Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

VEILEDNING
VALPROAT

FOR HELSEPERSONELL

som behandler jenter og
kvinner i fertil alder

og mannlige pasienter
med valproat (  Orfiril,

Orfiril long, Orfiril retard)

Inneholder informasjon om bruk av valproat
i samsvar med det graviditetsforebyggende programmet

LES NOYE GJENNOM DENNE VEILEDNINGEN F@R DU FORSKRIVER
VALPROAT TIL JENTER (I ALLE ALDRE), KVINNER | FERTIL ALDER OG
MANNLIGE PASIENTER.

Informasjon om bruk av valproat er ogsé & finne elekironisk pé felleskatalogen.no

Kvinner som stér p& anfallsforebyggende legemidler under graviditet oppfordres fil & registreres
i EURAP-registeret som en del av internasjonal overvékning og oppfelging.

¥ Legemidler som inneholder valproat er underlagt szerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sé raskt som mulig.
Helsepersonell oppfordres fil & melde enhver mistenkt bivirkning p& elekironisk meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema.
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INNHOLD

Hensikten med denne veiledningen for helsepersonell

JENTER OG KVINNER | FERTIL ALDER

'I Hva ma du vite om / gjere for @ felge betingelsene
for forskrivning av valproat til kvinnelige pasienter.
Bade kvinner i fertil alder og jenter. ...

2 Hva er rollen din nér du tar hand om,
behandler eller gir omsorg il? ...

e Jenter / kvinner i fertil alder med epilepsi, dersom du er en
= SPESIAISE oo :
- allmennpraktiserende lege ...

e Kvinner i fertil alder med bipolar lidelse, dersom du er en
= SPESIANSE e .
- allmennpraktiserende lege ...

e Jenter / kvinner i fertil alder, dersom du er en
- gynekolog/obstetriker, jordmor, sykepleier ...
-farmaseyt :

3 Hva er risikoene ved bruk av valproat
under SVangerskap ...

* Medfadte misdannelser
* Nevroutviklingsforstyrrelser

MANNLIGE PASIENTER

'I Hva du ma vite om den mulige risikoen det er for
barn med fedre som ble behandlet med valproat i de
3 siste manedene for unnfangelse ... .

2 Hva er din rolle nar du tar hand om, behandler eller gir
omsorg fil mannlige pasienter med epilepsi eller bipolar ...
lidelse hvis du er en:

- spesialist
- allmennpraktiserende lege
- Formoszyt
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HENSIKTEN MED DENNE VEILEDNINGEN FOR
HELSEPERSONELL

Bruk av valproat under svangerskap kan veere skadelig for det ufedte bamet. Barmn som
blir eksponert for valproat i mors liv har ekt risiko for:

* medfedte misdannelser
* nevroutviklingsforstyrrelser

Det er en mulig risiko for nevroutviklingsforstyrrelser hos barn med fedre som ble
behandlet med valproat i de 3 siste manedene fer unnfangelse.

Oppleeringsmateriell for valproat er utviklet spesifikt for helsepersonell, kvinnelige og
mannlige pasienter.

Dette materiellet inkluderer:

* denne veiledningen for helsepersonell

* et arlig risikovurderingsskjema (kun for kvinnelige pasienter)

* 2 ulike pasientveiledninger (for kvinnelige og mannlige pasienter|
* et pasientkort

Hensikien med denne veiledningen for helsepersonell er & gi alt helsepersonell
involvert i pasientreisen informasjon om:
* betingelser for forskriving til jenter, kvinner i fertil alder og mannlige pasienter
* terafogene og nevroutviklingsrisikoer forbundet med bruk av valproat

under svangerskap
* de mulige nevroutviklingsrisikoene forbundet med bruk av valproat i de

3 siste manedene fer unnfangelse hos mannlige pasienter
* nadvendige fillak for & redusere risikoene

Veiledningen er reftet mot helsepersonell og omfatter:
* spesialister

* allmennprakiiserende leger

e gynekologer/obstetrikere, jordmedre, sykepleiere
e farmaseyter

For mindredrige pasienter eller pasienter som ikke er i stand fil & forefa en avgjerelse
p& egen hénd, skal informasjonen gis il foreldrene / de foresatte / omsorgspersonen
og man skal forvisse seg om at informasjonen er forstdtt.

