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Valproaatin kaytto raskauden aikana on haitallista syntyméattomalle lapselle.
Lapsilla, jotka ovat altistuneet kohdussa valproaatille, on suurentunut riski
seuraaviin:

° synnynnaiset epamuodostumat
* neurologisen kehityksen hairiot.

Ks. lisatiedot kohdasta 3.

Terveydenhuollon ammattilaisille seka tytoille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
ja jotka saavat valproaattihoitoa, on kehitetty kohdennettuja koulutusmateriaaleja.

N&ihin materiaaleihin kuuluvat:

° tdma opas terveydenhuollon ammattilaisille

e vuosittainen riskien tarkistuslomake (tytot / naiset, jotka voivat tulla
raskaaksi)

* potilasopas (tytot / naiset, jotka voivat tulla raskaaksi)

* potilaskortti (tytot / naiset, jotka voivat tulla raskaaksi)

Téman terveydenhuollon ammattilaisille suunnatun oppaan tavoitteena

on antaa kaikille potilaan hoitoon osallistuville terveydenhuollon

ammattilaisille tietoa seuraavista seikoista:

e tilanteet, joissa valproaattia voi maarata tytdille ja naisille, jotka voivat
tulla raskaaksi

* teratogeeniset riskit ja neurologista kehitysta koskevat riskit, joita liittyy
valproaatin kéyttéon raskauden aikana

e tarpeelliset toimet riskien minimoimiseksi.

Téma opas on suunnattu muun muassa seuraaville terveydenhuollon
ammattilaisille:

e erikoislaakarit

° yleislaakarit

° gynekologit/synnytyslaakarit, katilét, sairaanhoitajat

* apteekkihenkilokunta.

Jos potilas on alaikdinen tai han ei kykene tekemaén tietoon perustuvaa paatosta,
potilaan vanhemmille, lailliselle edunvalvojalle tai huoltajalle on annettava
tarvittavat tiedot. On myds varmistettava, ettd vanhemmat, lailliset edustajat tai
huoltajat selvasti ymmartavat heille kerrotut asiat.

Lue uusin valmisteyhteenveto ennen valproaatin maaraamista.
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1 Mita sinun on tiedettava tilanteista,

—— joissa voit maarata valproaattia tytolle tai
naiselle, joka voi tulla raskaaksi ja miten
sinun on toimittava naissa tilanteissa?

* Valproaattihoidon aloittavalla ja sita valvovalla erikoislaakarilla on oltava
kokemusta epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahairion hoidosta.

e Tytdille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, valproaattihoidon saa aloittaa
vain, jos muut hoidot ovat tehottomia tai potilas ei sieda niita.

* Hoidon maaraamisessa ja toimittamisessa on noudatettava valproaattiin
liittyvan raskaudenehkaisyohjelman ehtoja.

Potilaan perussairaus

Potilas voi tulla raskaaksi
Epilepsia: ensimmaisten
kuukautisten alkamisesta :
vaihdevuosiin asti o
Kaksisuuntainen
mielialah3irio: aikuiset
naiset

Valproaattia El saa maéarata, paitsi jos
raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayttyvat

Eoilepsia : Kaksisuuntainen
3 PR 8l miclialahairis :

Valproaattia El saa

maarata, paitsi jos
mitaan muuta sopivaa
hoitovaihtoehtoa ei ole :

Valproaattia El saa
maarata

Potilas on raskaana

Yleista tietoa raskaudenehkéaisyohjelman ehdoista (tarkemmat tiedot, ks.
valmisteyhteenveto)

* Arvioi, voiko potilas tulla raskaaksi.

* Kerro synnynnaisten epdmuodostumien ja neurologisen kehityksen
hairididen riskista.

* Tee raskaustesti hoidon aloittamisen yhteydessa ja hoidon aikana
tarpeen mukaan.

* Anna ohjeita tehokkaan ehkaisyn kaytosta ilman keskeytyksia koko
valproaattihoidon ajan.

e Selita raskauden suunnittelun tarve.

* Kerro, ettd raskauden alkaessa on kdannyttava valittdmasti 18akarin
puoleen.

* Arvioi hoito sédannéllisesti, vahintaan kerran vuodessa (erikoislagkari).
* Anna potilaalle potilasopas.

