Valproaattiv
Potilasopas

Tama opas on tarkoitettu naisille ja tytoille, jotka kayttavat valproaattia sisaltavaa ladketta.

Esitteessa on keskeiset tiedot valproaatin raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvista
riskeista.

Tama opas on tarkoitettu tytdille ja naisille, jotka kayttavat valproaattia
sisdltavaa laaketta, tai heidan huoltajilleen tai laillisille edunvalvojilleen.

Opas on osa valproaattiin liittyvan raskaudenehkaisyohjelman
riskienminimointitoimia ja sen tarkoitus on valproaatin
raskaudenaikaisen altistuksen vahentaminen.

Opas sisaltaa tarkeaa tietoa riskeistd, jotka liittyvat
valproaatin kayttdon raskauden aikana.

¥ Téahan ladgkkeeseen kohdistuu liséseuranta.
Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa.
Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista Fimealle tai myyntiluvan haltijalle: Life Medical ApS.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan kansalliselle
ladkevalvontaviranomaiselle.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA
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Valproaatti

Valproaatti on tarkea laake epilepsian hoitoon

Tama opas on tarkoitettu tytoille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka kayttavat
valproaattia siséltavaa ladketta, tai heidan huoltajilleen tai laillisille edunvalvojilleen.

» Opas sisaltaa tarkeaa tietoa riskeista, jotka liittyvat valproaatin
kayttoon raskauden aikana.

» On tarkeaa, etta luet taman oppaan, jos ladkari on suositellut
valproaattia sinulle parhaana hoitona.

* Riskit, jotka liittyvat valproaatin kayttoon raskauden aikana, ovat
tyypiltddn samanlaisia kaikilla valproaattia kayttavilla tytoilla
ja naisilla.

Lue tama opas ladkepakkauksessa olevan pakkausselosteen ohella.
» Pakkausselosteen lukeminen on tarkeaa, vaikka olisit kayttanyt
valproaattia jo jonkin aikaa.
* Tama johtuu siitd, ettd pakkausselosteessa kerrotaan uusimmat
paivitetyt tiedot laékkeesta.

Sinun kannattaa keskustella tésta oppaasta kumppanisi, ystaviesi ja perheesi kanssa.

» Jos sinulla on kysyttavaa, keskustele laakéarin, katilon tai
apteekkihenkiloston kanssa.

Sailyta tama esite. Voit tarvita sita mydhemmin.
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Tarkeaa muistettavaa

Valproaatti on epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon kaytettava laake.

Valproaattia saa kayttaa tytdille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, vain silloin, kun
mikaan muu hoito ei sovi, koska raskauden aikana kaytetty valproaatti voi vahingoittaa
syntymatonté lasta vakavasti. Riippumatta siitd, mika sairaus sinulla on, ala kuitenkaan
lopeta valproaatin kayttéa ilman, etta ladkari neuvoo sinua tekemaan niin.

Kayta aina tehokasta raskaudenehkaisya valproaattinoidon aikana.
» Kayta ehkaisya koko valproaattihoidon ajan.

« Ala lopeta ehkaisyn kayttva missaan vaiheessa.

Laakari suosittelee sinulle tehokasta ehkaisymenetelmaa suunnittelemattoman raskauden
estamiseksi.

Varaa kiireellinen aika laékarin vastaanotolle, jos epdilet olevasi raskaana.

Jos suunnittelet raskautta, ota viipymatta yhteytta ladkariin alaka lopeta raskauden ehkaisyn
kayttoa tata ennen.

Ala koskaan lopeta valproaatin kayttoa ilman, etta laakari neuvoo sinua tekemaan niin, koska
sairautesi saattaa pahentua.

Muista kayda erikoislaakarin vastaanotolla sdannollisesti — vahintd&n kerran vuodessa.
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Ehkaisy murrosikaisilla tytoilla ja naisilla, jotka
voivat tulla raskaaksi

Miksi minun on kaytettava raskauden ehkaisya?

