W vistor

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu.

15. desember 2014

Lyf skyld valproéati: haetta a skadlegum ahrifum a fostur/nybura

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

Petta bréf er sent samkvamt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA) og Lyfjastofnun til ad
koma & framfeeri mikilveegum nyjum upplysingum og frekari varnadarordum vardandi 6ryggi lyfja
sem skyld eru valproéati (natriumvalpréat, valproinsyra, seminatriumvalpréat og valpromia), i
kjolfar endurmats i Evropu.

Samantekt

¢ Veruleg heetta er a alvarlegum proskatruflunum hja bornum sem uatsett eru fyrir
valpréati a medgongu (i allt ad 30-40% tilvika) og/eda feedingargollum (i u.p.b.
10%o tilvika)

e Ekki skal avisa valpréati handa stilkum, unglingsstilkum, konum a
barneignaraldri eda pungudum konum nema adrar medferdir hafi ekki skilad
arangri eda polast ekki.

¢ Leaeknir med reynslu af medferd vid flogaveiki eda gedhvarfasyki skal hefja
medferdina og hafa eftirlit med henni.

e Meta skal vandlega avinning af medferd med valproati 8 méti aheettunni pegar
valproati er avisad i fyrsta skipti, vid reglulegt endurmat & medferdinni, pegar
stulka neer kynproskaaldri og pegar kona radgerir pungun eda verdur pungud.

e bu verdur ad tryggja ad allir kvensjuklingar séu upplystir um og geri sér grein
fyrir:

- aheettu sem tengist notkun valpréats a medgongu;
- naudsyn bess ad nota 6ruggar getnadarvarnir;
- naudsyn pess ad endurmeta medferdina reglulega;

- naudsyn pess ad fa strax radleggingar ef pungun er radgerd eda
stadfest
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N vistor

Frekari upplysingar um 6ryggisatridi og radleggingar

Heetta a skadlegum ahrifum & féstur/nybura

Skammtahad haetta & faedingargdllum tengist valprdati, hvort sem pad er tekid eitt sér eda asamt
6drum lyfjum. Upplysingar benda til ad pegar valprdat er tekid vid flogaveiki asamt 68rum lyfjum
sé haetta a faedingargdllum meiri en pegar valproat er tekid eitt sér.

e Heetta a faedingarg6llum er u.p.b. 10 % en rannsoknir a leikskdlabérnum sem Utsett voru
fyrir valpréati 8 medgbéngu syna ad hja allt ad 30-40% bpeirra kom fram seinkun i upphafi
proskaferils, svo sem ad pau fari ad tala og/eda ganga seinna, eru med skerta greind, litinn
maélproska auk minnisvandamalal?34>,

e Greindarvisitala maeld hja 6 ara bérnum med sdégu um utsetningu fyrir valpréati a
medgongu var ad medaltali 7-10 stigum laegri en hja bérnum sem Utsett voru fyrir 68rum
flogaveikilyfjum®.

e Samkvaemt fyrirliggjandi upplysingum er meiri haetta & roskun & einhverfurofi (u.p.b.
preféld) og einhverfu i barnaesku (u.p.b. fimmféld) hja bérnum sem Gtsett eru fyrir
valproati & medgongu, samanborid vid rannsoknarpydid almennt

e Takmarkadar upplysingar benda til ad likur & athyglisbresti/ofvirkni (ADHD) séu meiri hja
bérnum sem Utsett eru fyrir valpréati 4 medgongu’-8°.

Vegna pessarar ahattu skal ekki nota valprdat til medferdar vid flogaveiki eda gedhvarfasyki a
medgodngu eda hja konum a barneignaraldri nema bryna naudsyn beri til, pb.e. vid adstaedur par
sem adrar medferdir hafa ekki skilad drangri eda polast ekki.