 Tayt& vuosittainen riskien tarkistuslomake potilaan kanssa hoidon
aloittamisen yhteydessa ja jokaisella vuosittaisella kaynnilla.

Namé& ehdot koskevat myos naisia, jotka eivét ole silla hetkelld seksuaalisesti
aktiivisia, ellei 1adkkeen maaréaja arvioi jonkin vakuuttavan syyn perusteella, etta
raskauden riskid ei ole olemassa.



2 Miss3 tehtévassa toimit?

Toimintaohjeet, kun potilas on valproaattihoitoa saava tytté/
nuori nainen

Erikoislaakari — Epilepsia

* Kerro potilaalle tai hdanen vanhemmalleen/edunvalvojalleen/
huoltajalleen (potilaan iasta riippuen) synnynnaisten

epamuodostumien ja neurologisen kehityksen hairididen Yleislaakari — Epilepsia
riskista.

* Kerro potilaalle tai hanen vanhemmalleen/edunvalvojalleen/ SelaialBSE = [Zalkalauumialinem
huoltajalleen, etta tytdon ensimmaisten kuukautisten alkaessa ralielahEiHE

on otettava yhteytta erikoislagkariin.

* Arvioi valproaattihoidon tarve uudelleen vahintaan kerran Yleislaakari — Kaksisuuntainen
vuodessa ja harkitse jotain muuta hoitovaihtoehtoa heti kun mielialahairio
tyton kuukautiset alkavat.

* Arvioi kaikki vaihtoehdot tyttdjen hoidon vaihtamiseksi Gynekologi/synnytyslaakari/
vaihtoehtoiseen hoitoon ennen aikuiseksi tuloa. katil6/sairaanhoitaja

Apteekkihenkilokunta




Missé tehtévassa toimit? ER|KQ|S|_MKAR|T’ jotka maaraavat KAIKKI POTILAAT: tayta vuosittainen riskien tarkistuslomake
(2 kappaleena) hoidon alussa ja vuosittain; anna potilaalle

valproaattia EPILEPSIAN hoitoon tytéille potilasopas ja keskustele sen sisallosts

Erikoislaakari — Epilepsia
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:ENSIMMAINEN valproaattiresepti : Valproaattireseptin UUSINTA

_ Vain, jos: o RASKAUS EI SUUNNITTEILLA Raskaus SUUNNITTEILLA SUUNNITTELEMATON raskaus
* muut hoidot ovat tehottomia tai .

otilas ei sied3 niita . . . 4 . . i .
P Epilepsian hoidossa valproaatti on vasta-aiheinen raskauden aikana,

e raskaustesti on negatiivinen Arvioi hoito uudelleen véhintaan AR N . . A >
(naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi) kerran vuodessa paitsi jos sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei.ole
’ Kerro, etta ehkaisyn saa lopettaa Valproaattihoitoa ei saa lopettaa,
. . . . e . vasta kun valproaatin kaytt6 on ja potilaan on otettava heti yhteys
Kerro potilaalle / muistuta potilasta seuraavista seikoista ja paattynyt kokonaan hoitavaan la3kariin
varmista, ettd hén ymmartaa ne: e, G :

I. Synnynnaisten epagmuodostumien ja neurologisen kehityksen hairididen riski
kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla o I. Kerro potilaalle ja hdnen kumppanilleen seuraavista riskeista:
e raskauden aikana kaytettavaan valproaattihoitoon liittyvat riskit

syntymattomalle lapselle
e hoitamattomiin epilepsiakohtauksiin liittyvat riskit raskauden aikana.

