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SYFTET MED DENNA GUIDE

Den har guiden for halso- och sjukvardspersonal ar ett utbildningsverktyg som ar en del av
graviditetspreventionsprogrammet vid behandling med valproat, vilket vander sig till bade
halso- och sjukvardspersonal och patienter. Dess andamal ar att ge information om de teratogena
risker som anvandning av valproat under graviditet medfér, de atgarder som kravs for att
minimera riskerna for dina patienter och vikten av att sakerstélla att dina patienter forstar riskerna
tillrackligt bra.

Guiden ger uppdaterad information om riskerna fér medfodda missbildningar och neurologiska
utvecklingsstorningar hos barn som exponerats for valproat under graviditeten.

Riskernas karaktar hos barn som exponerats for valproat under graviditeten ser likadana ut
oavsett vilken indikation som valproat har forskrivits for. Darfor &r riskminimeringsatgéarderna som
beskrivs i denna guide applicerbara for all anvandning av valproat oberoende av vilken indikation
det anvands for.

Denna guide ar avsedd for foljande halso- och sjukvardspersonal: neurologer, barnneurologer,
psykiatriker, barnpsykiatriker, ungdomspsykiatriker, pediatriker, lakare specialiserade pa
intellektuella funktionshinder, allmanlakare, foretagslakare, obstretiker/gynekologer, apotek,
sjukhusapotek.

Det utbildningsmaterial som utvecklats specifikt for flickor och kvinnor, som kan bli gravida och
som behandlas med valproat innefattar:

+ Patientinformationsbroschyren
» Den arliga riskgranskningsblanketten, och
« Patientkortet.

Anvand denna broschyr tillsammans med patientinformationsbroschyren.

Du ska ge en kopia av patientinformationsbroschyren till alla dina kvinnliga patienter som
behandlas med valproat — flickor och kvinnor, som kand bli gravida (eller deras foraldrar/
vardnadshavare eller intressebevakare for patienter som a&r minderariga eller pa annat satt
oférmodgna att ta ett informerat beslut).

Du ska anvanda den arliga riskgranskningsblanketten och dokumentera anvandningen

pa ett korrekt satt vid pabodrjad behandling med valproat, de av specialistldkare utférda arliga
utvarderingarna av behandlingen, samt i de fall dar en kvinnlig patient planerar graviditet eller ar
gravid.

Du ska lamna ut patientkortet till dina kvinnliga patienter varje gang valproat expedieras i
apoteket.

| de fall da patienter ar minderariga eller av andra skal inte har férmaga att ta ett informerat
beslut, forse foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare med information om anvandning av
valproat vid graviditet samt rad om effektiva preventivmedelsmetoder och se till att de tydligt har
forstatt innehallet.

Var god |as den senast uppdaterade versionen av produktresumén innan du forskriver valproat.




SAMMANFATTNING

Valproat innehaller valproinsyra, som vid administrering under graviditet, ar forknippat med:
o Okad risk fér medfédda missbildningar
o Okad risk fér utvecklingsstérningar.

SPECIALISTLAKARE*:

Behandling med valproat ska endast pabdrjas hos flickor om andra behandlingsalternativ ar
ineffektiva eller inte tolereras. Graviditet maste uteslutas innan behandling med valproat pabdrjas.
Behandling med valproat far inte inledas hos kvinnor, som kan bli gravida utan resultat fran ett
negativt graviditetstest (plasma graviditetstest), bekraftat av vardgivare, for att utesluta oavsiktlig
anvandning under graviditet.

Om du beslutar att behandla unga flickor eller fertila kvinnor (inklusive ungdomar) med valproat,
ska behandlingen utvarderas regelbundet, minst arligen.

