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SAĞLIK MESLEĞİ MENSUPLARINA YÖNELİK 
KILAVUZ 

 
 
 
 

 

Kadın hastalarda ve gebe kadınlarda ▼valproat 

kullanımının rඈsklerඈne ඈlඈşkඈn bඈlgඈler 
 

 
 
 
 

Kontrasepsඈyon ve gebelඈğඈn önlenmesඈ  
 
 
 
 
 
 
 

 
Kadın  hastalara valproat reçete etmeden önce bu kඈtapçığı 

dඈkkatlඈce okuyunuz. Bu kඈtapçık, valproat ඈle tedavඈ sırasında 
gebelඈk maruzඈyetඈnඈ en aza ඈndඈrmeyඈ hedefleyen Valproat 

Gebelඈk Önleme Programı’nın rඈskඈ en aza ඈndඈrme tedbඈrඈnඈn bඈr 
parçasıdır.  

 
 
 

Valproat kullanan gebe kadınların, Türk Epඈlepsඈ ඈle Savaş Derneğඈ’nඈn gebelඈk sırasında epඈlepsඈ ඈlaçları 

kullanımını toplayan kayıt çalışmasına veya benzerඈ ulusal sevඈyede bඈr verඈ toplama uygulamasına 

kaydolmaları tavsඈye olunur. 

 
 

▼Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan 

etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız. 

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya 

hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna 

tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne ve/veya 

ilgili firma yetkilisine bildiriniz. 
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▼Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonlarını bildirmeleri beklenmektedir.  Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TÜFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) aracılığı ile bildirmeniz gerekmektedir.
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BU KILAVUZUN AMACI 
 

Sağlık Mesleğඈ Mensupları’na (SMM) yönelඈk hazırlanan bu kılavuz, hem SMM’lerඈ hem de hastaları 
hedefleyen Valproat Gebelඈk Önleme Programı'nın eğඈtඈm aracı parçasıdır. 
Amacı, gebelඈkte valproat kullanımı ඈle ඈlඈşkඈlඈ teratojenඈk rඈskler ve hastalarınız ඈçඈn rඈsklerඈn en aza 
ඈndඈrඈlmesඈ ඈçඈn gereklඈ tedbඈrler hakkında bඈlgඈ sunmak ve hastanızın rඈskler hakkında yeterlඈ bඈlgඈ 
sevඈyesඈne sahඈp olmasını sağlamaktır.  

 
Bu kılavuz gebelඈkte valproata maruz kalan çocuklarda konjenඈtal malformasyonlar ve 
nörogelඈşඈmsel bozukluk rඈsklerඈ hakkında güncel bඈlgඈler sunmaktadır. 

 
Gebelඈkte valproata maruz kalan çocuklara yönelඈk rඈsklerඈn mahඈyetඈ, valproatın reçete edඈldඈğඈ 

endඈkasyondan bağımsız olarak aynıdır. Bu nedenle, bu kılavuzda açıklanan rඈskඈ en aza ඈndඈrme 

tedbඈrlerඈ,  valproat kullanımı ඈçඈn, endඈkasyondan bağımsız olarak geçerlඈdඈr. 

 
Bu kılavuzun hedef kඈtlesඈ olan SMM grubuna aşağıda belඈrtඈlenler dahඈldඈr, ancak bunlarla sınırlı 

değඈldඈr: Nörolojඈ Uzmanları, Çocuk Nörolojඈsඈ Uzmanları, Psඈkඈyatrඈstler, Kadın Hastalıkları ve Doğum 

Uzmanları, Aඈle Hekඈmlerඈ ve Pratඈsyen Hekඈmler. 

 
Valproat ඈle tedavඈ gören doğurganlık çağındakඈ kızlar ve kadınlar ඈçඈn özel olarak oluşturulmuş valproat 

eğඈtඈm araçları aşağıda belඈrtඈlenlerඈ kapsar: 

• Hasta Kılavuzu 

• Yıllık Rඈsk Onam Formu ve 

• Hasta Kartı 
          

Bu kඈtapçığı Hasta Kılavuzu ඈle bඈrlඈkte kullanın. 
 

Hasta Kılavuzu'nun bඈr kopyasını valproat ඈle tedavඈ gören tüm kadın hastalarınıza -  çocuk doğurma 

potansඈyelඈ olan kızlara ve  kadınlara (veya reşඈt olmayan ya da bඈlgඈlendඈrඈlmඈş kararlar alma kapasඈtesඈ 

olmayan kඈşඈlerඈn ebeveynlerඈne/yasal vasඈlerඈne veya bakıcılarına) vermenඈz gerekඈr. 
 

Yıllık Rඈsk Onam Formu’nu kullanmanız ve söz konusu kullanımı valproat ඈle tedavඈye başlarken, 

valproat tedavඈsඈnඈn uzman tarafından yıllık değerlendඈrඈlmesඈ sırasında ve tedavඈ sırasında ortaya 

çıkabඈlecek bඈr gebelඈk durumunda düzgün bඈr şekඈlde belgelendඈrmenඈz gerekඈr. 

 

Kadın hastalarınıza her valproat verඈlඈşඈnde, hastanızın Hasta Kartı’nın ඈçerඈğඈnඈ anladığından 
emඈn olun.  
 

Reşit olmayan veya bilgilendirilmiş karar alma kapasitesine sahip olmayan hastalar için, etkili 

kontrasepsiyon yöntemleri ve gebelikte valproat kullanımına ilişkin bilgi ve tavsiyeleri 

ebeveynlerine/yasal vasilerine/bakıcılarına verin ve içeriği açık bir şekilde anladıklarından emin olun. 

 
Valproat reçete etmeden önce Kısa Ürün Bඈlgඈsඈ'nඈn en güncel versඈyonunu lütfen okuyun. 
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ÖZET BİLGİ 
 
 

Valproat, gebelඈkte kullanılması durumunda aşağıda belඈrtඈlen olaylarla ඈlඈşkඈlendඈrඈlen valproඈk asඈt 

ඈçermektedඈr:  

o Konjenඈtal malformasyonlar rඈskඈnde artış 

o Gelඈşඈmsel bozukluklar rඈskඈnde artış 
 

UZMANLAR VE PRATİSYEN HEKİMLER: 
 

Kız çocuklarında valproat tedavඈsඈ sadece dඈğer tedavඈler etkඈsඈz ඈse veya tolere edඈlemඈyorsa 

başlatılmalıdır. Valproat ඈle tedavඈye başlanmadan önce gebelඈk olasılığı dışlanmalıdır. Gebelඈk sırasında 

ඈstenmeyen bඈr kullanımı önlemek üzere çocuk doğurma potansඈyelඈ olan kadınlarda valproat tedavඈsඈ, 

negatඈf gebelඈk testඈ (yanඈ plazma gebelඈk testඈ) sonucu bඈr sağlık çalışanı tarafından teyඈt edඈlmedඈkçe 

başlatılmamalıdır. 

Kız çocuklarını, adölesanları veya çocuk doğurma potansඈyelඈ olan kadınları valproat ඈle tedavඈ etmeye 

kararı verඈrsenඈz, tedavඈ en az yılda bඈr kez olmak üzere düzenlඈ olarak değerlendඈrඈlmelඈdඈr. 

 
Kadın hastalar - ඈlk reçete 

 

1. Valproat tedavඈsඈnඈ sadece başka uygun bඈr alternatඈf tedavඈ yoksa başlatın, 

2. Gebelඈkte valproat kullanımı ඈle oluşabඈlecek rඈsklerඈ hastanıza açıklayın, 

                         3. Hastanıza valproat ඈle tedavඈ süresඈ boyunca kesඈntඈsඈz bඈr şekඈlde etkඈlඈ kontrasepsඈyon  

                             kullanımının zorunlu olduğunu açıklayın, 

4. Hastanıza gebe olabඈleceğඈnඈ düşünmesඈ veya gebe kalması halඈnde derhal sඈzඈnle 

ඈletඈşඈme geçmesඈnඈ söyleyඈn. 

 
Çocuk doğurma potansඈyelඈ olan, gebelඈk planlamayan kadınlar 

 

1. Valproat ඈle tedavඈnඈn hastanız ඈçඈn hala uygun olup olmadığını her muayenede değerlendඈrඈn, 

2. Hastanıza gebelඈkte valproat kullanımı ඈle ඈlgඈlඈ rඈsklerඈ her muayenede hatırlatın, 

3. Hastanıza her muayenede valproat ඈle tedavඈ süresඈ boyunca kesඈntඈsඈz bඈr şekඈlde etkඈlඈ 

kontrasepsඈyon kullanımının zorunlu olduğunu hatırlatın, 

4. Hastanıza gebe olabඈleceğඈnඈ düşünmesඈ veya gebe kalması halඈnde derhal sඈzඈnle ඈletඈşඈme 

geçmesඈnඈ hatırlatın. 

 
Çocuk doğurma potansඈyelඈ olan, gebelඈk planlayan kadınlar 

 

1. Hastanıza gebelඈkte kullanıldığında valproat ඈle ඈlgඈlඈ rඈsklerඈ hatırlatın, 

2. Hastanız ඈçඈn uygunsa valproat tedavඈsඈnඈ sonlandırın ve başka bඈr alternatඈf tedavඈye geçඈn 

(bkz. Bu kılavuzda 5. bölüm), 

3. Hastanıza başka tedavඈye geçඈşඈn zaman aldığını hatırlatın, 

4. Hastanıza kontrasepsඈyonun ancak valproat tamamen kesඈldඈkten sonra bırakılması 

gerektඈğඈnඈ hatırlatın. 
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Planlanmamış gebelඈk yaşayan kadınlar 
 

1. Hastanız ඈle acඈl bඈr görüşme ayarlayın, 

2. Hastanızın  randevu tarඈhඈne kadar neden tedavඈsඈne devam etmesඈ gerektඈğඈnඈ açıklayın, 

3. Hastanız ve eşඈnඈn valproat ඈle ඈlඈşkඈlඈ rඈsklerඈ anladığından emඈn olun ve kendඈlerඈnඈ ek 

konsültasyon ඈçඈn bඈr uzmana sevk edඈn, 

4. Hastanız ඈçඈn uygunsa valproat tedavඈsඈnඈ sonlandırın ve başka bඈr alternatඈf tedavඈye geçඈn 

(bkz. Bu kılavuzda 5. bölüm). 

