Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu PASS (Post Authorisation Safety Assessment)
rannséknar an inngrips, sem skylt var ad framkvaema, fyrir lyf sem inniheldur/innihalda virka efnid
valproat og varda lokaskyrslu PASS, eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Eftir skodun a nidurstodum lokaskyrslu PASS, sem markadsleyfishofum lyfja sem innihalda valproat
innan Evrépusambandsins (ESB) var skylt ad framkvaema samkveemt malskotsferli vardandi gr. 31
sem lauk 2018, auk forkliniskra gagna sem nu liggja fyrir, upplysinga fra ytri hagsmunaadilum (p.m.t.
fulltrdum sjuklinga og heilbrigdisstofnana) og kliniskum sérfreedingum i visindalegum radgjafahoép a
svidi taugalaekninga, samkvamt akvordun a allsherjarfundi sem haldinn var 8.-11. januar 2024,
sampykkti PRAC eftirfarandi:

Nidurstodur afturskyggnrar, lydgrundadrar ferilrannséknar sem byggd var a gagnagrunnum i
Danmorku, Svipjod og Noregi og framkvaemd var til ad meta Utsetningu fyrir valproati hja fédur og
haettu & taugaproskaroskunum, p.m.t. einhverfurofsroskun, asamt medfaeddri vansképun hja
afkveemum, gafu til kynna aukna heettu & taugaproskaréskunum, p.m.t. einhverfuréfsroskun, en
enginn munur var & haettu & medfaeddri vanskdpun hja afkveemum fedra sem voru Utsettir fyrir
valproéati annars vegar og afkvaemum fedra sem voru Utsettir fyrir lamotrigini eda levetiracetami hins
vegar. Hneigd til aukinnar ahaettu a taugaproskaréskunum (p.m.t. einhverfuréfsroskun) kom fram i
gbégnum fra Noregi, Svipjéd og Danmorku, en hin var p6 ekki marktaek i pessum premur 16ndum
hverju fyrir sig og sameinud gogn fra Iondunum premur voru & mérkunum ad syna tolfraedilega
marktaeka aukningu ahaettu. Med hlidsjon af takmorkunum rannséknarinnar, b.m.t. mégulega truflandi
pattum vegna abendingar og mismunandi eftirfylgnitima hja Utsettum hopum dsamt (takmorkudum)
upplysingum sem koma annars stadar fra og upplysingum fra ytri hagsmunaadilum og kliniskum
sérfreedingum, taldi PRAC samt sem adur ad moguleg ahaetta veeri fyrir hendi (p.e. orsakasamband
hefur ekki verid stadfest).

Med hlidsjon af alvarleika taugaproskaraskana (p.m.t. einhverfuréfsroskun) og lifstidarahrifum peirra a
born og fjolskyldur peirra komst PRAC einnig ad peirri nidurstédu ad upplysa skyldi sjuklinga og
heilbrigdisstarfsmenn um nidurstédur rannséknarinnar, p.m.t. um Ovissupeetti, og stadfesti ad
fyrirliggjandi upplysingar veeru naegilegar til ad paer réttleettu varudarradstafanir i hlutfalli vid aheettu,
einnig i ljési stadfestrar og aukinnar ahaettu fyrir bérn eftir Gtsetningu fyrir valpréati i modurkvidi.
Upplysingar fra kliniskum sérfraedingum og hagsmunaadilum studdu einnig nidurstédur PRAC um ad
gera krofur @ markadsleyfishafa um ad vinna Ur ovissu sem rikir um pessa mogulegu dhzettu med
(nyjum) frekari greiningum (p.m.t. greiningum a undirhépum og lagskiptingu), sem hluta af nyrri PASS
rannsokn af flokki 1 med videigandi aféngum.

I 1jési allra ofangreindra upplysinga hvad vardar karlkyns sjuklinga maelti PRAC med pvi ad uppfeera
lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda valpréat a eftirfarandi hatt:

e Melt er med ad medferd med valprdati sé hafin og gefin undir eftirliti sérfreedilaeknis med reynslu
af medferd flogaveiki <eda> gedhvarfasyki <eda migrenis>. Sérfraedilaeknar pekkja yfirleitt best
skilyrdi fyrir avisun lyfja og eru best til pess fallnir ad (endur-) meta hvort pérf er & ad hefja eda
halda afram medferd med valproati eda hvort skipta parf yfir i annad lyf, ef vidkomandi fyrirhugar
ad geta barn.

e  borf fyrir reglulegt endurmat hja sérfraedilaekni til ad meta hvort valpréat er (enn) hentugasta
medferdin og til ad minna karlkyns sjuklinga @ hugsanlega haettu & taugaproskaréskunum (p.m.t.
einhverfuréfsréskun) med valpréati pegar pad er notad i kringum getnad og a ad raeda hvort
karlkyns sjuklingur fyrirhugar ad geta barn. Sjuklingur og heilbrigdisstarfsmadur geta haft samrad



um porfina a sliku endurmati og tidni pess og taka skal mid af pérfum og adstaedum hvers
sjuklings fyrir sig.

Upplysingar um hugsanlega haettu a taugaproskaréskunum hja afkveemum fedra sem nota valproat
i kringum getnad, p.m.t. tilmeeli til laekna sem avisa lyfinu um ad fraeda sjuklinga um hugsanlega
aheettu, ad reeda porfina a@ ad karlkyns sjuklingar sem nota valpréat (og kvenkyns makar peirra)
noti 6rugga getnadarvorn, ad radleggja karlkyns sjuklingum ad leita rada hja sérfraedileekni adur
en notkun getnadarvarna er hatt ef peir fyrirhuga ad geta barn og ad ihuga énnur
medferdarirraedi ef karlkyns sjuklingar sem nota valpréat fyrirhuga ad geta barn. Einnig skal gefa
karlkyns sjuklingum fyrirmaeli um ad gefa ekki seedi medan a medferd med valproati stendur og i
a.m.k. prja manuai eftir ad medferd er haett.

Fraedsluefni er gert adgengilegt fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga. Afhenda skal karlkyns
sjuklingum sem nota valprdéat leidarvisi fyrir sjuklinga.

