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PATIENTINFORMATIONS
-BROSCHYR OM

VALPROAT FOR
MANLIGA PATIENTER

Las denna
broschyr tillsammans

med bipacksedeln fér
. fullstindig produktinformation.

VALPROAT* (ABSENOR, DEPRAKINE, ORIFIRIL, ORIFIRIL LONG, VALPROAT SANDOZ) """

VAD DU BEHOVER VETA

Denna broschyr innehaller viktig information om den eventuella risken med
valproat* vid anvandning hos manliga patienter inom 3 manader fére befruktning.
Kontakta lakare eller apotekspersonal om du har fragor.

SPARA DENNA BROSCHYR. DU KAN BEHOVA LASA DEN IGEN.

WV Detta likemedel ar foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far till Fimea: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA. Eller till innehavare av godkdnnande for forsaljning: 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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Vilka ar riskerna med att behandlas med valproat* vid
befruktning?

En studie tyder pa en eventuell risk for rorelsestorningar och psykiska
utvecklingsstorningar (problem med tidig barndomsutveckling) hos barn
vars pappor behandlats med valproat inom 3 manader fore befruktningen.

| denna studie hade cirka 5 av 100 barn vars pappor behandlats med
valproat sadana storningar jamfort med cirka 3 av 100 barn vars pappor
behandlats med lamotrigin eller levetiracetam (andra ldkemedel som kan
anvandas for att behandla din sjukdom).

Studien var dock begrénsad och darfor ar det inte helt klart om den 6kade
risken for rorelsestorningar och psykiska utvecklingsstorningar som denna
studie tydde pa ar orsakad av valproat.

Ett brett spektrum av rorelsestorningar och psykiska utvecklingsstorningar
undersoktes i studien. Studien var emellertid inte tillrackligt omfattande for

att visa vilka specifika typer av storningar barn kan |6pa risk att utveckla.

Till exempel kan ditt barn fa féljande problem med anknytning till rérelse
och mental utveckling:

 Rorelseproblem

. Samre intellektuell férmaga &n andra barn i samma alder

.+ Svaga tal- och sprakkunskaper

. Autism eller autismspektrumstérningar

.- Uppmérksamhets- och/eller hyperaktivitetsstorning (ADD/ADHD).

Risken hos barn vars pappor avslutat behandlingen med valproat 3
manader (tiden som behdvs for att nya spermier bildas) eller en langre tid
fore befruktningen ar inte kand.

*Valproat dven kant som Akgéé‘hor, Deprakine, Orifiril, Orifiril Long, Valproat Sandoz
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Vad betyder detta fér mig?

Som en forsiktighetsatgard kommer du och din lakare att diskutera den
eventuella risken hos barn vars pappor behandlats med valproat inom
3 manader fore befruktningen.

Din Iakare kommer ocksa att diskutera féljande med dig:

" Behovet att dvervaga ett effektivt preventivmedel (fodelsekontroll) for
dig och din kvinnliga partner under behandlingen med valproat och under
3 manader efter avslutad behandling (den tid som behdvs for att nya
spermier ska bildas).

"+ Behovet att radfraga lakare nar du planerar att skaffa barn och innan du
slutar anvénda preventivmedel (fodelsekontroll).

"+ Eventuella andra behandlingar som kan anvandas for att behandla din
sjukdom, beroende pa din individuella situation.

Donera inte spermier medan du tar valproat och under 3 manader efter att du
slutat ta valproat.
Tala om for din lakare om du planerar att skaffa barn.

Om din kvinnliga partner blir gravid medan du anvant valproat inom 3
manader fore befruktningen och du har fragor, kontakta din ldkare.

Avsluta inte behandlingen innan du har diskuterat med din lakare. Om du
avslutar behandlingen, kan dina symtom forvarras.

Du ska regelbundet bescka din lakare. Under bescken diskuterar lakaren med
dig om forsiktighetsatgarderna kring valproatanvandning och om eventuella
andra behandlingar som kan anvandas for att behandla din sjukdom, beroende
pa din individuella situation.

*Valproat &ven kant som Absenor, Deprakine, Orifiril, Orifiril Long, Valproat Sandoz
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