 
 

KADIN HASTALIKLARI VE DOĞUM UZMANLARI 
 

1. Kontrasepsඈyon yöntemlerඈ ve gebelඈk planlaması hakkında bඈlgඈ sağlayın, 

2. Gebelඈkte valproat kullanımının rඈsklerඈ hakkında bඈlgඈ sağlayın, 

3. Bඈr hasta gebelඈk ඈçඈn başvurduğunda hastayı ve eşඈnඈ maruz kalan gebelඈk hakkında 
değerlendඈrme ve danışma ඈçඈn konusunda deneyඈmlඈ bඈr uzmana sevk edඈn.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

* Daha fazla bඈlgඈ bu Kılavuzun 2. bölümünde bulunabඈlඈr 
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1. KONJENİTAL MALFORMASYONLARA VE GELİŞİM 
BOZUKLUKLARINA İLİŞKİN BİLGİLER 

 
Valproat, konjenඈtal malformasyonlara yol açabඈlecek teratojenඈk etkඈlerඈ olduğu bඈlඈnen bඈr etkඈn madde 

olan valproඈk asඈt ඈçermektedඈr. Mevcut verඈler ඈn utero valproat maruzඈyetඈnඈn gelඈşඈmsel bozukluk 

rඈskඈnde artış ඈle ඈlඈşkඈlendඈrඈlebඈleceğඈnඈ göstermektedඈr. Bu rඈskler aşağıda kısaca açıklanmaktadır. 

 
1. KONJENİTAL MALFORMASYONLAR 

 

İkඈ meta analඈzden (kayıtlar ve kohort çalışmaları dahඈl) elde edඈlen verඈler, gebelඈkte valproat ඈle 

monoterapඈye maruz kalan epඈleptඈk kadınların çocuklarının %10,73 (%95 güven aralığı: %8,16-13,29)1 

ඈla %10,93'ünün (%95 güven aralığı: %8,91- 13,13)2 konjenඈtal malformasyonlar yaşadığını 

göstermඈştඈr. Bu, rඈskඈn yaklaşık %2-3 olduğu genel popülasyon ඈçඈn olan önemlඈ malformasyonlar 

rඈskඈnden daha büyük bඈr rඈskඈ temsඈl etmektedඈr.1 Mevcut verඈler rඈskඈn doza bağlı olduğunu 

göstermektedඈr. En yüksek dozlarda (günde 1 gr'dan fazla) rඈsk de en yüksektඈr. Mevcut verඈlere 

dayanılarak, altında rඈskඈn mevcut olmadığı bඈr eşඈk dozu belඈrlenememektedඈr. 
 

En yaygın malformasyon tඈplerඈ arasında nöral tüp defektlerඈ, fasඈyal dඈsmorfඈzm, yarık dudak ve 

damak, kranඈyostenoz, kardඈyak, renal ve ürogenඈtal defektler, uzuv defektlerඈ (bඈlateral radඈal aplazඈ) ve 

çeşඈtlඈ vücut sඈstemlerඈnඈ ඈçeren çoklu anomalඈler yer almaktadır. In utero valproata maruzඈyet ayrıca 

gerඈ döndürülemez, unඈlateral veya bඈlateral ඈşඈtme bozukluğu veya sağırlığa da yol açabඈlඈr.3 

 

2. GELİŞİMSEL BOZUKLUKLAR 
 

In utero valproata maruzඈyet, maruz kalan çocukların zඈhඈnsel ve fඈzඈksel gelඈşඈmඈ üzerඈnde olumsuz 

etkඈlere sahඈp olabඈlඈr. Rඈsk doza bağlı görünmekle bඈrlඈkte, mevcut verඈlere dayanılarak, altında 

kalındığında rඈskඈn mevcut olmadığı bඈr eşඈk dozu belඈrlenememektedඈr. Bu etkඈlere yönelඈk olarak rඈskඈn 

kesඈn gestasyonel dönemඈ belඈrsඈzdඈr ve gebelඈk sırasında maruzඈyetඈn ne zaman ortaya çıktığından 

bağımsız olarak bඈr rඈsk olasılığı dışlanamaz. 
 
Okul öncesඈ çocuklarda gerçekleştඈrඈlen çalışmalar4-7 ඈn utero valproat maruzඈyetඈ öyküsü olan 

çocukların %30-40'a varan bඈr kısmının erken gelඈşඈm dönemlerඈnde geç konuşma ve yürüme, daha 

düşük zඈhඈnsel yetඈler, zayıf dඈl becerඈlerඈ (konuşma ve anlama) ve hafıza problemlerඈ gඈbඈ gecඈkmeler 

yaşadıklarını göstermektedඈr.  

 
In utero valproat maruzඈyetඈ öyküsü olan okul çağındakඈ çocuklarda (6 yaş) ölçülen zeka katsayısı (IQ) 

dඈğer antඈepඈleptඈk ඈlaçlara maruz kalmış olan çocuklardan ortalama 7-10 puan daha düşük çıkmıştır8. 

Karışıklığa neden olan faktörlerඈn rolü göz ardı edඈlememekle bඈrlඈkte, valproata maruz kalan 

çocuklarda zඈhඈnsel bozukluk rඈskඈnඈn maternal IQ'dan bağımsız olabඈleceğඈne daඈr kanıt mevcuttur. 

                 

                  Uzun vadelඈ sonuçlara ඈlඈşkඈn verඈler sınırlıdır. 
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Popülasyon bazlı bඈr çalışmadan elde edඈlen verඈler ඈn utero valproat maruzඈyetඈ öyküsü olan 

çocuklarda otඈstඈk spektrum bozukluğu (yaklaşık 3 katı) ve çocukluk otඈzmඈ (yaklaşık 5 katı) rඈskඈnඈn, 

çalışmadakඈ valproata maruz kalmayan popülasyon ඈle karşılaştırıldığında, arttığını göstermektedඈr.9 

Başka bඈr popülasyon bazlı çalışmadan elde edඈlen verඈler ඈn utero valproat maruzඈyetඈ öyküsü olan 

çocukların, çalışmadakඈ valproata maruz kalmayan popülasyon ඈle karşılaştırıldığında, dඈkkat 

eksඈklඈğඈ/hඈperaktඈvඈte bozukluğu (ADHD)9 semptomları gelඈştඈrme rඈskඈnඈn arttığını (yaklaşık 1,5 katı) 

göstermektedඈr.10 
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2. FARKLI SAĞLIK MESLEĞİ MENSUPLARININ* ROLÜ 
 

UZMAN: 
 

• Tanı  

• Negatඈf gebelඈk testඈ (yanඈ plazma gebelඈk testඈ) sonucunun ardından tedavඈnඈn başlatılması 

• Gebelඈkte valproat kullanıldığında konjenඈtal malformasyon ve nörogelඈşඈmsel  

   bozukluklar rඈskඈnඈn açıklanması ve hastanın anladığından emඈn olunması 

• Hasta Kılavuzu’nun sunulması 

• Etkඈlඈ kontrasepsඈyon ve gebelඈğඈn önlenmesඈne ඈlඈşkඈn bඈlgඈ sunulması  

• Tedavඈnඈn yılda bඈr kez ve gerektඈkçe değerlendඈrඈlmesඈ 

• Başka tedavඈye geçඈş ve tedavඈnඈn kesඈlmesඈ 

• Hasta ඈle Yıllık Rඈsk Kabul Formu'nun aşağıdakඈ aşamalarda doldurulup ඈmzalanması:  

 
o tedavඈnඈn başlangıcında,  

o her yıllık muayenede, 

o hasta planlanmış veya planlanmamış gebelඈk ඈçඈn başvurduğunda  
 

• Maruz kalan gebelඈk durumunda, hastanın maruz kalan gebelඈğe ඈlඈşkඈn değerlendඈrme 
ve danışma ඈçඈn konusunda deneyඈmlඈ bඈr uzmana sevk edඈlmesඈ 

 
 

PRATİSYEN HEKİM: 
 

• Epඈlepsඈ veya bඈpolar bozukluk tanısını teyඈt etmek ve tedavඈyඈ başlatmak ඈçඈn hastanın 

ඈlgඈlඈ uzmana sevk edඈlmesඈ 

• Tedavඈye uygun şekඈlde devam edඈlmesඈnඈn sağlanması 

• Hastanın uzmana yılda bඈr kez görünmesඈ gerektඈğඈnඈn hatırlatılması 

• Gebelඈkte valproat kullanımının rඈsklerඈ hakkında eksඈksඈz bඈlgඈ sunulması ve hastanın 

anladığından emඈn olunması 

• Etkඈlඈ kontrasepsඈyon ve gebelඈğඈn önlenmesඈne ඈlඈşkඈn bඈlgඈ sunulması  

• Hastanın gebelඈk ඈçඈn başvurması durumunda uzmanına sevk edඈlmesඈ  

• Başka tedavඈye geçඈş ve tedavඈnඈn kesඈlmesඈ ඈçඈn veya durumunun kötüleşmesඈ halඈnde 

hastanın uzmanına sevk edඈlmesඈ 

• Hasta Kılavuzu'nun sunulması 
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KADIN HASTALIKLARI VE DOĞUM UZMANI  
 

• Etkඈlඈ kontrasepsඈyon ve gebelඈğඈn önlenmesඈne ඈlඈşkඈn bඈlgඈ sunulması 

• Gebelඈkte valproat kullanımının rඈsklerඈ hakkında eksඈksඈz bඈlgඈ sunulması ve  

• hastanın anladığından emඈn olunması 

• Hastanın gebelඈk ඈçඈn başvurması durumunda, hastanın maruz kalan gebelඈğe ඈlඈşkඈn 

değerlendඈrme ve danışma ඈçඈn konusunda deneyඈmlඈ bඈr uzmana sevk edඈlmesඈ 

 
 
 
*ayrıca bu Kılavuzun 4. bölümündekඈ tavsඈyelere bakın. 
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3. VALPROAT REÇETE ETME KOŞULLARI: GEBELİK 

ÖNLEME PROGRAMI 
 

Valproat, epඈlepsඈ ve bඈpolar bozukluk ඈçඈn etkඈlඈ bඈr tedavඈdඈr. 

