Liite 111

Valmisteyhteenveto ja pakkausseloste, muutettavat kohdat

Huomaa:

Naméa muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin ovat seurausta

referraaliprosessin paattymisesta.

Jasenvaltioiden kansalliset viranomaiset voivat paivittaa valmistetietoja mydhemmin yhteistydssa
viitejasenvaltion kanssa, jos se on tarkoituksenmukaista, Direktiivin 2001/83/EC kohdan 111, 4.

kappaleessa esitettyjen prosessien mukaisesti.
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VALMISTEYHTEENVETO

[Alla oleva kappale on lisattava kaikkien liitteessa | mainittujen valmisteiden valmisteyhteenvetojen
ylareunaan]

V¥ Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista
ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

L1

[Kaikkien liitteessa | mainittujen valmisteiden valmistetietoja on muutettava (tekstia lisattava,
korvattava tai poistettava, kuten kohdassa on tarkoituksenmukaista) alla annettujen yhteisesti
sovittujen sanamuotojen mukaisiksi.]

L1

Kohta 4.2 Annostus ja antotapa

L]

Tytot, nuoret naiset, hedelmallisesséa iassa olevat naiset ja raskaana olevat naiset

<Kauppanimi=>-hoidon aloittavalla ja sité valvovalla erikoislaékarilla on oltava kokemusta <epilepsian>
<tai> <kaksisuuntaisen mielialah&irion> hoidosta. Hoidon saa aloittaa vain niissa tapauksissa, joissa
muut hoidot ovat tehottomia tai niita ei siedeta (ks. kohdat 4.4 ja 4.6), ja hoidon hyédyt ja riskit on
harkittava huolellisesti saanndllisissé hoidon arvioinneissa. <Kauppanimi=>-hoitoa maaratessa on
suosittava monoterapiaa, pienintd tehokasta annosta ja jos mahdollista, pitkavaikutteisia ladkemuotoja
suurten huippupitoisuuksien valttamiseksi. Paivittdinen annos on jaettava vahintaan kahdeksi
annokseksi.

L1

[Alla oleva kappale on lisattava kyseiseen kohtaan niille myyntiluville, joilla on kayttéaiheena
migreenikohtausten ennaltaehkaisy]

<Kauppanimi> -hoidon aloittavalla ja sita valvovalla erikoislaakarilla on oltava kokemusta migreenin
hoidosta. Hoidon saa aloittaa vain niissa tapauksissa, joissa muut hoidot ovat osoittautuneet
tehottomiksi tai niité ei siedeta (ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.6), ja hoidon hyddyt ja riskit on harkittava
huolellisesti s&&nndllisissa hoidon arvioinneissa.

L[]
Kohta 4.3 Vasta-aiheet

[Alla oleva teksti on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheena migreenikohtausten
ennaltaehkaisy]

L1

<Kauppanimi> on vasta-aiheinen seuraavissa tilanteissa:

L1
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¢ Migreenikohtausten ennaltaehkéisy raskauden aikana ja jos hedelmallisessé idssé oleva nainen

ei kayta tehokasta raskauden ehkaisymenetelméé valproaattihoidon aikana (ks. kohdat 4.4 ja

4.6). Raskauden mahdollisuus on poissuljettava ennen valproaattihoidon aloitusta.

L1

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[-1

[Tahan kohtaan on lisattava alla oleva laatikko.]

Tytot/nuoret naiset/hedelmallisessé idssa olevat naiset/raskaus:

<Kauppanimi>-hoitoa ei saa kayttaa tytoille, nuorille naisille, hedelmaéllisessa iassa oleville
naisille tai raskaana oleville naisille, elleivat muut hoidot ole tehottomia tai huonosti siedettyja,
koska se on erittain teratogeeninen ja kohdussa valproaatille altistuneella lapsella on riski saada
kehityshairidita. Hyddyt ja riskit on harkittava tarkkaan sdannollisissa hoidon arvioinneissa ja
potilaan tullessa teini-ikaan seka kiireellisesti, kun <Kauppanimi>-hoitoa saava hedelmallisesssa
iassa oleva nainen suunnittelee raskautta tai tulee raskaaksi.

