Bilag 111

Andringer til relevante afsnit af produktresumeer og indlaegssedler

Bemeerk:

Disse aendringer til de relevante afsnit af produktresumeer og indlaegssedler er resultatet af
referralproceduren.

Produktinformationen kan efterfglgende opdateres af den relevante myndighed i medlemslandet, i
samarbejde med referencemedlemslandet efter behov, i overensstemmelse med procedurerne som er
beskrevet i kapitel 4 titel 111 i direktiv 2001/83/EC.
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PRODUKTRESUME
[Nedenstaende indszettes gverst i SmPC’et for alle produkter, som er naevnt i bilag 1]

V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

L]

[For alle produkter i bilag | skal den eksisterende produktinformation sendres (indsaetning, erstatning
eller sletning af tekst afhaengigt af, hvad der er relevant) for at afspejle den aftalte ordlyd, som er
anfgrt nedenfor]

L]

4.2 Dosering og indgivelsesmade

L1

Piger, bade bgrn og unge, kvinder i den fgdedygtige alder og gravide kvinder

Behandling med <Seaernavn=> skal initieres og superviseres af en specialist med erfaring i behandling af
<epilepsi=> <eller> <bipolar lidelse>. Behandling bgr kun initieres, hvis andre behandlinger er
ineffektive eller ikke tolereres (se pkt. 4.4 og 4.6), og fordele og risici skal revurderes ngje ved
regelmaessige vurderinger af behandlingen. <Saernavn> bgr fortrinsvist udskrives som monoterapi og i
den laveste effektive dosis, og hvis muligt som depotformulering for at undga hgje
maksimalkoncentrationer (peaks). Den daglige dosis bgr fordeles pa mindst to enkeltdoser.

L]

[Afsnittet nedenfor skal indsaeettes, nar markedsfaringstilladelsen omfatter indikationen
"migraeneprofylakse"].

Behandling med <Saernavn> skal initieres og superviseres af en specialist med erfaring i behandling af
migraene. Behandling bgr kun initieres, hvis andre behandlinger er ineffektive eller ikke tolereres (se
pkt. 4.3, 4.4 og 4.6), og fordele og risici skal revurderes ngje ved regelmeessige vurderinger af
behandlingen.

L]
4.3 Kontraindikationer

[Afsnittet nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen
"migreeneprofylakse"].

[-]

<seernavn> er kontraindikeret i fglgende situationer:
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L1

[-1

4.4

L]

Profylakse af migreeneanfald under graviditet og hos kvinder i den fgdedygtige alder, som ikke
anvender effektiv preevention under behandlingen med valproat (se pkt. 4.4 og 4.6). Graviditet
skal udelukkes, fgr behandling med valproat initieres.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

[Dette punkt skal tilpasse til at inkludere nedenstaende boks]

Piger, bade bgrn og unge/Kvinder i den fgdedygtige alder/Graviditet:

<Seernavn=> bgr ikke anvendes til sma piger, piger i teenagealderen, kvinder i den fadedygtige
alder og gravide kvinder, medmindre andre behandlinger er ineffektive eller ikke tolereres pga.
det hgje teratogene potentiale og risiko for udviklingsforstyrrelser hos spaedbgrn, der har veeret
eksponeret for valproat in utero. Fordele og risici bgr revurderes ngje ved regelmaessige
vurderinger af behandlingen, ved pubertet og gjeblikkeligt, nar en kvinde i den fgdedygtige
alder, der er i behandling med <ssernavn=>, planleegger at blive gravid, eller hvis hun bliver
gravid.

Kvinder i den fgdedygtige alder skal anvende effektiv preevention under behandlingen og skal
informeres om de risici, der er forbundet med brug af <saernavn> under graviditet (se pkt.
4.6).

[Folgende saetning skal indseettes, nar markedsfaringstilladelsen omfatter indikationen
"migraeneprofylakse™].

<Seernavn> er kontraindiceret som migraeneprofylakse til gravide kvinder og til kvinder i den
fadedygtige alder, som ikke anvender en effektiv preeventionsmetode, da der findes
terapeutiske alternativer (se pkt. 4.3).

