Valproat v

Patientinformationsbroschyr

Denna broschyr &r for dig som &r flicka eller kvinna och behandlas med nagot lakemedel
som innehaller valproat.

Den innehaller viktig information om riskerna med valproat under graviditet.

Denna broschyr ar for flickor och kvinnor som kan bli gravida, och som behandlas med nagot
lakemedel som innehaller valproat, eller fér deras vardnadshavare/intressebevakare.

Broschyren ar en del av den riskminimeringsatgéard i graviditetspreventionsprogrammet for valproat
och vars syfte ar en minimering av exponeringen for valproat under graviditeten.

Den innehaller viktig information om riskerna med valproat under graviditet.

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning.

Detta kommer att géra det majligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation.
Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far till Fimea:
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA.

Eller till innehavare av godkannande for forséljning: Life Medical ApS

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till den nationella myndigheten for
lakemedelskontroll.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA
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Valproat

Valproat ar ett viktigt lakemedel vid behandlingen av
epilepsi

Denna broschyr ar for flickor och kvinnor som kan bli gravida, och som behandlas med nagot
lakemedel som innehaller valproat, eller for deras vardnadshavare/intressebevakare.

e Broschyren innehaller viktig information om riskerna med valproat under graviditet.
e Det ar viktigt att du laser denna broschyr om din lakare har rekommenderat att valproat ar
den basta behandlingen for dig.

¢ Riskerna med att behandlas med valproat under graviditet ar av samma typ for alla flickor
och kvinnor som behandlas med valproat.

Las denna broschyr tillsammans med bipacksedeln som finns i lakemedelsférpackningen.

o Det ar viktigt att du laser bipacksedeln &ven om du har behandlats med valproat ett tag.

e Anledningen ar att bipacksedeln innehdller den mest uppdaterade informationen om ditt
lakemedel.

Det kan vara bra att prata om denna broschyr med din partner, vanner och famil;.

e Fraga din lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du har nagra fragor.

Spara denna broschyr. Du kan behtva lasa den igen.
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Viktig information att komma ihag

Valproat ar ett lakemedel mot epilepsi och bipolar sjukdom.

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

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat.

e Anvand preventivmedel under hela den tid du anvander valproat.
¢ Sluta inte att anvanda preventivmedel i nagot skede.

Din l&akare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig. Detta for att forhindra en
oplanerad graviditet.

Boka omedelbart tid hos din lakare om du tror att du ar gravid.

Om du planerar att skaffa barn, prata omedelbart med din I&kare om detta. Sluta inte att ta ditt
preventivmedel mot graviditet innan du har pratat med din lékare.

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 specialistlakare — atminstone arligen.
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Preventivmedel for flickor i puberteten och kvinnor
som kan bli gravida

Varfor behover jag anvanda preventivmedel?

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat:

¢ Anvand preventivmedel under hela den tid du anvander valproat.
e Sluta inte att anvanda preventivmedel i ndgot skede.

Din l&akare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig for att férhindra en
oplanerad graviditet.

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

Vand dig till din lakare, gynekolog/forlossningslakare eller barnmorska for ytterligare information.
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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 skada ditt ofddda barn.
Riskerna ar storre med valproat an med andra lakemedel fér epilepsi.
Det finns risker dven vid laga valproatdoser — ju hogre dos desto hogre risk.

Behandlingen ar forknippad med risker da valproat anvands ensamt eller da det anvéands
med andra epilepsilakemedel.

Hur kan mitt barn skadas?

Att behandlas med valproat under graviditet kan skada ditt barn pa tva satt:

fosterskador/missbildningar nér barnet ar fott samt negativ paverkan pa barnets utveckling och
inlarningsformaga under uppvéxten.

Pa de tva foljande sidorna beskrivs mojliga skador for barnet.
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Medfodda missbildningar

Att behandlas med valproat under graviditet kan orsaka allvarliga medfédda
missbildningar.

Om en kvinna anvénder valproat under graviditeten, kommer cirka 10 barn av hundra att drabbas
av medfédda missbildningar.

Hos kvinnor utan epilepsi drabbas 2—3 barn av hundra av medfédda missbildningar.

Hos barn till mammor, som anvant valproat under graviditeten,

forekommer bland annat féljande medfédda missbildningar:

e ryggmargsbrack (skelettet i ryggraden har inte utvecklats som det ska)

o misshildning av ansikte och skalle (inklusive l&pp- och gomspalt, vilket innebar att
Overlappen eller benen i ansiktet ar delade)

e misshildning av armar och ben, hjarta, njurar, urinvagar och kénsorgan.
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Storningar | utvecklingen

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

Hos kvinnor som behandlas med valproat under graviditet, kan cirka 30-40 barn av hundra fa
problem med utvecklingen. Langtidseffekterna ar inte kanda.

Foljande negativa paverkan pa utvecklingen kan uppsta:

e fordrojning med att lara sig ga och tala
e samre intellektuell formaga &n andra barn i samma alder
e svaga tal- och sprakkunskaper
e minnessvarigheter
Barn till médrar som behandlats med valproat under graviditet |6per hégre risk for autism eller

autismspektrumstorning. Det finns ocksa data som tyder pa att barnen & mer benéagna att utveckla
symptom pa hyperaktivitetssyndrom med uppmaérksamhetsstorning (ADHD).
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Vad betyder detta for mig?

