
SUNDHEDSPERSONALETS VEJLEDNING

Information om risici ved brug af valproat 
(Delepsine, Delepsine Retard, Deprakine, Deprakine Retard,  

Orfiril, Orfiril Long, Orfiril Retard)  
hos kvindelige patienter  

og gravide kvinder.

 Prævention og svangerskabs- 
forebyggelse

Læs denne vejledning omhyggeligt før en recept på valproat  
udskrives til kvindelige patienter. 

Denne vejledning er en foranstaltning til at minimere risikoen og er 
en del af præventionsprogrammet for valproat, der har til formål at 

minimere eksponering under graviditet ved behandling med valproat. 
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FORMÅLET MED DENNE VEJLEDNING
Denne vejledning til sundhedspersonalet er en del af uddannelsesmaterialet til valproat 
præventionsprogrammet, som er rettet mod både sundhedspersonale og patienter. Formålet er at 
informere om de teratogene risici forbundet med brug af valproat under graviditeten, de nødvendige 
foranstaltninger for at minimere risikoen for dine patienter og at sikre at din patient har en tilstrækkelig 
forståelse for risikoen.

Den giver opdaterede oplysninger om risikoen for medfødte misdannelser og neurologiske 
udviklingsforstyrrelser hos børn udsat for valproat under graviditeten.

Risikoen for børn udsat for valproat under graviditeten er den samme uanset hvilken indikation 
valproat er blevet ordineret til. Derfor er risikominimeringsforanstaltningerne beskrevet i denne 
vejledning gældende for brug af valproat uanset indikationen.

Sundhedspersoner, som denne vejledning er rettet mod, omfatter men er ikke begrænset til: 
Specialister involveret i behandling af epilepsi eller bipolar lidelse, praktiserende læger, gynækologer 
/ obstetrikere, jordemødre, sygeplejersker og apotekspersonale.

Uddannelsesmaterialerne for valproat, som er udviklet specielt til piger og fertile kvinder, som bliver 
behandlet med valproat, omfatter:
	 •	 Patientvejledningen
	 •	 Den årlige risikoerklæringsblanket, og
	 •	 Patientkortet. 
Brug denne vejledning sammen med Patientvejledningen.

Du skal give et eksemplar af Patientvejledningen til alle dine kvindelige patienter, der er i behandling 
med valproat - piger og fertile kvinder (eller deres forældre / værge eller plejer for patienter, der er 
mindreårige eller ikke kan træffe en velinformeret beslutning).

Du skal bruge den årlige risikoerklæringsblanket ved behandlingsstart med valproat ved hver årlig 
evaluering af valproatbehandlingen af specialisten og i tilfælde af graviditet, der måtte opstå under 
behandling. Brugen af blanketten skal dokumenteres.

Du skal give patientkortet til dine kvindelige patienter hver gang valproat bliver udskrevet.

For patienter, der er mindreårige eller ikke kan træffe en velinformeret beslutning, skal du informere 
og vejlede deres forældre / værge /plejer om effektive præventionsmetoder og brug af valproat under 
graviditeten og sørge for, at de klart forstår indholdet.

Læs venligst den seneste version af produktresumeet før du udskriver valproat.
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RESUME

Valproat indeholder valproinsyre, der, når det gives under graviditet, er forbundet med en: 
	 •	 Øget risiko for medfødte misdannelser
	 •	 Øget risiko for udviklingsmæssige forstyrrelser

SPECIALISTER OG PRAKTISERENDE LÆGER*:
Valproatbehandling kan kun påbegyndes hos piger, hvis andre behandlinger er ineffektive eller ikke 
tolereres.

Graviditet skal udelukkes før behandling med valproat påbegyndes. Behandling med valproat må 
ikke påbegyndes hos fertile kvinder uden negativ graviditetstest (dvs. plasma graviditetstest) resultat 
bekræftet af en sundhedsperson for at udelukke utilsigtet brug under graviditet.

Hvis du beslutter at behandle piger, unge kvinder eller fertile kvinder med valproat, skal behandlingen 
regelmæssigt evalueres, mindst hvert år.

