FOR FLICKOR
(OAVSETT ALDER) OCH
KVINNOR SOM KAN
 BLIGRAVIDA OCH .
. BEHANDLAS MED .
VALPROAT -

PATIENTINFORMATIONS-
BROSCHYR: VALPROAT,
PREVENTIVMEDEL OCH

‘ GRAVIDITET

Las denna broschyr
tilsammans med
bipacksedeln fér fullstiandig
produktinformation.

VALPROAT* (ABSENOR, ABSENOR DEPOT, DEPAKINE RETARD, ERGENYL,
ERGENYL RETARD, ORFIRIL, ORFIRIL LONG)

PREVENTIVMEDEL OCH GRAVIDITET: VAD DU BEHOVER VETA

Denna broschyr innehaller viktig information om riskerna med att behandlas med valproat* under
graviditet. Fraga din lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du har nagra fragor.

SPARA DENNA BROSCHYR. DU KAN BEHOVA LASA DEN IGEN.

WV Detta lakemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation.
Biverkningar ska rapporteras. Biverkningsformular och information hittas pa Lékemedelsverkets
hemsida (www.lakemedelsverket.se).

*Valproat &ven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long Utbildningsmaterial, version 1, december 2023
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Viktig information att
kanna till

™ Valproat* ar ett effektivt |lakemedel mot epilepsi och bipolar
sjukdom.

. Valproat* ska endast tas av flickor (oavsett alder) eller kvinnor
som kan bli gravida om inget annat behandlingsalternativ
passar. Detta ar pa grund av att valproat* allvarligt kan'skada
ett ofott barn nar det tas under graviditet.

Om du tar valproat* och kan bli gravid:
o Anvand alltid ett effektivt preventivmedel.
o Sluta inte att anvanda preventivmedel i nagot skede.

Om du planerar att skaffa barn:

o Tala forst med din Idkare innan du slutar anvanda
preventivmedel.

o Sluta inte med att anvanda valproat* savida inte din lakare
sager at dig att gora det, eftersom ditt tillstand kan bli
samre.

Om du tar valproat* och har blivit gravid eller tror att du ar
gravid:
o Sluta inte behandlingen med valproat*, eftersom din
epilepsi eller bipolara sjukdom kan forvarras.

o Tala omedelbart med din ldkare om dina alternativ och
vad du behover veta. Din lakare kommer att informera dig
om du behdver byta till en annan lékemedelsbehandling
och hur detta i sa fall ska goras.

Kom ihag att ha regelbundna besok hos din specialistlakare —
atminstone arligen.

| samband med att behandlingen satts in, samt under varje
arligt aterbesok, kommer bade du och din specialistlakare

att fa lasa och underteckna en arlig riskbekraftelseblankett.
Detta ar for att du ska vara vél medveten om och forsta alla
risker med att anvanda valproat* under graviditet, samt de
rekommendationer som finns for att undvika att bli gravid under
behandling med valproat*.

*Valproat dven ként som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl
Retard, Orfiril, Orfiril Long
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Vad ar riskerna for fostret om
2 du behandlas med valproat*
— - under graviditeten?

Ju hogre dos desto hogre risk, men alla

doser innebar en risk

Att behandlas med valproat* under
graviditet kan orsaka allvarliga
fosterskador.

‘" Hos kvinnor som behandlas med
valproat* under graviditet kommer
cirka 11 barn av 100 att drabbas
av fosterskador. Hos kvinnor i den
allmanna befolkningen kommer
2 till 3 barn av 100 att drabbas av
fosterskador.

Vilka fosterskador kan intraffa?

"+ Rapporterade fosterskador av
valproat* inkluderar till exempel:
o Ryggmargsbrack (spina bifida)
— nar skelettet i ryggraden inte
utvecklas som det ska.

o Missbildning av ansikte och skalle
— inklusive lapp- och gomspalt.

o Missbildning av armar och
ben, hjarta, njurar, urinvagar
och kénsorgan samt
dgonmissbildningar som kan
paverka synen.

o Horselproblem eller dévhet.