Les den siste oppdaterte versjonen av preparatomtalen for valproat forskrives.
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Hva mé du vite om / gjere, for a folge
betingelsene for forskrivning av valproat il
kvinnelige pasienter, jenter og ungdommer?

* Behandling med valproat m& innledes og felges opp av en spesialist med erfaring
innen behandling av epilepsi og bipolar lidelse.

* Valproat skal ikke brukes hos jenter (barn/ungdommer) og kvinner i fertil alder med
mindre andre behandlinger ikke er effektive eller ikke har blitt tolerert.

* Valproat skal forskrives og utleveres i samsvar med betingelsene i det
graviditetsforebyggende programmet for valproat.

. Hun har .
Hun er fertil :
Epilepsi: fra menarke til siste : Du mé& IKKE forskrive valproat med mindre
menstruasjon betingelsene i def graviditetsforebyggende
Bipolar lidelse: voksne : programmet for valproat er oppfyt.
kvinner :

i Duma IKKE forskrive
Hun er gravid o valproot med mindre A Du mé IKKE

ingen annen egnet forskrive valproat
behandling finnes.
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Oversikt over betingelsene i det graviditetsforebyggende programmet
(les preparatomtalen for nermere detaljer)

* Vurder pasientens mulighet il & bli gravid
* Forklar risikoen for medfedte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser

* Ta en graviditefstest fer behandlingen innledes og under behandlingen,
etter behov

e Gi rad om nedvendighefen av effektiv prevensjon gjennom hele
behandlingen

* Forklar nedvendigheten av & planlegge et svangerskap

* Forklar nedvendigheten av & snarest mulig ta kontakt med legen ved en
mulig graviditet

* Behandlingen vurderes regelmessig av spesialist (minst én gang i éret)
e Utlever pasientveiledningen

e Fyll ut det arlige risikovurderingsskjemaet sammen med pasienten ved
innledning av behandlingen og p& den éarlige evalueringen

Disse betingelsene gjelder ogsa for kvinner som ikke er seksuelt akiive p& névaerende
tidspunkt, med mindre forskriveren vurderer at det finnes overbevisende grunner for &
utelukke risiko for graviditet.
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Hva du ma gjere hvis du behandler en jente/kvinne som
behandles med valproat

e Forklare for henne eller foreldrene /omsorgspersonene
(avhengig av alderen) risikoen for medfadite misdannelser og
nevroutviklingsforstyrrelser.

e Forklare for henne eller foreldrene,/omsorgspersonene hvor viklig
det er & kontakte spesialisten s& snart hun f&r menarke.

* Revurdere behovet for behandling med valproat minst én gang
i &reft og vurdere andre behandlingsalternativer s& snart hun fér
menarke.

* Prave & bytte fil en annen alternativ behandling fer hun blir
voksen.
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2 Hva er rollen din?

Spesialist — epilepsi

Allmennpraktiserende lege
— epilepsi

Spesialist — bipolar

Allmennpraktiserende lege
— bipolar

Gynekolog/obstetriker/sykepleier/

jordmor

Farmaseyt

7 Version 6 = 01.2025



L SPESIALISTER som forskriver valproat
til jenter og kvinner i fertil alder som
har EPILEPSI

