Bilaga 111

Andringar till relevanta avsnitt i produktinformationen

Observera:

Andringarna till de relevanta avsnitten i produktresumén och bipacksedeln &r resultatet av referral-
proceduren.

Produktinformationen kan i féorekommande fall senare uppdateras av myndigheterna i
medlemslanderna i samarbete med referensmedlemslandet (RMS) i enlighet med férfarandet som
faststallts i kapitel 4, avdelning 111 i direktiv 2001/83/EC.

85



MAHSs for alla produkter som innehaller valproat och beslaktade substanser som ar godkanda i EU bor
andra produktinformationen (infoga, ersétta eller ta bort texten, beroende pa vad som anges) for att
aterspegla formuleringen enligt nedan och i samband med vetenskapliga slutsatser:

Produktresumé (SPC)
[-1]

Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt

L1

Flickor och fertila kvinnor

Behandling med valproat maste inledas och 6vervakas av en specialistiakare som har erfarenhet av att
behandla epilepsi <,> <och> <bipolar sjukdom> <och migran>. Valproat ska inte anvandas av flickor
och fertila kvinnor, savida inte andra behandlingsalternativ ar otillrackliga eller inte tolereras.

Valproat ar forskrivet och dispenserat enligt graviditetspreventionsprogrammet (avsnitt 4.3 och 4.4).

[...]

Valproat bor i forsta hand férskrivas som monoterapi och vid den lagsta effektiva dosen, om mgjligt
som en beredningsform med forlangd frisattning. Den dagliga dosen ska delas upp i minst tva enskilda
doser (se avsnitt 4.6).

L1

Avsnitt 4.3 Kontraindikationer

L]

< Lakemedlets namn > &r kontraindicerat i foljande situationer:

L1

Behandling av epilepsi

e under graviditet savida det inte finns nagon lamplig alternativ behandling (se avsnitt 4.4 och
4.6).

e hos fertila kvinnor, om inte villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda (se
avsnitt 4.4 och 4.6).

Behandling av bipolar sjukdom <och profylax av migranattacker=>

e under graviditet (se avsnitt 4.4 och 4.6).

= hos fertila kvinnor, om inte villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda (se
avsnitt 4.4 och 4.6).

Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

L1

[Det har avsnittet ska andras for att inkludera féljande ruta]
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Graviditetspreventionsprogram

Valproat har en hég teratogen potential och barn som exponeras for valproat i livmodern har en
hdg risk for medfodda missbildningar och neurologiska utvecklingsstérningar (se avsnitt 4.6).

< Lakemedlets namn > ar kontraindicerat i foljande situationer:

Behandling av epilepsi

e under graviditet savida det inte finns ndgon lamplig alternativ behandling (se avsnitt 4.3
och 4.6).

e hos fertila kvinnor, om inte villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda (se
avsnitt 4.3 och 4.6).

Behandling av bipolar sjukdom <och profylax av migranattacker>

e under graviditet (se avsnitt 4.3 och 4.6).

e hos fertila kvinnor, om inte villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda (se
avsnitt 4.3 och 4.6).

Villkor fér graviditetspreventionsprogrammet:

Forskrivaren maste forsakra sig om att:

¢ Individuella forhallanden bor utvarderas i varje enskilt fall, involvera patienten i
diskussionen, for att garantera hennes delaktighet, diskutera behandlingsalternativ och
sdkerstalla att hon forstar riskerna och de atgarder som behovs for att minimera
riskerna.

e sannolikheten for graviditet utvarderas for alla kvinnliga patienter.

e patienten har forstatt och bekraftat risken med medfédda missbildningar och
neurologiska utvecklingsstérningar, inklusive omfattningen av dessa risker fér barn som
har exponerats for valproat i livmodern.

e patienten forstar behovet av att genomfora ett graviditetstest innan behandlingen
paborjas och under behandlingen, efter behov.

e patienten ges rad om preventivmedel och att patienten ar kapabel att uppfylla behovet
av att anvanda ett effektivt preventivmedel (fér mer information se avsnittet
preventivmedel i denna varningsruta), utan avbrott under hela behandlingstiden med
valproat.

e patienten forstar behovet av regelbunden (minst arlig) utvardering av behandlingen av

en specialistidkare med erfarenhet av att behandla epilepsi eller bipolédra sjukdomar
<eller migran>.

e patienten forstar behovet av att radfraga sin lakare sa snart hon planerar en graviditet
for att sakerstélla en tidig diskussion och byte till en alternativ behandling fére
konception, och innan anvandande av preventivmedel avbryts.

e patienten forstar behovet av att omedelbart kontakta sin lakare vid graviditet.
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e patienten har fatt patientinformationsbroschyren.

e patienten har bekraftat att hon har forstatt de risker och nédvandiga
forsiktighetsatgarder som ar forknippade med anvandning av valproat (arlig
riskbekréftelseblankett).

