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LEITFADEN FÜR 
PATIENTINNEN

Valproathaltige Arzneimittel – 
Empfängnisverhütung und 

Schwangerschaft:
Was Sie unbedingt wissen sollten

PATIENTINNEN

Valproathaltige Arzneimittel – 
Empfängnisverhütung und 

Was Sie unbedingt wissen sollten

▼	 Dieses	 Arzneimittel	 unterliegt	 einer	 zusätzlichen	 Überwachung.	 Dies	 er		möglicht	 eine	
schnelle	Identifi	zierung	neuer	Erkenntnisse	über	die	Sicherheit.	Sie	können	dabei	helfen,	
indem	Sie	jede	auftretende	Neben	wirkung	melden.	Hinweise	zur	Meldung	von	Nebenwirkun-
gen	siehe	letzte	Seite	unten.

Dieser…Leitfaden…ist…verpfl…ichtender…Teil…der…Zulassung…von…Valproat…und…wurde…als…zusätzliche…risiko-
minimierende…Maßnahme…beaufl…agt,…um…das…Risiko…des…Auftretens…von…angeborenen…Missbildungen…
und…Entwicklungsstörungen…zu…reduzieren…und…das…Nutzen-Risiko-Verhältnis…von…Valproat…zu…erhö-
hen.…Dieser…Leitfaden…zur…Anwendung…von…Valproat…soll…daher…sicherstellen,…dass…Patienten…die…beson-
deren…Sicherheitsanforderungen…bei…der…Anwendung…von…Valproat…kennen…und…berücksichtigen.



2

Diese Broschüre ist bestimmt für Mädchen und Frauen im gebär fähigen 
Alter, die ein Arzneimittel einnehmen, das Valproat enthält (oder für 
deren gesetzlichen Vertreter).

•… Sie…enthält…Kernbotschaften…zu…den…Risiken…von…Valproat,…wenn…es…während…der…Schwan-
gerschaft…eingenommen…wird.

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

•… Die…Art…der…Risiken…bei…der…Anwendung…von…Valproat…während…der…Schwangerschaft…ist…
bei…allen…Mädchen…und…Frauen,…die…Valproat…anwenden,…gleich.

Lesen Sie diese Broschüre und die in der Arzneimittelpackung enthaltene 
Packungsbeilage regelmäßig durch.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie mit Ihrem Partner, Ihren Freunden und 
Angehörigen über diese Broschüre sprechen.

•… Wenn…Sie…Fragen…haben,…wenden…Sie…sich…an…Ihren…Arzt…oder…Ihren…Apotheker.

Bewahren Sie diese Broschüre auf. Vielleicht möchten Sie diese später 
noch einmal lesen.

Die…Broschüre…ist…Teil…der…Risikominimierungsmaßnahmen…des…Valproat-Schwangerschaftsver-
hütungsprogramms…und…soll…dafür…sorgen,…die…Einnahme…von…Valproat…während…der…Schwanger-
schaft…zu…vermeiden.

Unterzeichnen Sie bitte unbedingt das Formular zur Bestätigung der 
Risikoaufklärung, nachdem Sie dieses mit dem verordnenden Arzt 
besprochen haben.

Informationen…zur…Anwendung…von…Valproat…bei…Frauen…im…gebärfähigen…Alter…und…den…Risiken…von…
Valproat…bei…der…Anwendung…während…der…Schwangerschaft…sind…auch…in…der…Packungsbeilage…und…im…
Internet,…u.…a.…unter…www.bfarm.de/valproat,…zu…finden.
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1. WAS ICH ÜBER VALPROAT WISSEN SOLLTE:

99 Valproat…ist…ein…wirksames…Arzneimittel…zur…Behandlung…von…Epilepsie…und…bipolaren…Störun-
gen.

99 Valproat…kann…das…ungeborene…Kind…schwerwiegend…schädigen,…wenn…eine…Frau…das…Arznei-
mittel…während…der…Schwangerschaft…einnimmt.

