вагітності 
(докладніше читайте в інструкції  для медичного застосування):• Застосування вальпроатів має розпочатись під контролем спеціаліста,

якии̮  має досвід лікування епілепсіı.̈

• И� ого не слід застосовувати дітям/підліткам жіночоı ̈статі та жінкам з
репродуктивним потенціалом, окрім випадків коли інші методи
лікування є неефективними або погано переносяться.

• И� ого слід призначати и̮ відпускати відповідно до умов Програми 
запобігання вагітності  під час застосування вальпроатів.

Вона хворіє на 

• оцінюи̮ те потенціи̮ ну  и ̆мовірність настання вагітності у
пацієнтки;

• пояснюи̮ те ризики вроджених вад розвитку та ПРНС;
• проводьте тест на вагітність до початку і під час лікування, за

потреби;
• консультуи̮ те з питань необхідності ефективноı ̈контрацепціı̈

протягом усього лікування;
• пояснюи̮ те необхідність планування вагітності;
•

•

пояснюи̮те необхідність терміновоı ̈консультаціı ̈з лікарем у разі
настання вагітності;
регулярно (принаи ̆мні раз на рік) перевіряи ̆те прогрес лікування
у спеціаліста;*

•

•

надаваи̮те Інформаційний буклет для пацієнтів жіночоı ̈статі;
заповнюи ̆те Форму щорічного інформування про ризики разом з
пацієнтом на початку та під час щорічного огляду*

*застосовно для вальпроатів, які призначаються для 
застосування протягом тривалого періоду.

Ці умови також стосуються жінок, які наразі не ведуть статеве життя, 
за винятком тих випадків, коли на думку лікаря, існують переконливі  
підстави стверджувати про відсутність ризику настання вагітності.
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Епілепсію 

Вона з репродуктивним 
потенціалом 
Eпілепсія: від менархе 
до менопаузи 

Ви НЕ повинні призначати вальпроати, 
якщо не виконано умови 

Програми запобігання вагітності 

Вона вагітна 

Ви НЕ повинні призначати 
вальпроати (крім випадків, коли 

немає відповідного альтернативного 
лікування 



2 Яка ваша роль? 

Що ви повинні робити, якщо ви лікуєте дитину/
підлітка жіночої статті, яка приймає вальпроати:

Спеціаліст - епілепсія 

• Поясніть ıӥ̮ або ıı̈ ̈батькам/опікунам (залежно від віку)
ризики вроджених вад розвитку й ПРНС.

• Поясніть ıӥ̮  або ıı̈̈ батькам/опікунам важливість
звернення до  спеціаліста, щои̮ но в неı ̈почнеться
менархе.

 і 
• Щои̮но в неı ̈почнеться менархе, принаи̮мні щороку

переглядаи̮ те необхідність лікування вальпроатами 
розглядаи̮ те альтернативні варіанти лікування.

• Докладіть зусиль, щоб перевасти ıı̈ ̈на альтернативне
лікування до того, як вона досягне повноліття.

Сімейний лікар - епілепсія 

Акушер-гінеколог/  Акушер 

Фармацевт 
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СПЕЦІАЛІСТИ, що призначають 
вальпроати дітям і підліткам жіночоı ̈статі 

і жінкам з репродуктивним потенціалом, 
які хворіють на ЕПІЛЕПСІЮ

Яка ваша роль?
Спеціаліст - епілепсія

ПЕРВИННЕ 
призначення вальпроатів 

ПОНОВЛЕННЯ 
застосування вальпроату 

ДЛЯ ВСІХ ПАЦІЄНТІВ: надаи̮ те та обговоріть Інформаційний 
буклет для пацієнтів жіночої статі.
 *Для пацієнтів, які застосовують вальпроати у формах, призначених для тривалого 
лікування, заповнюте та підписуйте Форму щорічного інформування про ризики (у 2-х 
примірниках) на початку лікування та щорічно. 