FORSTE forskrivning av valproat  : FORNYELSE av valproat forskrivning

Kun dersom: PLANLEGGER IKKE ET SVANGERSKAP
¢ annen behandling ikke har :

virkning eller ikke tolereres
e graviditetstest er negativ Revurder behandlingen minst
(for kvinner i fertil alder) én gang i ret

o Forklar / minn pé& og serg for at pasienten forstér

I. Risikoen for medfedte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser hos barn eksponert
i mors liv

II. Obligatorisk bruk av effektiv prevensjonsmetode (fortrinnsvis spiral eller implantat, eller
fo komplementaere typer inkludert en barrieremetode)
® selv om pasienten har amenoré
e ufen avbrudd under hele perioden med valproatbehandling
® uavhengig av seksuell akfivitetssfatus
e henvis fil prevensjonstienester etter behov

lll. Nedvendigheten av:
® & ta en graviditefstest nér def er nadvendig under behandling
* & planlegge ef svangerska
® & revurdere epilepsi%ehondlingen med deg érlig

o Fyll ut det érlige risikovurderingsskjemaet ved oppstart og ved hvert arlige besek
Utlever pasientveiledningen

o Spesifikt for jenter

. Forklar risikoen for medfadte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser fil foreldrene/
omsorgspersonene (og barna avhengig av alderen)

II. Forklar fil foreldrene,/omsorgspersonene (og bama avhengig av alderen) hvor viktig
det er & kontakte spesialisten nar en jente som bruker valproat fér menarke

IIIl. Vurder def beste tidspunktet for & gi r&d om prevensjon
IV. Revurder behovet for valproatbehandling minst én gang i &ret
V. Prov & bytte fil en annen alternativ behandling fer jenta blir voksen

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller blir gravid, skal hun ikke slutte & bruke
YA\ valproat og hun skal kontakte deg umiddelbart.
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FOR ALLE PASIENTER: fyll ut det &rlige risikovurderingsskjemaet
(i 2 eksemplarer] ved oppstart og éﬁig
Utlever pasientveilederen og diskuter den

FORNYELSE av valproat forskrivning

PLANLEGGER ET SVANGERSKAP IKKE-PLANLAGT SVANGERSKAP

Valproat er kontraindisert ved epilepsi under svangerskap,
med mindre ingen annen egnet behandling finnes

Forklar at hun skal kun slutte med
prevensjonsmidler etter full seponering
av vc|proc1t

Pasienten skal ikke slutte & bruke
valproat og skal snarest kontakte deg

o . Informer pasienten og partneren om risikoen
o for det ufedte bamnet eksponert for valproat i mors liv
e for ubehandlede anfall under svangerskapet

II. Forklar nedvendigheten av & bytte til annen alternativ behandling hvis mulig,
og at det tar tid:

® def nE/e legemidlet blir gradvis infrodusert som et fillegg fil valproat — opptil 6
uker for & oppnd effekiv dose

® 54 seponeres valproat gradvis over uker og méneder — vanligvis 2-3
mdneder

Dersom det forekommer et anfall under seponering av valproat, skal den
laveste, effektive dosen opprettholdes

Fyll ut det érlige risikovurderingsskjemaet ved oppstart og ved hvert érlige besek

tlever pasientveiledningen

4 N\

Dersom en gravid kvinne

unntaksvis ma fé valproat Henvis pasienten og

mot epilepsi partneren fil:

e gynekolog/ obstetriker/jordmor

skal valproat fortrinnsvis forskrives: ® en spesialist med erfaring i & vurdere

® som monoferapi fosterskader av legemidler skal starte

® med den laveste effekiive dosen, og den  med svangerskapsoppfelging (inkludert
daglige dosen delt opp i flere mindre oppfelging fer fedselen for & oppdage
doser mulig forekomst av nevralrersdefekter eller

|_® som depotformulering andre misdannelser) )
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Hva er rollen din2

Almennrckiserende ALLMENNPRAKTISERENDE
— LEGER som behandler jenter og
kvinner i fertil alder, som har

EPILEPSI og bruker valproat

Dersom hun

IKKE PLANLEGGER
et svangerskap

ved hvert ;beszk o

Forklar / minn pé og serg for at pasienten forstar

. Risikoen for medfadte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser
hos barn eksponert for valproat i mors liv

IIl. Obligatorisk bruk av effektiv prevensjonsmetode (fortrinnsvis
spiral eller implantat, eller to Eomplememaere typer inkludert en
barrieremetode)

® selv om pasienten har amenoré

e uten avbrudd under hele perioden med valproatbehandling

® uavhengig av seksuell akiivitefsstatus

[Il. Nedvendigheten av:

® & ta en graviditefstest nar det er nedvendig under behandling
4 planlegge et svangerskap

® arevurdere epilepsi%ehondhng med spesialisten érlig

o Utlever pasientveiledningen
o Spesifikt for jenter

|. Forklar risikoen for medfedte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser fil
foreldrene /omsorgspersonene (og barna avhengig av alderen)

II. Forklar fil foreldrene /omsorgspersonene (og barna ovhen%g av alderen)
hvor viklig det er & kontakfe spesialisten nér en jente som bruker valproat
far menarke, for & vurdere alternativ behandling

IIl. Vurder det beste tidspunktet for & gi r&d om prevensjonsmetoder

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller blir gravid skal hun ikke slutte
YA\ & bruke valproat og hun skal kontakte spesialisten umiddelbart.
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FOR ALLE PASIENTER: uilever pasientveiledningen og diskuter den
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Dersom hun ... Dersom hun har et ...
PLANLEGGER IKKE-PLANLAGT
et svangerskap svangerskap

Valproat er kontraindisert ved epilepsi under svahgerskap,
med mindre ingen annen egnet behandling finnes

Forklar at hun kun skal slutte med Pasienten skal ikke slutte & bruke
prevensjonsmidler etter full valproat og skal snarest konsultere
seponering av valproat med spesialisten
v
o I. Informer pasienten og partneren om risikoen

for det utedte bamet eksponert for valproat i mors liv
for ubehandlede anfall under svangerskapet

IIl. Henvis snarest pasienten til spesialisten
for & bytte til en alternativ behandling hvis mulig

lIl. Be pasienten fortsette @ bruke valproat til neste timeavtale
med spesialisten

o Utlever pasientveiledningen

~

Henvis pasienten og partneren fil:

® en gynekolog/obstetriker/jordmor

® en spesialist med erfaring i & vurdere
fosterskader av legemidler skal starte
med svangerskapsoppfelging (inkludert
oppfelging fer fadselen for & oppdage
mulig forekomst av nevralrersdefekter
eller andre misdannelser) )

.
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SPESIALISTER som forskriver valproat

til kvinner i fertil alder som har
BIPOLAR LIDELSE

FORSTE forskrivning av valproat  : FORNYELSE av valproat forskrivning

PLANLEGGER IKKE ET SVANGERSKAP

Kun dersom: '
* andre behandlinger ikke har Revurder behandlingen
V|r|(n|ng eller ikke tolereres minst én gang i dret

* graviditefstest er negativ

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

o Forklar / paminn og serg for at pasienten forstar

l. Risikoeln for medfadte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser hos barn eksponert
i mors liv

. Obligatorisk bruk av effekfiv prevensjonsmetode (fortrinnsvis spiral eller implantat, eller
fo komplementeere typer inkludert en barrieremetode)
selv om pasienten har amenoré
uten avbrudd under hele perioden med valproatbehandling
uvavhengig av seksuell akiivitetsstatus
henvis il prevensjonstienester efter behov

. Behovet for:
& ta en graviditetstest nér det er nedvendig under behandling
a planlegge et svangerskap
& revurdere behand%ng av bipolar lidelse med deg érlig

Fyll ut det &rlige risikovurderingsskjemaet ved oppstart og ved hvert érlige besek

Utlever pasientveiledningen

Forklar at hvis hun fror hun er gravid eller blir gravid, skal hun ikke slutte & bruke
A valproat og hun skal kontakte deg umiddelbart.
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FOR ALLE PASIENTER: fyll ut det &rli?e risikovurderingsskjemaet
(i 2 eksemplarer] ved oppstart og érlig
Utlever pasientveilederen og diskuter den

FORNYELSE av valproat forskrivning

PLANLEGGER ET SVANGERSKAP IKKE-PLANLAGT SVANGERSKAP

Ved bipoluf lidelse er valproat kontraindisert under sivangerskup

'
On

°
o
a
=
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Byt til alternativ behandling Pasienten skal ikke slutte & bruke valproat
for unnfangelse og skal snarest konsultere med deg

o Informer pasienten og partneren om risikoen

e for det ufedte barnet eksponert for valproat i mors liv
e for ubehandlet bipolar lidelse under svangerskapet