Kaytéa aina tehokasta raskaudenehkaisya valproaattihoidon aikana:
« Kayta ehkaisya koko valproaattihoidon ajan.

+ Ala lopeta ehkaisyn kayttoa missaan vaiheessa.

Laakari suosittelee sinulle tehokasta ehkaisymenetelmaa suunnittelemattoman raskauden
estamiseksi.

Minkalaista raskauden ehkaisya minun pitaisi kayttaa?

Keskustele laakarin kanssa sinulle sopivimmista ehkaisymenetelmista.
Pyyda ladkarilta, gynekologilta/synnytyslaakarilta tai katilolta lisatietoa.
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Mita riskeja valproaatin raskaudenaikaiseen
kayttoon liittyy?

Sikiolle aiheutuvat riskit

Valproaatin kayttd raskauden aikana voi vahingoittaa sikitta.
Valproaattiin liittyvat riskit ovat suuremmat kuin muihin epilepsialaakkeisiin liittyvat riskit.

Kaikensuuruisiin valproaattiannoksiin liittyy riskej&, ja suurempien annosten yhteydessa myas riskit
ovat suuremmat.

Hoitoon liittyy riskeja, kun valproaattia kaytetaan yksinaan tai kun sita kaytetdédn yhdessa muiden
epilepsialadkkeiden kanssa.

Millaista haittaa lapselleni voi aiheutua?

Valproaatin kaytto raskauden aikana voi vahingoittaa lasta kahdella tavalla:
siitd voi aiheutua synnynnaisia epamuodostumia seké kehitys- ja oppimishairi6ita.

Seuraavilla kahdella sivulla kuvataan lapselle mahdollisesti aiheutuvia haittoja.

5
Life Medical ApS Hesselvej 41 — Ganlgse — DK- 3660 Stenlgse — Phone: +45 70 22 24 25 — info@lifemedical.eu


mailto:info@lifemedical.eu

Synnynnéaiset epamuodostumat

Valproaatin raskaudenaikaisesta kaytosta voi aiheutua vakavia synnynnaisia
epamuodostumia.

Jos nainen kayttaa valproaattia raskauden aikana, noin kymmenella vauvalla sadasta todetaan
synnynnéainen epamuodostuma.

Epilepsiaa sairastamattomille naisille syntyneista lapsista 2—3 vauvalla sadasta todetaan
synnynnéainen epamuodostuma.

Valproaattia raskauden aikana kayttaneiden aitien lapsilla todettavia

synnynnaisid epamuodostumia ovat mm.

o selkarankahalkio (selk&rangan luut eivét ole kehittyneet normaalisti)

e kasvojen ja kallon epamuodostumat (mukaan lukien huuli- ja suulakihalkio, joissa

yldhuulessa tai kasvojen luissa on halkio)

e raajojen, sydamen, munuaisten, virtsateiden ja sukupuolielinten epamuodostumat.
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Kehityshairiot

Jos kaytat valproaattia raskauden aikana, siita voi lapsen kasvaessa aiheutua
vaikutuksia hanen kehitykseensa.

Jos nainen kayttaa valproaattia raskauden aikana, noin 30—40 lapsella sadasta on kehityshairigita.
Pitk&aikaisvaikutuksia ei tunneta.

Vaikutuksia kehitykseen voivat olla

viiveet kavelemaan ja puhumaan oppimisessa

heikommat alylliset kyvyt kuin muilla samanikaisilla lapsilla

hidas puheen kehitys ja heikot kielelliset taidot

muistivaikeudet.

Sikidaikana valproaatille altistuneilla lapsilla autismi ja autismikirjon hairiét ovat tavanomaista
todennakdisempid. Myos siitd on jonkin verran naytt6a, ettd lapsilla voi olla tavanomaista
suurempi ylivilkkaus- ja keskittymishairion (ADHD) oireiden kehittymisen riski.
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Mita tama merkitsee minulle?

Valitse ja lue sinua koskevat kohdat jaljempé&né kuvatuista tilanteista:

Aloitan valproaattihoidon.

