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Lue tama opas
ladkepakkauksessa olevan

pakkausselosteen ohella.

VALPROAATTI* (ABSENOR, DEPRAKINE, ORFIRIL, ORFIRIL LONG, VALPROAT SANDOZ)

EHKAISY JA RASKAUS: MITA SINUN ON TIEDETTAVA

|aaketta. Opas sisaltaa tarkeaa tietoa riskeista, jotka liittyvat valproaatin* kayttoon raskauden aikana. Jos
sinulla on kysyttavaa, keskustele ladkarin, hoitajan tai apteekkihenkiloston kanssa.

SAILYTA TAMA OPAS. VOIT TARVITA SITA MYOHEMMIN.

W Tihan laakkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall3 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista
Fimealle: www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. Tai myyntiluvan haltijalle: Absenor: Orion Oyj Orion Pharma,
pharmacovigilance@orionpharma. com, Deprakine: Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,
Orfiril, Orfiril Long: Desitin Arzneimittel GmbH, info@desitin.fi, Valproat Sandoz: Sandoz A/S,
info.suomi@sandoz.com
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*Valproaatti tunnetaan myos nimella Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz Fimean hyviksyma 20.12.2023
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Valproaatin* kayttoon
raskauden aikana liittyvat

Tarkeda muistettavaa — - riskit syntymattomalle

lapselle
Riski kasvaa annoksen suurentuessa, mutta T

" Valproaatti* on epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahairion kaikkiin annoksiin liittyy riski
hoitoon kaytettava tehokas laake.

" Valproaattia* saa antaa naisille ja kaikenikaisille tytoille vain L . L . .
silloin, kun mik&3n muu hoito ei sovi, koska raskauden aikana Valproaatin* kédytté raskauden aikana Valproaatin* kéaytté raskauden aikana voi
kaytetty valproaatti* voi vahingoittaa syntymatonta lasta voi aiheuttaa vakavia synnynnaisia vaikuttaa lapsen hermoston kehitykseen
vakavasti. poikkeavuuksia. lapsen kasvaessa.

Jos kaytat valproaattia* ja voit tulla raskaaksi: " Naisista, jotka ovat kayttéaneet " Ennen kouluikaa jopa 30-40 lapsella
o Kayta aina tehokasta raskaudenehkaisya valproaattihoidon* valproaattia* raskauden aikana, noin sadasta saattaa ilmetd hermoston

qlkana. 11 lapsella sadasta on synnynnainen kehityshairioita, esimerkiksi seuraavia:
o Al lopeta ehkaisyn kayttda missaan vaiheessa. poikkeavuus. Viestdssa yleensa noin o viive kivelemaan ja puhumaan

2-3 lapsella sadasta on synnynnainen oppimisessa
poikkeavuus.

Jos suunnittelet raskautta:

o Al3 lopeta raskauden ehkaisyn kayttda ennen kuin olet o heikommat alylliset kyvyt kuin muilla

Ifeskustellut laakarin kanssa. samanikaisilla lapsilla
o Ala koskgan lopeta v“ailhprogatin* kéytté}é ilma'n, etta laakari Minkaélaisia synnynnaisia o heikot puheeseen ja kieleen liittyvat
neuvoo sinua tekemaan niin, koska sairautesi saattaa poikkeavuuksia voi ilmet3? K
yvyt
pahentua. o ) y
i+ Valproaatin* kayton yhteydessa o muistiin liittyvat vaikeudet.

Jos kaytat valproaattia* ja olet tullut raskaaksi tai epailet olevasi raportoituja synnynnisia o .
raskaana: % Lapsilla ilmenee tavallista

poikkeavuuksia ovat esimerkiksi: R . L
todennakoisemmin autismia tai

autismikirjon hairioita, ja heilla
on suurentunut aktiivisuuden ja

o Al lopeta valproaatin* kayttda, silld sairastamasi epilepsia tai
kaksisuuntainen mielialahairio saattaa pahentua.

o Ota viipymatta yhteytta laékariin, jotta voitte keskustella

o Selkarangan luiden epamuodostuma
(selkarankahalkio).

vaihtoehdoistasi ja asioista, jotka sinun on tiedettava. Laakari o Kasvojen ja kallon epamuodostumat, tarkkaavuuden hairion (ADHD)
saattaa paattaa, etta sinun on siirryttava toisen laakkeen kuten suulaki- ja huulihalkio. kehittymisen riski.
kayttoon. Han kertoo tarvittaessa, miten laakityksen vaihto . . .
o Raajojen, sydamen, munuaisten,
toteutetaan. ) : . .
virtsateiden ja sukupuolielinten
Muista kayda laakarin vastaanotolla saanndllisesti — vahintaan kerran epamuodostumat ja silmien
g dessa 4 i
vuo : epamuodostumat, jotka saattavat

