° VALPROAT .
. VEJLEDNING -

TIL SUNDHEDSPERSONER

der vejleder piger og
fertile kvinder og mandlige
patienter som behandles
med valproat*

Vejledning i brug af
valproat i overensstemmelse
med praeventionsprogrammet

LAS DENNE VEJLEDNING OMHYGGELIGT F@R ENHVER
RECEPT PA VALPROAT UDSKRIVES TIL PIGER (I ALLE ALDRE),
FERTILE KVINDER OG MANDLIGE PATIENTER

Information om brug af valproat kan ogsa findes on-line pa
https://www.sanofi.com/da/danmark/deprakine-retard ,
www.orionproductsafety.com/denmark/delepsine ,
https://desitin.dk/vigtig-information-til-patienten-om-orfiril-og-graviditet/

* Valproat er det generiske navn som omfatter valproinsyre, natriumvalproat, seminatriumvalproat, magnesiumvalproat og valpromid.
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Formal med denne vejledning til sundhedspersoner

Behandling med valproat under graviditet er skadelig for det ufadte barn.
Bern udsat for valproat in utero har en hgjere risiko for:

* Medfadte misdannelser,
* Neurologiske udviklingsforstyrrelser.

Der er en potentiel risiko for neurologiske udviklingsforstyrrelser hos barn af
meend, der er behandlet med valproat i de 3 maneder inden befrugtning.

Valproat uddannelsesmaterialer er udviklet specielt til sundhedspersoner og til
kvindelige og mandlige patienter. De omfatter:

* Denne vejledning til sundhedspersonale

* En arlig risikoerklaeringsblanket (kun for kvindelige patienter)

* 2 forskellige patientvejledninger (for kvindelige og mandlige patienter)
* Et patientkort

Formalet med denne vejledning til sundhedspersoner er at give alle
sundhedspersoner, der er involveret i patientens behandling, information om:
* Betingelserne for ordinering til piger, fertile kvinder og mandlige patienter,
* Den teratogene risiko og risikoen for neurologiske udviklingsforstyrrelser, der
er forbundet med brug af valproat under graviditet,
* Den potentielle risiko for neurologiske udviklingsforstyrrelser, der er forbundet
med brug af valproat i de 3 maneder inden befrugtning for mandlige patienter,
* De nedvendige forholdsregler for at minimere risiciene.

Denne vejledning er rettet mod falgende sundhedspersoner:
* Specialister,
* Praktiserende leeger,
* Gynzekologer/obstetrikere, jordemadre, sygeplejersker,
* Apotekspersonale

For mindrearige patienter eller patienter, der ikke er i stand til at give informeret
samtykke, skal informationen gives til deres foreeldre/plejere, og det skal sikres, at
de har forstaet det.

Lzes venligst den nyeste version af produktresuméet inden valproat udskrives.



Hvad du skal vide/gore ift. betingelserne
— for at ordinere valproat til kvinder,
piger og unge patienter

Overblik over betingelserne i praeventionsprogrammet (laes

* Behandling med valproat skal pabegyndes og overvages af en specialist, produktresuméet for yderligere detaljer)

der har erfaring med behandling af epilepsi eller bipolar lidelse.

* Det bar ikke anvendes til piger/unge piger og fertile kvinder medmindre andre . , . - .
behandlinger er ineffektive eller ikke tolereres. Vurdér muligheden for graviditet hos patienter

e Forklar risiciene for medfgdte misdannelser og neurologiske

* Det skal ordineres og udleveres ifalge betingelserne i valproat
udviklingsforstyrrelser,

praeventionsprogrammet.

* Gennemfer graviditetstest for behandlingsstart og under behandling
efter behov,

* Vejled om behovet for effektiv praevention under hele behandlingen,
Hun lider af : e Forklar behovet for planleegning af graviditet,

Epilepsi Bipolar lidelse * Forklar behovet for straks at konsultere lzegen i tilfeelde af graviditet,

e Specialisten skal regelmaessigt (mindst arligt) evaluere behandlingen,

Hun er i den fertile alder : * Udlevér patientvejledningen
Epilepsi: : :

Fra menarche :
til menopause o
Bipolar lidelse:

Voksne kvinder

Du ma IKKE ordinere valproat
medmindre betingelserne i valproat
preeventionsprogrammet er opfyldt

e Udfyld den arlige risikoerklzeringsblanket sammen med patienten ved
behandlingsstart og ved arlig evaluering.

Disse betingelser vedrarer ogsa kvinder, der ikke aktuelt er seksuelt aktive,
medmindre den ordinerende lazege mener, at der er tungtvejende grunde der

I\?;pr?g;frﬁidorﬁ:derr: A Du ma3 indikerer, at der ikke er nogen risiko for graviditet.
Hun er gravid der ikke er en egnet IKKE ordinere
alternativ behandling valproat




2 I.;Ivad er din rolle?

Hvad du skal geore hvis du vejleder en pige/ung pige som
behandles med valproat

Specialist - Epilepsi

* Forklar patienten eller hendes foreeldre/plejere (athaengig
af alder) om risiciene for medfedte misdannelser og

: . Praktiserende leege
neurologiske udviklingsforstyrrelser <

- Epilepsi
e Forklar patienten eller hendes foreeldre/plejere vigtigheden af

at kontakte en specialist ved menarche hos pigen - '
Specialist - Bipolar

* Revurdér behovet for valproatbehandling mindst en gang
arligt og overvej andre behandlingsmuligheder sa snart hun
nar menarchen Praktiserende leege

- Bipolar

* Gor alt for at hun skiftes til anden behandling, inden hun nar

voksenalderen.
Gynakolog/obstetriker/
sygeplejerske/jordemoder

Apotekspersonale




Hvad er din rolle?

SPECIALISTER der ordinerer
valproat til piger og fertile
kvinder som lider af EPILEPSI

FORNYELSE af recept
pa valproat

PLANL/EGG ER IKKE
en graV|d|tet

Revurder behandlingen
mindst en gang arligt

Specialist - Epilepsi

Kun hvis:
¢ Andre behandlinger er
ineffektive eller ikke tolereres
e Graviditetstest er negativ
(fertile kvinder)

o Forklar/pamind for at sikre patientens forstaelse af

I. Risiciene for medfadte misdannelser og neurologiske udviklingsforstyrrelser
hos bern udsat for valproat in utero

Il. Obligatorisk brug af effektiv praevention (helst en spiral eller p-stav eller
2 komplementzere former for praevention, herunder en barrieremetode)
e selv hvis patienten har amenorré
e uden afbrydelse gennem hele behandlingen med valproat
e uanset om patienten er seksuelt aktiv
e henvis til preeventionsradgivning efter behov

Ill. Nedvendigheden af:
e at gennemfere graviditetstestning under behandlingen efter behov
¢ at planleegge graviditet
e evaluering af epilepsibehandling med dig arligt

Udfyld og signer den arlige risikoerklzeringsblanket ved
behandlingsstart og arligt. Udlever patientvejledningen

o Saerllgt for piger

Forklar risiciene for medfgdte misdannelser og neurologiske
udviklingsforstyrrelser til foreeldrene/plejere (og bern athzengigt af deres alder)

Il. Forklar foreeldrene/plejere (og bern afheengigt af deres alder) vigtigheden af
at kontakte specialisten nar en pige, der tager valproat, nar menarchen

lll. Vurder et passende tidspunkt til at radgive om preevention

IV. Revurder mindst en gang arligt behovet for valproatbehandling

V. Gor alt for at skifte pigerne til anden behandling inden de nar voksenalderen

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller bliver gravid skal hun fortszette sin
A behandling med valproat og straks kontakte dig.

