Dieser Leitfaden wurde als risikominimierende MaBnahme beauflagt
und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
abgestimmt. Dieser soll sicherstellen, dass Patientinnen, Eltern und
Betreuungspersonen die besonderen Sicherheitsanforderungen von
Valproat kennen und berlicksichtigen.

LEITFADEN FUR DIE

SICHERE ANWENDUNG -

( PATIENTINNEN, ELTERN
S UND BETREUUNGS-
PERSONEN

VALPROAT

Bitte lesen Sie auch die
Gebrauchsinformation, die
jeder Arzneimittelpackung

beiliegt und die weitere wichtige
Informationen enthilt.

VALPROATHALTIGE ARZNEIMITTEL -

EMPFANGNISVERHUTUNG UND SCHWANGERSCHAFT:
WAS SIE UNBEDINGT WISSEN SOLLTEN

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen siehe letzte Seite unten.

BITTE BEWAHREN SIE DIESEN LEITFADEN GUT AUF,
DAMIT SIE SPATER DARIN NACHLESEN KONNEN.




Dieser Leitfaden ist fiir Madchen (jeden Alters) und Frauen im gebarfahigen
Alter bestimmt, die ein Arzneimittel einnehmen, das Valproat enthélt (oder
fiir deren gesetzlichen Vertreter).

.+ Er enthalt Kernbotschaften zu den Risiken von Valproat, wenn es wahrend
der Schwangerschaft eingenommen wird.

INHALT

" Es ist wichtig, dass Sie diese Informationen lesen, wenn Ihr Arzt der Meinung
ist, dass Valproat die beste Behandlung fir Sie darstellt.

" Die Art der Risiken bei der Anwendung von Valproat wahrend der
Schwangerschaft ist bei allen Madchen (jeden Alters) und Frauen, die Valproat
anwenden, gleich.

1 Was ich liber Valproat
wissen sollte 4

Es kann hilfreich sein, wenn Sie mit lhrem Partner, lhren Freunden

und Angehérigen liber diesen Leitfaden sprechen. Valproat wihrend der Schwanger-

schaft eingenommen wird? . ... . 5

O Geburtsfehler

o Korperliche und geistige
Entwicklungsstorungen

° 2 Welche Risiken bestehen, wenn

" Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder lhren Apotheker.

Unterzeichnen Sie bitte unbedingt das Formular zur Bestatigung der

jahrlichen Risikoaufklérung, nachdem Sie dieses mit dem verordnenden
Arzt besprochen haben.

o Geringeres Geburtsgewicht

3 Empféangnisverhiitung ... 6

Ich bin erwachsen.

o Ich beginne mit der Behandlung
mit Valproat 7

o Ich nehme Valproat ein

o und beabsichtige nicht,
schwanger zu werden 8

o und beabsichtige,

schwanger zu werden 10

o und vermute, schwanger zu sein,

° 5 Ich bin ein Madchen (jeden Alters).
¥ Was muss ich beachten? 13

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN.
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Was ich iiber Valproat
wissen sollte:

" Valproat ist ein wirksames Arzneimittel

zur Behandlung von Epilepsie und bipolaren
Stérungen sowie zur Prophylaxe von Migraneanfallen.

" Valproat kann das ungeborene Kind schwerwiegend

schadigen, wenn eine Frau das Arzneimittel wahrend
der Schwangerschaft einnimmt.

" Valproat sollte nicht von Frauen oder Madchen (jeden

Alters) eingenommen werden, es sei denn, alle anderen
Behandlungen sind nicht wirksam oder werden nicht
vertragen.

"+ Unabhangig von meiner Erkrankung darf ich die Einnahme von

Valproat nur nach Ricksprache mit meinem Arzt beenden, da
sich sonst mein Zustand verschlechtern kann.

" Wahrend der Behandlung mit Valproat muss ich immer

eine zuverlassige Verhlitungsmethode anwenden.

"+ Sobald ich vermute, schwanger zu sein, muss ich sofort einen

Termin mit meinem Arzt vereinbaren.

. Wenn ich plane, schwanger zu werden, muss ich unverziglich

mit meinem Arzt sprechen und darf erst danach meine
Empfangnisverhitung beenden.

. Ich sollte regelmafig (mindestens einmal jahrlich) meinen

Neurologen/Psychiater aufsuchen, der auf die Behandlung von
bipolaren Stérungen, Epilepsie oder Migrane spezialisiert ist.

" Bei diesen Besuchen werden mein Neurologe/Psychiater

und ich ein Formular zur Bestatigung der jahrlichen
Risikoaufklarung besprechen und unterschreiben, um
sicherzustellen, dass ich die Risiken der Anwendung von
Valproat wahrend der Schwangerschaft jederzeit kenne und
diese verstanden habe.

