Patientkort for Valproat (Absenor, Absenor Depot,

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

Preventivmedel och graviditet -Vad du behover veta

Alla flickor och kvinnor som anvénder valproat och som kan bli gravida:

® Vv ig 6 barnvid ling under graviditet.

* a effektivt iy utan under hela i med valproat.

®  Om du tror att du &r gravid: boka omedelbart tid hos din lakare.

*  Komihag attbestka din specialistiakare atminstone en gang per ar.
M&n som anvinder valproat:

*  Detfinns en eventuell risk for och psykisk hos
barn till pappor som anvént valproat inom 3 Tinader foro befruktningen.

®  Talamed din ldkare om denna eventuella risk och behovet av effektivt preventivmedel.

Detta géiller for alla fiickor och kvinnor som behandlas med valproat och som kan bli gravida.
Spara detta kort sa att du alltid vet vad du behover géra.
Utbildningsmaterial, version 1, april 2024



Patientkort for Valproat (Absenor, Absenor Depot,

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

Preventivmedel och graviditet -Vad du behdver gora

Valproat ar ett effektivt lakemedel for epilepsi och bipolér sjukdom.

Detta gaéller alla flickor och kvinnor som anviander valproat och som kan bli gravida
samt mén som anvénder valproat:

*  Las bipacksedeln noga innan anvandning.

®  Avsluta inte behandiingen med valproat savida inte din Iakare séger 4t dig att gora det, eftersom ditt tillstand kan bli
samre.
*  Om dufunderar p4 att skaffa barn, avsluta inte behandlingen med  valproat och preventivmedel innan du har pratat
med din lakare.
*  Om dutror att du &r gravid: boka omedelbart in ett méte med din  lakare.
*  Bedinlakare ge dig patientinformationsbroschyren.
Spara detta kort s att du alltid vet vad du behover gora.
Utbidningsmateral,version 1, april 2024



FOR FLICKOR
(OAVSETT ALDER) OCH
KVINNOR SOM KAN
 BLIGRAVIDA OCH .
. BEHANDLAS MED .
VALPROAT -

PATIENTINFORMATIONS-
BROSCHYR: VALPROAT,
PREVENTIVMEDEL OCH

‘ GRAVIDITET

Las denna broschyr
tilsammans med
bipacksedeln fér fullstiandig
produktinformation.

VALPROAT* (ABSENOR, ABSENOR DEPOT, DEPAKINE RETARD, ERGENYL,
ERGENYL RETARD, ORFIRIL, ORFIRIL LONG)

PREVENTIVMEDEL OCH GRAVIDITET: VAD DU BEHOVER VETA

Denna broschyr innehaller viktig information om riskerna med att behandlas med valproat* under
graviditet. Fraga din lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du har nagra fragor.

SPARA DENNA BROSCHYR. DU KAN BEHOVA LASA DEN IGEN.

WV Detta lakemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation.
Biverkningar ska rapporteras. Biverkningsformular och information hittas pa Lékemedelsverkets
hemsida (www.lakemedelsverket.se).

*Valproat &ven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long Utbildningsmaterial, version 1, december 2023






INNEHALL

o 1 Viktig information att kannaftill............ 4

behandlas med valproat* under

o 2 Vad ar riskerna for fostret om du
— .-graviditeten?_ ... 5

O Fosterskador

O Storningar i utvecklingen av nervsystemet
och inlarningssvarigheter

o 3 Preventivmedel. ... ... 6

Jag ar vuxen.
o 4 Vad betyder detta for mig? ... 7-10

0 Jag borjar behandlingen med valproat*.......7

o Jag tar valproat*

o Jag planerar inte att skaffa barn........... 8
o Jag planerar att skaffa barn.................... 9
o Jag tror att jag ar eller jag ar gravid........ 10

o 5 Jag ar en flicka (oavsett alder).
= Vad betyder detta for mig?............ 11

*Valproat dven kant som Absenor, Absenor Depot,, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long

LAS BIPACKSEDELN FOR MER DETALJERAD INFORMATION
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Viktig information att
kanna till

™ Valproat* ar ett effektivt |lakemedel mot epilepsi och bipolar
sjukdom.