Den ordinerende leege skal sikre, at patienten er forsynet med omfattende oplysninger om risici
og med relevant materiale, sdsom en patientinformationsbrochure, for at stgtte hendes
forstaelse af risici.

Den ordinerende laege skal iseer sikre, at patienten forstar:

= Arten og omfanget af risici ved eksponering under graviditet, iseer de teratogene risici og
risikoen for udviklingsmaessige forstyrrelser.

= Ngdvendigheden af at bruge effektiv praevention.
« Ngdvendigheden af regelmaessig gennemgang af behandlingen.

* Ngdvendigheden af gjeblikkeligt at konsultere sin leege, hvis hun planleegger at blive gravid
eller har mistanke om, at hun er gravid.

Hos kvinder, der planlaegger at blive gravide, bgr det tilstreebes at skifte til alternativ
behandling forud for undfangelse, hvis det er muligt (se pkt. 4.6).

[Folgende saetning skal indseettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen
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"migraeneprofylakse™].

Valproatbehandling skal stoppes hos kvinder, der planleegger at blive gravide, eller som er
gravide.

[Nedenstaende seetning skal indseettes, nar markedsfaringstilladelsen omfatter indikationerne
epilepsi og/eller bipoleer lidelse]

Behandling med valproat bgr kun fortseettes efter en revurdering af patientens fordele og risici
ved valproatbehandling. Denne vurdering skal foretages af en leege med erfaring i behandling af
<epilepsi> <eller> <bipolar lidelse>.

[-1

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

[-.-]
[Dette afsnit skal sendres for at inkludere falgende ordlyd]

<Saernavn> bgr ikke anvendes af piger, bade bgrn og unge, kvinder i den fgdedygtige alder og gravide
kvinder, medmindre andre behandlinger er ineffektive eller ikke tolereres. Kvinder i den fgdedygtige
alder skal anvende effektiv praevention under behandlingen. Hos kvinder, der planleegger at blive
gravide, bgr skift til alternativ behandling tilstreebes forud for undfangelsen, hvis det er muligt.

Eksponeringsrisiko relateret til valproat under graviditet

Bade valproat-monoterapi og valproat-polyterapi er forbundet med risiko for medfgdte misdannelser.
Tilgeengelige data tyder pd, at antiepileptisk polyterapi, herunder polyterapi med valproat, er forbundet
med en hgjere risiko for medfgdte misdannelser end valproat-monoterapi.

Medfgdte misdannelser

Data fra en meta-analyse (der inkluderede register- og kohortestudier) viste, at 10,73 % af de bgrn,
der blev fgdt af kvinder med epilepsi, der havde veeret i behandling med valproat-monoterapi under
graviditeten, havde medfgdte misdannelser (95 % ClI: 8,16-13,29). Dette er en hgjere risiko for
alvorlige misdannelser end i den almindelige befolkning, hvor risikoen er ca. 2-3 %. Risikoen er
dosisafhaengig, men der kan ikke fastseettes en nedre greenseveerdi, hvor der ikke er en risiko.

Tilgeengelige data viser en gget forekomst af mindre og stgrre misdannelser. De hyppigste typer
misdannelser inkluderer neuralrgrsdefekter, dysmorft ansigt, leebespalte og ganespalte, kraniostenose,
kardiale, renale og urogenitale defekter, defekte lemmer (herunder bilateral aplasi af radius) og
multiple anomalier i forskellige organsystemer.

Udviklingsforstyrrelser

Data har vist at eksponering for valproat in utero kan have negative virkninger pa den mentale og
fysiske udvikling hos de eksponerede bgrn. Risikoen synes at veere dosisafhaengig, men en nedre
greenseveerdi, hvor der ikke er en risiko, kan ikke fastseettes p& baggrund af de tilgeengelige data. Den
ngjagtige gestationale risikoperiode for disse effekter er usikker, og muligheden for risiko under hele
graviditeten kan ikke udelukkes.

