Patientkort for Valproat (Absenor, Absenor Depot,

Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril,
Orfiril Long):

Preventivmedel och graviditet - Vad du behover veta*

» Valproat ar ett effektivt ldkemedel for epilepsi och bipolar sjukdom.

+ Valproat kan allvarligt skada ditt ofédda barn vid behandling under
graviditet.

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel utan uppehall och under
hela behandlingstiden med valproat.

+ Kom ihag att bestka din specialistlakare atminstone en gang per ar.

* Detta géller for alla flickor och kvinnor som behandlas med valproat och som kan bli gravida.
Spara detta kort sa att du alltid vet vad du behéver gora.
Granskad av Lakemedelsverket: Juli 2018
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Patientkort for Valproat (Absenor, Absenor Depot,

Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril,
Orfiril Long):

Preventivmedel och graviditet - Vad du behéver géra*

« Las bipacksedeln noga innan anvandning.

« Avsluta inte behandlingen med valproat savida inte din lakare sager
at dig att gora det, eftersom ditt tillstand kan bli samre.

* Om du funderar pa att skaffa barn, avsluta inte behandlingen med
valproat och preventivmedel innan du har pratat med din lakare.

* Om du tror att du ar gravid: boka omedelbart in ett méte med din
lakare.

« Be din lakare ge dig patientinformationsbroschyren.

* Detta géller for alla flickor och kvinnor som behandlas med valproat och som kan bli gravida.
Spara detta kort sa att du alltid vet vad du behéver gora.



Patientinformationsioroschyr

Valproat* (Absenor, Absenor
Depot, Depakine Retard, Ergenyl,
Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long)

Preventivmedel och graviditet:
vad du behover veta

Denna broschyr ér for dig som ar flicka eller kvinna och behandlas
med nagot lakemedel som innehaller valproat, eller fér din
vardnadshavare/formyndare.

Det ar en del av den riskminimeringsatgard inom ramen for
graviditetspreventionsprogrammet vid anvandning av valproat,
som syftar till att minimiera exponering for valproat under
graviditet.

Den innehaller viktig information om riskerna med valproat under
graviditet

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
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Denna broschyr dr for flickor och fertila kvinnor som behandlas
med ndgot Idkemedel som innehdller valproat*, eller for deras
vardnadshavare/férmyndare.

* Den innehaller viktig information om riskerna med att behandlas
med valproat® under graviditet.

» Det ar viktigt att du laser detta om din lI&kare har rekommenderat
att valproat ar den basta behandlingen for dig.

* Riskerna med att behandlas med valproat under graviditet ar lika
for alla flickor och kvinnor som behandlas med valproat.

Las denna broschyr tillsammans med bipacksedeln som finns i
Iakemedelsférpackningen.
« Det ar viktigt att du laser bipacksedeln &ven om du har behandlats
med valproat ett tag.

* Anledningen ar att bipacksedeln innehaller den mest uppdaterade
informationen om ditt Iakemedel.

Det kan vara bra att prata om denna broschyr med din pariner,
vanner och familj.

» Fraga din Iakare, barnmorska eller apotekspersonal om du har
nagra fragor

Spara denna broschyr. Du kan behéva lasa den igen.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
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*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Lon




1.VIKTIG INFORMATION ATT KOMMA
IHAG

v

Valproat* ar ett effektivt Iakemedel mot epilepsi och bipolar sjukdom.

Valproat ska endast tas av kvinnor eller flickor om inget annat
behandlingsalternativ fungerar. Detta ar pa grund av att valproat allvarligt
kan skada ett of6tt barn nar det tas under graviditet. Oavsett vad du har for
sjukdom, sluta inte med att anvanda valproat savida inte din lakare sager
at dig att gora det.

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat
- Anvand preventivmedel under hela tiden du tar valproat
- Sluta inte anvanda preventivmedel nar som helst
Din ldkare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig.

Detta for att forhindra en oplanerad graviditet.
Planera omedelbart ett méte med din Idkare om du tror att du ar gravid.

Prata med din lakare omedelbart om du planerar att skaffa barn och sluta
inte ta ditt preventivmedel innan du har gjort det.

Sluta inte med att anvanda valproat savida inte din lakare sager at dig att
gora det, eftersom ditt tillstand kan bli samre.

Kom ihag att ha regelbundna besok hos din specialistiakare — atminstone
arligen.