. Valproat* ska endast tas av flickor (oavsett alder) 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.

Om du tar valproat* och kan bli gravid:
o Anvand alltid ett effektivt preventivmedel.
o Sluta inte att anvanda preventivmedel i nagot skede.

Om du planerar att skaffa barn:

o Tala forst med din Idkare innan du slutar anvanda
preventivmedel.

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

Om du tar valproat* och har blivit gravid eller tror att du ar
gravid:
o Sluta inte behandlingen med valproat*, eftersom din
epilepsi eller bipolara sjukdom kan forvarras.

o Tala omedelbart med din ldkare om dina alternativ och
vad du behover veta. Din lakare kommer att informera dig
om du behdver byta till en annan lékemedelsbehandling
och hur detta i sa fall ska goras.

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

| samband med att behandlingen satts in, samt under varje
arligt aterbesok, kommer bade du och din specialistlakare

att fa lasa och underteckna en arlig riskbekraftelseblankett.
Detta ar for att du ska vara vél medveten om och forsta alla
risker med att anvanda valproat* under graviditet, samt de
rekommendationer som finns for att undvika att bli gravid under
behandling med valproat*.

*Valproat dven ként som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl
Retard, Orfiril, Orfiril Long

LAS BIPACKSEDELN FOR MER DETALJERAD INFORMATION




Vad ar riskerna for fostret om
2 du behandlas med valproat*
— - under graviditeten?

Ju hogre dos desto hogre risk, men alla

doser innebar en risk

Att behandlas med valproat* under
graviditet kan orsaka allvarliga
fosterskador.

‘" Hos kvinnor som behandlas med
valproat* under graviditet kommer
cirka 11 barn av 100 att drabbas
av fosterskador. Hos kvinnor i den
allmanna befolkningen kommer
2 till 3 barn av 100 att drabbas av
fosterskador.

Vilka fosterskador kan intraffa?

"+ Rapporterade fosterskador av
valproat* inkluderar till exempel:
o Ryggmargsbrack (spina bifida)
— nar skelettet i ryggraden inte
utvecklas som det ska.

o Missbildning av ansikte och skalle
— inklusive lapp- och gomspalt.

o Missbildning av armar och
ben, hjarta, njurar, urinvagar
och kénsorgan samt
dgonmissbildningar som kan
paverka synen.

o Horselproblem eller dévhet.

Att behandlas med valproat* under
graviditet kan paverka ditt barns
neurologiska utveckling under
uppvaxten.

. Upp till 30-40 av 100 barn under
skolaldern kan fa problem med
den neurologiska utvecklingen, till
exempel:

o Barnet lar sig ga och tala senare
an andra barn.

o Samre intellektuell formaga an
andra barn i samma alder.

o Férsamrade tal- och
sprakkunskaper.

o Minnessvarigheter.

. Barn till médrar som behandlats
med valproat* under graviditet
|6per hogre risk for autism eller
autismspektrumstorning samt for
att utveckla uppmarksamhets- och
aktivitetsstorning (ADHD).

*Valproat dven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard,

Orfiril, Orfiril Long
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3 Preventivmedel

Anvand ett effektivt preventivmedel
som rekommenderats av din lakare
under hela den tid du anvander
valproat™.

Detta ar for att forhindra att du blir gravid medan
du tar valproat*, eftersom det kan skada fostret.

Vand dig till din lakare, gynekolog/
forlossningslakare, barnmorska, sjukskoterska eller
apotekspersonal for fullstandig radgivning om de
mest lampliga preventivmetoderna for dig.

Du ska anvanda preventivmedel aven om

du inte ar sexuellt aktiv, om det inte finns
tungt vagande orsaker att anta att det

inte finns nagon risk for graviditet.

