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'-· -- GIDS VOOR ZORGVERLENERS OVER 
DE RISICO'S VAN VALPROAAT 

Voor zorgverleners die omgaan 
met vrouwelijke patiěnten 

die zwanger kunnen worden 
en mannelijke patiěnten die 

behandeld worden met valproaat* 

Bevat informatie 
over het gebruik van 

valproaat in overeenstemming 
met het zwangerschaps­

preventieprogramma 

LEES DEZE GIDS ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U VALPROAAT 
VOORSCHRIJFT AAN MEISJES (VAN ELKE LEEFTIJD) EN VROUWEN DIE 

ZWANGER KUNNEN WORDEN EN MANNELIJKE PATl�NTEN 

lnformatie over het gebruik van valproaat is ook online te vinden op 
https://www.euroregcol.nl/product-safety-information 

Aanbevolen wordt om zwangere vrouwen die valproaat gebruiken, in te schrijven in registers van anti-epileptica en 
zwangerschap, of om die gegevens op nationaal niveau te verzamelen. ln Nederland kan dit via het Moeders van 
Morgen Lareb zwangerschapsregister (www.moedersvanmorgen.nl/) waarin gegevens verzameld worden over gebruik 
van geneesmiddelen tijdens de zwangerschap. Het EURAP-onderzoek (European Registry of Antiepileptic Drugs and 

Pregnancy) is aangesloten bij het zwangerschapsregister Moeders van Morgen. 

De registratiehouders hebben de verplichting om de zwangerschappen van vaders en/of moeders die valproaat 
gebruiken te monitoren. De informatie uit het bovenstaande register worden niet met de registratiehouder gedeeld. 

Daarom zwangerschappen ook graag melden bij meldpunt.nl@sanofi.com 

* Valproaat is een generieke term, waaronder valpro'inezuur, natriumvalproaat. 
Dit materiaal beschrijft aanbevelingen om belangrijke risico's van valproaat te beperken of te voorkomen. Het materiaal is beoordeeld 

door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG). 













































Risico's verhoogd bij kinderen die in utero 
worden blootgesteld aan valproaat 

Vertragingen in vroege 
ontwikkeling ________________ --0-___ . 

lntelligentiequotiěnt . ----------0----· 

Aandachtstekortstoornis 
met hyperactiviteit . _________ --0-___ . 

Autismespectrumstoornis .. ____ --0-___ . 

Autisme bij kinderen . ----------0----· 

• I Tot30-40% 
van de voorschoolse kinderen 

I -7 tot -10 punten
Vergeleken met kinderen die 

T zijn blootgesteld aan andere 
anti-epileptica 

ongeveer x1 .S 

ln vergelijking met 
niet-blootgestelde populatie 

ongeveer x3 

ln vergelijking met 
niet-blootgestelde populatie 

ongeveer xS 

ln vergelijking met 
niet-blootgestelde populatie 

Meld bijwerkingen bij het Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb 
Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen 
te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico's van 
het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de 
gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het 
Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb; website www.lareb.nl 

Meer informatie 
U kunt extra materiaal opvragen bij de handelsvergunninghouders van het product. 
Aanvullende informatie betreffende valproaat is beschikbaar in de Samenvatting van 
productkenmerken (SmPC) en bijsluiter op www.geneesmiddeleninformatiebank.nl. 
Het additioneel risicominimalisatie-materiaal is online beschikbaar op 
https://www.euroregcol.nl/product-safety-information.
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Lees dít boekje samen

met de bijsluiter voor een

volledige productinformatie 
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VALPROAAT* 
. . 
. .  

ANTICONCEPTIE EN ZWANGERSCHAP: WAT JE MOET WETEN 

Als je een meisje of een vrouw bent die een geneesmiddel met 

valproaat* gebruikt, is dit boekje voor jou. 

Het bevat belangrijke informatie over het risico dat gebruik van 

valproaat* tijdens de zwangerschap met zich meebrengt. 

Neem contact op met jouw arts, apotheker of verloskundige indien je vragen hebt. 