Kvindelige patienter - første recept
	 1.  �Begynd kun valproatbehandling, hvis der ikke findes nogen anden passende behandling.
	 2.  �Forklar din patient risiciene i forbindelse med brug af valproat under graviditet.
	 3.  �Forklar din patient, at brug af effektiv prævention uden afbrydelse under hele behandlingen 

med valproat er obligatorisk.
	 4.  �Fortæl din patient, at hun straks skal kontakte dig, hvis hun mener, hun kan være gravid 

eller bliver gravid.

Fertile kvinder – der ikke planlægger graviditet
	 1.  �Revurdér ved hvert besøg, om behandling med valproat stadig er passende for din patient.
	 2.  �Påmind ved hvert besøg patienten om de risici, der er forbundet med valproat, når det 

anvendes under graviditet.
	 3.  �Påmind ved hvert besøg din patient om, at effektiv prævention uden afbrydelse under hele 

behandlingen med valproat er obligatorisk.
	 4.  �Påmind ved hvert besøg din patient om at kontakte dig straks, hvis hun mener, at hun 

måske er gravid eller bliver gravid.
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Fertile kvinder der planlægger graviditet 
	 1.  �Påmind din patient om risikoen i forbindelse med brug af valproat under graviditet.
	 2.  �Afbryd valproatbehandling og skift til anden behandling, hvis det passer til din patient  

(se afsnit 5 i denne vejledning).
	 3.  �Påmind din patient om, at skift tager tid.
	 4.  �Forklar din patient, at brug af prævention kun må stoppes efter fuldstændigt ophør af 

valproat.

Kvinder med en uplanlagt graviditet
	 1.  �Arrangér en akut konsultation med din patient.
	 2.  �Forklar hvorfor hun skal fortsætte med sin behandling indtil konsultationen.
	 3.  �Sørg for, at din patient og hendes partner har forstået risiciene i forbindelse med valproat 

og henvis til en specialist for yderligere rådgivning.
	 4.  �Afbryd valproatbehandling og skift til anden behandling, hvis det passer til din patient  

(se afsnit 5 i denne vejledning).

GYNÆKOLOGER/OBSTETRIKERE, JORDEMØDRE, SYGEPLEJERSKER*
	 1.  �Vejled om præventionsmetoder og graviditetsplanlægning.
	 2.  �Informér om risikoen ved brug af valproat under graviditet.
	 3.  �Når en patient henvender sig vedr. graviditet, skal patienten og hendes partner henvises til 

en specialist inden for gynækologi eller obstetrik for evaluering og rådgivning vedrørende 
den eksponerede graviditet.

APOTEKSPERSONALE*:
	 1.  �Sørg for, at patientkortet udleveres hver gang valproat udleveres, og at patienten forstår 

indholdet.
	 2.  �Påmind patienten om sikkerhedsforanstaltningerne, herunder behovet for effektiv 

prævention.
	 3.  �Rådgiv patienten om ikke at stoppe brugen af valproat og at kontakte sin læge hurtigst 

muligt, når hun planlægger en graviditet eller i tilfælde af en mistænkt graviditet.

* Flere detaljer findes i afsnit 2 i denne vejledning.
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1. � �OPLYSNINGER OM MEDFØDTE MISDANNELSER OG 
UDVIKLINGSMÆSSIGE FORSTYRRELSER

Valproat indeholder valproinsyre, en aktiv substans med kendte teratogene virkninger, der kan 
resultere i medfødte misdannelser. Tilgængelige data viser også, at eksponering for valproat in utero 
kan være forbundet med en øget risiko for udviklingsmæssige forstyrrelser. Disse risici beskrives kort 
nedenfor.

1.  MEDFØDTE MISDANNELSER
Data fra to metaanalyser (inklusive registre og kohortestudier), har vist, at 10,73% (95% 
konfidensinterval: 8,16-13,29%)1 til 10,93% (95% konfidensinterval: 8,91-13,13%)2 af børn af 
epileptiske kvinder udsat for valproat monoterapi under graviditeten lider af medfødte misdannelser. 
Dette udgør en højere risiko for større misdannelser end for den generelle befolkning, for hvem 
risikoen svarer til ca. 2-3% 1. Tilgængelige data viser, at risikoen er dosisafhængig. Risikoen er størst 
ved højere doser (over 1 g dagligt). En grænseværdi, under hvilken der ikke er nogen risiko, kan ikke 
fastslås ud fra tilgængelige data.