Att behandlas med valproat* under
graviditet kan paverka ditt barns
neurologiska utveckling under
uppvaxten.

. Upp till 30-40 av 100 barn under
skolaldern kan fa problem med
den neurologiska utvecklingen, till
exempel:

o Barnet lar sig ga och tala senare
an andra barn.

o Samre intellektuell formaga an
andra barn i samma alder.

o Férsamrade tal- och
sprakkunskaper.

o Minnessvarigheter.

. Barn till médrar som behandlats
med valproat* under graviditet
|6per hogre risk for autism eller
autismspektrumstorning samt for
att utveckla uppmarksamhets- och
aktivitetsstorning (ADHD).

*Valproat dven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard,
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3 Preventivmedel

Anvand ett effektivt preventivmedel
som rekommenderats av din lakare
under hela den tid du anvander
valproat™.

Detta ar for att forhindra att du blir gravid medan
du tar valproat*, eftersom det kan skada fostret.

Vand dig till din lakare, gynekolog/
forlossningslakare, barnmorska, sjukskoterska eller
apotekspersonal for fullstandig radgivning om de
mest lampliga preventivmetoderna for dig.

Du ska anvanda preventivmedel aven om

du inte ar sexuellt aktiv, om det inte finns
tungt vagande orsaker att anta att det

inte finns nagon risk for graviditet.

Lakaren diskuterar detta med dig. RELAATN

*Valproat &ven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
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: 4 - Jag &r vuxen.
- 2 . Vad betyder detta for mig?

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED VALPROAT*

Din specialistlikare kommer att férklara varfér han/

hon tycker att valproat* ar ratt lakemedel fér dig och
beratta for dig om alla kdnda risker. Din specialistldkare
kommer endast férskriva valproat* till dig om inga andra
behandlingsalternativ fungerar.

" Din lakare ska endast forskriva valproat* till dig om du inte &r
gravid och du anvéander ett effektivt preventivmedel.

" Din lakare kommer be dig ta ett graviditetstest och ge dig rad
om preventivmedel.

% Du kommer att behova se 6ver din behandling med din
specialistlakare regelbundet (atminstone arligen).

| samband med att behandlingen satts in, samt under varje arligt
. aterbesok, kommer bade du och din specialistlékare att fa lasa
och underteckna en arlig riskbekraftelseblankett. Detta ar for
att du ska vara val medveten om och forsta alla risker med att
anvanda valproat* under graviditet, samt de rekommendationer

som finns for att undvika att bli gravid under behandling med
valproat*.

*Valproat &ven ként som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
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JAG TAR VALPROAT* MEN PLANERAR
INTE ATT SKAFFA BARN

N Anvand alltid ett effektivt preventivmedel, dven
02055 om du inte fér nirvarande ar sexuellt aktiv:
Oo

o Anvand preventivmedel under hela den tid du
anvander valproat*.

o Sluta inte anvdnda preventivmedel i nagot
skede.

Prata med din lakare, gynekolog/forlossningslakare
O eller barnmorska/personal vid médravardscentralen

eller sjukskoterska om du behover

M preventivmedelsradgivning.

Kontakta din lakare omdelebart om du ar gravid
eller trot att du ar gravid. Sluta aldrig behandlingen
med valproat* innan du har diskuterat med din
|akare.

Du kommer behdva ga igenom din behandling
med din specialistlakare regelbundet,

§ atminstoneen gang per ar. | samband med
att behandlingen satts in, samt under varje
arligt aterbesok, kommer bade du och din
specialistlakare att fa lasa och underteckna en
arlig riskbekraftelseblankett. Detta ar for att du ska
vara val medveten om och forsta alla risker med
att anvanda valproat* under graviditet, samt de
rekommendationer som finns for att undvika att bl
gravid under behandling med valproat™.