Il. Tehokkaan ehkaisyn kéytté on pakollista (parhaat vaihtoehdot ovat
ehkaisykierukka, implantaatti tai kaksi toisiaan tdydentavaa ehkaisymenetelmas,
joista toinen on estemenetelma)

e siindkin tapauksessa, ettd potilaalla ei ole kuukautisia Il. Selitd, ettd hoito on vaihdettava johonkin muuhun sopivaan hoitoon,
e ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan jos sellainen on olemassa, ja ettd hoidon vaihtaminen vie aikaa:
* olipa potilas seksuaalisesti aktiivinen tai ei. e Uusi ldékehoito aloitetaan vahitellen valproaatin lisdhoitona.
* Ohjaa potilas tarvittaessa ehkaisyneuvontaan. - Tehokkaan annoksen saavuttamisessa saattaa kulua jopa 6 viikkoa.
lll. Seuraavien seikkojen tarpeellisuus: e Téaman jalkeen valproaattihoito lopetetaan vahitellen viikkojen tai
e raskaustestien tekeminen tarpeen mukaan hoidon aikana kuukausien kuluessa.
e raskauden suunnittelu - Yleensa tahan kuluu 2-3 kuukautta.
e epilepsian hoidon vuosittainen uudelleenarviointi hoitavan erikoislaakarin lll. Jos valproaatin kaytén lopettamisen aikana ilmenee epilepsiakohtaus,

kanssa, jatketaan pienimman tarvittavan annoksen kayttda.

Tayta vuosittainen riskien tarkistuslomake hoidon aloittamisen
yhteydessa ja jokaisella vuosittaisella vastaanottokaynnilla.
Anna potilaalle potilasopas.

Tayta vuosittainen riskien tarkistuslomake hoidon aloittamisen

yhteydessa ja jokaisella vuosittaisella vastaanottokaynnilla.
Anna potilaalle potilasopas.

o Erityisesti tyttdjen kohdalla
- A N

I. Kerro vanhemmalle/edunvalvojalle/huoltajalle (ja idsta riippuen myos lapselle) I edeenm davellb el Anna potilaalle ja hanen
synnynnaisten epamuodostumien ja neurologisen kehityksen hairididen riskista. on poikkeuksellisesti annettava kumppanilleen Izhete:

ll. Kerro vanhemmalle/edunvalvojalle/huoitajalle (ja iésté riippuen myos lapselle), valproaattia epilepsian hoitoon * gynekologille/synnytyslaakarille/
ettd on tarkeda ottaa yhteytta erikoislaakariin heti, kun valproaattia kayttavan Katilslle

M. 2/:\22iesgsplm;:Z}Zﬁkl;uhlil;agﬁféeé;iauvva;hnan S — Valproaattia.on maarattava mieluiten: e teratologiaaq erikoistgneelle laakarille

IV. Arvioi valproaattihoidon tarve uudelleen vahintaan kerran vuodessa. eI S _ raskauden asianmukaisen seurannan

V. Arvioi kaikki vaihtoehdot tyttdjen hoidon vaihtamiseksi vaihtoehtoiseen hoitoon ® pienimpana mahdo_lllsena gnnoksena a|0|ttam|s.ek5| (t.ahle.an on sisallyttava
ennen aikuiseksi tuloa. niin, etta yuoroka't.,laannos]aeta?n prenataallnen 5|k|oseurantq mah_dpl—

useisiin pienempiin osa-annoksiin listen hermostoputken kehityshairi-
Kerro, ettd jos potilas epailee tulleensa raskaaksi tai tulee raskaaksi, : ¢ depotmuotoisena valmisteena. oiden tai muiden epdmuodostumien
A valproaattihoitoa ei saa lopettaa ja potilaan on otettava heti yhteys N toteamiseksi) J

hoitavaan erikoislaakariin.

(9




Vet YLEISLAAKARIT, jotka hoitavat
EPILEPSIAA sairastavia,
valproaattia kayttavia tyttoja ja
naisia, jotka voivat tulla raskaaksi

RASKAUS EI SUUNNITTEILLA

Jokaisella :kéynnillé...

° Kerro potilaalle / muistuta potilasta seuraavista seikoista
ja varmista, ettd hdan ymmartaa ne:

Yleislaakari — Epilepsia

I. Synnynnéisten epamuodostumien ja neurologisen kehityksen
hairiciden riski kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla

Il. Tehokkaan ehkaisyn kaytté on pakollista (parhaat vaihtoehdot
ovat ehkaisykierukka, implantaatti tai kaksi toisiaan tdydentavaa
ehkaisymenetelmas, joista toinen on estemenetelma)

e siindkin tapauksessa, etté potilaalla ei ole kuukautisia
e ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan
e olipa potilas seksuaalisesti aktiivinen tai ei.
Ill. Seuraavien seikkojen tarpeellisuus:
e raskaustestien tekeminen tarpeen mukaan hoidon aikana
e raskauden suunnittelu

e epilepsian hoidon vuosittainen uudelleenarviointi hoitavan
erikoisladkarin kanssa.