Призначення лікарського засобу жінкам 

НЕ ПЛАНУЄ
вагітність

ПЛАНУВАННЯ 

вагітності 
НЕЗАПЛАНОВАНА 

вагітність
Тільки якщо: 

•

•

інші методи лікування неефекти-
вні або погано переносяться;
тест на вагітність негативний̆
(для ЖЗРП) Переглядайте лікування 

принаймні раз на рік

при епілепсії вальпроат протипоказаний під час вагітності, 
за винятком випадків, коли немає відповідної альтернативи.
Поясніть, що застосування 

контрацепціı ̈ слід припиняти лише 
після повного припинення 
застосування  вальпроату

Пацієнтка не повинна припиняти 
застосування вальпроату і має 
негайно звернутись до вас  за 

консультацієюПояснюйте/нагадуйте й перевіряйте, чи розуміє пацієнтка 

I. Ризики виникнення вроджених вад розвитку й ПРНС у дітей, які 
зазнали внутрішньоутробного впливу ЛЗ, що містять вальпроати.

II. Обов’язкове використання ефективної контрацепції (бажано 
внутрішньоматковоı ̈спіралі, або імплантату, або 2 взаємодоповнюючих 
методів, включаючий бар’єрнии̮ ):
•  навіть якщо у пацієнтки аменорея;
•  безперервно протягом усього курсу лікування вальпроатами;
•  незалежно від рівня сексуальноı ̈активності;
•  за потреби можливе звернення до спеціаліста стосовно надання 

рекомендацій  щодо контрацепціı.̈
III. Необхідність:

•  проведення тестування на вагітність під час лікування (за потреби);
•  планування вагітності;
• щорічного проведення повторної оцінки лікування епілепсіı ̈разом з вами.

I. Поінформуйте пацієнтку та її партнера про ризики:
• для маи̮бутньоı ̈дитини,  яка зазнала внутрішньоутробного впливу 

вальпроатів;
• судом під час вагітності через відсутність лікування.

II. Поясніть необхідність переходу на альтернативне лікування, якщо 
можливо, і що це вимогає часу:
• новий ЛЗ поступово вводиться як доповнення до вальпроату

-  до досягнення ефективноı̈ дози - до 6 тижнів;
• потім поступово відміняється вальпроат протягом  декількох тижнів або 

місяців -  зазвичай 2-3 місяці.
ІІІ. Якщо під час відміни вальпроату виникають судоми, слід 
підтримувати мінімальну необхідну дозу.

Заповнюйте і підписуйте Форму щорічного інформування про 
ризики на початку та під час кожного щорічного відвідування.*
Надавайте Інформаційний буклет для пацієнтів жіночої статі.

 Надайте Буклет для пацієнтів жіночої статі.

Заповнюйте і підписуйте  Форму щорічного інформування про 
ризики на початку та під час кожного щорічного візиту.*

Специфічно для дітей та підлітків жіночої статті 

I.

II.

Поясніть батькам/опікунам і дітям (залежно від ıх̈ віку) ризики 
виникнення вроджених вад розвитку та ПРНС.
Поясніть батькам/опікунам (і дітям залежно від ıх̈нього віку) важливість 
звернення до спеціаліста, щой но у дівчинки, яка прии̮має вальпроат, 
настане менархе.

III. Визначте наи̮більш підходящии̮ час для надання рекомендацій щодо 
контрацепціı.̈

IV. Переглядайте необхідність терапіı ̈вальпроатом принаи̮ мні раз на рік.
V. Докладайте зусиль для переведення дітеи̮  та підлітків жіночоı ̈статі 

на альтернативне лікування до того, як вони досягнуть повноліття.

Якщо, у виняткових обставинах, 
вагітна жінка повинна приймати 
вальпроати для лікування епілепсії

Переважно слід призначати 
вальпроати:
• як монотерапію
• у найнижчій ефективній дозі, 

при цьому добова доза ділиться 
на кілька невеликих доз

• у вигляді лз з  пролонгованим
вивільненням

Направте вашу пацієнтку та 
її партнера до:

• гінеколога/акушера/
• спеціаліста із досвідом роботи у 

сфері тератологіı ̈для проведення 
відповідного моніторингу 
вагітності (вкл. з перинатальним 
моніторингом для виявлення 
можливих дефектів нервовоı̈
трубки або інших вад розвитку)Поясніть, що якщо вона думає, що вагітна, або завагітніє, вона не повинна 

