Bilag I11

Andringer i relevante afsnit af produktinformationen

Bemeerk:

Disse aendringer til de relevante afsnit af produktresuméet og indlaegssedlen er resultatet af
Referralproceduren.

Produktinformationen kan senere opdateres af medlemsstaternes kompetente myndigheder, i
samarbejde med referencemedlemsstaten, hvor det er relevant, i overensstemmelse med de fastsatte
procedurer i kapitel 4, afsnit 111 af direktiv 2001/83/EC.
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Indehaverne af markedsfgringstilladelsen for alle leegemidler, der indeholder valproat og relaterede
substanser, som er registreret i EU, skal eendre produktinformationen (indssetning, erstatning eller
sletning af tekst, alt efter hvad der er relevant) for at afspejle ordlyden som angivet nedenfor, og
sammenholdt med de videnskabelige konklusioner:

Produktresume

L]

Punkt 4.2 Dosering og administration
L]

Piger og fertile kvinder

Behandling med valproat skal initieres og overvages af en specialist, der har erfaring med behandling
af epilepsi, bipolar lidelse eller <migreene>=. Valproat bgr ikke anvendes til piger og fertile kvinder,
medmindre andre behandlinger er ineffektive eller ikke tolereres.

Valproat skal ordineres og dispenseres ifglge Valproat preeventionsprogrammet (pkt. 4.3 og 4.4).

[-1

Valproat bgr fortrinsvis ordineres som monoterapi og ved den laveste effektive dosis, om muligt som
en depotformulering. Den daglige dosis bgr opdeles i mindst to enkeltdoser (se pkt. 4.6).

L1

Punkt 4.3 Kontraindikationer

L1

<Seernavn> er kontraindiceret i fglgende situationer:
L1

Behandling af epilepsi

e ved graviditet med mindre der ikke findes en anden passende behandling (se pkt. 4.4 og 4.6).

e hos fertile kvinder med mindre betingelserne i preeventionsprogrammet er opfyldt (se pkt. 4.4
0g 4.6).

Behandling af bipolar lidelse <og profylakse af migreeneanfald>

e ved graviditet (se pkt. 4.4 og 4.6).

e hos fertile kvinder med mindre betingelserne i praeventionsprogrammet er opfyldt (se pkt. 4.4

0g 4.6).
L]
Punkt 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
L]

[Dette punkt skal aendres sa det indeholder falgende tekstboks]
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Preeventionsp rogram

Valproat har et hgjt teratogent potentiale, og bgrn udsat for valproat in utero har stor risiko for
medfgdte misdannelser og neurologiske udviklingsforstyrrelser (se pkt. 4.6).

<Seernavn> er kontraindiceret i falgende situationer:

Behandling af epilepsi

¢ ved graviditet med mindre der ikke findes anden passende behandling (se pkt. 4.3 og 4.6).

e hos fertile kvinder med mindre betingelserne i praeventionsprogrammet er opfyldt (se pkt.
4.3 0g 4.6).

Behandling af bipolar lidelse <og profylakse af migreeneanfald>

e ved graviditet (se pkt. 4.3 og 4.6).

e hos fertile kvinder med mindre betingelserne i Preeventionsprogrammet er opfyldt (se pkt.
4.3 0g 4.6).

Betingelser for preeventionsprogram:

Den ordinerende leege skal sikre, at

¢ Individuelle omsteendigheder skal evalueres i hvert tilfaelde, og patienten skal involveres
i diskussionen for at sikre hendes engagement, diskutere terapeutiske muligheder og
sikre hendes forstaelse af risiciene og de ngdvendige foranstaltninger for at minimere
risiciene.