Lakaren diskuterar detta med dig. RELAATN

*Valproat &ven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
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: 4 - Jag &r vuxen.
- 2 . Vad betyder detta for mig?

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED VALPROAT*

Din specialistlikare kommer att férklara varfér han/

hon tycker att valproat* ar ratt lakemedel fér dig och
beratta for dig om alla kdnda risker. Din specialistldkare
kommer endast férskriva valproat* till dig om inga andra
behandlingsalternativ fungerar.

" Din lakare ska endast forskriva valproat* till dig om du inte &r
gravid och du anvéander ett effektivt preventivmedel.

" Din lakare kommer be dig ta ett graviditetstest och ge dig rad
om preventivmedel.

% Du kommer att behova se 6ver din behandling med din
specialistlakare regelbundet (atminstone arligen).

| samband med att behandlingen satts in, samt under varje arligt
. aterbesok, kommer bade du och din specialistlékare att fa lasa
och underteckna en arlig riskbekraftelseblankett. Detta ar for
att du ska vara val medveten om och forsta alla risker med att
anvanda valproat* under graviditet, samt de rekommendationer

som finns for att undvika att bli gravid under behandling med
valproat*.

*Valproat &ven ként som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
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JAG TAR VALPROAT* MEN PLANERAR
INTE ATT SKAFFA BARN

N Anvand alltid ett effektivt preventivmedel, dven
02055 om du inte fér nirvarande ar sexuellt aktiv:
Oo

o Anvand preventivmedel under hela den tid du
anvander valproat*.

o Sluta inte anvdnda preventivmedel i nagot
skede.

Prata med din lakare, gynekolog/forlossningslakare
O eller barnmorska/personal vid médravardscentralen

eller sjukskoterska om du behover

M preventivmedelsradgivning.

Kontakta din lakare omdelebart om du ar gravid
eller trot att du ar gravid. Sluta aldrig behandlingen
med valproat* innan du har diskuterat med din
|akare.

Du kommer behdva ga igenom din behandling
med din specialistlakare regelbundet,

§ atminstoneen gang per ar. | samband med
att behandlingen satts in, samt under varje
arligt aterbesok, kommer bade du och din
specialistlakare att fa lasa och underteckna en
arlig riskbekraftelseblankett. Detta ar for att du ska
vara val medveten om och forsta alla risker med
att anvanda valproat* under graviditet, samt de
rekommendationer som finns for att undvika att bl
gravid under behandling med valproat™.

*Valproat &ven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
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JAG TAR VALPROAT* OCH

PLANERAR ATT SKAFFA BARN

Fortsatt behandlingen med valproat* och
anvand preventivmedel tills du har
diskuterat

med din lakare.

o Din specialistlakare kan behdva andra din
behandling med valproat* en lang tid innan
du blir gravid — det ar for att sakerstalla att
din sjukdom ar stabil.

o Det ar viktigt att du inte blir gravid innan du
och din specialistlakare har diskuterat dina
alternativ.

o Du kommer att behdva utvardera din
behandling med din specialistlakare
regelbundet, atminstone en gang per ar.

| samband med att behandlingen satts in,
samt under varje arligt aterbesok, kommer
bade du och din specialistlékare att fa lasa och
underteckna en arlig riskbekréftelseblankett.
Detta ar for att sdkerstalla att du ska vara val
medveten om och férsta alla risker med att
anvanda valproat* under graviditet, samt de
rekommendationer som finns for att undvika
att bli gravid under behandling med valproat*.

*Valproat dven ként som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
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JAG TROR ATT JAG AR ELLER JAG AR GRAVID
OCH TAR VALPROAT*

Sluta inte behandlingen med valproat*, eftersom din epilepsi eller
bipolara sjukdom kan férvarras.

Tala omedelbart med din specialistldkare. Detta for att ~
diskutera vilka alternativ du har och vad du behéver veta. OJ
Din specialistlakare kan sédga att du behover byta till en

annan behandling och forklara hur detta gar till. m

Barn till modrar som behandlas med valproat* under graviditet |6per
hogre risk for:

. fosterskador och
.. stdrningar i utvecklingen av nervsystemet och inlarningssvarigheter

Dessa kan allvarligt paverka ditt barns liv.