De mest almindelige typer af misdannelser omfatter neuralrørsdefekter, ansigtsdysmorfisme, læbe-
ganespalte, craniostenose, hjerte-, nyre- og urogenitale defekter, defekte lemmer (herunder bilateral 
aplasi i radius) og mange anomalier, der involverer forskellige organsystemer.

2.  UDVIKLINGSMÆSSIGE FORSTYRRELSER
Eksponering for valproat in utero kan have skadelige virkninger på den psykiske og fysiske 
udvikling af de eksponerede børn. Risikoen ser ud til at være dosisafhængig, men en tærskeldosis, 
hvorunder der ikke foreligger nogen risiko, kan ikke fastslås ud fra tilgængelige data. Den nøjagtige 
risikoperiode for disse virkninger under svangerskabet er usikker, og sandsynligheden for en risiko, 
uanset hvornår under graviditeten eksponeringen sker, kan ikke udelukkes.

Undersøgelser3-6 i førskolebørn viser, at op til 30-40% af børn udsat for valproateksponering in 
utero oplever forsinkelser i deres tidlige udvikling som f.eks. at de taler og går senere, har lavere 
intelligens, dårlige sprogfærdigheder (tale og forståelse) og hukommelsesproblemer.

Intelligenskvotient (IQ) målt hos skolebørn (6 år gamle) med en historisk valproateksponering in 
utero var i gennemsnit 7-10 point lavere end hos børn udsat for andre antiepileptiske lægemidler7. 
Skønt forstyrrende faktorers rolle ikke kan udelukkes, er der tegn på, at hos børn eksponeret for 
valproat kan risikoen for nedsat intelligens være uafhængig af moderens IQ.

Der er begrænsede data om de langsigtede resultater.

Tilgængelige data viser, at børn med en historisk valproateksponering in utero har øget risiko for 
autismespektrumforstyrrelser (ca. tredobbelt) og børneautisme (ca. femdobbelt) sammenlignet med 
den generelle studiepopulation8.

Begrænsede data tyder på, at børn med en historisk valproateksponering in utero kan være mere 
tilbøjelige til at udvikle symptomer på ADHD (Attention Deficit/Hyperactivity Disorder)9.
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2. � �FORSKELLIGE SUNDHEDSPERSONERS ROLLE* 

SPECIALIST: 
	 •  �Diagnose
	 •  �Behandlingsstart efter negativ graviditetstest (dvs. plasma graviditetstest) resultat
	 •  �Forklar risiciene for medfødte misdannelser og neurologiske udviklingsforstyrrelser ved brug 

af valproat under graviditeten. Det skal sikres, at patienten har forstået det.
	 •  �Udlevér patientvejledningen.
	 •  �Giv vejledning om effektiv prævention og svangerskabsforebyggelse.
	 •  �Årlig evaluering af behandlingen og ad hoc evaluering af behandlingen efter behov.
	 •  �Skift og seponering.
	 •  �Udfyld og underskriv den årlige risikoerklæringsblanket sammen med din patient ved: 
	 o  �Behandlingsstart
	 o  �Hvert årlige besøg
	 o  �Når en patient henvender sig vedrørende planlagt eller uplanlagt graviditet 

	 •  �I tilfælde af eksponeret graviditet henvises til en specialist (obstetriker) mhp. 
graviditetsovervågning og til en specialist med erfaring i gynækologi eller obstetrik til 
evaluering og rådgivning vedrørende den eksponerede graviditet.

PRAKTISERENDE LÆGE:
	 •  �Henvis patienten til den relevante specialist for at bekræfte diagnosen epilepsi eller bipolar 

lidelse samt for at indlede behandling.
	 •  �Sørg for at passende behandling fortsættes.
	 •  �Påmind patienter om deres årlige besøg hos specialisten.
	 •  �Giv fuld information om risikoen ved at bruge valproat under graviditet. Det skal sikres, at 

patienten har forstået det.
	 •  �Giv vejledning om effektiv prævention og svangerskabsforebyggelse.
	 •  �Henvis patienten til specialist, når en patient henvender sig vedr. graviditet.
	 •  �Henvis patienten til specialist for skift og seponering, eller hvis tilstanden forværres.
	 •  �Udlevér patientvejledningen.