Dessa villkor galler aven kvinnor som for narvarande inte ar sexuellt aktiva om forskrivaren inte
anser att det finns overvaldigande skal att ange att det inte finns nagon risk for graviditet.

Flickor

e Forskrivaren maste se till att foraldrar/vardnadshavare till flickor forstar behovet av att
kontakta specialistlakaren nar flickan som anvander valproat har sin
menstruationsdebut.

e Forskrivaren maste se till att foraldrar/vardnadshavare till flickor som har sin
menstruationsdebut far fullstandig information om riskerna for medfédda missbildningar
och neurologiska utvecklingsstdrningar, inklusive omfattningen av dessa risker for barn
som exponeras for valproat i livmodern.

e For patienter som har haft sin menstruationsdebut maste specialistlakaren omproéva
behovet av behandling med valproat arligen och évervaga alternativa behandlingar. Om
valproat ar den enda lampliga behandlingen, bor behovet av att anvanda ett effektivt
preventivmedel och alla andra villkor i graviditetspreventionsprogrammet diskuteras. Alla
anstréangningar bor gbras av specialistlakaren for att byta till en alternativ behandling
hos flickorna innan de nar vuxen alder.

Graviditetstest

Graviditet maste uteslutas innan behandling med valproat pabérjas. Behandling med valproat
far inte inledas hos fertila kvinnor utan resultat fran ett negativt graviditetstest (plasma-
graviditetstest), bekraftat av vardgivare, for att utesluta oavsiktlig anvandning under graviditet.

Preventivmedel

Fertila kvinnor som ar ordinerade valproat maste anvanda ett effektivt preventivmedel utan
avbrott under hela behandlingen med valproat. Dessa patienter maste fa en fullstandig
information om prevention av graviditet och bor hanvisas till preventivmedelsradgivning om de
inte anvéander ett effektivt preventivmedel. Minst en effektiv metod fér antikonception
(foretradesvis en anvandaroberoende form, sdsom en spiral eller ett implantat) bér anvandas
eller tvd kompletterande preventivmetoder innefattande en barriarmetod. Individuella
omstandigheter bér utvarderas i varje enskilt fall och vid val av antikonceptionsmetod ska
patienten involveras i diskussionen for att garantera hennes delaktighet och féljsamhet till de
valda atgarderna. Aven om hon har amenorré maste hon félja alla rAd om ett effektivt
preventivmedel.

Arlig behandlingsutvardering av en specialistlakare

Specialistldkaren bér minst érlig_;en utvardera om valproat &r den lampligaste behandlingen for
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patienten. Specialistlakaren bor diskutera den arliga riskbekraftelseblanketten, vid
behandlingsstart och under varje arlig utvardering och se till att patienten har forstatt
innehallet.

Graviditetsplanering

For indikationen epilepsi, om en kvinna planerar att bli gravid, maste en specialistlakare som
har erfarenhet av att behandla epilepsi, ompréva behandlingen med valproat och dvervaga
andra behandlingsalternativ. Alla anstrangningar bodr goras for att byta till lamplig alternativ
behandling fére konception, och innan anvandande av preventivmedel avbryts (se avsnitt 4.6).
Om ett byte inte ar mojligt ska kvinnan fa ytterligare radgivning om riskerna med valproat for
det ofdédda barnet for att stodja sitt valgrundade beslut om familjeplanering.

For indikationen <bipolér sjukdom> <och> <migran>, om en kvinna planerar att bli gravid, ska
en specialistldkare som har erfarenhet av behandling av <bipolar sjukdom> <migran>
konsulteras och behandlingen med valproat ska avbrytas och vid behov ersattas av en alternativ
behandling fére konception, och innan anvandande av preventivmedel avbryts.