PRAC maelti einnig med eftirfarandi vidbotaradgerdum til ad lagmarka aheettu:

Ad uppfeera nuverandi leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn med sérstokum kafla um karlkyns
sjuklinga til ad upplysa heilbrigdisstarfsmenn um hugsanlega haettu 4 taugaproskaréskunum
(p.m.t. einhverfurdfsroskun) eftir notkun fédur & valpréati og radleggingum fyrir karlkyns sjaklinga
og kvenkyns maka peirra. Nefndin hefur sampykkt uppfaerda grunnutgafu a ensku af leidbeiningum
fyrir heilbrigdisstarfsmenn med sérstokum kafla um notkun valprdats hja karlkyns sjaklingum, til
vidbdtar vid naverandi Utgafu en i henni er dherslan 16gd & aaetlun til ad koma i veg fyrir pungun
hja stulkum og konum sem geta oréid pungadar.

Ad uppfeera sjuklingakort fyrir valpréat med upplysingum um hugsanlega hasttu a
taugaproskaroskunum eftir Utsetningu fédur fyrir valpréati. Kortid er fest vid ytri umbudir lyfsins og
tryggir ad allir sjuklingar fai upplysingarnar i hendur i hvert skipti sem valproéat er afhent. Auk pess
audveldar pad lyfjafreedingi ad minna sjuklinga @ haettu tengda lyfinu an pess ad peir purfi sjalfir
ad dreifa fraedsluefninu.

Sérstakur nyr leidbeiningabaeklingur fyrir karlkyns sjuklinga til veita upplysingar og audvelda
umraedu um aheettu. bar sem adeins var haegt ad veita takmarkadar upplysingar & niverandi
sjuklingakorti taldi PRAC afar mikilveegt ad sjuklingar vaeru vel upplystir um hugsanlega ahaettu
fyrir afkvaemi vid notkun valproats i kringum getnad og fengju rédleggingar um lagmérkun
bessarar dhzettu. I leidbeiningabaeklingnum fyrir sjuklinga skulu koma fram Utskyringar &
fyrirliggjandi gégnum, dvissu vardandi ahaettu og itarlegar upplysingar um notkun valproats hja
karlkyns sjaklingum. bar sem lykilpaettir sem fjallad er um i pessu fraedsluefni fyrir karlkyns
sjuklinga eru adrir en lykilpaettir sem fjallad er um i fraedsluefni fyrir kvenkyns sjuklinga dkvad
PRAC ad porf vaeri & sérstokum leidbeiningabaeklingi fyrir karlkyns sjuklinga.

PRAC meaelti med dreifingu bréfs til heilbrigdisstarfsmanna til ad upplysa heilbrigdisstarfsmenn um
hugsanlega ahaettu i tengslum vid valprdat hja karlkyns sjuklingum, porfina & ad freeda karla sem nota
valpréat um hugsanlega ahaettu og porfina & ad ihuga endurmat & medferd hja pessum karlkyns
sjuklingum, auk pess ad upplysa um vidkomandi tilmeeli og uppfaerslur & lyfjaupplysingum.

Allir markadsleyfishafar skulu leggja fram uppfaerda asetlun um ahaettustjérnun innan priggja manada
eftir ad ferli EMEA-H-N-PSR-J-0043 lykur, par sem fram kemur ad PASS rannsokn a fedrum hafi verid
gerd og skulu nidurstédur rannsdknarinnar og allar hefébundnar adgerdir og vidbotaradgerdir til ad
ldagmarka ahaettu sem sampykktar voru af PRAC i naverandi ferli einnig koma fram & videigandi hatt.
Einnig a skjalid ad fela i sér upplysingar um nyja PASS rannsokn af flokki 1 eins og meelt er med hér ad
ofan.



Frekari adgerdir fyrir markadsleyfishafa:

e Markadsleyfishafar eru eindregid hvattir til ad birta nidurstodur pessarar PASS rannsoknar i
visindariti: Hjalplegt veeri ad deila nidurstédum rannsdéknarinnar og pad er mikilvaegt fyrir sidari
rannsokanir.

e Hvad vardar vidbotargreiningar skal afhenda PRAC rannséknaraaetlun til endurmats og sampykkis
innan sex manada eftir ad nuverandi ferli lykur. Vidbotargreiningar @ ad framkvama sem hluta af
nyrri PASS rannsokn af flokki 1 og i peim & ad svara spurningum sem koma fram i matsskyrslu
PRAC:

Frekari adgerdir fyrir lyfjastofnanir i hverju landi:

Til pess ad auka vitund i kliniskri starfsemi geeti Lyfjastofnun ihugad fleiri Urraedi (p.m.t. videigandi
timarit) og snidid adgerdir & landsvisu til pess ad auka midlun upplysinga um hugsanlega heettu a
taugaproskaréskunum hja bornum fedra sem hafa fengid medferd med valprdati og radgjof til
heilbrigdisstarfsmanna og sjuklinga.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna rannsoknar & lyfjum sem innihalda virka efni® valpréat og

ahyggjuefna vardandi lokaskyrslu PASS, telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings og aheettu af
lyfinu/lyfjunum, sem nefnd eru hér & undan, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i lokaskyrslu
PASS.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Radlagt er ad gera eftirfarandi breytingar a lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnid valproat i
kafla 4.2, 4.4 og 4.6 i samantekt & eiginleikum lyfs og i kafla 2 og 3 i fylgisedli (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur):

Samantekt a eiginleikum lyfs
[...]

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

(-]

Stulkur og konur sem geta ordid pungadar

Medferd med <Sérheiti> skal hafin og gefin undir eftirliti sérfraedileeknis med reynslu af medferd
flogaveiki <eda> gedhvarfasyki eda <migrenis>. Valprdat & ekki ad nota hja stulkum og konum sem
geta ordid pungadar nema adrar medferdir skili ekki arangri eda polast ekki.

Avisun og afgreidsla valproats er i samraemi vid aaetlun til ad koma i veg fyrir pungun (kaflar 4.3 og
4.4).

Meta parf vandlega jafnvaegié a milli avinnings og aheettu af lyfinu vid reglulegt endurmat & medfers.
Akjosanlegast er ad avisa valproati sem einlyfjamedferd med minnsta virka skammti og helst i formi
fordalyfs. Skipta skal sdlarhringsskammti i a.m.k. tvo staka skammta (sja kafla 4.6).