N
® Forklar af hun skal kun slute med e Seponer valproat — B?/ﬁ fil alternativ
prevensjonsmidler efter full seponering behandling: det anbefales en rask
av valproat krysstitrering mens man initierer den
e Valproat skal seponeres gradvis over alternative behandlingen?
noen uker for & redusere fidlig residiv’ Henvis pasienfen og partneren fil:
® en gynekolog/ obstefriker/ jordmor
® en spesialist med erfaring i & vurdere

fosterskader av legemidler skal starte
med svangerskapsoppfelging (inkludert
oppfelging fer fedselen for & oppdage
mulig fore%omsf av nevralrersdefekter
eller andre misdannelser)

° Fyll ut det &rlige risikovurderingsskjemaet ved oppstart og ved hvert érlige besek
Utlever pasientveiledningen
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Hva er rollen din2

AERIEHMN) AL MENNPRAKTISERENDE LEGER

e som behandler kvinner i fertil alder
som har BIPOLAR LIDELSE og bruker
valproat

Dersom hun
IKKE PLANLEGGER
et svangerskap
Ved hvert besgk ...

v

° Forklar / p&minn og serg for at pasienten forstar

I. Risikoen for medfedte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser hos barn
eksponert i mors liv

II. Obligatorisk bruk av effektiv prevensjonsmetode (forfrinnsvis spiral eller
implantat, eller to komplementeere typer inkludert en barrieremetode)
® selv om pasienten har amenoré
® uten avbrudd under hele perioden med valproatbehandling
® uavhengig av seksuell akfivitetsstatus

lIl. Behovet for:

® & ta en graviditetstest nér def er nedvendig under behandling

* d planlegge ef svangerskap

e & revurdere behandling av bipolar lidelse med spesialisten érlig

° Utlever pasientveiledningen

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller blir gravid skal hun ikke slutte
A & bruke valproat og hun skal kontakte spesialisten umiddelbart.
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FOR ALLE PASIENTER: utlever pasientveiledningen og diskuter den

Dersom hun ... Dersom hun har ...

PLANLEGGER ET SVANGERSKAP ET IKKE-PLANLAGT SVANGERSKAP

>

: _3

: : &3

Ved bipolar lidelse er valproat kontraindisert under svangerskap °3
: : og

B

' ' a0

Forklar at hun skal kun slutte Pasienten skal ikke slutte =S8
med prevensjonsmidler etter full @ bruke valproat og skal snarest e

seponering av valproat konsultere med spesialisten
v

|. Informer pasienten og partneren om risikoen
° e for det ufedte barnet eksponert for valproat i mors liv
* ved ubehandlet bipolar lidelse under svangerskapet

IIl. Henvis pasienten til spesialisten for & bytte til en alternativ behandling

° Utlever pasientveiledningen
N

/Henvis pasienten og partneren fil:
® en gynekolog/%%sferriker/]ordmor

® en spesialist med erfaring i & vurdere
fosterskader av legemidler skal
starfe med svangerskapsoppfelging
(inkludert oppfelging fer fadselen
for & oppdage mulig forekomst
av nevralrersdefekter eller andre
misdannelser) Y

A
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e kuvituuem®  GYNEKOLOGER, OBSTETRIKERE,

sykepleier/jordmor JORDM@DRE, SYKEPLEIERE som
behandler jenter og kvinner i
fertil alder som bruﬁ’(er valproat

JENTER OG IKKE-GRAVIDE KVINNER som bruker valproat

v

° Forklar / p&minn og serg for at pasienten forstar

I. Risikoen for medfedte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser hos barn
eksponert i mors liv

II. Obligatorisk bruk av effekfiv prevensjonsmetode (fortrinnsvis spiral eller
implantat, eller to komplementzere typer inkludert en barrieremetode)
® selv om pasienten har amenoré
® uten avbrudd under hele perioden med valproatbehandling
* uavhengig av seksuell akfivitetsstatus
lll. Behovet for:
* &t en graviditetstest nér def er nadvendig under behandling
* & planlegge et svangerskap
e & revurdere behond?nger med spesialisten érlig