Vid graviditet

Om en kvinna som anvander valproat blir gravid, maste hon omedelbart hanvisas till en
specialistlakare for att omvéardera behandlingen med valproat och 6évervaga andra
behandlingsalternativ. Patienter som exponeras for valproat under en graviditet och deras
partner bor hanvisas till en specialistlakare med kunskaper om missbildningar for utvardering
och radgivning avseende den exponerade graviditeten (se avsnitt 4.6).

Apotekspersonal méste se till att

e patientkortet lamnas ut i samband med varje expediering av valproat och att patienterna
forstar innehallet.

e patienterna rekommenderas att inte avbryta behandlingen med valproat och omedelbart
kontakta en specialistlakare vid planerad eller misstankt graviditet.

Utbildningsmaterial

For att hjalpa halso- och sjukvardspersonal och patienter att undvika exponering for valproat
under graviditet har innehavaren av godkannande for forsaljning tillhandahallit
utbildningsmaterial fér att understryka varningarna och ge vagledning om anvandning av
valproat till fertila kvinnor samt informera om villkoren i graviditetspreventionsprogrammet. En
patientinformationsbroschyr och ett patientkort ska ges till alla fertila kvinnor som anvander
valproat.

En arlig riskbekraftelsesblankett maste anvandas nar behandlingen inleds och vid varje arlig
utvardering av behandlingen med valproat utférd av en specialistlakare.

[-1
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Avsnitt 4.6 Fertilitet, graviditet och amning

L1

[Det har avsnittet bor andras sa att det innehaller féljande formulering]

Valproat ar kontraindicerat som behandling for bipolar sjukdom <och migran> under graviditeten.
Valproat ar kontraindicerat som behandling for epilepsi under graviditet savida det inte finns nagot
lampligt alternativ till behandling av epilepsi. Valproat &r kontraindicerat for anvandning till fertila

kvinnor om inte villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda (se avsnitt 4.3 och 4.4).

[..]
Om en kvinna planerar en graviditet

For indikationen epilepsi, om en kvinna planerar att bli gravid, maste en specialistlakare som har
erfarenhet av att behandla epilepsi, ompréva behandlingen med valproat och évervédga andra
behandlingsalternativ. Alla anstrangningar b6r géras fér att byta till lamplig alternativ behandling fore
konception, och innan anvandande av preventivmedel avbryts (se avsnitt 4.4). Om ett byte inte ar
mojligt ska kvinnan fa ytterligare radgivning om riskerna med valproat for det ofédda barnet for att
stodja sitt valgrundade beslut om familjeplanering.

For indikationen <bipolér sjukdom=> <och> <migrén=>, om en kvinna planerar att bli gravid, ska en
specialistlakare som har erfarenhet av att behandla <bipolar sjukdom> </> <migran> konsulteras och
behandlingen med valproat ska avbrytas och vid behov ersattas av en alternativ behandling fore
konception, och innan anvandande av preventivmedel avbryts.

Gravida kvinnor

Valproat som behandling foér bipolar sjukdom <och profylax av migranattacker> ar kontraindicerad for
anvéndning under graviditet. Valproat som behandling fér epilepsi &r kontraindicerat under graviditet
savida det inte finns ndgon lamplig alternativ behandling (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Om en kvinna som anvander valproat blir gravid, maste hon omedelbart hanvisas till en
specialistlakare for att dvervaga andra behandlingsalternativ. Under graviditeten kan maternella
tonisk-kloniska anfall och status epilepticus med hypoxi innebara en sarskild risk fér dédsfall hos
modern och det ofédda barnet.

Om en gravid kvinna, trots de kédnda riskerna med valproat under graviditet och efter noggrant
overvagande av alternativ behandling, i undantagsfall maste fa valproat for epilepsi rekommenderas
att:

e Anvanda den lagsta effektiva dosen och dela den dagliga dosen av valproat i flera sma doser
som ska tas under hela dagen. Anvandningen av en beredningsform med forlangd frisattning
kan vara att féredra fore andra beredningsformer for att undvika hég maximal
plasmakoncentration (se avsnitt 4.2).

Alla patienter som exponeras for valproat under en graviditet och deras partner bor hanvisas till en
specialistlakare med kunskaper om missbildningar for utvardering och radgivning avseende den
exponerade graviditeten. Specialiserad prenatal 6évervakning bor ske for att detektera eventuell
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forekomst av neuralrorsdefekter eller andra missbildningar. Tillskott av folsyra fére graviditeten kan
minska risken for neuralrorsdefekter som kan uppsta vid alla graviditeter. Tillgangliga bevis tyder dock
inte pa att det forhindrar fosterskador eller missbildningar orsakade av exponering for valproat.
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BIPACKSEDEL

[Quick Response (QR) -kod: En QR-kod ska inga i forpackningsmaterialet och/eller bipacksedeln och
platsen ska ta hansyn till den totala lasbarheten.]