Studier hos fgrskolebgrn, som var blevet eksponeret for valproat in utero, viser, at op til 30-40 %
oplever forsinkelser i deres tidlige udvikling, sdsom senere tale og gang, lavere intellektuelle evner,
darlige sprogfeerdigheder (tale og forstaelse) og hukommelsesproblemer.
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Intelligenskvotient (1Q) malt hos skolebgrn (6 ar gamle), som var blevet eksponeret for valproat in
utero, var gennemsnitlig 7-10 point lavere end hos bgrn, der havde veeret eksponeret for andre
antiepileptika. Selvom forstyrrende faktorer ikke kan udelukkes, er der evidens for, at hos bgrn, som
har veeret eksponeret for valproat, kan risikoen for nedsat intelligens vaere uafhaengig af moderens 1Q.

Der er begreensede data for langtidsvirkninger.

Tilgeengelige data viser, at bgrn eksponeret for valproat in utero, har en gget risiko for autisme
spektrum forstyrrelser (cirka tredobbelt) og bgrneautisme (cirka femdobbelt) sammenlignet med den
generelle studiepopulation.

Begreensede data tyder pa, at bgrn eksponeret for valproat in utero, kan have starre risiko for at
udvikle symptomer pa forstyrrelser af opmeerksomhed, aktivitet og impulsitivitet (ADHD).

Piger, bade bgrn og unge, og kvinder i den fgdedygtige alder (se ovenstdende og pkt. 4.4)

Hvis en kvinde planlaegger at blive gravid
[Seetningen nedenfor skal indseettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen epilepsi]

= Under graviditet kan tonisk kloniske anfald og status epilepticus med hypoxi hos moderen
udggre en seerlig risiko for dgdsfald for moderen og det ufgdte barn.

[Seetningen nedenfor skal indseettes, nar markedsfaringstilladelsen omfatter indikationerne epilepsi
og/eller bipoleer lidelse]

 Valproatbehandling skal revurderes hos kvinder, der planlaegger at blive gravide, eller som er
gravide

[Seetningen nedenfor skal indseettes, nar markedsfaringstilladelsen omfatter indikationen
"migreeneprofylakse"].

= Hvis en kvinde planleegger at blive gravid eller bliver gravid, skal valproat seponeres.

[Seetningen nedenfor skal indseettes, nar markedsfaringstilladelsen omfatter indikationerne epilepsi
og/eller bipoleer lidelse]

= Hos kvinder, der planleegger at blive gravide, bgr det tilstreebes at skifte til alternativ
behandling forud for undfangelse, hvis det er muligt.

[Al tekst nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationerne epilepsi
og/eller bipoleer lidelse]

Valproat bgr ikke seponeres uden en revurdering af patientens fordele og risici ved behandlingen.
Denne vurdering skal foretages af en lsege med erfaring i behandling af <epilepsi> <eller> <bipolar
lidelse>. Hvis behandlingen med valproat fortssettes under graviditeten efter en omhyggelig vurdering
af risici og fordele, anbefales det, at:

- Bruge den laveste effektive dosis og opdele den daglige dosis valproat i flere sma doser, der
tages i lgbet af dagen. For at undga hgje maksimalkoncentrationer (peaks) kan anvendelse af
en depotformulering veere at foretraekke frem for andre formuleringer.

- Folattilskud fgr graviditet kan mindske risikoen for neuralrgrsdefekter for alle graviditeter.
Den tilgeengelige dokumentation antyder dog ikke, at det forhindrer fosterskader eller
misdannelser p& grund af valproateksponering.
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- Indlede specialiseret praenatal monitorering for at pavise mulig forekomst af
neuralrgrsdefekter eller andre misdannelser.

[Afsnittet nedenfor skal indsaettes, nar markedsfaringstilladelsen omfatter indikationen
"migreeneprofylakse"].

<Seaernavn> er kontraindiceret til migraeneprofylakse under graviditet og til kvinder i den fadedygtige
alder, som ikke anvender effektiv preevention under behandlingen med valproat (se pkt. 4.4 og 4.6
ovenfor). Graviditet skal udelukkes, far behandling med valproat initieres.