Hoidon aloittamisen yhteydessa ja vuosittaisilla kdynneilla kayt vaikuttaa nakokykyyn.

|aakarin kanssa lapi vuosittaisen riskien tarkistuslomakkeen. Nain o Kuulo-ongelmat tai kuurous.
varmistetaan, etta tiedostat ja olet ymmartanyt kaikki riskit, jotka
liittyvat valproaatin* kayttoon raskauden aikana, ja sen, etta

R ; e ! *Valproaatti tunnetaan myos nimella Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz
valproaattihoidon* aikana ei pida tulla raskaaksi.
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: Ehkaisy

Kayta aina laakarin suosittelemaa
tehokasta raskaudenehkaisya koko
valproaattihoidon* ajan.

Ehkaisya kaytetaan, jotta et tulisi raskaaksi
valproaatin* kayton aikana, silla valproaatti* voi
vahingoittaa syntymatonta lasta.

Pyyda laakarilta, gynekologilta, katilolta,
sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta
lisatietoa sinulle sopivimmista
ehkaisymenetelmista.

Ehkaisyn kayttd on valttamatonta, vaikka
et olisikaan nyt seksuaalisesti aktiivinen.
Poikkeuksena ovat tilanteet, joissa

on erittain hyva syy olettaa, etta

raskauden riskia ei ole olemassa.
Laakari keskustelee tasta : 5
kanssasi.

*Valproaatti tunnetaan myos nimella Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz
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Olen aikuinen.
Miten tama vaikuttaa minuun?

ALOITAN VALPROAATTIHOIDON*

Laakari kertoo sinulle, miksi valproaatti* on hdnen mielestaan
sopiva ladke sinulle, ja selvittaa sinulle kaikki tunnetut riskit.

Ladkari maaraa sinulle valproaattihoidon* vain, jos mikaan muu
hoito ei sovi sinulle.

etta et ole raskaana ja kaytat tehokasta raskauden ehkaisya.

i+ Laakari pyytaa sinua tekemaan raskaustestin ja keskustelee
kanssasi ehkaisymenetelmista.

" Hoitoasi on arvioitava laakarin kanssa saannollisesti (vahintaan
kerran vuodessa).

Hoidon aloittamisen yhteydessa ja vuosittaisilla kdynneilla kayt
|aakarin kanssa lapi vuosittaisen riskien tarkistuslomakkeen. Nain
varmistetaan, etta tiedostat ja olet ymmartanyt kaikki riskit, jotka
liittyvat valproaatin* kayttoon raskauden aikana, ja sen, etta
valproaattihoidon* aikana ei pida tulla raskaaksi.

*Valproaatti tunnetaan myds nimelld Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz
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KAYTAN VALPROAATTIA* ENKA

SUUNNITTELE LAPSEN HANKKIMISTA

Kayta aina tehokasta raskaudenehkaisya -
siindkin tapauksessa, etta et ole talla hetkella
seksuaalisesti aktiivinen.

o Kayta ehkaisya koko valproaattihoidon* ajan.

o Al3 lopeta ehkéisyn kaytt6a missian vaiheessa.

Kerro laakarille tai gynekologille tai katilolle /
ehkaisyneuvolan ammattilaiselle tai sairaanhoitajalle
jos tarvitset ehkaisyneuvontaa.

lImoita heti ladkarille, jos olet raskaana tai epailet
olevasi raskaana. Ala lopeta valproaatin* kayttoa
ennen kuin olet keskustellut siitéd 13akarin kanssa.

Muista kayda laakarin vastaanotolla saanndllisesti
—vahintaan kerran vuodessa. Vuosittaisilla
kaynneilla kayt laakarin kanssa lapi vuosittaisen
riskien tarkistuslomakkeen. N&in varmistetaan,
etta tiedostat ja olet ymmartanyt kaikki riskit, jotka
liittyvat valproaatin* kayttoon raskauden aikana,
ja sen, etta valproaattihoidon* aikana ei pida tulla
raskaaksi.