¢ muligheden for graviditet skal vurderes for alle kvindelige patienter.
e patienten har forstdet og anerkendt risikoen for medfgdte misdannelser og neurologiske

udviklingsforstyrrelser, herunder omfanget af disse risici, for bgrn udsat for valproat in
utero.

e patienten forstar behovet for at gennemfgre graviditetstestning fgr behandlingsstart og
under behandling efter behov.

e patienten er vejledt med hensyn til preevention og at patienten er i stand til at overholde
retningslinjerne for anvendelse af effektiv praevention (for yderligere oplysninger
henvises der til underafsnittet om preevention i denne advarselsboks) uden afbrydelse
under hele behandlingstiden med valproat.

e patienten forstar behovet for regelmaessig (mindst arlig) evaluering af behandlingen af
en specialist med erfaring i behandling af epilepsi eller bipolare lidelser <eller migraene=>.

e patienten forstar behovet for at konsultere sin laege, sa snart hun planleegger graviditet
for at sikre rettidig diskussion og skift til andre behandlingsmuligheder forud for
befrugtning, og inden praevention afbrydes.

e patienten forstar behovet for straks at konsultere sin leege i tilfaelde af graviditet.

e patienten har modtaget patientvejledningen.
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e patienten har kvitteret for, at hun har forstaet de risici og ngdvendige forholdsregler, der
er forbundet med brug af valproat (arlig kvittering for information om risiko).

Disse betingelser vedragrer ogsa kvinder, der ikke aktuelt er seksuelt aktive, medmindre den
ordinerende lsege mener, at der er tungtvejende grunde til at indikere, at der ikke er nogen
risiko for graviditet.

Piger

e De ordinerende lzeger skal sikre, at foreeldre/plejere af piger forstar ngdvendigheden af
at kontakte en specialist ved menarche hos pigen, der bruger valproat.

e Den ordinerende laege skal sikre, at pigers foraeldre/plejere ved pigens menarche far
udferlig information om risikoen for medfgdte misdannelser og neurologiske
udviklingsforstyrrelser, herunder omfanget af disse risici, for bgrn udsat for valproat in
utero.

e Den ordinerende specialist skal arligt revurdere behovet for valproatbehandling hos
patienter efter menarchen og overveje andre behandlingsmuligheder. Hvis valproat er
den eneste egnede behandling, bgr behovet for at anvende effektiv preevention og alle
andre forhold i forbindelse med praeventionsprogrammet diskuteres. Specialisten bgr
gare alt for at pigerne skiftes til anden behandling, inden de nar voksenalderen.

Graviditetstest

Graviditet skal udelukkes far behandling med valproat pabegyndes. Behandling med valproat
ma ikke pabegyndes hos fertile kvinder uden negativt resultat af en graviditetstest (plasma
graviditetstest), bekraeftet af en sundhedsperson, for at udelukke utilsigtet anvendelse under
graviditet.

Preevention

Fertile kvinder, der har faet ordineret valproat, skal anvende effektiv preevention uden
afbrydelse gennem hele behandlingen med valproat. Disse patienter skal have udfarlig
information om graviditetsforebyggelse og bar henvises til preeventionsradgivning, hvis de ikke
anvender effektiv praevention. Mindst én effektiv praeventionsmetode (helst en brugeruafheaengig
form sasom spiral eller p-stav) eller to komplementaere former for preevention, herunder en
barrieremetode, bgr anvendes. Individuelle forhold bgr vurderes i hvert enkelt tilfaelde, nar
praeventionsmetoden veelges, ved at patienten involveres i diskussionen for at sikre hendes
engagement og overholdelse af de valgte foranstaltninger. Selv hvis hun har amenorré, skal
hun fglge alle rdd om effektiv praevention.

Arlig gennemgang af behandling hos en specialist

Specialisten skal mindst en gang om aret evaluere, om valproat er den bedst egnede behandling
af patienten. Specialisten skal gennemga den arlige kvittering for information om risiko ved
behandlingsstart og i lgbet af hver arlig evaluering og sikre, at patienten har forstaet indholdet
af den.
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Planleegning af graviditet.

Ved indikationen epilepsi skal en specialist, der har erfaring med behandling af epilepsi,
revurdere valproatbehandling og overveje andre behandlingsmuligheder, hvis en kvinde
planleegger at blive gravid. Alle bestraebelser skal ggres for at skifte til anden passende
behandling fgr befrugtning, og inden preeventionen afbrydes (se pkt. 4.6). Hvis skift ikke er
muligt, skal kvinden modtage yderligere radgivning vedrgrende risiciene ved valproat for det
ufgdte barn for at stgtte hendes informerede beslutningstagning vedrgrende familieplanlaegning.