VARNING

<Ladkemedlets namn>, <INN> kan allvarligt skada ett of6tt barn nar det tas under graviditeten. Om du
ar fertil kvinna maste du anvanda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen
med <Lakemedlets namn>. Din lakare kommer att diskutera detta med dig, men du maste ocksa folja
anvisningarna i avsnitt 2 i denna bipacksedel.

Tala omedelbart om for din lakare om du vill bli gravid eller om du tror att du &r gravid.

Sluta inte med att anvanda <Lidkemedlets namn=> sdvida inte din lakare sager at dig det da ditt
tillstand kan bli samre.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

L1

Avsnitt 2 Vad du behover veta innan du tar <Lakemedlets namn=>

[.1]
Ta inte < Lakemedlets namn >

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande ordalydelse]
[-1]

Bipolar sjukdom <och> <migran>

e For bipolar sjukdom <och> <migréan=>, ska du inte anvidnda <Lakemedlets namn> om du ar
gravid.
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e For bipolar sjukdom <och> <migran>, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta
<Ladkemedlets namn>, om du inte anvander ett effektivt preventivmedel under hela
behandlingen med <Lékemedlets namn>. Sluta inte ta <Lakemedlets namn=> eller ditt
preventivmedel innan du har diskuterat det med din l&kare. Din ldkare kommer att ge dig
ytterligare rad (se nedan under "Graviditet, amning och fertilitet - Viktiga rad for kvinnor").

Epilepsi

e For epilepsi far du inte anvanda <Ldkemedlets namn> om du &r gravid, savida inget annat
fungerar for dig.

e For epilepsi, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta <Ldkemedlets namn> savida du
inte anvander ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med <Lakemedlets
namn>. Sluta inte ta <Ldkemedlets namn> eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat
det med din ldkare. Din lakare kommer att ge dig ytterligare rad (se nedan under "Graviditet,
amning och fertilitet - Viktiga rad for kvinnor").

L]

Graviditet, amning och fertilitet

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera foljande ordalydelse]

[-1

Viktiga rad for kvinnor

Bipolar sjukdom <och> <migran>

e FOor bipolar sjukdom <och> <migréan=>, ska du inte anvdnda <Lakemedlets namn> om du ar
gravid.

e For bipolar sjukdom <och> <migran>, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta
<Lakemedlets namn>, om du inte anvander ett effektivt preventivmedel under hela
behandlingen med <L&kemedlets namn>. Sluta inte ta <Lakemedlets namn=> eller ditt
preventivmedel innan du har diskuterat det med din ldkare. Din lakare kommer att ge dig
ytterligare rad.

Epilepsi

e For epilepsi far du inte anvanda <Lakemedlets namn> om du &ar gravid, savida inget annat
fungerar for dig.

e For epilepsi, om du &r kvinna som kan fa barn ska du inte ta <Lakemedlets namn> savida du
inte anvander ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med <Lakemedlets
namn>. Sluta inte ta <Ldkemedlets namn=> eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat
det med din lakare. Din lakare kommer att ge dig ytterligare rad.

Riskerna med valproat nar de tas under graviditet (oavsett vilken sjukdom som valproat anvénds for):

e Tala omedelbart om for din lakare om du planerar att bli gravid eller ar gravid.
e Valproat ar en risk om det tas under graviditet. Ju hégre dosen ar desto hdgre risk men alla
doser innebéar en risk.
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Det kan orsaka allvarliga fosterskador och kan paverka hur barnet utvecklas nar det vaxer.
Fosterskador som har rapporterats inkluderar spina bifida (dar ryggradens ben inte ar korrekt
utvecklade). missbildningar i ansikts- och kraniet; hjarta, njure, urinvag och missbildningar i
kénsorgan samt missbildningar i extremiteter.

Om du tar valproat under graviditeten har du storre risk an andra kvinnor att f ett barn med
fosterskador som kraver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvants i manga ar vet
vi att hos kvinnor som tar valproat kommer omkring 10 barn av 100 att ha fosterskador. Detta
jamfors med 2 till 3 barn pa 100 fodda av kvinnor som inte har epilepsi.