99 Valproat…darf…von…Frauen…oder…Mädchen…nur…dann…eingenommen…werden,…wenn…alle…anderen…
Behandlungen…nicht…wirksam…sind…oder…nicht…vertragen…werden.…

99 Unabhängig…von…meiner…Erkrankung…darf…ich…die…Einnahme…von…Valproat…nur…nach…Rückspra-
che…mit…meinem…Arzt…beenden,…da…sich…sonst…mein…Zustand…verschlechtern…kann.

99 Während…der…Behandlung…mit…Valproat…muss…ich…immer…eine…zuverlässige…Verhütungsmetho-
de…anwenden.

99 Sobald…ich…vermute,…schwanger…zu…sein,…muss…ich…sofort…einen…Termin…mit…meinem…Arzt…
vereinbaren.

99 Wenn…ich…plane,…schwanger…zu…werden,…muss…ich…unverzüglich…mit…meinem…Arzt…sprechen…und…
darf…erst…danach…meine…Empfängnisverhütung…beenden.

99 Ich…sollte…meinen…verordnenden…Arzt…regelmäßig…(mindestens…einmal…jährlich)…aufsuchen.

99 Bei…diesen…Besuchen…werden…mein…Arzt…und…ich…ein…Formular…zur…Bestätigung…der…Risikoauf-
klärung…besprechen…und…unterschreiben,…um…sicherzustellen,…dass…ich…die…Risiken…der…An-
wendung…von…Valproat…während…der…Schwangerschaft…jederzeit…kenne…und…diese…verstanden…
habe.

2. WELCHE RISIKEN BESTEHEN, WENN VALPROAT WÄHREND DER 
SCHWANGER SCHAFT EINGENOMMEN WIRD?

Wenn…Sie…während…Ihrer…Schwangerschaft…Valproat…einnehmen,…kann…
es…beim…ungeborenen…Kind…zu…schwerwiegenden…Schädigungen…führen.

•… Die…Risiken…bei…Valproat…sind…höher…als…bei…anderen…Arzneimit-
teln…zur…Behandlung…von…Epilepsie…oder…bipolaren…Störungen.

•… Die…Risiken…bestehen…selbst…bei…geringen…Valproat-Dosen…–…
je…höher…die…Dosis,…desto…höher…das…Risiko.

Welche Schäden kann mein Kind erleiden?

Wenn…Sie…während…Ihrer…Schwangerschaft…Valproat…einnehmen,…kann…Ihr…Kind…auf…zweierlei…Arten…
Schaden…nehmen:

•… Geburtsfehler,…

•… Entwicklungs-…und…Lernprobleme.
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2.1 Geburtsfehler

Wenn während der Schwangerschaft Valproat eingenommen wird, 
kann dies zu schwerwiegenden Geburtsfehlern führen.

Bei…Frauen…in…der…Allgemeinbevölkerung:

•… 2…bis…3…von…100…Neugeborenen…haben…einen…Geburtsfehler.

Bei…Frauen,…die…während…der…Schwangerschaft…Valproat…einnehmen:

•… Ungefähr…10…von…100…Neugeborenen…haben…einen…Geburtsfehler.

Welche Arten von Geburtsfehlern können auftreten?

•… Spina…bifida…–…„offener…Rücken“…–…die…Knochen…der…Wirbelsäule…sind…nicht…normal…ausgebildet.

•… Gesichts-…und…Schädeldeformationen…–…einschließlich…„Lippenspalte“…und…„Gaumenspalte“.…
Hierzu…kommt…es,…wenn…die…Oberlippe…und/oder…Gesichtsknochen…gespalten…sind.

•… Missbildungen…der…Gliedmaßen,…des…Herzens,…der…Nieren,…Harnwege…und…der…Sexualorgane.

2.2 ENTWICKLUNGS­ UND LERNPROBLEME

Wenn Sie während der Schwangerschaft Valproat einnehmen, kann 
dies die Entwicklung Ihres Kindes während des Heran wachsens 
beeinträchtigen.