припиняти прийом вальпроату і має негайно звернутись до вас.
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Яка ваша роль?
Сімейний лікар 

ЛІКАРІ ЗАГАЛЬНОЇ ПРАКТИКИ, 
які працюють із дітьми та підлітками 
жіночої статті та жінками з 
репродуктивним потенціалом, які 
хворіють на ЕПІЛЕПСІЮ і 
застосовують вальпроати

ДЛЯ ВСІХ ПАЦІЄНТІВ: надай те та обговоріть 
Інформаційний буклет  для пацієнтів жіночої статі

Якщо вона 

НЕ ПЛАНУЄ
вагітність

під час кожного відвідування... 

ПЛАНУЄ 
вагітність

Якщо вона .. ..

НЕЗАПЛАНОВАНА
вагітність 

Пояснюйте/нагадуйте й перевіряйте чи розуміє пацієнтка 

I. Ризики вроджених вад розвитку й ПРНС у дітей, які зазнали 
внутрішньоутробного впливу валопроатів

II. Обов’язкове використання ефективної контрацепції (бажано 
внутрішньоматковоı ̈спіралі, або імплантату, або двох взаємо-
доповнюючих методів, включаючи бар’єрнии̮ ):
• навіть якщо у пацієнтки аменорея;
• безперервно протягом усього періоду лікування вальпроатами;
• незалежно від рівня сексуальноı ̈активності.

III. Необхідність
• проведення тесту на вагітність під час лікування (за потреби);
• планування вагітності;
• щорічного перегляду прогресу лікування епілепсіı̈ у свого 
спеціаліста.

Поясніть, що застосування 
контрацепціı ̈слід припиняти лише 

після повного припинення 
застосування вальпроатів 

Пацієнтка не повинна припиняти 
лікуванням вальпроатами і має 

терміново звернутись до свого лікаря

I. Проінформуйте пацієнтку та її партнера про ризики:
• для дитини, яка зазнала нутрішньоутробному впливу вальпроатів;
• через відсутність лікування судом під час вагітності.

II. Негайно направте пацієнтку до її спеціаліста для переходу на 
альтернативне лікування, якщо це доцільно.

III. Попросіть вашу пацієнтку продовжувати застосовувати вальпроати до 
консультації з її спеціалістом.

Надайте Інформаційний буклет для пацієнтів жіночої статі 

Специфічно для дітей та підлітків жіночої статті 

I. Пояснюи ̆те батькам/опікунам (і дітям залежно від ıх̈нього віку) 
ризики виникнення вроджених вад розвитку та ПРНС.
II.Пояснюи ̆те батькам/опікунам (і дітям залежно від ıх̈нього віку)
важливість звернення до спеціалістів, щои ̆но у дівчинки, яка прии ̆має 
вальпроат, настає менархе для розгляду альтернативного лікування
III. Визначаи ̆те наи ̆більш підходящии ̆час для надання 
рекомендаціи ̆щодо  контрацепціı.̈ 

Надайте Інформаційний буклет для пацієнтів жіночої статі 

Направте вашу пацієнтку і її партнера до:

• гінеколога/акушера/фельдшера
• спеціаліста у сфері тератологіı̈

для обстеження та подальшого 
консультування

Поясніть, що якщо вона думає, що вагітна, або може завагітніти, вона 
не повинна припиняти прийом вальпроату і негайно зв’язатися з 
вами. 
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Якщо в неı ̈.. ..

При епілепсії вальпроати протипоказані під час вагітності, 
окрім випадків, коли немає відповідної альтернативи



Яка ваша роль? 
Акушер-гінеколог
акушер 

АКУШЕРИ-ГІНЕКОЛОГИ, АКУШЕРИ, 
МЕДСЕСТРИ, що працюють із дітьми та 
підлітками жіночоı ̈статті й жінками з 
репродуктивним потенціалом, які 
застосовують вальпроати. 