Ved indikation(erne) <bipolar lidelse> <og> < migraene>, hvis en kvinde planlaegger at blive
gravid, skal en specialist, der har erfaring med behandling af <bipolar lidelse> <migraene>
konsulteres, og behandlingen med valproat skal seponeres og om ngdvendigt skiftes til en anden
behandling fgr befrugtning, og inden preevention afbrydes.

| tilfeelde af graviditet

Hvis en kvinde, der anvender valproat, bliver gravid, skal hun straks henvises til en specialist
for at revurdere behandlingen med valproat og overveje andre muligheder. Patienter med
graviditet eksponeret for valproat og deres partnere bgr henvises til en specialist inden for
<teratologi> {skal tilpasses afhaengigt af sundhedsvaesenet} for evaluering og radgivning
vedrgrende den eksponerede graviditet (se pkt. 4.6).

Apotekspersonalet skal sikre, at

e patientkortet udleveres med hver dispensering af valproat, og at patienterne forstar dets
indhold.

e patienterne rades til ikke at stoppe valproatbehandling og til straks at kontakte en
specialist i tilfaelde af planlagt eller formodet graviditet.

Uddannelsesmaterialer

For at hjeelpe sundhedspersonale og patienter med at undga valproateksponering under
graviditet har indehaveren af markedsfgringstilladelsen udarbejdet uddannelsesmaterialer for at
underbygge advarslerne og vejlede om anvendelse af valproat hos fertile kvinder og om
detaljerne i praeventionsprogrammet. En patientvejledning og et patientkort bar gives til alle
fertile kvinder, som anvender valproat.

En arlig kvittering for information om risiko skal anvendes ved behandlingsstart og under hver
arlig evaluering af valproatbehandling hos specialisten.

L1

L]

Pkt. 4.6 Fertilitet, graviditet og amning

L]

[Dette punkt skal andres, sa det indeholder fglgende ordlyd]
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Valproat er kontraindiceret som behandling af bipolar lidelse <og migraene> under graviditet. Valproat
er kontraindiceret som behandling af epilepsi under graviditet, medmindre der ikke findes et egnet
alternativ til behandling af epilepsi. Valproat er kontraindiceret til anvendelse hos fertile kvinder,
medmindre betingelserne i praeventionsprogrammet er opfyldt (se pkt. 4.3 og 4.4)

Teratogenicitet og effekt p& udvikling

[-1

Hvis en kvinde planlaegger graviditet

Ved indikationen epilepsi skal en specialist, der har erfaring med behandling af epilepsi, revurdere
valproatbehandling og overveje andre behandlingsmuligheder, hvis en kvinde planleegger at blive
gravid. Alle bestreebelser skal ggres for at skifte til anden passende behandling far befrugtning, og
inden praeventionen afbrydes (se pkt. 4.4). Hvis skift ikke er muligt, skal kvinden modtage
yderligere radgivning vedrgrende valproats risici for det ufedte barn for at stagtte hendes
informerede beslutning vedrgrende familieplanleegning.

Ved indikation(erne) <bipolar lidelse> <og> <migraene> skal en specialist, der har erfaring med
behandling af <bipolar lidelse> <migraene> konsulteres, hvis en kvinde planlaegger at blive gravid.
Behandling med valproat skal seponeres, og om ngdvendigt skiftes til en anden behandling far
befrugtning, og far praeventionen afbrydes.

Gravide kvinder

Valproat som behandling af bipolar lidelse <og profylakse af migreeneanfald> er kontraindiceret til
anvendelse under graviditet. Valproat som behandling af epilepsi er kontraindiceret under graviditet,
medmindre der ikke findes nogen anden egnet behandling (se pkt. 4.3 og 4.4).