BEWAAR DIT BOEKJE. MISSCHIEN HEB JE HEM LATER OPNIEUW NODIG. 

lnformatie over het gebruik van valproaat* bij vrouwen die zwanger kunnen worden en risico's van valproaat* 
tijdens de zwangerschap kun je ook online vinden op https://www.euroregcol.nl/product-safety-information.

* Valproaat is het werkzame bestanddeel in sommige medicijnen. Het is
ook bekend onder de (merk)naam Depakine, Natriumvalproaat Aurobindo, Natriumvalproaat CF, Natriumvalproaat 

Sandoz, Natriumvalproaat Teva of Orfiril. Voor het gemak zal in deze tekst overal valproaat gebruikt worden. 























Meld bijwerkingen bij het Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb. 
Neem contact op met jouw arts als je last krijgt van bijwerkingen. Doe dit ook bij 

bijwerkingen die niet in de bijsluiter staan. Je kunt bijwerkingen melden via het 

Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb, website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen 

te melden help je ons aan meer informatie over de veiligheid van dit medicijn. 

Meer informatie 
Deze informatie is ook terug te vinden op https://www.euroregcol.nl/product-

safety-information. Lees de bijsluiter voor meer informatie over jouw medicijn. Ga 

met vragen over jouw medicijn naar jouw arts of apotheker. Dit materiaal is 

goedgekeurd door het Nederlandse College ter Beoordeling van 

Geneesmiddelen (www.cbg-meb.nl). 
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VALPROAAT 

Lees dit boekje 
samen met de bijsluiter 

voor een volledige 
productinformatie 

WAT JIJ MOET WETEN 

Dit boekje bevat belangrijke informatie over het mogelijke risico van valproaat* bij 
gebruik door mannelijke patienten in de 3 maanden vóór de verwekking van een 

kind. Neem contact op met jouw arts of apotheker als je vragen hebt. 

BEWAAR DIT BOEKJE. MISSCHIEN HEB JE HEM LATER WEER NODIG. 

lnformatie over het gebruik van valproaat bij mannelijke patiěnten is ook online te 
vinden op https://www.euroregcol.nl/product-safety-information. 

* Valproaat is het werkzame bestanddeel in sommige medicijnen. Het is ook bekend onder de (merk)naam Depakine,
Natriumvalproaat Aurobindo, Natriumvalproaat CF, Natriumvalproaat Sandoz, Natriumvalproaat Teva of Orfiril. Voor het
gema k zal in deze tekst overal valproaat gebruikt worden.
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Voorzijde 

Achterzijde 



Jaarlijks formulier ter bevestiging dat risico's 
van valproaat met de patiënt besproken zijn

Jaarlijks formulier voor meisjes en vrouwen die zwanger kunnen worden en behandeld worden met valproaat, ter 
bevestiging dat risico's van valproaat met de patiënt besproken zijn

Dit formulier dient gelezen en ingevuld te worden door zowel specialist als patiënt tijdens een bezoek aan de specialist: bij start van de 
behandeling, tijdens het jaarlijkse bezoek, en wanneer een vrouw zwanger wil worden of zwanger is.

Het doel van dit formulier is ervoor te zorgen dat de specialist de risico’s van valproaat gebruik tijdens zwangerschap met vrouwelijke 
patiënten of hun ouder/ verzorger heeft besproken en dat de patiënt of hun ouder/ verzorger deze informatie heeft gelezen en 
begrepen.

Naam van de patiënt of ouder/ verzorger:

Ik heb de volgende informatie besproken met de hierboven genoemde patiënt of ouder/ verzorger:

Dit formulier zal worden aangeboden door een specialist aan meisjes en vrouwen die zwanger kunnen worden en die worden behandeld 
met valproaat voor epilepsie of bipolaire stoornis (of hun ouder/ verzorger).
Deel A en B moeten worden besproken en ingevuld: alle vakjes aankruisen: dit om zeker te weten dat de risico's en de informatie 
betreffende het gebruik van valproaat tijdens zwangerschap zijn besproken en door de patiënt begrepen. 
De voorschrijver wordt geadviseerd een elektronische versie van een ingevuld exemplaar van dit formulier op te slaan in het dossier 
van de patiënt of een notitie maken in het dossier dat de risico’s van valproaat gebruik tijdens zwangerschap zijn met de patiënt 
besproken aan de hand van het jaarlijks formulier. Een ingevuld exemplaar van dit formulier wordt gegeven aan de patiënt.