ДЛЯ ВСІХ ПАЦІЄНТІВ: надай те та обговоріть Керівництво/ 
Інформаційний Буклет для пацієнтів жіночої статі

При епілепсіı̈ вальпроати протипоказані під час вагітності, 
за винятком випадків, коли  немає відповідноı̈ альтернативи.

ДІТИ ТА ПІДЛІТКИ ЖІНОЧОЇ СТАТТІ ТА НЕВАГІТНІ ЖІНКИ, 
які застосовують вальпроати

Коли жінка звертається за консультацією 
З ПРИВОДУ ВПЛИВУ ВАЛЬПРОАТІВ ПРИ ВАГІТНОСТІ,

НАПРАВТЕ ЇЇ ДО ДВОХ СПЕЦІАЛІСТІВ:

Пояснюйте/нагадуйте й  перевіряйте чи розуміє пацієнтка 

I. Ризики вроджених вад розвитку та ПРНС у дітей, які зазнали 
внутрішньоутробного впливу вальпроатів.

II. Обов’язкове використання ефективної контрацепції
(бажано внутрішньоматковоı ̈спіралі, або імплантату, або двох 
взаємодоповнюючих методів, включаючи бар’єрний )
• навіть якщо у пацієнтки аменорея;
• безперервно протягом усього періоду лікування вальпроатом;
• незалежно від рівня сексуальноı ̈активності.

III. Необхідність:
• проведення тестування на вагітність під час лікування (за потреби);
• планування вагітності;
• щорічно перегляду прогресу лікування у свого спеціаліста.

Спеціаліст № 1 Спеціаліст № 2 

Один спеціаліст із 
захворювання, при якому 
призначають вальпроати, 
проведе обстеження і 
проконсультує з приводу 
заміни або припинення 
застосування лікарського 
засобу, якщо це ıй̈ підходить.

Один фахівець із 
тератологіı ̈для проведення 
відповідного моніторингу 
вагітності (включно з 
пренатальнии ̆моніторингом 
для виявлення можливих 
дефектів нервовоı ̈трубки або 
інших вад розвитку) для 
оцінки й консультування.

Надавайте Інформаційний буклет для пацієнтів 
жіночої статі 

Надавайте Інформаційний буклет для пацієнтів 
жіночої статі
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! Поясніть, що якщо вона думає, що вагітна, або завагітніє, вона не 
повинна припиняти прийом вальпроату і має негайно 
звернутись за консультацією до свого спеціаліста.

Ф
арм

ацевти
 



ФАРМАЦЕВТИ,  які консультують
дітеи ̆та підлітків жіночоı ̈статі і жінок з 
репродуктивним потенціалом, які 
приймають вальпроати

Яка ваша роль?
Фармацевт ДЛЯ ВСІХ ПАЦІЄНТІВ: надайте Карту пацієнта* 

При епілепсії вальпроати протипоказані під час вагітності, за 
винятком випадків, коли немає відповідної альтернативи.

Пояснюйте/нагадуйте й перевіряйте, чи розуміє пацієнка Про навчальні матеріали 

I. Ризики виникнення вроджених вад розвитку й ПРНС у дітей, 
які зазнали внутрішньоутробного впливу вальпроатів.

II. Обов’язкове використання ефективноı̈ контрацепціı̈ 
(бажано внутрішньоматковоı ̈спіралі, або імплантату, або двох
взаємодоповнюючих методів, включаючи бар’єрнии̮ ):
• навіть якщо у пацієнтки аменорея;
• безперервно протягом усього періоду лікування вальпроатами;
• незалежно від рівня сексуальноı ̈активності.

III. Необхідність:
• проведення тестування на вагітність під час лікування (за 

потреби);
• планування вагітності;
• щорічного перегляду прогресу лікування у свого спеціаліста.

КАРТКА ПАЦІЄНТА* 

• Нагадуємо, що онлай н інформацію щодо  Інформаційного 
буклету  також можна знай ти на вебсторінці Державного 
Експертного Центру МОЗ Украıн̈и, а також на сай ті Бауш 
Хелс Украıн̈а (https://bauschhealth.ua/).

ІНФОРМАЦІЙНИЙ БУКЛЕТ ДЛЯ ПАЦІЄНТІВ ЖІНОЧОЇ СТАТІ

•  Переконай тесь, що пацієнтка отримала й ого.