Karlar
Mzelt er med ad medferd med valproati sé hafin og gefin undir eftirliti sérfraedilaeknis med
reynslu af medferd flogaveiki <eda> gedhvarfasyki <eda migrenis> (sja kafla 4.4 og 4.6).

Sjuklingar med vanstarfsemi nyrna

(]

Lyfiagjof
(]

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Azetlun til ad koma i veq fyrir pungun
Mikil heetta er & ad valprdat valdi vanskdpunum og bdrn sem verda fyrir Utsetningu fyrir valpréati i
modurkvidi eru i mikilli haettu & medfeeddum vanskdépunum og taugaproskardoskunum (sja kafla 4.6).

<Sérheiti> ma ekki nota vid eftirfarandi adstaedur:

Medferd vid flogaveiki

. a medgongu, nema engin 6nnur medferdarurraedi séu fyrir hendi (sja kafla 4.3 og 4.6).

. hja konum sem geta ordid pungadar, nema skilyrdi daetlunar til ad koma i veg fyrir pungun hafi
verid uppfyllt (sja kafla 4.3 og 4.6).

Medferd vid gedhvarfasyki <og fyrirbyggjandi medferd vid migrenikdstum>

. a medgongu (sja kafla 4.3 og 4.6).

. hja konum sem geta ordid pungadar, nema skilyrdi daetlunar til ad koma i veg fyrir pungun hafi
verid uppfyllt (sja kafla 4.3 og 4.6).

Skilyrdi azetlunar til ad koma i veg fyrir pungun:

Leeknirinn sem avisar lyfinu parf ad ganga ur skugga um eftirfarandi:

. Meta skal adstaedur i hverju tilfelli og hafa sjukling med i radum til ad tryggja ad hann fari eftir
tilmeelum, reeda medferdarurraedi og tryggja ad sjuklingur skilji dhaettuna og naudsynlegar
adgerdir til ad lagmarka ahaettu.




. Likur @ pbungun eru metnar hja 6llum kvenkyns sjuklingum.

. Sjuklingurinn skilur og hefur i huga haettu 8 medfeeddum vansképunum og
taugaproskaréskunum, p.m.t. veegi pessarar ahaettu hja bérnum sem eru Utsett fyrir valpréati i
modurkvidi.

. Sjuklingurinn skilur pérfina & ad gangast undir pungunarpréf adur en medferd er hafin og medan
a medferd stendur, eftir porfum.

. Sjuklingurinn feer radgjof um getnadarvarnir og getur uppfyllt skilyrdi um ad nota 6rugga

getnadarvorn (sja nanari upplysingar i undirkafla um getnadarvarnir i pessum varnadarordum
innan rammans) an hlés allan timann sem medferdin stendur med valproati.

. Sjuklingurinn skilur pérfina @ ad sérfraedileeknir med reynslu af medferd flogaveiki eda
gedhvarfasyki <eda migrenis> endurmeti medferdina regulega (a.m.k. arlega).
. Sjuklingurinn skilur porfina & ad radfaera sig strax vid laekninn ef pungun er fyrirhugu$ til ad

tryggja ad slikt sé reett timanlega og ad haegt sé ad skipta yfir i annad medferdardrraedi adur en
getnadur a sér stad og adur en notkun getnadarvarnar er heett.

. Sjuklingurinn skilur pérfina @ ad hafa tafarlaust samband vid lzekninn ef pungun a sér stad.
. Sjuklingurinn hefur fengid leidarvisi fyrir sjukling.
. Sjuklingurinn hefur stadfest ad hann skilji haettuna og naudsynlegar varudarradstafanir i

tengslum vid notkun valprdats (eydublad fyrir ahaettuvitund).

pessi skilyrdi eiga einnig vid um konur sem stunda ekki kynlif nema laeknirinn sem avisar lyfinu telji
Otvirzett ad engin haetta sé a pungun.

Stulkur

. Laeknar sem avisa lyfinu verda ad tryggja ad foreldrar/uménnunaradilar stulkna skilji porfina a
ad hafa samband vid sérfraedileekni pegar stulka sem notar valpréat feaer fyrstu blaedingar.

. Laeknirinn sem avisar lyfinu verdur ad tryggja ad foreldrar/umonnunaradilar stilkna sem hafa

fengid fyrstu bleedingar fai itarlegar upplysingar um haettuna &4 medfeeddum vansképunum og
taugaproskaréskunum, p.m.t. veegi pessarar ahaettu hja bérnum sem eru Utsett fyrir valpréati i
modurkvidi.

. Hja sjuklingum sem hafa fengid fyrstu blaedingar parf sérfreedilaeknirinn sem avisar lyfinu ad
endurmeta porfina & medferd med valproati arlega og ad ihuga 6nnur medferdarurraedi. Ef
valpréat er eina medferdin sem hentar parf ad reeda porfina & pvi ad nota 6rugga getnadarvorn
og Oll 6nnur skilyrdi azetlunar til ad koma i veg fyrir pungun. Sérfaedileeknirinn skal reyna til hins
itrasta ad skipta yfir i adra medferd hja stulkum adur en fullordinsaldri er néa.

pungunarprof
Utiloka parf pungun adur en medferd er hafin med valproati. Ekki ma hefja medferd med valpréati hja

konum sem geta ordid pungadar nema neikvaett pungunarproéf (pbungunarpréf & plasma) sem stadfest
hefur verid af heilbrigdisstarfsmanni liggi fyrir, til ad Utiloka éaeskilega notkun @ medgongu.

Getnadarvarnir

Ef konur sem geta ordid pungadar fa avisun a valproat purfa pzer ad nota 6rugga getnadarvorn an hlés
allan timann sem medferdin stendur med valproati. bessum sjuklingum parf ad veita itarlegar
upplysingar um hvernig koma megi i veg fyrir pungun og skal visa peim til ad fa radgjof um
getnadarvarnir ef 6rugg getnadarvorn er ekki notud. Nota skal a.m.k. eina 6rugga getnadarvorn (helst
getnadarvorn sem engin haetta er a ad sjuklingur gleymi ad nota, svo sem lykkju eda vefjalyf) eda
tveer vidbdtargetnadarvarnir, p.m.t. saedishindrandi getnadarvérn. Meta skal adstaedur i hveriju tilfelli
vid val & getnadarvorn og hafa sjukling med i radum til ad tryggja ad sjuklingur leggi sitt af mérkum og
fari ad krofum um ad nota vidkomandi getnadarvarnir. bétt viskomandi hafi ekki blaedingar er
naudsynlegt ad fylgja 6llum radleggingum um 6ruggar getnadarvarnir.