FOR ALLE PATIENTER: Udfyld og signer den arlige
risikoerklaeringsblanket (i 2 kopier) ved opstart og arligt; udlever
og forklar patientvejledningen

Recept til kvinder

PLANL/EGG ER UPLANLAGT
graviditet graw

Ved epllep5| er valproat kontraindiceret under graviditet
medmindre der ikke findes anden passende behandling

Patienten ma ikke afbryde
valproatbehandling og skal straks
kontakte dig

Forklar at brug af preevention farst
ma stoppes efter fuldstaendigt opher
af valproatbehandling

o I. Informer patienten og hendes partner om risiciene
e for det ufadte barn som eksponeres for valproat in utero
e for ubehandlede anfald under graviditet
Il. Forklar behovet for at skifte til anden behandling, hvis det er
passende, og at det tager tid:
e den nye medicin introduceres gradvist som add on til valproat
- op til 6 uger for at na den effektive dosis

o efterfelgende gradvis seponering af valproat i lebet af uger og maneder
- oftest 2-3 maneder

lll. Hvis der opstar anfald under seponeringen af valproat, fortseet med den
laveste passende dosis

Udfyld og signer den arlige risikoerklzeringsblanket ved
behandlingsstart og arligt. Udlever patientvejledningen ved
hvert arligt besag

- N\

Hvis en gravid kvinde i szerlige Henvis din patient og hendes

tilfzelde skal have valproat mod partner til:

epilepsi e en gynaekolog/obstetriker/jordemoder

e en specialist med erfaring i teratologi,
der starter passende overvagning
af graviditeten (herunder przenatal
overvagning for at detektere mulig
forekomst af neuralrgrsdefekter eller
andre misdannelser)

Valproat skal helst ordineres:

® som monoterapi

e i den laveste effektive dosis, med den
daglige dosis opdelt i flere sma doser

¢ som en depotformulering
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Hvad er din rolle?

f’?kﬁisergnde E— PRAKTISERENDE LZAGER FOR ALLE PATIENTER: udlever og forklar patientvejledningen
o der vejleder piger og fertile
kvinder som lider af EPILEPSI
og som tager valproat
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Hvis hun... Hvis hun... Hvis hun er..

IKKE PLANLAGGER PLANLAGGER UPLANLAGT
en graviditet graviditet gravid

Ved hvert besag...

v

Ved epilepﬁ er valproat kontraindiceret under.graviditet
o Forklar/padmind for at sikre patientens forstaelse af medmindre der ikke findes anden passende behandling

I Risiciene for medfedte misdannelser og neurologiske
udviklingsforstyrrelser hos bgrn udsat for valproat in utero

) . : . ) Forklar at brug af praevention farst Patienten ma ikke afbryde
ll. Obligatorisk brug af effektiv praevention (helst en spiral eller ma stoppes efter fuldstaendigt ophar valproatbehandling og skal straks
p-stav eller 2 komplementaere former for preevention, herunder en af valproatbehandling kontakte sin specialist
barrieremetode) . .
e selv hvis patienten har amenorré
e uden afbrydelse gennem hele behandlingen med valproat
et el oo 00 e e
lll. Nedvendigheden af: :
¢ At gennemfgare graviditetstestning under behandlingen efter behov v
* At planleegge graviditet . .
J Evslueringgf e?oilepsibehandling med sin specialist arligt ° | Informer patienten og hendes partner om risiciene

e for det ufedte barn som eksponeres for valproat in utero
e for ubehandlede anfald under graviditet

. . . Il. Henvis straks patienten til hendes specialist
° eliovey paifem el ilige for at skifte til en anden egnet behandling
: lll.Instruer din patient om at fortszette behandling med valproat
. . indtil hun har talt med specialisten
Seerligt for piger
I. Forklar risiciene for medfedte misdannelser og neurologiske ° Udlever patientvejledningen
udviklingsforstyrrelser til foreeldrene/plejere (og bern atheengigt -

af deres alder)

Il. Forklar foreeldrene/plejere (og bern athzengigt af deres alder)

vigtigheden af at kontakte specialisten nar en pige, der tager He“rtV'S d'[’;.Pat'e“t og hendes
valproat, n&r menarchen for at overveje en anden behandling partner til: o
: . N . e gynaeklog/obstetriker/jordemoder
lll. Vurder et passende tidspunkt til at rdadgive om preevention

* specialist i teratologi for evaluering
og videre radgivning

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller bliver gravid skal hun fortszette
A sin behandling med valproat og straks kontakte sin specialist

an



Hvad er din rolle?

SPECIALISTSTER der ordinerer
valproat til fertile kvinder der
lider af BIPOLAR LIDELSE

Specialist - Bipolar

OPSTART af
valproatbehandling

FORNYELSE af recept
pa valproat

PLANLAGGER IKKE
en graviditet

Revurder behandlingen
mindst en gang arligt

Kun hvis:
e andre behandlinger er
ineffektive eller ikke tolereres
¢ graviditetstest er negativ

.............................................................

o Forklar/pamind for at sikre patientens forstaelse af

I. Risiciene for medfadte misdannelser og neurologiske
udviklingsforstyrrelser hos bgrn udsat for valproat in utero

Il. Obligatorisk brug af effektiv praevention (helst en spiral eller p-stav eller
2 komplementeere former for praevention, herunder en barrieremetode)
e selv hvis patienten har amenorré
e uden afbrydelse gennem hele behandlingen med valproat
e uanset om patienten er seksuelt aktiv
e henvis til preeventionsradgivning efter behov

lll. Nedvendigheden af:
e at gennemfare graviditetstestning under behandlingen efter behov
o at planlaegge graviditet
o evaluering af behandlingen af bipolar lidelse med dig arligt

Udfyld og signer den arlige risikoerkleeringsblanket

ved behandlingsstart og arligt; udlever patientvejledningen

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller bliver gravid skal hun fortszette sin
A behandling med valproat og straks kontakte dig.

