Bilaga 111

Andringar till relevanta avsnitt i produktresumé och bipacksedel

Observera:

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

Produktinformationen kan i férekommande 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.
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Produktresumé (SPC)

[Nedanstaende text ska infogas Overst i produktresumén for alla lakemedel som anges i Bilaga 1]

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
missténkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

L]

[For alla lakemedel i Annex | ska den befintliga produktinformationen andras (inférande, utbyte eller
borttagande av text, beroende pa vad som anses lampligt) for att aterspegla den éverenskomna
ordalydelsen som anges nedan ]

L]

Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt

L]

Flickor och fertila kvinnor samt gravida kvinnor

Behandling med <Lakemedlets namn> ska inledas och 6vervakas av specialistlakare som har
erfarenhet av att behandla epilepsi och bipolar sjukdom. Behandlingen ska endast initieras om andra
behandlingsalternativ ar otillrackliga eller inte tolereras (se avsnitt 4.4 och 4.6) och nyttan och risken
bdr noggrant omprdvas vid regelbundna utvarderingar av behandlingen. <Ldkemedlets namn> ska i
forsta hand forskrivas som monoterapi med lagsta effektiva dos och om mégjligt som en
depotformulering for att undvika h6g maximal plasmakoncentration. Den dagliga dosen ska delas upp i
minst tva enskilda doser.

[-]

[Nedanstaende stycke ska laggas till i avsnittet dar marknadsforingstillstandet for narvarande
inkluderar indikationen profylax av migranattacker]

Behandling med <Lakemedlets namn> ska endast inledas och 6vervakas av specialistlakare som har
erfarenhet av att behandla migran. Behandlingen ska endast initieras om andra behandlingsalternativ
ar otillrackliga eller inte tolereras (se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.6) och nyttan och risken bér noggrant
omprovas vid regelbundna utvarderingar av behandlingen.

Avsnitt 4.3 Kontraindikationer

[Nedanstaende text ska endast implementeras dar marknadsforingstillstandet for narvarande
inkluderar indikationen profylax av migranattacker]

L]
<Lakemedlets namn=> &r kontraindicerat i foljande situationer:

[-1

e Profylax av migréanattacker vid graviditet och hos fertila kvinnor som inte anvander en effektiv
preventivmetod under valproatbehandlingen (se avsnitt 4.4 och 4.6). Graviditet maste
uteslutas innan behandling med valproat paborjas.

L]
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Avsnitt 4.4 Varningar och foérsiktighet

L1

[Detta avsnitt ska andras och inkludera foljande ruta]

Flickor/Fertila kvinnor/Graviditet:

<Lakemedlets namn> ska inte anvandas av flickor, fertila kvinnor eller gravida kvinnor, savida
inte andra behandlingsalternativ ar otillrackliga eller inte tolereras, detta pa grund av den higa
risken for missbildningar och risken for utvecklingsstdérningar hos spadbarn som exponerats for
valproat i livmodern. Nyttan och risken ska noggrant omprdvas vid regelbunda utvarderingar av
behandlingen, vid pubertet och skyndsamt om en fertil kvinna som behandlas med
<Lakemedlets namn=> planerar att bli gravid eller om hon blir gravid.

Fertila kvinnor maste anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen och bli
informerade om riskerna vid anvandning av <Lakemedlets namn=> under graviditet (se
avsnitt 4.6).

[Foljande mening ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migranattacker]

<Lakemedlets namn=> ar kontraindicerat som migranprofylax till gravida kvinnor och till fertila
kvinnor som inte anvander en effektiv preventivmetod, eftersom tillréackliga
behandlingsalternativ foreligger (se avsnitt 4.3).

Forskrivaren maste forsakra sig om att patienten forses med omfattande information om
riskerna tillsammans med relevant material sdsom en patientinformationsbroschyr, som hjalper
henne att forsta riskerna.

Forskrivaren maste sarskilt forsakra sig om att patienten forstar:

= beskaffenheten och omfattningen av riskerna vid exponering under graviditet, sarskilt
risken for missbildningar och utvecklingsstoérningar.

= Behovet av att anvanda ett effektivt preventivmedel.
= Behovet av en regelbunden utvardering av behandlingen.

= Behovet av att skyndsamt raddgéra med lakaren om hon funderar pa att bli gravid eller om
en eventuell graviditet foreligger.

Hos kvinnor som planerar att bli gravida bor, om mdjligt, alla anstrangningar goéras for att byta
till en lamplig alternativ behandling innan konception (se avsnitt 4.6).