Bei…Frauen,…die…während…der…Schwangerschaft…Valproat…einnehmen:

•… Bei…bis…zu…30…bis…40…von…100…Kindern…kann…es…zu…Problemen…in…der…
Entwicklung…kommen.

Die…langfristigen…Auswirkungen…sind…nicht…bekannt.

Die… folgenden…Auswirkungen…auf…die…Entwicklung…von…Kindern…wurden…
beobachtet:

•… lernen…langsamer…laufen…und…sprechen,

•… sind…geistig…weniger…leistungsfähig…als…andere…Kinder…gleichen…
Alters,

•… haben…Sprach-…und…Verständigungsprobleme,

•… haben…Gedächtnisprobleme.

Bei…Kindern…von…Müttern,…die…während…der…Schwangerschaft…Valproat…eingenommen…haben,…treten…
häufiger…Autismus…oder…Störungen…des…autistischen…Formenkreises…auf.

Die…Kinder…weisen…häufiger…Anzeichen…einer…Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitätsstörung…(ADHS)…
auf.
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3. EMPFÄNGNISVERHÜTUNG BEI MÄDCHEN UND FRAUEN IM GEBÄR­
FÄHIGEN ALTER

Warum muss ich verhüten?

Valproat…kann…das…ungeborene…Kind…schwerwiegend…schädigen,…wenn…eine…Frau…das…Arzneimittel…
während…der…Schwangerschaft…einnimmt.

Wenden…Sie…während…der…Behandlung…mit…Valproat…immer…eine…zuverlässige…Verhütungsmethode…an.

•… Ihr…Arzt…wird…Ihnen…eine…zuverlässige…Verhütungsmethode…empfehlen.

Welche Arten der Empfängnisverhütung sollte ich anwenden?

Bitte…besprechen…Sie…mit…Ihrem…Arzt…die…für…Sie…geeignetste…Methode…der…Empfängnisverhütung.

Für…eine…optimale…Beratung…wenden…Sie…sich…bitte…an…Ihren…Arzt…oder…Gynäkologen.
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*Valproate also known as <invented name>

1.  Contraception for female adolescents and 
women who are able to become pregnant

Why do I need to use contraception?

When taking valproate* always use an effective contraception that was 
recommended by your doctor, without interruption, and during the entire duration 
of your treatment with valproate.

This is to stop you having an unplanned pregnancy.

What type of contraception should I use?

Please discuss with your doctor the best method of contraception for you.

Please refer to your doctor, gynaecologist/obstetrician or midwife for complete 

counselling.

Let’s talk about
contraception
Lassen Sie uns über 

Empfängnisverhütung 
reden.

4. WENN ICH MIT VALPROAT BEHANDELT WERDE

Bitte…wählen…Sie…von…den…nachfolgend…aufgeführten…Situationen…diejenigen…aus,…die…auf…Sie…zutreffen,…
und…lesen…Sie…den…entsprechenden…Text…durch:

•… Ich…beginne…mit…der…Behandlung…mit…Valproat.

•… Ich…nehme…Valproat…ein…und…beabsichtige…nicht,…schwanger…zu…werden.

•… Ich…nehme…Valproat…ein…und…beabsichtige,…schwanger…zu…werden.

•… Ich…nehme…Valproat…ein…und…bin…schwanger…geworden.

Ich beginne mit der Behandlung mit Valproat

Ihr…Arzt…wird…Ihnen…erklären,…warum…er…der…Meinung…ist,…dass…Valproat…für…Sie…das…richtige…Arzneimittel…
ist,…und…Sie…über…die…bekannten…Risiken…informieren:…

•… Stellen…Sie…sicher,…dass…Sie…während…der…gesamten…Dauer…der…Behandlung…mit…Valproat…immer…
eine…wirksame…Methode…der…Empfängnisverhütung…anwenden.

•… Informieren…Sie…Ihren…Arzt…sofort,…wenn…Sie…trotzdem…schwanger…sind……
oder…vermuten,…schwanger…zu…sein.