................................ °°

FOR ALLE PATIENTER: Udfyld og signer den arlige
risikoerklaeringsblanket (i 2 kopier) ved opstart og arligt;
udlever og forklar patientvejledningen

Recept til kvinder

ds

PLANLAGGER UPLANLAGT
graviditet gra

Ved bioplar lidelse er valproat kontraindiceret under graviditet
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Skift til anden behandling

Patienten ma ikke afbryde valproatbe-
for befrugtning

handling og skal straks kontakte dig

o Informer patienten og hendes partner om risikoen

e for det ufedte barn som er eksponeret for valproat in utero
e for ubehandlet bipolar lidelse under graviditet

a N I
e Seponer valproat
- Skift til en anden behandling:
en hurtig krydsnedtrapning ved
samtidig optitrering af anden
behandling anbefales?

e Forklar at brug af preevention farst
ma stoppes efter fuldsteendig
opher af valproatbehandling

e Valproatbehandling skal gradvist
stoppes over nogle uger for at
reducere risikoen for tilbagefald' Henvis din patient og hendes

\_ W, partner til:

¢ gynaekolog/obstetriker/jordemoder

* en specialist med erfaring i
teratologi der starter passende
overvagning af graviditeten

(herunder praenatal overvagning

for at detektere mulig forekomst

af neuralrgrsdefekter eller andre

misdannelser)

Udfyld og signer den arlige risikoerklzeringsblanket ved
behandlingsstart og arligt; udlever patientvejledningen

3



Hvad er din rolle?

Praktiserende lssge PRAKTISERENDE LZAGER FOR ALLE PATIENTER: udlever og forklar patientvejledningen
der vejleder fertile kvinder som

lider af BIPOLAR LIDELSE

Og som tager valproat

- Bipolar

Hvis hun... Hvis hun... Hvis hun er...
IKKE PLANLZAGGER PLANLAGGER UPLANLAGT
graviditet graviditet gravid

Ved hvert besag...

: Ved bipolar lidelse er valproat kontraindiceret under graviditet =7
v : : -3
@8
Forklar/pamind for at sikre patientens forstaelse af ' . . €3
Forklar at brug af praevention farst Patienten ma ikke afbryde o
I. Risiciene for medfgdte misdannelser og neurologis!(e ma stop;cevsale;:g;jgleclhs;?ar;icrl:ggt G vaIpro;;:;hlir;dsl::gsseg(:isalj?sltstraks ‘;g:
udviklingsforstyrrelser hos bgrn udsat for valproat in utero . :
Il. Obligatorisk brug af effektiv praevention (helst en spiral eller :
p-stav eller 2 komplementzere former for preevention, herunder en
barrieremetode)
e selv hvis patienten har amenorré .
¢ uden afbrydelse gennem hele behandlingen med valproat v
¢ uanset om patienten er seksuelt aktiv
ll. Nedvendigheden af: ° I. Informer patienten og hendes partner om risiciene
e at gennemfare graviditetstestning under behandlingen efter behov e for det ufadte barn som eksponeres for valproat in utero

e at planlaegge graviditet
e evaluering af behandlingen af bipolar lidelse med sin specialist
arligt

: ° Udlever patientvejledningen
° Udlever patientvejledningen :

Henvis din patient og hendes
partner til:
e gynaekolog/obstetriker/
jordemoder
e En specialist i teratologi til
evaluering og videre radgivning

¢ ved ubehandlet bipolar lidelse under graviditet
Il.Henvis patienten til hendes specialist for at skifte til anden behandling

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller bliver gravid skal hun
A fortsaette sin behandling med valproat og straks kontakte sin specialist.:

4 s



Hvad er din rolle?

Gynaekolog/ Obstetriker/ GYNZLZKOLOGE R' FOR ALLE PATIENTER: udlever og forklar patientvejledningen

Sygeplejerske/

Jordemoder OBSTETRI KE RE,
JORDEMODRE,
SYG EPLEJERKER Rédg iVﬂ | n g findes anden passende behandling

Ved epilepsi er valproat kontraindiceret under graviditet medmindre der ikke

af piger og fertile kvinder som
beh d nd Ies m ed Valproat [Ved bipolar lidelse er valproat kontraindiceret under graviditet. j

PIGER OG IKKE-GRAVIDE KVINDER

Nar en kvinde sgger radgivning om en EKSPONERET
der tager valproat

GRAVIDITET: HENVIS HENDE TIL 2 SPECIALISTER

v B O .

° Forklar/pamind for at sikre patientens forstaelse af

I. Risiciene for medfadte misdannelser og neurologiske
udviklingsforstyrrelser hos bgrn udsat for valproat in utero

v v
Il. Obligatorisk brug af effektiv praevention (helst en spiral eller o Specialist nr.1 o Specialist nr.2
p-stav eller 2 komplementaere former for praevention, herunder en

o
<

rrierem e R o (R . 2
t.)aselﬁ ﬁvisetc;?iz)nten har amenorré En specialist indenfor En specialist i teratologi g%”%

e uden aber) delse gennem hele behandlingen med valproat den sygdom som hun far til evaluering og radgivning 8§88

O UERSE: orrz/ atien%:en ar salauel iy . valproat for, til evaluering vedrgrende den eksponerede 380

lIl. Nadvendi hpd £ og radgivning om skift eller graviditet. Specialiseret G52
-vedvendigheden at: . . afbrydelse af behandlingen er preenatal overvagning ber ~Z

e at gennemfare graviditetstestning under behandlingen efter aktuelt for hende finde sted for at detektere g

behov
e at planlaegge graviditet
e evaluering af behandling arligt sammen med sin specialist

° Udlever patientvejledningen

mulige forekomster af
neuralrersdefekter eller andre
misdannelser

o Udlever patientvejledningen

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller bliver gravid skal hun ikke
A stoppe sin behandling med valproat og straks kontakte sin specialist. :

a6 a7



Hvad er din rolle? APOTEKSPERSONALE FOR ALLE PATIENTER: udlever patientkortet
radgivning af piger og fertile
kvinder som behandles

Apotekspersonale

Ved epilepsi er valproat kontraindiceret under graviditet medmindre der ikke
findes anden passende behandling

[Ved bipolar lidelse er valproat kontraindiceret under graviditet j
Forklar/pamind for at sikre patientens forstaelse af o Om uddannelsesmaterialerne
I. Risiciene for medfadte misdannelser og neurologiske PATIENTKORT
udviklingsforstyrrelser hos bern udsat for valproat in utero * sgrg for at det bliver udleveret til patienter
Il. Obligatorisk brug af effektiv preevention (helst en spiral eller e forklar det hver gang valproat bliver udleveret
p-stav eller 2 komplementaere former for praevention, herunder en * radgiv patienten til at beholde det
barrieremetode)
e selv hvis patienten har amenorré ¢ PATIENTVEJLEDNING
e uden afbrydelse gennem hele behandlingen med valproat * sgrg for at patienten har modtaget den
e uanset om patienten er seksuelt aktiv
Ill. Nedvendigheden af: ONLINE INFORMATION ) _
* at gennemfare graviditetstestning under behandlingen efter * mind patienten om at online information kan findes ved at scanne
behov QR-koden i indlzegssedlen

* at planlaegge graviditet
e evaluering af behandling arligt sammen med sin specialist
e Udlever kun valproat i den originale pakning med advarsel
uden pa aesken
¢ Udpakning bar undgas. Hvis det ikke kan undgas, skal du altid
give en kopi af indleegssedlen, patientkortet og den ydre seske,
hvis den er tilgeengelig.
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Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller bliver gravid skal hun ikke
A stoppe sin behandling med valproat og straks kontakte sin specialist. :

18 19



Hvad er risikoen ved at tage
—— valproat under graviditet?