Kvinnliga patienter — forsta forskrivningen
1. Pabodrja endast behandling med valproat da det inte finns nagot annat lampligt
behandlingsalternativ,
Foérklara for din patient vilka risker det finns med anvandning av valproat vid graviditet,

3. Forklara for din patient att anvandning av effektiva preventivmedel utan avbrott under hela
behandlingstiden med valproat ar obligatoriskt,

4. Sag till din patient att kontakta dig omedelbart om hon missténker sig vara gravid eller har
blivit gravid.

En fertil kvinna - inga graviditetsplaner

Utvardera vid varje besok huruvida valproat fortfarande ar lampligt for din patient,

2. Paminn patienten vid varje besék om de risker som forknippas med anvandning av valproat
under graviditet,

3. Paminn din patient vid varje bes6k om att anvandning av effektiva preventivmedel utan
avbrott under hela behandlingstiden med valproat ar obligatoriskt,

4. Paminn din patient om att hon omedelbart ska kontakta dig om hon missténker sig vara
gravid eller har blivit gravid.

En fertil kvinna - planerar graviditet
1. Paminn patienten vid varje besok om de risker som forknippas med anvandning av valproat
vid graviditet,

2. Avsluta behandlingen med valproat och byt till ett annat behandlingsalternativ, om lampligt
for din patient (se sektion 5 i denna guide),

3. Paminn din patient om att byte av behandling tar tid,

Forklara for din patient att anvandning av preventivmedel inte ska avbrytas forran
behandlingen med valproat ar avslutad.

*Mer detaljer finns i avsnitt 2 i denna guide.

Kvinnor med en oplanerad graviditet

Boka omgaende in ett besdk med din patient,
Forklara varfor hon ska fortsatta med sin behandling fram till ert inbokade mote,

3. Settill att din patient och hennes partner har forstatt riskerna med valproat och hanvisa dem
till en specialistlakare for ytterligare radgivning,

4. Avbryt behandlingen med valproat och byt till ett annat behandlingsalternativ, om lampligt
for din patient (se avsnitt 5 i denna guide).

GYNEKOLOGER / FORLOSSNINGSLAKARE, ALLMANLAKARE,
BARNMORSKOR, SJUKSKOTERSKOR*

Ge rad om preventivmedel och graviditetsplanering,
Ge information om riskerna med att anvanda valproat under graviditet,

3. Nar en patient konsulterar for graviditet, hanvisa patienten och hennes partner till en
specialistlakare med kunskaper om missbildningar fér utvardering och radgivning avseende
den exponerade graviditeten.

APOTEKSPERSONAL*:
1. Sakerstall att patientkortet Iamnas ut varje gang valproat expedieras &t en kvinnlig patient
och att patienten forstar dess innehall,
2. Paminn patienten om sakerhetsinformationen inklusive behovet av effektivt preventivmedel,

Ge patienten radet att inte avsluta sin behandling med valproat och att omedelbart kontakta
sin l8kare vid planering av eller misstanke om graviditet.

*Mer detaljer finns i avsnitt 2 i denna guide.




1. INFORMATION OM MEDFODDA MISSBILD-
NINGAR OCH UTVECKLINGSSTORNINGAR

Valproat innehaller valproinsyra, ett verksamt amne med kénda teratogena effekter som kan leda
till medfédda missbildningar. Tillgangliga data visar ocksa att exponering for valproat i livmodern
kan férknippas med Okad risk for utvecklingsstorningar. Dessa risker beskrivs kortfattat nedan.

MEDFODDA MISSBILDNINGAR

Data fran tva metaanalyser (inklusive register och kohortstudier) har visat att 10,73 % (95 %
konfidensintervall: 8,16-13,29%)" till 10,93 % (95 % konfidensintervall: 8,91-13,13 %)? av barn
till kvinnor med epilepsi som behandlats med valproat som monoterapi under graviditeten lider
av medfédda missbildningar. Detta innebar en storre risk for allvarliga missbildningar an for
den allménna befolkningen, for vilken risken ar ca 2-3 %'. Tillgangliga data visar att risken ar
dosberoende. Risken ar storst vid hogre doser (6ver 1 g dagligen). En troskeldos under vilken
ingen risk foreligger kan inte faststéllas utifran tillgéngliga data.

De vanligaste typerna av missbildningar inkluderar neuralrérsdefekter, ansiktsdysmorfi, lapp-
och gomspalt, kraniostenos, defekter i hjarta och njurar och urogenitala defekter, missbildning
i extremiteter (inklusive bilateral aplasi i stralbenet) och multipla anomalier som involverar olika
kroppssystem.