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN. |

Welche Risiken bestehen fiir
2 mein Kind durch die Einnahme
— . von Valproat wahrend der
Schwangerschaft? R

Wenn wahrend der Schwangerschaft
Valproat eingenommen wird, kann
dies zu schwerwiegenden Geburts-
fehlern fiihren.

" Bei Frauen, die wahrend der
Schwangerschaft Valproat
einnehmen, haben ungefahr
11 von 100 Neugeborenen einen
Geburtsfehler, wahrend es in der
Allgemeinbevdlkerung 2 bis 3
von 100 Neugeborenen sind.

Welche Arten von Geburtsfehlern
kdnnen auftreten?

.+ Zu den gemeldeten Geburtsfehlern
zahlen:

o Fehlbildungen der Knochen
der Wirbelsaule (Spina bifida —
,offener Rucken").

o Gesichts- und Schadeldeforma-
tionen — einschlieBlich , Lippen-
spalte” und ,Gaumenspalte”.

o Fehlbildungen der Gliedmalen,
des Herzens, der Nieren, Harn-
wege und der Sexualorgane
sowie Fehlbildungen der Augen,
die das Sehvermogen
beeintrachtigen.

o Horprobleme oder Taubheit.

Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft
Valproat einnehmen, kann dies die
geistige Entwicklung lhres Kindes
wahrend des Heranwachsens
beeintrachtigen.

. Bis zu 30 bis 40 von 100 Kindern im
Vorschulalter konnen Probleme mit
der geistigen Entwicklung haben, zum
Beispiel:

o sie lernen langsamer laufen
und sprechen,
o sind geistig weniger leistungsfahig
als andere Kinder gleichen Alters,
o haben geringere Sprech-
und Sprachfahigkeiten,

o haben Gedachtnisprobleme.

. Bei Kindern treten haufiger Autismus
oder Autismus-Spektrum-Storungen
auf, und sie haben ein erhohtes
Risiko fur die Entwicklung einer
Aufmerksamkeitsdefizit- und/oder
Hyperaktivitatsstorung (ADHS).

Fiir die Risiken von Geburtsfehlern
und von Problemen bei der geistigen
Entwicklung gilt: Je hoher die Dosis,
desto hoher die Risiken, aber alle
Dosen weisen ein Risiko auf.

| WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN.
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Wenn Sie Valproat wahrend der
Schwangerschaft einnehmen, kann
lhr Neugeborenes bei der Geburt ein
geringeres Gewicht haben als fiir die
Schwangerschaftswoche erwartet.

Bei Frauen, die Valproat einnehmen,
kénnen ungefahr 11-15 von 100

Neugeborenen ein geringeres
Gewicht haben als fur die
Schwangerschaftswoche erwartet. Im
Vergleich dazu sind es 5-10 von 100
Neugeborenen, die von Frauen aus
der Allgemeinbevolkerung geboren
werden.

3 Empfangnisverhiitung

Warum muss ich verhiiten?

Valproat kann das ungeborene Kind

schwerwiegend schadigen, wenn eine
Frau das Arzneimittel wahrend der
Schwangerschaft einnimmt.

Wenden Sie wahrend der Behandlung mit Valproat
immer eine zuverlassige Verhlutungsmethode an.

Eine Empfangnisverhitung muss auch dann angewendet
werden, wenn Sie derzeit sexuell nicht aktiv sind, es sei
denn, es gibt zwingende Griinde fir die Annahme, dass
kein Risiko einer Schwangerschaft besteht. Fir eine
optimale Beratung wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt

oder Gynéakologen.

Welche Arten der Empfangnisverhiitung

sollte ich anwenden?

Bitte besprechen Sie mit lhrem Arzt U
die fur Sie am besten geeignete
Methode der Empfangnisverhitung.

———..

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN.
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Ich bin erwachsen.
Was muss ich beachten?

ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT

lhr Neurologe/Psychiater wird lhnen erklaren, warum
Valproat das richtige Arzneimittel fiir Sie ist und welche
Risiken bekannt sind. lhr Neurologe/Psychiater sollte Sie
nur mit Valproat behandeln, wenn nichts anderes hilft:

"+ Sie sollten nur dann mit Valproat behandelt werden,
wenn Sie nicht schwanger sind und eine wirksame
Verhitungsmethode anwenden.

" lhr behandelnder Arzt wird Sie auffordern einen
Schwangerschaftstest durchzufihren. Stellen Sie sicher,
dass Sie wahrend der gesamten Dauer der Behandlung
mit Valproat immer eine wirksame Methode der
Empfangnisverhitung anwenden. lhr behandelnder Arzt
oder Gynakologe wird Sie hierzu beraten.

