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 نموذج الإقرار بالمخاطر السنوي 

 < ®ديباكين >نموذج الإقرار بالمخاطر السنوي بالنسبة للفتيات والسيدات بعمرالإنجاب اللاتي تم علاجهن بعقار فالبروات 

الزيارة الستتتنوية، وءندما تعتز   يرُجى قراءة النموذج الماثل واستتتتلمالت وتوقيعت اثناء ريارة اائصتتتاديب ءند بدء العيج، وفي 

.  السيدة الحمل او ءندما تصبح حاميا

هذا للتَّأكد من انَّ المريضتتاأ او مقد  الرءايةلالمم ل القانوني الصاب بهن قد ناقاتتوا مع اائصتتادي المصاتر المتعلقة باستتتصدا  

 ءقار فالبرواأ اثناء فترة الحمل وفهموها.

 من قبل الأخصائي  وتوقيعه يتم استكماله :الجزء )أ(

  اسم المريضة او مقد  الرءايةلالمم ل القانونيب

 المريضة المذكور اسمُها اءيه او مقد  الرءايةلالمم ل القانوني المعلوماأ التاليةبلقد ناقات مع  

 نسبة المصاتر الللية في ااتفال المعرضين لعقار فالبرواأ اثناء فترة الحمل تبلغب

 ٪ تقريباا للإصابة بالتاوهاأ الصلقية اللبرى و 11احتمالية بنسبة  •

٪ للإصتابة بممموءة واستعة من ماتاكل النمو المبلرة التي يملن ان 40- 30احتمالية بنستبة تصتل ىلى  •

 تؤُدي ىلى حدوث صعوباأ في التعلم.

 

لا ينبغي استتتتصدا  ءقار فالبرواأ اثناء فترة الحمل سباستتتت ناء حالاأ نادرة لمريضتتتاأ الصتتترع اليتي لديهن مقاومة تماه 

  برنامج منع الحمل.العيجاأ اائرى او لا يتحملنها( ويمب استيفاء شروت 

 الحاجة ىلى المراجعة المنتظمة سءلى ااقل سنويًّا( والحاجة ىلى مواصلة العيج بعقار فالبرواأ من قبل ائصادي.
 

 الحاجة ىلى نتيمة سلبية لائتبار للحمل ءند بدء العيج وىذا لز  اامر بعد ذلك سىذا كانت بعمر الإنماب(. 
 

 الحاجة ىلى استصدا  وسيلة منع حمل فعَّالة دون انقطاع اثناء مدة العيج باللامل بعقار فالبرواأ سىذا كانت بعمر الإنماب(.
 

الحاجة ىلى تحديد موءد مع تبيبها ءند التصطيط للحمل؛ لضتتمان المناقاتتة في الوقت المناستتب والتحول ىلى ئياراأ العيج 

  البديلة قبل الحمل، وقبل التوقف ءن استصدا  وسيلة منع الحمل. 

ا لإجراء مراجعة ءاجلة للعيج في حالة الاشتباه في حدوث حمل او في حالة حدوث حمل غير مقصود.   الحاجة ىلى الاتصال بطبيبها فورا
 

  www.sanofi.com.eg  ارجع ىلى   لقد منحت المريضتة او مقد  الرءايةلالمم ل القانوني نستصة من دليل ىرشتاد المري .

 للحصول ءلى المزيد من المعلوماأ حول استصدا  ءقار فالبرواأ

 
 

 في حالة حدوث حَمْل، فأنا اؤكد ان هذه المريضة الحاملب 

 تلقت اقل جرءة فعَّالة مملنة من ءقار فالبرواأ لتقليل التأثير الضار المحتمل ءلى المنين •

• .  تم ىئبارها بإملانياأ الدءم او الماورة من اجل الحمل وبالمراقبة المناسبة للطفل ىذا كانت حاميا

 

 

 التاريخ      التَّوقيع     اائصادياسم 

يمب تقديم هذا النموذج من قبَِل ائصتتتتادي ىلى الفتياأ والستتتتيداأ بعمر الإنماب اليتي تم ءيجهن بعقار فالبرواأ لعيج  

 الصرع ساو ىلى مقد  الرءايةلالمم ل القانوني الصاب بهن(. 

 اقر بأن المريضة المذكور اسمها اءيه تحتاج ىلى العيج بعقار فالبرواأب 

 ان هذه المريضة لا تستميب بالل كافٍ للعيجاأ اائرى او  •

  ان هذه المريضة لا تتحمل العيجاأ اائرى •
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ذلك للتأكد من انت تم فهم جميع    وتوقيع النموذج يمب ىكمال المزاين سا( و سب(ب يمب وضتتع ءيمة ءلى جميع المربعاأ،

 المصاتر والمعلوماأ المتعلقة باستصدا  ءقار فالبرواأ اثناء فترة الحمل. 

 يمب ءلى اائصادي حفظلتسميل نسصة ملتملة وموقعة من هذا النموذج. 

ينُصتح الاتصا الذي يقو  بالوصتف بحفظ نستصة ىللترونية في الملف الصاب بالمريضتة. يمب ءلى المريضتة حفظ نستصة 

 ملتملة وموقعة من هذا النموذج. 
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 < ® ديباكين> نموذج الإقرار بالمخاطر السنوي بالنسبة للفتيات والسيدات بعمر الإنجاب اللاتي تم علاجهن بعقار فالبروات

يرُجى قراءة هذا النموذج واستتلمالت وتوقيعت اثناء ريارة اائصتاديب ءند بدء العيج، وفي الزيارة الستنوية، وءندما تعتز   

 السيدة الحمل او ءندما تحمل.