UTVECKLINGSSTORNINGAR

Exponering for valproat i livmodern kan ha negativa effekter pa den psykiska och fysiska
utvecklingen hos de exponerade barnen. Risken verkar vara dosberoende, men en troskeldos
under vilken ingen risk foreligger kan inte faststallas utifran tillganglig data. Den exakta
graviditetsperioden for risken for dessa effekter ar osaker och sannolikheten for en risk,
oavsett nar under graviditetsexponeringen, kan inte uteslutas.

Studier®® av barn i férskolealdern visar att upp till 30—40 % av barnen, som exponerats for
valproat i livmodern, ar férsenade i sin tidiga utveckling, sdsom att prata och ga senare, ha
lagre intellektuell formaga, spraksvarigheter (tal och forstaelse) och minnesproblem.

Intelligenskvoten (1Q) uppmatt hos skolbarn (6 ar) som exponerats for valproat i livmodern, var i
genomsnitt 7-10 enheter lagre &n hos barn som exponerats for andra antiepileptiska lakemedel’.
Aven om inverkan av andra faktorer (confounding factors) inte kan uteslutas, finns det evidens
for att risken for intellektuell nedsattning hos barn som exponerats for valproat kan vara
oberoende av mammans IQ.

Data for langtidseffekter ar begransade.

Tillgangliga data visar att barn som exponerats fér valproat i livmodern har 6kad risk for
autismspektrumstérning (cirka 3 ganger hdgre) och autism under barndomen (cirka 5 ganger
hogre) jamfort med den allmanna studiepopulationeng.

Begransade data tyder pa att barn som exponerats for valproat i livmodern kan vara mer benagna
att utveckla symtom pa ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder).°

2,

ROLLBESKRIVNING FOR OLIKA HALSO- OCH
SJUKVARDSPERSONAL*

SPECIALISTLAKARE:

Diagnos
Inleda behandling efter negativt graviditetstest (plasmagraviditetstest)

Forklara riskerna for medfédda missbildningar och neurologiska utvecklingsstorningar vid
anvandning av valproat under graviditet och sakerstall att patienten har forstatt

Forse patienten med patientinformationsbroschyren

Ge radgivning rorande effektiva preventivmedel och graviditetsprevention

Arlig behandlingsutvérdering, samt ad-hoc utvardering av behandling efter behov
Byte och avslutande av behandling

Fylla i den arliga riskgranskningsblanketten tillsammans
med din patient, vid:

o behandlingsstart,
o varje arligt besok,

o nar en patient konsulterar for planerad eller oplanerad graviditet.

Vid exponerad graviditet, hanvisa patienten till médravardspolikliniken for utvardering och
radgivning rérande den exponerade graviditeten.

ALLMANLAKARE:

Hanvisa patienten till lamplig specialistlakare for bekraftelse av diagnosen epilepsi eller
bipolar sjukdom, samt for att pabdrja behandling

Sakerstall att lamplig behandling fortsatter
Paminn patienten om det arliga besdket hos sin specialistlakare

Ge fullstandig information rérande riskerna med anvandning av valproat under graviditet och
sakerstall att patienten forstar

Ge radgivning gallande effektiva preventivmedel och graviditetsprevention
Hanvisa patienten till sin specialistiakare nar en patient konsulterar for graviditet

Hanvisa patienten till sin specialistldkare for byte och avslutande eller om deras
tillstand férsédmras

Forse patienten med patientinformationsbroschyren

*se aven rekommendationer i avsnitt 4 i denna guide.




GYNEKOLOG/FORLOSSNINGSLAKARE; BARNMORSKA;
SJUKSKOTERSKA:

» Ge radgivning rérande effektiva preventivmedel och graviditetsprevention

* Ge fullstandig information rérande riskerna med anvandning av valproat under graviditet och
sakerstall att patienten forstar

+ Hanvisa patienten till sin specialistidkare nar en patient konsulterar for graviditet

» Nar en patient soker rad gallande graviditet, hanvisa henne och hennes partner till en
specialistlakare med kunskaper om missbildningar for utvardering och radgivning rérande
den exponerande graviditeten.