Lyf sem innihalda estrégen

Notkun samhlida lyfjum sem innihalda estrégen, p.m.t. hormdénagetnadarvérnum sem innihalda
estrégen, getur hugsanlega dregid Ur verkun valproats (sja kafla 4.5). Laeknar sem avisa lyfinu skulu
hafa eftirlit med kliniskri svorun (stjorn a flogum eda skapsveiflum) pegar gjof lyfja sem innihalda
estrégen er hafin eda henni er heett.

Aftur & moti dregur valproat ekki ar verkun hormdénagetnadarvarna.

Arlegt endurmat sérfraedilaeknis & medferdinni

Sérfraedilaeknirinn zetti ad endurmeta a.m.k. arlega hvort valpréat er hentugasta medferdin fyrir
sjuklinginn. Sérfraedilaeknirinn skal reeda eydublad fyrir dhaettuvitund vid upphaf medferdar og vid arlegt
endurmat auk pess ad ganga ur skugga um ad sjuklingurinn hafi skilid efni pess.




Ef pbungun er fyrirhugud

Ef valprdat er notad vid flogaveiki og konan fyrirhugar ad verda pungud parf sérfraedilaeknir med
reynslu af medferd vid flogaveiki ad meta medferdina og ihuga 6nnur medferdarirraedi. Reyna skal til
hins itrasta ad skipta yfir i adra videigandi medferd adur en getnadur a sér stad og adur en notkun
getnadarvarnar er hatt (sja kafla 4.6). Ef ekki er haegt ad skipta um medferd skal konan fa frekari
radgjof vardandi aheettu fyrir &faett barn i tengslum vid valprdat til ad gera henni kleift ad taka
upplysta akvérdun vardandi barneignir.

Ef valprdat er notad vid gedhvarfasyki <og> <migreni> og konan fyrirhugar ad verda pungud parf ad
leita rada hja sérfreedilaekni med reynslu af medferd vid gedhvarfasyki <og> <migreni>, haetta
medferdinni og skipta yfir i adra medferd ef & parf ad halda adur en getnadur a sér stad og adur en
notkun getnadarvarnar er haett.

Ef bungun & sér stad

Ef kona sem notar valpréat verdur pungud verdur ad visa henni tafarlaust til sérfraedilaeknis til ad
endurmeta medferdina med valproati og athuga 6nnur medferdardrradi. Sjuklingum sem nota valproat
a medgdngu og mokum peirra skal visa til sérfraedileeknis med reynslu af <vanskapanafraedi>
{adlagad vidkomandi heilbrigdiskerfi} til mats og radgjafar vardandi Gtsetningu & medgdngu (sja kafla
4.6).

Lyfjafraedingur barf ad tryggja ad

. sjuklingakort fylgi hverri afgreidslu valprdats og ad sjuklingurinn skilji efni pess.

. sjuklingum sé radlagt ad heaetta ekki notkun lyfsins sem inniheldur valprdéat og ad hafa tafarlaust
samband vi& sérfraedileekni ef pungun er fyrirhugud eda ef grunur er um pungun.

Fraedsluefni

Til pess ad audvelda heilbrigdisstarfsménnum og sjuklingum ad fordast Utsetningu fyrir valproati a
medgongu hefur markadsleyfishafinn afhent fraedsluefni til ad undirstrika varnadarord og veita
leidbeiningar um notkun valprdats hja konum sem geta ordid pungadar og nanari upplysingar um
aaetlun til ad koma i veg fyrir pungun. Afhenda skal 6llum konum sem geta or&id pungadar og nota
valpréat leidarvisi fyrir sjukling og sjuklingakort.

Eydublad fyrir ahaettuvitund & ad nota vid upphaf medferdar og vid arlegt endurmat sérfraedilaeknis a
meodferd.

Notkun hja karlkyns sjuklingum

Afturskyggn ahorfsrannsékn gefur til kynna aukna hzettu a taugaproskaroskunum hija
bornum fedra sem fengu medferd med valpréati d sidustu premur manudunum fyrir getnad
samanborid vid bérn fedra sem fengu medferd med lamotrigini eda levetirasetami (sja kafla

4.6).

Sem varadarradstofun skulu laeknar sem avisa lyfinu upplysa karlkyns sjuklinga um pessa
hugsanlegu ahattu (sja kafla 4.6) og reeda porfina & ad nota 6ruggar getnadarvarnir, einnig
fyrir kvenkyns maka, medan a notkun valprdats stendur oq i a.m.k. prja manudi eftir ad
medferd er haett. Karlkyns sjuklingar skulu ekki gefa saedi medan a8 medferd med valproati
stendur og i a.m.k. prja manudi eftir ad medferd er haett.

Laeknirinn sem avisar lyfinu skal endurmeta reglulega karlkyns sjuklinga sem fa medferd
med valpréati til ad meta hvort valpréat er enn hentugasta medferdin fyrir sjuklinginn. Ef
karlkyns sjuklingar fyrirhuga ad geta barn skal ihuga 6nnur hentug medferdarirrzsedi og
raeda bau vid pa. Meta skal hvert tilvik fyrir sig. Meelt er med ad leita rada hja sérfraedilaekni
med reynslu af medferd <flogaveiki> <gedhvarfasyki> <eda><migrenis> eftir pvi sem vid
a.

Fraedsluefni er adgengilegt fyrir heilbrigdisstarfsmenn og karlkyns sjuklinga. Afhenda skal
karlkyns sjuklingum sem nota valpréat leidbeiningabezekling fyrir sjuklinga.