Brug af valproat under graviditet er skadeligt for det ufadte barn. Barn udsat for
valproat in utero har stor risiko for:

¢ Medfadte misdannelser,

* Neurologiske udviklingsforstyrrelser.
Risikoen er dosisatheengig. Der kan ikke fastseettes en nedre graenseveerdi
hvor der ikke er en risiko. Alle doser af valproat under en graviditet kan veere
skadeligt for det ufgdte barn.
Risikoen for barn, der er eksponeret for valproat under graviditeten, er den
samme uanset hvilken indikation valproat er udskrevet til.

Bade valproat-monoterapi og valproat-polyterapi inklusiv andre antiepileptika,
er hyppigt forbundet med risiko for medfedte misdannelser.

1. Medfodte misdannelser

Ca. 11%? af de bgrn, der blev fadt af kvinder med epilepsi, der havde veeret

i behandling med valproat-monoterapi under graviditeten, havde alvorlige
medfgdte misdannelser. Dette er en hgjere risiko for alvorlige misdannelser end
i den almindelige befolkning (ca. 2-3 %).

Tilgeengelige data viser en gget forekomst af mindre og sterre misdannelser.
De hyppigste typer misdannelser inkluderer:

¢ Defekte lemmer (herunder
bilateral aplasi af radius)

¢ Neuralrgrsdefekt

* Ansigts- og
kraniemisdannelser * Multiple anomalier i

o Leebespalte og ganespalte forskellige organsystemer.
¢ Kraniostenose

° Kardiale, renale og
urogenitale defekter

20:

In utero eksponering for valproat kan ogsa resultere i:

* Ensidig eller dobbeltsidige hgreproblemer eller devhed, som er

irreversible 4,

* @jenmisdannelser (herunder colobom, mikroftalmi), som er
rapporteret i forbindelse med andre medfedte misdannelser.
Disse gjenmisdannelser kan pavirke synet.

Den foreliggende evidens tyder ikke pa at folattilskud, kan forhindre
fosterskader eller misdannelser som falge af valproateksponering®.

Risiko for medfadte misdannelser

Almindelig .
befolkning

o cirka x4-5 dobbelt

Born udsat }
for valproat in 11%
utero 1
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3 Hvad er risikoen ved at tage
valproat under graviditet?

2. Neurologiske udviklingsforstyrrelser

» Eksponering for valproat in utero kan have negative virkninger pa den mentale
og fysiske udvikling hos de eksponerede bam.

» Den ngjagtige gestationale risikoperiode for disse effekter er usikker,
og muligheden for risiko under hele graviditeten kan ikke udelukkes.

P Op til 30 eller 40% af farskolebarn, som var blevet eksponeret in utero oplever
forsinkelser i deres tidlige udvikling sasom: &7

* Senere tale og gang
° Lavere intellektuelle evner
e Darlige sprogfeerdigheder (tale og forstaelse)

* Hukommelsesproblemer

P Intelligenskvotient (IQ) mélt hos skolebgrn (6 ar gamle), som var blevet
eksponeret for valproat in utero, var gennemsnitlig 7-10 point lavere end hos
barn, der havde veeret eksponeret for andre antiepileptika'.

Der er begreensede data for langtidsvirkninger.

» Sammenlignet med den ueksponerede population har barn eksponeret for
valproat in utero stgrre risiko for:
* Forstyrrelser af opmeaerksomhed, aktivitet og impulsivitet (ADHD)'":
cirka 1,5 gange,
o Autismespektrumforstyrrelser'? cirka 3-dobbelt,
* Barneautisme': cirka 5-dobbelt.

22:

Oget risiko for barn eksponeret
for valproat in utero

af forskolebgrn

Forsinkelser i tidlig udvikling ......... o .......... l Op til 30-40%

-7 til -10 point
sammenlignet med barn

Y ° .......... v eksponeret for andre

antiepileptika

Intelligenskvotient

Forstyrrelser af

opmarksomhed, aktivitet
og impulsivitet (ADHD) =~ o """""

Sammenlignet med ueksponeret
population

Autismespektrumforstyrrelser ... ° ..........

Sammenlignet med ueksponerede
population

Bgrneautisme

Sammenlignet med ueksponerede
population
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Behandling af

mandlige patienter

Hvad du skal vide om risikoen for bgrn af
— faedre, der er behandlet med valproat i de
3 maneder inden befrugtning

Et retrospektivt observationsstudie i 3 nordiske lande tyder pa en gget risiko for
neurologiske udviklingsforstyrrelser hos barn (fra 0 til 11 ar) af meend behandlet
med valproat som monoterapi i de 3 maneder inden befrugtning sammenlignet
med bern af meend behandlet med lamotrigin eller levetiracetam som
monoterapi.

Sammenligning af justeret kumulativ risiko for neurologiske
udviklingsforstyrrelser hos bgrn af maend behandlet med
valproat i de 3 maneder inden befrugtning med born af
mand behandlet med lamotrigin eller levetiracetam

Valproat monoterapi
gruppe

4.0%-5.6%

2.3%-3.2%

Lamotrigin/levetiracetam

monoterapi gruppe

Samlet set var den puljejusterede hazard ratio (HR) for neurologiske udviklingsfor-
styrrelser fra metaanalysen af dataszettene 1,50 (95 % konfidensinterval: 1,09-2,07).

Studiet var ikke stort nok til at undersgge sammenhaenge med specifikke
undertyper af neurologiske udviklingsforstyrrelser (kompositendepunkt inkluderede
autismespektrum-forstyrrelse, lavere intellektuelle evner, kommunikations-
forstyrrelse, ADHD, bevaegelses-forstyrrelser). Pga. studiebegraensninger, herunder
potentiel forveksling vedr. indikation og forskelle i opfalgningstid mellem
eksponeringsgrupper, er valproats rolle som arsag mulig, men anses ikke for at
veere bekraeftet.

