PATTENT-
INFORMATONS-
BROSCHYIR

Valproat* (Absenor, Deprakine, Offiril,
Ofrfiril Long, Valproat Sandoz)

Preventivmedel och graviditet:
Vad du behover veta

Denna broschyr ar for dig som éar flicka eller kvinna och
behandlas med nagot lakemedel som innehaller valproat
eller for din vardnadshavare/intressebevakare.

Broschyren ar en del av den riskminimeringsatgard
i graviditetspreventionsprogrammet for valproat och vars syfte
ar en minimering av exponeringen for valproat under graviditeten.

Den innehaller viktig information om riskerna med valproat under graviditet.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad Gvervakning. Detta kommer att géra det mgjligt
att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far till Fimea: www.fimea.fi. Eller till innehavare av godkannande
for forsaljning: Absenor: Orion Oyj Orion Pharma, pharmacovigilance@orionpharma.com,
Deprakine: Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com, Orfiril, Orfiril Long: Desitin

Arzneimittel GmbH (Biocodex Oy), drugsafety@biocodex.fi, Valproat Sandoz: Sandoz A/S,
info.suomi@sandoz.fi.
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Denna broschyr ar for flickor och kvinnor som kan bli
gravida, och som behandlas med nagot Iadkemedel som
innehdaller valproat* eller fér deras vardnadshavare/
intfressebevakare.

» Den innehaller viktig information om riskerna med att behandlas
med valproat* under graviditet.

» Det ar viktigt att du I&ser detta om din lakare har
rekommenderat att valproat ar den basta behandlingen for dig.

* Riskerna med att behandlas med valproat under graviditet ar
lika for alla flickor och kvinnor som behandlas med valproat.

Las denna broschyr tillsammans med bipacksedeln som
finns i lakemedelsférpackningen.

» Det ar viktigt att du I&ser bipacksedeln dven om du har
behandlats med valproat ett tag.

* Anledningen ar att bipacksedeln innehaller den mest
uppdaterade informationen om ditt [Akemedel.

Det kan vara bra att prata om denna broschyr med din
partner, vanner och familj.

» Fraga din lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du har
nagra fragor.

Spara denna broschyr. Du kan behéva ldsa den igen.

INNEHALL

1. Viktig information att komma ihdg .................c....... 4

2. Preventivmedel fér unga kvinnor och kvinnor
som kan bli gravida ..................cccoeiiiii 5

3. Vad dr riskerna med att behandlas med
valproat* under graviditet? ............................... 6

4. FOSIerskador ..o 7

5. Svarigheter i utvecklingen och

I iNl&rningsformagan ..., 8
6. Vad betyder detta for mig?...............cccoeeiiiiiinnnn, 9
¢ Jag borjar behandlingen med valproat ...........cccoovvvviiiiivinnnnnn. 10
¢ Jag tar valproat men planerar inte att skaffa barn ................ 1"
¢ Jag tar valproat och planerar att skaffa barn ........................ 12
¢ Jag ar gravid och jag tar valproat ...........ccccceeeeeiiiiiiiiiiiee, 13

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz




1.Viktig information att komma ihag

v
v
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Valproat* ar ett lakemedel mot epilepsi och bipolar sjukdom.

Valproat ska endast tas av flickor eller kvinnor som kand bli gravida om
inget annat behandlingsalternativ passar. Detta ar pa grund av att valproat
allvarligt kan skada ett ofott barn nar det tas under graviditet. Oavsett vad
du har for sjukdom, sluta dock inte med att anvanda valproat savida inte
din lakare sager at dig att gora det.

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat.

* Anvand preventivmedel under hela den tid du anvander valproat.

» Sluta inte att anvénda preventivmedel i nagot skede.

Din I&kare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig.
Detta for att forhindra en oplanerad graviditet.

Boka omedelbart tid hos din I&kare om du tror att du &r gravid.

Om du planerar att skaffa barn, prata omedelbart med din lakare om detta.
Sluta inte att ta ditt preventivmedel mot graviditet innan du har pratat med
din lakare.

Sluta inte med att anvanda valproat savida inte din lakare sager at dig att
gora det, eftersom ditt tillstand kan bli samre.

Kom ihag att ha regelbundna besok hos din specialistlakare — atminstone
arligen.

Under detta besdk ska bade du och din lakare diskutera en
riskgranskningsblankett for att sdkerstalla att du ar val medveten om och
har forstatt alla risker med att anvénda valproat under graviditet.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz

2. Preventivmedel for unga kvinnor och
kvinnor som kan bli gravida

Varfor behéver jag anvanda preventivmedel?

