Arlig riskgranskningsblankett

Arlig riskgranskningsblankett for flickor och kvinnor, som kan bli gravida och som behandlas med valproat
(Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz)

V Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mdjligt att snabbt identifiera ny sakerhets-
information. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Fimea: webbplats:
www.fimea.fi. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

Las och fyll i denna blankett under ett besdék med en specialistidkare: vid forsta forskrivningen, vid arliga besoket och nar en

kvinna planerar att bli gravid eller &r gravid.

Detta for att sékerstalla att kvinnliga patienter eller deras vardnadshavare/intressebevakare har diskuterat med sin specialistla-
kare och har forstatt riskerna relaterade till anvandning av valproat under graviditet.

A Fylls i av specialistlakaren

Namn pé patienten eller vardnadshavaren/intressebevakaren

Jag bekraftar att ovan namnda patient behdver behandling med valproat darfér att:
e andra behandlingar ger inget behandlingSSVAr EIIEr ... L]

e den har patienten inte tolererar andra DENANAIINGAT ... ..coiiiiiii i et L]

Jag har diskuterat féljande information med ovan namnda patient eller vardnadshavare/intressebevakare:

e De dvergripande riskerna for barn som exponeras for valproat under graviditet r: ...........c.cooooiiiiiiiiiii L]

- ungefar 11 % risk for allvarliga medfédda missbildningar och
- upp till 30 till 40 % risk for olika typer av tidiga utvecklingsproblem som kan leda till inlarningssvarigheter.

e Valproat ska inte anv&ndas under graviditet (utom i sallsynta fall f6r patienter med epilepsi som inte svarar tillrackligt
eller inte tolererar andra behandlingar) och villkoren i graviditetspreventionsprogrammet maste vara uppfyllda. ........ L]

e Behovet av regelbunden (atminstone arligen) utvardering av behovet av att fortsatta behandlingen med valproat
AV BN SPECIANSTIAKAIE. ... i e

e Behovet av ett negativt graviditetstest innan behandlingen pabdrjas och darefter vid behov under behandlingens
GANG (OM T FEITIT AIABI). .oiiiiiei oottt

e Behovet av att ett effektivt preventivmedel anvands utan avbrott under hela behandlingstiden med valproat

(OMN T TEIHI AIOET). ...ttt ettt ettt ettt ettt ettt L]
e Behovet av att boka in ett besok hos sin l&kare sa snart hon planerar en graviditet for att sékerstélla en tidig diskussion

och byte till annat behandlingsalternativ fére befruktningen och innan anvandandet av preventivmedel avbryts. ....... []
e Behovet av att omedelbart kontakta sin lakare for en dversyn av behandlingen vid misstankt eller oavsiktlig

(o= \VAe 11 =] PSPPSR PP PP PPRP PP L]
e Jag har gett patienten eller vardnadshavaren/intressebevakaren en kopia av patientinformationsbroschyren. ............ L]

e Vid graviditet, bekraftar jag att denna gravida patient:

- fatt den lagsta effektiva dosen av valproat for att minimera den eventuella skadliga effekten pa det ofédda barnet. L]
- blivit informerad om méjligheten till graviditetsuppféljning eller radgivning och lamplig 6vervakning av
(OIS G VLA Tod a1 1T PO PP PP PPR PP L]

Namn pa specialistidkaren Datum

Denna blankett ska tillhandahallas av en specialistlékare till flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat for epilepsi eller
bipolar sjukdom (eller deras vardnadshavare/intressebevakare).

Del A och B skall fyllas i: alla boxar ska kryssas i for att sékerstélla att alla risker och information relaterad till anvandning av valproat
under graviditet har forstatts.

En kopia av denna ifyllda blankett skall férvaras av specialistiakaren.

Forskrivaren rekommenderas att spara en elektronisk version i patientjournalen. En kopia av denna ifyllda blankett ska ges till patienten.