Kız çocuklarında ve çocuk doğurma potansඈyelඈ olan kadınlarda valproat epඈlepsඈ ve 

bඈpolar bozukluk yönetඈmඈnde deneyඈmlඈ bඈr uzman tarafından başlatılıp denetlenmelඈdඈr. 

Valproat kız çocuklarında ve çocuk doğurma potansඈyelඈ olan kadınlarda dඈğer tedavඈler 

etkඈsඈz kalmadığı veya tolere edඈldඈğඈ müddetçe kullanılmamalıdır. 

Valproat kız çocuklarında ve çocuk doğurma potansඈyelඈ olan kadınlarda sadece 

(aşağıda özetlenmඈş olan) Valproat Gebelඈk Önleme Programı şartları sağlanıyorsa 

başlatılmalıdır. 

 
 

Gebelඈk Önleme Programı Şartları 
 

İlacı reçete eden hekඈmඈn şunlardan emඈn olması gerekඈr: 
 

• Her bඈr vakada, hastanın bağlılığının garantඈ edඈlmesඈ, terapötඈk seçeneklerඈn görüşülmesඈ 
ve rඈsklerඈ en aza ඈndඈrmek ඈçඈn gereklඈ tedbඈrlerඈ anlamasını sağlamak üzere hasta 
görüşmeye dahඈl edඈlerek, münferඈt koşullar değerlendඈrඈlmelඈdඈr. 

• Tüm kadın hastalar ඈçඈn gebelඈk potansඈyelඈ değerlendඈrඈlmelඈdඈr.  
• Hastanın ඈn utero valprota maruz kalan çocuklarda konjenඈtal malformasyon ve 

nörogelඈşඈmsel bozukluk rඈsklerඈ ve bu rඈsklerඈn büyüklüğünü anlamış ve kabul etmඈş 
olduğundan; 

• Hastanın tedavඈye başlamadan önce ve tedavඈ sırasında gerektඈkçe gebelඈk testඈnden 
geçmesඈ gerektඈğඈnඈ anladığından; 

• Hastanın kontrasepsඈyon hakkında bඈlgඈlendඈrඈldඈğඈnden ve hastanın valproat ඈle tüm 
tedavඈ boyunca kesඈntඈsඈz olarak etkඈlඈ kontrasepsඈyon* kullanımı gereksඈnඈmඈne uyma 
kapasඈtesඈne sahඈp olduğundan;  

• Hastanın, epඈlepsඈ ve bඈpolar bozuklukların yönetඈmඈnde deneyඈmlඈ bඈr uzman tarafından 
tedavඈnඈn (en az yılda bඈr kez olmak üzere) düzenlඈ olarak gözden geçඈrඈlmesඈ 
gereksඈnඈmඈnඈ anladığından;  

• Hastanın, vaktඈnde görüşebඈlmeyඈ, gebe kalmadan ve kontrasepsඈyon sonlandırılmadan 
önce alternatඈf tedavඈ seçeneklerඈne geçebඈlmeyඈ sağlamak üzere gebeliği planlar 
planlamaz hekimine danışması gerektiğini anladığından;  

• Hastanın gebelඈk durumunda acඈlen hekඈmඈne başvurması gerektඈğඈnඈ anladığından; 
• Hastaya Hasta Kılavuzu’nun verඈldඈğඈnden; 
• Hastanın valproat kullanımı ile ilişkili tehlikeleri ve gerekli tedbirleri anladığının kabul 

ettiğinden (Yıllık Risk Kabul Formu) emin olunmalıdır. 

Bu şartlar aynı zamanda, reçete eden hekඈm gebelඈk rඈskඈ olmadığına daඈr ඈkna edඈcඈ sebepler 

olduğunu düşünmedඈğඈ müddetçe, halඈhazırda cඈnsel olarak aktඈf olmayan kadınlar ඈçඈn de 

geçerlඈdඈr. 
 

* En az bඈr etkඈlඈ kontrasepsඈyon yöntemඈ (tercඈhen rahඈm ඈçඈ araç veya ඈmplant gඈbඈ kullanıcıdan bağımsız bඈr yöntem) veya 
barඈyer yöntemඈ dahඈl olmak üzere ඈkඈ tamamlayıcı kontrasepsඈyon şeklඈ kullanılmalıdır. Her bඈr vakada kontrasepsඈyon 
yöntemඈ seçඈlඈrken, hastanın seçඈlen tedbඈrlere bağlılığı ve uyumunun garantඈ edඈlmesඈ ඈçඈn hasta görüşmeye dahඈl edඈlerek, 
münferඈt koşullar değerlendඈrඈlmelඈdඈr. Hasta, amenoresඈ olsa bඈle tüm etkඈlඈ kontrasepsඈyon tavsඈyelerඈne uymalıdır. 
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4. KADIN HASTALARIN VALPROAT İLE TEDAVİSİ 
 

 
A. KADIN HASTA - İLK REÇETE 

 

Tıbbඈ değerlendඈrmenඈn ardından hastanıza ඈlk kez valproat yazmayı düşünüyorsanız, yapmanız 

gerekenler burada verඈlmඈştඈr. Yapılması gerekenler: 

 
İlk olarak 

1. Valproat ඈle tedavඈnඈn hastanız ඈçඈn uygun olduğunu teyඈt edඈn. 
 

• Dඈğer tedavඈlerඈn etkඈsඈz olduğunu veya tolere edඈlmedඈğඈnඈ teyඈt etmඈş olmanız gerekඈr. 
 

2. Hastanıza veya hastanızın ebeveynlerඈne/yasal vasඈsඈne/bakıcısına şunları açıklayın 
ve anladıklarından emඈn olun: 

 

• İlk kez reçete etmeden önce ve sonrasında gerektඈğඈnde, negatඈf bඈr gebelඈk testඈ sonucu 

(yanඈ plazma gebelඈk testඈ) vasıtasıyla gebelඈk dışlanmalıdır 

• Altta yatan durum ඈle ඈlඈşkඈn gebelඈk rඈsklerඈ 

• Gebelඈkte kullanılması halඈnde valproat ඈle bağlantılı özel rඈskler 

• Planlanmamış bඈr gebelඈğඈn önüne geçmek üzere valproat ඈle tüm tedavඈ süresඈnce kesඈntඈsඈz 

bඈr şekඈlde etkඈlඈ bඈr kontrasepsඈyona uyma gereksඈnඈmඈ 

• Hastanın tedavඈsඈnඈn bඈr uzman tarafından (en az yılda bඈr kez olmak üzere) düzenlඈ olarak 

gözden geçඈrඈlmesඈ gereksඈnඈmඈ 

• Gebelඈk durumunda acඈlen hekඈmඈne başvurması gereksඈnඈmඈ  

 

3.  Valproatın kız çocuklarına reçete edඈlmesඈ durumunda tavsඈyeler: 
 

• Kontrasepsඈyon ve gebelඈğඈn önlenmesඈne ඈlඈşkඈn tavsඈyelerඈ vermek ඈçඈn en uygun zamanı 

değerlendඈrඈn. (Hastanızı gerektඈğඈnde konsültasyon ඈçඈn bඈr uzmana sevk edඈn.) 

• Konjenඈtal malformasyonlar ve nörogelඈşඈmsel bozukluklar rඈskඈnඈ ebeveynlere/yasal vasඈye/ 

bakıcıya (ve yaşına bağlı olarak çocuğa) açıklayın. 

• Ebeveynlere/yasal vasඈye/bakıcıya (ve yaşına bağlı olarak çocuğa) valproat ඈle tedavඈ edඈlen 

çocuk ඈlk kez adet görür görmez bඈr uzmanla ඈletඈşඈme geçඈlmesඈnඈn önemඈnඈ açıklayın. 

• Valproat tedavඈsඈ gereksඈnඈmඈ en az yılda bඈr kez yenඈden değerlendඈrඈn ve menarş yaşayan 

kız çocuklarında alternatඈf tedavඈ seçeneklerඈnඈ değerlendඈrඈn.  

• Kız çocuklarını, yetඈşkඈnlඈğe ulaşmadan önce alternatඈf tedavඈye geçඈrmek ඈçඈn tüm seçeneklerඈ 

değerlendඈrඈn. 