ІНФОРМАЦІЯ ОНЛАЙН 
а 

• Відпускаи ̆те вальпроати в оригінальній  упаковці із 
зовнішнім попередженням.

• Слід уникати відкриття упаковки. 
Якщо цього неможливо уникнути, завжди надаваи̮те копію 
інструкціı ̈для медичного застосування, картку пацієнта* та 
зовнішню коробку, якщо така є.

!  Поясніть, що якщо вона думає, що вагітна, або завагітніє,
вона не повинна припиняти застосовувати вальпроати 
 і  має негайно звернутися до свого спеціаліста.
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• Переконайтесь, що ıı̈ ̈надано пацієнтам.
• Обговорюи ̆те це щоразу, коли відпускаєте вальпроати.
• Порадьте пацієнту зберігати ıı̈.̈

* застосовно для вальпроатів тривалого застосування

*КОНВУЛЕКС призначений для тимчасового застосування, тому 
КАРТКА ПАЦІЄНТА для нього не застосовна. Але при застосуванні інших 
вальпроатів, що застосовуються тривало, дана картка має бути надана



3 Які ризики при застосуванні 
вальпроату  під час вагітності? 

Застосування вальпроату під час вагітності шкідливо для маи̮бутньоı ̈
дитини. Діти, які зазнали внутрішньоутробного впливу вальпроату, 
мають високии̮ ризик:

• вроджених вад розвитку;
• порушення розвитку нервовоı ̈системи.

Ризики залежать від дози лікарського засобу. Не існує пороговоı̈ дози, 
нижче якоı ̈ризик вітсутній. Будь-яка доза вальпроату під час вагітності 
може бути шкідливою для майбутньоı ̈дитини. 
Характер ризиків для дітеи ̆, які зазнали внутрішньоутробного впливу 
вальпроату, однаковий, незалежно від показань, за якими його було 
призначено. Як монотерапія вальпроатом, так і політерапія, що включає 
інші протиепілептичні засоби, часто асоціюються з несприятливими 
наслідками вагітності.

Внутрішньоутробний вплив вальпроату також може спричинити: 

•

•

одностороннє або двостороннє порушення слуху або глухота,
які можуть бути незворотними4;
вади розвитку очей (включаючи колобоми, мікрофтальм), про
які повідомлялося в поєднанні з іншими вродженими вадами
розвитку. Ці вади розвитку очей можуть вплинути  на зір.

Наявні дані свідчать про те, що додавання фолієвоı ̈кислоти не 
запобігає вродженим вадам, спричиненим впливом вальпроату5. 

Ризик вроджених вад розвитку 
1. Вроджені вади розвитку

Загальна 
популяція 2-3% Близько 11%3 дітей, що народились у жінок, які хворіють на епілепсію і які 

отримували монотерапію вальпроатом під час вагітності, мали серйозні 
вроджені вади розвитку.
Цей ризик вищий, ніж у загальній популяціı ̈(близько 2-3%).
Наявні дані свідчать про збільшення частоти незначних або серйозних вад 
розвитку. До найпоширеніших типів вад розвитку належать:

приблизно в 4-5 разів 

Діти , які зазнали 
впливу вальпроату  

внутрішньоутробно • дефекти нервовоı ̈трубки;
• дисморфізм обличчя;
• розщеплення губи та піднебіння;
• краніостеноз;
• вади серця, нирок і сечостатевоı̈
системи;

11% 
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• дефекти кінцівок (зокрема
двостороння аплазія
променевоı ̈кістки);
• множинні аномаліı,̈ які
мають вплив на різні системи
організму.



3 Які ризики при застосуванні 
вальпроату  під час вагітності?

2. Порушення розвитку нервової системи (ПРНС)

Підвищений ризик у дітей,   
які зазнали внутрішньоутробного 

впливу вальпроатів

Затримки в ранньому розвитку 

Внутрішньоутробний  вплив вальпроату може мати несприятливий  вплив на 
психічний  і фізичнии̮ розвиток дітей .

Точний період вагітності, протягом якого існує ризик, невизначений і не можна 
виключити можливість винникнення ризику протягом всієї вагітності.