[Foljande mening ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migrénattacker]

Valproatbehandlingen ska avbrytas hos kvinnor som planerar en graviditet eller ar gravida.

[Foljande mening ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och bipolér sjukdom]

Valpoatbehandlingen ska endast fortséatta efter att en ny beddmning av nyttan och riskerna med
behandlingen for patienten har gjorts av en lakare med erfarenhet fran behandling av
<epilepsi> <eller> <bipolar sjukdom=>.
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[-1

Avsnitt 4.6 Fertilitet, graviditet och amning

L]
[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande ordalydelse]

<Lakemedlets namn> ska inte anvandas av flickor, fertila kvinnor eller gravida kvinnor, savida inte
andra behandlingsalternativ ar otillrackliga eller inte tolereras. Fertila kvinnor maste anvanda ett
effektivt preventivmedel under behandlingen. Hos kvinnor som planerar att bli gravida bdr, om méjligt,
alla anstrangningar géras for att byta till en lamplig alternativ behandling innan konception.

Exponeringsrisk vid graviditet kopplad till valproat

Bade monoterapi och polyterapi med valproat foérknippas med med onormala graviditetsutfall.
Tillgangliga data tyder pa att antiepileptisk polyterapi inklusive valproat associeras med en storre risk
for medfédda missbildningar &n valproat som monoterapi.

Medfédda missbildningar

Data frAdn en metaanalys (inklusive register- och kohortstudier) har visat att 10,73% av barn till
modrar med epilepsi, som exponerats fér valproat som monoterapi under graviditeten, lider av
medfdédda missbildningar (95% konfidensintervall, KI: 8,16 -13,29). Detta ar en storre risk for
allvarliga missbildningar &n i den allmanna befolkningen, dar risken &r ca 2-3%. Risken ar dosberoende
men troskelvardet, under vilket det inte foreligger nagon risk, kan inte faststallas.

Tillgéngliga data visar en 6kad incidens av mindre och allvarligare missbildningar. De vanligaste
formerna av missbildningar inkluderar neuralrérsdefekter, ansiktsdysmorfi, lapp- och gomspalt,

kraniostenos, defekter i hjarta och njurar och urogenitala defekter, missbildningar i extremiteter
(inklusive bilateral aplasi av stralbenet) och multipla missbildningar av flera olika organ.

Utvecklingsstdrningar

Data har visat att exponering for valproat i livmodern kan ha negativa effekter p4 mental och fysisk
utveckling hos de exponerade barnen. Riskerna tycks vara dosberoende men ett troskelvarde, under
vilket det inte foreligger nagon risk, kan inte faststallas med tillgangliga data. Det ar osakert exakt nar
under graviditeten denna risk féreligger och det kan inte uteslutas att risken féreligger under hela
graviditeten.

Studier av barn i forskoledldern, som exponerats for valproat i livmodern, visar att upp till 30-40% ar
forsenade i sin tidiga utveckling sdsom att tala och ga senare, ha lagre intellektuell formaga,
spraksvarigheter (tala och forstd) och minnesproblem.

Intelligenskvoten (1Q) som uppmattes hos skolbarn (6 ar) som exponerats for valproat i livmodern, var
i genomsnitt 7-10 enheter lagre &n hos barn som exponerats for andra antiepileptika. Aven om
inverkan av forvaxlingsfaktorer (confounding factors) inte kan uteslutas, finns det bevis for att risken
for intellektuell nedsattning hos barn som exponerats for valproat kan vara oberoende av maternell 1Q.

Det finns begransade data avseende langtidseffekter.

Tillgangliga data visar att barn som exponerats for valproat i livmodern har en dkad risk for
autismspektrumstorning (cirka 3 ganger hogre) och autism (cirka 5 ganger hogre) jamfort med den
allménna studiepopulationen.

Begransade data tyder pa att barn som exponerats for valproat i livmodern kan vara mer benagna att
utveckla ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder).
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Flickor och fertila kvinnor (se ovan och avsnitt 4.4)
Om en kvinna 6nskar planera en graviditet

[Nedanstaende mening ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen epilepsi].

e Under graviditet kan maternella tonisk-kloniska anfall och status epilepticus med hypoxi
innebara en sarskild risk for dédsfall hos modern och det ofédda barnet.

[Nedanstaende mening ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och bipolér sjukdom].

e Hos kvinnor som planerar att bli gravida eller som ar gravida, ska valproatbehandlingen
omprovas

[Nedanstaende mening ska infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migrénattacker]

¢ Om en kvinna planerar en graviditet eller blir gravid, ska valproatbehandlingen avbrytas.