Hedelmallisessa idssé olevien naisten on kaytettdva tehokasta raskaudenehkaisya hoidon aikana
ja heille on kerrottava riskeista, jotka liittyvat <Kauppanimi>-valmisteen kaytté6n raskauden
aikana (ks. kohta 4.6).

[Seuraava lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttéaiheena migreenikohtausten
ennaltaehkaisy]

Migreenikohtausten ennaltaehkaisy <Kauppanimi=>-valmisteella on vasta-aiheista raskauden
aikana ja hedelmallisessa idssé olevilla naisilla, jotka eivat kayta tehokasta raskauden
ehkaisymenetelmad, silla muita hoitovaihtoehtoja on saatavilla riittavasti (ks. kohta 4.3).

Ladkkeen maarajan on varmistettava, etta potilaalle annetaan kattavat tiedot riskeista seka
niihin liittyvat tarkeat materiaalit, kuten potilaan tietovihko, jonka tarkoitus on auttaa potilasta
ymmartdmaan riskit.

Ladkkeen maaraajan on erityisesti varmistettava, etta potilas ymmartaa:

= raskaudenaikaisen altistumisen riskin luonteen ja suuruusluokan, erityisesti
teratogeenisuus- ja kehityshairididen riskin

= tehokkaan ehkaisyn kayton tarpeen
= saanndllisten hoidon arviointien tarpeen

« kiireellisen tarpeen konsultoida laakaria, jos han suunnittelee raskautta tai on
mahdollista, etta hén on raskaana.

Jos nainen suunnittelee raskautta, on yritettava tehda kaikki mahdollinen hoidon vaihtamiseksi
sopivaan vaihtoehtoiseen hoitoon ennen hedelmoitystd, jos mahdollista (ks. kohta 4.6).

[Seuraava lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheena migreenikohtausten
ennaltaehkaisy]

Valproaattihoito on lopetettava naisilta, jotka suunnittelevat raskautta tai ovat raskaana.

[Seuraava lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttbaiheina epilepsia ja/tai
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kaksisuuntainen mielialahairié].

Valproaattihoitoa saa jatkaa vasta sen jalkeen, kun ladkéari, jolla on kokemusta <epilepsian>
<tai> <kaksisuuntaisen mielialahairion> hoidosta, on arvioinut uudelleen valproaattihoidon
hyddyt ja riskit potilaalle.

[-1

Kohta 4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

L]
[Tahan kohtaan on lisattadva seuraava sanamuoto]

<Kauppanimi>-valmistetta saa kayttaa tytoille, nuorille naisille, hedelmaéllisessa idsséa oleville naisille ja
raskaana oleville naisille vain, jos muut hoidot ovat tehottomia tai niita ei siedeta. Hedelmallisessa
iassa olevien naisten on kaytettava tehokasta raskaudenehkéisya hoidon aikana. Jos nainen
suunnittelee raskautta, on yritettava tehda kaikki mahdollinen hoidon vaihtamiseksi sopivaan
vaihtoehtoiseen hoitoon ennen hedelméitysta, jos mahdollista.

Valproaatille raskauden aikana altistumiseen liittyva riski

Valproaatin kayttd sek& monoterapiana etta yhdistelmaterapiana liitetddn poikkeaviin raskauden
lopputuloksiin. Saatavilla olevan tiedon mukaan valproaatin kayttéon yhdistelmé&hoitona liittyy
suurempi epamuodostumien riski kuin valproaattiin monoterapiana.

Synnynnéiset epamuodostumat

Meta-analyysista saadut tiedot (jotka sisélsivat rekistereita ja kohorttitutkimuksia) ovat osoittaneet,
etta 10,73 % epilepsiaa sairastavien naisten raskauden aikana valproaatille altistuneista lapsista karsii
synnynnaisista epamuodostumista (95 % CI: 8,16 - 13,29). Tama suurten epamuodostumien riski on
suurempi verrattuna taustavaestoon, joiden riski on noin 2—3 %. Riski riippuu annoksesta, mutta raja-
arvoa, jota pienemmilla annoksilla riskia ei olisi, ei ole pystytty maarittamaan.