Studiet evaluerede ikke risikoen for neurologiske udviklingsforstyrrelser hos barn
af meend, der havde afbrudt behandling med valproat i mere end 3 maneder for
befrugtning (d.v.s. muliggjorde en ny spermatogenese uden valproateksponering).

Den observerede potentielle risiko for neurologiske udviklingsforstyrrelser

efter eksponering fra faderen i de 3 maneder inden befrugtning er af mindre
starrelsesorden end den kendte risiko for neurologiske udviklingsforstyrrelser efter
eksponering fra moderen under graviditet.

2

2 Hvad er din rolle, nar du vejleder,
— .behandler eller tager dig af mandlige
patienter med epilepsi eller bipolar lidelse

* Det anbefales, at behandling med valproat initieres og overvages af en
specialist med erfaring i behandling af epilepsi eller bipolar lidelse.

SPECIALIST og PRAKTISERENDE LAGE

o Forklar/pamind for at sikre patientens forstaelse af

I. Den potentielle risiko for neurologiske udviklingsforstyrrelser hos barn af maend
behandlet med valproat i de 3 maneder inden befrugtning.

Il. Studiet evaluerede ikke risikoen for neurologiske udviklingsforstyrrelser hos barm
af meend, der havde afbrudt behandling med valproat i mere end 3 maneder for
befrugtning.

lll. Som en sikkerhedsforanstaltning skal du regelmaessigt drafte med patienten
behovet for:

¢ At overveje effektiv praevention, herunder for en kvindelig partner, mens
patienten tager valproat og i 3 maneder efter behandlingens ophar

o At konsultere en specialist for at diskutere alternative behandlingsmuligheder,
nar de planleegger at fa et barn og inden brug af preevention stoppes.

IV. Mandlige patienter ber ikke donere saed under behandlingen og i mindst 3
maneder efter behandlingens opher.

Behandling af mandlige patienter med valproat bar regelmaessigt gennemgas
af den ordinerende leege for at vurdere, om valproat er den bedst egnede
behandling for patienten.

For mandlige patienter, der planleegger at fa et barn, ber passende alternative
behandlingsmuligheder overvejes og diskuteres med de mandlige patienter.
Individuelle forhold bar evalueres i hvert tilfselde.

Det anbefales, at fa radgivning af en specialist med erfaring i behandling af
epilepsi eller bipolar lidelse efter behov.

> Udlever patientvejledningen

APOTEKSPERSONALE

e Det skal sikres, at patienten modtager patientvejledningen og patientkortet
* Mind om, at online information ogsa kan findes ved at scanne QR-koden
pa indleegssedlen/kartonen.
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: . . SOM KAN BLIVE .
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.. MED VALPROAT -’

» " VALPROAT
" PATIENTVEJLEDNING

fi % OM PRAVENTION
OG GRAVIDITET

Lzes venligst denne
vejledning sammen med
indlaegssedlen for fuld
produktinformation

VALPROAT*
DELEPSINE, DELEPSINE RETARD, DEPRAKINE RETARD,
ORFIRIL, ORFIRIL LONG ELLER ORFIRIL RETARD

PRAVENTION OG GRAVIDITET: HVAD DU BQR VIDE

Hvis du er en pige eller kvinde og er i behandling med en hvilken som helst
type medicin indeholdende valproat* er denne vejledning til dig. Den indeholder
vigtig information om risikoen ved at anvende valproat* under graviditet.
Kontakt din lzege, jordemoder eller apotekspersonalet hvis du har spergsmal

GEM DENNE VEJLEDNING. DU KAN FA BRUG FOR AT LASE DEN IGEN

Information om brug af valproat hos piger og gravide kvinder kan ogsa findes her:
https://www.sanofi.com/da/danmark/deprakine-retard ,
www.orionproductsafety.com/denmark/delepsine ,
https://desitin.dk/vigtig-information-til-patienten-om-orfiril-og-graviditet/

*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long
eller Orfiril Retard
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hvis du tager valproat* under
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° 2 Hvad er risikoen for dit barn
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o "Jeg begynder behandling med valproat*".....7

o "Jeg tager valproat*"
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o "Jeg tror at jeg er gravid eller jeg

er blevet gravid" ... 10

° 5 Jeg er en pige (uanset alder),
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*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard
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*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard

Vigtig information
at huske

. Valproat* er en effektiv behandling af epilepsi og bipolar
lidelse.

" Valproat* ma kun tages af kvinder ellerpiger (i alle aldre)
medmindre intet andet virker. Det skyldes, at valproat™
kan skade et ufadt barn alvorligt, hvis det tages under
graviditeten.

Hvis du anvender valproat* og er i stand til at fa born:
o Brug altid effektiv praevention.
o Stop ikke pa noget tidspunkt med at bruge praevention.

Hvis du overvejer at fa et barn:

o Tal farst med din leege inden du stopper med at bruge
praevention.

o Stop aldrig med at tage valproat* medmindre din leege
siger det, da din sygdom kan blive forveerret.

Hvis du tager valproat* og er blevet gravid:

o Stop ikke med at tage valproat*- det kan forveerre din
epilepsi eller bipolare lidelse.

o Tal straks med din leege om dine muligheder og hvad du
har brug for at vide. Din laege vil forteelle dig om du skal
skifte til en anden behandling og hvordan du ger.

Gennemga din behandling sammen med din leege
regelmaessigt — mindst en gang om aret.

Ved behandlingsstart og ved det arlige besag skal bade du og
din leege laese og underskrive en arlig risikoerkleeringsblanket
for at sikre at du kender og har forstaet alle risiciene ved at
tage valproat* under graviditet og ngdvendigheden af at
anvende praevention under behandlingen med valproat*.

LAS VENLIGST INDLAGSSEDLEN FOR YDERLIGERE INFORMATION
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Hvad er risikoen for dit
2 barn hvis du tager valproat*
— . under graviditet?

Jo hgjere dosis, desto hgijere risiko,
men alle doser indebaerer en risiko

Ved at tage valproat* under
graviditet kan der ske alvorlige
medfedte misdannelser

" Hos kvinder, som behandles med
valproat* ses der misdannelser hos
11 ud af 100 bgrn, hvorimod der
i gennemsnitsbefolkningen ses

misdannelser hos omkring 2-3 barn
ud af 100.

Hvilken type medfedte
misdannelser kan der ske?

" Indberettede misdannelser for
valproat* inkluderer for eksempel:

o Rygmarvsbrok (spina bifida)

o Misdannelser af ansigt og
kranium — herunder for
eksempel hareskar

o Misdannelser af arme og
ben, hjerte, nyrer, urinveje,
kensorganer og @jnene, som kan
pavirke synet.

o Hereproblemer eller devhed.