*Valproat &ven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
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JAG TAR VALPROAT* OCH

PLANERAR ATT SKAFFA BARN

Fortsatt behandlingen med valproat* och
anvand preventivmedel tills du har
diskuterat

med din lakare.

o Din specialistlakare kan behdva andra din
behandling med valproat* en lang tid innan
du blir gravid — det ar for att sakerstalla att
din sjukdom ar stabil.

o Det ar viktigt att du inte blir gravid innan du
och din specialistlakare har diskuterat dina
alternativ.

o Du kommer att behdva utvardera din
behandling med din specialistlakare
regelbundet, atminstone en gang per ar.

| samband med att behandlingen satts in,
samt under varje arligt aterbesok, kommer
bade du och din specialistlékare att fa lasa och
underteckna en arlig riskbekréftelseblankett.
Detta ar for att sdkerstalla att du ska vara val
medveten om och férsta alla risker med att
anvanda valproat* under graviditet, samt de
rekommendationer som finns for att undvika
att bli gravid under behandling med valproat*.

*Valproat dven ként som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
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JAG TROR ATT JAG AR ELLER JAG AR GRAVID
OCH TAR VALPROAT*

Sluta inte behandlingen med valproat*, eftersom din epilepsi eller
bipolara sjukdom kan férvarras.

Tala omedelbart med din specialistldkare. Detta for att ~
diskutera vilka alternativ du har och vad du behéver veta. OJ
Din specialistlakare kan sédga att du behover byta till en

annan behandling och forklara hur detta gar till. m

Barn till modrar som behandlas med valproat* under graviditet |6per
hogre risk for:

. fosterskador och
.. stdrningar i utvecklingen av nervsystemet och inlarningssvarigheter

Dessa kan allvarligt paverka ditt barns liv.

Du kommer undersdkas mycket

noggrant:

¢+ Detta for att sakerstalla att din sjukdom
ar stabil.

¢ Det ar ocksa for att undersoka hur
fostret utvecklas.

| samband med att behandlingen satts in,

samt under varje arligt aterbesok, kommer
bade du och din specialistlékare att fa lasa och
underteckna en arlig riskbekraftelseblankett.
Detta ar for att sakerstélla att du ska vara val
medveten om och har forsta alla risker med att
anvanda valproat* under graviditet, samt de
rekommendationer som finns for att undvika att

/ bli gravid under behandling med valproat*.
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5 Jag ar en flicka (oavsett alder).
¥ : Vad betyder detta for mig?

Du har fatt valproat* pa grund av din epilepsi och det ar ett viktigt
lédkemedel som haller dig frisk.

Barn till médrar som behandlas med valproat* kan fa valdigt
allvarliga halsoproblem.

=

En dag kanske du far ett barn.
Darfér maste du noggrant félja dessa rekommendationer.

v v v

Jag har annu inte fatt Jag kan vara
min menstruation eller jag ar gravid

. (= Din lakare kontrollerar : (~
OJ (@Q& att du inte ar gravid. O J 6
() (&)

Jag har redan haft min
forsta menstruation

Beratta omedelbart ooooo Tala omedelbart med din
for dina foraldrar/ ° lakare.

vardnadshavare nar Din lakare skriver ut Din lakare berattar vad du
du har fatt din forsta ett preventivmedel till ska gora.

menstruation. dig aven om du inte ar Sluta inte behandlingen
Du behoéver besoka din sexuellt aktiv. Du ska alltid med valproat* innan du
lakare for att diskutera anvanda preventivmedel har diskuterat med din
din behandling. nar du tar valproat*. lakare.

Oavsett hur din situation ser ut, behdver du besdka din |akare atminstone
en gang per ar.
O Under detta besdk kommer |&karen att:
(DL kontrollera att valproat* fortfarande ar ratt lakemedel for dig,
..." tala med dig om valproat* och
" be dig (eller dina féréldrar/vardnadshavare) att skriva under ett papper
for att bekrafta att du forstar alla dessa rekommmendationer.

7 Om du har fragor, fraga din lékare eller dina foréldrar/vardnadshavare

Sluta aldrig behandlingen med valproat* innan du har diskuterat med din lakare.
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