Meta skal vandlega avinning af medéferd med valproati 8 méti dhaettunni pegar valpréati er dvisad i
fyrsta skipti, vid reglulegt endurmat @ meéferdinni, pegar stulka nzer kynproskaaldri og pegar kona
radgerir pungun eda verdur pungus.

Ef akvedid er ad avisa valproati handa konu a barneignaraldri verdur hin ad nota 6ruggar
getnadarvarnir medan a medferdinni stendur og gera sér fulla grein fyrir haettunni fyrir 6faett barn
ef hdn verdur pungud medan a valpréatmedferdinni stendur.

! Meador K, Reynolds MW, Crean S et al. Pregnancy outcomes in women with epilepsy: a systematic review and meta-
analysis of published pregnancy registries and cohorts. Epilepsy Res. 2008;81(1):1-13.

2 Meador KJ, Penovich P, Baker GA, Pennell PB, Bromfield E, Pack A, Liporace JD, Sam M, Kalayjian LA, Thurman DJ,
Moore E, Loring DW; NEAD Study Group. Antiepileptic drug use in women of childbearing age. Epilepsy Behav.
2009;15(3):339-43.

3 Bromley RL, Mawer G, Clayton-Smith ], Baker GA; Liverpool and Manchester Neurodevelopment Group. Autism
spectrum disorders following in utero exposure to antiepileptic drugs. Neurology. 2008;71(23):1923-4.

4 Thomas SV, Sukumaran S, Lukose N, George A, Sarma PS. Intellectual and language functions in children of mothers
with epilepsy. Epilepsia. 2007 Dec;48(12):2234-40.

5> Cummings C, Stewart M, Stevenson M, Morrow J, Nelson J. Neurodevelopment of children exposed in utero to
lamotrigine, sodium valproate and carbamazepine. Arch Dis Child 2011 July;96(7):643-7.

6 Meador KJ, Baker GA, Browning N, Cohen MJ, Bromley RL, Clayton-Smith J, Kalayjian LA, Kanner A, Liporace 1D,
Pennell PB, Privitera M, Loring DW; NEAD Study Group. Fetal antiepileptic drug exposure and cognitive outcomes at
age 6 years (NEAD study): a prospective observational study. Lancet Neurol. 2013;12(3):244-52.

7 Christensen J, Grgnborg TK, Sgrensen MJ et al. Prenatal valproate exposure and risk of autism spectrum disorders
and childhood autism. JAMA. 2013; 309(16):1696-703.

8 Cohen MJ, Meador KJ, Browning N, May R, Baker GA, Clayton-Smith ], Kalayjian LA, Kanner A, Liporace JD, Pennell
PB, Privitera M, Loring DW; NEAD study group. Fetal antiepileptic drug exposure: Adaptive and emotional/behavioral
functioning at age 6years. Epilepsy Behav. 2013;29(2):308-15.

9 Cohen M.] et al. Fetal Antiepileptic Drug Exposure: Motor, Adaptive and Emotional/Behavioural Functioning at age 3
years. Epilepsy Behav. 2011; 22(2):240-246
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Ef kona sem er flogaveik eda med gedhvarfasyki og er i medferd med valproati radgerir ad verda
pungud eda verdur pungud skal ihuga adra medferdarmaoguleika.

Medferd & medgéngu

Ef valpréatmedferd er haldid afram & medgbngu:

¢ skal nota minnsta virka skammtinn og skipta dagsskammtinum upp i nokkra litla skammta
sem dreifa skal yfir daginn. Notkun fordalyfs getur verid seskilegri en notkun annarra
lyfjaforma;

o skal hefja sérhaeft eftirlit & medgongu til ad fylgjast med proska 6faedda barnsins, p.m.t.
hugsanlegum taugapipugalla eda 68rum faedingargollum.

¢ Notkun félat-baetiefna fyrir medgdnguna getur minnkad haesttu & gollum i taugapipu sem
avallt & vid @ medgongu. Fyrirliggjandi gbgn benda hins vegar ekki til ad pad komi i veg
fyrir faedingargalla eda vanskopun vegna utsetningar fyrir valpréati.

