POTNLASOPAS

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

Ehkaisy ja raskaus:
Mita sinun on tiedeHava

Tama opas on tarkoitettu tytoille ja naisille, jotka kayttavat valproaattia
sisaltavaa laaketta, tai heidan huoltajilleen tai laillisille edunvalvojilleen.

Opas on osa valproaattiin liittyvan raskaudenehkaisyohjelman
riskienminimointitoimia ja sen tarkoitus on valproaatin
raskaudenaikaisen altistuksen vahentdminen.

Opas siséaltaa tarkeaa tietoa riskeistd, jotka liittyvat
valproaatin kayttéon raskauden aikana.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz

vTéhén laakkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista
mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista Fimealle: www.fimea.fi. Tai myyntiluvan
haltijalle: 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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Tama opas on tarkoitettu tytoille ja naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi ja jotka kayttavat valproaattia*
sisaltavaa laaketaq, tai heidan huoltgjilleen tai laillisille
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* Tama johtuu siita, ettd pakkausselosteessa kerrotaan uusimmat
paivitetyt tiedot ladkkeesta.

Sinun kannattaa keskustella tasta oppaasta kumppanisi,
ystaviesi ja perheesi kanssa.

« Jos sinulla on kysyttavaa, keskustele 1dakarin, katilon tai
apteekkihenkildston kanssa.

Sdilyta tama opas. Voit tarvita sitd myohemmin.

¢ Kaytan valproaattia enkd suunnittele lapsen hankkimista ..... 1"
¢ Kaytan valproaattia ja suunnittelen lapsen hankkimista ........ 12
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*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
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1.Tarkeaa muistettavaa
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Valproaatti* on epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahairién hoitoon
kaytettava laake.

Valproaattia saa kayttaa tytdille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, vain
silloin, kun mikaan muu hoito ei sovi, koska raskauden aikana kaytetty
valproaatti voi vahingoittaa syntymatonta lasta vakavasti. Riippumatta siita,
mika sairaus sinulla on, ala kuitenkaan lopeta valproaatin kayttdéa ilman,
etta [dakari neuvoo sinua tekemaan niin.

Kayta aina tehokasta raskaudenehkaisya valproaattihoidon aikana.
» Kayta ehkaisya koko valproaattihoidon ajan.

+ Ala lopeta ehkaisyn kayttod missaan vaiheessa.

Laakari suosittelee sinulle tehokasta ehkaisymenetelmaa

suunnittelemattoman raskauden estamiseksi.

Varaa kiireellinen aika |aakarin vastaanotolle, jos epailet olevasi raskaana.

Jos suunnittelet raskautta, ota viipymatta yhteytta 1&akariin alaka lopeta
raskauden ehkaisyn kayttoa taté ennen.

Ala koskaan lopeta valproaatin kayttéa ilman, etté laakari neuvoo sinua
tekemaan niin, koska sairautesi saattaa pahentua.

Muista kayda erikoislaakarin vastaanotolla sdanndllisesti — vahintaan
kerran vuodessa.

Taman kaynnin aikana kayt 1d8karin kanssa lapi riskien
tarkistuslomakkeen. Nain varmistetaan, etta olet ymmartanyt ja
tiedostat riskit, jotka liittyvat valproaatin kayttédn raskauden aikana.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz

2. Ehkaisy murrosikaisilla tytoilla ja naisilla,
jotka voivat tulla raskaaksi

Miksi minun on kaytettéiva raskauden ehkaisya?

Kayta aina tehokasta raskaudenehkaisya valproaattihoidon aikana:
» Kayta ehkaisya koko valproaattihoidon ajan.

+ Al4 lopeta ehkaisyn kayttvd missaan vaiheessa.

Laakari suosittelee sinulle tehokasta ehkaisymenetelmaa suunnittelemattoman
raskauden estamiseksi.

Minkalaista raskauden ehkaisya minun pitaisi kayttaa?

Keskustele ladkarin kanssa sinulle sopivimmista ehkdisymenetelmista.

Pyyda laakarilta, gynekologilta/synnytyslaakarilta tai katilolta lisatietoa.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz



3.Valproaatin* kayHoon raskauden aikana 4. Synnynnaiset poikkeavuudet
liityvat riskit

Valproaatin kdyitoé raskauden aikana voi aiheuttaa vakavia
Syntymattomaan lapseen kohdistuvat riskit synnynnaisia poikkeavuuksia.

Valproaatin kayttd raskauden aikana voi vahingoittaa syntymatonta lasta Naiset vaestossa yleensa:

vakavast. » 2-3 lapsella sadasta on synnynnainen poikkeavuus.