APOTEKSPERSONAL:

» Sakerstall att patientkortet Iamnas ut varje gang valproat expedieras at en kvinnlig patient
och att patienten forstar dess innehall

* Paminn patienten om sakerhetsinformationen inklusive behovet av effektivt preventivmedel
» Sakerstall att patienten har fatt patientinformationsbroschyren

* Ge patienten radet att inte avsluta sin behandling med valproat och att omedelbart kontakta
sin lakare vid planering av eller misstanke om graviditet

» Expediera valproat i originalférpackningen med en varning pa utsidan. Expediering utan
originalférpackning bor undvikas. | situationer dar det inte kan undvikas, skicka alltid med en
kopia av bipacksedeln, patientkortet och ytterkartongen om den ar tillganglig.

*se aven rekommendationer i avsnitt 4 i denna guide.

3. VILLKOR FOR VALPROATFORSKRIVNING:
GRAVIDITETSPREVENTIONSPROGRAMMET

Valproat utgor en effektiv behandling vid epilepsi och bipolar sjukdom.

Hos flickor och kvinnor, som kan bli gravida ska behandling med valproat inledas och dverses av
en specialistidakare med erfarenhet av behandling av epilepsi eller bipolar sjukdom.

Valproat ska endast anvandas hos flickor och kvinnor, som kan bli gravida da andra behandlingar
ar ineffektiva eller ej tolereras.

Behandling med valproat far endast pabdrjas hos flickor och kvinnor, som kan bli gravida om
villkoren (se nedan) i graviditetspreventionsprogrammet for valproat uppfylls.

Villkor i graviditetspreventionsprogrammet

Forskrivaren maste sakerstalla att:

+ Individuella férhallanden bor utvarderas i varje enskilt fall. Patienten ska involveras i
diskussionen for att garantera hennes delaktighet, diskutera behandlingsalternativ och
sakerstalla att hon forstar riskerna och de atgarder som behdvs for att minimera riskerna.

» Sannolikheten for att bli gravid utvarderas for alla kvinnliga patienter.

+ Patienten har forstatt och bekraftat risken med medfédda missbildningar och neurologiska
utvecklingsstorningar inklusive omfattningen av dessa risker fér barn som har exponerats for
valproat i livmodern.

+ Patienten forstar behovet av att genomféra ett graviditetstest innan behandlingen pabérjas
och under behandlingen, efter behov.

+ Patienten ges rad om preventivmedel och att patienten ar kapabel att uppfylla behovet av att
anvanda ett effektivt preventivmedel*, utan avbrott under hela behandlingstiden med valproat.

+ Patienten forstar behovet av regelbunden (minst arlig) utvardering av behandlingen av en
specialistlakare med erfarenhet av att behandla epilepsi eller bipolara sjukdomar.

+ Patienten forstar behovet av att radfraga sin lakare sa snart hon planerar en graviditet for att
sakerstalla en tidig diskussion och byte till annat behandlingsalternativ fore konception, och
innan anvandande av preventivmedel avbryts.

+ Patienten forstar behovet av att omedelbart kontakta sin ldkare om man blir gravid.
+ Patienten har fatt patientinformationsbroschyren.
+ Den arliga riskgranskningsblanketten har fyllts i tillsammans med patienten vid mottagningen och

» Patienten har bekraftat att hon har forstatt de risker och nédvandiga forsiktighetsatgarder
som ar forknippade med valproat.

Dessa villkor galler aven kvinnor som for narvarande inte ar sexuellt aktiva, om forskrivaren inte
pa goda grunder kan konstatera att patienten inte kan bli gravid.

* Minst en effektiv metod for antikonception (foretradesvis en anvandaroberoende form, sdsom en spiral eller ett
implantat) bor anvandas, eller tva kompletterande preventivmetoder innefattande en barriarmetod. Individuella
omstandigheter bor utvarderas i varje enskilt fall, och vid val av antikonceptionsmetod involvera patienten i
diskussionen for att garantera hennes delaktighet och féljsamhet med de valda atgérderna. Aven om hon har
amenorré maste hon folja alla rad om ett effektivt preventivmedel.