° Utlever pasientveiledningen

Forklar at hvis hun fror hun er gravid eller blir gravid skal hun ikke slutte
YA\ & bruke valproat og hun skal kontakte spesialisten umiddelbart.
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FOR ALLE PASIENTER: utlever pasientveiledningen og diskuter den

Valproat er kontraindisert ved epilepsi under svangerskap, med mindre ingen
annen egnet behandling finnes

[Ved bipolar lidelse er valproat kontraindisert under svangerskap j

Nar kvinner sper om réd angdende et EKSPONERT

SVANGERSKAP: HENVIS TIL 2 SPESIALISTER

- -
o Spesialist nr. 1 o Spesialist nr. 2

9)

¢S

En spesialist i sykdommen En spesialist med erfaring \:Tgl;
som valproat forskrives for, for i & vurdere fosterskader av TO
evaluering og rédgiving om legemidler skal starfe med 23
legemiddelbytte og seponering svangerskapsoppfelging )
dersom dette passer for henne (inkludert oppfelging fer °a
fedselen for & oppgoge mulig s

forekomst av nevralrarsdefekter o=

eller andre misdannelser] <

o Utlever pasientveiledningen
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S FARMASQYTER som gir rad til
jenter og?( kvinner i fertil alder
som bruker valproat

° Forklar / p&minn og serg for at pasienten forstar

I. Risikoen for medfedte misdannelser og nevroutviklingsforstyrrelser hos barn
eksponert i mors liv

II. Obligatorisk bruk av effektiv prevensjonsmetode (fortrinnsvis spiral eller
implantat, eller to komplementeere typer inkludert en barrieremetode

® selv om pasienfen har amenoré

e uten avbrudd under hele perioden med valproatbehandling

® uavhengig av seksuell akivitetsstatus

IIl. Behovet for:

® & ta en graviditetstest nér det er nedvendig under behandling
* & planlegge et svangerskap

® d revurdere epilepsi%ehondhng med spesialisten arlig

Forklar at hvis hun tror hun er gravid eller blir gravid skal hun ikke slutte
A & bruke valproat og hun skal kontakte spesialisten umiddelbart.
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FOR ALLE PASIENTER: utlever pasientkortet

Valproat er kontraindisert ved epilepsi under svangerskap med mindre ingen annen
egnet behandling finnes

[Ved bipolar lidelse er valproat kontraindisert under svangerskap j

° Om undervisningsmateriell

PASIENTKORT

e Serg for at det utleveres til pasienfen

e Diskuter det hver gang valproat utleveres
® Be pasienten alltid ha med seg kortet

PASIENTVEILEDNING

e Serg for at pasienten mottar den

INFORMASJON PA NETTET
e Minn p& at man ogsd kan finne informasjon elekironisk ved & skanne
QR-koden pa pakningsvedlegget

e Utlever valproat i originalemballasien med advarsel p& ytterpakningen
e Uemballert skal unngds. Dersom det ikke kan unngds, utlever alltid ef
eksemplar av pakningsvedlegget, pasientkortet og yiterpakningen hvis

filgiengelig
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Hva er risikoene ved bruk av valproat under
svangerskap?

Bruk av valproat under svangerskap kan veere skadelig for det ufedte bamet. Bamn
som blir eksponert for valproat i mors liv har hay risiko for:

e medfadte misdannelser
* nevroutviklingsforstyrrelser

Risikoen er doserelatert. Det finnes ingen doseterskel der det ikke foreligger noen
risiko. Enhver dose med valproat under svangerskapet kan vaere skadelig for det
ufedte bamet. Risikoen for bam eksponert for valproat under svangerskap er den
samme uavhengig av hvilken indikasjon valproat er forskrevet for.