(]




4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og konur sem geta ordid pungadar

[.-]

Vanskapanir og ahrif & proska eftir Gtsetningu i moédurkvidi

Ahzetta & utsetningu fyrir valpréati & medgéngu

Hja konum hefur oft verid synt fram a tengsl baedi einlyfjamedferdar med valproati og
fiéllyfjamedferdar med valpréati og 68rum flogaveikilyfjum vid dedlilega utkomu medgodngu.
Fyrirliggjandi gégn syna aukna haettu a verulegum medfaeddum vansképunum og
taugaproskaréskunum baedi vid einlyfjamedferd og fjollyfjamedferd med valproati, samanborid vid pydi
sem ekki hefur verid utsett fyrir valproati.

I 1j6s hefur komid ad valprdat berst yfir fylgju baedu hja dyrum og ménnum (sja kafla 5.2).

Hja dyrum: Synt hefur verid fram & vanskapandi ahrif hja midsum, rottum og kaninum (sja kafla 5.3).

Medfaeddar vanskapanir eftir Utsetningu i médurkvidi

(-]

Taugaproskaraskanir eftir utsetningu i médurkvidi

(-]

Ef kona fyrirhugar pungun

(]

Medganga
[...]

Aheetta hja nyburum

(]

Karlar og hugsanleq haetta a taugabroskaroskunum hja bérnum fedra sem fenqu valproat a
sidustu premur manudum fyrir getnad

Afturskyggn ahorfsrannsékn sem framkvaemd var i premur af Nordurlondunum gefur til
kynna aukna haettu a taugaproskaroskunum hja bérnum (fra O til 11 ara) karla sem fengqu
medferd med valprdati & sidustu bremur manudunum fyrir getnad samanborid vid born karla
sem fenqu einlyfjamedferd med lamotrigini eda levetirasetami og var samanlagt leidrétt
hezettuhlutfall 1,50 (95% CI: 1,09-2,07). Leidrétt uppsofnud aheetta a taugaproskaroskunum
var a bilinu 4,0% til 5,6% hja hopnum sem fékk valpréat samanborid vid 2,3% til 3,2% hija
blandada hépnum sem fékk lamotrigin/levetirasetam. Rannséknin var ekki négu
yfirgripsmikil til ad haegt veeri ad rannsaka samhengi vid tilteknar undirgerdir
taugaproskaraskana og takmarkanir @ rannsékninni voru m.a. mégulega truflandi peettir
vegna abendingar og mismunandi eftirfylgnitima hja Gtsettum hépum. Medallengd eftirfylgni
hja bérnum i h6pnum sem fékk valpréat var a bilinu 5,0 til 9,2 ar samanborid vid 4,8 til 6,6
ar hja bornum i hépnum sem fékk lamotrigin/levetirasetam. A heildina litid er méqulegt ad
hezettan a taugaproskaroskunum sé aukin hja bérnum fedra sem fa medferd med valproéati a
sidustu premur manudunum fyrir getnad en orsakasamhengi vid valproat er ekki stadfest.
Ad auki var ahaettan a taug broskaroskunum h1a bornum karla sem haettu notkun valproats
.e. nyja

valproéati) ekk| metin i rannsékninni.

Sem varadarradstofun skulu lseknar sem avisa lyfinu upplysa karlkyns sjuklinga um pessa
hugsanlequ aheettu og raeda porfina & ad nota druggar getnadarvarnir, einnig fyrir kvenkyns
maka, medan a notkun valpréats stendur og i a.m.k. prja manudi eftir ad medferd er haett
(sja kafla 4.4). Karlkyns sjiaklingar skulu ekki gefa seedi medan a medferd med valproéati
stendur og i a.m.k. prja manudi eftir ad medferd er haett.

Laeknirinn sem avisar lyfinu skal endurmeta reglulega karlkyns sjaklinga sem fa medferd
med valpréati til ad meta hvort valpréat er enn hentugasta medferdin fyrir sjuklinginn. Ef

karlkyns sjuklingar fyrirhuga ad geta barn skal ihuga 6nnur hentug medferdarirrzdi og




raada pau vid pa. Meta skal hvert tilvik fyrir sig. Mzelt er med ad leita rada hja sérfraedilaekni

med reynslu af medferd <flogaveiki> <gedhvarfasyki> <migrenis> eftir pvi sem vid a.

Briéstagjof

[.-]

Friésemi

[.-]

Fylgiseadill

[.-]

2. Adur en byrjad er ad nota X

(]

Medganga, brjostagjof og frjdosemi

Mikilvaegar radleggingar fyrir konur
Gedhvarfasyki <og> <migreni>

Ef um er ad raeda gedhvarfasyki <og> <migreni> ma ekki nota <Sérheiti> & medgongu.

Ef um er ad raeda gedhvarfasyki <og> <migreni> og pu ert kona sem getur ordid pungud mattu ekki
nota <Sérheiti> nema pu notir 6rugga getnadarvérn allan timann sem medferdin stendur med
<Sérheiti>. Ekki heetta ad nota <Sérheiti> eda getnadarvérn par til pa hefur raett vid laekninn.
Leeknirinn mun veita pér frekari rédleggingar.

Flogaveiki

Ef um er ad raeda flogaveiki mattu ekki nota <Sérheiti> & medgéngu nema ekkert annad virki
fyrir pig.

Ef um er ad raeda flogaveiki og pu ert kona sem getur ordid pungud mattu ekki nota <Sérheiti>
nema pu notir 6rugga getnadarvorn allan timann sem medferdin stendur med <Sérheiti>. Ekki
haetta ad nota <Sérheiti> eda getnadarvorn par til pu hefur reett vid laekninn. Laeknirinn mun
veita pér frekari radleggingar.

Ahaetta tengd toku valpréats & medgdéngu (burtséd fra sjtkddmnum sem pad er notad vid)

Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu fyrirhugar barneignir eda ert bungusd.

Ahaetta fylgir toku valproats & medgongu. Ahaettan er aukin med staerri skommtum en einhver
ahaetta fylgir 6llum skdmmtum, p.m.t. pegar valproat er notad asamt 68rum flogaveikilyfjum.
pPad getur valdid alvarlegum faeéingargijllum og haft ahrif & likamlegan og andlegan proska
barnsins eftir feedingu.

beir faedingargallar sem oftast er tilkynnt um eru m.a. klofinn hryggur (par sem hryggjarbeinin
hafa ekki proskast edlilega), vanskapanir i andliti og h6fudkdpu, vanskapanir i hjarta, nyrum,
pvagras og kynfeerum, gallar & Gtlimum og margar tengdar vanskapanir sem hafa ahrif &8 ymis
liffeeri og likamshluta. Feedingargallar geta valdid fétlun sem getur reynst veruleg.