•… Während…Ihres…Besuchs…beim…Arzt…werden…Sie…und…Ihr…Arzt…das…Formular…zur…Bestätigung…der…
Risikoaufklärung…besprechen…und…unterschreiben.
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Ergänzende Information für Mädchen und Jugendliche:

•… Dein…Arzt…wird…Dir…und…Deinen…Eltern/gesetzlichem…Vertreter…erklären,…warum…er…der…Meinung…
ist,…dass…Valproat…für…Dich…das…richtige…
Arzneimittel…ist,…und…Euch…über…die…bekannten…Risiken…informieren.…
So…weißt…Du…Bescheid,…wie…Du…vorgehen…musst,…wenn…Du…alt…genug…
bist,…um…schwanger…zu…werden.

•… Sobald…Deine…erste…Regelblutung/Menstruation…eingesetzt…hat,…informiere…Deinen…Arzt,…damit…
er…mit…Dir…und…Deinen…Eltern/gesetzlichem…Vertreter…das…weitere…Vorgehen…festlegen…kann.

Ich nehme Valproat ein und beabsichtige nicht, schwanger zu werden

•… Stellen…Sie…sicher,…dass…Sie…immer…eine…wirksame…Methode…der…Empfängnisverhütung…
anwenden.

•… Besprechen…Sie…eine…geeignete…Verhütungsmethode…mit…Ihrem…Arzt…oder…Gynäkologen.

•… Sprechen…Sie…unverzüglich…mit…Ihrem…Arzt,…wenn…Sie…trotzdem…vermuten,…schwanger…zu…sein.

•… Sie…dürfen…die…Einnahme…von…Valproat…nicht…beenden,…bis…Sie…mit…Ihrem…Arzt…darüber…gespro-
chen…haben,…selbst…wenn…Sie…schwanger…geworden…sind,…da…dies…gefährlich…für…Sie…und…Ihr…Kind…
sein…könnte.

•… Sie…müssen…Ihre…Behandlung…regelmäßig…von…Ihrem…Arzt…beurteilen…lassen…(mindestens…einmal…
jährlich)…und…mit…ihrem…Arzt…das…Formular…zur…Bestätigung…der…Risikoaufklärung…besprechen…
und…unterschreiben.

Ich nehme Valproat ein und beabsichtige, schwanger zu werden

Wenn	Sie	beabsichtigen,	schwanger	zu	werden,	müssen	Sie	zuerst	mit	Ihrem	Arzt	darüber	
sprechen.	Außerdem:
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I am taking valproate* and planning a family

If you are planning a baby, first talk to your doctor but:  

 •  Keep taking valproate 

 •   Keep using contraception until  
you have talked with your doctor.

It is important that you do not become pregnant  
until you and your doctor have talked. 

 •   Your doctor may need to change your medicine a long time before you 
become pregnant – this is to make sure your illness is stable. 

 •   You need to talk about what can be done to reduce the risks for your baby’s 
health while keeping your illness under control.

You will need to review your treatment with your doctor regularly, (at least each year).

During this visit your doctor will ask you to read and sign a Risk Acknowledgement 
Form: this is to make sure you are well aware and have understood all the risks 
and recommendations related to the use of valproate during pregnancy. {subject to 

national implementation}.

*Valproate also known as <invented name>

•… Setzen	Sie	die	Einnahme	von	Valproat	fort.

•… Wenden	Sie	weiterhin	eine	Verhütungsmethode	an,	
bis	Sie	mit	Ihrem	Arzt	gesprochen	haben.

Es…ist…wichtig,…dass…Sie…nicht…schwanger…werden,…bis…Sie…mit…Ihrem…
Arzt…darüber…gesprochen…haben.

•… Eventuell…wird…Ihr…Arzt,…lange…bevor…Sie…schwanger…werden,…Sie…auf…ein…anderes…Arzneimittel…
umstellen…oder…die…Valproat-Dosis…verändern.…Damit…wird…sichergestellt,…dass…Ihre…Erkrankung…
stabil…bleibt.