* se også anbefalinger i afsnit 4 i denne vejledning.
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GYNÆKOLOG / OBSTETRIKER; JORDEMODER; SYGEPLEJERSKE:
	 •  �Vejled om effektiv prævention og svangerskabsforebyggelse. 
	 •  �Giv fuld information om risikoen ved at bruge valproat under graviditet. Det skal sikres, at 

patienten har forstået det.
	 •  �Henvis patienten til specialist, når en patient henvender sig vedr. graviditet. 
	 •  �Når en patient henvender sig vedr. graviditet skal patienten og hendes partner henvises 

til en specialist med erfaring i gynækologi eller obstetrik til evaluering og rådgivning 
vedrørende den eksponerede graviditet.

APOTEKSPERSONALE:
	 •  �Sørg for, at patientkortet udleveres hver gang valproat udleveres, og at patienten forstår 

indholdet. 
	 •  �Påmind patienten om sikkerhedsforanstaltningerne, herunder behovet for effektiv 

prævention.
	 •  �Sørg for, at patienten har modtaget patientvejledningen.
	 •  �Rådgiv patienten om ikke at stoppe brugen af valproat og at kontakte sin læge hurtigst 

muligt, når hun planlægger en graviditet eller i tilfælde af en mistænkt graviditet.
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3. � �BETINGELSER FOR RECEPT PÅ VALPROAT: 
PRÆVENTIONSPROGRAM

Valproat er en effektiv behandling for epilepsi og bipolar lidelse.

Hos piger og fertile kvinder skal valproat påbegyndes og overvåges af en specialist, der har erfaring 
med behandling af epilepsi eller bipolar lidelse.

Valproat bør ikke anvendes til piger og fertile kvinder, medmindre andre behandlinger er ineffektive 
eller ikke tolereres.

Valproat må kun påbegyndes hos piger og fertile kvinder, hvis betingelserne for valproat 
præventionsprogrammet (sammenfattet nedenfor) er opfyldt.

Betingelser for præventionsprogrammet
Den ordinerende læge skal sikre, at:  

	 •  �Individuelle forhold skal evalueres i hvert enkelt tilfælde, og patienten skal involveres i 
diskussionen for at sikre hendes engagement, diskutere terapeutiske muligheder og sikre 
hendes forståelse af risiciene og de nødvendige foranstaltninger for at minimere risiciene.

	 •  �Muligheden for graviditet vurderes for alle kvindelige patienter.
	 •  �Patienten har forstået og anerkendt risikoen for medfødte misdannelser og neurologiske 

udviklingsforstyrrelser, herunder omfanget af disse risici for børn udsat for valproat in utero.
	 •  �Patienten forstår behovet for at gennemføre graviditetstestning før behandlingsstart og 

under behandling efter behov.
	 •  �Patienten er vejledt med hensyn til prævention, og at patienten er i stand til at overholde 

retningslinjerne for anvendelse af effektiv prævention* uden afbrydelse under hele 
behandlingen med valproat.

	 •  �Patienten forstår behovet for regelmæssig (mindst årlig) evaluering af behandlingen af en 
specialist med erfaring i behandling af epilepsi eller bipolare lidelser.

	 •  �Patienten forstår behovet for at konsultere sin læge, så snart hun planlægger graviditet for 
at sikre rettidig diskussion og skift til andre behandlingsmuligheder forud for befrugtning, og 
inden præventionen afbrydes.

	 •  �Patienten forstår behovet for straks at konsultere sin læge i tilfælde af graviditet
	 •  �Patienten har modtaget patientvejledningen.
	 •  �Patienten har kvitteret for, at hun har forstået de risici og nødvendige forholdsregler, der er 

forbundet med brug af valproat (årlig risikoerklæringsblanket).