° Anna potilaalle potilasopas
o Erityisesti tytt6jen kohdalla

I. Kerro vanhemmalle/edunvalvojalle/huoltajalle (ja idsta riippuen
myds lapselle) synnynnaisten epdmuodostumien ja neurologisen
kehityksen hairididen riskista.

Il. Kerro vanhemmalle/edunvalvojalle/huoltajalle (ja idsta riippuen
myos lapselle) ettd on tarkeaéd ottaa yhteytta erikoislaakariin heti,
kun valproaattia kayttavan tyton kuukautiset alkavat, jotta muita
hoitovaihtoehtoja voidaan harkita.

Ill. Arvioi sopivin ajankohta ehkaisyneuvonnan antamiseen.

Kerro potilaalle, ettd jos han epéilee tulleensa raskaaksi tai tulee
raskaaksi, valproaattihoitoa ei saa lopettaa ja potilaan on otettava
A heti yhteys hoitavaan erikoisla&dkariin.

KAIKKI POTILAAT: anna potilaalle potilasopas ja keskustele sen
sisallosta hanen kanssaan
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SUUNNITTELEMATON
RASKAUS SUUNNITTEILLA RASKAUS

Epilepsian hoidossa valproaatti on vasta-aiheinen raskauden
aikana, paitsi jos sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei ole

Kerro, etta ehkaisyn saa lopettaa
vasta kun valproaatin kaytto on
paattynyt kokonaan

Valproaattihoitoa ei saa lopettaa,
ja potilaan on otettava heti yhteys
hoitavaan erikoislaakariin

o I. Kerro potilaalle ja hdnen kumppanilleen seuraavista riskeista:
e raskauden aikana kaytettavaan valproaattihoitoon liittyvat riskit
syntymattomalle lapselle
® hoitamattomiin epilepsiakohtauksiin liittyvat riskit raskauden aikana.

Il. Ohjaa potilas valittémasti erikoislaakarille, johonkin muuhun
mahdolliseen hoitoon siirtymista varten.

lll. Kehota potilasta jatkamaan valproaatin kayttda siihen asti, ettd han
on keskustellut erikoisladkarin kanssa.

o Anna potilaalle potilasopas

Anna potilaalle ja hdnen kumppanilleen ldhete:

e gynekologille/synnytyslaakarille/katillle

e teratologiaan erikoistuneelle 138karille raskauden
asianmukaisen seurannan aloittamiseksi (tahan
on siséllyttadva prenataalinen sikiéseuranta
mahdollisten hermostoputken kehityshairididen
tai muiden epamuodostumien toteamiseksi)

an




Missa tehtavassa toimit?

Erikoislagkari - ERIKOIS LMKARIT, jotka maaraavat KAIKKI POTILAAT: tayta vuosittainen riskien tarkistuslomake

(2 kappaleena) hoidon alussa ja vuosittain; anna potilaalle

Kaksisuuntainen

AL valproaattia KAKSISUUNTAISEN potilasopas ja keskustele sen sisallosta

z

MIELIALAHAIRION hoitoon naisille, E5

jotka voivat tulla raskaaksi o8

ENSIMMAINEN _ Valproaattireseptin naisilla 51
valproaattiresepti UUSINTA 5
. .

RASUS RASKAUS SUUNNITTELEMATON
El SUUNNITTEILLA SUUNNITTEILLA RASKAUS

Kaksisuuntaisen mielialahairion hoidossa valproaatti on

Vain, jos: vastaaiheista raskauden aikana

® muut hoidot ovat tehottomia tai 0 Tl T :

potilas ei siedd niita Arviol hi:?r::c‘ililcl)%e;::hmtaan Vaihda valproaatti johonkin muuhun Valproaattihoitoa ei saa lopettaa,

¢ raskaustestitulos on negatiivinen hefieen cnnen reeueen alamisa ja potilaan on otettava heti yhteys
: : hoitavaan |aakériin

) ) ) ) —— Kerro potilaalle ja hdnen kumppanilleen seuraavista riskeista:
Kerro potilaalle / muistuta potilasta seuraavista seikoista ja

varmista, ettd han ymmartaa ne:

e raskauden aikana kaytettavaan valproaattihoitoon liittyvat riskit
syntymattomalle lapselle

e hoitamattomaan kaksisuuntaiseen mielialahairiéon liittyva riski raskauden
aikana.