Upplysingarnar um lyfid verda nd uppfeerdar pannig ad peer endurspegli niverandi tulkun a
goégnum sem liggja fyrir og verdi eins skyrar og unnt er.

Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfélk og sjuklinga verdur adgengilegt til ad upplysa um ahasttu
tengda notkun valpréats hja stalkum, konum & barneignaraldri og pungudum konum.

Tilkynningarskylda

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydubldd a vef stofnunarinnar: www.lyfjastofnun.is

Vidaukar

Uppfaerdir kaflar i upplysingum um lyfi&

Sé frekari upplysinga 6skad vinsamlegast hafid samband vid undirritud

36n € Eva Bjork Valdimarsdottir

Z\ v Djork wa-m'mmj.
J

af5500
erkaasstjorar D&6itin & Islandi

Vistor hf., Horgatin 2, 210 Gardabaer

Tel: +354 535-7000

www.vistor.is
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Vidauki III

Breytingar a videigandi koflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedlum

Athugasemd:

pessar breytingar a videigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedlum eru nidurstada
malskotsferlisins.

Yfirvold adildarlandanna verda sidan ad uppfaera upplysingar um lyfin, i samvinnu vid vidmidunarlandid
eftir pvi sem vid 8, samkveemt ferlum sem lyst er i kafla 4 i III balki tilskipunar 2001/83/EB.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

V¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um aé
tengist lyfinu.  kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

[..]

Stulkur, unglingsstulkur, konur & barneignaraldri og bungadar konur

Sérfraedingur med reynslu af medferd vid flogaveiki eda gedhvarfasyki skal hefja og hafa eftirlit med
medferd med Orfiril/Orfiril Retard. Adeins skal hefja medferd ef adrar medferdir hafa ekki skilad arangri
eda polast ekki (sja kafla 4.4 og 4.6) og endurmeta skal vandlega avinning og ahaettu vid reglulega
endurskodun & medferdinni. Orfiril/Orfiril Retard skal helst avisad sem einlyfjamedferd og i minnsta
virka skammti, sem fordalyfi ef unnt er til ad fordast haa péttnitoppa i plasma. Dagsskammtinum skal
skipta i @a® minnsta kosti tvo staka skammta.

[..]

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[..]

Stalkur/Unglingsstilkur/Konur a barneignaraldri/Medganga:

Stulkur, unglingsstulkur, konur & barneignaraldri og pungadar konur skulu ekki nota
Orfiril/Orfiril Retard nema adrar medferdir hafi ekki skilad arangri eda polast ekki, vegna mikilla
vanskopunarvaldandi eiginleika og haettu & proskatruflunum hja ungbérnum sem Utsett hafa
verid fyrir valpréati 8 medgongu. Endurmeta skal vandlega avinning og ahaettu vid reglulega
endurskodun & medferdinni, vid kynproska og sérstaklega pegar kona a barneignaraldri sem er i
med&ferd med Orfiril/Orfiril Retard réddgerir ad verda pungud eda ef hdn verdur pungus.

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd stendur og pad
verdur ad upplysa paer um ahaettu er tengist notkun Orfiril/Orfiril Retard & medgdngu (sja
kafla 4.6).

Med&ferd med valproati skal adeins haldid afram eftir ad laeknir med reynslu af medferd vid
flogaveiki eda gedhvarfasyki hefur endurmetid avinning og aheettu.

[]



Kafli 4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

[..]

Stulkur, unglingsstulkur, konur & barneignaraldri og pungadar konur skulu ekki nota

Orfiril/Orfiril Retard nema adrar medferdir hafi ekki skilad arangri eda polast ekki. Konur a
barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur. Hja konum sem radgera
pungun skal leita allra leida til ad skipta yfir & adra videigandi medferd fyrir getnad, ef unnt er.