Saatavilla olevat tiedot osoittavat pienten ja suurten epamuodostumien esiintyvyyden kasvun.
Tavallisimpia epamuodostumia ovat hermostoputken kehityshéirid, kasvojen epamuodostumat, huuli-
ja suulakihalkio, ahdaskalloisuus, sydamen, munuaisten ja virtsa- ja sukupuolielinten puutteet,
raajojen puutteet (sisaltéaen varttindluun puutteet molemmin puolin) sekd useat epdmuodostumat eri
puolilla kehoa.

Kehityshairiot

Tiedot osoittavat, ettd kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla voi olla haittavaikutuksia, jotka
kohdistuvat alylliseen ja fyysisen kehitykseen. Riski nayttaa riippuvan annoksesta, mutta raja-arvoa,
jota pienemmilla annoksilla riskia ei olisi, ei ole pystytty maarittamaan saatavilla olevista tiedoista. On
epavarmaa, mika raskauden jakso on riskialtis naille vaikutuksille, ja riskin mahdollisuutta koko
raskauden aikana ei voida poissulkea.

Esikouluikaisille, kohdussa valproaatille altistuneille lapsille tehdyt tutkimukset osoittavat, etta jopa
30-40 %:lla on ollut viiveita varhaisessa kehityksessa, kuten viivastynyt puhumisen ja kavelemisen
alkaminen, heilla on alentuneet alylliset taidot, heikentyneet kielelliset taidot (puhuminen ja
ymmartaminen) ja muistiongelmia.

Kouluikaisiltd (6-vuotiailta) kohdussa valproaatille altistuneilta lapsilta mitattu alykkyysosamaéaara oli
keskiméaarin 7—10 pistetta alhaisempi kuin niiden lasten, jotka olivat altistuneet muille
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epilepsialdékkeille. Vaikka sekoittavien tekijéiden osuutta ei voida poissulkea, on olemassa todisteita
siita, ettd valproaatille altistuneiden lasten alykkyyden heikkenemisen riski ei riipu aidin
alykkyysosaméaarasta.

Pitkaaikaistuloksia on vain vahan.

Saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd kohdussa valproaatille altistuneet lapset ovat suuremmassa
riskissa saada autismikirjon hairidita (noin kolminkertainen riski) ja sairastua lapsuusajan autismiin
(noin viisinkertainen riski) verrattuna taustavaestdon.

Rajallinen tutkimustieto viittaa siihen, ettd kohdussa valproaatille altistuneet lapset saattavat olla
alttiimpia tarkkaavuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD) oireiden kehittymiselle.

Tytot, nuoret naiset ja hedelmallisessa iassa olevat naiset (ks. ylla ja kohta 4.4)
Jos nainen haluaa tulla raskaaksi
[Alla oleva lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheena epilepsia]

e Raskauden aikana aidin toonis-klooniset epileptiset kohtaukset ja epileptiset sarjakohtaukset
(status epilepticus), joihin liittyy hapenpuute, voivat sisaltaa erityisen kuolemanriskin aidille ja
syntyméattomalle lapselle.

[Alla oleva lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheina epilepsia ja/tai
kaksisuuntainen mielialahairio]

e Jos nainen suunnittelee raskautta tai on raskaana, valproaattihoito on arvioitava uudelleen.

[Alla oleva lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kdyttdaiheena migreenikohtausten
profylaksia]

e Jos nainen suunnittelee raskautta tai tulee raskaaksi, valproaattihoito on lopetettava.

[Alla oleva lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheina epilepsia ja/tai
kaksisuuntainen mielialahairio]

e Jos nainen suunnittelee raskautta, on yritettava tehda kaikki mahdollinen hoidon
vaihtamiseksi sopivaan vaihtoehtoiseen hoitoon ennen hedelmditysta, jos mahdollista.

[Alla oleva teksti on lisdttava kokonaan vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheina epilepsia ja/tai
kaksisuuntainen mielialahairio].

