DES?TIN

Valproat ist ein Teratogen, das ein erhohtes Risiko fiir kongenitale Missbildungen und Stérungen der
Entwicklung des Nervensystems bei Kindern mit sich bringt, die ihm in utero ausgesetzt sind (siehe
Fachinformation «Schwangerschaft, Stillzeit»).

Es ist sicherzustellen, dass Frauen im gebarfihigen Alter wahrend der gesamten Behandlungsdauer eine
sichere Verhiitungsmethode anwenden. Die Patientin muss eingehend iiber die Risiken informiert werden,
die mit der Anwendung von Valproat wahrend der Schwangerschaft assoziiert sind.

Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis der Behandlung mit Orfiril® (Valproat) muss regelméissig einer neuerlichen
Abwiagung unterzogen werden, insbesondere dann, wenn die Patientin eine Schwangerschaft plant oder
schwanger geworden ist. Fiir weitere Informationen konsultieren Sie bitte die Kapitel «kKontraindikationen»,
«Dosierung», «Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen» sowie «Schwangerschaft, Stillzeit» in der

Fachinformation.

Liestal, im Juli 2022

Lieferengpass Orfiril® Injektionslosung 100 mg/ml — Voriibergehende
Auslieferung von Ware in danischer Aufmachung

Sehr geehrte Damen und Herren

Aufgrund eines Lieferengpasses der Schweizer Prasentation erhalten Sie in Absprache mit
Swissmedic das Praparat Orfiril® Injektionslédsung 100mg/ml in danischer Aufmachung.

Wir bestatigen lhnen, dass dieses Produkt bezlglich Zusammensetzung, Herstellungsort,
Herstellungsverfahren und Qualitdt mit dem in der Schweiz Ublicherweise vertriebenen
Produkt identisch ist.

Bitte beachten Sie die mitgelieferte Schweizer Fachinformation, welche auch auf
www.swissmedicinfo.ch verflgbar ist.

Cave:
Auf den Ampullen von Orfiril® Injektionslosung 100 mg/ml in danischer Aufmachung ist

kein entsprechender Warnhinweis (Piktogramm @) vorhanden. Zu jeder Packung
erhalten Sie deshalb fiinf Klebeetiketten fiir das Primarpackmittel (im Couvert mit der
vollstandigen Fachinformation) mit dem entsprechenden Hinweis. Bitte verwenden Sie
diese, insbesondere bei allfalliger Vereinzelung der Ampullen.

Wir bitten Sie um Verstandnis fur die aussergewdhnliche Situation und setzen alles daran, Sie
baldmdglichst wieder mit schweizerischer Ware beliefern zu kénnen.

Mit freundlichen Griissen
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