I. Synnynnaisten epamuodostumien ja neurologisen kehityksen hairididen riski
kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla

Il. Tehokkaan ehkaisyn kayttd on pakollista (parhaat vaihtoehdot
ovat ehkaisykierukka, implantaatti tai kaksi toisiaan tdydentavaa : :
ehkaisymenetelmas, joista toinen on estemenetelma) 4 N O N

e siinakin tapauksessa, ettd potilaalla ei ole kuukautisia, * Kerro, etta * Lopeta valproaattl_h_omo . .
o ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan ehkaisyn saa - Vaihda valproaatti johonkin muuhun hoitoon:
« olipa potilas seksuaalisesti aktiivinen tai ei ' lopettaa vasta kun potilas aloittaa uuden laakityksens3, on
« ohjaa potilas tarvittaessa ehkéisyneuvonta’an kun valproaatin suositeltavaa pienent3a valproaatin annosta
. o . ’ kayttd on paattynyt nopeasti ja suurentaa samalla uuden ladkkeen
lll. Seuraavien seikkojen tarpeellisuus: . TR ER
e raskaustestien tekeminen tarpeen mukaan hoidon aikana e . s . ..
e raskauden suunnittelu e Valproaatin kaytto Anna potilaalle ja hdnen kumppanilleen ldhete:
e kaksisuuntaisen mielialahirion hoidon vuosittainen uudelleenarviointi on lopetettava * gynekologiille/synnytyslagkarille/katilélle
hoitavan erikoislsakarin kanssa. asteittain muutaman e teratologiaan erikoistuneelle |aékarille raskauden
viikon aikana asianmukaisen seurannan aloittamiseksi (tahan on
oireiden varhaisen siséllyttava prenataalinen sikidseuranta mahdollisten
Tayté vuosittainen riskien tarkistuslomake hoidon aloittamisen uusiutumisen riskin hermostoputken kehityshairiiden tai muiden
yhteydessi ja jokaisella vuosittaisella vastaanottokaynnilla. \__Pienentdmiseksi.’ | epdmuodostumien toteamiseksi). J

Anna potilaalle potilasopas.

Kerro, etta jos potilas epéilee tulleensa raskaaksi tai tulee raskaaksi, . Téyta vuosittainen riskien tarkistuslomake hoidon aloittamisen
A valproaattihoitoa ei saa lopettaa ja potilaan on otettava heti yhteys : yhteydessa ja jokaisella vuosittaisella vastaanottokaynnilla.
hoitavaan erikoislaskariin. : Anna potilaalle potilasopas.
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Missa tehtavassa toimit?

MEREELEE YLEIS LAAKAR'T' jotka KAIIlTKItP(aTILAAI;I' anna potilaalle potilasopas ja keskustele sen
sisallésta hénen kanssaan

Kaksisuuntainen

o e i hoitavat KAKSISUUNTAISTA
MIELIALAHAIRIOTA sairastavia,
valproaattia kayttavia naisia, jotka
voivat tulla raskaaksi
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RASKAUS RASKAUS SUUNNITTELEMATON
El SUUNNITTEILLA SUUNNITTEILLA RASKAUS

Jokaisella kaynnilla... R o : .
: Kaksisuuntaisen mielialahairion hoidossa valproaatti on
3 vastaaiheista raskauden aikana
° Kerro potilaalle / muistuta potilasta seuraavista seikoista : '
Kerro, etta ehkaisyn saa lopettaa Valproaattihoitoa ei saa lopettaa,

ja varmista, ettd han ymmartaa ne: ek e . ¢ [
vasta kun valproaatin kaytto on ja potilaan on otettava heti yhteys
I. Synnynndisten epdmuodostumien ja neurologisen kehityksen 2EEIS 'kokonaan hoitavaan er!k0|slaakarun