4. BEHANDLING MED VALPROAT
HOS KVINNLIGA PATIENTER

A. FORSTA FORSKRIVNINGEN FOR EN KVINNLIG PATIENT,
SOM KAN BLI GRAVID

Detta ar vad du ska géra om du — efter medicinsk utvardering — 6vervager att forskriva valproat till
din patient for férsta gangen. Du ska:

Forst

1. Bekrafta att behandling med valproat ar lampligt for din patient
» Du maste ha bekraftat att andra behandlingsalternativ ar ineffektiva eller ej tolereras.
2. Forklara och sikerstéll att din patient eller hennes foréldrar/intressebevakare/
vardnadshavare fullstandigt har forstatt foljande:

» Innan den forsta forskrivningen maste graviditet uteslutas genom ett negativt
graviditetstest (plasmagraviditetstest), samt senare efter behov

* De risker som det bakomliggande sjukdomstillstandet innebar vid en graviditet
» De specifika riskerna som férknippas med anvandning av valproat under graviditet

« Vikten av att uppfylla behovet av en effektiv preventivmetod, utan avbrott, under hela
behandlingstiden med valproat for att undvika en oplanerad graviditet

» Behovet av regelbunden (minst arlig) utvardering av patientens behandling utférd av
en specialistlakare

» Behovet av att omedelbart uppsoka sin lakare om man blir gravid.

3. Rekommendationer vid forskrivning av valproat till flickor:

» Gor en avvagning for nar det ar mest [ampligt att ge rdd om preventivmedel och
forebyggande av graviditet (hanvisa din patient till en specialist for radgivning om
nédvandigt)

» Forklara riskerna for medfédda missbildningar och neurologiska utvecklingsstérningar
for foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare (och till barnet, beroende pa hennes
alder)

» Forklara for foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare (och for barnet, beroende pa
hennes alder) hur viktigt det ar att kontakta en specialistidkare sa snart flickan som
behandlas med valproat har sin menstruationsdebut

»  Ompréva behovet av behandling med valproat minst arligen och évervag andra
behandlingsalternativ hos flickor som har haft sin menstruationsdebut

» Undersok alla mojligheter for att byta flickor till alternativ behandling innan de nar
vuxen alder.

Darefter ska du ge din patient ytterligare information:

4. Forskrivare: ge en kopia av patientinformationsbroschyren till din patient eller hennes
foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare
5. Apotekspersonal:

» Sakerstall att patientkortet Iamnas ut varje gang valproat expedieras at en kvinnlig
patient och att patienten forstar dess innehall

» Sag till patienten att behalla patientkortet
» Betona sakerhetsinformationen inklusive behovet av effektivt preventivmedel
» Sékerstall att patienten har fatt patientinformationsbroschyren

» Avrad patienterna fran att avsluta sin behandling och att omedelbart kontakta sin
lakare vid planering av graviditet eller vid misstankt graviditet

» Expediera valproat i originalférpackningen med varningstext pa. Expediering utan
originalférpackning bor undvikas. | situationer dar det inte kan undvikas, skicka alltid
med en kopia av bipacksedeln, patientkortet och ytterkartongen om den ar tillganglig.

Avslutningsvis

6. For specialistldkaren:
» Fylli den arliga riskgranskningsblanketten tillsammans med din patient eller hennes
foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare:
o Blanketten ar till for att sékerstalla att din patient fullstandigt har forstatt riskerna och
rekommendationerna for anvandning av valproat under graviditet

o Behall en kopia av riskgranskningsblanketten tillsammans med patientjournalen (om
mojligt som elektronisk kopia) och ge en kopia till patienten eller hennes foraldrar/
intressebevakare/vardnadshavare.

7. Planera att se over behovet av behandling med valproat nar din patient planerar att bli
gravid eller nar hon kan bli gravid.