[Nedanstaende mening ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och bipolér sjukdom].

e Hos kvinnor som planerar att bli gravida bér, om madjligt, alla anstrangningar géras for att
byta till en lamplig alternativ behandling innan konception.

[All nedanstdende text ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och/eller bipolar sjukdom].

Valproatbehandlingen ska inte avslutas utan att en omprdvning av nyttan och riskerna med
behandlingen for patienten har gjorts av en lakare med erfarenhet fran behandling av <epilepsi>
<eller> <bipolar> <sjukdom=>. Om valproatbehandling fortsatter under graviditeten baserat pa en
noggrann utvardering av riskerna och nyttan, rekommenderas det att:

- Anvand lagsta effektiva dos och dela upp den dagliga dosen av valproat i flera mindre doser att
intas under dagen. Anvéandning av depotformuleringar kan vara att foredra framfor andra
beredningsformer for att undvika h6ga maximala plasmakoncentrationer.

- Tillskott av folsyra fore graviditeten kan minska risken foér neuralrérsdefekter gemensamma for
alla graviditeter. Tillgangliga bevis tyder dock inte pa att det forhindrar fosterskador eller
missbildningar orsakade av exponering for valproat.

- Attt inratta specialiserad prenatal dvervakning for att upptacka eventuell forekomst av
neuralrérsdefekter eller andra missbildningar.

[Foljande stycke ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migrénattacker]

<Lakemedlets namn> &r kontraindicerat som profylax av migranattacker vid graviditet och till fertila
kvinnor som inte anvander effektiva preventivmetoder under valproatbehandlingen (se avsnitt 4.4 och
4.6 ovan). Graviditet maste uteslutas innan behandling med valproat paborjas.

[For alla lakemedel som anges i Bilaga 1]

Risker for nyfédda

95



- Fall av hemorragiskt syndrom har i mycket sallsynta fall rapporterats hos nyfédda, vars modrar
har tagit valproat under graviditeten. Detta hemorragiska syndrom ar férenat med
trombocytopeni, hypofibrinogenemi och/eller med en minskning av andra koagulationsfaktorer.
Afibrinogenemi har aven rapporerats och kan vara doddlig. Detta syndrom maste dock sarskiljas
frdn minskningen av vitamin K-faktorer orsakad av fenobarbital och enzyminducerare. Darfor
bor antal trombocyter, plasmanivaer av fibrinogen, koagulationstester och koagulationsfaktorer
undersdkas hos nyfédda.

- Fall av hypoglykemi har rapporterats hos nyfdédda, vars mdédrar har tagit valproat under tredje
trimestern.

- Fall av hypotyreos har rapporterats hos nyfodda, vars médrar har tagit valproat under
graviditeten.

- Utsattningssyndrom (s&som agitation, irritabilitet, hyperexcitabilitet, skakningar, hyperkinesi,
onormala spanningar i kroppen, tremor, kramper och svarigheter att ata) kan intraffa hos
nyfédda vars modrar har tagit valproat under den sista trimestern.

Amning

Valproat utséndras i brostmjoélk med en koncentration p& mellan 1% och 10% av moderns
serumnivéer. Hematologiska sjukdomar har noterats hos nyfédda/spadbarn som ammats av
behandlade kvinnor (se avsnitt 4.8).

Ett beslut maste fattas om att antingen avsluta amningen eller avsluta/avsta fran behandlingen med
<Ladkemedlets namn=>, med h&nsyn taget till nyttan med amningen for barnet och nyttan med
behandlingen for kvinnan.

Fertilititet

Amenorré, polycystiska ovarier och forhojda testosteronnivaer har rapporterats hos kvinnor som
anvander valproat (se avsnitt 4.8). Administrering av valproat kan ocksa forsamra fertiliteten hos man
(se avsnitt 4.8). Fallrapporter tyder pa att den nedsatta fertiliteten ar reversibel efter avslutad
behandling.

L1

Avsnitt 4.8 Biverkningar

L1

Medfédda missbildningar och utvecklingsstérning (se avsnitt 4.4 och avsnitt 4.6).

L1

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat | bilaga V*.
[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

[-1
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BIPACKSEDEL

[Nedanstaende text ska infogas Overst i bipacksedeln for alla lakemedel som anges i Bilaga 1]

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

L1

VARNING

Valproat kan orsaka fosterskador och forsening av barnets tidiga utveckling om det tas under
graviditet. Om du ar en kvinna i fertil alder maste du anvanda en effektiv preventivmetod under hela
behandlingen.

