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1、 粗體字加框警語(Boxed warning)於仿單起始刊載：使用本品可能會導致重大的先天性畸形，特別是神經管畸形（如：脊柱裂, spina bifida），且可能會導致胎兒智商下降，因此，本品禁用於懷孕婦女偏頭痛之預防，且應僅限用於無法以其他藥物控制症狀，或有其它原因無法使用其他藥物治療之孕婦。
2、 「適應症」之「偏頭痛之預防」欄位刊載：於國外進行之臨床試驗，結果並不完全一致，有些顯示本品具有預防偏頭痛之效果，有些則無。在我國所執行之臨床試驗，無法支持valproic acid對於我國之偏頭痛患者有預防發作之效果（詳請參見”臨床試驗乙節”）。
3、 「用法用量」欄位刊載：考量使用本品可能有使孩童智商降低、發生神經管缺陷及其他嚴重先天性畸形之風險，且該等風險可能發生於懷孕早期，故除非必要使用，否則不應使用於具生育能力或有懷孕可能之婦女。並禁用於預防懷孕婦女之偏頭痛。
4、 「用法用量」之「偏頭痛之預防」欄位刊載：每日一次，每次500 mg。有些病患可能需用到每天1000 mg。然而國内臨床試驗，未能顯示確切之「療效-劑量」相關性（亦即使用較高劑量，未必有較佳之療效）」。
5、 「禁忌症」欄位刊載：懷孕婦女偏頭痛之預防。
6、 「警語及注意事項」欄位刊載：
(1) 本品使用於孕婦可能傷害胎兒，依據國外資料顯示，孕婦使用本品可能造成胎兒神經管缺陷和其他結構異常（例如：顱面缺陷、心血管畸形，且畸形可能涉及全身各個系統）。使用本品治療相較於單一使用其他抗癲癇藥品治療的婦女，其所生嬰兒發生先天畸形之比率高出約四倍。另，有證據顯示，於一般人群中，在懷孕前以及於懷孕的頭三個月補充葉酸，可降低胎兒發生先天性神經管缺陷的風險」。
(2) 使用本品可能導致孩童有較低的智商。流行病學研究顯示，懷孕期間使用本品治療之婦女，比起使用其他抗癲癇藥品或未使用癲癇藥品之婦女，其孩童有較低的認知測驗分數。一篇於美國及英國進行之大型前瞻性世代研究中發現，懷孕期間使用valproate治療之母親，其孩童（n =62）比起單一使用其他抗癲癇藥品母親之孩童，於6歲時有較低的智商[valproate：97 (95% C.I. 94-101)；lamotrigine：108 (95% C.I. 105–110)； carbamazepine：105 (95% C.I. 102-108)；phenytoin：108 (95% C.I. 104-112) ]。但因該研究之婦女於整個懷孕期間皆使用抗癲癇藥物，故尚無法評估特定懷孕期間使用抗癲癇藥品與孩童智商下降風險之關聯性。雖然所有研究均有其限制，但證據仍支持使用valproate可能導致胎兒智商的下降。在動物實驗中，懷孕時使用valproate所造成之後代畸形(神經行為缺陷)，與人類相似。故本品禁用於懷孕婦女偏頭痛之預防。且對於有生育能力或有計畫懷孕之女性皆不應使用本品，除非使用其他治療皆無法有效控制症狀，或有其它原因無法接受其他治療方法，於該等情況下，使用本品之治療效益可能仍大於風險。
(3) 考量使用本品可能有造成孩童智商降低及發生重大先天畸形(含先天性神經管缺陷)之風險，且該等風險可能發生於懷孕早期，故除非必要使用，否則不應使用於具生育能力或有懷孕可能性之婦女，特別是被使用在不會伴有永久性傷害或死亡（例如偏頭痛）的情況下。女性在使用本品時應有效避孕。而對於有計劃懷孕的婦女，應告知使用本品之風險與治療效益，並考慮使用其他替代療法。
(4) 為避免癲癇發作，正接受本品治療者不應突然中斷使用，因其可能誘發癲癇重積狀態，並導致孕產婦和胎兒缺氧之生命威脅。有證據顯示，在一般族群中，受孕前及懷孕頭三個月補充葉酸，可降低發生先天性神經管缺陷的風險。雖然目前尚未瞭解使用本品治療的婦女是否可藉由補充葉酸來降低胎兒發生神經管缺陷或智商下降的風險，仍建議於受孕前和懷孕期間應膳食補充葉酸。