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat:
* Anvand preventivmedel under hela den tid du anvander valproat.

+ Sluta inte att anvénda preventivmedel i nagot skede.

Din Iakare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig.
Detta for att forhindra en oplanerad graviditet.

Vilken typ av preventivmedel ska jag anvanda?

Vanligen diskutera vilket preventivmedel som passar dig med din lakare.

Vand dig till din I1&kare, gynekolog/férlossningslékare eller barnmorska for
fullstédndig radgivning.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz



3.Vad ar riskerna med att behandlas med
valproat* under graviditet?

Risker for ditt ofédda barn

Om du behandlas med valproat nar du ar gravid sa kan det allvarligt skada ditt
ofédda barn.

* Riskerna ar storre med valproat 8n med andra lakemedel for epilepsi
eller bipolar sjukdom.

» Det finns risker &ven vid laga valproatdoser — ju hogre dos desto
hdgre risk.
Hur kan mitt barn skadas?

Att behandlas med valproat under graviditet kan skada ditt barn pa tva satt:

» fosterskador/missbildningar nar barnet ar fott

* negativ paverkan pa barnets utveckling och inlarningsformaga
under uppvaxten.

4. Fosterskador

Att behandlas med valproat* under graviditet kan orsaka
allvarliga fosterskador.

Hos kvinnor i den allmanna befolkningen:
o 2till 3 barn av 100 kommer att drabbas av fosterskador.
Hos kvinnor som behandlas med valproat under graviditet:

e Cirka 10 barn av 100 kommer att drabbas av fosterskador.

Vilka fosterskador kan intraffa?

* Ryggmargsbrack (spina bifida) — nar skelettet i ryggraden inte utvecklas
som det ska.

* Missbildning av ansikte och skalle — inklusive l1app- och gomspalt. Lapp- och
gomspalt innebar att dverlappen och eller benen i ansiktet ar delade.

» Missbildning av armar och ben, hjarta, njurar, urinvagar och kénsorgan.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
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5. Svarigheter i utvecklingen och
i inlarningsformagan

Att behandlas med valproat* under graviditet kan paverka ditt
barns forméga att utvecklas under uppvéxten.

Hos kvinnor som behandlas med valproat under graviditet:
« Upp till 30—40 forskolebarn av 100 kan fa problem med utvecklingen.

Langtidseffekterna ar inte kanda.

Féljande negativa paverkan pé utvecklingen kan uppsta:

» FOrdréjning med att 1ara sig ga och tala

» Samre intellektuell formaga an andra barn i samma alder
» Svaga tal- och sprakkunskaper

* Minnessvarigheter.

Barn till médrar som behandlats med valproat under graviditet [6per hogre risk
for autism eller autismspektrumstérning.

Barnen ar mer benagna att utveckla symptom pa ADHD (Attention Deficit
Hyperactivity Disorder).

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz

6.Vad betyder detta for mig?

Vdanligen vdlj och Ias de situationer som galler for dig fréin de
scenarier som beskrivs nedan:

» Jag boérjar behandlingen med valproat®.
» Jag tar valproat* men planerar inte att skaffa barn.
» Jag tar valproat® och planerar att skaffa barn.

» Jag ar gravid och jag tar valproat®*.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz



Jag borjar behandlingen med valproat *

Din Iakare kommer att forklara for dig varfér han/hon tycker
att valproat ar ratt Iakemedel fér dig och beratta for dig om
alla kanda risker:

e Om du ar for ung for att kunna bli gravid:

- Din Iakare kommer endast forskriva valproat till dig om andra
behandlingsalternativ inte passar.

- Det ar viktigt att du och dina foéraldrar/vardnadshavare ar medvetna om
riskerna med att behandlas med valproat under graviditet. Det ar for att du
ska veta vad du ska gora nar du ar i den aldern att du kan fa barn.

- Du eller dina foraldrar/vardnadshavare ska kontakta specialistiakaren nar du
far din forsta menstruation nar du behandlas med valproat.

* Om du redan ar gammal nog for att bli gravid:

- Din lakare ska endast forskriva valproat till dig om du inte ar gravid och du
anvander preventivmedel.

- Din lakare kommer be dig ta ett graviditetstest innan du startar behandling
med valproat, och under behandlingen vid behov. Detta for att sdkerstélla att
du inte ar gravid.

- Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat:

* Anvand preventivmedel under hela den tid du anvander valproat.