A In te vullen door de specialist 

Ik bevestig dat de hierboven genoemde patiënt valproaat dient te gebruiken omdat::

•   deze patiënt onvoldoende reageert op andere behandelingen of.....................................................................................

•   deze patiënt andere behandelingen niet verdraagt............................................................................................................

Naam specialist Datum E

•   De algemene risico's voor kinderen die tijdens de zwangerschap zijn blootgesteld aan valproaat, zijn:    .....................      
- een kans van ongeveer 11% op ernstige aangeboren misvormingen en 
- een kans van maximaal 30 tot 40% op een uitgebreide reeks aan vroege ontwikkelingsproblemen die kunnen leiden tot 

leerproblemen.

• Valproaat dient niet te worden gebruikt tijdens een zwangerschap (behalve in zeldzame situaties waarbij 

epilepsiepatiënten andere behandelingen niet kunnen verdragen of hier resistent tegen zijn), en er moet aan de 

voorwaarden van het zwangerschapspreventieprogramma zijn voldaan......................................................................       

• De noodzaak van regelmatige (ten minste jaarlijks) beoordeling door een specialist en de noodzaak de 

behandeling met valproaat voort te zetten..............................................................................................................      

• De noodzaak van een negatieve zwangerschapstest bij start van de behandeling en daarna indien nodig (indien de 

vrouw kinderen kan krijgen)...................................................................................................................................       

• De noodzaak van effectieve anticonceptie zonder onderbreking tijdens de gehele duur van de behandeling met 

valproaat (indien de vrouw kinderen kan krijgen).............................................................................................................        

• De noodzaak om zo snel mogelijk contact op te nemen met haar arts als zij zwanger wil worden, om zeker te zijn van 

een tijdig overleg en het overstappen naar alternatieve behandelingsopties voorafgaand aan conceptie, en voordat 

men stopt met het gebruik van anticonceptie..................................................................................................................         

• De noodzaak om onmiddellijk contact op te nemen met de arts voor een urgente beoordeling van de behandeling 

in geval van een vermoede of ongeplande zwangerschap.............................................................................................        

• Ik heb de patiënt of ouder/ verzorger een exemplaar van de Patiëntengids overhandigd. Verwijs voor meer informatie 

over het gebruik van valproaat naar de website van de verschillende handelsvergunninghouders......................          



Jaarlijks formulier voor meisjes en vrouwen die zwanger kunnen worden en behandeld worden met valproaat, ter 
bevestiging dat risico's van valproaat met de patiënt besproken zijn

Dit formulier dient gelezen en ingevuld te worden door zowel specialist als patiënt tijdens een bezoek aan de specialist: bij start van de 
behandeling, tijdens het jaarlijkse bezoek, en wanneer een vrouw zwanger wil worden of zwanger is.

Het doel van dit formulier is ervoor te zorgen dat de specialist de risico’s van valproaat gebruik tijdens zwangerschap met vrouwelijke 
patiënten of hun ouder/ verzorger heeft besproken en dat de patiënt of hun ouder/ verzorger deze informatie heeft gelezen en 
begrepen.

Dit formulier zal worden aangeboden door een specialist aan meisjes en vrouwen die zwanger kunnen worden en die worden behandeld 
met valproaat voor epilepsie of bipolaire stoornis (of hun ouder/ verzorger).
Deel A en B moeten worden besproken en ingevuld: alle vakjes aankruisen: dit om zeker te weten dat de risico's en de informatie 
betreffende het gebruik van valproaat tijdens zwangerschap zijn besproken en door de patiënt begrepen. 
De voorschrijver wordt geadviseerd een elektronische versie van een ingevuld exemplaar van dit formulier op te slaan in het dossier van 
de patiënt of een notitie maken in het dossier dat de risico’s van valproaat gebruik tijdens zwangerschap zijn met de patiënt besproken 
aan de hand van het jaarlijks formulier. Een ingevuld exemplaar van dit formulier wordt gegeven aan de patiënt.

