PATIENTINFORMATIONS
-BROSCHYR OM
VALPROAT* FOR
MANLIGA PATIENTER

Las denna

broschyr tillsammans

med bipacksedeln fér
fullstindig produktinformation.

VALPROAT?* (ABSENOR, ABSENOR DEPOT, DEPAKINE RETARD, ERGENYL,
ERGENYL RETARD, ORFIRIL, ORFIRIL LONG)

VAD DU BEHOVER VETA

Denna broschyr innehaller viktig information om den eventuella risken med
valproat* vid anvédndning hos manliga patienter inom 3 manader fore befruktning.
Fraga din lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor.

SPARA DENNA BROSCHYR. DU KAN BEHOVA LASA DEN IGEN.

WV Detta lskemedel &r foremal for utdkad Svervakning.
Detta kommer att gora det mgjligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation.
Biverkningar ska rapporteras. Biverkningsformular och information hittas
pa Lakemedelsverkets hemsida (www.lakemedelsverket.se).

*Valproat dven ként som Absenor, Absenor Depot,
Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long Utbildningsmaterial, version 2, augusti 2026




Vilka ar riskerna med att behandlas med valproat* vid
befruktning?

En studie tyder pa en eventuell risk for rérelsestérningar och

utvecklingsneurologiska storningar (problem med tidig barndomsutveckling)

hos barn vars pappor behandlats med valproat inom 3 manader fére
befruktningen.

| denna studie hade cirka 5 av 100 barn vars pappor behandlats med
valproat sddana storningar jamfért med cirka 3 av 100 barn vars pappor
behandlats med lamotrigin eller levetiracetam (andra lakemedel som kan
anvandas for att behandla din sjukdom).

Studien var emellertid inte tillrackligt omfattande for att visa vilka specifika
typer av storningar barn kan |6pa risk att utveckla.

Till exempel kan ditt barn fa foljande problem med anknytning till rorelse
och mental utveckling:

" Rorelseproblem

. Sémre intellektuell férmaga an andra barn i samma alder

. Svaga tal- och sprékkunskaper

. Autism eller autismspektrumstorningar

. Uppmarksamhets- och/eller hyperaktivitetsstorning (ADD/ADHD)

Andra studier tydde inte pa nagon 6kad risk for neuropsykiatrisk
funktionsnedsattning (NPF) (utvecklingsproblem i den tidiga barndomen)
hos barn vars pappor behandlats med valproat inom 3-4 manader fére
befruktningen. | dessa studier var risken jamférbar med den for barn vars
pappor behandlats med lamotrigin eller levetiracetam fére befruktningen.

Skillnader i utformningen av dessa studier kan forklara det faktum att
resultaten skiljer sig at. Generellt sett ar det inte kant om nagon mgjlig risk
for neuropsykiatrisk funktionsnedsattning kan orsakas av valproat eller av
andra faktorer, sdsom underliggande medicinska tillstdnd hos barnets

Pappa.

LAS BIPACKSEDELN FOR MER DETALJERAD INFORMATION

Vad betyder detta fér mig?

Som en forsiktighetsatgard kommer du och din lakare att diskutera den
eventuella risken hos barn vars pappor behandlats med valproat inom
3 manader fore befruktningen.

Din lédkare kommer ocksa att diskutera féljande med dig:

(antikonceptionsmedel) f6r dig och din kvinnliga partner under
behandlingen med valproat och under 3 manader efter avslutad
behandling (den tid som behdvs for att nya spermier ska bildas).

. Behovet att radfraga lakare nar du planerar att skaffa barn och innan du
slutar anvanda preventivmedel (antikonceptionsmedel).

. Eventuella andra behandlingar som kan anvandas for att behandla din
sjukdom, beroende pa din individuella situation.

Donera inte spermier medan du tar valproat och under 3 manader efter att du
slutat ta valproat.
Tala om for din lakare om du planerar att skaffa barn.

Om din kvinnliga partner blir gravid medan du anvander valproat inom
3 manader fore befruktningen och du har fragor, kontakta din ldkare.

Avsluta inte behandlingen innan du har diskuterat med din lakare.
Om du avslutar behandlingen, kan dina symtom f6rvarras.

Du ska ha regelbunden kontakt med din lakare. Under |lakarbesoket diskuterar
|ékaren med dig om forsiktighetsatgarderna kring valproatanvandning och om
eventuella andra behandlingar som kan anvandas for att behandla din sjukdom,
beroende pa din individuella situation.

LAS BIPACKSEDELN FOR MER DETALJERAD INFORMATION
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