B. EN FERTIL KVINNA - INGA GRAVIDITETSPLANER Avslutningsvis

Detta ar vad du ska gora om du — efter medicinsk utvardering — 6vervager att fornya 6. For specialistiakaren:
forskrivningen av valproat till din patient. Du ska: » Fylliden arliga riskgranskningsblanketten tillsammans med din patient eller hennes
féraldrar/intressebevakare/vardnadshavare:

Forst o Blanketten ar till for att sékerstalla att din patient fullstdndigt har forstatt riskerna och

k i fo andni | idi
1. Bekrafta att behandling med valproat ar lampligt for din patient rekommendationerna for anvéndning av valproat under graviditet

o Behall en kopia av riskgranskningsblanketten tillsammans med patientjournalen (om
mojligt som elektronisk kopia) och ge en kopia till patienten eller hennes foraldrar/
intressebevakare/vardnadshavare.

» Du maste ha bekraftat att andra behandlingsalternativ ar ineffektiva eller inte tolereras
» Sakerstall regelbunden (minst arlig) utvardering av behandlingen.

2. Forklara och sakerstall att din patient forstar 7. Planera att se 6ver behovet av behandling med valproat nir din patient planerar att
» De risker som det bakomliggande sjukdomstillstandet innebar vid en graviditet bli gravid.
» De risker som forknippas med anvandning av valproat under graviditet

« Vikten av att uppfylla behovet av en effektiv preventivmetod, utan avbrott, under
hela behandlingstiden med valproat for att undvika en oplanerad graviditet, och att
Overvaga graviditetstest (plasmagraviditetstest), efter behov

» Behovet av att omedelbart uppsoka sin lakare om man blir gravid
» Behovet av regelbunden (minst arlig) utvardering av behandlingen.

3. Diskutera preventivmetoder och hdnvisa efter behov till radgivning hos
modravardscentral.

Darefter ska du ge din patient ytterligare information:

4. Forskrivare: ge en kopia av patientinformationsbroschyren till din patient eller hennes
foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare
5. Apotekspersonal:

» Sakerstall att patientkortet Iamnas ut varje gang valproat expedieras at en kvinnlig
patient och att patienten forstar dess innehall

» Sag till patienten att behalla patientkortet
» Betona sakerhetsinformationen inklusive behovet av effektivt preventivmedel
» Sakerstall att patienten har fatt patientinformationsbroschyren

» Avrad patienterna fran att avsluta sin behandling och att omedelbart kontakta sin
lakare vid planering av graviditet eller vid misstankt graviditet

» Expediera valproat i originalférpackningen med varningstext pa. Expediering utan
originalférpackning bor undvikas. | situationer dar det inte kan undvikas, skicka alltid
med en kopia av bipacksedeln, patientkortet och ytterkartongen om den &r tiliganglig.




Darefter ska du ge din patient ytterligare information:

C. EN FERTIL KVINNA - PLANERAR GRAVIDITET
5. Forskrivare: ge en kopia av patientinformationsbroschyren till din patient eller hennes

Forst foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare.

6. Apotekspersonal:

1. Paminn och sdkerstall att din patient forstar riskerna med medfédda missbildningar

och utvecklingsstorningar.

» Informera din patient om att dessa kan vara allvarligt funktionsnedsattande nar
valproat anvands under graviditet.

« Tillskott av folsyra fore graviditeten kan minska risken for neuralrérsdefekter som
kan uppsta vid alla graviditeter. Tillgangliga bevis tyder dock inte pa att det férhindrar
fosterskador eller missbildningar orsakade av exponering for valproat.

» Informera &ven din patient om riskerna med obehandlade epilepsianfall eller bipolar
sjukdom.
Byt till andra behandlingsalternativ om lampligt och avsluta behandlingen med
valproat:
» Las sektion 5 i denna guide rorande byte eller avslutande av behandling med valproat.
» Avrad din patient fran att avsluta anvandning av preventivmedel tills bytet ar fullbordat.
» Allmanlakare ska hanvisa sin patient till specialistlakaren for byte eller avslutande av
behandlingen med valproat.
Hanvisa din patient till en specialist vid médravardscentralen.
Instruera din patient att kontakta sin huslakare omedelbart om hon misstanker eller har
bekréftelse pa att hon ar gravid.
» Detta ar for att inleda lamplig graviditetsévervakning.