Valproaattihoitoa ei saa keskeyttaa ilman, etta laakari, jolla on kokemusta <epilepsian> <tai>
<kaksisuuntaisen mielialah&airion> hoidosta, arvioi uudelleen potilaaseen kohdistuvat hyodyt ja riskit.
Jos valproaattihoidon jatkaminen raskauden aikana on perusteltu huolellisen hyétyjen ja riskien
arvioinnin jalkeen, on suositeltavaa:

o Kayttada pieninta tehokasta annosta ja jakaa paivittdinen valproaattiannos useaksi pieneksi
annokseksi, jotka otetaan paivan kuluessa. Pitkavaikutteiset ladkemuodot voivat olla muita
ladkemuotoja parempi vaihtoehto suurten huippupitoisuuksien valttamiseksi.

e Aloittaa foolihappolisa ennen raskautta. Se voi vdhentéa kaikissa raskauksissa todettuja
hermostoputken kehityshéiridita. Ei ole kuitenkaan todisteita siita, ettd se estéisi valproaatille
altistumisesta johtuvia synnynnaisia vikoja tai epamuodostumia.

e Aloittaa erityinen raskaudenaikainen seuranta, jossa seurataan sikion kehitysta mahdollisten
hermostoputken kehityshéairididen ja muiden epdmuodostumien havaitsemiseksi.
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[Seuraava kappale on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kéayttbaiheena migreenikohtausten
profylaksia]

<Kauppanimi>-valmisteen kayttdé migreenikohtausten profylaksiassa on vasta-aiheista raskauden
aikana ja hedelmallisessé idssé oleville naisille, jotka eivat kayta tehokasta ehkdisymenetelmaa
valproaattihoidon aikana (ks. edelld kohdat 4.4 ja 4.6). Raskauden mahdollisuus on poissuljettava
ennen valproaattihoidon aloitusta.

[Kaikille liitteessa | mainituille valmisteille]

Riskit vastasyntyneelle

- Vastasyntyneilta, joiden aidit ovat kayttaneet valproaattia raskauden aikana, on raportoitu
verenvuoto-oireyhtyméatapauksia erittain harvoin. Tama verenvuoto-oireyhtyma liittyy
trombosytopeniaan, hypofibrinogenemiaan ja/tai muiden hyytymistekijéiden vahenemiseen. On
raportoitu myo6s afibrinogenemiaa, joka voi olla kuolemaan johtava. Taméa oireyhtyma on
kuitenkin erotettava K-vitamiinitekijoiden vahenemisesta, jota voivat aiheuttaa fenobarbitaali
ja muut entsyymi-induktorit. Siksi on tutkittava vastasyntyneen verihiutaleméaara, plasman
fibrinogeenipitoisuus, hyytymiskokeet ja hyytymistekijat.

- Vastasyntyneilta, joiden aidit ovat kayttaneet valproaattia raskauden viimeisen kolmanneksen
aikana, on raportoitu hypoglykemiatapauksia.

- Vastasyntyneilta, joiden aidit ovat kayttaneet valproaattia raskauden aikana, on raportoitu
kilpirauhasen vajaatoimintatapauksia.

- Vastasyntyneille, joiden aidit ovat kayttaneet valproaattia raskauden viimeisen kolmanneksen
aikana, voi ilmaantua vieroitusoireyhtyma (kuten erityisesti ahdistuneisuutta, artyvyytta,
yliartyvyytta, hermostuneisuutta, hyperkinesiaa, toonisuuden hairidita, vapinaa, kouristuksia ja
ruokintaongelmia).

Imetys

Valproaatti erittyy aidinmaitoon. Pitoisuus aidinmaidossa on 1-10 % aidin seerumin
valproaattipitoisuudesta. Hoitoa saaneiden aitien rintaruokituilla vastasyntyneilld/lapsilla on todettu
hematologisia héairidita (ks. kohta 4.8).

On paatettava keskeytetadnké rintaruokinta vai keskeytetaanké/pidattaydytaankd <Kauppanimi>-
hoidosta ottaen huomioon rintaruokinnan hyddyt lapselle ja hoidon hyddyt aidille.