Kaytan valproaattia enké suunnittele lapsen hankkimista.

Kaytan valproaattia ja suunnittelen lapsen hankkimista.

Olen raskaana ja kaytéan valproaattia.
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Aloitan valproaattihoidon

Laakari kertoo sinulle, miksi valproaatti on hanen mielestdan sopiva laake sinulle, ja selvittaa
sinulle kaikki tunnetut riskit:

» Jos olet liian nuori tulemaan raskaaksi:

- Laakari maaraa sinulle valproaattinoidon, jos mikaan muu hoito ei  sovi sinulle.

- On tarkeaa, etta sina ja vanhempasi tai huoltajasi tiedatte naista riskeista, jotka
liittyvat valproaatin kayttoon raskauden aikana, jotta tiedat, miten toimia, kun olet sen
ikainen, ettd voit saada lapsia.

- Sinun tai vanhempiesi tai huoltajiesi on otettava yhteytta erikoislaakariin heti kun
ensimmaiset kuukautisesi alkavat valproaatin kayton aikana.

« Jos olet riittavan vanha tulemaan raskaaksi:

Laakari maaraa sinulle valproaattihoidon vain siina tapauksessa, etta et ole raskaana
ja kaytét raskauden ehkaisya.

- Laakari pyytaa sinua tekemaan raskaustestin ennen valproaattihoidon aloittamista ja
tarvittaessa sen aikana, jotta varmistetaan, ettet ole raskaana.
- Kayta aina tehokasta raskaudenehkaisya valproaattihoidon aikana:
« Kéyta ehkaisya koko valproaattihoidon ajan.
« Al4 lopeta ehkaisyn kayttva missaan vaiheessa.

Laakari suosittelee sinulle tehokasta ehkaisymenetelmaa.
N&in varmistetaan, ettet tule raskaaksi.

- Sinun hoitoasi on arvioitava laakarisi kanssa sdannollisesti (vahintaan kerran
vuodessa).

« Jos paatat hankkia lapsen, keskustele tasta laakarin kanssa mahdollisimman pian.
- Ala lopeta valproaatin kayttoa tai raskauden ehkaisya, ennen kuin olet keskustellut
siité laakarin kanssa.

- Keskustele ladkérin kanssa lapsesi terveyteen kohdistuvista riskeista ja sairautesi
pitamisestéa hallinnassa.

- Sinun on sovittava ldékarin kanssa, miten hoitosi kanssa toimitaan, ennen kuin yritat
hankkia lasta.
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Kaytan valproaattia enka suunnittele lapsen
hankkimista

Kayta aina tehokasta raskaudenehkaisyé, jos kaytat valproaattia etka

suunnittele lapsen hankkimista.

o Kayta ehkaisyéa koko valproaattihoidon ajan.
e Ala lopeta ehkaisyn kayttva missaan vaiheessa.

Puhu laékarille, katildlle tai ehkéisyneuvolan hoitajalle, jos tarvitset ehkaisyneuvontaa.

Kerro laakarille heti, jos epéilet olevasi raskaana.

Ala milloinkaan lopeta valproaatin kaytt6a, ennen kuin olet keskustellut siita ladkarin kanssa. Ala
lopeta valproaatin kayttda myoskaan siind tapauksessa, etta tulet raskaaksi, silla se saattaa olla
vaarallista sinulle ja lapsellesi.

Sinun hoitoasi on arvioitava laakarisi kanssa sdénndllisesti (vahintdan kerran vuodessa).
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Kaytan valproaattia ja suunnittelen lapsen
hankkimista

Jos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele ensin [&a&karin kanssa, mutta

» jatka valproaatin kayttoa ja kayta raskauden ehkaisya, kunnes olet keskustellut
laakarin kanssa.

On tarkeaa, etta et tule raskaaksi, ennen kuin olet keskustellut ladkarin kanssa.

» Ladakari saattaa vaihtaa laakitystési paljon ennen raskaaksi tuloasi varmistaakseen, etta
sairautesi pysyy hallinnassa.