Tilkynnt hefur veri® um vandamal tengd heyrn eda heyrnarleysi hja bérnum sem eru Utsett fyrir
valpréati & medgongu.

Tilkynnt hefur verid um vanskapanir i augum hja bornum sem eru Utsett fyrir valpréati &
medgdngu og eru einnig med adrar medfaeddar vanskapanir. bessar vanskapanir i augum geta
haft ahrif & sjonina.

Ef pu tekur valpréat & medgoéngu er meiri haetta & pvi ad pu eignist barn med faedingargalla sem
krefjast leeknismedferdar en adrar konur. bar sem valproat hefur verid i notkun i mérg ar er
vitad ad u.p.b. 11 ungborn af 100 faedast med faedingargalla hjd konum sem taka valproat. Til
samanburdar gerist petta hja 2-3 af hverjum 100 ungb6rnum faeeddum af konum sem eru ekki
med flogaveiki

Talid er ad vandamal tengd broska & fyrstu arum geti komid fram hja allt ad 30-40% barna a
forskoélaaldri, faaddum af meaedrum sem téku valprdat & medgéngu. bessi born geta verid seinni
til gangs og mals, haft minni vitsmunalega haefni en 6nnur bérn og att i erfidleikum med
tungumalid og minni.

Raskanir & einhverfurdfi hafa oftar greinst hja bornum sem eru Gtsett fyrir valpréati 8 medgéngu
og einhver gogn liggja fyrir sem gefa til kynna ad bérn sem eru Utsett fyrir valprdati 8 medgéngu
séu i aukinni haettu a ofvirkni med athyglisbresti (ADHD).
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. Adur en lzeknirinn avisar lyfinu Gtskyrir hann hvad geeti komid fyrir barnid ef bl verdur pungud
medan pu tekur valpréat. Ef pu dkvedur seinna ad pu viljir eignast barn mattu ekki haetta ad
nota lyfi® eda getnadarvérn fyrr en pu hefur raett pad vid laekninn.

. Sumar getnadarvarnartoflur (getnadarvarnartoflur sem innihalda estrégen) geta laekkad gildi
valpréats i blédinu. Reeddu endilega vid laekninn um hvada getnadarvorn hentar pér best.

. Ef pu ert foreldri eda umoénnunaradili stulku sem feer medferd med valproéati skaltu hafa
samband vid laekninn pegar barnid sem notar valproat feer fyrstu blaedingar.

. Spurdu leekninn hvort rétt sé ad taka félinsyru medan pu reynir ad verda pungud. Fdlinsyra getur

dregid ur haettu & klofnum hrygg og fésturlati snemma & medgéngunni sem er almennt til stadar
a medgongu. Hins vegar er dliklegt ad hun dragi Ur haettu a faedingargollum i tengslum vid
notkun valprodats.

Veldu og lestu paer upplysingar hér ad nedan sem eiga vid um pinar adstaedur:
o EG ER AP HEFJA MEDFERDP MED <SERHEITI>

o I:EG TEK <SI:ERHEITI> OG FYRIRHUGA EKKI BARNEIGNIR

o EG TEK <SERHEITI> OG FYRIRHUGA BARNEIGNIR

o EG ER PUNGUD OG EG TEK <SERHEITI>

EG ER AP HEFJA MEDFERP MEDP <Sérheiti>

Ef petta er i fyrsta skipti sem pér er avisad <Sérheiti> hefur laeknirinn Gtskyrt fyrir pér dhaettuna fyrir
ofeett barn ef pu verdur pungud. begar pu getur eignast barn parftu ad geeta pess ad nota 6rugga
getnadarvorn an hlés allan timann sem medferdin stendur med <Sérheiti>. Raeddu vid laekninn eda
heilsugaeslu ef pu parft & radleggingum ad halda vardandi getnadarvarnir.

Lykilpzettir:

. Utiloka parf pungun adur en medferd er hafin med <Sérheiti> og laeknirinn parf ad stadfesta
nidurstédur pungunarprofs.

. PU parft ad nota 6rugga getnadarvérn allan timann sem medferdin stendur med <Sérheiti>.

. PU parft ad raeda vid laeekninn um videigandi getnadarvarnir. Laeknirinn veitir pér upplysingar um

hvernig koma megi i veg fyrir pungun og visar pér hugsanlega til sérfreedilaeknis til ad fa
radleggingar um getnadarvarnir.

. PU verdur ad hitta sérfreedilaekni med reynslu af medferd gedhvarfasyki eda flogaveiki <eda>
<migrenis> reglulega (a.m.k. arlega). bpegar pu hittir laakninn gengur hann ur skugga um ad pér
sé kunnugt um og ad bu hafir skilid dheettu og radleggingar vardandi notkun valprdats &

medgongu.
. Lattu leekninn vita ef pu fyrirhugar barneignir.
. Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu ert pungud eda pig grunar ad pu sért pungus.

EG TEK <Sérheiti> OG FYRIRHUGA EKKI BARNEIGNIR

Ef pu heldur afram medferd med <Sérheiti> en pu fyrirhugar ekki barneignir skaltu passa ad nota
O6rugga getnadarvorn an hlés allan timann sem medferdin stendur med<Sérheiti>. Raeddu vid leekninn
eda heilsugaeslu ef pu parft & radleggingum ad halda vardandi getnadarvarnir.

Lykilpaettir:
. PU parft ad nota 6rugga getnadarvorn allan timann sem medferdin stendur med <Sérheiti>.
. PU parft ad raeda vid leekninn um getnadarvarnir. Laeknirinn veitir pér upplysingar um hvernig

koma megi i veg fyrir bungun og visar pér hugsanlega til sérfraedileeknis til ad fa radleggingar
um getnadarvarnir.

. Pu verdur ad hitta sérfraedilaekni med reynslu af medferd gedhvarfasyki eda flogaveiki <eda>
<migrenis> reglulega (a.m.k. arlega). begar pu hittir laekninn gengur hann ur skugga um ad pér
sé kunnugt um og ad pu hafir skilid ahaettu og rédleggingar vardandi notkun valproéats &

medgdngu.
. Lattu leekninn vita ef pu fyrirhugar barneignir.
. Lattu leekninn vita tafarlaust ef pa ert pungud eda pig grunar ad pu sért pungus.