Lakaren kommer att diskutera detta med dig men du ska aven félja rdden i avsnitt 2 av denna
bipacksedel. Beratta omedelbart for lakaren om du blir gravid eller tror att du kan vara det.

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 l1akare 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.

[-1

2 Vad du beho6ver veta innan du tar <Lakemedlets namn=>

[-1]
Graviditet, amning och fertilitet

[Detta avsnitt ska andras till att inkludera féljande ordalydelse]

[-1]
Viktiga rad for kvinnor
e Valproat kan vara skadligt for det ofddda barnet nar det tas av en kvinna under graviditeten.

[Nedanstaende stycke ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migréanattacker].

e Tainte valproat om du &ar gravid eller om du ar en kvinna i fertil &lder och inte anvander ett
effektivt preventivmedel.

[Féljande text ska infogas for alla lakemedel som anges i Bilaga 1]
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e Valproat innebar en risk om det tas under graviditet. Ju hégre dos desto stdrre risk, men alla
doser innebar en risk.

e Det kan orsaka allvarliga fosterskador och paverka hur barnet utvecklas nar det vaxer upp. De
fosterskador som rapporterats inkluderar ryggmargsbrack (spina bifida, dar skelettet i
ryggraden inte utvecklats som det ska), missbildning av ansikte och skalle, missbildning av
hjarta, njurar, urinvdgar och kdnsorgan samt armar och ben.

e Om du tar valproat under graviditeten har du en hégre risk an andra kvinnor att fa ett barn
med fosterskador som kréaver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvants under
manga ar vet vi att 10 av 100 barn till kvinnor som tar valproat kommer att drabbas av
fosterskador. Detta kan jamféras med 2-3 av 100 barn till kvinnor som inte har epilepsi.

e Det beraknas att 30-40% av forskolebarn till médrar som tagit valproat under graviditeten kan
ha problem med utvecklingen under tidig barndom. De drabbade barnen kan vara sena med
att ga och tala, ha samre intellektuell formaga an andra barn och ha svarigheter med spraket
och minnet.

e Autismspektrumstorning diagnosticeras oftare hos barn som exponerats for valproat och det
finns vissa bevis for att barnen kan vara mer benagna att utveckla symtom pa ADHD
(Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

e Om du ar kvinna och kan bli gravid ska lakaren endast forskriva valproat till dig, om inget
annat hjalper.

. Innan detta lakemedel ordineras at dig, ska lakaren ha férklarat vad som kan handa med ditt
barn om du blir gravid medan du tar valproat. Om du senare bestammer dig for att du vill ha
barn, ska du inte sluta ta detta lakemedel innan du har diskuterat detta med lakaren och
kommit dverens om en plan for att byta till ett annat lakemedel om det ar mojligt.

e Fraga lakaren om att ta folsyra medan du forséker bli gravid. Folsyra kan minska den allmanna
risken for ryggmargsbrack och tidigt missfall, som finns vid alla graviditeter. Det ar daremot
inte troligt att det minskar risken for fosterskador som férknippas med anvandning av valproat.

FORSKRIVNING FOR FORSTA GANGEN

Om detta ar forsta gangen som du far valproat, sA kommer lakaren att ha forklarat riskerna som finns
for fostret, om du skulle bli gravid. Om du ar i fertil lder maste du se till att anvanda en effektiv
preventivmetod under hela behandlingen. Tala med lakare eller sjukvardspersonal om du behéver rad
om preventivmedel.

Viktig information:
e Se till att du anvéander en effektiv preventivmetod.
e Beratta omedelbart for ldkaren om du ar gravid eller tror att du kan vara det.

[Nedanstaende stycke ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen “profylax av migranattacker”].

e Graviditet maste uteslutas innan behandling med valproat pabdérjas.

PAGAENDE BEHANDLING UTAN ATT FORSOKA BLI GRAVID
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Om du fortsatter med valproatbehandling men inte planerar att skaffa barn, maste du se till att
anvanda en effektiv preventivmetod. Tala med lakare eller sjukvardspersonal om du behéver rad om
preventivmedel.

Viktig information:
e Se till att du anvander en effektiv preventivmetod.

e Beratta omedelbart for lakaren om du ar gravid eller tror att du kan vara det.

PAGAENDE BEHANDLING DAR MAN OVERVAGER GRAVIDITET

[Nedanstaende stycke ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migranattacker].