 
İkඈncඈ olarak hastanıza ek bඈlgඈler vermenඈz gerekඈr: 

4. İlacı reçete eden hekඈmler:  

 
• Hastanıza veya ebeveynlerඈne/yasal vasඈsඈne/bakıcısına Hasta Kılavuzu’nun bඈr kopyasını 

verඈn. 
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Son olarak 

5. Uzman hekඈm ඈçඈn: 
 

• Hastanız veya ebeveynlerඈ/yasal vasඈsඈ/bakıcısı ඈle bඈrlඈkte Yıllık Rඈsk Onam Formu’nu 

doldurun ve ඈmzalayın: 

o Bu formun amacı, gebelඈkte valproat kullanımı ඈle ඈlඈşkඈlඈ rඈskler ve tavsඈyeler 

hakkında hastayı bඈlgඈlendඈrmek ve hastanın bunları tamamen anlamış 

olduğundan emඈn olmaktır. 

o İmzalı Yıllık Rඈsk Kabul Formu'nun bඈr kopyasını (mümkünse elektronඈk bඈr 

kopyayı) hastanın tıbbඈ kayıtlarında muhafaza edඈn ve bඈr kopyasını da hastaya 

veya ebeveynlerඈne/yasal vasඈsඈne/bakıcısına verඈn. 

6. Hastanız gebe kalmayı planlıyorsa veya gebe kalması mümkünse tedavඈ gereksඈnඈmඈ 
ඈncelemesඈnඈ planlayın. 
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B. ÇOCUK DOĞURMA POTANSİYELİ OLAN, GEBELİK PLANLAMAYAN 
KADINLAR  

 

Tıbbඈ değerlendඈrmenඈn ardından hastanıza valproatı yenඈden reçetelemeyඈ değerlendඈrඈyorsanız 

yapmanız gerekenler burada verඈlmඈştඈr. Yapılması gerekenler: 

 
İlk olarak 

1. Valproat ඈle tedavඈnඈn hastanız ඈçඈn uygun olduğunu teyඈt edඈn. 
 

• Dඈğer tedavඈlerඈn etkඈsඈz olduğunu veya tolere edඈlmedඈğඈnඈ teyඈt etmඈş olmanız gerekඈr. 

• Tedavඈnඈn düzenlඈ olarak (en az yılda bඈr kez) değerlendඈrඈlmesඈnඈ sağlayın. 
 

2. Hastaya şunları açıklayın ve anladığından emඈn olun: 
 

• Altta yatan durum ඈle ඈlඈşkඈlඈ gebelඈk rඈsklerඈ 
• Gebelඈkte kullanılması halඈnde valproat ඈle bağlantılı rඈsklerඈ  
• Planlanmamış bඈr gebelඈğඈn önüne geçmek üzere valproat ඈle tüm tedavඈ süresඈnce kesඈntඈsඈz  

bඈr şekඈlde etkඈlඈ bඈr kontrasepsඈyon yöntemඈne uyma gereksඈnඈmඈ. Ayrıca gerektඈğඈnde bඈr gebelඈk 
testඈnඈ (plazma gebelඈk testඈ) değerlendඈrඈn. 

• Gebelඈk durumunda acඈlen hekඈmඈne başvurması gereksඈnඈmඈnඈ 
• Tedavඈnඈn (en az yılda bඈr kez olmak üzere) düzenlඈ olarak gözden geçඈrඈlmesඈ gereksඈnඈmඈnඈ 

 

3. Kontrasepsඈyon yöntemlerඈnඈ görüşün ve gerekඈrse gebelඈk öncesඈ konsültasyona  
yönlendඈrඈn.  

 
                                    

İkඈncඈ olarak hastanıza ek bඈlgඈler vermenඈz gerekඈr: 

4. İlacı reçete eden hekඈmler:  

 
• Hastanıza veya ebeveynlerඈne/yasal vasඈsඈne/bakıcısına Hasta Kılavuzu’nun bඈr kopyasını 

verඈn. 
 
 

Son olarak 

                 5.Uzman hekඈm ඈçඈn: 
 

• Hastanız veya ebeveynlerඈ/yasal vasඈsඈ/bakıcısı ඈle bඈrlඈkte Yıllık Rඈsk Onam Formu’nu doldurun 

ve ඈmzalayın: 

o Bu formun amacı, gebelඈkte valproat kullanımı ඈle ඈlඈşkඈlඈ rඈskler ve tavsඈyeler hakkında 

hastayı bඈlgඈlendඈrmek ve hastanın bunları tamamen anlamış olduğundan emඈn 

olmaktır. 

o İmzalı Yıllık Rඈsk Kabul Formu'nun bඈr kopyasını (mümkünse elektronඈk bඈr kopyayı) 

hastanın tıbbඈ kayıtlarında muhafaza edඈn ve bඈr kopyasını da hastaya veya 

ebeveynlerඈne/yasal vasඈsඈne/bakıcısına verඈn. 

 

    6.Hastanız gebe kalmayı planlıyorsa veya gebe kalması mümkünse tedavඈ gereksඈnඈmඈ                                      
ඈncelemesඈnඈ planlayın. 
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C. ÇOCUK DOĞURMA POTANSİYELİ OLAN, GEBELİK PLANLAYAN 
KADINLAR  

 

 
İlk olarak 

1. Hastaya konjenඈtal kusurlar ve gelඈşඈmsel bozukluk rඈsklerඈnඈ hatırlatın ve 
bunları anladığından emඈn olun 

 
• Hastanıza, gebelඈkte valproat kullanıldığında bunun cඈddඈ olarak sakat bırakıcı 

olabඈleceğඈnඈ bඈldඈrඈn. 

• Gebelඈk öncesඈnde folat takvඈyesඈ tüm gebelඈklerde ortaya çıkması mümkün nöral tüp 

defektlerඈ rඈskඈnඈ azaltabඈlඈr Bununla bඈrlඈkte, mevcut kanıtlar valproat maruzඈyetඈnden 

kaynaklanan doğum kusurlarını veya malformasyonları önledඈğඈnඈ ortaya 

koymamaktadır.11  

• Ayrıca hastanıza tedavඈ edඈlmeyen nöbetlerඈn ve bඈpolar bozukluğun rඈsklerඈ hakkında 

da bඈlgඈlendඈrඈn. 
 

2. Uygunsa valproat kullanımını sonlandırın ve başka bඈr terapötඈk alternatඈfe geçඈn: 
 

• Başka tedavඈye geçඈş veya valproatın kesඈlmesඈne ඈlඈşkඈn olarak bu kılavuzdakඈ bölüm 

5'ඈ okuyun. 

• Hastanıza geçඈş sağlanana kadar kontrasepsඈyonu kesmemesඈnඈ söyleyඈn. 

• Pratඈsyen Hekඈmler hastalarını başka tedavඈye geçඈş veya valproatın kesඈlmesඈ ඈçඈn 

uzmana yönlendඈrmesඈ gerekඈr. 

3. Hastanızı gebelඈk öncesඈ konsültasyon ඈçඈn bඈr uzmana sevk edඈn. 
 

4. Hastanıza gebe olduğundan şüphelenmesඈ veya gebe olduğunun teyඈt edඈlmesඈ 

                 durumunda derhal aඈle hekඈmඈne veya uzmanına başvurması talඈmatını verඈn.  
 

• Bu, uygun gebelඈk takඈbඈnඈn başlatılması ඈçඈn gereklඈdඈr. 
• Buna, olası nöral tüp defektlerඈnඈn ve dඈğer malformasyonların ortaya çıkmasını 

tespඈt etmek üzere prenatal takඈbඈ de ඈçerඈr. 
• Hastanın gebelඈk ඈçඈn başvurması durumunda, hastanın maruz kalan gebelඈğe ඈlඈşkඈn 

değerlendඈrme ve danışma ඈçඈn konusunda deneyඈmlඈ bඈr uzmana sevk edඈn. 
 

İkඈncඈ olarak hastanıza ek bඈlgඈler vermenඈz gerekඈr: 

5. İlacı reçete eden hekඈmler:  

 
• Hastanıza veya ebeveynlerඈne/yasal vasඈsඈne/ bakıcısına Hasta Kılavuzu’nun bඈr 

kopyasını verඈn. 
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Son olarak 

5. Uzman hekඈm ඈçඈn: 
 

• Hastanız veya ebeveynlerඈ/yasal vasඈsඈ/bakıcısı ඈle bඈrlඈkte Yıllık Rඈsk Onam Formu’nu 

doldurun ve ඈmzalayın: 

o Bu formun amacı, gebelඈkte valproat kullanımı ඈle ඈlඈşkඈlඈ rඈskler ve tavsඈyeler 

hakkında hastayı bඈlgඈlendඈrmek ve hastanın bunları tamamen anlamış 

olduğundan emඈn olmaktır. 

o İmzalı Yıllık Rඈsk Kabul Formu'nun bඈr kopyasını (mümkünse elektronඈk bඈr 

kopyayı) hastanın tıbbඈ kayıtlarında muhafaza edඈn ve bඈr kopyasını da hastaya 

veya ebeveynlerඈne/yasal vasඈsඈne/bakıcısına verඈn. 
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D. PLANLANMAMIŞ GEBELİK YAŞAYAN KADIN 
 

 
İlk olarak 
 

1.  Hastanız ඈle tedavඈyඈ yenඈden değerlendඈrmek ඈçඈn mümkün olan en kısa süre ඈçඈnde  

       acඈl bඈr konsültasyon ayarlayın,  

2. Sඈz onu görene kadar neden tedavඈsඈne devam etmesඈ gerektඈğඈnඈ kendඈsඈne açıklayın,  
 

 Duruma daඈr değerlendඈrmenඈz esasında başka bඈr tavsඈye vermenඈz mümkün olmadıkça. 