Naam van patient of ouder/ verzorger Datum e

Ik heb het volgende met mijn specialist besproken en begrepen:

•   Waarom ik valproaat moet gebruiken in plaats van een ander medicijn..................................................................

• Dat ik ten minste elk jaar een specialist moet bezoeken om te beoordelen of behandeling met 

valproaat nog de beste optie is voor mij.................................................................................

•   De risico's voor kinderen waarvan de moeders valproaat gebruikten tijdens de zwangerschap, zijn:......................

- een kans van ongeveer 11% op ernstige aangeboren misvormingen en
- up kans van maximaal 30 tot 40% op een uitgebreide reeks aan vroege ontwikkelingsproblemen die kunnen leiden tot 

belangrijke leerproblemen.

• Waarom ik een negatieve zwangerschapstest moet hebben bij de start van de behandeling en daarna indien nodig

(als ik kinderen kan krijgen) ..........................................................................................................................

• Dat ik betrouwbare anticonceptie moet gebruiken tijdens de hele behandeling met valproaat (als ik kinderen kan 

krijgen)........................................................................................................................................................

• We hebben de mogelijkheden besproken van betrouwbare anticonceptie of we zullen een afspraak inplannen met 

een specialist die ervaren is in het adviseren over betrouwbare  anticonceptie............................................          

• De noodzaak van regelmatige (ten minste jaarlijks) beoordeling door een specialist en de noodzaak de behandeling 

met valproaat verder te zetten.......................................................................................................................

• De noodzaak om zo snel mogelijk contact op te nemen met mijn arts als ik zwanger wil worden, om zeker te zijn van 
een tijdig overleg en het overstappen naar alternatieve behandelingsopties voorafgaand aan zwanger worden , 

en voordat ik stop met het gebruik van anticonceptie......................................................................................

•  Dat ik  direct een afspraak moet maken met de arts als ik denk zwanger te  zijn....................................................

• Ik heb een exemplaar ontvangen van de Patiëntengids: verwijs voor meer informatie over het gebruik van valproaat 

naar de website van de handelsvergunninghouders………………………………………………………………....….

In geval van zwangerschap, heb ik het volgende met mijn specialist besproken en begrepen:

- De mogelijkheden van ondersteuning bij de zwangerschap of advisering........................................................

- De noodzaak voor toepasselijke controle van mijn baby als ik zwanger ben....................................................

B In te vullen door de patiënt of de ouder/ verzorger 
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GIDS VOOR ZORGVERLENERS 

OVER DE RISICO'S VAN VALPROAAT 

Voor zorgverleners die omgaan 
met vrouwelijke patiěnten 

die zwanger kunnen worden 
en mannelijke patiěnten die 

behandeld worden met valproaat* 

Bevat informatie over 
het gebruik van valproaat in 

overeenstemming met het 
zwangerschapspreventieprogramma 

LEES DEZE GIDS ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U VALPROAAT 
VOORSCHRIJFT AAN MEISJES (VAN ELKE LEEFTIJD) EN VROUWEN 

DIE ZWANGER KUNNEN WORDEN EN MANNELIJKE PATIĚNTEN 

lnformatie over het gebruik van valproaat is ook online te vinden op 
https://www.euroregcol.nl/product-safety-information

Aanbevolen wordt om zwangere vrouwen die valproaat gebruiken, in te schrijven in registers van anti-epileptica 
en zwangerschap, of om die gegevens op nationaal niveau te verzamelen. ln Nederland kan dit via het Moeders 

van Morgen Lareb zwangerschapsregister (www.moedersvanmorgen.nl/l waarin gegevens verzameld worden over 
gebruik van geneesmiddelen tijdens de zwangerschap. Het EURAP-onderzoek (European Registry of Antiepileptic 

Drugs and Pregnancy) is aangesloten bij het zwangerschapsregister Moeders van Morgen. 
De registratiehouders hebben de verplichting om de zwangerschappen van vaders en/of moeders die valproaat 

gebruiken te monitoren. De informatie uit het bovenstaande register worden niet met de registratiehouder 
gedeeld. Daarom zwangerschappen ook graag melden bij meldpunt.nl@sanofi.com 

Dit materiaal beschrijft aanbevelingen om belangrijke risico's van valproaat te beperken of te voorkomen. 
Het materiaal is beoordeeld door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG). 

