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Loro Sedi

Oggetto: Raccomandazioni del PRAC per il rafforzamento delle restrizioni all’uso del
valproato nelle ragazze e nelle donne.

Il comitato di Valutazione del Rischio per la Farmacovigilanza (PRAC) dell’Agenzia
Europea del Farmaco (EMA) ha raccomandato il rafforzamento delle restrizioni all’utilizzo dei
farmaci a base di valproato a causa del rischio di malformazioni e di problemi di sviluppo nei
bambini esposti al valproato in utero.
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Il valproato non deve essere utilizzato per trattare I’epilessia o il disturbo bipolare nelle
ragazze e nelle donne che sono o possono restare incinte a meno che altri trattamenti non siano
risultati inefficaci o non tollerati. Le donne per cui il valproato rappresenta 1’unica scelta
terapeutica, dopo che sono state trattate senza successo con altri trattamenti, devono utilizzare
metodi contraccettivi efficaci e la terapia deve essere iniziata e supervisionata da un medico con
esperienza nel trattare queste condizioni.

I PRAC inoltre raccomanda che i medici che prescrivono valproato forniscano alle donne
informazioni complete per assicurarsi che abbiano compreso i rischi e per sostenere la propria
decisione.

La presente comunicazione ¢ consultabile per esteso sul sito Intranet della Asl n. 3

“Genovese” sotto la voce Farmacovigilanza - Note AIFA al seguente indirizzo internet
http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it

Cordiali saluti

11 Dyfettore
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