3.  Uygunsa valproat kullanımını sonlandırın ve başka bඈr terapötඈk alternatඈfe geçඈn 
 

 Başka tedavඈye geçඈş veya valproatın kesඈlmesඈne ඈlඈşkඈn olarak bu kılavuzdakඈ  
   bölüm 5'ඈ okuyun 

                 4.Hastanızın: 
 

 Gebelඈkte valproat kullanımı ඈle ඈlgඈlඈ rඈsklerඈ tam olarak anladığından emඈn olun ve, 

 Ek konsültasyonu değerlendඈrඈn. 
 

5.Uzman prenatal takඈbඈ başlatın 
 

 Bu, uygun gebelඈk takඈbඈnඈ başlatmak ඈçඈn gereklඈdඈr 
 Buna, olası nöral tüp defektlerඈnඈn ve dඈğer malformasyonların ortaya çıkmasını tespඈt  
  etmek üzere prenatal takඈbඈ de ඈçerඈr. 
 Bඈr hasta gebelඈk ඈçඈn başvurduğunda hastayı ve eşඈnඈ maruz kalan gebelඈk hakkında  
değerlendඈrme danışma ඈçඈn konusunda deneyඈmlඈ bඈr uzmana sevk edඈn.  

 

6.Pratඈsyen hekඈmler hastalarını başka tedavඈye geçඈş ve valproatın 
sonlandırılması ඈçඈn bඈr uzmana yönlendඈrmesඈ gerekඈr.  

 

 
İkඈncඈ olarak hastanıza ek bඈlgඈler vermenඈz gerekඈr: 

6.  İlacı reçete eden hekඈmler: 

 
 Hastanıza veya ebeveynlerඈne/ yasal vasඈsඈne / bakıcısına Hasta Kılavuzu'nun  
   kopyasını verඈn.
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Son olarak 

7. Uzman hekඈm ඈçඈn: 
 

• Hastanız veya ebeveynlerඈ/yasal vasඈsඈ/bakıcısı ඈle bඈrlඈkte Yıllık Rඈsk Onam Formu’nu 

doldurun ve ඈmzalayın: 

o Bu formun amacı, gebelඈkte valproat kullanımı ඈle ඈlඈşkඈlඈ rඈskler ve tavsඈyeler 

hakkında hastayı bඈlgඈlendඈrmek ve hastanın bunları tamamen anlamış 

olduğundan emඈn olmaktır. 

o İmzalı Yıllık Rඈsk Kabul Formu'nun bඈr kopyasını (mümkünse elektronඈk bඈr 

kopyayı) hastanın tıbbඈ kayıtlarında muhafaza edඈn ve bඈr kopyasını da hastaya 

veya ebeveynlerඈne/yasal vasඈsඈne/bakıcısına verඈn. 
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5. BAŞKA BİR TEDAVİYE GEÇİŞ VEYA VALPROATIN 
KESİLMESİ 

 
Bඈpolar bozukluğu olan hastalar 

 

Valproat gebelඈkte kontrendඈkedඈr. 
 

Valproat, Gebelඈk Önleme Programı’nın şartları yerඈne getඈrඈlmedඈğඈ müddetçe (bkz. Bu kılavuzda 

bölüm 3) çocuk doğurma potansඈyelඈ olan kadınlarda kontrendඈkedඈr. 

Bඈr kadının gebe kalmayı planlıyor olması halඈnde, reçetelendඈren hekඈmඈn hastayı başka bඈr tedavඈye 

geçඈrmesඈ gerekඈr. Geçඈş, gebe kalmadan ve kontrasepsඈyon sonlandırılmadan önce gerçekleştඈrඈlmඈş 

olmalıdır. 

Bඈr kadının gebe kalması halඈnde, valproat ඈle tedavඈ sonlandırılmalı ve başka bඈr tedavඈye geçඈlmelඈdඈr. 

 
Bඈpolar bozukluk hastaları ඈçඈn genel hususlar: 

 

"Duygudurum dengeleyඈcඈler kesඈlecekse, nüks rඈskඈnඈ azaltacağından, dozun yavaş yavaş azaltılması 

tavsඈye edඈlඈr.’’12 

"Bu nedenle, erken nüksü azaltmak için valproat birkaç hafta içinde aşamalı olarak kesilmelidir. 

Valproat kullanan gebe bir kadında akut manik episod durumunda bir yandan alternatif tedavi 

yüklenerek daha hızlı bir çapraz geçiş tavsiye edilir."13 

 
Epඈlepsඈ hastaları 

 
Valproat, başka uygun bඈr tedavඈ alternatඈfඈ olduğu müddetçe gebelඈkte kontrendඈkedඈr. 
   
Valproat, Gebelඈk Önleme Programı’nın şartları yerඈne getඈrඈlmedඈğඈ müddetçe (bkz. Bölüm 3) çocuk 

doğurma potansඈyelඈ olan kadınlarda kontrendඈkedඈr. 

 
Hasta gebe kalmayı planlıyorsa, epඈlepsඈ tedavඈsඈnde deneyඈmlඈ bඈr uzman valproat tedavඈsඈnඈ yenඈden 

değerlendඈrmelඈ ve alternatඈf tedavඈ seçeneklerඈnඈ gözden geçඈrmelඈdඈr. Geçඈşඈn gebe kalmadan ve 

kontrasepsඈyon sonlandırılmadan önce gerçekleştඈrඈlmඈş olması ඈçඈn her çaba sarf edඈlmelඈdඈr. 

Bඈr kadın valproat kullanırken gebe kalırsa, derhal alternatඈf tedavඈ seçeneklerඈnඈ değerlendඈrmek üzere 

bඈr uzman hekඈme sevk edඈlmelඈdඈr. 

 
Epඈlepsඈ hastaları ඈçඈn genel hususlar: 

 

Uluslararası Epඈlepsඈ ඈle Savaş Derneğඈ Avrupa Komඈsyonu Çalışma Kolu (CEA-ILAE) ve Avrupa 

Nörolojඈ Akademඈsඈ (EAN) tarafından yayınlandığı üzere: 

• "İlaç genellඈkle aşamalı olarak haftalar ඈla aylar süren bඈr dönem ඈçඈnde kesඈlඈr, bu da ඈlacın 

kesඈlmesඈ sırasında bඈr nöbet meydana gelmesඈ durumunda olası gereklඈ mඈnඈmum dozu 

belඈrlemek ඈçඈn bඈr fırsat sunar." 



19 

 
 

 

 
 

• Valproattan alternatඈf bඈr tedavඈye geçඈş genellඈkle en az 2-3 ay ඈçඈnde gerçekleşඈr. Yenඈ ඈlaç 

genellඈkle önce valproata ek olarak, aşamalı uygulanmaya başlanır. Yenඈ tedavඈnඈn 

potansඈyel etkඈlඈ bඈr dozuna ulaşmak 6 hafta kadar sürebඈlඈr; ardından aşamalı olarak 

valproatı kesmek denenebඈlඈr." 

 
 

Valproatın gebelඈkte bඈlඈnen rඈsklerඈne rağmen ve alternatඈf tedavඈ dඈkkatlඈ bඈr şekඈlde 

değerlendඈrඈldඈkten sonra, ඈstඈsnaඈ durumlarda gebe bඈr kadının (veya gebe kalmayı planlayan bඈr 

kadının) epඈlepsඈ ඈçඈn valproat kullanması zorunlu ඈse: 

 

•  Herhangඈ bඈr rඈsk taşımadığı değerlendඈrඈlen hඈçbඈr doz eşඈğඈ yoktur. Bununla bඈrlඈkte, 

doğum kusurları ve gelඈşඈm bozuklukları rඈskඈ yüksek dozlarda daha fazladır. 

• En düşük etkඈlඈ dozu kullanın ve günlük valproat dozunu gün boyunca alınan bඈrden fazla 

küçük doza bölün. 

• Yüksek pඈk plazma konsantrasyonlarından kaçınmak üzere, uzatılmış salımlı 

formülasyonunun kullanımı dඈğer tedavඈ formülasyonlarına tercඈh edඈlebඈlඈr. 

• Gebelඈkte valproat kullanan tüm hastaları ve partnerlerඈnඈ söz konusu gebelඈk hakkında 

değerlendඈrme ve danışma ඈçඈn konusunda deneyඈmlඈ bඈr uzmana sevk edඈn.
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Yıllık R൴sk Onam Formu 
 

▼Valproat ൴le tedav൴ gören ve gebe kalma ൴ht൴mal൴ olanlara yönel൴k Yıllık R൴sk Onam Formu 
Tedav൴ye başlarken, yıllık muayene sırasında ve gebel൴k planlandığında veya gebe kalındığında uzman hek൴m൴n൴ze muayeneye g൴tt൴ğ൴n൴zde bu formu 
okuyun, doldurun ve ൴mzalayın: Bunun amacı kadın hastaların veya bakıcılarının/yasal tems൴lc൴ler൴n൴n gebel൴k sırasında valproat kullanımı ൴le ൴lg൴l൴ 
r൴skler൴ uzman hek൴m ൴le konuşmuş ve anlamış olduğundan em൴n olunmasını sağlamaktır. 

 

 

A Uzman hek൴m tarafından doldurulacak ve ൴mzalanacaktır 
 

 

Hastanın veya bakıcısının/yasal tems൴lc൴s൴n൴n adı: 
 
 

Yukarıda ൴sm൴ ver൴lm൴ş olan hastanın aşağıdak൴ sebeplerle valproat ൴le tedav൴ye ൴ht൴yacı olduğunu tey൴t eder൴m: 

• bu hasta d൴ğer tedav൴lere yeterl൴ yanıt vermemekted൴r veya ........................................................................................................................ 