•… Sie…müssen…mit…ihm…besprechen,…welche…Maßnahmen…geeignet…sind,…die…Risiken…für…die…Ge-
sundheit…Ihres…Kindes…zu…verringern,…während…gleichzeitig…Ihre…Erkrankung…bestmöglich…kont-
rolliert…wird.

•… Sprechen…Sie…mit…Ihrem…Arzt…über…die…Einnahme…von…Folsäure,…wenn…Sie…beabsichtigen,…
schwanger…zu…werden.…Folsäure…kann…das…all…gemeine…Risiko…für…Spina…bifi…da…und…eine…frühe…
Fehlgeburt…verringern,…das…bei…allen…Schwangerschaften…besteht.…Es…ist…jedoch…unwahrschein-
lich,…dass…die…Folsäureeinnahme…das…Risiko…für…Geburtsfehler…senkt,…das…mit…der…Einnahme…von…
Valproat…verbunden…ist.
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•… Sie…müssen…Ihre…Behandlung…mit…Valproat…regelmäßig…von…Ihrem…Arzt…beurteilen…lassen…(min-
destens…einmal…jährlich)…und…mit…Ihrem…Arzt…das…Formular…zur…Bestätigung…der…Risikoaufklärung…
besprechen…und…unterschreiben.

Ich nehme Valproat ein und bin schwanger geworden

Wenn	Sie	vermuten,	schwanger	zu	sein:

•… Sie	dürfen	die	Einnahme	von	Valproat	nicht	beenden,	da	sich	ansonsten	Ihre	Epilepsie
oder	Ihre	bipolaren	Störungen	verschlechtern	können.

•… Wenden	Sie	sich	unverzüglich	an	Ihren	Arzt.	Besprechen	Sie	mit	ihm	alle	Behandlungs-
optionen.	Ihr	Arzt	wird	Sie	eventuell	auffordern,	auf	eine	andere	Behandlung	umzustel-
len,	und	Ihnen	erklären,	wie	die	Umstellung	von	Valproat	auf	diese	neue	Behandlung	
vorzunehmen	ist.

Bei…Kindern…von…Müttern,…die…während…der…Schwangerschaft…Valproat…eingenommen…haben,…besteht…
ein…höheres…Risiko…für:

•… Geburtsfehler…und

•… Entwicklungs-…und…Lernprobleme.

Beides…kann…schwerwiegende…Auswirkungen…auf…das…Leben…Ihres…Kindes…haben.

In…einigen…Fällen…wird…es…nicht…immer…möglich…sein,…auf…eine…andere…Behandlung…umzustellen.…Weitere…
Informationen…hierzu…erhalten…Sie…von…Ihrem…Arzt.

Bitte	tragen	auch	Sie	Sorge	dafür,	dass	Sie	und	ihre	Schwangerschaft	sehr	engmaschig	über-
wacht	werden:

•… Dadurch…wird…sichergestellt,…dass…Ihre…Erkrankung…unter…Kontrolle…ist.

•… Außerdem…wird…so…die…Entwicklung…Ihres…ungeborenen…Kindes…engmaschig…überwacht.

Weitere…Informationen…fi…nden…Sie…in…der…Gebrauchsinformation…von…valproathaltigen…Arzneimitteln.

Meldung	von	Nebenwirkungen
Wenn…Sie…Nebenwirkungen…bemerken,…wenden…Sie…sich…an…Ihren…Arzt…oder…Apotheker.…
Sie…können…Nebenwirkungen…auch…direkt…dem…Bundesinstitut…für…Arzneimittel…und…Me-
dizinprodukte,…Abt.…Pharmakovigilanz,…Kurt-Georg-Kiesinger-Allee…3,…D-53175…Bonn,…
Website:…www.bfarm.de…anzeigen.…Indem…Sie…Nebenwirkungen…melden,…können…Sie…
dazu…beitragen,…dass…mehr…Informationen…über…die…Sicherheit…dieses…Arzneimittels…zur…
Verfügung…gestellt…werden.

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Straße 8-10, 13435 Berlin

www.aristo-pharma.de
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