Ved at tage valproat* under
graviditet kan det pavirke dit barns
udvikling under opvaeksten.

. Op til 30 til 40 fgrskolebarn ud af 100

kan have udviklingsproblemer, for
eksempel:

o Veere langsomme til at leere at ga
og tale

o Lavere intelligens end andre bgrn
pa samme alder

o Darligt sprog og sprogkundskaber
o Hukommelsesproblemer

. Bern har starre tendens til at have

autisme eller autismespektrum-
forstyrrelser og har @get risiko for at
udvikle Attention Deficit og/eller
Hyperactivity Disorder (ADHD).

*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril R&tard

LAS VENLIGST INDLAGSSEDLEN FOR YDERLIGERE INFORMATION



Brug altid effektiv preevention, som
er anbefalet af din leege, under hele
behandlingen med valproat*.

Dette er for at forhindre, at du bliver gravid
under behandlingen med valproat* da dette

kan skade dit barn.

Tal med din leege, gynaekolog/obstetriker eller
jordemoder for at fa vejledning om hvilken
praeventionsmetode, der er den bedste for dig.

Preevention skal anvendes, ogsa selvom du ikke

er seksuelt aktiv, medmindre der er tungtvejende
grunde til at antage, at der ikke er nogen risiko for
graviditet. Din leege vil diskutere dette med.dig:

*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard,

Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard

LAS VENLIGST INDLAGSSEDLEN FOR YDERLIGERE INFORMATION
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< Jeg er voksen,

hvad betyder det for mig?

"JEG BEGYNDER BEHANDLING MED VALPROAT*"

Din leege vil forklare dig, hvorfor valproat* er den
rigtige behandling for dig og om alle de kendte risici.
Din laege bor kun behandle dig med valproat,* hvis intet
andet virker.

og du bruger effektiv preevention.

. Din leege vil bede dig om at tage en graviditetstest og vil
radgive dig omkring praeventionsmetoder.

. Du er ngdt til at gennemga din behandling med din leege
regelmaessigt — mindst en gang arligt.

Ved behandlingsstart og ved det arlige besgg skal bade du og
din leege laese og underskrive risikoerklaeringsblanketten for at
sikre, at du kender og har forstaet risiciene ved at tage valproat*
under graviditet samt nadvendigheden af at undga at blive
gravid under din behandling med valproat™.

*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard

LAS VENLIGST INDLAGSSEDLEN FOR YDERLIGERE INFORMATION
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*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard

"JEG TAGER VALPROAT*

OG PLANLAGGER IKKE AT BLIVE GRAVID"

Brug altid effektiv praevention, ogsa
selvom du ikke er seksuelt aktiv:

o Brug praevention under hele behandlingen
med valproat*.

o Stop ikke pa noget tidspunkt med at bruge
praevention.

Tal med din leege, gynaekolog/obstretiker eller
jordemoder, hvis du har brug for radgivning om
praeventionsmetoden.

Kontakt straks din leege hvis du er gravid eller
tror at du er gravid. Stop ikke med at bruge
valproat* fer du har diskuteret det med din
leege.

Gennemga din behandling med din leege
regelmaessigt — mindst en gang om aret. Under
den arlige konsultation vil du og din leege lzese
og underskrive en arlig risikoerkleeringsblanket
for at sikre, at du kender og har forstaet risiciene
ved at tage valproat* under graviditet samt
nadvendigheden af at undga at blive gravid
under din behandling med valproat*.

LAS VENLIGST INDLAGSSEDLEN FOR YDERLIGERE INFORMATION
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"JEG TAGER VALPROAT*
OG PLANLAGGER AT BLIVE GRAVID"

Stop ikke med at bruge praevention eller med
at tage valproat*. Tal med din laege forst.

o Det kan veere ngdvendigt, at din leege asendrer
din valproat* behandling lang tid far du bliver
gravid — dette er for at sikre, at din sygdom er
stabil.

o Det er vigtigt at du ikke bliver gravid fer du har
diskuteret dine muligheder med din leege.

o Du skal gennemga din behandling sammen
med din leege regelmaessigt - mindst en gang
om aret.

Under denne konsultation vil bade du

og din leege leese og underskrive en arlig
risikoerklaeringsblanket for at sikre, at du kender
og har forstaet risiciene ved at tage valproat*
under graviditet, samt nadvendigheden af at
undga at blive gravid under din behandling med
valproat*.

*/alproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiri’Retard

LAS VENLIGST INDLAGSSEDLEN FOR YDERLIGERE INFORMATION
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"JEG TAGER VALPROAT*
OG JEG TROR AT JEG ER GRAVID ELLER JEG ER
BLEVET GRAVID"

Stop ikke med at tage valproat* - det kan forveerre din
epilepsi eller bipolare lidelse.

5 Jeg er en pige (uanset alder),
¥ : hvad betyder det for mig?

Du far valproat* for at behandle din epilepsi, det er en vigtig
medicin som holder dig rask.

‘0 Barn fedt af madre som blev behandlet med valproat* kan fa

meget alvorlige helbredsproblemer.

Pa et tidspunkt vil du maske have et barn.
Det er derfor nedvendigt at du felger disse anbefalinger

v v v

Jeg har endnu ikke Jeg kan veere eller er
faet menstruation blevet gravid

Tag straks kontakt til din laege for at diskutere
dine muligheder og hvad du skal vide. Din laege vil
forklare dig om det er ngdvendigt at skifte
behandling og hvordan du skifter.

e

Born af madre der har taget valproat* under graviditeten har
hajere risiko for:

_.: Medfgdte misdannelser og

(7 Din lzege vil =
.- Udviklingsforstyrrelser og indlaeringsproblemer J checke, at du J@
Begge dele kan have en alvorlig pavirkning af dit barns liv m ke e:r gravid M

Sa snart du far din
farste menstruation
skal du fortzelle det til
dine forzeldre/plejere.
Det er ngdvendigt at
du kontakter din leege
for at diskutere din
behandling

Kontakt straks din leege.
Din leege vil fortzelle dig
hvad du skal gere.

Stop ikke med at tage
valproat* uden at sparge
din leege.

Du vil blive teet overvaget:

Din leege vil udskrive
praevention til dig for at
forhindre en graviditet,
ogsa selvom du ikke er
seksuelt aktiv. Du skal
altid anvende preevention
under behandlingen med
valproat*.

" Dette er for at sikre, at din sygdom
er under kontrol.