• bu hasta d൴ğer tedav൴ler൴ tolere etmemekted൴r .............................................................................................................................................. 
 

 

Aşağıdak൴ b൴lg൴ler൴ yukarıda ൴sm൴ ver൴lm൴ş olan hasta veya bakıcısı/yasal tems൴lc൴s൴ ൴le görüştüm: 
 
 

•   Gebel൴k sırasında valproat'a maruz kalan çocuklar ൴ç൴n genel r൴skler: ............................................................................................................... 

- yaklaşık % 10 doğum kusurları olma olasılığı ve 
- % 30 ൴la 40'a varan oranda, öğrenme güçlüğüne yol açab൴lecek çok çeş൴tl൴ erken gel൴ş൴m problemler൴ ortaya çıkma olasılığı 

• Valproat (ender durumlarda d൴ğer tedav൴lere d൴rençl൴ veya d൴ğer tedav൴ler൴ tolere edemeyen ep൴leps൴ hastaları har൴c൴nde) gebel൴k sırasında 
kullanılmamalıdır ve gebel൴kten korunma programının şartları yer൴ne get൴r൴lmel൴d൴r 
............................................................................................. 

• Düzenl൴ (yılda  en az b൴r kez) değerlend൴rme ve valproat tedav൴s൴ne b൴r uzman hek൴m gözet൴m൴nde devam gerekl൴l൴ğ൴ .................................. 

• Tedav൴ başlangıcında ve gerekt൴ğ൴nde sonrasında (hasta doğurganlık çağındaysa) negat൴f gebel൴k test൴ sonucu gerekl൴l൴ğ൴ ............................ 

• Valproat ൴le tedav൴ süres൴nce etk൴l൴ b൴r şek൴lde ara vermeks൴z൴n gebel൴kten korunma gerekl൴l൴ğ൴  (hasta doğurganlık çağındaysa).................. 

• Hastanın gebe kalmayı planladığında, gebe kalmadan ve gebel൴k kontrolünü sonlandırmadan önce, gec൴kmeks൴z൴n görüşmek ve alternat൴f 
tedav൴ seçenekler൴ne geç൴ş yapmak ൴ç൴n doktoru ൴le b൴r randevu ayarlaması gerekl൴l൴ğ൴................................................................................... 

• Gebel൴kten şüphelen൴lmes൴ veya yanlışlıkla gebe kalınması durumunda ac൴l b൴r tedav൴ değerlend൴rmes൴ ൴ç൴n doktoru ൴le derhal ൴let൴ş൴me 
geç൴lmes൴ gerekl൴l൴ğ൴ ......................................................................................................................................................................................... 

• Hastaya veya bakıcısına/yasal tems൴lc൴s൴ne hasta rehber൴n൴n b൴r kopyasını verd൴m.......................................................................................... 

• Gebel൴k durumunda, bu gebe hastanın: 
- doğmamış çocuk üzer൴ndek൴ olası zararlı etk൴y൴ en aza ൴nd൴rmek ൴ç൴n valproatın mümkün olan en düşük etk൴l൴ dozunu aldığını .............. 

- gebe kalması hal൴nde, gebel൴k desteğ൴ veya danışmanlığı ve bebeğ൴n uygun şek൴lde tak൴b൴ ൴mkanları hakkında b൴lg൴lend൴r൴ld൴ğ൴n൴ tey൴t 
eder൴m ........................................................................................................................................................................................................... 

 

 
Uzman Hek൴m൴n Adı İmza Tar൴h  

 
 
 
 
 
 

Bu form valproat ൴le ep൴leps൴ veya b൴polar bozukluk tedav൴s൴ gören kız çocukları ve gebe kalma potans൴yel൴ bulunan kadınlara (veya bakıcılarına/yasal 
tems൴lc൴ler൴ne) ver൴lecekt൴r. 
Kısım A ve B doldurulacaktır: tüm kutular ൴şaretlenecek ve form ൴mzalanacaktır: bunun amacı gebel൴k sırasında valproat kullanımı ൴le ൴lg൴l൴ tüm 
r൴skler൴n ve b൴lg൴ler൴n anlaşıldığına em൴n olmaktır. 
Bu formun b൴r kopyası uzman hek൴m tarafından doldurulacak, ൴mzalanacak ve muhafaza ed൴lecek/kayıt altına alınacaktır. 
İlacı yazan uzman hek൴m൴n bu formun elektron൴k b൴r kopyasını hasta dosyasına kaydetmes൴ öner൴l൴r. Doldurulmuş ve ൴mzalanmış formun b൴r kopyası 
hastada kalacaktır. 
 
▼Bu ൴laç ek ൴zlemeye tab൴d൴r. Bu üçgen yen൴ güvenl൴l൴k b൴lg൴s൴n൴n hızlı olarak bel൴rlenmes൴n൴ sağlayacaktır. Meydana gelen yan etk൴ler൴ b൴ld൴rerek 
kullanmakta olduğunuz ൴lacın güvenl൴l൴ğ൴ hakkında daha fazla b൴lg൴ ed൴n൴lmes൴ne katkı sağlamış olacaksınız. Kullanma Tal൴matında yer alan veya 
almayan herhang൴ b൴r yan etk൴ meydana gelmes൴ durumunda hek൴m൴n൴z, eczacınız veya hemş൴ren൴z ൴le konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etk൴ler൴ 
www.t൴tck.gov.tr s൴tes൴nde yer alan “İlaç Yan Etk൴ B൴ld൴r൴m൴” ൴konuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etk൴ b൴ld൴r൴m hattını arayarak 
Türk൴ye Farmakov൴j൴lans Merkez൴ (TÜFAM)’ne ve/veya ൴lg൴l൴ f൴rma yetk൴l൴s൴ne b൴ld൴r൴n൴z. 

 
 



 

B 

 

 
 
 
 
 

Valproat ൴le tedav൴ gören ve gebe kalma ൴ht൴mal൴ olanlara yönel൴k Yıllık R൴sk Onam Formu 

Tedav൴ye başlanırken, yıllık muayene sırasında ve gebel൴k planlandığında veya gebe kalındığında, uzman hek൴m൴n൴ze muayeneye g൴tt൴ğ൴n൴zde bu 
formu okuyun, doldurun ve ൴mzalayın: Bunun amacı kadın hastaların veya bakıcılarının/yasal tems൴lc൴ler൴n൴n gebel൴k sırasında valproat kullanımı ൴le 
൴lg൴l൴ r൴skler൴ uzman hek൴m ൴le konuşmuş ve anlamış olduklarından em൴n olmaktır. 

 
 

 
Hasta veya bakıcı/yasal tems൴lc൴s൴ tarafından doldurulacak ve ൴mzalanacaktır 

 
 
 

 
Aşağıdak൴ hususları doktorumla görüştüm ve anladım: 

• Neden başka b൴r ൴laç değ൴l de valproata ൴ht൴yacım olduğunu ........................................................................................................................ 

• Valproat tedav൴s൴n൴n ben൴m ൴ç൴n en ൴y൴ seçenek olmaya devam ed൴p etmed൴ğ൴n൴ değerlend൴rmek üzere b൴r uzman hek൴me düzenl൴ olarak 
(yılda en az b൴r kez) görünmem gerekt൴ğ൴n൴ ................................................................................................................................................... 

• Anneler൴ gebel൴k sırasında valproat kullanan çocuklar ൴ç൴n genel r൴skler൴:..................................................................................................... 
- yaklaşık % 10 doğum kusurları olma olasılığı 
- % 30 ൴la 40'a varan oranda, bel൴rg൴n öğrenme güçlüğüne yol açab൴lecek çok çeş൴tl൴ erken gel൴ş൴m problemler൴ ortaya çıkma olasılığı 

• Tedav൴ başlangıcında ve gerekt൴ğ൴nde sonrasında (hasta doğurganlık çağındaysa) gebel൴k test൴n൴n negat൴f sonucuna neden   
൴ht൴yacım olduğunu ........................................................................................................................................................................................... 

• Valproat ൴le tüm tedav൴ süres൴nce neden etk൴l൴ b൴r şek൴lde ara vermeks൴z൴n gebel൴kten korunmam gerekt൴ğ൴n൴ (hasta doğurganlık 
çağındaysa) ....................................................................................................................................................................................................... 

• Etk൴l൴ gebel൴k kontrolü olanaklarını görüştük veya etk൴l൴ gebel൴k kontrolü hakkında tavs൴ye konusunda deney൴ml൴ b൴r profesyonele 
başvurmayı planladık ....................................................................................................................................................................................... 

• Düzenl൴ (yılda en az b൴r kez) ൴zleme ve valproat tedav൴s൴ne b൴r uzman hek൴m gözet൴m൴nde devam gerekl൴l൴ğ൴ ............................................. 

• Gebe kalmayı planladığımda, gebe kalmadan ve gebel൴k kontrolü sonlandırılmadan önce, gec൴kmeks൴z൴n görüşmek ve alternat൴f tedav൴ 
seçenekler൴ne geç൴ş yapmak ൴ç൴n doktorum ൴le b൴r randevu ayarlamam gerekt൴ğ൴n൴ ........................................................................................ 

• Gebe olduğumu düşünüyorsam ac൴len b൴r randevu talep etmem gerekt൴ğ൴n൴ ................................................................................................... 

• Hasta kılavuzunun b൴r kopyasını aldım........................................................................................................................................................... 