До 30-40% дітей дошкільного віку, які зазнали внутрішньоутробного  впливу, 
можуть відчувати затримки розвитку в ранньому віці, такі як: 6-9

• пізніше починають говорити і ходити;
• нижчі інтелектуальні здібності;
• погані мовні навички (мовлення та розуміння);
• проблеми з пам'яттю.

До 30-40% 
дітеи ̆дошкільного віку

від -7 до -10 балів. 
У порівнянні з дітьми, які 
зазнали впливу інших 
протиепілептичних засобів

приблизно x1.5 

У порівнянні з дітьми, які не 
зазнали впливу вальпроатів

приблизно  x3 

Коефіцієнт інтелекту 

Синдром дефіциту уваги/
гіперактивності

Розлад аутистичного 
спектру 

У дітей шкільного віку (6 років), які зазнали внутрішньоутробного впливу 
вальпроату в анамнезі в період внутрішньоутробного розвитку,  коефіцієнт 
інтелекту був у середньому на 7–10 балів нижчим, ніж у дітеи ̆, які зазнали 
внутрішньоутробного впливу інших протиепілептичних засобів10. 
Дані щодо довгострокових наслідків обмежені.

Підвищений ризик у дітей, що зазнали внутрішньоутробного впливу 
вальпроату в анамнезі, у порівнянні з популяцією, яка не зазнала впливу 
вальпроату: 

• синдрому дефіциту уваги з гіперактивності11: приблизно в 1,5 раза;
• розладу аутистичного спектру12: приблизно в 3 рази;
• дитячого аутизму12: приблизно в 5 разів частіше.

Дитячий аутизм 

У порівнянні з дітьми, які не 
зазнали впливу вальпроатів 

приблизно x5 

У порівнянні з дітьми, які не 
зазнали впливу вальпроатів
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Група монотерапії 
ламотриджином/
леветирацетамом

Група монотерапії 
вальпроатом 

Лікування чоловіків 

1 2 Яка ваша роль у веденні, лікуванні або 
з 
з 

догляді за чоловіками 
репродуктивним потенціалом 
епілепсією 

Що потрібно знати про ризик для дітей, 
народжених від батьків, які отримували 
вальпроати протягом 3 місяців до зачаття

Рекомендується, щоб лікування вальпроатом було розпочато під наглядом 
спеціаліста, який має досвід лікування епілепсії. 

Поясніть/нагадайте та переконайте, що пацієнт знає про:

Ретроспективне обсерваціи̮ не дослідження електронних медичних карт, 
проведене в 3 краıн̈ах північноı ̈Європи, вказує про підвищении̮ ризик розвитку 
ПРНС у дітеи̮ (віком від 0 до 11 років), народжених від чоловіків, які отримували 
вальпроат як монотерапію протягом 3 місяців до зачаття, у порівняні з тими, хто 
застосовув  ламотриджин або леветирацетам як монотерапію.

Порівняння ризику розвитку ПРНС у дітей, народжених 
від чоловіків які отримували вальпроати протягом 3 
місяців до зачаття, та у дітей, народжених від чоловіків, 

які отримували ламотриджин або леветирацетам

4.0%-5.6% 

2.3%-3.2% 

Надайте Інформаційний буклет  для пацієнтів чоловічої статі 

Об’єднане співвідношення ризиків для ПРНС отримане загалом в результаті 
мета-аналізу даних, становило 1,50 (95%: 1,09-2,07). 

Через обмеження дослідження неможливо визначити, який  із досліджуваних 
підтипів ПРНС (розлади аутистичного спектру, порушення інтелектуального 
розвитку, комунікативні розлади, синдром дефіциту уваги/гіперактивності, 
рухові розлади) сприяє загальному підвищеному ризику розвитку ПРНС. 

Ризик для дітей , народжених від чоловіків, які припинили застосування 
вальпроатів принай мні за 3 місяці до зачаття (тобто, якщо новий сперматогенез 
відбувається без впливу вальпроатів), невідомий .