" Informieren Sie lhren behandelnden Arzt sofort, wenn Sie
trotzdem schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

" Sie mussen lhre Behandlung regelmaf3ig — mindestens
einmal jahrlich - mit Inrem Neurologen/Psychiater
besprechen.

Wahrend lhres Besuchs bei Ihrem Neurologen/Psychiater und
mindestens einmal jahrlich werden Sie und Ihr Neurologe/
Psychiater das Formular zur Bestatigung der jahrlichen
Risikoaufklarung besprechen und unterschreiben. Das soll
sicherzustellen, dass Sie die Risiken im Zusammenhang mit der
Einnahme von Valproat wahrend der Schwangerschaft und die
Notwendigkeit eine Schwangerschaft zu vermeiden, kennen
und verstehen.

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN.
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ICH NEHME VALPROAT EIN UND

BEABSICHTIGE NICHT, SCHWANGER ZU WERDEN

Wenden Sie immer eine wirksame Methode
der Empfangnisverhiitung an, auch wenn Sie
derzeit nicht sexuell aktiv sind.

"+ Verhuiten Sie wahrend der gesamten
Zeit in der Sie Valproat einnehmen.

. Beenden Sie lhre Verhiitung zu keinem
Zeitpunkt.

Besprechen Sie eine geeignete Verhitungs-
methode mit lhrem behandelnden Arzt oder
Gynakologen.

Informieren Sie unverzlglich lhren behandelnden
Arzt, wenn Sie schwanger werden oder
vermuten, schwanger zu sein. Sie durfen die
Einnahme von Valproat nicht beenden, bis

Sie mit Ihrem behandelnden Arzt dartber
gesprochen haben, selbst wenn Sie schwanger
geworden sind, da dies gefahrlich fir Sie und
lhr Kind sein konnte.

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN.

- Sie mussen lhre Behandlung regelmalig
@ (mindestens einmal jahrlich) von Threm

Neurologen oder Psychiater Gberprifen lassen
und mit ihm das Formular zur Bestatigung
der jahrlichen Risikoaufklarung besprechen
und unterschreiben. Das soll sicherzustellen,
dass Sie die Risiken im Zusammenhang mit
der Einnahme von Valproat wahrend der
Schwangerschaft und die Notwendigkeit eine
Schwangerschaft zu vermeiden, kennen und
verstehen.

'8

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN.
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0—20 ICH NEHME VALPROAT EIN UND

{ = ] BEABSICHTIGE, SCHWANGER ZU WERDEN

Beenden Sie weder lhre Verhiitung noch die o Sprechen Sie mit lhrem Neurologen/Psychiater oder
Einnahme von Valproat. Sprechen Sie zuerst mit lhrem lhrem Gynakologen Uber die Einnahme von Folsaure,
behandelnden Arzt. wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

. ' . Folsaure kann das allgemeine Risiko fir Spina
o Eventuell wird Ihr Neurologe/Psychiater Sie, lange bevor bifida (eine Fehlbildung der Wirbelsaule - offener

Sie schwanger werden, auf ein anderes Arzneimittel
umstellen oder die Valproat-Dosis verandern. Damit wird
sichergestellt, dass |hr Zustand stabil bleibt.

Ricken), und eine frihe Fehlgeburt verringern, das
bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass die Folsaureeinnahme das
Risiko fur Geburtsfehler senkt, welches mit der

o Es ist wichtig, dass Sie nicht schwanger werden, bis Sie
Einnahme von Valproat zusammenhangt.

mit Ihrem Neurologen/Psychiater dartiber gesprochen
haben, welche MaBnahmen geeignet sind, die Risiken
fur die Gesundheit lhres Kindes zu verringern, wahrend
gleichzeitig Ihre Erkrankung bestmoglich kontrolliert wird.

Sie mussen Ihre Behandlung mit Valproat regelmalig

~ (mindestens einmal jahrlich) von Ihrem Neurologen oder

@ Psychiater beurteilen lassen und mit ihm das Formular zur

Bestatigung der jahrlichen Risikoaufklarung besprechen
und unterschreiben. Das soll sicherzustellen, dass Sie
die Risiken im Zusammen-hang mit der Einnahme von
Valproat wahrend der Schwangerschaft kennen und
verstehen.

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN. WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN.
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ICH NEHME VALPROAT EIN UND VERMUTE,
SCHWANGER 2U SEIN, ODER BIN SCHWANGER GEWORDEN

_.: Sie diirfen die Einnahme von Valproat nicht beenden,
da sich ansonsten Ihre Epilepsie, bipolare Storung

oder Ihre Migréane verschlechtern kénnen. 05

... Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Neurologen/
Psychiater. Besprechen Sie mit ihm alle Behandlungs-
optionen. lhr Neurologe/Psychiater wird Sie eventuell auf eine
andere Behandlung umstellen, und lhnen erklaren, wie die
Umstellung von Valproat auf diese neue Behandlung
vorzunehmen ist.