» Valproaattiin liittyvat riskit ovat suurempia kuin muilla epilepsian tai

kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon kaytettavilla laakkeill. Valproaattia raskauden aikana kayttaneet naiset:
+ Pieniinkin valproaattiannoksiin liittyy riskeja ja riski kasvaa annoksen * Noin 10 lapsella sadasta on synnynnainen poikkeavuus.
suurentuessa.

Minkdlaisia synnynndisia poikkeavuuksia voi ilmeta?

. Lo . . Py
Miten lapseni voi vahingoittua? » selkarankahalkio, jossa selkarangan luut eivat ole kehittyneet kunnolla

Valproaatin kayttO raskauden aikana voi Vahingoittaa lasta kahdella tavalla: . kasvojen ja kallon epémuodostumat, kuten huulihalkio ja Suulakiha'kiO, jo”oin
«  synnynnaiset poikkeavuudet lapsen synnyttya ylahuuli ja/tai kasvojen luut ovat jakautuneet
* kehitykseen ja oppimiseen liittyvat vaikeudet lapsen kasvaessa * raajosen, sydamen, munuaisten, virtsateiden ja sukupuolielinten
epamuodostumat
*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor, *Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,

Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz




5. Kehitykseen ja oppimiseen liittyvat 6. Mita tama merkitsee minulle?

vaikeudet
Valitse ja lue sinua koskevat kohdat jaljempana kuvatuista

Valproaatin* kdyté raskauden aikana voi vaikuttaa lapsen tilanteista:

kehitykseen lapsen kasvaessa. - Aloitan valproaattihoidon*.

Valproaattia raskauden aikana kayttaneet naiset: *  Kaytan valproaattia* enka suunnittele lapsen hankkimista.
» Jopa 3040 lapsella sadasta saattaa ilmetd kehityshairi6ita. + Kaytan valproaattia* ja suunnittelen lapsen hankkimista.
Pitkdaikaisvaikutuksia ei tunneta. * Olen raskaana ja kaytan valproaattia*.

Seuraavia vaikutuksia kehitykseen on havaittu:

* viive kdvelemaan ja puhumaan oppimisessa

* heikommat alylliset kyvyt kuin muilla samanikaisilla lapsilla
* heikot puheeseen ja kieleen liittyvat kyvyt

* muistiin liittyvat vaikeudet.

Valproaattia raskauden aikana kayttaneiden aitien lapsilla iimenee tavallista
todennakdisemmin autismia tai autismikirjon hairioita.

Tallaiset lapset saattavat olla alttimpia tarkkaavuus- ja ylivilkkkaushairion (ADHD)
oireiden kehittymiselle.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor, *Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz




Aloitan valproaattihoidon*

Laakari kertoo sinulle, miksi valproaatti on hdnen mielestaan
sopiva ladke sinulle, ja selvitiaa sinulle kaikki tunnetut riskit:

* Jos olet liian nuori tulemaan raskaaksi:
- Laakari maaraa sinulle valproaattihoidon, jos mikaan muu hoito ei
sovi sinulle.

- On tarkeaa, etta sina ja vanhempasi tai huoltajasi tiedatte naista riskeista,
jotka liittyvat valproaatin kayttoon raskauden aikana, jotta tiedat, miten
toimia, kun olet sen ikdinen, etta voit saada lapsia.

- Sinun tai vanhempiesi tai huoltajiesi on otettava yhteytta erikoislaakariin heti,
kun ensimmaiset kuukautisesi alkavat valproaatin kaytén aikana.
» Jos olet riittavan vanha tulemaan raskaaksi:
- Laakari maaraa sinulle valproaattihoidon vain siina tapauksessa, etta et ole
raskaana ja kaytat raskauden ehkaisya.

- Laakari pyytaa sinua tekemaan raskaustestin ennen valproaattihoidon aloit-
tamista ja tarvittaessa sen aikana, jotta varmistetaan, ettet ole raskaana.

- Kayta aina tehokasta raskaudenehkaisya valproaattihoidon aikana:
» Kayta ehkaisya koko valproaattihoidon ajan.
+ Ala lopeta ehkéisyn kayttdad missian vaiheessa.
Laakari suosittelee sinulle tehokasta ehkaisymenetelmaa.
Nain varmistetaan, ettet tule raskaaksi.

- Sinun hoitoasi on arvioitava laakarisi kanssa saannodllisesti (vahintaan kerran
vuodessa).

- Aloituskaynnilla laakari pyytaa sinua lukemaan vuosittaisen riskien tarkistus-
lomakkeen: nain varmistetaan, etta tiedostat ja olet ymmartanyt kaikki riskit,
jotka liittyvat valproaatin kayttéon raskauden aikana, ja ohjeet, jotka koske-
vat raskauden ehkaisya valproaattihoidon aikana.

» Jos paatat hankkia lapsen, keskustele tasta laakarin kanssa
mahdollisimman pian.

- Ala lopeta valproaatin kéyttda tai raskauden ehkaisyé, ennen kuin olet
keskustellut siita laakarin kanssa.