* Valproaat is een generieke term, waaronder valpro·lnezuur, natriumvalproaat. 



































































Risico's verhoogd bij kinderen die in 
utero worden blootgesteld aan valproaat 

Vertragingen in vroege 
ontwikkeling 

lntelligentiequotiěnt . ________ -
-0

-___ . I 
-7 tot -10 punten
Vergeleken met kinderen 

T die zijn blootgesteld aan 
andere anti-epileptica 

Aandachtstekortstoornis 
-met hyperactiviteit .. _______ -

-0
-___ . 

--

Autismespectrumstoornis .. ____ -
-0

-___ . 

Autisme bij kinderen ·----------
-0

----· 

ln vergelijking met 
niet-blootgestelde populatie 

ongeveerx3 

ln vergelijking met 
niet-blootgestelde populatie 

ongeveerxS 

ln vergelijking met 
niet-blootgestelde populatie 

Meld bijwerkingen bij het Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb 

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke 
bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen 
voordelen en risico's van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. 
Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke 
bijwerkingen te melden via het Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb; 
website www./areb.n/ 

Meer informatie 

U kunt extra materiaal opvragen bij de handelsvergunninghouders van het 
product. Aanvullende informatie betreffende valproaat is beschikbaar in de 
Samenvatting van productkenmerken (Srn PC) en bijsluiter op 
www.geneesmiddeleninformatiebank.nl. 
Het additioneel risicominimalisatie-materiaal is online beschikbaar op 
https://www.euroregcol.nl/product-safety-information.
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. .  VALPROAAT* 

ANTICONCEPTIE EN ZWANGERSCHAP: WAT JE MOET WETEN 

Als je een meisje of een vrouw bent die een geneesmiddel 

met valproaat* gebruikt, is dit boekje voor jou. 

Het bevat belangrijke informatie over het risico dat gebruik van 

valproaat* tijdens de zwangerschap met zich meebrengt. 

Neem contact op met jouw arts, apotheker of verloskundige indien je vragen hebt. 

BEWAAR DIT BOEKJE. MISSCHIEN HEB JE HEM LATER OPNIEUW NODIG. 

lnformatie over het gebruik van valproaať bij vrouwen die zwanger kunnen worden en risico 's van valproaat* tijdens de zwangerschap kun je 
ook online vinden op https://www.euroregcol.nl/product-safety-information.

* Valproaat is het werkzame bestanddeel in sommige medicijnen. Het is ook bekend onder de (merk)naam Depakine, Natriumvalproaat 
Aurobindo, Natriumvalproaat CF, Natriumvalproaat Sandoz, Natriumvalproaat Teva of Orfiril. Voor het gema k zal in deze tekst overal valproaat 

gebruikt worden. 

































Meld bijwerkingen bij het Nederlands 
Bijwerkingencentrum Lareb. 
Neem contact op met jouw arts als je last krijgt van 
bijwerkingen. Doe dit ook bij bijwerkingen die niet in 
de bijsluiter staan. Je kunt bijwerkingen melden via het 
Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb, website: www. 
lareb.nl. Door bijwerkingen te melden help je ons aan 
meer informatie over de veiligheid van dit medicijn. 

Meer informatie 
Deze informatie is ook terug te vinden op https://
www.euroregcol.nl/product-safety-information. Lees de 
bijsluiter voor meer informatie over jouw medicijn. Ga 
met vragen over jouw medicijn naar jouw arts of 
apotheker. Dit materiaal is goedgekeurd door het 
Nederlandse College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen (www.cbg-meb.nl). 
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