Disse betingelser vedrører også kvinder, der ikke er seksuelt aktive, medmindre den ordinerende 
læge mener, at der er tungtvejende grunde til at indikere, at der ikke er nogen risiko for graviditet.

* Mindst én effektiv præventionsmetode (fortrinsvis en brugeruafhængig form såsom et intrauterint udstyr eller implantat) 
eller to komplementære former for prævention, herunder en barrieremetode, skal anvendes. Individuelle forhold skal 
vurderes i hvert tilfælde, når præventionsmetoden vælges, ved at patienten involveres i diskussionen for at sikre hendes 
engagement og overholdelse af de valgte foranstaltninger. Selv hvis hun har amenoré, skal hun følge alle råd om effektiv 
prævention.
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4. � �BEHANDLING AF KVINDELIGE PATIENTER  
MED VALPROAT

 A. KVINDELIG PATIENT- FØRSTE RECEPT 
Du skal gøre følgende, hvis du - efter medicinsk evaluering - overvejer at ordinere valproat til din 
patient for første gang. Du skal:

Først
1.  �Bekræft at behandling med valproat er passende for din patient 

	 •  �Du skal have bekræftet, at andre behandlinger er ineffektive eller ikke tolereres.

2.  �Forklar og sørg for at din patient eller hendes forældre / værge / plejer har forstået 
følgende fuldstændigt:

	 •  �Før den første recept skal graviditet udelukkes ved negativt resultat af graviditetstest 
(plasma graviditetstest) og senere efter behov.

	 •  �Risikoen ved graviditet i forbindelse med den underliggende sygdom.
	 •  �De specifikke risici forbundet med valproat, når det anvendes under graviditet.
	 •  �Behovet for at overholde en effektiv prævention, uden afbrydelse, under hele behandlingen 

med valproat for at undgå en uplanlagt graviditet.
	 •  �Behovet for regelmæssig (mindst årlig) evaluering af patientens behandling af en specialist
	 •  �Behovet for omgående at konsultere sin læge i tilfælde af graviditet.

3.  �Anbefalinger, når valproat ordineres til piger: 

	 •  �Find det bedst egnede tidspunkt til at vejlede om prævention og svangerskabsforebyggelse 
(henvis patienten til vejledning hos en specialist, hvis det er nødvendigt).

	 •  �Forklar risikoen for medfødte misdannelser og neurologiske udviklingsforstyrrelser til 
forældrene / værge /plejer (og til barnet afhængigt af hendes alder).

	 •  �Forklar forældrene / værge / plejer (og til barnet afhængigt af hendes alder) vigtigheden af 
at kontakte en specialist ved menarche hos pigen, der bliver behandlet med valproat.

	 •  �Revurder behovet for valproatbehandling mindst årligt og overvej andre 
behandlingsmuligheder hos piger efter menarche.

	 •  �Vurdér alle muligheder for at skifte piger til anden behandling, inden de når voksenalderen.
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Dernæst skal du give din patient yderligere oplysninger:
4.  �Ordinerende læger: Giv et eksemplar af patientvejledningen til din patient eller hendes 

forældre / værge / plejer

5.  �Apotekspersonale:

	 •  ��Sørg for, at patientkortet udleveres hver gang valproat udleveres, og at patienten forstår 
indholdet

	 •  �Fortæl patienten at hun skal beholde patientkortet.
	 •  �Påmind patienten om sikkerhedsforanstaltningerne, herunder behovet for effektiv 

prævention
	 •  �Sørg for, at patienten har modtaget patientvejledningen.
	 •  �Vejled patienten i ikke at stoppe brugen af valproat og at kontakte sin læge hurtigst muligt, 

når hun planlægger en graviditet eller i tilfælde af en mistænkt graviditet.

Til sidst
6.	 Til specialisten:   

	 •  �Udfyld og underskriv den årlige risikoerklæringsblanket sammen med din patient eller 
hendes forældre / værge /plejer:

	 o  �Denne formular skal sikre, at din patient fuldt ud har forstået de risici og anbefalinger, der 
er forbundet med brug af valproat under graviditet.

	 o  �Opbevar den underskrevne årlige risikoerklæringsblanket i patientens journal (hvis muligt 
en elektronisk kopi) og giv en kopi til patienten eller hendes forældre / værge /plejer.