• Gebel൴k durumunda, aşağıdak൴ hususları doktorumla görüştüm ve anladım: 
- Gebel൴k desteğ൴ veya danışmanlık ൴mkanlarını ............................................................................................................................................... 
- Gebeysem, bebeğ൴m൴n uygun b൴r şek൴lde tak൴p ed൴lmes൴ gerekl൴l൴ğ൴n൴ ............................................................................................................ 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Hastanın veya bakıcısının/yasal tems൴lc൴s൴n൴n adı İmza Tar൴h e 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bu form valproat ൴le ep൴leps൴ veya b൴polar bozukluk tedav൴s൴ gören kız çocukları ve gebe kalma potans൴yel൴ bulunan kadınlara (veya bakıcılarına/yasal 
tems൴lc൴ler൴ne) ver൴lecekt൴r. 
Kısım A ve B doldurulacaktır: tüm kutular ൴şaretlenecek ve form ൴mzalanacaktır: bunun amacı gebel൴k sırasında valproat kullanımı ൴le ൴lg൴l൴ tüm 
r൴skler൴n ve b൴lg൴ler൴n anlaşıldığına em൴n olmaktır. 

Bu formun b൴r kopyası uzman hek൴m tarafından doldurulacak, ൴mzalanacak ve muhafaza ed൴lecek/kayıt altına alınacaktır. 
İlacı yazan uzman hek൴m൴n bu formun elektron൴k b൴r kopyasını hasta dosyasına kaydetmes൴ öner൴l൴r. Doldurulmuş ve ൴mzalanmış formun b൴r kopyası 
hastada kalacaktır. 



                                  19. Ekim 2018 

 
 
▼VALPROAT KULLANIMINDA YENİ KISILTLAMALAR; YÜRÜRLÜĞE 

GİRECEK OLAN GEBELİKTEN KORUNMA PROGRAMI 
 
 
 
Sayın Sağlık Mesleği Mensubu, 
 

Bu mektubun amacı, valproat içeren ürünlere ait önemli yeni kontrendikasyonlar, ve gebelik sırasında valproat maruziyetinin 

önlenmesine yönelik ek uyarılar ve tedbirler konusunda sizleri bilgilendirmektir.  

Bu mektup, Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Başkanlığı 

ile mutabık kalınarak hazırlanmıştır. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden ulaşabilirsiniz 

 

Özet 

 Valproat, diğer tedaviler tolere edildiği veya etkisiz kalmadığı müddetçe, kız çocukları ve gebe kalma potansiyeli 

bulunan kadınlar tarafından kullanılmamalıdır. 

 Anne karnında valproata maruz kalan çocuklar ciddi gelişimsel bozukluklar (vakaların % 30-40'ına kadarı) ve 

konjenital malformasyonlar (vakaların yaklaşık % 10'u) yönünden yüksek risk taşımaktadır.  

 Gebelikte ve çocuk doğurma potansiyeli olan kadınlar için yeni potansiyel kontrendikasyonlar arasında şunlar yer 

almaktadır:  

o Epilepside,  

 Valproat, başka uygun bir tedavi alternatifi olduğu müddetçe gebelikte kontrendikedir 

 Valproat, aşağıda belirtilen gebelikten korunma programının şartları yerine getirilmediği 

müddetçe çocuk doğurma potansiyeli olan kadınlarda kontrendikedir   

o  Bipolar bozuklukta  

 valproat gebelikte kontrendikedir 

 Valproat, aşağıda belirtilen gebelik önleme programının şartları yerine getirilmediği müddetçe 

çocuk doğurma potansiyeli olan kadınlarda kontrendikedir   

 

 Halihazırda valproat tedavisi alan ve gebe kalma potansiyeline sahip kadınların, aşağıda belirtilen gebelikten 

korunma programının şartlarını karşılayıp karşılamadıkları konusunda yeniden değerlendirilmesi gerekebilir.  

 

▼Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan 

etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız. 

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya 

hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna 

tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne 

ve/veya ilgili firma yetkilisine bildiriniz. 



Gebelikten Korunma Programının ana unsurları:  

İlacı reçete eden hekim, aşağıda belirtilen şartların sağlandığından emin olmalıdır: 

 Her bir vakada kişisel koşullar hastayı görüşmeye dahil ederek değerlendirilmelidir, hastanın bağlılığının garanti 

edilmesi için tedavi seçenekleri irdelenmeli ve riskleri en aza indirmek için hastanın gerekli tedbirleri anlaması 

sağlanmalıdır. 

 Gebe kalma ihtimali olan tüm kadın hastalarda gebelik olasılığı değerlendirilir. 

 Hastanın anne karnında valproata maruz kalan çocuklar için konjenital malformasyon ve nörogelişimsel bozukluk 

risklerini ve bu risklerin büyüklüğünü anlamış ve kabul etmiş olması gerekir. 

 Gebe kalma ihtimali olan hastanın tedavi başlatılmadan önce ve gerektikçe de tedavi sırasında gebelik testi 

yaptırmasının gerekliliğini anlamış olması gerekir. 

 Hastaya gebelik kontrolü hakkında danışmanlık sağlanmış olmalı ve hasta valproat ile tüm tedavi süresi boyunca ara 

vermeksizin etkili bir şekilde gebelikten korunma yöntemleri* kullanma gerekliliğine uyabilmelidir. 

 Hasta tedavinin epilepsi ve bipolar bozukluk yönetiminde deneyimli bir uzman tarafından düzenli olarak (en az yılda 

bir kez) değerlendirilmesi gerekliliğini anlamış olmalıdır. 

 Hasta, gebe kalmayı planladığında mümkün olan en kısa sürede, gebe kalmadan ve gebelik kontrolü sonlandırılmadan 

önce, gecikmeksizin doktoruyla görüşmesi ve alternatif tedavi seçeneklerine geçiş yapmak için doktoruna danışması 

gerektiğini anlamış olmalıdır. 

 Hasta gebelik durumunda acil olarak doktoruna danışması gerektiğini anlamış olmalıdır. 

 Hastaya Hasta Kılavuzu verilmiş olmalıdır. 

 Hasta valproat kullanımı ile ilişkili tehlikeleri ve gerekli önlemleri anlamış olduğunu kabul etmiş olmalıdır (Yıllık Risk 

Onam Formu). 

Reçete eden hekim, gebelik riskinin olmadığını gösteren ikna edici sebepler olduğunu düşünmedikçe, bu şartlar halihazırda cinsel 

olarak aktif olmayan kadınlar için de geçerlidir. 

 

Aşağıdaki konular ile ilgili daha ayrıntılı talimatlar bu mektubun ekinde sunulmaktadır:  
 kız çocuklarında valproat kullanımı, 
 valproat tedavisine başlamadan önce gebelik ihtimalinin dışlanması gerekliliği,  
 etkin gebelik kontrolü,  
 bir uzman hekim tarafından yıllık tedavi değerlendirilmesi 
 yıllık risk onam formunun kullanımı (tedavi başlangıcında ve tedavi süresince değerlendirme, yılda en az bir kez),  
 gebelik planlaması ve gebelik süresince valproat tedavisi ile ilgili yapılması gerekenler 
 hekim tarafından alınması gereken ‘’hasta kartının sağlanması’’ gibi spesifik önlemler 

 

Tüm valproat içeren ürünlerin ürün bilgileri bu doğrultuda güncellenecektir.  

Valproat kullanan gebe kadınların, Türk Epilepsi ile Savaş Derneği’nin gebelik sırasında epilepsi ilaçları kullanımını toplayan kayıt 

çalışmasına veya benzeri ulusal seviyede bir veri toplama uygulamasına kaydolmaları tavsiye olunur.  

Eğitim materyalleri 

Sağlık mesleği mensuplarına ve hastalara gebelik süresince valproat maruziyetinden kaçınmaları konusunda yardımcı olmak üzere, 

sağlık profesyonelleri ve hastalar/hasta bakıcılarını valproatın riskleri ve kullanım koşulları hakkında bilgilendirmek üzere bir Hasta 

Kartı (ilaç kutusunun dış ambalajında), bir Hasta Kılavuzu, yıllık risk onam formu ve ilacı reçete eden hekimlere yönelik olarak 

hazırlanan, valproat kullanan ve gebe kalma potansiyeline sahip olanların tedavisi ile ilişkili bir Kılavuz sunulacaktır. 



Valproat kullanan ve çocuk doğurma potansiyeline sahip tüm kadınlara hasta kılavuzu ve hasta kartı sağlanmalıdır. Tedavi 

başlangıcında ve tedavi süresince sağlık uzmanları tarafından gerçekleştirilen her yıllık valproat değerlendirme görüşmesinde yıllık 

risk onam formu kullanılmalıdır.  

Güvenlilik sorunu üzerine ayrıntılı bilgiler  

2014 yılında, anne karnında valproata maruz kalan bebeklerde görülebilecek malformasyonlara ve gelişimsel problemlere dair 

riskleri azaltmak amacıyla kız çocuklarında ve kadınlarda valproat ilaçlarının kullanımına yönelik uyarılar ve kısıtlamalar 

arttırılmıştır. Avrupa İlaç Ajansı’nın güvenlilik uzmanları olan Farmakovijilans Risk Değerlendirme Komitesi (PRAC), alınmış olan 

önlemlerin farkındalığı arttırma konusunda ve gebelik sırasında uygun bir şekilde valproat kullanımını azaltma konusunda yeterince 

etkili olmadığı endişesi ile bu önlemlerin etkisini yeniden değerlendirmiştir. PRAC, bu endişeleri haklı bulmuş ve yeni önlemler 

getirmiştir. 