Hedelmallisyys

Valproaattia kdyttaneilla naisilla on raportoitu amennorreaa, monirakkulaisia munasarjoja ja
suurentunutta testosteronitasoa (ks. kohta 4.8). Valproaatin anto voi heikentada myos miesten
hedelmallisyytta (ks. kohta 4.8). Tapausraportit osoittavat, etta vaikutukset hedelmallisyyteen
menevéat ohi hoidon lopettamisen jélkeen.

[-1

Kohta 4.8 Haittavaikutukset

L1

Synnynnéiset epamuodostumat ja kehityshairiot (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).
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L]

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

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

L1
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PAKKAUSSELOSTE

[Alla oleva kappale on lisattava kaikkien liitteessa | mainittujen valmisteiden pakkausselosteiden
ylareunaan]

V¥ Tahéan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

L1

VAROITUS

Valproaatti voi aiheuttaa syntymavikoja ja hairidita lapsen varhaisessa kehityksessa, jos sita kaytetaan
raskauden aikana. Jos olet hedelmallisessé idssé oleva nainen, sinun on kaytettava tehokasta
ehkéisymenetelmaé hoidon aikana.

Ladkari keskustelee tasta kanssasi, mutta sinun on my6s noudatettava tamén selosteen kohdan 2
ohjeita. Kerro laakarille valittomasti, jos tulet raskaaksi tai ajattelet, etta saatat olla raskaana.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltada sinulle tarkeita tietoja.

e Sailytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
e Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

L]

2. Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat <kauppanimi>-valmistetta

[-1

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
[Tahan kohtaan on lisattava alla oleva sanamuoto]

L[]
Tarkeaa tietoa naisille

e Valproaatti voi olla haitallista syntyméattomalle lapselle, jos nainen kayttaa sita raskauden
aikana.

[Alla oleva kappale on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttéaiheena migreenikohtausten
profylaksia].

o Ala kayta valproaattia, jos olet raskaana tai olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, etka kayta
tehokasta raskaudenehkaisya.
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[Seuraava teksti on lisattava kaikille liittessa | mainituille valmisteille]

e Valproaatin kayttd raskauden aikana sisaltaa riskin. Riski kasvaa annoksen suurentuessa,
mutta kaikki annokset sisaltavat riskin.

e Se voi aiheuttaa vakavia syntymavikoja ja vaikuttaa lapsen kehitykseen lapsen kasvaessa.
Raportoituja syntymavikoja ovat selkdrankahalkio (jossa selkarangan luut eivat ole kehittyneet
kunnolla); kasvojen ja kallon epamuodostumat; syddmen, munuaisten, virtsateiden ja
sukupuolielinten epamuodostumat; raajojen puutteet.

e Jos kaytat valproaattia raskauden aikana, sinulla on muihin naisiin verrattuna suurempi riski
saada lapsi, jolla on ladketieteellista hoitoa vaativia syntyméavikoja. Koska valproaattia on
kaytetty useiden vuosien ajan, tiedetaan etté valproaattia kayttavien naisten vauvoista noin
10 vauvalla 100:sta on syntymavikoja. Vertailuna naisille, joilla ei ole epilepsiaa, syntyneilla
vauvoilla 2—3 vauvalla 100:sta on jokin syntymavika.

e Arvioidaan, etta jopa 30—40 %:lla esikouluikéisista lapsista, joiden aidit ovat kayttaneet
valproaattia raskauden aikana, voi olla ongelmia varhaislapsuuden kehityksessa. Vaikutuksen
kohteena olleilla lapsilla voi olla viivetta kavelyssa ja puhumisessa, alylliset kyvyt voivat olla
heikommat kuin muilla lapsilla ja heilla voi olla kieleen ja muistiin liittyvid vaikeuksia.

e Valproaatille altistuneilla lapsilla todetaan autismikirjon hairiditda useammin ja on hieman
todisteita, etta lapset saattavat olla alttiimpia tarkkaavuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD)
oireiden kehittymiselle.

e Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, ladkari maaréa sinulle valproaattia vain, jos muut
laakkeet on todettu tehottomiksi sinulle.