Kinder von Muttern, die wahrend der Schwangerschaft
Valproat eingenommen haben, haben ein hoheres Risiko fir:

_.: Geburtsfehler und
_: Beeintrachtigungen der geistigen Entwicklung nach der Geburt.
Beides kann das Leben lhres Kindes ernsthaft beeintrachtigen.

Bitte tragen auch Sie Sorge dafr, dass Sie und lhre
Schwangerschaft sehr engmaschig Gberwacht werden:

_.: Dadurch wird sichergestellt, dass Ihre Erkrankung unter
Kontrolle ist.

..+ AuBerdem wird so die Entwicklung Ihres ungeborenen
Kindes engmaschig tberwacht.

Wahrend dieses Besuchs werden Sie
g mit lhrem Neurologen oder Psychiater
das Formular zur Bestatigung der
jahrlichen Risikoaufklarung besprechen
und unterschreiben. Das soll
) sicherstellen, dass Sie die Risiken im
Zusammenhang mit der Einnahme von

Valproat wahrend der Schwangerschaft
kennen und verstehen.

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION VON VALPROATHALTIGEN ARZNEIMITTELN.
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5 Ich bin ein Madchen
¥ . (jeden Alters). Was muss
ich beachten?

Du hast Valproat zur Behandlung Deiner Epilepsie erhalten. Es ist
ein wichtiges Arzneimittel, das dafir sorgt, dass es Dir gut geht.

Kinder von Frauen, die mit Valproat behandelt werden, konnen
sehr schwere gesundheitliche Probleme haben.

Du kénntest eines Tages ein Kind bekommen.
Deshalb musst Du die folgenden Empfehlungen genau befolgen.

v v v

Ich habe meine Regelblutung Ich kénnte schwanger sein
noch nicht bekommen oder bin schwanger

~ Dein Arzt wird ~
J tiberpriifen, dass Du J 6

nicht schwanger bist.

Sprich mit Deinen Dein Arzt Sprich sofort mit
Eltern/gesetzlichen wird Dir ein Deinem Arzt.
Verhi ittel . . .
Vetjtretern, sobald erhiitungsmitte Befin A vefire) BRr e,
Deine erste geben, auch wenn .
. was zu tun ist.
Regelblutung Du keine sexuellen

Brich die Einnahme von
Valproat nicht ab, ohne
Deinen Arzt zu fragen.

eingesetzt hat. Beziehungen hast.

Du solltest wahrend der
Einnahme von Valproat
immer verhiten.

Du musst Deinen
Arzt aufsuchen, um
Deine Behandlung
zu besprechen.

In jedem Fall musst Du Deinen Arzt mindestens einmal jahrlich aufsuchen.

Bei diesem Termin wird Dein Arzt:

o Uberprifen, ob Valproat immer noch das richtige Arzneimittel fir Dich ist,

o mit Dir Uber Valproat sprechen und

o Dich (oder Deine Eltern/gesetzliche Vertreter) bitten, ein Formular zu unter-
zeichnen, um sicherzustellen, dass Du alle diese Empfehlungen verstehst.

Wenn Du Fragen hast, wende Dich bitte in jedem Fall an Deinen Arzt
oder Deine Eltern/gesetzlichen Vertreter.

&
?

Beende niemals die Einnahme von Valproat, ohne mit Deinem Arzt zu sprechen.






Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,

Traisengasse 5,

1200 Wien, Osterreich,

Fax: +43 (0) 50555 36207,

https://www.basg.gv.at

oder dem pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) melden.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Alle Schulungsmaterialien fur Patienten zu Valproat (die beiden Leitfaden fir Patientinnen und
Patienten, das Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung fir Patientinnen sowie die
Patientenkarte) sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder tUber die angegebene URL
verfugbar. Gedruckte Exemplare knnen Sie beim pharmazeutischen Unternehmer (siehe
Kontaktdaten unten) bestellen.

SANOFI (Depakine®)

OEyan)
[=]
gr.sanofi.com/valproat-at

Sanofi-Aventis GmbH
Turm A, 29. OG
WienerbergstraBe 11
1100 Wien

medinfo.de@sanofi.com
Tel.: +43 (0) 180185 2244

G.L. Pharma (Convulex®)

B0

[=re

valproate-information.at

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach

medanfragen@gl-pharma.at
Tel.: +43 (0) 3136 82577-0

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an die oben genannten Kontaktstellen.

Leitfaden fur die sichere Anwendung — Patientinnen, Eltern und Betreuungspersonen
(Stand: 09/2026)