7.  �Planlæg at evaluere behovet for behandling, når din patient planlægger at blive gravid, 
eller når hun kan blive gravid.
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 B. �FERTILE KVINDER DER IKKE PLANLÆGGER GRAVIDITET
Du skal gøre følgende, hvis du efter en medicinsk vurdering overvejer at forny en recept på valproat 
til din patient. Du bør:

Først
1.  �Bekræft, at behandling med valproat er passende for din patient

	 •  �Du skal have bekræftet, at andre behandlinger er ineffektive eller ikke tolereres.
	 •  �Sørg for regelmæssig (mindst årlig) evaluering af behandlingen.

2.  �Forklar og sørg for, at din patient har forstået følgende fuldstændigt:

	 •  �Risikoen ved graviditet i forbindelse med den underliggende sygdom.

	 •  �Risiciene forbundet med valproat, når det anvendes under graviditet.

	 •  �Behovet for at overholde en effektiv prævention, uden afbrydelse, under hele behandlingen 
med valproat for at undgå en uplanlagt graviditet samt overvej en graviditetstest (plasma 
graviditetstest) hvis det er nødvendigt.

	 •  �Behovet for omgående at konsultere sin læge i tilfælde af graviditet.

	 •  �Behovet for regelmæssig (mindst årlig) evaluering af patientens behandling af en specialist.

3.  �Diskutér præventionsmetoder og henvis til præventionsrådgivning efter behov. 

Dernæst skal du give din patient yderligere oplysninger:
4.  �Ordinerende læger: Giv et eksemplar af patientvejledningen til din patient eller hendes 

forældre/værge/plejer

5.  �Apotekspersonale:

	 •  �Sørg for, at patientkortet udleveres hver gang valproat udleveres, og at patienten forstår 
indholdet.

	 •  �Fortæl patienten at hun skal beholde patientkortet.
	 •  �Påmind patienten om sikkerhedsforanstaltningerne, herunder behovet for effektiv 

prævention.
	 •  �Sørg for, at patienten har modtaget patientvejledningen. 
	 •  �Vejled patienten i ikke at stoppe brugen af valproat samt at kontakte sin læge hurtigst muligt 

i tilfælde af en mistænkt graviditet.
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Til sidst
6.	 Til specialisten:

	 •  �Udfyld og underskriv den årlige risikoerklæringsblanket sammen med din patient eller 
hendes forældre /værge/plejer.

	 o  �Denne formular skal sikre, at din patient fuldt ud har forstået de risici og anbefalinger, der 
er forbundet med brug af valproat under graviditet.

	 o  �Opbevar den underskrevne årlige risikoerklæringsblanket i patientens journal (hvis muligt 
en elektronisk kopi) og giv en kopi til patienten eller hendes forældre/værge/plejer.

7.	 Planlæg at evaluere behovet for behandling, når din patient planlægger at blive gravid.
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 C. ��FERTILE KVINDER DER PLANLÆGGER GRAVIDITET

Først
1.  �Gør opmærksom på og sørg for at din patient forstår risiciene for medfødte misdannelser 

og udviklingsmæssige forstyrrelser

	 •  �Informer din patient om, at disse kan være alvorligt invaliderende, når valproat tages under 
graviditeten.

	 •  �Folattilskud før graviditeten kan reducere risikoen for neuralrørsdefekter, hvilket kan opstå 
under alle graviditeter. Tilgængelige data tyder dog ikke på, at det forhindrer fosterskader 
eller misdannelser som følge af valproateksponering10 .

	 •  �Men informér også din patient om risikoen ved ubehandlede anfald eller bipolar lidelse.

2.  �Skift og seponér valproat til anden behandling, hvis det er passende: 

	 •  �Læs afsnit 5 i denne vejledning om skift eller seponering af valproat. 
	 •  �Fortæl din patient at hun ikke må stoppe med at bruge prævention før skift er gennemført.
	 •  �Praktiserende læger skal henvise deres patient til specialist mhp. skift og seponering.