+ Sluta inte att anvanda preventivmedel i nagot skede.
Din lakare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig.
Detta for att forhindra att du blir gravid.

- Du kommer att behdva se éver din behandling med din lakare regelbundet
(atminstone arligen).

- Vid detta forsta besok kommer din lakare be dig lasa en riskgransknings-
blankett. Detta ar for att du ska vara val medveten om och forsta alla risker

med att anvanda valproat under graviditet och rekommendationer for att
undvika att bli gravid under behandling med valproat.

*  Om du bestammer dig for att du vill skaffa barn, prata med din ldkare sa snart
som mgjligt.
- Sluta inte behandlingen med valproat eller anvandandet av preventivmedel —
innan du har diskuterat detta med din lakare.
- Diskutera med din lakare om riskerna for ditt barn halsa och samtidigt halla
din sjukdom under kontroll.

- Du och din lakare bér komma 6verens om vad man ska gora med din
behandling innan du forsoker bli gravid.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz

Jag tar valproat* men planerar inte att
skaffa barn

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat
och inte planerar att skaffa barn.

* Anvand preventivmedel under hela den tid du anvander valproat.
« Sluta inte anvanda preventivmedel i nagot skede.

Prata med din lakare eller gynekolog/férlossningslakare eller barnmorska vid
modravardscentralen om du behdver preventivmedelsradgivning.

Kontakta din I&kare omedelbart om du tror att du ar gravid.

Sluta aldrig behandlingen med valproat innan du har diskuterat med din lakare,
aven fast du blivit gravid for det kan vara farligt fér bade dig och ditt barn.

Du kommer behdva ga igenom din behandling med din lakare regelbundet
(atminstone arligen).

Under det arliga besoket sa kommer din lakare be dig lasa en
riskgranskningsblankett. Detta ar for att du ska vara val medveten om och forsta
alla risker med att anvanda valproat under graviditet och rekommendationer for
att undvika att bli gravid under behandling med valproat.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz




Jag tar valproat* och planerar att
skaffa barn

Om du planerar att skaffa barn, prata forst med
din Idkare men:

* Forisatt behandlingen med valproat och anvand
preventivmedel mot graviditet tills du har diskuterat
med din Iakare.

Det ar viktigt att du inte blir gravid innan du och din lakare har pratat.

» Din lakare kan behdva andra din behandling en lang tid innan du
blir gravid — det ar for att sakerstalla att din sjukdom ar stabil.

* Du behover prata med din I&kare om vad som kan géras for att
minska riskerna for ditt barns halsa och samtidigt halla din sjukdom
under kontroll.

» Fraga lakaren om att ta folsyra medan du férsoker bli gravid. Folsyra
kan minska den allmanna risken fér ryggmargsbrack och tidigt missfall,
som finns vid alla graviditeter. Det ar daremot inte troligt att det minskar
risken for fosterskador som forknippas med anvandning av valproat.

Du kommer behdéva utvardera din behandling med din l1akare regelbundet
(atminstone arligen).

Under detta bestk kommer din lakare be dig lasa en riskgranskningsblankett.
Detta ar for att sakerstalla att du ar val medveten
om och forstar alla risker med att anvanda valproat under graviditet.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz

Jag ar gravid och jag tar valproat*

Om du tror att du ér gravid:

* Sluta inte behandlingen med valproat — detta for att din epilepsi
eller bipolara sjukdom kan férvarras.

* Tala omedelbart med din Iakare. Detta fér att diskutera vilka
alternativ du har. Din I&kare kan sdga att du kan behdva byta till en annan
behandling och forklara hur man goér dvergangen fran valproat till den nya
behandlingen.

Barn till médrar som behandlas med valproat under graviditet I6per
hoégre risk for:

« fosterskador och
« problem med inlarningsférmagan och negativa effekter i utvecklingen.

Dessa kan allvarligt paverka ditt barns liv.

Under vissa omstandigheter ar det inte alltid mgjligt att byta till en annan
behandling. Kontakta din lakare for ytterligare information.

Under detta besok sa kommer din lakare be dig lasa en riskgranskningsblankett.
Detta ar for att sakerstélla att du ar val medveten om och har forstatt alla risker
och rekommendationer kring anvandning av valproat under graviditet.

Du kommer undersékas mycket noggrant:

» Detta for att sakerstalla att din sjukdom ar stabil.

e Det ar ockséa for att undersdka hur ditt barn utvecklas.

*Valproat aven kand som Absenor, Deprakine, Orfiril,
Orfiril Long, Valproat Sandoz
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