Aheetta tengd Utsetningu fyrir valpréati & medgéngu

Feedingargallar tengjast baedi einlyfjamedferd med valproati og fjollyfjamedferd med valprdati.
Fyrirliggjandi upplysingar benda til ad haetta & faedingargollum sé meiri vid fjollyfjamedferd med
valproati vid flogaveiki en vid einlyfjamedferd med valproati.

Faedingargallar

Upplysingar ur safngreiningu (p.m.t. skréaningar- og ferilrannsoknir) hafa synt aé 10,73% barna
flogaveikra kvenna, sem Gtsett eru fyrir einlyfjamedferd med valprdati & medgongu feedast med
faedingargalla (95% CI: 8,16-13,29). betta er meiri haetta a alvarlegum feedingargollum en almennt
gerist, sem er um 2-3%. Heettan er skammtahad, en ekki er haegt ad aaetla lagmarksskammt, par sem
engin haetta er tengd minni en peim skammti.

Fyrirliggjandi upplysingar syna aukna tidni vaegra og alvarlegra faedingargalla. Algengustu
faedingargallarnir eru m.a. gallar i taugapipu, andlitsgallar, skard i vér og klofinn gémur,
kUpubeinasamvoxtur, hjarta-, nyrna- og pvag- og kynfaeragallar, Gtlimagallar (p.m.t. tvihlida
vaxtarskerding hverfileggs (radius)) og margpeaettir gallar i mismunandi liffeerakerfum.

broskatruflanir

Upplysingar hafa synt aé Gtsetning fyrir valpréati & medgongu getur haft dzeskileg ahrif &4 andlegan og
likamlegan proska barnanna sem Utsett eru. Heettan virdist vera skammtahad en Gt fra fyrirliggjandi
gognum er ekki haegt ad daetla ldAgmarksskammt, par sem engin haetta er tengd minni en peim
skammiti. Ekki er ljést ndkvaemlega & hvada timabili medgongunnar haetta er & pessum aukaverkunum
og ekki er haegt ad utiloka ahaettu alla medgénguna.

Rannséknir hja bornum a leikskélaaldri sem Utsett voru fyrir valpréati 8 medgéngu syna ad hja allt ad
30-40% peirra verdur seinkun i upphafi proskaferils, svo sem ad pau fari ad tala og ganga seinna, eru
med skerta greind, litinn malproska (tal og skilningur) og minnisvandamal.

Greindarvisitala sem var meaeld hja bérnum a skélaaldri (6 ara), med ségu um Utsetningu fyrir valpréati
a medgongu, var ad medaltali 7-10 stigum laegri en hja bornum sem Utsett h6féu verid fyrir 68rum
flogaveikilyfjum. P6 ekki sé haegt ad utiloka truflun af voldum annarra patta, er visbending um ad
haetta & greindarskerdingu hja bornum, sem utsett eru fyrir valpréati, getur verid 6had greindarvisitolu
moaur.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um langtimaahrif.

Samkvamt fyrirliggjandi upplysingum er heaetta a réskun & einhverfuréfi meiri (allt ad prefold) og
einhverfu (u.p.b. fimmféld) hja bornum sem Utsett eru fyrir valpréati & medgéngu samanborid vid
rannséknarpydid almennt.

Takmarkadar upplysingar benda til ad likur a athyglisbresti/ofvirkni (ADHD) séu meiri hja bornum sem
Utsett eru fyrir valpréati & medgongu.

Stulkur, unglingsstulkur og konur a barneignaraldri (sja hér ad framan og kafla 4.4)



Ef kona radgerir bungun

Krampaflog og siflog dsamt surefnisskorti hja moédur & medgongu geta valdid sérstakri heettu a
daudsfalli médurinnar og 6feedda barnsins.

Endurskoda skal medferd med valproati hja konum sem radgera pungun eda eru pungadar.