هذا للتَّأكد من انَّ المريضاأ او مقد  الرءايةلالمم ل القانوني الصاب بهن قد ناقاوا اائصادي بصصوب المصاتر المتعلقة 

 باستصدا  ءقار فالبرواأ اثناء فترة الحمل وفهموها.

   .من قبل المريضة أو مقدم الرعاية/الممثل القانوني وتوقيعه يتم استكماله  :الجزء )ب(

 
 لقد ناقات مع اائصادي الصاب بي وفهمت ما يليب

 لماذا احتاج ىلى ءقار فالبرواأ بدلاا من دواء آئر

يمب ان اقو  بزيارة احد اائصتتتاديين بانتظا  سءلى ااقل ستتتنويًّا( لمراجعة ما ىذا كان العيج بعقار فالبرواأ 

 يظل الصيار اافضل بالنسبة لي ا  لا

 المصاتر التي يتعرض لها ااتفال الذين تناولت امهاتهم ءقار فالبرواأ اثناء الحمل هيب

 ٪ تقريباا للإصابة بالتاوهاأ الصلقية سالعيوب الصلقية( اللبرى و11احتمالية بنسبة   •

٪ للإصتتابة بممموءة واستتعة من ماتتاكل النمو المبلرة التي يملن ان  40-30احتمالية بنستتبة تصتتل ىلى   •

 تؤُدي ىلى حدوث صعوباأ كبيرة في التعلم س النمو البدني والنفسي للطفل بينما يلبر بعد الولادة (

 ىلى نتيمة سلبية لائتبار للحمل ءند بدء العيج وىذا لز  اامر بعد ذلك سىذا كنت بعمر الإنماب( لماذا احتاج

يمب ان استتتتتصد  وستتتتيلة منع حمل فعَّالة دون انقطاع اثناء مدة العيج باللامل بعقار فالبرواأ سىذا كنت بعمر  
 الإنماب(.

ناقاتنا ىملانياأ وستادل منع الحمل الفعَّالة او قمنا بالتصطيط لاستتاتارة ائصتادي يتمتع بالصبرة في تقديم الماتورة 
 باأن وسادل منع الحمل الفعَّالة.

ا( والحتاجتة ىلى   مواصتتتتلتة العيج بعقتار فتالبرواأ من قبتل الحتاجتة ىلى المراجعتة المنتظمتة سءلى ااقتل ستتتتنويتًّ
 ائصادي

الحاجة ىلى استتاتارة تبيبي بممرد ان انوي الحمل؛ لضتمان المناقاتة في الوقت المناستب والتَّحويل ىلى ئياراأ 
 العيج البديلة قبل الحمل، وقبل التَّوقف ءن استصدا  وسادل منع الحمل.

 ىذا كنتُ اءتقد انني حامل عاجلًا انني يمب ان اتلب موءداا 

للحصتتتول ءلى المزيد من   www.sanofi.com.egارجع ىلى    ب ىرشتتتاد المري لقد تلقيت نستتتصة من دليل  

 المعلوماأ حول استصدا  ءقار فالبرواأ

 في حالة الحمل، قد ناقات مع اائصادي الصاب بي وفهمت ما يليب

 ىملانياأ الدءم او الماورة من اجل الحمل •

 الحاجة ىلى المراقبة المناسبة لطفلي ىذا كنتُ حاميا  •

 

 التاريخ           التوقيع   اسم المريضة او مقد  الرءايةلالمم ل القانوني

 

ءيجهن بعقار فالبرواأ لعيج الصترع ساو  يمب تقديم هذا النموذج من قبَِل ائصتادي ىلى الفتياأ والستيداأ بعمر الإنماب اليتي تم 

 مقد  الرءايةلالمم ل القانوني الصاب بهن(.

ب ذلك للتأكد من انت تم فهم جميع المصاتر وتوقيع النموذج يمب ىكمال المزاين سا( و سب(ب يمب وضع ءيمة ءلى جميع المربعاأ،

 والمعلوماأ المتعلقة باستصدا  ءقار فالبرواأ اثناء فترة الحمل.

 من هذا النموذج.   وموقعةيمب ءلى اائصادي حفظلتسميل نسصة ملتملة 

http://www.sanofi.com/
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ينُصتح الاتصا الذي يقو  بالوصتف بحفظ نستصة ىللترونية في الملف الصاب بالمريضتة. يمب ءلى المريضتة حفظ نستصة ملتملة  

 وموقعة من هذا النموذج. 

 

 الإدارة العامة لليقظة الدوادية، بهيئة الدواء المصريةب  يملنكِ المساءدة من ئيل الإبيغ ءن اي آثار جانبية قد تصُابين بها الي 

 pv.followup@edaegypt.gov.eg  ايميلب   

1470دائليب   (+2)02 25354100 التليفونب   رقم  

  +202 -23610497 فاكسب     

https://primaryreporting.who-umc.org/EG  ابيغ الاللترونيب  

 صندوق بريد  :11451

يعه سررمز االستجابة ال  QR codeب  

 

 

 

 

 لابيغ شركة سانوفيب 

 pharmacovigilance.eg@sanofi.com  الايميل ، (2+)0222860000رقم التليفون 
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