Det uppskattas att upp till 30-40% av férskolebarnen, vars mammor tog valproat under
graviditeten, kan ha problem med tidig barndomsutveckling. Barn som drabbats kan vara sena
med att ga och prata, ha en lagre intellektuell formaga &n andra barn, och ha svarigheter med
sprak och minne.

Autistismspektrumstorningar diagnostiseras oftare hos barn utsatta for valproat och det finns
ett visst stod for att barn kan vara mer benagna att utveckla symtom pa ADHD (Attention
Deficit Hyperactivity Disorder).

Innan du blir ordinerad detta lakemedel, kommer din lakare ha forklarat vad som kan handa
med ditt barn om du blir gravid medan du tar valproat. Om du bestammer dig senare for att
skaffa barn ska du inte sluta ta ditt lakemedel eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat
det med din l&kare.

Om du ar foralder eller vardgivare till en flicka som behandlas med valproat, ska du kontakta
lakaren nar ditt barn som anvander valproat far sin forsta menstruation.

Radfraga din lakare om att ta folsyra nar du forsoker skaffa barn. Folsyra kan séanka den
allmanna risken for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det &r dock
osannolikt att det kommer minska risken for fosterskador i samband med valproatanvandning.

Vanligen valj och las de situationer som galler for dig fran de situationer som beskrivs

nedan:

O O O O

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED <LAKEMEDLETS NAMN=>

JAG TAR <LAKEMEDLETS NAMN> MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN
JAG TAR <LAKEMEDLETS NAMN=> OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR <LAKEMEDLETS NAMN=>

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED <LAKEMEDLETS NAMN=>

Om detta ar forsta gangen du har ordinerats <Lakemedlets namn> har din lakare forklarat riskerna for

ett ofott barn om du blir gravid. Om du kan bli med barn, maste du se till att du anvander en effektiv
preventivmetod utan avbrott under din behandling med < Lakemedlets namn >. Tala med din lakare
eller barnmorska om du behover radd om preventivmedel.

Huvudbudskap:

Graviditet maste uteslutas med resultat av ett graviditetstest, som bekraftats av din lakare
innan behandling med < Lakemedlets namn > paborjas.

Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med < Lakemedlets
namn >.
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e Du maste diskutera lampliga metoder for fodelsekontroll (preventivmedel) med din lakare. Din
lakare kommer att ge dig information om hur du férhindrar graviditet och kan héanvisa till en
specialistlakare for rad om fodelsekontroll.

e Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistlakare som har erfarenhet av
att behandla <bipolér sjukdom=> <eller> <epilepsi> <eller=> <migran>. Under detta besok ska
din lakare se till att du ar val medveten om och har forstatt alla risker och rad som ar
relaterade till anvandningen av valproat under graviditet.

e Tala om for din lakare om du vill bli gravid.

e Tala omedelbart om for din l&kare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG TAR <LAKEMEDLETS NAMN=> MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN

Om du fortsatter behandlingen med <Lakemedlets namn> men inte planerar att skaffa barn, se till att
du anvander ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med < Lakemedlets
namn >. Tala med din lakare eller barnmorska om du behéver rdd om preventivmedel.

Huvudbudskap:

¢ Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med < Lakemedlets
namn >.

¢ Du maste diskutera preventivmedel (foédelsekontroll) med din lakare. Din lakare kommer att ge
dig information om hur du férhindrar graviditet och kan hanvisa till en specialist for rad om
fodelsekontroll.

¢ Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistlakare som har erfarenhet av
att behandla <bipolar sjukdom=> <eller> <epilepsi> <eller> <migran>. Under detta besdk ska
din lakare se till att du ar val medveten om och har forstatt alla risker och rad som ar
relaterade till anvandningen av valproat under graviditeten.

e Tala om for din lakare om du vill bli gravid.

e Tala omedelbart om for din lakare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG TAR <Lakemedlets namn> OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN
Om du planerar att skaffa barn, boka in en tid med din lakare.

Sluta inte ta <Ldkemedlets namn=> eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din
lakare. Din lakare kommer att ge dig ytterligare rad.