Hja konum sem radgera pungun skal leita allra leida til ad skipta yfir 8 adra videigandi
medferd fyrir getnad, ef unnt er.

Ekki skal haetta medferd med valproati an pess ad laeknir med reynslu af medferd vid flogaveiki eda
gedhvarfasyki endurmeti avinning og ahaettu af medferdinni fyrir sjuklinginn. Ef medferd med valprdati
er haldid afram, ad undangengnu vandlegu mati & aheettu og avinningi, er radlagt ad:

- nota minnsta virka skammtinn og skipta dagsskammtinum af valpréati i nokkra litla
skammta sem dreifa skal yfir daginn. Notkun fordalyfs getur verid seskilegra en notkun
annarra lyfjaforma til ad fordast haa péttnitoppa i plasma.

- Notkun fdlat-baetiefna fyrir medgénguna getur minnkad haettu & goéllum i taugapipu a
6llum medgdngum. Fyrirliggjandi gogn benda hins vegar ekki til ad pad komi i veg fyrir
faedingargalla eda vanskopun vegna Utsetningar fyrir valproéati.

- Ad hefja sérheeft eftirlit & medgdngu til ad greina hugsanlega taugapipugalla eda adra
faedingargalla.

Ahzetta fyrir nybura

Orsjaldan hefur verid greint fra bleedingaheilkenni hja nyburum maedra sem tekid hafa valpréat
a medgongu. betta blaedingaheilkenni tengist bléaflagnafaed, blésdfibrindgenlaekkun og/eda
laekkun annarra storkupatta. Einnig hefur verid greint fra fibrindgenpurrd sem getur verid
lifsheettuleg. Heilkennid parf hins vegar ad adgreina fra leekkun K-vitaminpatta af véldum
fendbarbitals og ensimoérva. bvi eetti ad meaela blédflagnafjolda, péttni fibrindgens i plasma,
gera storkupréf og meela storkupaetti hja nyburum.

Greint hefur verid fra tilvikum um blédsykursleekkun hja nyburum maedra sem tekid hafa
valpréat a pridja pridjungi medgdngu.

Greint hefur verid fra tilvikum um skjaldvakabrest hja nyburum madra sem tekid hafa valproat
a medgongu.

Frahvarfsheilkenni (svo sem og sérstaklega aesingur, pirringur, ofurvidkveemni, taugaspenna,
ofhreyfni, vodvaspennutruflanir, skjalfti, krampar og naeringarvandamal) getur komid fram hja
nyburum maedra sem tekid hafa valprdat a sidasta pridjungi medgéngu.

Briéstagjof

Valpréat er skilid Ut i brjéstamjdlk i péttni sem er & bilinu frd 1% til 10% af péttni i sermi mddur.
Truflanir @ bl6dgildum hafa komid fram hja nyburum/ungbérnum sem konur i med&ferd hafa & brjosti
(sja kafla 4.8).

Taka skal akvordun um hvort haetta eigi brjdstagjof eda haetta/gera hié & medferd med
Orfiril/Orfiril Retard ad teknu tilliti til avinnings af brjdstagjof fyrir barnid og avinnings af medferd fyrir

konuna.

Friésemi



Greint hefur verid fra tidateppu, fjélblodrueggjastokkum og aukinni péttni testdsterons hja konum sem
nota valpréat (sja kafla 4.8). Valprdatgjof getur einnig haft ahrif & frjdsemi hja kérlum (sja kafla 4.8).
Tilfellarannsoknir benda til ad truflanir a frjdsemi gangi til baka eftir ad medferd er heaett.

[..]

Kafli 4.8 Aukaverkanir

[...]

Feedingargallar og proskatruflanir (sja kafla 4.4 og kafla 4.6).
[.]

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

[]
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FYLGISEDILL

Vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega
til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i
kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

[..]

VARNADARORD

Valproat getur valdid faedingargollum og vandamalum snemma a proskaferli barnsins ef pad er tekid a
medgongu. Ef pu ert kona & barneignaraldri skaltu nota 6rugga getnadarvorn allan medferdartimann.