Anvand inte valproat om du férsoker bli gravid. Sluta inte att anvanda preventivmedel, innan du har
diskuterat detta med lakaren. Lakaren kommer att avbryta behandlingen och ge dig ytterligare
nédvandig information.

[All nedanstdende text ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och/eller bipolar sjukdom].

Om du fortsatter med valproatbehandlingen och du nu dvervéger att bli gravid, ska du inte sluta ta
valproat eller sluta anvanda preventivmedel, innan du har diskuterat detta med forskrivaren. Du ska
tala med lakaren i god tid innan du blir gravid, s& att flera atgarder kan sattas in for att din graviditet
ska kunna fortlopa s& smidigt som mojligt och for att minska eventuella risker for dig och ditt oféddda
barn s& mycket som majligt.

Lakaren kan besluta att &ndra valproatdosen eller byta till ett annat lakemedel innan du forsoéker bli
gravid.

Om du blir gravid komer du att foljas noggrant bade avseende din underliggande sjukdom och for att
kontrollera hur ditt ofédda barn utvecklas.

[Nedanstaende text ska infogas for alla indikationer].

Fraga lakaren om att ta folsyra medan du férsoker bli gravid. Folsyra kan minska den generella risken
for ryggmargsbrack och tidigt missfall, som foreligger vid alla graviditeter. Det ar daremot inte troligt
att det minskar risken for fosterskador som forknippas med anvandning av valproat.

Viktig information:

. Sluta inte att anvanda preventivmedel innan du har talat med lakaren och ni tillsammans har
utarbetat en plan for att sdkerstalla att din epilepsi/bipolédra sjukdom ar under kontroll och att
riskerna for barnet har minskats.

[Nedanstaende text ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och/eller bipolar sjukdom].

. Beratta omedelbart for lakaren nar du vet eller tror att du kan vara gravid.

[Nedanstaende stycke ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migranattacker].

. Sluta ta valproat och boka en akut lakartid om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.
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OPLANERAD GRAVIDITET UNDER PAGAENDE BEHANDLING

[Nedanstaende stycke ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migrénattacker].

Sluta ta valproat och boka en akut tid hos din l&kare. Barn till médrar som har behandlats med
valproat l6per en allvarlig risk for fosterskador och problem med utvecklingen, som kan vara svart
funktionsnedséattande.

[All nedanstdende text ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och/eller bipolar sjukdom].

Barn till mdédrar som har behandlats med valproat I6per en allvarlig risk for fosterskador och problem
med utvecklingen, som kan vara svart funktionsnedsattande. Om du tar valproat och tror att du &ar
gravid eller kan vara det, kontakta omedelbart lakaren. Sluta inte att ta ditt lAkemedel innan lakaren
sager at dig att gora det.

[Nedanstaende text ska infogas for alla indikationer].

Fraga lakaren om att ta folsyra . Folsyra kan minska den generella risken for ryggmargsbrack och
tidigt missfall, som foreligger vid alla graviditeter. Det ar daremot inte troligt att det minskar risken for
fosterskador som férknippas med anvandning av valproat.

Viktig information:
e Beratta omedelbart for lakaren om du vet att du ar gravid eller tror att du kan vara det.

[Nedanstaende mening ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och bipolér sjukdom].

e Sluta inte att ta valproat om inte lakaren sager at dig att gora det.

[Nedanstaende mening ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen profylax av migranattacker].

. Sluta ta valproat och boka en akut lakartid om du &r gravid eller tror att du kan vara det.
[Nedanstaende mening ska anpassas efter nationella krav]

Se till att du laser patientinformationsbroschyren, som du bor ha fatt och diskuterat med
lakare eller apotekspersonal samt signera ett formular om att du blivit informerad om
riskerna med detta lakemedel.

[-1

3. Hur du tar <Ldkemedlets namn>
[]

[Nedanstaende text ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationerna epilepsi och/eller bipolar sjukdom].

Behandling med <Lakemedlets namn> maste inledas och 6vervakas av en ldkare som &r specialiserad
pa behandling av <epilepsi> <eller> <bipolar sjukdom>.

[Nedanstaende stycke ska endast infogas dar marknadsforingstillstandet for narvarande inkluderar
indikationen "profylax av migréanattacker”].

Behandling med <Lakemedlets namn> maste inledas och 6vervakas av en lakare som &r specialiserad
p& behandling av migran.
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L]

4. Eventuella biverkningar

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

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.]
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