" Det er ogsa for at kontrollere,
hvordan dit barn udvikler sig

Under denne konsultation vil bade du
og din leege leese og underskrive en
arlig risikoerklzeringsblanket for at
sikre, at du kender og har forstaet
risiciene ved at tage valproat* under

graviditet. O

| alle tilfeelde er det nadvendigt at du konsulterer din leege mindst en
gang arligt. Under denne konsultation vil din leege:
e o Tjekke at valproat* stadig er den rigtige medicin for dig,

o Tale med dig om valproat*, og

o Bede dig (eller dine foreeldre/plejere) om at underskrive et

*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine
/ dokument for at sikre, at du kender alle disse anbefalinger.

Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard

7 | tilfeelde af at du har nogen spargsmal, sa kontakt din leege eller
H sperg dine foreeldre/plejere

Stop aldrig med at tage valproat* uden at tale med din lzege.

*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard,
Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard 11

LAS VENLIGST INDLAGSSEDLEN FOR YDERLIGERE INFORMATION
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VALPROAT*
VEJLEDNING
TIL MANDLIGE
PATIENTER

Lzes venligst denne
vejledning sammen med
indlaegssedlen for fuld
produktinformation

VALPROAT
DELEPSINE, DELEPSINE RETARD, DEPRAKINE RETARD,
ORFIRIL, ORFIRIL LONG ELLER ORFIRIL RETARD

HVAD DU SKAL VIDE

Denne vejledning indeholder information om den potentielle risiko ved
behandling med valproat* for meend der bruger valproat indenfor de
3 maneder far undfangelsen af et barn.

Kontakt din lzege eller apotekspersonalet hvis du har spargsmal.

GEM DENNE VEJLEDNING. DU KAN FA BRUG FOR AT LASE DEN IGEN.

Valproat patientvejledning til maend kan ogsa findes her: https://www.sanofi.com/da/danmark/deprakine-retard ,
www.orionproductsafety.com/denmark/delepsine , https.//desitin.dk/vigtig-information-til-patienten-om-orfiril-og-graviditet/

*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard.




Hvilke risici er der ved at tage valproat*
ved undfangelsen af et barn

Et studie tyder pa en mulig risiko for bevaegelses- og mentale
udviklingsforstyrrelser (problemer med den tidlige udvikling) hos barn
af feedre, der blev behandlet med valproat i de 3 sidste maneder for
befrugtning.

| dette studie havde ca. 5 bgrn ud af 100 sddanne sygdomme, nar deres
feedre blev behandlet med valproat, sammenlignet med 3 barn ud af
100, nar deres feedre blev behandlet med lamotrigin eller levetiracetam
(andre leegemidler, der kan anvendes til behandling af din sygdom).

Studiet har begreensninger, og det er derfor ikke klart, om den @gede
risiko for bevaegelses- og mentale udviklingsforstyrrelser, som dette
studie tyder pa, skyldes valproat.

En bred vifte af bevaegelses- og udviklingsforstyrrelser blev undersggt
i studiet. Studiet var dog ikke stort nok til at vise, hvilke bestemte typer
forstyrrelser barn kan have en risiko for at udvikle.
For eksempel kan problemer med dit barns bevaegelse og mentale
udvikling nar de vokser op omfatte :

" Beveegelsesproblemer

" Lavere intelligens end andre bgrn pa samme alder

-+ Darligt sprog og sprogkundskaber

" Autisme eller autisme spektrum problemer
" Forstyrrelser af opmeaerksomhed, aktivitet og impulsivitet (ADHD)
Risikoen for barn af feedre, som stoppede valproatbehandlingen

3 maneder (den tid det tager at danne ny seed) eller laengere for
befrugningen, er ukendt.

Hvad betyder det for mig?

For en sikkerheds skyld vil din leege tale med dig om den potentielle risiko
hos barn af faedre, der behandles med valproat de sidste 3 maneder inden
befrugtning.

Din leege vil ogsa diskutere falgende med dig :

"+ Negdvendigheden af at overveje effektiv praevention (svangerskabs-
forebyggelse) for dig og din kvindelige partner under behandlingen
med valproat og i 3 maneder efter behandlingens ophgr (den tid det
tager at danne ny seed).

" Ngdvendigheden af at kontakte din lzege nar du planleegger at fa et
barn, og far du stopper med praevention (svangerskabsforebyggelse).

" Muligheden for andre behandlinger, der kan bruges til behandling
af din sygdom, athaengig af din individuelle situation.

Du ma ikke donere sad nar du er i behandling med valproat og i 3 maneder
efter at din behandling med valproat er stoppet.

Tal med leegen hvis du overvejer at fa et barn.

Bliver din kvindelige partner gravid og du har brugt valproat indenfor de

sidste 3 maneder inden befrugtning, kontakt din leege hvis du har spergsmal.

Stop ikke din behandling uden at tale med din leege. Hvis du stopper
behandlingen, kan dine symptomer blive veerre.

Du ber have regelmaessige konsultationer med din laege.

Under disse besgg vil din leege drafte de forholdsregler, der er forbundet
med brug af valproat og muligheden for andre behandlinger, der kan
anvendes til at behandle din sygdom.

*Valproat er ogsa kendt som Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard.
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Patientkort for valproat

Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine
Retard, Orfiril, Orfiril Long, Orfiril Retard:

Hvad du skal vide og gore

Alle piger og kvinder som bruger
valproat og som kan blive gravide:

* Valproat kan skade et ufadt barn
alvorligt nar det tages af moderen
under graviditet.

* Brug altid effektiv praevention uden
afbrydelse under hele din behandling
med valproat.

* Hvis du tror du er gravid: Bestil en
akuttid hos din leege.

* Fa en konsultation hos din leege
mindst en gang om aret.

Mzend der bruger valproat:

* Der er en mulig risiko for bevaegelses-
og mentale udviklingsforstyrrelser
hos bern nar valproat tages af
faderen i de 3 maneder inden
befrugtning.

e Diskuter denne mulige risiko og
behovet for effektiv praevention med
din leege.



Patientkort for valproat

Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine ¢ Stop aldrig med at tage valproat,
Retard, Orfiril, Orfiril Long, Orfiril Retard: medmindre din leege siger det, da
din sygdom kan blive forvaerret.

Hvad du skal vide og gore  Hvis du overvejer at fa et barn,

* Valproat er en effektiv behandling ma du ikke stoppe med at
mod epilepsi og bipolar lidelse. tage valproat eller afbryde din
praevention fer du har talt med
Dette geelder for alle piger og din leege.
kvinde‘r, der bl"uger valproat, som * Bed din lzege om at give dig
kan blive gravide, og maend der patientvejledningen.

bruger valproat:
) . Gem dette kort, sa du altid ved hvad
* Lees indleegssedlen grundigt du skal gore

inden brug.
WV-PV-0550218_V1.0_07/2024

Dette patientkort er baseret pa engelsk version 5.2, jan. 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen juni 2024



Arlig risikoerklaringsblanket

Arlig risikoerklaeringsblanket til fertile piger og kvinder i behandling med valproat; Delepsine, Delepsine Retard,
Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard
Lces, udfyld og underskriv denne formular under konsultation hos lcegen: Ved behandlingssfart, ved det &rlige bespg og

na&r en kvinde planlcegger graviditet eller er gravid. Detfe er for af sikre, at kvindelige patienter eller deres plejer/voerge har
diskuteret og forstéet risiciene i forbindelse med brug af valproat under gravidifeten med deres loege.