» Detta inkluderar 6vervakning av fosterutveckling for att detektera mojliga utfall som
neuralrérsdefekter eller andra missbildningar.

» Nar en patient konsulterar for graviditet, hanvisa patienten och hennes partner till
en specialistiakare med kunskaper om missbildningar for utvardering och radgivning
rérande den exponerade graviditeten.

Sakerstall att patientkortet lamnas ut varje gang valproat expedieras at en kvinnlig
patient och att patienten forstar dess innehall.

Ség till patienten att behalla patientkortet.
Betona sakerhetsinformationen inklusive behovet av effektivt preventivmedel.
Séakerstall att patienten har fatt patientinformationsbroschyren

Avrad patienterna fran att avsluta sin behandling och att omedelbart kontakta sin
lakare vid planering av graviditet eller vid misstankt graviditet.

Expediera valproat i originalférpackningen med varningstext pa. Expediering utan
originalférpackning bor undvikas. | situationer dar det inte kan undvikas, skicka alltid
med en kopia av bipacksedeln, patientkortet och ytterkartongen om den ar tillganglig.

Avslutningsvis

7. For specialistlakaren:

Fyll i den arliga riskgranskningsblanketten tillsammans med din patient eller hennes
foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare:

o Blanketten ar till for att sékerstalla att din patient fullstandigt har forstatt riskerna och
rekommendationerna for anvandning av valproat under graviditet.

o Behall en kopia av riskgranskningsblanketten tillsammans med patientjournalen (om
mojligt som elektronisk kopia) och ge en kopia till patienten eller hennes foraldrar/
intressebevakare/vardnadshavare.




D. KVINNOR MED EN OPLANERAD GRAVIDITET

Forst
1. Boka omgaende in ett bes6k med din patient for att omvardera hennes behandling sa
snart som majligt
2. Forklara varfor hon ska fortsatta med sin behandling tills ni har haft ert inbokade besok
» Savida du inte kan ge nagot annat rad baserat pa din beddmning av situationen.
3. Om lampligt, avsluta och byt till andra behandlingsalternativ
» Las avsnitt 5 i denna guide rérande byte eller avslutande av behandling med valproat.
4. Sakerstall att din patient:
* Fullstandigt har forstatt riskerna som forknippas med valproat och
+ Overvag ytterligare radgivning.
5. Paborja uppfoljning av fosterutvecklingen.
» Detta for att paborja lamplig graviditetsuppféljning.
+ Detta inkluderar 6vervakning av fosterutveckling for att detektera méjliga utfall som
neuralrorsdefekter eller andra missbildningar.
» Patienten och hennes partner skall hanvisas till médravardspolikliniken for utvardering
och radgivning rérande den exponerade graviditeten.
6. Allmanlakare ska hdnvisa sin patient till specialistldkaren for byte eller avslutande av

behandling med valproat.

Darefter ska du ge din patient ytterligare information:

7.

8.

Forskrivare: ge en kopia av patientinformationsbroschyren till din patient eller hennes
foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare.
Apotekspersonal:

« Sakerstall att patientkortet Iamnas ut varje gang valproat expedieras at en kvinnlig
patient och att patienten forstar dess innehall.

» Sag till patienten att behalla patientkortet.
+ Betona sakerhetsinformationen.
» Sakerstall att patienten har fatt patientinformationsbroschyren

» Avrad patienterna fran att avsluta sin behandling med valproat och istéllet omedelbart
kontakta sin specialistlakare.

» Expediera valproat i originalférpackningen med varningstext pa. Expediering utan
originalférpackning bor undvikas. | situationer dar det inte kan undvikas, skicka alltid
med en kopia av bipacksedeln, patientkortet och ytterkartongen om den ar tillganglig.