Hvis en kvinde, der anvender valproat, bliver gravid, skal hun straks henvises til en specialist som skal
overveje andre behandlingsmuligheder. Under graviditet kan toniske kloniske anfald og status
epilepticus med hypoksi hos moderen indebaere en seerlig risiko for dgdsfald hos moderen og det
ufgdte barn.

Hvis en gravid kvinde pé trods af de kendte risici ved anvendelse af valproat under graviditet og efter
ngje overvejelse af anden behandling, under saerlige omsteendigheder skal have valproat mod epilepsi,
anbefales det at:

¢ Anvende den laveste effektive dosis og opdele den daglige dosis af valproat i flere sma doser,
der skal tages i lgbet af dagen. Anvendelsen af en depotformulering kan veere at foretraekke
frem for andre formuleringer for at undga hgje peak plasmakoncentrationer (se pkt. 4.2).

Alle patienter med valproateksponeret graviditet og deres partnere skal henvises til en specialist inden
for <teratologi> {skal tilpasses afheengigt af sundhedssystemet} til evaluering og radgivning
vedrgrende den eksponerede graviditet. Specialiseret praenatal overvagning bgr finde sted for at
detektere mulige forekomster af neuralrgrsdefekter eller andre misdannelser. Folattilskud fagr
graviditeten kan reducere risikoen for neuralrgrsdefekter, som kan opsta under alle graviditeter. Den
foreliggende evidens tyder dog ikke pa, at det forhindrer fosterskader eller misdannelser som fglge af
valproateksponering.

[-1
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INDLAGSSEDDEL

[Quick Response (QR) kode: En QR-kode skal medtages i pakningsmaterialet og / eller indlaegssedien,
og dens placering skal tage hensyn til den samlede lsesbarhed]

ADVARSEL

<Seernavn=>, <INN> kan skade et ufgdt barn alvorligt, nar det tages under graviditeten. Hvis du er en
kvinde, der er i stand til at fa bgrn, skal du anvende effektiv svangerskabsforebyggelse (praevention)
uden afbrydelse under hele din behandling med <Seernavn>. Din leege vil gennemga dette med dig,
men du skal ogsa felge vejledningen i punkt 2 i denne indlaegsseddel.

Fa hurtigst muligt en konsultation hos din lsege, hvis du gnsker at blive gravid, eller hvis du tror, du er
gravid.

Du ma ikke stoppe med at tage <Seernavn=>, medmindre din lzege beder dig om det, da din tilstand
kan blive forveerret.

Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette laeegemiddel 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 du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

L1

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <Ssernavn>
L1

Tag ikke <Seernavn>

[Dette afsnit skal andres til at omfatte nedenstdende ordlyd]

[-1]

Bipolar lidelse <og> <migreene>

e Ved bipolar lidelse <og> <migreene> ma du ikke tage <Saernavn=>, hvis du er gravid.

e Ved bipolar lidelse <og> <migreene>, ma du, hvis du er en kvinde, der er i stand til at f4 barn,
ikke tage <Seernavn>, medmindre du anvender en effektiv metode til
svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele behandlingen med <Saernavn=>). Du ma
ikke stoppe med at tage <Saernavn=> eller din praevention, fgr du har diskuteret det med din
laege. Din leege vil rddgive dig yderligere (se nedenfor under ” Graviditet, amning og
frugtbarhed - Vigtig information til kvinder”).
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Epilepsi

e Ved epilepsi ma du ikke tage <Saernavn> hvis du er gravid, medmindre intet andet virker for
dig.

e Ved epilepsi ma du, hvis du er en kvinde, der er i stand til at fa bgrn, ikke tage <Seernavn=>
medmindre du anvender en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (praevention) under
hele behandlingen med <Saernavn>). Du ma ikke stoppe med at tage <Ssernavn> eller
afbryde din praevention, for du har diskuteret det med din lsege. Din lzege vil radgive dig

yderligere (se nedenfor under ” Graviditet, amning og frugtbarhed - Vigtig information til
kvinder”).