Barn som ar fodda till médrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedséattande. Din ldkare kommer att hénvisa dig
till en specialistlakare som har erfarenhet av att behandla <bipolar sjukdom=> <eller> <migran>
<eller> <epilepsi>, sa att andra behandlingsalternativ kan utvarderas tidigt. Din specialistlakare kan
vidta flera atgarder sa att din graviditet gar sa smidigt som mojligt och eventuella risker for dig och
ditt ofodda barn minskar s& mycket som mojligt.

Din specialistlakare kan besluta att &ndra dosen av <L&dkemedlets namn=> eller byta till ett annat
lakemedel, eller sluta behandlingen med <Lakemedlets namn=>, i god tid innan du blir gravid — for att
sakerstalla att din sjukdom &r stabil.

Radfraga din lakare om att ta folsyra nar du planerar att skaffa barn. Folsyra kan sanka den allmanna
risken for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det ar dock osannolikt att det
kommer att minska risken for fosterskador som har samband med valproatanvandning.
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Huvudbudskap:

e Sluta inte ta <Lakemedlets namn> om inte din lakare talar om att du ska géra det.

e Sluta inte anvanda ditt preventivmedel innan du har pratat med din lakare och tillsammans
utarbetat en plan for att sakerstalla att ditt tillstand ar stabilt och att riskerna for ditt barn
minskas.

e Boka en tid med din lakare. Under detta bestk ska din lédkare se till att du &r val medveten om
och har forstatt alla risker och radd som ar relaterade till anvandningen av valproat under
graviditeten.

e Din lakare kommer att forsoka byta till ett annat lakemedel, eller sluta behandlingen med
<Lakemedlets namn> i god tid innan du blir gravid.

e Tala omedelbart om fér din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR <LAKEMEDLETS NAMN=>

Sluta inte ta <Lékemedlets namn>, sdvida inte din lakare sager att ditt tillstand kan bli samre. Tala
omedelbart om for din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid. Din ldkare kommer att
ge dig ytterligare rad.

Barn som ar fodda till moédrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstdrningar som kan vara allvarligt funktionsnedsattande.

Du kommer att hanvisas till en specialistlakare som har erfarenhet av att behandla <bipolar sjukdom=>,
<migran> <eller> <epilepsi>, s& att andra behandlingsalternativ kan utvarderas.

Under de exceptionella omsténdigheter nar <Lakemedlets namn> ar det enda tillgangliga
behandlingsalternativet under graviditeten, kommer du att undersékas mycket noga bade vad galler
ditt sjukdomstillstand och for att kontrollera hur ditt ofédda barn utvecklas. Du och din partner kan fa
rad och stéd angdende graviditeten som &r exponerad for valproat.

Radfraga din lakare om att ta folsyra. Folsyra kan séanka den allmanna risken for spina bifida och tidigt
missfall som finns med alla graviditeter. Det &r dock osannolikt att det kommer att minska risken for
fosterskador i samband med valproatanvandning.

Huvudbudskap:

e Tala omedelbart om for din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

e Sluta inte ta <Lakemedlets namn> om inte din lakare talar om det.

e Se till att du hanvisas till en specialistidkare med erfarenhet av behandling av <epilepsi> <,>
<eller> <bipolar sjukdom=> <eller> <migran> for att utvardera behovet av alternativa
behandlingsalternativ.

e Du maste f& noggrann radgivning om riskerna med <Likemedlets namn> under graviditeten,
inklusive risken for missbildningar och utvecklingsstdrningar hos barn.

e Se till att du h&nvisas till en specialistldkare for "prenatal 6vervakning” for att upptacka mdjliga
forekomster av missbildningar hos det ofédda barnet.

[Denna mening nedan boér anpassas till nationella krav]

Se till att du laser patientinformationsbroschyren som du kommer att fa fran din lakare. Din
lakare kommer att diskutera den arliga riskbekraftelseblanketten och kommer att be dig att
underteckna den och behalla den. Du kommer ocksa att fa ett patientkort fran din lakare for
att paminna dig om riskerna med valproat vid graviditet.
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3. Hur du tar <Ldkemedlets namn>

L]

<Lakemedlets namn> behandlingen maste inledas och Overvakas av en lakare specialiserad pa
behandling av <epilepsi> <eller> <bipolar sjukdom> <eller> <migran>.

[-1

4. Eventuella biverkningar

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera nedanstaende ordalydelse for alla indikationer]

L1

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med <lakare> <eller> <,> <apotekspersonal> <eller sjukskoterska >.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

97