Riskhanteringsmaterial, version 3.
Godkéant av Fimea 14.4.2022



Arlig riskgranskningsblankett for flickor och kvinnor, som kan bli gravida och som behandlas med valproat
(Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz)

V Detta lakemedel ar foremal for utdkad Gvervakning. Detta kommer att gora det maojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far till Fimea:
webbplats: www.fimea.fi. Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret,
PB 55, 00034 FIMEA

Las och fyll i denna blankett under ett besék med en specialistlakare: vid forsta forskrivningen, vid arliga besoket och nar en
kvinna planerar att bli gravid eller ar gravid.

Detta for att sékerstélla att kvinnliga patienter och deras vardnadshavare/intressebevakare har diskuterat med sin specialistiaka-
re och har forstéatt riskerna relaterade till anvandning av valproat under graviditet.

B Fylls i av patienten eller vardnadshavare/intressebevakare

Jag har diskuterat féljande med min specialistlakare och jag forstar:

e Varfor jag behover valproat istallet for annat [BKEMEAEL. ... ..o L]
e Att jag ska besoka en specialistlakare regelbundet (dtminstone arligen) for att se om valproat fortfarande &r det
DASTA AIEINMATIVET FOr MG, ottt ettt et e et et et L]
e Attriskerna fér barn vars médrar behandlades med valproat under graviditet ar:
- ungefar 11 % risk for allvarliga medfédda missbildningar OCH ..o L]
- upp till 30 till 40 % risk for olika typer av tidiga utvecklingsproblem som kan leda till betydande
INTAININGSSVANGNETEL. ..ottt ekttt ettt e e L]

e Varfor jag behdver ha ett negativt graviditetstest innan behandlingen paborjas och darefter vid behov
(OM T TEIHI AIAET). ..ottt et e et e ettt e ettt L]

e Att jag méaste anvanda ett effektivt preventivmedel utan uppehéll och under hela behandlingstiden med valproat
[Colaa I (TR TT =1L 1T TR PSP P PP

e Vi diskuterade mojligheterna till effektivt preventivmedel eller vi planerade in ett besotk hos en lakare eller
barnmorska som har erfarenhet av att ge rad om effektiva preventivmedel. ...........ccccoooviiiiiiiiiiiiii L]

e Behovet av att regelbundet (&tminstone arligen) utvardera behovet av att fortsatta behandlingen med valproat av en
SPECIANISTIAKAIE. ... oo

e Behovet av att konsultera min lakare sa snart jag planerar att bli gravid for att sékerstéalla en tidig diskussion och

byte till annat behandlingsalternativ fére befruktning och innan anvandande av preventivmedel avbryts. .................. L]
e Attt jag omedelbart bor boka tid hos Idkaren om jag tror att jag &r gravid. ... L]
e Jag har fatt en kopia av patientinformationSoroOSCRYIEN. . ....iiiiiiiiiii e L]
e Vid en graviditet, har jag diskuterat féljande med min specialistlakare och jag forstar:

- Mojligheten till graviditetsuppfOlining 0CH FAAGIVIING ...oiiviiiii i L]

- Behovet av lamplig 6vervakning av fosterutvecklingen om jag &r gravid ...........coooiiiiiiiiiiiii e L]

Namn pa patient eller vardnadshavare/intressebevakare

Denna blankett ska tillhandahallas av en specialistlékare till flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat for epilepsi eller
bipolar sjukdom (eller deras vardnadshavare/intressebevakare).

Del A och B skall fyllas i: alla boxar ska kryssas i for att sékerstélla att alla risker och information relaterad till anvandning av valproat
under graviditet har forstatts.

En kopia av denna ifyllda blankett skall férvaras av specialistiakaren.
Forskrivaren rekommenderas att spara en elektronisk version i patientjournalen. En kopia av denna ifyllda blankett ska ges till patienten.

Riskhanteringsmaterial, version 3.
Godkéant av Fimea 14.4.2022