3.  �Henvis din patient til specialist i præventionsrådgivning.

4.  �Instruér din patient i at opsøge praktiserende læge og specialist så snart hun formoder 
eller har bekræftet at hun er gravid. 

	 •  �Dette er for at starte passende graviditetsovervågning.
	 •  �Dette omfatter prænatal overvågning for at monitorere mulig forekomst af neuralrørsdefekter 

eller andre misdannelser.
	 •  �Når en patient henvender sig om graviditet, skal patienten og hendes partner henvises til en 

specialist inden for gynækologi eller obstetrik for evaluering og rådgivning vedrørende den 
eksponerede graviditet.

Dernæst skal du give din patient yderligere oplysninger: 
5.  �Ordinerende læger: Giv et eksemplar af patientvejledningen til din patient eller hendes 

forældre/værge/plejer.

6.  �Apotekspersonale:

	 •  �Sørg for, at patientkortet udleveres hver gang valproat udleveres, og at patienten forstår 
indholdet.

	 •  �Fortæl patienten at hun skal beholde patientkortet.
	 •  �Påmind patienten om sikkerhedsforanstaltningerne, herunder behovet for effektiv 

prævention.
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	 •  �Sørg for, at patienten har modtaget patientvejledningen.
	 •  �Vejled patienten i ikke at stoppe brugen af valproat og at kontakte sin læge hurtigst muligt, 

når hun planlægger en graviditet eller i tilfælde af en mistænkt graviditet.

Til sidst
7.  �Til specialisten: 

	 •  �Udfyld og underskriv den årlige risikoerklæringsblanket sammen med din patient eller 
hendes forældre/værge/plejer.

	 o  ��Denne formular skal sikre, at din patient fuldt ud har forstået de risici og anbefalinger, der 
er forbundet med brug af valproat under graviditet.

	 o  ��Opbevar den underskrevne årlige risikoerklæringsblanket i patientens journal. (hvis muligt 
en elektronisk kopi) og giv en kopi til patienten eller hendes forældre/værge/plejer
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 D. KVINDER MED EN UPLANLAGT GRAVIDITET

Først
1.  �Arrangér en akut konsultation med din patient for at revurdere hendes behandling så 

hurtigt som muligt 

2.  �Forklar hvorfor hun skal fortsætte med sin behandling indtil konsultationen 

	 •  �Medmindre du er i stand til at give andre råd baseret på din vurdering af situationen.

3.  �Skift og seponér valproat til anden behandling, hvis det er passende

	 •  �Læs afsnit 5 i denne vejledning om skift eller seponering af valproat.

4.  �Sørg for, at din patient:

	 •  �Fuldt ud har forstået risiciene forbundet med valproat og 
	 •  �Overvej yderligere rådgivning.

5.  �Indled specialiseret prænatal overvågning.

	 •  �Dette er for at starte passende graviditetsovervågning.

	 •  �Dette omfatter prænatal overvågning for at opdage mulig forekomst af neuralrørsdefekter 
eller andre misdannelser. 

	 •  �Patienten og hendes partner skal henvises til en specialist med erfaring i gynækologi eller 
obstetrik for evaluering og rådgivning vedrørende den eksponerede graviditet.

6.  �Praktiserende læger skal henvise deres patient til specialist mhp. skift og seponering 

Dernæst skal du give din patient yderligere oplysninger:
7.  �Ordinerende læger: Giv et eksemplar af patientvejledningen til din patient eller hendes 

forældre/værge/plejer 

8.  �Apotekspersonale:

	 •  �Sørg for, at patientkortet udleveres hver gang valproat udleveres, og at patienten forstår 
indholdet. 

	 •  �Fortæl patienten at hun skal beholde patientkortet. 
	 •  �Påmind patienten om sikkerhedsforanstaltningerne.
	 •  �Sørg for, at patienten har modtaget patientvejledningen.
	 •  �Vejled patienten i ikke at stoppe brugen af valproat og at kontakte sin læge hurtigst muligt, 

når hun planlægger en graviditet eller i tilfælde af en mistænkt graviditet.