7、 「特殊族群」之「懷孕婦女」欄位刊載： 
(1) 預防懷孕婦女偏頭痛之懷孕用藥分級(Pregnancy Category)：X。
(2) 考量使用本品可能有造成孩童智商降低、神經管缺陷及其他致命性的不良反應風險，且該等風險可能發生於懷孕早期，故除非必要使用，否則本品不應使用於具生育能力或有懷孕可能性之婦女，特別是被使用在不會伴有永久性傷害或死亡（例如偏頭痛）的情況下。
(3) 本品禁用於懷孕婦女偏頭痛之預防。且對於有生育能力或有計畫懷孕之女性皆不應使用本品。
8、 「臨床試驗」欄位刊載：
於國外進行之臨床試驗，有些顯示用藥組可達到與控制組具統計上顯著之差異，然其effect size不大；有些則無法顯示兩組間有顯著之療效差異。於我國所執行之臨床試驗無法支持valproic acid對於我國之偏頭痛患者有預防發作之效果。
一項於國外進行之隨機分配，雙盲對照臨床試驗，收錄有107位受試者。用藥組有70人，placebo組則有37人。收錄之偏頭痛之患者必須在收錄前之三個月，每個月至少有兩次發作，且不能是已經使用過兩種預防性治療而皆無效者。沒有頭痛之偏頭痛，或是伴有每月發作達15天以上之緊張性頭痛之患者，則皆在排除之列。經4週之劑量調整期將最低血中藥物濃度調至約70-120 mg/L後，再持續治療8週。結果用藥組之平均用藥是1087mg/day，平均血中濃度是6 6 mg/L。而用藥組及控制組之每4週頭痛次數，分別降至3.5及5.7次(P< 0.05，基礎值大約皆為6次）。
一項於國外進行之隨機分配，雙盲對照臨床試驗，收錄有237位受試者。用藥組有122人，placebo組則有115人。收錄之偏頭痛患者與前一試驗大致相若，但將上述之排除已經使用過兩種預防性治療而皆無效者，改為排除已使用過valproic acid者。結果在12週之治療後，用藥組及控制組之每4週頭痛次數，分別降低1.2及0.6次(P< 0.05，基礎值大約皆為4.2次）。
一項於國外進行之隨機分配，雙盲對照臨床試驗，收錄有176 位受試者。用藥組共分3個劑量(500，1000，及1500 mg/day， 所得之平均血中濃度各為39.6，62.5，及72.5 mg/L)。最後結果 可見控制組與上述3個用藥次分組之每4週頭痛次數，分別為 4.5、3.3、3.0、及3.3次。顯示valproic acid之預防偏頭痛之作 用，似乎不具有顯著之劑量相關性(500-1500 mg/day，或血中濃 度39.6-72.5mg/L)。而且與上述237位受試者之臨床試驗結果相 似的是，其預防偏頭痛發作之effect size並不大(依據這兩個試驗 結果，使用valproic acid後，其每4週之頭痛次數，約只比使用 placebo 者減少 0.6-1.2 次）。
一項於國内進行之隨機分配，雙盲對照臨床試驗，收錄74位 受試者。有35位接受LaxymigER 500 mg，一天一次的治療；有 39位接受安慰劑治療。收錄之偏頭痛患者必須在收錄前之3個 月，每個月至少有2次發作；排除已經使用過三種以上偏頭痛預 防性治療藥物無效者、曾使用過valproic acid者以及每個月發作 達15天以上之頭痛患者。偏頭痛發作之基礎值在用藥組為每個 月2.79次，控制組為3.37次，經過12週的治療後，偏頭痛發作 之次數在用藥組與控制組分別為每個月1.54次與1.86次；與基 礎值相比，平均每個月減少的次數在用藥組為1.25次，控制組為 1.51次（P〉0.05)。此一結果，可能因試驗樣本數未經統計正式 計算，其結果僅顯示用藥組偏頭痛發作次數有減少之趨勢，但未 達統計上顯著，本試驗結果無法支持valproic acid預防國人偏頭痛之預防療效。