Anormal gebelik sonuçlarına ilişkin risk 

Valproat, tek başına veya diğer ilaçlar ile birlikte kullanıldığında, anormal gebelik sonuçlarında doz-bağımlı bir risk artışı ile ilişkili 

bulunmuştur. Mevcut veriler, valproatın epilepsi tedavisinde tek başına kullanıma kıyasla, diğer ilaçlarla birlikte kullanıldığında 

anormal gebelik sonucu riskinin daha yüksek olduğuna işaret etmektedir. 

 Konjenital malformasyon riski yaklaşık %10 iken, anne karnında valproata maruz kalmış olan okul öncesi çocuklarda 

gerçekleştirilen çalışmalarda riskin %30-40'lara vardığı gösterilmiştir, ayrıca konuşma ve yürüme gibi erken gelişim 

evrelerinde gecikme, entelektüel yeteneklerde düşüş ve dil ve hafıza problemleri saptanmıştır1,2,3,4,5  

 Anne karnında valproat maruziyeti öyküsü bulunan 6 yaşındaki çocuklarda yapılan bir çalışmada ölçülen zeka (IQ) 

düzeyinin,  anne karnında diğer antiepileptiklere maruz kalan çocuklardan ortalama 7-10 puan daha düşük olduğu 

görülmüştür.6  

 Mevcut veriler genel araştırma popülasyonuna kıyasla, anne karnında valproata maruz kalan çocuklarda otistik spektrum 

bozukluğu riskinde yaklaşık üç kat ve çocukluk çağı otizmi riskinde yaklaşık beş kat artış olduğunu göstermektedir.7  

 Sınırlı düzeydeki veriler, anne karnında valproata maruz kalan çocuklarda dikkat eksikliği ve hiperaktivite bozukluğu 

semptomlarının görülme olasılığını daha yüksek olabileceğini düşündürmektedir.8  

Raporlama gerekliliği 

Valproat içeren ilaçları reçete ederken yukarıda belirtilen güvenlilik uyarılarına dikkat edilmesini ve bu ilaçların kullanımı sırasında 

advers reaksiyon oluşması durumunda TC. Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi 

Maddeler Dairesi, Türkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TÜFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr, faks: 0312 218 00 80) ve/veya ilgili 

firma yetkililerine (Sanofi Sağlık Ürünleri Ltd. Şti.; e-posta: farmakovijilans.turkiye@sanofi.com, tel: 0212 339 10 00, faks: 0212 

339 10 79) bildirmenizi hatırlatırız.  

 

Saygılarımızla,  

T.C. Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi  

 
 
 
Ek: Gebelikten korunma programı ile ilgili ayrıntılı bilgi   



Gebelik önleme programı ile ilgili ayrıntılı bilgi 

Aşağıda yer alan bilgiler, yukarıdaki mektupta tanımlanmış olan gebelik önleme programının şartları ile bir bütün halinde 

değerlendirilmelidir.  

Kız çocukları 

 Valproat, başka uygun bir tedavi alternatifi olduğu müddetçe kız çocukları ve gebe kalma potansiyeli olan kadınlara reçete 

edilmemelidir.  

 İlacı reçete eden hekim, valproat ile tedavi gören kız çocuğunun ebeveynlerine/yasal vasisine/bakıcısına ilk kez adet 

gördüğünde bir uzman hekimle iletişim kurmanın önemini açıkladığından emin olmalıdır.  

 İlacı reçete eden hekim, adet gören kız çocuklarının ebeveynlerinin/yasal vasisinin/bakıcısının, anne karnında valproata 

maruz kalan çocuklarda görülebilecek olan konjenital malformasyon ve nörogelişimsel bozuklukların riskleri yanı sıra bu 

risklerin boyutları konusunda detaylı bilgiye sahip olduklarından emin olmalıdır. 

 Adet gören hastalarda, ilacı reçete eden hekim valproat kullanım ihtiyacını yıllık olarak yeniden değerlendirmeli ve alternatif 

bir tedavi seçeneğine geçişi göz önünde bulundurmalıdır. Valproatın uygun olan tek tedavi seçeneği olması durumunda, 

etkin kontraseptif yöntemi kullanımı ve gebelik önleme programının tüm diğer şartları değerlendirilmelidir. Uzman hekim 

tarafından kız çocukları yetişkin yaşa erişmeden önce alternatif tedaviye geçiş için gerekli çaba gösterilmelidir. 

Gebelik testi 

Valproat tedavisine başlamadan önce gebelik ihtimali dışlanmalıdır. Gebelik sırasında istenmeyen kullanımı önlemek üzere 

çocuk doğurma potansiyeli olan kadınlarda valproat tedavisi, negatif gebelik testi (yani plazma gebelik testi) sonucu bir sağlık 

çalışanı tarafından teyit edilmedikçe başlatılmamalıdır. 

Gebelik kontrolü 

Valproat reçete edilmiş olan gebe kalma potansiyeline sahip kadınlar, bütün valproat tedavisi süresince ara vermeksizin, etkin bir 

gebelik kontrolü yöntemi kullanmalıdır. Bu hastalara gebelik önlenmesi ile ilgili kapsamlı bilgi verilmeli ve eğer etkin bir gebelik 

kontrolü yöntem kullanmıyorlarsa gebelik kontrolü önerileri için yönlendirilmelidirler. En az bir adet etkin gebelik kontrolü 

yöntemi (tercihen rahim içi araç ya da implant gibi kullanıcıdan bağımsız bir yöntem) ya da bir bariyer yöntemi de dahil olmak 

üzere iki adet tamamlayıcı gebelik kontrolü yöntemi kullanılmalıdır. Bir gebelik kontrolü yöntemi tercih edilirken, hastanın tercih 

edilen önlemlere uyumu ve katılımından emin olabilmek için, hastayı tartışmaya dahil etmek yoluyla bireysel durumlar vaka 

bazında değerlendirilmelidir. Hastada amenore durumu olsa bile etkin bir gebelik kontrolü ile ilgili önerilere uymalıdır. 

Bir uzman tarafından yıllık tedavi değerlendirilmeleri 

Uzman bir hekim yılda en az bir kez, valproatın hasta için en uygun tedavi seçeneği olup olmadığını değerlendirmelidir. Uzman 

hekim, tedavi başlangıcında ve her yıllık değerlendirmede, hastanın içeriğini anladığından emin olabilmek için yıllık risk onam 

formunu hasta ile görüşmelidir.  

Gebelik planlaması 

Epilepsi endikasyonu için, eğer hasta hamile kalmayı planlıyorsa, epilepsi tedavisinde deneyimli bir uzman hekim valproat 

tedavisini yeniden değerlendirmeli ve alternatif tedavi seçeneklerine geçişi göz önünde bulundurmalıdır. Gebelik öncesi ve 

gebelik kontrolü sonlandırılmadan önce uygun alternatif bir tedaviye geçiş için her türlü çaba gösterilmelidir. Eğer başka bir 

tedaviye geçiş mümkün değilse, aile planlaması hakkında hastanın bilgilendirilmiş kararını desteklemek üzere, hastaya valproatın 

doğmamış çocuk üzerindeki riskleri hakkında daha ayrıntılı danışmanlık verilmelidir.  

 



Bipolar bozukluk endikasyonu için, eğer hasta gebe kalmayı planlıyorsa, bipolar bozukluk tedavisi konusunda deneyimli bir 

uzman hekime danışılmalı ve valproat tedavisi durdurulup gerekiyorsa gebelik öncesi ve gebelik kontrolü sonlandırılmadan önce 

alternatif bir tedavi seçeneğine geçilmelidir. 

Gebelik durumunda, 

Bipolar bozukluk tedavisi için valproat kullanımı, gebelik süresince kontrendikedir. Epilepsi tedavisinde, başka uygun bir 

alternatif tedavi seçeneği olduğu müdetçe valproat kullanımı gebelik süresince kontrendikedir. 

Valproat kullanan bir kadın hastanın gebe kalması durumunda, valproat tedavisinin yeniden değerlendirilmesi için hasta derhal 

bir uzmana yönlendirilmeli ve alternatif tedavi seçenekleri göz önünde bulundurulmalıdır. Hamilelik sırasında görülen maternal 

tonik-klonik nöbetler ve hipoksi ile status epileptikus, anne ve doğmamış çocuk için ölüm riski taşımaktadır.  

Eğer, valproatın gebelik sırasındaki bilinen risklerine ve alternatif tedavi seçeneklerinin dikkatle değerlendirilmesine rağmen, 

istisnai durumlarda gebe hastanın valproat almaya devam etmesi gerekirse, aşağıdaki öneriler dikkate alınmalıdır: 

 En düşük etkili dozu kullanın ve günlük valproat dozunu gün boyunca alınmak üzere çok sayıda küçük dozlara bölün. 

Yüksek plazma pik konsantrasyonlarının önlenebilmesi için, diğer tedavi formları yerine, uzatılmış salımlı bir 

formülasyon kullanımını tercih edilebilir. 

Gebelik sırasında valproat maruziyeti olan tüm hastalar ve eşleri, maruziyet olan gebeliğin değerlendirilmesi ve danışmanlık için, 

aile planlama merkezlerinden bir uzmana/ebeye veya bir kadın hastalıkları ve doğum uzmanına yönlendirilmelidir. Ortaya 

çıkması olası olan nöral tüp defektleri ve diğer malformasyonların saptanması için özel bir prenatal takip başlatılmalıdır. Gebelik 

öncesi uygulanan folat desteği, tüm gebeliklerde görülebilen nöral tüp defekti riskini azaltabilmektedir. Bununla birlikte mevcut 

veriler, valproat maruziyetine bağlı olarak görülebilen doğum defektleri veya malformasyonları önlediğine dair herhangi bir kanıt 

sunmamaktadır. 
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