B&de valproat som monoterapi og polyterapi, inkludert andre antiepileptika, er ofte
forbundet med unormale svangerskapsutfall.

1. Medfodte misdannelser

Omfrent 11 % av barn fedt av kvinner med epilepsi eksponert for valproat
monoterapi under svangerskapet hadde sterre medfedfe misdannelser.

Risikoen er sterre enn i den generelle befolkningen (omfrent 2-3 %).

Tilgjengelige data viser en hayere insidens av mindre eller starre misdannelser.
De mest vanlige formene for misdannelser omfattet:

* nevralrgrsdefekter o defekter i ekstremiteter (inkludert

* ansikisdysmorfisme bilateral aplasi av radius)

* en rekke anomalier i forskjellige

* leppe- og ganespalte roppsasimor

* kraniostenose
® hjerfe-, nyre- og urogenitale

defekter
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Eksponering for valproat i mors liv kan ogsa fere fil:

e ensidig eller tosidig herselshemming eller devhet, som kan vaere
irreversibe?,

* gyemisdannelser (inkludert kolobomer, mikroftalmi] som er rapportert i
sammenheng med andre medfadte misdannelser. Disse @yemisdannelsene
kan pavirke synet.

Tilgjengelig dokumentasjon viser ikke at tilskudd av folat forebygger fedselsdefekter p&
grunn av eksponering for valproaf®.

Risiko for medfedte misdannelser

Den generelle .
befo”mingen 2-3% [T T PP PP

O Ca. 4-5 ganger

Barn eksponert ]
for valproat 11 %
i mors liv 1
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Hva er risikoene ved bruk av valproat under
svangerskap?

2. Nevroutviklingsforstyrrelser

P Eksponering for valproat i mors liv kan ha uenskede effekter p& det eksponerte
barnets psykiske og fysiske utvikling.

» Den eksakfe risikoperioden i svangerskapet er uviss, og det kan ikke utelukkes at
det foreligger en mulig risiko under hele svangerskapet.

» Oppitil 30 il 40 % av ferskolebarn eksponert for valproat i mors liv kan ha forsinket
utvikling i smébarnsalder, som f.eks.: ©7:8.2

* snakker og gdr senere

* nedsatte infellekiuelle ferdigheter

* nedsatt sprékkompetanse (snakke og forstd)
* hukommelsesvansker

» Hos barn i skolealder (6 &r) med fidligere eksponering for valproat i mors liv, var
infelligenskvotient i gjennomsnitt 7—=10 poeng lavere enn hos bamn eksponert for andre
antiepileptika'®.

Det foreligger bare begrensede data om langtidsvirkninger.

» En okt risiko hos barn eksponert for valproat i mors liv sammenlignet med den
ueksponerte populasjonen:

* Hyperkinetisk forstyrrelse!': ca. 1,5 ganger hoyere,
o Autismespekterforstyrrelser'?: ca. 3 ganger hayere,
* Bameautisme'?: ca. 5 ganger hayere.
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@kt risiko hos barn

eksponert for valproat i mors liv

Opp til 30-40%

av farskolebarn

A
Forsinkelse i tidlig utvikling ............... o .......... l

. -7 il -10 poeng

Sammenlignet med barn eksponert

W for andre antiepileptika

Hyperkinetisk forstyrrelse ................. o .......... ca. 1,5 ganger hoyere

Sammenlignet med den ueksponerte
populasjonen

Autismespekterforstyrrelser ............... o .......... ca. 3 ganger hoyere

Sammenlignet med den ueksponerte
populasjonen

Barneautisme ... ° .......... ca. 5 ganger hoyere

Sammenlignet med den ueksponerte
populasjonen

Intelligenskvotient ......................... o ..........
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Behandling av

mannlige pasienter

som ble behandlet med valproat i de 3 siste

] Hva du ma vite om risikoen for barn med fedre
manedene fer unnfangelsen

En retrospekiiv observasjonsstudie i 3 nordiske land'® antyder en gkt risiko for
nevroutviklingsforstyrrelser hos barn (fra O fil 11 &r) med fedre behandlet med valproat
som monoterapi i de 3 siste m&nedene fer unnfangelsen, sammenlignet med barn
med fedre som ble behandlet med lamotrigin eller levetiracetam som monoterapi.