Du kommer undersdkas mycket

noggrant:

¢+ Detta for att sakerstalla att din sjukdom
ar stabil.

¢ Det ar ocksa for att undersoka hur
fostret utvecklas.

| samband med att behandlingen satts in,

samt under varje arligt aterbesok, kommer
bade du och din specialistlékare att fa lasa och
underteckna en arlig riskbekraftelseblankett.
Detta ar for att sakerstélla att du ska vara val
medveten om och har forsta alla risker med att
anvanda valproat* under graviditet, samt de
rekommendationer som finns for att undvika att

/ bli gravid under behandling med valproat*.

*Valproat dven ként som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard,
Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
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5 Jag ar en flicka (oavsett alder).
¥ : Vad betyder detta for mig?

Du har fatt valproat* pa grund av din epilepsi och det ar ett viktigt
lédkemedel som haller dig frisk.

Barn till médrar som behandlas med valproat* kan fa valdigt
allvarliga halsoproblem.

=

En dag kanske du far ett barn.
Darfér maste du noggrant félja dessa rekommendationer.

v v v

Jag har annu inte fatt Jag kan vara
min menstruation eller jag ar gravid

. (= Din lakare kontrollerar : (~
OJ (@Q& att du inte ar gravid. O J 6
() (&)

Jag har redan haft min
forsta menstruation

Beratta omedelbart ooooo Tala omedelbart med din
for dina foraldrar/ ° lakare.

vardnadshavare nar Din lakare skriver ut Din lakare berattar vad du
du har fatt din forsta ett preventivmedel till ska gora.

menstruation. dig aven om du inte ar Sluta inte behandlingen
Du behoéver besoka din sexuellt aktiv. Du ska alltid med valproat* innan du
lakare for att diskutera anvanda preventivmedel har diskuterat med din
din behandling. nar du tar valproat*. lakare.

Oavsett hur din situation ser ut, behdver du besdka din |akare atminstone
en gang per ar.
O Under detta besdk kommer |&karen att:
(L kontrollera att valproat* fortfarande ar ratt lakemedel for dig,
..." tala med dig om valproat* och
" be dig (eller dina féréldrar/vardnadshavare) att skriva under ett papper
for att bekrafta att du forstar alla dessa rekommmendationer.

7 Om du har fragor, fraga din lékare eller dina foréldrar/vardnadshavare

Sluta aldrig behandlingen med valproat* innan du har diskuterat med din lakare.

*Valproat &ven kant som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long
a1
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PATIENTINFORMATIONS-
BROSCHYR OM
VALPROAT" FoR
MANLIGA PATIENTER

Lds denna broschyr
tillsammans med bipacksedeln

for fullstandig produktinformation.

... VALPROAT* (ABSENOR, ABSENOR DEPOT, DEPAKINE RETARD, - :
.* ERGENYL, ERGENYL RETARD, ORFIRIL, ORFIRIL LONG)

VAD DU BEHOVER VETA

Denna broschyr innehaller viktig information om den eventuella risken med valproat* vid
anvandning hos manliga patienter inom 3 manader fore befruktning.

Fraga din lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor.
SPARA DENNA BROSCHYR. DU KAN BEHOVA LASA DEN IGEN.
V¥ Detta ldkemedel ar foremal for utékad 6vervakning.

Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation.
Biverkningar ska rapporteras.

Biverkningsformuldr och information hittas pd Likemedelsverkets hemsida
(www.lakemedelsverket.se).

*Valproat dven kidnt som Absenor, Absenor Depot, Depakine Retard, Utbildningsmaterial, version 1, april 2024
Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long




Vilka ar riskerna med att behandlas med valproat* vid
befruktning?