Leeknirinn mun reeda petta vid pig en pu skalt einnig fylgja radleggingum i kafla 2 i pessum fylgisesli.
Lattu leekninn strax vita ef pu verdur pungud eda grunar ad pu sért pungud.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur byrjad er ad nota lyfid pvi i honum eru mikilveegar
upplysingar.

e Geymid fylgisesilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

e Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

e bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reeda.

e Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[..]

2 Adur en byrjad er ad nota Orfiril/Orfiril Retard
[..]
Medganga, brjostagjof og frjésemi
[..]
Mikilvaegar radleggingar fyrir konur
e Valprdat getur verid skadlegt 6feeddum bérnum ef kona notar pad & medgongu.

o Ahaetta fylgir notkun valpréats & medgéngu. Ahaettan er meiri eftir pvi sem skammturinn er
steerri, en 6llum skdmmtum fylgir dheetta.

e Lyfid getur valdid alvarlegum faedingarg6llum og haft ahrif & proskaferil barnsins i
uppvextinum. Faedingargallar, sem greint hefur verid fra, eru m.a. maenuhaull (bar sem bein
hryggjarins hafa ekki proskast edlilega); gallar i andliti og héfudklpu; hjarta-, nyrna, pvag- og
kynfaeragallar; gallar i atlimum.

e Ef pu tekur valpréat & medgdngu er meiri haetta & ad barnid faedist med feedingargalla sem
parfnast laeknismedferdar. bar sem valproat hefur verid notad i morg ar er vitad ad hja konum
sem taka valpréat faedast u.p.b. 10 born af hverjum 100 med faedingargalla, samanborid vid
2-3 bdérn af hverjum 100 bérnum madra sem ekki eru med flogaveiki.




o Aetlad er ad proskavandamal i barnaesku komi fram hja allt ad 30-40% leikskélabarna maedra
sem toku valprdat & medgodngu. Born sem verda fyrir pessu geta verid sein til gangs og mals,
med skerta greind midad vid énnur born og att vid tungumala- og minnisvandamal ad strida.

e Fravik & einhverfurofi greinast oftar hja bérnum sem Utsett hafa verid fyrir valpréati og
visbendingar eru um ad meiri likur séu @ einkennum athyglisbrests og ofvirkni (ADHD) hja
pessum bérnum.

e Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skal laeknirinn adeins avisa valproati handa pér ef
ekkert annad virkar fyrir pig.

e Adur en laeknirinn &visar lyfinu handa pér Gtskyrir hann/htn hvad getur komid fyrir barni® ef
pu verdur pbungud @ medan pu tekur valproat. Ef pu dkvedur sidar ad pu viljir eignast barn
skalt pu ekki hzetta ad taka lyfid fyrr en pa hefur raett viéd laekninn og sampykkt aaetlun um ad
skipta yfir @ annad lyf, ef unnt er.

¢ Raddu vid leekninn um toku félinsyru pegar pu ert ad reyna ad verda pungud. Fdlinsyra
minnkar almenna heaettu & maenuhaul og fésturlati snemma & medgdngu, en sl heett er avallt
til stadar @ medgéngu. Pad er hins vegar dliklegt ad hin minnki haettu & faedingargéllum er
tengjast notkun valproats.

FYRSTI LYFSEDILLINN

Ef petta er i fyrsta sinn sem pu faerd lyfsedil fyrir valprdati mun laeknirinn hafa Utskyrt dhaettuna fyrir
ofeett barn ef pu verdur pungud. begar pu ert & barneignaraldri parft pd ad tryggja ad pu notir 6rugga
getnadarvorn allan medferdartimann. Raeddu vid laekninn ef pu parft ad fa radgjof um getnadarvorn.