Avslutningsvis

9. For specialistlakaren

» Fylli den arliga riskgranskningsblanketten tillsammans med din patient eller hennes
foraldrar/intressebevakare/vardnadshavare:

o Blanketten ar till for att sékerstalla att din patient fullstadndigt har forstatt riskerna och
rekommendationerna vid anvandning av valproat under graviditet.

o Behall en kopia av riskgranskningsblanketten tillsammans med patientjournalen (om
mojligt som elektronisk kopia) och ge en kopia till patienten eller hennes foraldrar/
intressebevakare/vardnadshavare.




5. BYTA UT ELLER AVSLUTA BEHANDLING
MED VALPROAT

Patienter med bipolédr sjukdom

Valproat ar kontraindicerat vid graviditet.

Valproat ar kontraindicerat hos kvinnor, som kan bli gravida, om inte villkoren i
graviditetspreventionsprogrammet ar uppfylida (se avsnitt 3 i denna guide).

Om en kvinna planerar att bli gravid maste forskrivaren byta ut valproat till ett annat
behandlingsalternativ. Byte skall genomféras fore konception och innan anvandande av
preventivmedel avbryts.

Om en kvinna blir gravid maste behandlingen med valproat avslutas och patienten sattas in pa ett
annat behandlingsalternativ.

Allmanna o6vervaganden for patienter med bipolar sjukdom:

Om stamningsstabiliserande medel ska utsattas, rekommenderas det att dosen trappas ned
langsamt da detta minskar risken for recidiv.!

Darfor bor valproat sattas ut gradvis 6ver nagra veckor for att undvika aterfall. Om det uppstar
en akut manisk episod hos en gravid kvinna under behandling med valproat, rekommenderas en
betydligt snabbare utfasning med samtidig dverlappande insattning av alternativ behandling.'?

Patienter med epilepsi

Valproat ar kontraindicerat under graviditet savida det inte finns nagon lamplig alternativ
behandling.

Valproat ar kontraindicerat hos kvinnor, som kan bli gravida, om inte villkoren i
graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda (se avsnitt 3 i denna guide).

Om en kvinna planerar att bli gravid, maste en specialistldkare som har erfarenhet av att behandla
epilepsi, utvardera behandlingen med valproat och dvervaga andra behandlingsalternativ. Alla
anstrangningar bor goras for att byta till lAmplig alternativ behandling fére konception, och innan
anvandande av preventivmedel avbryts.

Om en kvinna som anvéander valproat blir gravid, maste hon omedelbart hanvisas till
en specialistlakare for att utvardera behandlingen med valproat och 6vervaga andra
behandlingsalternativ.

Allménna dvervaganden for patienter med epilepsi:

Utfardat av Task Force of Commission of European Affairs of International League Against
Epilepsy (CEA-ILAE) samt European Academy of Neurology (EAN):

“Utsattning av lakemedel utférs vanligen gradvis dver veckor till manader, vilket ger
mojlighet till identifiering av den lagsta effektiva dosen om ett anfall uppstar under
nedtrappningen.”

“Byte fran valproat till annat behandlingsalternativ sker oftast dver minst 2-3 manader.
Den nya behandlingen satts vanligtvis in gradvis som ett tillagg till valproat. Det kan ta
upp till 6 veckor att na en potentiellt effektiv dos av den nya behandlingen; darefter kan
forsok till gradvis utfasning av valproat paborjas”.

Om en kvinna, trots de kanda riskerna med valproat under graviditet och efter noggrant
odvervagande av alternativ behandling, under sarskilda omstandigheter maste fa valproat
for epilepsi nar hon ar (eller planerar att bli) gravid:

Det finns ingen dosniva dar det ar riskfritt. Risken fér missbildningar och
utvecklingsstorningar ar dock storre vid hogre doser

Anvand den lagsta effektiva dosen och dela den dagliga dosen av valproat i flera
sma doser som ska tas under hela dagen

Anvandningen av en beredningsform med férlangd frisattning kan vara att féredra
fore andra beredningsformer for att undvika hég maximal plasmakoncentration.
Alla patienter som exponeras for valproat under en graviditet och deras partner

bor hanvisas till en specialist for utvardering och radgivning gallande
den exponerade graviditeten.
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