EG TEK <Sérheiti> OG FYRIRHUGA BARNEIGNIR
Ef pa fyrirhugar pungun skaltu byrja & pvi ad bdka tima hja leekninum.

Ekki haetta ad nota <Sérheiti> eda getnadarvorn par til pu hefur reett vid laekninn. Laeknirinn mun
veita pér frekari radleggingar.

Born maedra sem hafa fengid valpréat eru i alvarlegri haettu & feedingargdllum og kvillum tengdum

proska sem geta valdid alvarlegri fétlun. Laeknirinn mun visa bér til sérfraedilaeknis med reynslu af
medferd gedhvarfasyki <migrenis> eda flogaveiki, svo heegt sé ad leggja mat snemma a énnur
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medferdardrraedi. Sérfraedileeknirinn getur hagad ymsum pattum pannig ad medgangan gangi eins vel
fyrir sig og heegt er og dregid eins mikid og haegt er Ur aheettu fyrir pig og 6feedda barnid.

Sérfraedilaeknirinn dkvedur hugsanlega ad breyta skammtinum af <Sérheiti>, skipta yfir i annad lyf eda
haetta medferd med <Sérheiti> 16ngu adur en pu verdur pungud. betta er til pess ad tryggja ad
sjukdémurinn haldist stédugur.

Spurdu leekninn hvort rétt sé ad taka félinsyru medan pu reynir ad verda pungud. Fdlinsyra getur
dregid Ur heaettu & klofnum hrygg og fésturlati snemma & medgoéngunni, sem er almennt til stadar a
medgongu. Hins vegar er dliklegt ad hdn dragi Ur heaettu a faedingargéllum i tengslum vid notkun
valproats.

Lykilpaettir:

. Ekki haetta ad nota <Sérheiti> nema laeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad.

. Ekki heetta ad nota getnadarvorn par til pu hefur reett vid laekninn og pid hafid komist ad
samkomulagi um aaetlun til ad tryggja ad stjorn sé nad a sjukdomnum og ad ahaettan sem stafar
ad pér og barninu sé i lagmarki.

. Byrjadu a pvi ad bdka tima hja leekninum. begar pu hittir leekninn gengur hann ar skugga um ad
pér sé kunnugt um og ad pu hafir skilid aheettu og rasdleggingar vardandi notkun valprdats a
medgdngu.

. Leeknirinn profar ad skipta yfir i annad lyf eda haetta medferdinni med <Sérheiti> |6ngu adur en
pu verdur pungud.

. Bokadu tafarlaust tima hja laeskninum ef pa ert pungud eda ef pig grunar ad pu sért pungud.

EG ER PUNGUD OG EG TEK <SERHEITI>

Ekki haetta ad taka <Sérheiti> nema leeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad par sem sjukdémurinn getur
versnad. Bokadu tafarlaust tima hja laakninum ef pu ert pungud eda ef pig grunar ad pu sért pungud.
Laeknirinn mun veita pér frekari radleggingar.

Born maedra sem hafa fengid valproat eru i alvarlegri haettu a faedingargollum og kvillum tengdum
proska sem geta valdid alvarlegri fétlun.

Pér verdur visad til sérfreedilaeknis med reynslu af medferd gedhvarfasyki eda flogaveiki, svo haegt sé
ad leggja mat & onnur medferdarirraedi.

I undantekningartilfellum pegar <Sérheiti> er eina medferdartrraesdid & medgongu verdur fylgst naid
med pér, baedi svo haegt sé ad medhondla undirliggjandi kvilla og til ad hafa eftirlit med proska éfaedds
barns. bU og maki pinn faid hugsanlega radgjof og studning i tengslum vid Gtsetningu fyrir valpréati a
medgdngu.

Spurdu leekninn hvort rétt sé ad taka félinsyru medan pu reynir ad verda pungud. Félinsyra getur
dregid ur heettu & klofnum hrygg og fosturlati snemma a medgéngunni sem er almennt til stadar a
medgongu. Hins vegar er dliklegt ad han dragi Ur haettu & feedingargdllum i tengslum vid notkun
valproats.

Lykilpaettir:

. Bokadu tafarlaust tima hja laekninum ef pu ert pbungud eda ef pig grunar ad pu sért pungus.

. Ekki haetta ad nota <Sérheiti> nema laeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad.

. Gakktu Ur skugga um ad pér sé visad til sérfraedileeknis med reynslu af medferd flogaveiki eda
gedhvarfasyki <eda > migrenis> til meta porf & 68rum medferdardrraedum.

. Pu parft ad fa itarlega radgjéf um ahaettu i tengslum vid <Sérheiti> & medgoéngu, pb.m.t.
vanskopunarvaldandi ahrif (faedingargalla) og raskanir a likamlegum og andlegum proska hja
bérnum.

. Gakktu Ur skugga um ad pér sé visad til sérfraedileeknis til ad hafa eftirlit med 6faeddu barni svo

haegt sé ad greina hugsanlegar vanskapanir.

[Setninguna hér ad nedan skal adlaga krofum i vidkomandi landi]

Lestu leidarvisi fyrir sjuklinga sem pu faerd hja laekninum. Laeknirinn mun reeda eydublad fyrir
ahaettuvitund vid pig og bidja pig um ad undirrita pad og geyma. bu faerd einnig sjuklingakort hja
lyfjafraedingi til ad minna pig & ahaettu i tengslum vid notkun valprdats @ medgongu.