Udfyldes og underskrives af leegen

Navn pd& patfient eller plejer/vaerge :

Jeg bekreefter, at ovennoevnte patient har behov for valproat, fordi:
+  Denne patient responderer ikke Tilstreekkeligh p& andre behandlinger eller ... L]

+  Denne patient tolererer ikke andre behomdhmgerlj

Jeg har diskuteret falgende information med ovenncevnte patfient eller plejer/voerge

- De samlede risici hos barn udsat for valproat Under Gravidifeten €ri........o oo L
- Ca. 11% sandsynlighed for alvorlige medfgdie misdannelser og

- Op 1il 30 1il 40% sandsynlighed for en bred viffe af fidlige udviklingsproblemer,
der kan fere til indloeringsvanskeligheder

+  \Valproat begr ikke anvendes under graviditet (undiagen i sjceldne situationer for patienter
med epilepsi, der er resistente eller infolerante over for andre behandlinger), og

betingelserne for prceventionsprogrammet skal voere opfyldt. RPN I
+  Behovet for regelmaessig (mindst &rlig) evaluering samt behovet for at fortscette
valproatbenandling NOS ICEGEN. ..o
+ Behovet for negativ graviditetstest ved behandlingsstart og efterfalgende efter behov (hvis fertil). ................[
+  Behovet for effektiv praevention uden afbrydelse under hele behandlingstiden med valproat (hvis ferﬂ\)u.mm.”.lj
«  Behovet for at konsultere sin lcege, s& snart hun planlcegger graviditet for at sikre rettidig diskussion
og skift til andre behandlingsmuligheder forud for befrugtning, og inden proevention afbrydes. ...
+  Behovet for straks at konsultere sin loege for en hasteevaluering af behandlingen i filfcelde
af formodet eller UTIISIgIET GraviTiTeT. e
« Jeg har givet patienten eller plejer/voerge et eksemplar af patientvejledningen. R |
+ |filfcelde af graviditet bekroefter jeg, at denne gravide patient:
- Modtog den lavest mulige effektive dosis valproat for at minimere
den mulige skadelige virkning p& det ufedte barmn PR I
- Er informeret om mulighederne for stafte eller rddgivning under gravidifet
0og passende overvagning af barnet, Mens NUN € GIAVIA ...
Laegens navn Underskrift Dato

Denne formular skal udleveres af en loege til piger og fertile kvinder som bliver behandlet med valproat for epilepsi eller bipolar
lidelse (eller deres plejer/voerge)

Del A og B skal udfyldes: Alle felter skal afkrydses, og formularen underskrives: Detfe skal sikre, af alle risici og informationer
vedrgrende anvendelse af valproat under graviditet er blevet forstéet.

Et eksemplar af denne formular, som er udfyldt og underskrevet skal opbevares / registreres of loegen.

Den ordinerende lcege anbefales af gemme en elektronisk version i patientjournalen. En kopi of denne formular, som er udfyldt
OQ underskrevet, skal opbevares af patienten

Baseret pd engelsk version november 2021, godkendt af Leegemiddelstyrelsen marts 2023.



Arlig risikoerklaeringsblanket til piger og kvinder der er i stand til at fa bern i behandling med valproat; Delepsine,
Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard
Loes, udfyld og underskriv denne formular under konsultafion hos lcegen: Ved behandlingsstart, ved def &rlige beszg og

n&r en kvinde planlcegger graviditet eller er gravid. Dette er for af sikre, at kvindelige pafienter eller deres plejer/voerge har
diskuteret og forstéet risiciene i forbindelse med brug af valproat under graviditeten med deres loege

Udfyldes og underskrives af patienten eller plejer/veaerge

Jeg har diskuteret falgende med min lcege og forstar:

Hvorfor jeg har brug for valproat frem for anden MNEAICIN. ..o e
+ At jeg regelmcessigt skal konsultere en lcege (mindst arligh) som skal undersgge,

om behandling med valproat fortsat er den bedste lgsning for m\glj

Risikoen hos bgrn, hvis medre tog valproat under graviditeten er:

- Ca. 11% sandsynlighed for alvorlige medfgdie misdannelser og

- Op 1il 30-40% sandsynlighed for en bred vifte af tidlige udviklingsproblemer,

der kan fgre fil indloeringsvanskeligheder .. Nl

Hvorfor jeg har brug for en negativ graviditetstest ved behandlingsstart og

efterfelgende efter behov (vis i stand il Gt f& B@INY ...
+ Al jeg skal bruge effektiv proevention uden afbrydelse under hele behandlingstiden

med valproat (hvis | stand il at f& @MY ... U
+ Vi har diskuteret mulighederne for effektiv proevention eller vi planlagde en

konsultation hos en professionel, der har erfaring med at rdgive om effektiv proevention ........................[1

Behovet for regelmcessig (mindst &rlig) evaluering samt behovet for af forfscette

behandling med valproat NOS IGBGEN ... oo e
+ Al jeg skal fale med min lcege, s& snart jeg planloegger at blive gravid for af vi i god

fid kan diskutere og skiffe til andre behondmgsmuhgheder for befrugmmg 0g

inden proevention afbrydes ... g
+ At jeg skal bede om en hastekonsultation, hvis jeg fror, jeg er blevet grdeD
+ Jeg har modtaget et eksemplar of patientvejledningen Nl
+ |filfcelde af graviditet har jeg diskuteret fglgende med min lcege og forstar:

- Mulighederne for statte eller rxdgivning under graviditet ... U

- Behovet for passende overvagning af mit barn, hvis jeg er grovxdlj
Patientens eller plejers/vaerges navn Underskrift Dato

Denne formular skal udleveres af en loege fil piger og kvinder der er i stand fil af & barn som bliver behandlet med valproat for
epilepsi eller bipolar lidelse (eller deres plejer/voerge).

Del A og B skal udfyldes: Alle felter skal afkrydses, og formularen underskrives: Deffe skal sikre, atf alle risici og informationer
vedrgrende anvendelse af valproat under graviditet er blevet forstGiet

Et eksemplar af denne formular, som er udfyldt og underskrevet skal opbevares / registreres aof loegen.

Den ordinerende lcege anbefales af gemme en elekfronisk version i patientjournalen. En kopi af denne formular, som er udfyldt
og underskrevet, skal opbevares af patienten.

Baseret pd engelsk version november 2021, godkendt af Leegemiddelstyrelsen marts 2023.