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

Jag bdrjar 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.
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Jag borjar behandlingen med valproat

Din lakare kommer att forklara for dig varfor han/hon tycker att valproat ar ratt lakemedel for dig
och beréatta for dig om alla k&nda risker:

* Om du ar for ung for att kunna bli gravid:

Din lakare kommer endast forskriva valproat till dig om andra
behandlingsalternativ inte passar.

Det &r viktigt att du och dina foraldrar/vardnadshavare ar medvetna om
riskerna med att behandlas med valproat under graviditet. Det ar for att du
ska veta vad du ska gdra nar du ar i den aldern att du kan fa barn.

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

e Om du ar tillrackligt gammal for att bli gravid:

Din lékare ska endast férskriva 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 under behandlingen vid behov for att sakerstélla att du inte
ar gravid.

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nar du tar valproat:

¢ Anvand preventivmedel under hela den tid du anvander valproat.

e Sluta inte att anvanda preventivmedel i ndgot skede.

Din lakare kommer att rekommendera ett effektivt preventivmedel for dig.
Detta for att forhindra att du blir gravid.
Du kommer att behdva se 6ver din behandling med din lékare regelbundet

(atminstone arligen).

= Om du bestammer dig for att du vill skaffa barn, prata med din lakare sa snart som mgjligt.

Sluta inte behandlingen med valproat eller anvdndandet av preventivmedel
innan du har diskuterat detta med din lakare.

Diskutera med din lakare om riskerna for ditt barns halsa och samtidigt halla
din sjukdom under kontroll.

Du och din lakare b6r komma 6verens om vad man ska gdra med din
behandling innan du forsoker bli gravid.
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Jag tar valproat men planerar inte att skaffa barn

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

¢ Anvand preventivmedel under hela den tid du anvander valproat.
e Sluta inte anvanda preventivmedel i nagot skede.

Prata med din lakare, barnmorska eller preventivradgivningens skoéterska om du behover
preventivmedelsradgivning.

Kontakta din |Akare omedelbart om du tror att du &r gravid.

Sluta aldrig behandlingen med valproat innan du har diskuterat med din lakare. Sluta inte heller
behandlingen med valproat @ven 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).
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Jag tar valproat och planerar att skaffa barn

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

o fortsatt behandlingen med valproat och anvand preventivmedel mot graviditet tills du har
diskuterat med din lakare.

Det ar viktigt att du inte blir gravid innan du och din l&kare har pratat.

e Din lakare kan behova andra din behandling en lang tid innan du blir gravid — det ar for att
sékerstélla att din sjukdom ar stabil.

e Du behover prata med din lakare om vad som kan goras for att minska riskerna for ditt
barns halsa och samtidigt halla din sjukdom under kontroll.

e Fraga lakaren om att ta folsyra da du planerar att skaffa barn. Folsyra kan minska den
allméanna risken for ryggmargsbrack och tidigt missfall, som finns vid alla graviditeter. Det &r
daremot inte troligt att det minskar risken for fosterskador som férknippas med anvandning
av valproat.

Du kommer behova utvardera din behandling med din lékare regelbundet (atminstone arligen).
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Jag ar gravid och jag tar valproat

Om du tror att du ar gravid:

e Sluta inte behandlingen med valproat — detta for att din epilepsi eller bipolara sjukdom kan
forvarras.

e Tala omedelbart med din lakare. Detta for att diskutera vilka alternativ du har. Din lakare
kan saga att du kan behdva byta till en annan behandling och férklara hur man gor
dvergangen fran valproat till den nya behandlingen.

Barn till médrar som behandlas med valproat under graviditet I6per hogre risk for:

o medfédda missbildningar
e problem med inlarningsférmagan och negativa effekter i utvecklingen.
Dessa kan allvarligt paverka ditt barns liv.

Under vissa omstandigheter ar det inte alltid mdgjligt att byta till en annan behandling. Kontakta din
lakare for ytterligare information.

Du kommer att uppféljas mycket noggrant:

o Detta for att sékerstalla att din sjukdom &r stabil.
e Det ar ocksa for att undersoka hur ditt barn utvecklas.
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Information att komma ihag i samband
med valproatbehandling

Valproat ar ett effektivt lakemedel vid behandlingen av epilepsi.
Valproat allvarligt kan skada ett of6étt barn nar det tas under graviditet.
Valproat ska endast tas av flickor eller kvinnor som kan bli gravida om inget

annat behandlingsalternativ ar effektivt.

Anvand alltid ett effektivt preventivmedel nér du tar valproat for att férhindra
en oplanerad graviditet.

Om du tror att du ar gravid, kontakta din lékare. Sluta inte med att anvanda
valproat fore du diskuterat med din lakare.

Om du blir gravid eller tror att du ar gravid, meddela genast din lakare.

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 specialistlakare — atminstone
arligen.
Tack for att du laste denna broschyr.

Spara broschyren, du kan behéva lasa den igen.
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