17

Til sidst
9.  �Til specialisten  

	 •  �Udfyld og underskriv den årlige risikoerklæringsblanket sammen med din patient eller 
hendes forældre /værge/plejer.

	 o  ��Denne formular skal sikre, at din patient fuldt ud har forstået de risici og anbefalinger, der 
er forbundet med brug af valproat under graviditet.

	 o  ��Opbevar den underskrevne årlige risikoerklæringsblanket i patientens journal (hvis muligt 
en elektronisk kopi) og giv en kopi til patienten eller hendes forældre/værge/plejer.
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5. � �SKIFT ELLER SEPONERING AF VALPROAT

 Patienter med bipolar lidelse
Valproat er kontraindiceret ved graviditet.

Valproat er kontraindiceret hos fertile kvinder med mindre betingelserne i præventionsprogrammet 
er opfyldt (se afsnit 3 i denne vejledning). 

Hvis en kvinde planlægger at blive gravid, skal den ordinerende læge skifte patienten til anden 
behandling. Skift skal ske før befrugtning, og inden præventionen afbrydes.

Hvis en kvinde bliver gravid, skal behandling med valproat seponeres og der skiftes til anden 
behandling.

Generelle overvejelser for patienter med bipolar lidelse:	

“Hvis stemningsstabiliserende medicin skal seponeres, anbefales det, at dosis nedsættes langsomt, 
da dette reducerer risikoen for tilbagefald.”11

“Derfor skal valproat seponeres gradvist i løbet af få uger for at reducere tidlig recidiv. I tilfælde af 
en akut manisk episode hos en gravid kvinde, der tager valproat, anbefales en meget hurtigere 
erstatning af valproat under indkøring af alternativet.”12

 Patienter med epilepsi
Valproat er kontraindiceret ved graviditet, medmindre der ikke findes en anden passende behandling.

Valproat er kontraindiceret hos fertile kvinder med mindre betingelserne i præventionsprogrammet 
er opfyldt (se afsnit 3 i denne vejledning).

Hvis en kvinde planlægger at blive gravid skal en specialist, der har erfaring med behandling af epilepsi, 
revurdere valproatbehandlingen og overveje andre behandlingsmuligheder. Alle bestræbelser skal 
gøres for at skifte til anden passende behandling før befrugtning og inden præventionen afbrydes.

Hvis en kvinde, der anvender valproat, bliver gravid, skal hun straks henvises til en specialist for at 
overveje andre behandlingsmuligheder.

Generelle overvejelser for patienter med epilepsi:

Udsendt af Task Force of Commission of European Affairs of International League Against Epilepsy 
(CEA-ILAE) og European Academy of Neurology (EAN):

	 •  �“Seponering af lægemidler udføres normalt gradvist i løbet af uger til måneder, hvilket giver 
mulighed for at identificere den laveste passende dosis, hvis et anfald forekommer under 
lægemiddelseponering”.
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	 •  �“Skift fra valproat til anden behandling vil normalt foregå over mindst 2-3 måneder. Det nye 
lægemiddel bliver normalt først introduceret gradvist som add on til valproat. Dette kan tage 
op til 6 uger for at nå en potentielt effektiv dosis af den nye behandling; derefter kan man 
forsøge at seponere valproat gradvist”.

Hvis en gravid kvinde (eller en kvinde, der planlægger at blive gravid) på trods af de kendte risici 
ved valproat under graviditet og efter nøje overvejelse af anden behandling, skal have valproat til 
behandling af epilepsi:

	 •  �Der er ingen tærskeldosis, der anses for at være uden risiko. Imidlertid er risikoen for 
medfødte misdannelser og udviklingsmæssige forstyrrelser højere ved større doser. 

	 •  �Anvend den laveste effektive dosis og opdel den daglige dosis af valproat i flere små doser, 
der skal tages i løbet af dagen. 

	 •  �Anvendelsen af en depotformulering kan være at foretrække frem for andre formuleringer for 
at undgå høje udsving i plasmakoncentrationer.

	 •  �Alle patienter med graviditet udsat for valproat og deres partner skal henvises til en 
specialist med erfaring i gynækologi eller obstetrik for evaluering og rådgivning vedrørende 
den eksponerede graviditet.
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