Under detta besdk ska bade du och din lakare diskutera och underteckna
en riskbekraftelseblankett for att sékerstalla att du ar val medveten om och
har forstatt alla risker med att anvanda valproat under graviditet.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long




2. PREVENTIVMEDEL FOR FERTILA
KVINNOR (INKLUSIVE UNGDOMAR)

Varfor behéver jag anvanda preventivmedel?
Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat:
* Anvand preventivmedel under hela tiden du tar valproat
» Sluta inte anvanda preventivmedel nar som helst
Din lakare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig.

Detta for att forhindra en oplanerad graviditet.

Vilken typ av preventivmedel ska jag anvanda?
Vanligen diskutera vilket preventivmedel som passar dig med din lakare.

Vand dig till din l&kare, gynekolog/férlossningslékare eller barnmorska for
fullstédndig radgivning.

Lat oss prata om
preventivmedel

‘\.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Lon




3.VAD AR RISKERNA MED ATT BEHANDLAS
MED VALPROAT* UNDER GRAVIDITET?

Risker for ditt ofodda barn

Om du behandlas med valproat nar du ar gravid
sa kan det allvarligt skada ditt ofédda barn.

* Riskerna ar stérre med valproat an med
andra lakemedel for epilepsi eller bipolar
sjukdom.

» Det finns risker aven vid laga doser
valproat — ju hogre dos desto hogre risk.

Hur kan mitt barn skadas?
Att behandlas med valproat under graviditet kan skada ditt barn pa tva satt:
» Fosterskador/missbildningar nar barnet ar fott

* Negativ paverkan pa utveckling och inlarningsférmaga under
uppvaxten.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long




4. FOSTERSKADOR

Att behandlas med valproat under graviditet kan orsaka
allvarliga fosterskador.

Hos kvinnor i den allménna befolkningen:
o 2till 3 barn av 100 kommer att drabbas
av fosterskador.
Hos kvinnor som behandlas med valproat under
graviditet:
» Cirka 10 barn av 100 kommer att
drabbas av fosterskador.

Vilka fosterskador kan intraffa?

* Ryggmargsbrack (spina bifida) — nar skelettet i ryggraden inte
utvecklas som det ska.

» Missbildning av ansikte och skalle — inklusive lapp- och gomspailt.
Lapp- och gomspalt innebar att dverlappen och eller benen i ansiktet ar
delade.

* Missbildning av armar och ben, hjarta, njurar, urinvdgar och kdnsorgan.

» Horselproblem eller dovhet.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Lon




5. NEGATIVA EFFEKTER PA
INLARNINGSFORMAGA OCH
UTVECKLING

Att behandlas med valproat* under graviditet kan
paverka ditt barns férméga att utvecklas under
uppvaxten.

Hos kvinnor som behandlas med valproat
under graviditet:
»  Upp till 30-40 forskolebarn av 100
kan fa problem med utvecklingen.
Langtidseffekterna ar inte kanda.

F6Ijande negativa paverkan

pa uivecklmgen kan uppsta:
Sen med att lara sig ga och tala.

« Samre intellektuell formaga an
andra barn i samma éalder.

+ Daliga tal- och sprakkunskaper.

* Minnessvarigheter.

Barn till médrar som behandlats med valproat under graviditet I6per hogre risk
for autism eller autismspektrumstorning.

Barnen ar mer benagna att utveckla symptom pa ADHD (Attention Deficit
Hyperactivity Disorder).

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long




6.VAD BETYDER DETTA FOR MIG?

Vanligen valj och Ias de situationer som galler for dig
frén de scenarier som beskrivs nedan:

» Jag borjar behandlingen med valproat®.
» Jag tar valproat* men planerar inte att skaffa barn.
» Jag tar valproat® och planerar att skaffa barn.

» Jag ar gravid och jag tar valproat*.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Lon




Jag borjar behandlingen med valproat*

Din lakare kommer forklara for dig varféor han/hon tycker
att valproat ar ratt lakemedel for dig och beratta for dig
om alla kanda risker:

» Om du ar for ung for att kunna bli gravid:
- Din lakare kommer endast forskriva valproat till dig om andra
behandlingsalternativ inte fungerar.