Graviditet, amning og frugtbarhed
[Dette afsnit skal aendres til at omfatte nedenstdende ordlyd]

L]

Vigtig information til kvinder

Bipolar lidelse <og> <migreene=>

e Ved bipolar lidelse <og> <migreene> ma du ikke tage <Saernavn=>, hvis du er gravid.

e Ved bipolar lidelse <og> <migreene>, ma du, hvis du er en kvinde, der er i stand til at f4 barn,
ikke tage <Seernavn>, medmindre du anvender en effektiv metode til
svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele behandlingen med <Saernavn>). Du ma
ikke stoppe med at tage <Saernavn=> eller din praevention, fgr du har diskuteret det med din
laege. Din leege vil rddgive dig yderligere.

Epilepsi

e Ved epilepsi ma du ikke tage <Saernavn> hvis du er gravid, medmindre intet andet virker for
dig.

e Ved epilepsi, ma du, hvis du er en kvinde, der er i stand til at f4 barn, ikke tage <Saernavn>
medmindre du anvender en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (praevention) under
hele behandlingen med <Saernavn=>). Du ma ikke stoppe med at tage <Seernavn> eller
afbryde din preevention, fgr du har diskuteret det med din laege. Din laege vil radgive dig
yderligere.

Risici ved valproat, nar det tages under graviditet (uanset sygdommen, som valproat anvendes til)
e Tal straks med din laege, hvis du planlaegger at fa et barn eller er gravid.

e Valproat indebeerer en risiko, hvis det tages under graviditet. Jo hgjere dosis, desto hgjere
risici, men alle doser indebaerer en risiko.

e Det kan forarsage alvorlige fosterskader og kan pavirke maden, som barnet udvikler sig pa
efterhdnden som det vokser. Fgdselsdefekter, der er rapporteret, omfatter spina bifida (hvor
knoglerne i rygsgjlen ikke er korrekt udviklet); ansigts- og kraniemisdannelser; misdannelser
af hjerte, nyre, urinveje og ke@nsorganer; defekte lemmer (arme og ben).

e Hvis du tager valproat under graviditet, har du stgrre risiko end andre kvinder for at fa et barn
med fosterskader, der kreever medicinsk behandling. Fordi valproat er blevet anvendt i mange
ar ved vi, at hos kvinder, der tager valproat, vil omkring 10 bgrn ud af 100 have fosterskader.
Dette kan sammenlignes med 2 til 3 bgrn ud af 100 fgdt af kvinder, der ikke har epilepsi.
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Det anslas, at op til 30-40% af farskolebgrn, hvis mgdre tog valproat under graviditeten, kan
f& problemer med den tidlige udvikling i barndommen. Bergrte bgrn kan vaere langsomme til at
ga og tale, have lavere intelligens end andre bgrn, og have problemer med sprog og
hukommelse.

Autismespektrumforstyrrelser er oftere diagnosticeret hos bgrn udsat for valproat, og der er
nogle tegn pa, at bgrn kan veere mere tilbgjelige til at udvikle symptomer pa ADHD (Attention
Deficit Hyperactivity Disorder).

Inden dette laegemiddel bliver ordineret til dig, vil din laege have forklaret, hvad der kan ske
med dit barn, hvis du bliver gravid, mens du tager valproat. Hvis du senere beslutter dig for, at
du vil have et barn, ma du ikke stoppe med at tage din medicin eller afbryde din preevention,
for du har diskuteret det med din laege.

Hvis du er foreelder til eller plejer af en pige, der bliver behandlet med valproat, skal du
kontakte leegen, nar dit barn, der bruger valproat, far sin farste menstruation.

Spgrg din leege til rads om at tage folsyre, nar du prgver at fa et barn. Folsyre kan seenke den
generelle risiko for spina bifida (rygmarvsbrok) og tidlig abort, der er ved alle graviditeter. Det
er dog usandsynligt, at det vil mindske risikoen for fosterskader, som er forbundet med brug af
valproat.