hairididen riski kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla

Il. Tehokkaan ehkaisyn kaytto on pakollista (parhaat vaihtoehdot
ovat ehkaisykierukka, implantaatti tai kaksi toisiaan tdydentavaa
ehkaisymenetelmas, joista toinen on estemenetelma)

o siindkin tapauksessa, ettd potilaalla ei ole kuukautisia -
e ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan
e olipa potilas seksuaalisesti aktiivinen tai ei. o I. Kerro potilaalle ja hdnen kumppanilleen seuraavista riskeista:
Il Seuraavien seikkojen tarpeellisuus: ® raskauden aikana kaytettadvaan valproaattihoitoon liittyvat riskit
e raskaustestien tekeminen tarpeen mukaan hoidon aikana syntymattomalle lapselle o
e raskauden suunnittelu * hoitamattomaan kaksisuuntaiseen mielialahairioon liittyvat riskit
e kaksisuuntaisen mielialahairion hoidon vuosittainen raskauden aikana.
uudelleenarviointi hoitavan erikoisladkarin kanssa. Il. Ohjaa potilas valittémasti erikoislaakarille johonkin muuhun hoitoon

siirtymista varten

° Anhaipotiladlisipetilasopas o Anna potilaalle potilasopas

- N
Anna potilaalle ja hdnen kumppanilleen lghete:
e gynekologille/synnytyslaakarille/katilolle
e teratologiaan erikoistuneelle |aékarille raskauden
asianmukaisen seurannan aloittamiseksi (tdhan

Kerro potilaalle, etté jos han epailee tulleensa raskaaksi tai tulee . oI Ei;éIlllyttévéhprenataalinel? sikliéﬁgurakpt.q -

raskaaksi, valproaattihoitoa ei saa lopettaa ja potilaan on otettava mandoliisten hermostoputken kehityshairioiden
A heti vhtevs hoitavaan erikoislaakariin : tai muiden epamuodostumien toteamiseksi).
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Missa tehtadvassa toimit?

Gynekologi/ KAIKKI POTILAAT: anna potilaalle potilasopas ja keskustele

sen sisallosta hanen kanssaan

GYNEKOLOGIT,
SYNNYTYSLAAKARIT, KATILOT
JA SAIRAANHOITAJAT, jotka (e oo )
hOItaVat valproaattia kéyttéVIé Sgéﬁ[]:;l?,r;lh(t)cl,e?\isoals\tl: E;?ta:a elioc:IIeV.aS a-alheinen raskauden aikana, paitsi jJos
tyttoja ja naisia, jotka voivat tulla

& J
. e ~
raskaaksi

synnytyslaakari/katilo/
sairaanhoitaja

Kaksisuuntaisen mielialahairion hoidossa valproaatti on vasta-aiheista
raskauden aikana.
A )

Kun nainen ottaa yhteytta
KAYTETTYAAN VALPROAATTIA RASKAUDEN AIKANA,
OHJAA HANET KAHDELLE ERI ERIKOISLAAKARILLE:

TYTOT ja NAISET, JOTKA EIVAT OLE RASKAANA

ja jotka kayttavat valproaattia
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o Kerro potilaalle / muistuta potilasta seuraavista seikoista
ja varmista, ettd han ymmartaa ne:

I. Synnynnéisten epamuodostumien ja neurologisen kehityksen
hairididen riski kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla

Il. Tehokkaan ehkaisyn kayttd on pakollista (parhaat vaihtoehdot
ovat ehkaisykierukka, implantaatti tai kaksi toisiaan tédydentavaa

- -
[»)  Erikoislaakari 1 (p)  Erikoislaskari 2

ehkaisymenetelmas, joista toinen on estemenetelma)
e siindkin tapauksessa, ettd potilaalla ei ole kuukautisia
e ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan

® olipa potilas seksuaalisesti aktiivinen tai ei.

lll. Seuraavien seikkojen tarpeellisuus:
e raskaustestien tekeminen tarpeen mukaan hoidon aikana
e raskauden suunnittelu
¢ hoidon vuosittainen uudelleenarviointi hoitavan erikoislaakarin
kanssa.