- Det ar viktigt att du och dina féraldrar/vardnadshavare ar medvetna om
riskerna med att behandlas med valproat under graviditet. Det ar for att du
ska veta vad du ska géra nar du ar stor nog for att kunna fa barn.

- Du eller dina foraldrar/vardnadshavare ska kontakta specialistlakaren nar du
far din férsta menstruation nar du behandlas med valproat.

* Om du redan & gammal nog for att bli gravid:
- Din lakare ska endast forskriva valproat till dig om du inte ar gravid och du
anvander preventivmedel.

- Din lakare kommer be dig ta ett graviditetstest innan du startar behandling
med valproat, och darefter vid behov. Detta for att sdkerstalla att du inte ar
gravid.

- Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat:
» Anvand preventivmedel under hela tiden du tar valproat
« Sluta inte anvanda preventivmedel nar som helst
Din lakare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig.
Detta for att forhindra att du blir gravid.
- Du kommer behdva se 6ver din behandling med din Iakare regelbundet
(&tminstone arligen).

- Vid detta forsta besék kommer din l&kare be dig lasa och underteckna
en riskbekraftelseblankett. Detta ar for att du ska vara val medveten
om och forsta alla risker med att anvanda valproat under graviditet och
rekommendationer for att undvika att bli gravid under behandling med
valproat.

* Om du bestdmmer dig for att du vill skaffa barn, prata med din Iakare sa snart
som majligt.
- Sluta inte behandlingen med valproat eller preventivmedel — innan du har
diskuterat detta med din lakare.

- Du behdver prata med din ldkare om riskerna for ditt barn halsa och samtidigt
halla din sjukdom under kontroll.

- Du och din lakare bér komma éverens om vad man ska gora med din
behandling innan du férsdker bli gravid.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long




Jag tar valproat* men planerar inte att
skaffa barn

Anvand alltid ett effektivi preventivmedel nar du tar
valproat och inte planerar att skaffa barn.

e Anvdand preventivmedel under hela tiden du tar
valproat

¢ Sluta inte anvénda preventivmedel under nagra
omstandigheter
Prata med din lakare eller gynekolog/forlossningslékare eller barnmorska vid
modravardcentralen om du behdver preventivmedelsradgivning.
Kontakta din Idkare omedelbart om du tror att du ar gravid.

Sluta aldrig behandlingen med valproat innan du har diskuterat med din lakare,
aven fast du blivit gravid for det kan vara farligt for bade dig och ditt barn.

Du kommer behdva ga igenom din behandling med din lakare regelbundet
(atminstone arligen).

Under det arliga bestket s& kommer din lakare be dig lasa och underteckna en
riskbekraftelseblankett. Detta ar for att du ska vara val medveten om och forsta
alla risker med att anvanda valproat under graviditet och rekommendationer for
att undvika att bli gravid under behandling med valproat.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Lon




Jag tar valproat* och planerar att
skaffa barn

Om du planerar att skaffa barn, prata
forst med din lakare men:

* Fortsatt behandlingen med

valproat
,, S

* Forisatt behandlingenmed ©
preventivmedel fills du har pratat med din Idkare

Det ar viktigt att du inte blir gravid innan du och din lakare har pratat.

* Din lakare kan behdva andra din behandling en lang tid innan du blir
gravid — det ar for att sakerstalla att din sjukdom &r stabil.

* Du behdver prata med din l&kare om vad som kan goras for att minska
riskerna for ditt barns halsa och samtidigt halla din sjukdom under kontroll.

« Fraga lakaren om att ta folsyra medan du férsoker 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 foérknippas med anvandning av valproat.

Du kommer behdéva utvardera din behandling med din lakare regelbundet
(atminstone arligen).

Under detta besok kommer din lakare be dig lasa och underteckna en
riskbekraftelseblankett. Detta ar for att sékerstalla att du ar val medveten om och
forstar alla risker med att anvanda valproat under graviditet.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long




Jag ar gravid och jag tar valproat*

Om du tror att du ar gravid: Sluta inte behandlingen med
valproat - detta for att din epilepsi eller bipolara sjukdom
kan forvarras.

Tala omedelbart med din Iakare. Detta for att diskutera vilka
alternativ du har.

Din Iakare kan saga att du kan behéva byta till en annan
behandling och férklara hur man goér évergangen fran
valproat till den nya behandlingen.