Find og laes om de situationer, der geelder for dig ud fra de situationer, der er beskrevet

nedenfor:
0O JEG BEGYNDER BEHANDLING MED <SARNAVN>
0 JEG TAGER <SZARNAVN> OG PLANL/ZAEGGER IKKE AT FA ET BARN
0 JEG TAGER <SZARNAVN> OG PLANLAGGER AT FA ET BARN
0 JEG ER GRAVID OG JEG TAGER <SARNAVN=>

JEG BEGYNDER BEHANDLING MED <SZARNAVN>

Hvis det er fgrste gang, du har faet ordineret <Ssernavn=> vil din leege have forklaret risikoen for et
ufadt barn, hvis du bliver gravid. Nar du engang er i stand til at fa et barn, skal du sgrge for at bruge
en effektiv preeventionsmetode uden afbrydelse under din behandling med <Saernavn>. Tal med din
leege eller familieplanleegningsklinik, hvis du har brug for rdd om praevention.

De vigtigste budskaber:

Graviditet skal udelukkes inden behandlingsstart med <Sesernavn> med resultatet af en
graviditetstest, som er bekraeftet af din lsege

Du skal bruge en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele din
behandling med <Saernavn=>.

Du skal diskutere passende metoder til svangerskabsforebyggelse (preevention) med din leege.
Din leege vil informere dig om forebyggelse af graviditet og kan henvise dig til en specialist i
radgivning om preaevention.

Du skal have regelmaessige (mindst arlige) konsultationer med en specialist, der har erfaring
med behandling af bipolar lidelse eller epilepsi <eller> <migraene>. Under dette besgg vil din
leege sgrge for, at du er klar over og har forstaet alle de risici og vejledninger, der er forbundet
med anvendelse af valproat under graviditeten.
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e Forteel det til din laege, hvis du gnsker at fa et barn.

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

JEG TAGER <S/ZARNAVN> OG PLANL/AEGGER IKKE AT FA ET BARN

Hvis du fortseetter behandlingen med <Saernavn>, men ikke har planer om at fa et barn, skal du sgrge
for at bruge en effektiv praeventionsmetode uden afbrydelse under hele din behandling med
<Seaernavn>. Tal med din laege eller familieplanlaegningsklinik, hvis du har brug for vejledning om
praevention.

De vigtigste budskaber:

e Du skal anvende en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele din
behandling med <Saernavn>.

e Du skal diskutere svangerskabsforebyggelse (preevention) med din leege. Din lsege vil
informere dig om forebyggelse af graviditet og kan henvise dig til en specialist i radgivning om
praevention.

¢ Du skal have regelmaessige (mindst arlige) konsultationer med en specialist, der har erfaring
med behandling af bipolar lidelse eller epilepsi <eller> <migreene>. Under dette besgg vil din
lzege sgrge for, at du er klar over og har forstéet alle de risici og vejledninger, der er forbundet
med anvendelse af valproat under graviditet.

e Forteel det til din laege, hvis du gnsker at fa et barn.

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

JEG TAGER <S/ERNAVN=> OG PLANL/AEGGER AT FA ET BARN
Hvis du planlaegger at fa et barn, skal du ferst have en konsultation hos din leege.

Stop ikke med at tage <saernavn> eller din praevention, far du har diskuteret dette med din laege. Din
lege vil radgive dig yderligere.

Born fadt af magdre, der har veeret behandlet med valproat, er i alvorlig fare for fosterskader og
problemer med udviklingen, der kan veere alvorligt invaliderende. Din leege vil henvise dig til en
specialist, der har erfaring med behandling af bipolar lidelse <eller> <migreene=> eller epilepsi, sdledes
at andre behandlingsmuligheder kan evalueres tidligt. Din specialist kan seette flere tiltag i gang, sa din
graviditet gar sa glat som muligt, og eventuelle risici for dig og dit ufgdte barn reduceres sd meget
som muligt.

Din specialist kan beslutte at eendre dosis af <Ssernavn=> eller skifte dig til en anden medicin, eller
stoppe behandlingen med <Saernavn>, leenge fgr du bliver gravid - dette er for at sikre, at din sygdom
er stabil.