e Ennen tamén ladkkeen maaraamista ladkari selittda sinulle, mita lapsellesi voi tapahtua, jos
tulet raskaaksi valproaatin kaytdn aikana. Jos paatat myéhemmin, etta haluat lapsen, et saa
lopettaa laakitysta, ennen kuin olet keskustellut tasta laakarin kanssa ja sopinut suunnitelman
ladkkeen vaihtamiseksi toiseksi valmisteeksi, jos se on mahdollista.

o Kysy laakarilta foolihapon kaytostd, kun yritat saada lasta. Foolihappo voi vahentaa kaikissa
raskauksissa esiintyvaéa selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epatodennakdista, ettd se vahentaisi valproaatin kayttoon liittyvia syntymavikoja.

ENSIMMAINEN LAAKEMAARAYS

Jos tama on ensimmainen kerta, kun sinulle maarataan valproaattia, laakari selvittaa sinulle riskit,
jotka kohdistuvat syntymattdmaan lapseen, jos tulet raskaaksi. Kun olet hedelmallisessé idssé, sinun
on huolehdittava, etta kaytat tehokasta raskaudenehkaisya valproaattihoidon aikana. Puhu laakarille
tai perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkaisyyn liittyvia neuvoja.

Paaviestit:
e Varmista, ettd kaytat tehokasta ehkdisymenetelmaa.
e Kerro ladkarille heti, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

[Alla oleva kappale on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheena migreenikohtausten
profylaksia].

¢ Raskauden mahdollisuus on poissuljettava ennen valproaattihoidon aloitusta.
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HOIDON JATKAMINEN JA PIDATTAYTYMINEN LAPSEN HANKINNASTA

Jos jatkat valproaattihoitoa etk& suunnittele vauvan hankkimista, varmista, ettd kaytat tehokasta
ehkéisymenetelmad. Puhu ladkarille tai perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitse ehkédisyneuvontaa.

Paaviestit:
e Varmista, ettd kaytat tehokasta ehkdisymenetelmaa.

e Kerro ladkarille heti, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

HOIDON JATKAMINEN JA VAUVAN YRITTAMISEN HARKINTA

[Alla oleva kappale on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttbéaiheena migreenikohtausten
profylaksia].

Jos yritat vauvaa, sinun ei pida kayttaa valproaattia. Ala lopeta ehkaisyn kayttoa, ennen kuin olet
keskustellut tasta ladkarin kanssa. Laakéari lopettaa hoitosi ja antaa sinulle lisaneuvoja.

[Koko alla oleva teksti on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttbaiheina epilepsia ja/tai
kaksisuuntainen mielialahairio].

Jos valproaattihoitosi jatkuu ja olet nyt alkanut ajatella lapsen yrittamista, et saa lopettaa
valproaattihoitoa etka ehkaisya, ennen kuin olet keskustellut siita ladkarin kanssa. Sinun taytyy puhua
ladkarille hyvissa ajoin ennen kuin tulet raskaaksi, jotta voit jarjestella useat asiat siten, ettéd
raskautesi etenee mahdollisimman tasaisesti ja sinuun ja syntymattoméan lapseesi kohdistuvia riskeja
voidaan pienentdd mahdollisimman paljon.

Ladkari voi paattaa valproaattiannoksen muuttamisesta tai vaihdosta toiseen ladkkeeseen, ennen
kuinalat yrittaa lapsen saamista.

Jos tulet raskaaksi, sinua tullaan seuraamaan tarkasti perussairautesi hoitamiseksi ja syntyméattoman
lapsesi kehittymisen tarkastamiseksi.

[Alla oleva teksti on lisattava kaikille indikaatioille].

Kysy laakarilta foolihapon kéytdsta, kun yritat saada lapsen. Foolihappo voi vahentéa kaikissa
raskauksissa esiintyvaa selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskia. On kuitenkin
epatodennakoista, etta se vahentaisi valproaatin kayttdéon liittyvia syntymavikoja.