» Keskustele laékarin kanssa, mita voidaan tehda lapsesi terveyteen kohdistuvien riskien
vahentamiseksi ja samalla sairautesi pitamiseksi hallinnassa.

» Kysy laakariltd foolihapon kaytdsta, kun suunnittelet lapsen hankkimista. Foolihappo voi
pienentéa kaikissa raskauksissa esiintyvaa selkéarankahalkion ja raskauden alkuvaiheen
keskenmenon riskia. On kuitenkin epatodennakdistd, etta se vahentaisi valproaatin
kayttdon liittyvien synnynnaisten poikkeavuuksien riskia.

Sinun hoitoasi on arvioitava laakarisi kanssa sdénndllisesti (vahintdan kerran vuodessa).
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Olen raskaana ja kaytan valproaattia

Jos epaéilet olevasi raskaana:

« Ala lopeta valproaatin kayttoa, koska sairastamasi epilepsia tai kaksisuuntainen
mielialah&irio saattaa pahentua.

» Ota viipymatta yhteytta laakariin, jotta voitte keskustella vaihtoehdoistasi. Laakari

Saattaa paattad, etta sinun on siirryttava toisen ladkkeen kayttdon, ja kertoo, miten
siirryt valproaattihoidosta taman uuden ladkkeen kayttéon.

Lapsilla, joiden aidit ovat kayttaneet valproaattia raskauden aikana, seuraavat riskit ovat
suurentuneet:

* synnynndiset poikkeavuudet

» kehitykseen ja oppimiseen liittyvat vaikeudet
Nailla molemmilla voi olla vakavia vaikutuksia lapsen elamaan.

Tietyissa tilanteissa ei valttamatta aina ole mahdollista vaihtaa toiseen hoitoon.
Pyyda ladkarilta lisatietoja.

Sinua seurataan hyvin tarkasti:
* Nain pyritdan varmistamaan, ettd sairautesi pysyy hallinnassa.

e Tarkoituksena on myds seurata lapsesi kehitysta.

12
Life Medical ApS Hesselvej 41 — Ganlgse — DK- 3660 Stenlgse — Phone: +45 70 22 24 25 — info@lifemedical.eu


mailto:info@lifemedical.eu

Valproaatin kayton yhteydessa muistettavia seikkoja

Valproaatti on tehokas laéke epilepsian hoidossa.

Valproaatin raskaudenaikainen kaytt6 voi vahingoittaa sikiota vakavasti. Naisten ja tyttdjen ei pida
kayttaa valproaattia, paitsi jos mikddn muu hoito ei tehoa.

Valproaatin kayton aikana on aina kaytettava luotettavaa ehkaisya, jotta suunnittelematon
raskaus voidaan estaa.

Jos epailet olevasi raskaana, kaanny laakarin puoleen. Ala kuitenkaan lopeta valproaatin kayttoa
ennen kuin olet keskustellut ladkarin kanssa.

Jos tulet raskaaksi tai epailet tulleesi raskaaksi, ilmoita siita heti laéakarille.
Ala koskaan lopeta valproaatin kayttoa, ellei laakari niin kehota, silla sairautesi voi pahentua.

Muista kayda erikoislaakarin vastaanotolla sdédnndllisesti — vahintaan kerran vuodessa.

Kiitos, etté luit taman esitteen.
Sailyta esite, silla voit tarvita sitd myéhemmin.

Potilasopas, versio 1
Osa riskinhallintasuunnitelmaa RMP v5
Fimean hyvéaksymispaivaméaara 17.02.2020

ife Medical ApS, lvej 41, Ganlgse, DK-3660 Stenl 1)
nia@ifomedicat e, (%) 1023 2025 . LIFE MEDICAL

13
Life Medical ApS Hesselvej 41 — Ganlgse — DK- 3660 Stenlgse — Phone: +45 70 22 24 25 — info@lifemedical.eu


mailto:info@lifemedical.eu
mailto:info@lifemedical.eu