En studie tyder pa en eventuell risk for rorelsestorningar och utvecklingsneurologiska stérningar
(problem med tidig barndomsutveckling) hos barn vars pappor behandlats med valproat inom
3 manader fore befruktningen.

I denna studie hade cirka 5 av 100 barn vars pappor behandlats med valproat sddana stérningar
jamfort med cirka 3 av 100 barn vars pappor behandlats med lamotrigin eller levetiracetam (andra
lakemedel som kan anvandas for att behandla din sjukdom).

Studien var dock begransad och darfor ar det inte helt klart om den 6kade risken for rorelsestorningar
och utvecklingsneurologiska storningar som denna studie tydde pa ar orsakad av valproat.
Ett brett spektrum av rorelsestorningar och utvecklingsneurologiska storningar undersoktes i studien.
Studien var emellertid inte tillrackligt omfattande for att visa vilka specifika typer av stérningar barn
kan 16pa risk att utveckla.
Till exempel kan ditt barn fa féljande problem med anknytning till rérelse och mental utveckling:
e Rorelseproblem
Samre intellektuell férmaga dn andra barn i samma alder
Forsamrade tal- och sprakkunskaper
Autism eller autismspektrumstérningar
Uppmarksamhets- och/eller hyperaktivitetsstorning (ADD, ADHD).

Risken hos barn vars pappor avslutat behandlingen med valproat 3 manader (tiden som behdvs
for att nya spermier bildas) eller en langre tid fore befruktningen ar inte kand.

Vad betyder detta for mig?

Som en forsiktighetsatgard kommer du och din ldkare att diskutera den eventuella risken hos barn vars
pappor behandlats med valproat inom 3 manader fore befruktningen.

Din ldkare kommer ocksa att diskutera féljande med dig:

o Behovet att 6vervaga ett effektivt preventivimedel (antikonceptionsmedel) for dig och din
kvinnliga partner under behandlingen med valproat och under 3 manader efter avslutad
behandling (den tid som behdovs for att nya spermier ska bildas).

o Behovet att radfraga ldkare nar du planerar att skaffa barn och innan du slutar anvanda
preventivmedel (antikonceptionsmedel).

o Eventuella andra behandlingar som kan anvandas for att behandla din sjukdom, beroende pa din
individuella situation.

Donera inte spermier medan du tar valproat och under 3 manader efter att du slutat ta valproat.
Tala om for din ldkare om du planerar att skaffa barn.

Om din kvinnliga partner blir gravid medan du anvander valproat inom 3 manader fore befruktningen
och du har fragor, kontakta din likare.

Avsluta inte behandlingen innan du har diskuterat med din lakare. Om du avslutar behandlingen, kan
dina symtom forvarras.

Du ska ha regelbunden kontakt med din lakare.
Under lakarbesoket diskuterar likaren med dig om forsiktighetsitgirderna kring valproatanviandning och
om eventuella andra behandlingar som kan anvandas for att behandla din sjukdom, beroende pa din

individuella situation.
e ® o

LAS BIPACKSEDELN FOR MER DETALJERAD INFORMATION |




Arlig riskbekréaftelseblankett

Arlig riskbekraftelseblankett for flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat (Absenor, Absenor Depot,
Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long)
V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera ny

sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket (www.lakemedelsverket.se).

Las, fyll i och underteckna denna blankett under ett besok med en specialistlakare: vid forsta forskrivningen, vid det arliga besoket
och nar en kvinna planerar att bli gravid eller &r gravid.