Paaviestit:

. Ala lopeta raskaudenehkaisya, ennen kuin olet puhunut lazkérille ja olette yhdessa
suunnitelleet, miten takaatte, etta epilepsian/kaksisuuntaisen mielialahairién hoito pysyy
hallinnassa ja vauvaan kohdistuvat riskit on pienennetty.

[Alla oleva teksti on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttbaiheina epilepsia ja/tai
kaksisuuntainen mielialahairio].

. Kerro laakarille heti, kun tiedat olevasi raskaana tai epailet olevasi raskaana.

[Alla oleva kappale on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kéayttdaiheena migreenikohtausten
profylaksia].

. Lopeta valproaatin kaytto ja sovi kiireellinen vastaanottoaika, jos olet raskaana tai epéilet
olevasi raskaana.
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SUUNNITTELEMATON RASKAUS JATKUVAN HOIDON AIKANA

[Alla oleva kappale on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttéaiheena migreenikohtausten
profylaksia].

Lopeta valproaatin kaytto ja sovi kiireellinen vastaanottoaika ladkéarin kanssa. Valproaattia kayttaneille
aideille syntyneilla vauvoilla on vakava riski saada syntymavikoja ja kehityshairiéita, jotka voivat
heikentaa vauvojen kuntoa vakavasti.

[Koko alla oleva teksti on lisdttava vain niille myyntiluville, joilla on kayttbaiheina epilepsia ja/tai
kaksisuuntainen mielialahairio].

Valproaattia kaytténeille aideille syntyneilla vauvoilla on vakava riski saada syntymavikoja ja
kehityshairioita, jotka voivat heikentad vauvojen kuntoa vakavasti. Jos kaytat valproaattia ja epailet
olevasi raskaana tai etta saattaisit olla raskaana, ota heti yhteys laakariin. Ala lopeta ladkkeen kayttoa,
ennen kuin laakari neuvoo sinua tekemé&an niin.

[Alla oleva teksti on lisattava kaikille indikaatioille].

Kysy laakarilta foolihapon kéaytdsta. Foolihappo voi vahentaa kaikissa raskauksissa esiintyvaa
selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskia. On kuitenkin epatodennakoéista, etta
se vahentaisi valproaatin kayttdon liittyvia syntymavikoja.

Paaviestit:
o Kerro laakarille heti, jos tiedat tai epéilet olevasi raskaana.

[Alla oleva lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheina epilepsia ja/tai
kaksisuuntainen mielialahairio].

e Ala lopeta valproaatin kayttéa ilman, etta laakari neuvoo sinua tekemaan niin.

[Alla oleva lause on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kdyttdaiheena migreenikohtausten
profylaksia].

e Lopeta valproaatin kaytto ja sovi kiireellinen vastaanottoaika ladkérin kanssa, jos olet raskaana
tai epéilet olevasi raskaana.

[Tama alla oleva lause muokataan kansallisten vaatimusten mukaisesti]

Varmista, etta luet potilasohjeen ja allekirjoitat Riskin hyvaksyminen —lomakkeen, jonka
laakarin tai apteekkihenkilokunnan on annettava sinulle ja josta heidan on keskusteltava

kanssasi.

[.1]

3. Miten <kauppanimi>-valmistetta kaytetaan
L]

[Alla oleva teksti on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttdaiheena epilepsia ja/tai
kaksisuuntainen mielialahairio].

<Kauppanimi>-hoidon aloittavan ja sita valvovan laédkarin taytyy olla erikoistunut <epilepsian> <tai>
<kaksisuuntaisen mielialahairion> hoitoon.

[Alla oleva kappale on lisattava vain niille myyntiluville, joilla on kayttbaiheena migreenikohtausten
profylaksia].

<Kauppanimi>-hoidon aloittavan ja sita valvovan laakarin taytyy olla erikoistunut migreenin hoitoon.
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[]
4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Tahan kappaleeseen lisatdan alla oleva sanamuoto kaikille indikaatioille].

[]
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd <laékéarille> <tai> <,> <apteekkihenkildkunnalle> <tai
sairaanhoitajalle>. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan liitteessa V* luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

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