° Anna potilaalle potilasopas

Kerro potilaalle, ettd jos han epéilee tulleensa raskaaksi tai tulee

Tama erikoislaékari on sen
sairauden asiantuntija, jonka
hoitoon valproaattia on
maaratty. Han arvioi potilaan
tilanteen ja neuvoo ladkkeen
vaihtamisessa toiseen tai sen
kayton lopettamisessa, jos
tdma soveltuu potilaalle.

Téama erikoislaakari on
erikoistunut teratologiaan.
Han aloittaa raskauden
asianmukaisen seurannan
(tdhan on sisallyttava
prenataalinen sikidseuranta
mahdollisten hermostoputken
kehityshairididen tai
muiden epdmuodostumien
toteamiseksi) seka arvioi
potilaan tilanteen ja neuvoo
potilasta.

o Anna potilaalle potilasopas

A raskaaksi, valproaattihoitoa ei saa lopettaa ja potilaan on otettava
heti yhteys hoitavaan erikoisla&dkariin.
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WERLEEi A PTEEKKIHENKI |_6 KUNTA. ioka KAIKKI POTILAAT: anna potilaalle potilaskortti =
Apteekkihenkilokunta K N . ’ J ("(B*
neuvoo valproaattia kayttavia :
tyttoja ja naisia, jotka voivat tulla :
. O:
raskaaksi 3
4 N
Epilepsian hoidossa valproaatti on vasta-aiheinen raskauden aikana, paitsi jos
sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei ole.
. /
4 N

Kaksisuuntaisen mielialahairion hoidossa valproaatti on vasta-aiheista

raskauden aikana.
. J

o Kerro potilaalle / muistuta potilasta seuraavista seikoista o Koulutusmateriaali

ja varmista, ettd hdn ymmartaa ne:

POTILASKORTTI

I. Synnynnaisten epagmuodostumien ja neurologisen kehityksen e Varmista, ett3 kortti annetaan potilaalle.

héirididen riski kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla o Keskustele kortin siséllosta aina, kun valproaattia toimitetaan
Il. Tehokkaan ehkaisyn kéyttd on pakollista (parhaat vaihtoehdot potilaalle.

ovat ehkaisykierukka, implantaatti tai kaksi toisiaan tdydentavaa e Kehota potilasta pitdamé&an korttia aina mukanaan.

ehkaisymenetelmas, joista toinen on estemenetelma)

e siindkin tapauksessa, ettd potilaalla ei ole kuukautisia POTILASOPAS

e ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan e Varmista, ettéd potilas on saanut oppaan.

e olipa potilas seksuaalisesti aktiivinen tai ei.

lll. Seuraavien seikkojen tarpeellisuus:
¢ raskaustestien tekeminen tarpeen mukaan hoidon aikana
e raskauden suunnittelu
¢ hoidon vuosittainen uudelleenarviointi hoitavan erikoislaakarin
kanssa.

Kerro potilaalle, ettd jos hén epéilee tulleensa raskaaksi tai tulee
raskaaksi, valproaattihoitoa ei saa lopettaa ja potilaan on otettava
A heti yhteys hoitavaan erikoisla&akariin.




Mita riskeja Iiitt)ﬁl valproaatin
kaytt6on raskauden aikana?

Valproaatin kaytto raskauden aikana on haitallista syntyméattomalle lapselle.
Lapsilla, jotka ovat altistuneet kohdussa valproaatille, on suuri riski seuraaviin:

° synnynnéaiset epdmuodostumat

* neurologisen kehityksen hairiot.
Riskeilld on yhteys annokseen. Ei ole olemassa raja-arvoa, jota pienemmilla
annoksilla riskia ei olisi. Minka tahansa valproaattiannoksen kaytto raskauden
aikana voi olla haitallista syntymattomalle lapselle. Raskauden aikana
valproaatille altistuneisiin lapsiin kohdistuvat riskit ovat luonteeltaan samanlaisia
riippumatta siita, mihin kayttdaiheeseen valproaattia on maaratty.
Seka valproaatin kdyttédn monoterapiana ettd sen kayttdon yhdistelméhoitona
muiden epilepsialddkkeiden kanssa liittyy usein poikkeavia raskauden
lopputuloksia.