[For alle produkter som er naevnt i bilag 1]

Risiko hos den nyfadte

- Heemoragisk syndrom er blevet rapporteret meget sjeeldent hos nyfgdte, hvis mgdre har taget
valproat under graviditeten. Dette haamoragiske syndrom er relateret til trombocytopeni,
hypofibrinogeneaemi og/eller fald i andre koagulationsfaktorer. Afibrinogenaemi er ogsa blevet
rapporteret og kan veere dgdelig. Dette syndrom skal imidlertid skelnes fra det fald i vitamin K-
afhaengige koagulationsfaktorer, der induceres af phenobarbital og enzymatiske induktorer.
Derfor bgr trombocyttallet, fibrinogenniveauet i plasma, koagulationstest og koagulations-
faktorer undersgges hos nyfgdte.

- Tilfeelde af hypoglykaemi er rapporteret hos nyfgdte, hvis mgdre har taget valproat i tredje
trimester af graviditeten.

- Tilfeelde af hypotyrodisme er rapporteret hos nyfgdte, hvis mgdre har taget valproat under
graviditeten.

- Seponeringssyndrom (specielt agitation, irritabilitet, hyper-pirrelighed, anspsendthed,
hyperkinesi, tonicitetsforstyrrelser, tremor, kramper og spiseforestyrrelser) kan forekomme
hos nyfadte, hvis mgdre har taget valproat i sidste trimester af graviditeten.

Amning

Valproat udskilles i human meaelk med en koncentration mellem 1 % og 10 % af moderens
serumniveau. Der er set haematologiske forstyrrelser hos nyfgdte/spaedbgrn ammet af mgdre, der har
veeret i behandling (se pkt. 4.8).

Det skal besluttes enten at stoppe amningen eller at seponere/undga behandling med <saernavn=>,
idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for
moderen.

Fertilitet

Amenorré, polycystiske ovarier og gget testosteronniveau er rapporteret hos kvinder, der tager
valproat (se pkt. 4.8). Valproat kan ogsa sveekke fertiliteten hos meend (se pkt. 4.8). Enkeltrapporter
viser, at fertilitetsdysfunktioner er reversible efter seponering af behandlingen.

[-1

4.8 Bivirkninger

L1

Medfgdte misdannelser og udviklingsforstyrrelser (se pkt. 4.4 og pkt. 4.6).
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L]

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

L]
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INDLAGSSEDDEL

[Nedenstaende indseettes gverst i indlaegssedlen for alle produkter, som er naevnt i bilag 1]

V¥ Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

L1

ADVARSEL

Valproat kan forarsage fosterskader og problemer med barnets tidlige udvikling, hvis det tages under
graviditet. Hvis du er kvinde i den fgdedygtige alder, skal du bruge en effektiv preeventionsmetode
gennem hele din behandling.

Du skal ogsé felge vejledningen i afsnit 2 i denne indlaegsseddel - din laege vil diskutere dette med dig.
Forteel det gjeblikkeligt til din leege, hvis du bliver gravid, eller hvis du har mistanke om, at du er
gravid.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Spgrg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

L]
2. Det skal du vide, for du begynder at tage <sesernavn>
[-1]

Graviditet, amning og fertilitet

[Dette afsnit skal sendres til at inkludere fglgende]

L1

Vigtig information til kvinder

. Valproat kan veere skadeligt for ufgdte bgrn, hvis det tages under graviditet.

[Afsnittet nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen
"migraeneprofylakse"].

e Du ma ikke tage valproat, hvis du er gravid, eller hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder,
og du ikke bruger sikker praevention.