Barn till médrar som behandlas med valproat under graviditet I6per hogre risk for:
» Fosterskador och
* negativa effekter pa inlarningsférmaga och utveckling

Dessa kan allvarligt paverka ditt barns liv.

Under vissa omstandigheter ar det inte alltid

majligt att byta till en annan behandling.

Kontakta din 18kare for ytterligare information.

Under detta bestk sa kommer din lakare

be dig l&sa och underteckna en

riskbekraftelseblankett. Detta ar for att

sakerstalla att du ar val medveten om och

har forstatt alla risker och rekommendationer

kring anvandning av valproat under graviditet.

Du kommer undersdkas mycket noggrant:

 Detta for att sakerstalla att din sjukdom ar stabil.
» Det ar ocksa for att undersoka hur ditt barn utvecklas.

*Valproat &ven kand som Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Lon




Anteckningar




Anteckningar







Arlig riskbekraftelseblankett

Arlig riskbekriftelseblankett for flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat (Absenor, Absenor Depot,
Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long)

Las, fyll i och underteckna denna blankett under ett besék med en specialistldkare: vid forsta forskrivningen, vid arliga besdket och
nar en kvinna planerar att bli gravid eller ar gravid.

Detta for att sakerstalla att kvinnliga patienter eller deras vardnadshavare/formyndare har diskuterat med deras specialistlakare
och har forstatt riskerna relaterade till anvandning av valproat under graviditet.

A Fylls i och undertecknas av specialistlakaren

Namn pa patienten eller vardnadshavare/formyndare:

Jag bekraftar att ovan namnda patient behéver behandling med valproat for att:
e den har patienten inte svarar tillrackligt pa andra behandlingar €ller..............coooiiiiiii i ]

* den har patienten tolererar inte andra behandlingar ... ]

Jag har diskuterat féljande information med ovan namnda patient eller vardnadshavare/férmyndare:

* De Overgripande riskerna for barn som exponeras for valproat under graviditet &r: ...........cccooiiiiiiiiiiiii ]

- ungefar 10 % risk for fosterskador och
- upp till 30 till 40 % risk for olika typer av tidiga utvecklingsproblem som kan leda till inlarningssvarigheter.

* \Valproat ska inte anvandas under graviditet (utom i sallsynta fall for patienter med epilepsi som inte svarar tillrackligt
eller inte tolererar andra behandlingar) och villkoren i graviditetspreventionsprogrammet maste vara uppfyllda. ......... ]

* Behovet av regelbunden (atminstone arligen) utvardering av behovet av att fortsatta behandlingen med valproat av
TS 106 G S ] 20 e e

* Behovet av ett negativt graviditetstest innan behandlingen pabdrjas och darefter vid behov under behandlingens gang
(@ i Tt EllelE)F), anmecscanscassanesaseanmasssanmacesammassaneaareaaamaEsEaAEaEEEAREAEEEAAEAEEAAEAEEEEARGEE EAAGER EEARGEE AEAEAAE EE AR ANEEAEEANEAAEEEAREAEAEARGCAEEARGIaT

* Behovet av ett effektivt preventivmedel utan avbrott och under hela behandlingstiden med valproat (om i fertil alder). L]

* Behovet av att boka in ett besdk hos sin lakare sa snart hon planerar en graviditet for att sékerstélla en tidig dis-
kussion och byte till annat behandlingsalternativ fére konception och innan anvandande av preventivmedel avbryts. .

* Behovet av att omedelbart kontakta sin lakare for en 6versyn av behandlingen vid misstankt eller oavsiktlig graviditet. L]
e Jag har gett patienten eller vardnadshavare/formyndare en kopia av patientinformationsbroschyren. ..........ccccccoconn. L]

* Vid graviditet, bekraftar jag att denna gravida patient:

- fatt den lagsta effektiva dosen av valproat for att minimera den eventuella skadliga effekten pa det ofédda barnet. ........... L]
- blivit informerad om méjligheten till graviditetsuppfdljning eller radgivning och lamplig évervakning av fosterutvecklingen
[T aa I Te] A =T e = 1Y/ T PP PP P PP ]
Namn pa specialistlakaren Signatur Datum

Denna blankett ska tillhandahallas av en specialistlakare till flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat for epilepsi eller bipolar
sjukdom (eller deras vardnadshavare/férmyndare).