<Vid medgodngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita réada hja
<laekninum> <eda> <lyfjafreedingi> adur en lyfid er notad.>
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Mikilveegar radleggingar fyrir karlkyns sjaklinga

Hugsanleg aheetta i tengslum vid téku valpréats a sidustu premur manudunum fyrir getnad

Rannsdokn gefur til kynna hugsanlega haettu a roskunum a hreyfiproska og andlegum bproska
(vandamal tengd proska snemma i @esku) hja bérnum fedra sem fa valpréat a sidustu
bremur manudunum fyrir getnad. I rannsdékninni voru u.p.b. 5 bérn med slikar raskanir af
100 bérnum fedra sem fengu valpréat en til samanburdar voru u.p.b. 3 born med slikar
raskanir af 100 bérnum fedra sem fengu lamotrigin eda levetirasetam (6nnur lyf sem nota
ma til ad medhondla sjiukdéminn). Ahaettan fyrir born fedra sem haettu medferd med
valproéati premur manudum adur en getnadur for fram eda fyrr er ekki pekkt (brir manudir
eru sa timi sem barf til ad mynda nyjar sadfrumur). Rannséknin er takmoérkunum had oq pvi
er _ekki ljést hvort s aukna dhaetta sem rannséknin gefur til kynna & roskunum a
hreyfiproska og andlegum proska er af voldum valprdéats. Rannséknin var ekki héqu
vidamikil til ad syna hvada tilteknu raskanir & hreyfibroska og andlegum proska born eiga a
hezettu ad fa.

Sem varadarradstofun mun leeknirinn raeda eftirfarandi atridi vid biqg:

e Hugsanlega ahattu hja bérnum fedra sem fengu medferd med valproéati

o borfina & ad nota 6rugga getnadarvorn fyrir pig og kvenkyns maka medan a medferd
stendur og i prjid manudi eftir ad medferd lykur

e Naudsyn pbess ad fa radqgjof hja lsekninum ef punqun er fyrirhugud og addur en notkun
getnadarvarna er haett

e Moéquleika & ad nota adrar medferdir til ad medhondla sjitkdéminn, byggt & binum
adstaedum

Ekki skal gefa sdi medan a notkun valpréats stendur og i a.m.k. prjia manudi eftir ad henni
lykur.

Raeddu vid leekninn ef pa fyrirhugar barneignir.

Ef kvenkyns maki pinn verdur pungadur oq pu hefur notad valpréat a sidustu premur
manudunum fyrir gethad og spurningar vakna skaltu hafa samband vid laekninn. Ekki haetta
medferdinni nema raeda vid leekninn. Ef medferdinni er haett geta einkennin versnad.

Fadu reglulega tima hja leekninum sem avisar lyfinu. Pegar pa hittir lekninn mun hann raeda
vid pig um varudarradstafanir i tengslum vid notkun valpréats og pbann méguleika ad nota
adrar medferdir til ad medhondla sjukdéminn, byggt & pinum adstaedum.

Lestu leidbeiningabaekling fyrir sjuklinga sem pu faerd hja laekninum. Pu faerd einnig
sjuklingakort fra lyfjafraedingi til ad minna pig 4 hugsanlega aheettu i tengslum vid valproéat.

3. Hvernig nota & <Sérheiti>

[..]

Stulkur og konur sem geta ordid pbungadar

Medferd med <Sérheiti> skal hafin og gefin undir eftirliti sérfraedilaeknis med reynslu af medferd
<flogaveiki> <eda> <gedhvarfasyki> <eda> <migrenis>.

Karlkyns sjuklingar
Mzelt er med ad medferd med <Sérheiti> sé hafin og gefin undir eftirliti sérfraedileeknis med

reynslu af medferd flogaveiki <eda> gedhvarfasyki <eda migrenis> - sja kafla 2, Mikilvaegar
radleggingar fyrir karlkyns sjuklinga
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Vidauki III

Forsendur fyrir markadsleyfunum
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Forsendur fyrir markadsleyfunum fyrir lyf sem innihalda valpréat og tengd efni

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Markadsleyfishafar lyfja sem innihalda efni skyld valpréati skulu
framkveema nyja PASS rannsdkn an inngrips til ad geta lagt fram
nidurstédur vidbodtargreininga sem krafist var vid mat & nidurstédum
rannsoknar EUPAS34201, til pess ad rannsaka frekar tengslin & milli
Utsetningar fodur fyrir valproati og haettu 8 medfeeddum fravikum og
taugaproskaréskunum (p.m.t. einhverfu) hja afkvaemum.

Leggja skal fram rannséknaraaetlun til PRAC i samraemi vid grein 107n
(1) tilskipunar 2001/83/EB:

Leggja skal fram lokaskyrslu rannséknar til PRAC:

Innan 6 manada fra
nidurstodu CMDh / akvordun
framkvamdastjornarinnar.

Innan 1 ars fra sampykkt
rannsoknaraatlunar.

Markadsleyfishafar lyfja sem innihalda efni skyld valproati skulu Utbua og
leggja fram fraedsluefni i samraemi vid sampykkt meginatridi. Med
fraeedsluefninu skal tryggja ad laeknar sem avisa lyfinu og sjuklingar skilji
hugsanlega ahaettu i tengslum vid Utsetningu fodur fyrir valpréati.

Leggja skal pad fram til I6gbaerra landsyfirvalda:

Innan 3 manada fra
nidurstodu CMDh / akvordun
framkvaemdastjérnarinnar.

Allir markadsleyfishafar skulu uppfaera azetlun um ahasttustjérnun og
leggja fram til I6gbaerra landsyfirvalda med videigandi ferli.

Eftirfarandi skal koma fram i datlun um ahaettustjornun:

- Taugaproskaraskanir sem mikilvaeg hugsanleg dheetta hja
bornum fedra sem fa medferd med valproati fyrir getnad

- Upplysingar um ad PASS rannsoékn af flokki 1 sé lokid hja fedrum

- Ny rannsokn af flokki 1 er gerd til pess ad rannsaka frekar
tengslin @ milli Utsetningar fodur fyrir valprdati og heettu a
medfaeddum fravikum og taugaproskaroskunum (p.m.t.
einhverfu) hja afkveemum.

- Vidbotaradgerdir til ad ldagmarka aheettu i tengslum vid notkun
valpréats hja karlkyns sjuklingum:

o Leidbeiningabaeklingur fyrir sjuklinga setladur karlkyns
sjuklingum

o Uppfeerd meginutgafa leidbeininga fyrir
heilbrigdisstarfsmenn

o Uppfeerd meginutgafa sjuklingakorts

Innan 3 manada fra
nidurstodu CMDh / akvordun
framkvaemdastjoérnarinnar.
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Vidauki IV

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu
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Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur, jantar 2024

pydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 11/03/2024
yfirvalda i viskomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 09/05/2024

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):
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