Spgrg din laege til rdds om at tage folsyre, nar du planlaegger at fa et barn. Folsyre kan seenke den
generelle risiko for spina bifida (rygmarvsbrok) og tidlig abort, der eksisterer ved alle graviditeter. Det
er dog usandsynligt, at det vil mindske risikoen for fosterskader forbundet med brug af valproat.

De vigtigste budskaber:

. Du ma4 ikke stoppe med at tage <Saernavn=>, medmindre din laege siger det.
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. Du ma ikke stoppe med at bruge din svangerskabsforebyggelse (praevention), fer du har talt
med din leege, og | sammen har lagt en plan for at sikre, at dit helbred og din graviditet er
overvaget, og risikoen for dit barn er begreenset.

. Fa fgrst en konsultation med din lsege. Ved dette besgg vil din laege sgrge for, at du er klar
over og har forstéet alle risici og vejledninger, der er forbundet med brug af valproat under
graviditet.

. Din leege vil forsgge at skifte dig til en anden medicin, eller stoppe behandlingen med
<Seernavn> leenge fgr du bliver gravid.

. F& straks en konsultation hos din leege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er
gravid.

JEG ER GRAVID OG JEG TAGER <SZARNAVN=>

Stop ikke med at tage <Seernavn>, medmindre din lsege beder dig om det, da din sygdom kan blive
forvaerret. Fa straks en konsultation hos din leege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er
gravid. Din leege vil radgive dig yderligere.

Barn fadt af mgdre, der har veeret behandlet med valproat, er i alvorlig fare for fosterskader og
problemer med udviklingen, der kan veere alvorligt invaliderende.

Du vil blive henvist til en specialist med erfaring i behandling af bipolar lidelse, <migraene> eller
epilepsi, sd andre behandlingsmuligheder kan overvejes.

I de ganske seerlige tilfaelde, hvor <Saernavn> er den eneste tilgeengelige behandlingsmulighed under
graviditet, vil du blive overvaget meget teet bade for at styre din underliggende sygdom og for at
kontrollere, hvordan dit ufgdte barn udvikler sig. Du og din partner kan fa vejledning og statte
vedrgrende graviditeten, som er udsat for valproat.

Sparg din lzege til rads om at tage folsyre. Folsyre kan saenke den generelle risiko for spina bifida
(rygmarvsbrok) og tidligt abort, der er ved alle graviditeter. Det er dog usandsynligt, at det vil
mindske risikoen for fosterskader, som er forbundet med anvendelse af valproat.

De vigtigste budskaber:

e Fa straks en konsultation hos din laege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er
gravid.

e Du ma ikke stoppe med at tage <Seernavn>, medmindre din leege siger det.

e Sgrg for, at du bliver henvist til en specialist, der har erfaring med behandling af epilepsi,
bipolar lidelse <eller migreene> for at vurdere behovet for andre behandlingsmuligheder.

¢ Du skal have grundig vejledning om risikoen ved <Saernavn> under graviditet, herunder
teratogenicitet (misdannelser) og pavirkning af udviklingen hos bgrn.

e Sgrg for, at du bliver henvist til en specialist i preenatal (foster) overvagning for at opdage
mulige forekomster af misdannelser.

[Denne saetning nedenfor skal tilpasses nationale krav]
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Sgrg for at leese den patientvejledning, du modtager fra din laege. Din laege vil gennemga
den arlige kvittering for information om risiko med dig, og vil bede dig om at underskrive
den og beholde den. Du vil ogsd modtage et patientkort fra apoteket for at minde dig om
risici ved valproat under graviditet.

L1

3. Sadan skal du tage <Seernavn>
[]

Behandling med <Seernavn> skal startes og overvages af en laege med speciale i behandling af
<epilepsy> <eller=> <bipolar lidelse> <eller= <migreene>.

L1

4. Bivirkninger

[Dette afsnit skal aendres til at indeholde nedenstdende formulering for alle indikationer]

L]

Indberetning af bivirkninger

Hvis <De> <du> oplever bivirkninger, bgr <De> <du> tale med <Deres> <din> laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
<De> <Du=> eller <Deres> <dine> pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V*. Ved at
indrapportere bivirkninger kan <De> <du> hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

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