Sammenligning av justert kumulativ risiko for nevroutviklingsforstyrrelser for barn med
fedre som ble behandlet med valproat i de 3 siste mé&nedene fer unnfangelsen kontra
barn med fedre som ble behandlet med lamotrigin eller levetiracetam.

Gruppe med valproat monoterapi ... o ..... 4,0 %-5,6 %

Gruppe med lamotrigin/levetiracetam -
monoterapi T ° ..... ) .

Studien var ikke stor nok til & undersgke sommenheng med spesifikke undertyper av
nevroutviklingsforstyrrelser (sammensatt endepunkt inkluderte autismespekterforstyrrelse,
intellekiuell funksjonsnedsettelse, kommunikasjonsforstyrrelse, hyperkinefisk forstyrrelse
og bevegelsesforstyrrelser). Studiebegrensninger inkluderte mulig konfundering av
indikasjon og forskjeller i oppfelgingstid mellom eksponeringsgruppene.

Studien evaluerte ikke risikoen for nevroutviklingsforstyrrelser hos barn med fedre som
hadde seponert valproat mer enn 3 méneder far unnfangelsen (dvs. tilsirekkelig tid fil
ny spermatogenese uten valproateksponering).

Basert p& alle tilgjengelige data er det en mulig risiko for nevroutviklingsforstyrrelser,
men sammenhengen med valproat er ikke bekreftet.

Den observerte mulige risikoen for nevroutviklingsforstyrrelser etter paternal
eksponering i de 3 siste m&nedene fer unnfangelsen er lavere enn risikoen for
nevroutviklingsforstyrrelser effer maternal eksponering under graviditet.
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Hva er din rolle nér du tar hand om, behandler
eller gir omsorg til dine mannlige pasienter
med epilepsi eller bipolar lidelse

Det er anbefalt at behandlingen med valproat innledes og overvakes av en
spesialist med erfaring i behandling av epilepsi eller bipolar lidelse.

SPESIALIST og ALLMENNPRAKTISERENDE LEGE

o Forklar / minn pé& og forsikre at pasienten forstar

. Den mulige risikoen for nevroutviklingsforstyrrelser hos barn med fedre som ble
behandlet med valproat i de 3 siste ménedene far unnfangelsen

II. Studien evaluerte ikke risikoen for nevroutviklingsforstyrrelser hos barn med fedre som
sluttet & ta valproat i mer enn 3 mdaneder fer unnfangelsen

IIl. Som et forebyggende filiak mé& du jevnlig diskutere med pasienten behovet for:

e & vurdere effektiv prevensjon, inkludert for kvinnelige partnere, under bruk av

valproat og i 3 méneder efter seponering av behandlingen

* § r&dfere seg med en spesialist ;c))r a diiutere behandﬁngsahernativer, nér de
planlegger & unnfange et barn og fer man sfanser bruk av prevensjon

IV. Mannlige pasienter skal ikke donere saed under behandling og i minst 3 méneder
efter seponering av behandlingen.

Mannlige pasienter som behandles med valproat, skal vurderes jevnlig av forskriveren for

& avgjere om valproat fortsatt er den mest egnede behandlingen for pasienten.

For mannlige pasienter som planlegger & unnfange bam, skal egnede
behandlingsalternativer vurderes, og diskuteres med den mannlige pasienten. Det mé& tas
hensyn fil individuelle omstendigheter ved hvert enkelt filfelle.

Ved behov anbefales det & f& rad av en spesialist med erfaring innen behandling av
epilepsi eller bipolar lidelse.

o Utlever pasientveiledningen

FARMASQGYT

* Forsikre af pasienten har fétt pasientveiledningen og pasientkortet

* Minn pasienten p& at man ogs& kan finne informasjon elekironisk ved & skanne
QRkoden pé& pakningsvedlegget
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