. 1. Synnynniiset epdmuodostumat

Noin 11 %:lla® epilepsiaa sairastavien naisten lapsista, jotka altistuivat raskauden

aikana valproaattimonoterapialle, oli merkittévia synnynnéisia epamuodostumia.

Téma riski on suurempi kuin taustavaestossa (noin 2-3 %).

Saatavilla olevien tietojen mukaan vahéisten tai merkittédvien epdmuodostumien
ilmaantuvuus on suurentunut. Tavallisimpia epdmuodostumatyyppeja olivat:

* raajojen epamuodostumat (mm.
molemminpuolinen varttindluun
puutos)

* hermostoputken kehityshairiot
e kasvojen dysmorfiat

* huuli- ja suulakihalkio ) .
* useat epamuodostumat eri

* ahdaskalloisuus ouolilla kehoa

* syddmen, munuaisten,
virtsateiden ja sukupuolielinten
epémuodostumat

;j:ék:j}

Valproaatille altistuminen kohdussa saattaa myds johtaa

e toispuoliseen tai molemminpuoliseen kuulon heikentymiseen tai
kuurouteen, joka ei valttamatta ole korjautuvaa*

e silmien epamuodostumiin (kuten koloboomiin ja pienisilmaisyyteen),
joita on ilmoitettu samanaikaisesti muiden synnynnaisten
epamuodostumien kanssa. Tallaiset silmien epdmuodostumat
saattavat heikentaa nakokykya.

Saatavilla oleva néyttd ei viittaa siihen, ettd folaattilisa estaisi
valproaattialtistuksesta johtuvia synnynnaisia poikkeavuuksia®.

Synnynnadisten epamuodostumien riski

Taustavaesto 2-3 % (B P e P PP P PP PP PR PP PP PPPPRP

o noin 4-5-kertainen

Valproaatille

altistuneet

lapset :
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3 Mita riskeja Iiitt)ﬁl valproaatin
kaytt6on raskauden aikana?

2. Neurologisen kehityksen hairiot

P Kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla voi ilmeta haittavaikutuksia, jotka
kohdistuvat alylliseen ja fyysiseen kehitykseen.

P On epéavarmaa, mika raskauden jakso on riskialtis naille vaikutuksille ja riskin
mahdollisuutta ei voida poissulkea missaan raskauden vaiheessa.

P Jopa 30-40 %:lla esikouluikaisista lapsista, jotka ovat altistuneet kohdussa
valproaatille, voi olla viiveita varhaislapsuuden kehityksess&, esimerkiksi
seuraavia:®”?

* viive kavelyssa ja puhumisessa

° heikommat alylliset kyvyt

* heikot kielelliset taidot (puhuminen ja ymmartadminen)
° muistiin liittyvat vaikeudet.

P Kouluikaisiltd (6-vuotiailta) kohdussa valproaatille altistuneilta lapsilta
mitattu alykkyysosamaara oli keskimaérin 7-10 pistettd alhaisempi kuin muille
epilepsialadkkeille altistuneiden lasten alykkyysosaméaara.”

Pitkdaikaisvaikutuksista on vain védhan tietoa.

P Seuraavat riskit ovat suurentuneet lapsilla, jotka ovat altistuneet kohdussa
valproaatille, verrattuna altistumattomaan populaatioon:

e aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirié (ADHD)'": noin 1,5-kertainen
e autismikirjon hairid'? noin 3-kertainen

* lapsuusajan autismi'? noin 5-kertainen.

22

Suurentuneet riskit valproaatille kohdussa
altistuneilla lapsilla

Varhaislapsuuden A o
kehityksen viiveet ... o .......... l Jopa 30-40 %:lla

alle kouluikaisista lapsista

. 7-10 pistetté pienempi
kuin muille epilepsialaakkeille

Alykkyysosamaard ... 69 .. . . . . .
ey ° v altistuneilla lapsilla

Aktiivisuuden ja noin
tarkkaavuuden h&irié ................... o .......... 1,5-kertainen
(ADHD)

Verrattuna altistumattomaan
tutkimuspopulaatioon

D noin
Autismikirjon hairié ... ° ..........

Verrattuna altistumattomaan
tutkimuspopulaatioon

Lapsuusajan autismi ... ° ..........

Verrattuna altistumattomaan
tutkimuspopulaatioon
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