Del A och B skall fyllas i: alla boxar ska kryssas, och formularet ska undertecknas: detta for att sakerstalla att alla risker och information
relaterat till anvandning av valproat under graviditet har forstatts.

En kopia av denna ifyllda och undertecknade blankett skall forvaras av specialistlakaren.

Forskrivaren rekommenderas att spara en elektronisk version i patientjournalen. En kopia av denna ifyllda och undertecknade blankett
ska ges till patienten.



Arlig riskbekriftelseblankett for flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat (Absenor, Absenor Depot,
Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long)

Las, fyll i och underteckna denna blankett under ett bes6k med en specialistldkare: vid forsta forskrivningen, vid arliga besdket och
nar en kvinna planerar att bli gravid eller ar gravid.

Detta for att sadkerstalla att kvinnliga patienter och deras vardnadshavare/férmyndare har diskuterat med deras specialistlakare
och har forstatt riskerna relaterade till anvandning av valproat under graviditet.

B Fylls i och undertecknas av patienten eller vardnadshavare/féormyndare

Jag har diskuterat féljande med min specialistldkare och jag forstar:
sEVarnforjagibehovervalproatiistalle o ramnn atil ke m e d e LR R L]

e Att jag ska besdka en specialistlakare regelbundet (atminstone arligen) for att se om valproat fortfarande ar det
el allilafmeivet {oF g soosssscsssssssacasnacssssasssacasaacasssasasacaanmoana0a0a00990000000055009900000000GE000TTEACIOAEAEEECOTIOACIOAEOTEECOTT0OBAEITICITD

* Riskerna for barn vars modrar behandlades med valproat under graviditet &r:...........cooooo []

- ungefar 10 % risk for fosterskador och
- upp till 30 till 40 % risk for olika typer av tidiga utvecklingsproblem som kan leda till betydande inlérningssvarigheter.

e Varfor jag behdver ha ett negativt gravidtetstest innan behandlingen pabérjas och darefter vid behov (om i fertil alder) []

* Att jag maste anvanda ett effektivt preventivmedel utan uppehall och under hela behandlingstiden med valproat
(O T L AIAET). - rvveeveeeemeeeeeeeeeeeeee e eeee e L]

e Vidiskuterade mojligheterna till effektivt preventivmedel eller vi planerade in ett besdk hos en Iakare eller barnmorska
som har erfarenhet av att ge rad om effektiva preventivmedel. . ..o

* Behovet av att regelbundet (atminstone arligen) utvardera behovet av att fortsatta behandlingen med valproat av

G FoEERIISIEIGIRS, sestcsssastcsasananscansanssansansasanmasscaamaaseaamansEaamaEEaEmRGEEEEARGEEEEARGAEEEAREAGEEAEAGGEaERAAGEaEANaGEEaAEAEEaNEa0EaENEaaEaEARGEaEEaAaans D
* Behovet av att konsultera min |akare sa snart jag planerar att bli gravid for att sékerstélla en tidig diskussion och
byte till annat behandlingsalternativ fére befruktning och innan anvandande av preventivmedel avbryts. ..................... L]
* Att jag omedelbart bor begara ett méte om jag tror att jag 8r gravid. .o L]
e Jag har fatt en kopia av patientinformationSbroSCRYFEN. «««xxeureeireerieiiieiiiiiieiiieit e L]
Vid en graviditet, har jag diskuterat féljande med min specialistldkare och jag forstar:
- Mjligheten till graviditetsuppfolining 0Ch FAAGIVINING «--.rrsvvrerrsrresrrseereeseesseseseessesssessesss s L]
- Behovet av lamplig évervakning av fosterutvecklingen om jag ar gravid ..........cooooii []
Namn pa patient eller vardnadshavare/férmyndare Signatur Datum

Denna blankett ska tillhandahallas av en specialistlakare till flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat for epilepsi eller bipolar
sjukdom (eller deras vardnadshavare/férmyndare).

Del A och B skall fyllas i: alla boxar ska kryssas, och formuléret ska undertecknas: detta for att sakerstélla att alla risker och information
relaterat till anvandning av valproat under graviditet har forstatts.

En kopia av denna ifyllda och undertecknade blankett skall forvaras av specialistlakaren.

Forskrivaren rekommenderas att spara en elektronisk version i patientjournalen. En kopia av denna ifyllda och undertecknade blankett
ska ges till patienten.
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