[Felgende tekst indseettes for alle produkter, som er neevnt i bilag 1]
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e Valproat indebeerer en risiko, hvis det tages under graviditet. Jo hgjere dosis, jo hgjere risici,
men alle doser indebeerer en risiko.

e Valproat kan forarsage alvorlige fosterskader og kan pavirke den made, dit barn udvikler sig.
De fgdselsskader, som er blevet indberettet, omfatter rygmarvsbrok (hvor knoglerne i
rygsgjlen ikke er korrekt udviklet); misdannelser af ansigt og kranie; misdannelser af hjerte,
nyre, urinveje og kensorganer; misdannelser af arme og ben.

e Huvis du tager valproat under graviditet, har du en hgjere risiko end andre kvinder for at fa et
barn med misdannelser, der kraever laegelig behandling. Da valproat har vaeret brugt i mange
ar, ved vi, at hos kvinder, der tager valproat, vil omkring 10 babyer ud af 100 have
misdannelser. Dette kan sammenlignes med 2-3 babyer ud af 100 fgdt af kvinder, der ikke har
epilepsi.

e Det skgnnes, at op til 30-40 % af farskolebgrn, hvis mgdre har taget valproat under
graviditeten, kan have problemer med den tidlige udvikling. Disse bgrn kan vaere sene til at ga
og tale, intellektuelt mindre dygtige end andre bgrn og have problemer med sprog og
hukommelse.

e Bgrn, der har veeret udsat for valproat i graviditeten, far oftere af vide, at de har autisme
spektrum forstyrrelser, og der er nogle tegn pda, at bgrnene kan veere mere tilbgjelige til at
udvikle symptomer pa forstyrrelser af opmaerksomhed, aktivitet og impulsitivitet (ADHD).

e Hvis du er kvinde i den fadedygtige alder, bgr din laege kun ordinere valproat til dig, hvis intet
andet virker for dig.

e For din leege udskriver denne medicin, vil han/hun forklare dig, hvad der kan ske med din
baby, hvis du bliver gravid, mens du tager valproat. Hvis du senere planlsegger at blive gravid,
ma du ikke stoppe med at tage din medicin, fgr du har talt med din leege og aftalt en plan for
at skifte til et andet leegemiddel, hvis dette er muligt.

e Hvis du planleegger at blive gravid, skal du tale med din leege om at tage folattilskud. Folat kan
nedsaette den generelle risiko for rygmarvsbrok og tidlig abort. Denne risiko er til stede ved
alle graviditeter. Det er dog ikke sandsynligt, at folat vil mindske risikoen for de fosterskader,
der er forbundet med brugen af valproat.

FORSTE RECEPT

Hvis det er farste gang, du har faet ordineret valproat, har din laege forklaret de risici, et ufgdt barn
udseettes for, hvis du bliver gravid. Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du sgrge for at bruge en
effektiv preeventionsmetode gennem hele behandlingen. Tal med din lsege, hvis du har brug for
radgivning om praevention.

De vigtigste budskaber:
e Sgrg for at bruge en effektiv preeventionsmetode.
e Forteel gjeblikkeligt din laege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

[Afsnittet nedenfor skal indsaettes, nar markedsfegringstilladelsen omfatter indikationen
"migreeneprofylakse"].

e Graviditet skal udelukkes inden behandling med valproat.
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FORTSAT BEHANDLING, UDEN AT DU PLANLAGGER AT BLIVE GRAVID

Hvis du fortseetter behandlingen med valproat og ikke planleegger at blive gravid, skal du sgrge for at
bruge en effektiv preeventionsmetode. Tal med din lsege, hvis du har brug for radgivning om
preevention.

De vigtigste budskaber:
e Sgrg for at bruge en effektiv praeventionsmetode.

e Forteel gjeblikkeligt din lsege, hvis du er gravid, eller har mistanke om, at du er gravid.

FORTSAT BEHANDLING, HVIS DU PLANLAGGER AT BLIVE GRAVID

[Afsnittet nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen
"migraeneprofylakse™].

Du ma ikke tage valproat, hvis du forsgger at blive gravid. Du ma ikke stoppe med at bruge/tage din
preevention, for du har talt med din lesege. Laegen vil stoppe din behandling og give dig yderligere
radgivning.

[Al tekst nedenfor skal indszettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationerne epilepsi
og/eller bipoleer lidelse]

Hvis du fortseetter din behandling med valproat, og du planlaegger at blive gravid, ma du ikke stoppe
med hverken at tage valproat eller bruge praevention, fgr du har talt med din leege. Du skal tale med
din leege i god tid, fgr du bliver gravid, s& du kan igangsaette flere ting, s din graviditet gar sa glat
som muligt, og eventuelle risici for dig og dit ufgdte barn reduceres s meget som muligt.