*Valproaatti tunnetaan myds nimella Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz
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KAYTAN VALPROAATTIA* JA
SUUNNITTELEN LAPSEN HANKKIMISTA

Jatka valproaatin* kayttoa ja kadyta raskauden
ehkaisya, kunnes olet keskustellut laakarin kanssa.

o Laakari saattaa muuttaa valproaattilaakitystasi*
paljon ennen raskaaksi tuloasi varmistaakseen, etta
sairautesi pysyy hallinnassa.

o On tarked3, ettd et tule raskaaksi, ennen kuin olet
keskustellut eri vaihtoehdoista 1d3karin kanssa.

o Muista kayda |aakarin vastaanotolla saanndllisesti —
vahintaan kerran vuodessa.

Talla kaynnilla kayt laakarin kanssa lapi vuosittaisen
riskien tarkistuslomakkeen. Nain varmistetaan, etta
tiedostat ja olet ymmartanyt kaikki riskit, jotka liittyvat
valproaatin* kayttoon raskauden aikana, ja sen, etta
valproaattihoidon* aikana ei pida tulla raskaaksi.

*Valproaatti tunnetaan myds nimelld Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, ValproabSandoz
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Olen tytto (riippumatta iasta).

KAYTAN VALPROAATTIA* JA EPAILEN OLEVANI — Miten tama vaikuttaa minuun?

RASKAANA TAI OLEN RASKAANA

Sinulle on maaratty valproaattia* epilepsian hoitoon. Se on tarkea
laake, joka pitaa vointisi hyvana.

Al lopeta valproaatin* kaytt63, silld sairastamasi epilepsia tai
kaksisuuntainen mielialahairio saattaa pahentua.

Lapsilla, joiden aidit ovat kayttaneet valproaattia*, voi olla hyvin

Ota viipymatta yhteytta laakariin, jotta voitte keskustella e .
vaikeita terveysongelmia.

vaihtoehdoistasi ja asioista, jotka sinun on tiedettava.
Laakari saattaa paattaa, etta sinun on siirryttava toisen
|aakkeen kayttoon. Han kertoo tarvittaessa, miten
|aakityksen vaihto toteutetaan.

=

()2
M Saatat saada jonain paivana lapsia.

Siksi on tarkeas, ettd noudatat naita ohjeita tarkasti.

Lapsilla, joiden aidit ovat kayttaneet valproaattia* raskauden : : :
aikana, seuraavien tilojen riskit ovat suurentuneet: v v v

Epailen olevani raskaana
tai olen raskaana
§xlo)

Kuukautiseni ovat jo

..+ synnynnaiset poikkeavuudet
alkaneet

Kuukautiseni eivat ole
viela alkaneet
OJ

Sinua seurataan hyvin tarkasti: .
y Kerro vanhemmillesi o
7 Nain pyritdan varmistamaan, etta tai huoltajillesi heti, 0 Ota heti yhteys laakariin.

_% hermoston kehitykseen ja oppimiseen liittyvit vaikeudet.
Laakari varmistaa, etta et

Nailla molemmilla voi olla vakavia vaikutuksia lapsen elamaan.
@V ole raskaana.

kun ensimmaiset Laakari neuvoo sinua.

sairautesi pysyy hallinnassa.

¢+ Tarkoituksena on myos seurata
lapsesi kehitysta.

Talla kaynnilla kayt lagkarin kanssa lapi
vuosittaisen riskien tarkistuslomakkeen.
» Nain varmistetaan, etta tiedostat ja olet
ymmartanyt kaikki riskit, jotka liittyvat
valproaatin* kayttoon raskauden aikana.

,Kalproa tti tunnetaan myos nimelléd Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz
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Laakari maaraa sinulle
ehkaisyvalmisteita
raskauden ehkaisyyn
siinakin tapauksessa, etta

kuukautisesi alkavat.
Sinun on keskusteltava
hoidostasi 1aakarin

Al3 lopeta valproaatin*
kaytt6a keskustelematta
asiasta ensin laakarin

kanssa. et viela harrasta seksia. kanssa.
Kayta aina
raskaudenehkaisya
valproaattihoidon* aikana.
Sinun on joka tapauksessa kaytava laakarin vastaanotolla vahintaan kerran
O vuodessa. Talla kaynnilla laakari:
7 .. varmistaa, etta valproaatti* on edelleen sinulle sopivin laake
... keskustelee kanssasi valproaatista*
... kdy sinun ja vanhempiesi/huoltajiesi kanssa lapi lomakkeen, jolla
varmistetaan ettd olet ymmartanyt kaikki nama ohjeet.
9 Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai vanhempiesi/huoltajiesi
uoleen.
® P

Al3 koskaan lopeta valproaatin* kaytt6a keskustelematta ensin laskarin kanssa.

*Valproaatti tunnetaan myos nimelld Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz

11