- Keskustele laakarin kanssa lapsesi terveyteen kohdistuvista riskeista ja
sairautesi pitamisesta hallinnassa.

- Sinun on sovittava laakarin kanssa, miten hoitosi kanssa toimitaan, ennen
kuin yritat hankkia lasta.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz

Kaytan valproaattia* enka suunnittele
lapsen hankkimista

Kayta aina tehokasta raskaudenehkdaisyaq, jos kaytat
valproaattia etka suunnitiele lapsen hankkimista.

» Kayta ehkaisya koko valproaattihoidon ajan.
+ Ala lopeta ehkaisyn kayttod missaan vaiheessa.

Puhu laakarille, katilolle tai ehkaisyneuvolan hoitajalle, jos tarvitset
ehkaisyneuvontaa.

Kerro laakarille heti, jos epailet olevasi raskaana.

Al3 milloinkaan lopeta valproaatin kéyttda, ennen kuin olet keskustellut siité
la&kéarin kanssa. Ala lopeta valproaatin kayttéd mydskaan siina tapauksessa,
etta tulet raskaaksi, sillé se saattaa olla vaarallista sinulle ja lapsellesi.

Sinun hoitoasi on arvioitava laakarisi kanssa saanndllisesti (vahintaan
kerran vuodessa).

Vuosittaisella kaynnilla 1aakari pyytaa sinua lukemaan vuosittaisen riskien
tarkistuslomakkeen: nain varmistetaan, etta tiedostat ja olet ymmartanyt kaikki
riskit, jotka liittyvat valproaatin kdyttéon raskauden aikana, ja ohjeet, jotka
koskevat raskauden ehkaisya valproaattihoidon aikana.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz



Kaytan valproaattia* ja suunnittelen lapsen
hankkimista

Jos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele ensin Iadakarin
kanssa, mutta

e jatka valproaatin kayttoa ja kayta raskauden ehkaisya,
kunnes olet keskustellut laakarin kanssa.

On tarkeaa, etta et tule raskaaksi, ennen kuin olet keskustellut 1dakérin kanssa.

» Laakari saattaa vaihtaa laakitystasi paljon ennen raskaaksi tuloasi
varmistaakseen, etta sairautesi pysyy hallinnassa.

» Keskustele 1d3karin kanssa, mitd voidaan tehda lapsesi terveyteen
kohdistuvien riskien vahentamiseksi ja samalla sairautesi pitdmiseksi
hallinnassa.

»  Kysy laakarilta foolihapon kaytodsta, kun suunnittelet lapsen
hankkimista. Foolihappo voi pienentda kaikissa raskauksissa esiintyvaa
selkarankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskia. On
kuitenkin epatodennakdista, ettd se vahentaisi valproaatin kayttéon
littyvien synnynnaisten poikkeavuuksien riskia.

Sinun hoitoasi on arvioitava ladkarisi kanssa saannollisesti (vahintaan
kerran vuodessa).

Talla kaynnilla laakari pyytaa sinua lukemaan vuosittaisen riskien
tarkistuslomakkeen: nain varmistetaan, etta tiedostat ja olet ymmartanyt kaikki
riskit ja ohjeet, jotka liittyvat valproaatin kayttoon

raskauden aikana.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz

Olen raskaana ja kaytan valproaattia*

Jos epailet olevasi raskaana:

« Al@ lopeta valproaatin kdyHod, koska sairastamasi epilepsia tai
kaksisuuntainen mielialahairié saattaa pahentua.

e Ota viipymatta yhteytta ladkariin, jotta voitte keskustella
vaihtoehdoistasi. Laakari saattaa paattaa, etta sinun on siirryttava toisen
ldakkeen kayttdon, ja kertoo, miten siirryt valproaattihoidosta tdman uuden
laakkeen kayttdon.

Lapsilla, joiden aidit ovat kdyttineet valproaattia raskauden aikana,
seuraavat riskit ovat suurentuneet:

* synnynnaiset poikkeavuudet
» kehitykseen ja oppimiseen liittyvat vaikeudet

Nailld molemmilla voi olla vakavia vaikutuksia lapsen elamaan.

Tietyissa tilanteissa ei valttamatta aina ole mahdollista vaihtaa toiseen hoitoon.
Pyyda laakarilta lisatietoja.

Talla kaynnilla laakari pyytaa sinua lukemaan vuosittaisen riskien
tarkistuslomakkeen: nain varmistetaan, etta tiedostat ja olet ymmartanyt kaikki
riskit ja ohjeet, jotka liittyvat valproaatin kayttoon raskauden aikana.

Sinua seurataan hyvin tarkasti:

* Nain pyritdan varmistamaan, etta sairautesi pysyy hallinnassa.

» Tarkoituksena on myos seurata lapsesi kehitysta.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor,
Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz
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