Lykilatridi:
e  Gakktu ur skugga um ad pu sért ad nota 6érugga getnadarvorn.

e Lattu laekninn vita strax ef pu ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.

AFRAMHALDANDI MEDFERD OG PUNGUN EKKI FYRIRHUGUD

Ef pu heldur afram medferd med valproati, en radgerir ekki barneignir, skaltu ganga ur skugga um ad
bl sért ad nota 6rugga getnadarvorn. Raeddu vid leekninn ef pd parft ad fa radgjof um getnadarvorn.

Lykilatridi:
e  Gakktu ar skugga um ad pu sért ad nota 6rugga getnadarvorn.

e  Lattu lzekninn strax vita ef pu ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.

AFRAMHALDANDI MEDFERDP OG bPUNGUN FYRIRHUGUD

Ef pu heldur afram medferd med valproati og ert ni ad hugsa um ad verda pungud matt pd hvorki
haetta ad taka valpréat né haetta ad nota getnadarvornina fyrr en pu hefur raett um pad vid leekninn,
PU skalt raeda vid leekninn timanlega adur en pu verdur pungud svo pu getir gripid til nokkurra adgerda
pannig ad medgangan gangi eins vel og haegt er og 6ll ahastta fyrir pig og barnid sé eins litil og
mogulegt er.



Leeknirinn geeti akvedid ad breyta skammtinum af valpréati eda skipta um lyf hja pér adur en pu reynir
ad verda pungud.

Ef pa verdur pungud verdur haft ndkveemt eftirlit med pér, baedi til ad medhondla undirliggjandi
sjukdédminn og til ad fylgjast med proska 6feedda barnsins.

Raeddu vid leekninn um toku félinsyru pegar pu ert ad reyna ad verda pungud. Folinsyra getur minnkad
almenna haettu & maenuhaul og fosturlati snemma @ medgéngu, en su haetta er avallt til stadar &
medgongu. bad er hins vegar o6liklegt ad hin minnki haettu & faedingargollum er tengjast notkun
valprédats.

Lykilatridi:

o Ekki haetta ad nota getnadarvornina fyrr en pa hefur raett um pad vid laekninn og pid i
sameiningu Utbuid daetlun sem tryggir aframhaldandi stjorn a flogaveikinni/gedhvarfasykinni og
dregur Ur dhaettunni fyrir barnid.

e  Lattu leekninn vita strax og pu veist ad pu ert pbungud eda grunar ad pu sért pungud.

ORADPGERD PUNGUN MEPAN A MEDFERP STENDUR

Hja bérnum maedra sem notad hafa valprdat er mikil haetta a feedingargollum og proskavandamalum
sem geta skert faerni peirra verulega. Ef pu tekur valpréat og heldur ad pa sért pungud eda grunar ad
pu geetir verid pungud skalt pu strax hafa samband vid laekninn. Ekki haetta ad taka lyfid fyrr en
leknirinn gefur fyrirmaeli um slikt.

Raeddu vid laekninn um toku félinsyru. Félinsyra getur minnkad almenna heaettu @ maenuhaul og
fosturlati snemma @ medgongu sem avallt er til stadar 8 medgdngu. bad er hins vegar éliklegt ad han
minnki heettu a faedingargéllum er tengjast notkun valproats.

Lykilatridi:
e Lattu laekninn vita strax og pu veist ad pu ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.
e Ekki heetta ad taka valpréat nema samkvaemt fyrirmaelum laeknisins.

Gaettu pess ad lesa baeklinginn sem er fyrir sjuklinga og undirritadu eydubladid fyrir pekkta
ahzettu sem pu att ad fa og raeda um vid lekninn eda lyfjafraeding.

[]

3. Hvernig nota a Orfiril/Orfiril Retard

[..]

Sérfreedingur med reynslu af medferd vid flogaveiki eda gedhvarfasyki skal hefja og hafa eftirlit med
medferd med Orfiril/Orfiril Retard [...]

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[]

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjlukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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