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

- A Fyllsi och undertecknas av specialistlakaren

Namn pa patienten eller vardnadshavare/férmyndare:

Jag bekraftar att ovan namnda patient behdver behandling med valproat for att:
¢ den har patienten inte svarar tillrackligt pd andra behandlingar EllEr..............ccooviviiiiiiieeeeeeeeeee e ]

' den har patienten tolererar inte andra behandliNnar ... []

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

' De Overgripande riskerna for barn som exponeras for valproat under graviditet ar: ........cccccceeiiiieeeiiine e ]

- ungefar 11 % risk for allvarliga medfédda missbildningar 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
€N SPECIANISTIAKAIE. ..eeiiiiiiii bbb ]

' Behovet av ett negativt graviditetstest innan behandlingen pabdrjas och darefter vid behov under behandlingens gang
LG LTI (=T AT U[o L= T T S OO T PO PO P PP PSPPSR ]

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

¢ Behovet av att boka in ett besok hos sin lakare sa snart hon planerar en graviditet for att sakerstélla 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 dversyn av behandlingen vid misstankt eller oavsiktlig graviditet. ]
¢ Jag har gett patienten eller vardnadshavare/formyndare en kopia av patientinformationsbroschyren. ...................... []

' Vid graviditet, bekréftar jag att denna gravida patient:
- fatt den lagsta effektiva dosen av valproat for att minimera den eventuella skadliga effekten pa det ofodda barnet. -..........
- blivit informerad om mgjligheten till graviditetsuppfoljning eller radgivning och lamplig 6vervakning av fosterutvecklingen L]
(o0 00 o = o[-\ (o SRS

Namn pa specialistlakaren Signatur

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

Del A och B skall fyllas i: alla rutor ska kryssas i, och formuléret ska undertecknas: detta for att sékerstélla 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 riskbekraftelseblankett for flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat (Absenor, Absenor Depot,
Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long)

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket (www.lakemedelsverket.se).

Las, fyll i och underteckna denna blankett under ett besok med en specialistlakare: vid forsta forskrivningen, vid det arliga besoket
och nar en kvinna planerar att bli gravid eller &r gravid.

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

Fyllsi och undertecknas av patienten eller vardnadshavare/formyndare

Jag har diskuterat féljande med min specialistlakare och jag forstar:

' Varfor jag behoéver valproat istéllet for annat lakemedel. ... L]

+ Attt jag ska besoka en specialistlakare regelbundet (atminstone arligen) for att se om valproat fortfarande ar det
basta alternativet  fOr MG, oo bbb bbb b b

¢ Riskerna for barn vars modrar behandlades med valproat under graviditet &r:..........coiiiiii L]
- ungefar 11 % risk for allvarliga medfédda missbildningar och
- upp till 30 till 40 % risk for olika typer av tidiga utvecklingsproblem som kan leda till betydande inlarningssvarigheter.

¢+ Varfor jag behover ha ett negativt gravidtetstest innan behandlingen p&bérjas och dérefter vid behov (om i fertil &lder) [ ]

¢ Att jag maste anvanda ett effektivt preventivmedel utan uppehall och under hela behandlingstiden med valproat

(G T (=Y 11 - 1o [ TP PP U PP PRSP ]
v Vi diskuterade mojligheterna till effektivt preventivmedel eller vi planerade in ett besok hos en lakare eller barnmorska
som har erfarenhet av att ge rad om effektiva preventivmedel. ...........ccoociiiiiiiiiiii i ]
* Behovet av att regelbundet (&tminstone arligen) utvardera min valproatbehandling tillsammans med min specialistiakare,
..................................................................................................................................................... ]
*  Behovet av att konsultera min lakare s& snart jag planerar att bli gravid for att sakerstalla en tidig diskussion och
byte till annat behandlingsalternativ fore befruktning och innan anvandandning av preventivmedel avbryts. []
' Att jag omedelbart bor begara ett lakarbesok om jag tror att jag ar gravid. ... |:|
¢ Jag har fatt en kopia av patientinformationShroSCRYIEN. ........cccciiiiiiiiiiiiiiie s
Vid en graviditet, har jag diskuterat féljande med min specialistiakare och jag forstar: ]

- Mojligheten till graviditetsuppfolining 0Ch  TAAGIVIING  «veuveveiiiie i st se e sn e eae e ]
- Behovet av lamplig overvakning av fosterutvecklingen om jag &ar gravid ...

Namn pa patient eller vardnadshavare/formyndare Signatur

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

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

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

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

Granskat av Lakemedelsverket 2022-05-24
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