Din laege kan beslutte at eendre din dosis af valproat eller skifte til et andet leegemiddel, fgr du praver
at blive gravid.

Hvis du bliver gravid, vil du blive overvaget meget ngjet bade med henblik pa behandlingen af din
sygdom og for at kontrollere, hvordan dit ufagdte barn udvikler sig.

[Nedenstaende tekst skal indsaettes for alle indikationer].

Hvis du planleegger at blive gravid, skal du tale med din lsege om at tage folattilskud. Folat kan
nedseaette den generelle risiko for rygmarvsbrok og tidlig abort. Denne risiko er til stede ved alle
graviditeter. Det er dog ikke sandsynligt, at folat vil mindske risikoen for de fosterskader, der er
forbundet med brugen af valproat.

De vigtigste budskaber:

e Du ma ikke stoppe med at bruge praevention, far du har talt med din laege og sammen med
lzegen lagt en plan for at sikre, at din epilepsi/bipoleere lidelse er under kontrol, og at risiciene
for dit barn er reduceret.

[Teksten nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationerne epilepsi
og/eller bipoleer lidelse]

e Forteel gjeblikkeligt din lsege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

[Afsnittet nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen
"migraeneprofylakse™].

. Du skal stoppe med at tage valproat og gjeblikkeligt bestille en konsultation hos din leege, hvis
du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.
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UPLANLAGT GRAVIDITET OG FORSAT BEHANDLING

[Afsnittet nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen
"migraeneprofylakse™].

Du skal stoppe med at tage valproat og gjeblikkeligt bestille en konsultation hos din lsege. Bgrn af
madre, der har taget valproat, har stor risiko for at fa fosterskader og problemer med udviklingen,
hvilket kan veere steerkt invaliderende.

[Al tekst nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationerne epilepsi
og/eller bipoleer lidelse]

Bern af madre, der har taget valproat, har stor risiko for at fa fostereskader og problemer med
udviklingen, hvilket kan veere steerkt invaliderende. Kontakt din leege, hvis du tager valproat, og du
har mistanke om, at du er gravid eller kan veere gravid. Du m& ikke stoppe med at tage din medicin,
for din leege siger det.

[Nedenstdende tekst skal indsaettes for alle indikationer].

Tal med din leege om at tage folattilskud. Folat kan nedseette den generelle risiko for rygmarvsbrok og
tidlig abort. Denne risiko er til stede ved alle graviditeter. Det er dog ikke sandsynligt, at folat vil
mindske risikoen for de fosterskader, der er forbundet med brugen af valproat.

De vigtigste budskaber:
e Forteel gjeblikkeligt din laege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

[Seetningen nedenfor skal indseettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationerne epilepsi
og/eller bipoleer lidelse]

e Du ma ikke stoppe med at tage valproat, medmindre din lzege siger det.

[Seetningen nedenfor skal indseettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen
"migraeneprofylakse"].

. Du skal stoppe med at tage valproat og gjeblikkeligt bestille en konsultation hos din leege, hvis
du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

[Seetningen nedenfor skal tilpasses nationale krav]

Du skal sgrge for at leese patientinformationen og underskrive Kvittering for information om
risiko, som du har faet udleveret af din lzege eller apotekspersonalet, og som de har
informeret dig om.

[]
3. Sadan skal du tage <ssernavn=>
[]

[Teksten nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationerne epilepsi
og/eller bipoleer lidelse].

Behandling med <Seernavn> skal startes og overvages af en ls&ege med speciale i behandling
af<epilepsi> <eller> <bipolaer lidelse>.
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[Afsnittet nedenfor skal indsaettes, nar markedsfgringstilladelsen omfatter indikationen
"migraeneprofylakse™].

Behandling med <Seernavn> skal startes og overvages af en la&ege med speciale i behandling af
migraene.

L]
4. Bivirkninger

[Dette afsnit skal aendres for at indeholde nedenstaende]

L1
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart
i Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lsegemiddel.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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