ФАРМАЦЕВТ 

• Переконаи̮ теся, що пацієнт отримав Інформаційний буклет для пацієнтів
чоловічоı ̈статі та картку*.
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• Обговоріть необхідність ефективноı ̈контрацепціı.̈
Нагадуємо, що інформацію також можна знай ти на вебсторінках
Державного реєстру ЛЗ Украıн̈и (http://www.drlz.com.ua/) та Бауш Хелс
Украıн̈и

*застосовно для вальрпоатів тривалого застосування
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ейний лікар - 
епілепсія 

Спеціаліст -  
епілепсія 

Ризики при застосуванні 
під час вагітності

Л
ікування чоловіків 

Ф
арм

ацевт 

 

)Ȣ Потенційний ризик виникнення порушень розвитку нервової системи в 
дітей, народжених від чоловіків, які отримували вальпроати протягом 3 
місяців до зачаття.

))Ȣ Немає даних про цей потенційний  ризик для дітей , народжених від батьків, які 
застосовують вальапроати більше ніж через 3 місяці після припинення лікування 
(тобто, якщо сперматогенез відбувся без впливу вальпроатів).

)))Ȣ Як запобіжнии ̆захід принаи ̆мні раз на рік обговорюи ̆те з пацієнтом необхідність:
• ̆̆̋̓̉̃̎̏̕ąȃ ̨̗̗̋̏̎̓̑́̆̐ąȃȟ зокрема для партнерки, під час застосування 

вальпроатів та протягом 3 місяців після припинення лікування.
• ̎̆ ̂̔̓̉ ̅̏̎̏̑̏̍ ̒̐̆̑̍̉ ̨̐̅ ̘́̒ ̨̠̌̋̔̃́̎̎ ̓́ ̠̐̑̏̓̄̏̍ σ ̨̨̠̗̍̒̃ ̨̠̐̒̌ ̉ͬ

̉ͬ̏̄̏ ̠̐̑̉̐̉̎̆̎̎Ƞ
• ̝̠̋̏̎̒̔̌̓̔̃́̎̎ ̈ ̨̌̋́̑̆̍ ̠̅̌ ̠̏̂̄̏̃̏̑̆̎̎ ̝̖́̌̓̆̑̎́̓̉̃̎̉ ̨̨̃́̑́̎̓̃ 

̨̠̌̋̔̃́̎̎ȟ ̏̉ͬ̎̏̚ ̨̗̤̐́̎̓ ̘̐̏̎̆ ̐̌́̎̔̃́̓̉ ̒̓́̓̉ ̝̂́̓̋̏̍ ̅̉̓̉̎̉ ̉ͬ ̅̏ 
̠̐̑̉̐̉̎̆̎̎ ̠̈́̒̓̏̒̔̃́̎̎ ̨̗̗̋̏̎̓̑́̆̐ąȃȠ

• ̏̂̚ ̨̗̤̐́̎̓ ̨ ̉ͬ̏̄̏ ̐́̑̓̎̆̑̋́ ̝̈̃̆̑̎̔̌̉̒ ̅̏ ̨̠̌̋́̑ ̈́ ̨̝̗̤̟̋̏̎̒̔̌̓́ ̔ ̨̑́̈ 
̠̎́̒̓́̎̎ ̨̨̃́̄̓̎̏̒̓ȟ ̠̋̏̚ ̨̃̎ ̐̑̉̉ͬ̍́̃ ̝̃́̌̐̑̏́̓̉ ̠̐̑̏̓̄̏̍ σ ̨̨̠̗̍̒̃ ̅̏ 
̘̠̈́́̓̓Ȣ

СПЕЦІАЛІСТ та СІМЕЙНИЙ ЛІКАР 



ПЕРЕЛІК ДЖЕРЕЛ
ЛЗ - лікарський  засіб;
ПРНС - порушення розвитку нервовоı ̈системи; 
ЖЗРП - жінки з репродуктивним потенціалом.

* Деякі заходи програми запобігання вагітності не 
застосовні для Конвулексу,  розчин для ін'єкцій, 
оскільки він призначений для короткотривалого 
застосування, але ці заходи застосовні для всіх інших 
вальпроатів, що застосовуються тривало.
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