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استمارة سنویة للموافقة على العلاج موجھة إلى النساء والفتیات في سن الإنجاب
تحصلن على علاج بأدویة تحتوي على فالبروات أو أدویتھا الجنیسة :

في الصرع، في حالة الحمل، أؤكد أن المریضة :

أؤكد أنني شرحت النقاط التالیة للمریضة المذكورة أعلاه (أو لممثلھا القانوني *) :

دیبكاینم، دیبكاین كرونوم، میكروباكینم
یسلم الطبیب المختص ھذه الاستمارة للنساء والفتیات في سن الإنجاب (أو لممثلھن القانوني *) واللواتي تستعملن فالبروات لعلاج الصرع.

• تھدف ھذه الاستمارة إلى التأكد من الشرح الجید لكافة المخاطر والمعلومات المرتبطة باستعمال فالبروات خلال الحمل للمریضة (و/أو لممثلھا القانوني *) واستیعابھا جیدا.
• یجب ملئھا (الجزء أ والجزء ب) وتوقیعھا من طرف الطبیب والمریضة (و/أو ممثلھا القانوني *) :

    ■ عند الشروع في العلاج،                                          ■ ثم سنویا،                                            ■ وعندما تعتزم المریضة الحمل أو عندما تصبح حاملا.
• بعد ملء وتوقیع نسخة من الاستمارة:

     ■ یحتفظ الطبیب المختص بھا في السجلات )ینصح بحفظ نسخة إلكترونیة في ملف المریضة(؛         ■ تحتفظ بھا المریضة (أو ممثلھا القانوني * :)             ■ تُرسل نسخة إلى الطبیب المعالج.
• من الضروري الإدلاء بھذه الاستمارة لدى الصیدلیة عند كل تسلیم للدواء.

یجــب اتبــاع كافــة النصائــح المرتبطــة بمنــع الحمــل الفعــال، حتــى فــي غیــاب دم الحیــض واختبــار حمــل ســلبي. وتنطبــق ھــذه الشــروط أیضــا علــى النســاء غیــر 
النشطات من الناحیة الجنسیة، ما لم یعتبر الطبیب المعالج وجود أسباب قاطعة تشیر إلى انعدام أي حمل محتمل.

تخضع ھذه الأدویة لمراقبة إضافیة ستمكن من التعرف بسرعة على المعلومات الجدیدة المرتبطة بالسلامة
** PRAC بالأخد في الاعتبار توصیات ،( APESAC ) وبتعاون مع جمعیة دعم آباء الأطفال المعانین من متلازمة مضاد الاختلاج ( ANSM ) تم إعداد ھذه الوثیقة بقیادة الوكالة ا الفرنسیة لسلامة الأدویة

وتعلیقات المختبرات التي تسوق الأدویة المحتویة على فالبروات وتوزیعھا.

الاسم العائلي والشخصي للمریضة :

• یعد الأطفال المعرضون لفالبروات خلال الحمل عرضة للمخاطر التالیة
     • 11 % تشوھات خلقیة كبیرة

     • إلى غایة 30 إلى 40 % لاضطرابات النمو والسلوك مثل اضطرابات نفسیة حركیة، صعوبات في النطق، اضطرابات نقص الانتباه، التي قد تؤدي إلى اضطرابات جسیمة للتعلم، وخطر متزاید لاضطرابات طیف التوحد والتوحد
• یمنع استعمال فالبروات خلال الحمل (ما عدا في حالات استثنائیة لمریضات الصرع التي تظھرن مقاومة أو عدم تحمل العلاجات الأخرى)

• یمنع استعمال فالبروات لدى النساء في سن الإنجاب ما عدا في حالة استیفاء جمیع شروط برنامج الوقایة من الحمل
     • ضرورة إعادة تقییم الطبیب المختص للعلاج بواسطة فالبروات بصفة منتظمة )على الأقل مرة في السنة( وضرورة تحدید مواصلتھ أم لا

     • ضرورة الحصول على اختبار الحمل البلازمي سلبي (حساسیة كحد أدنى mUI / mL 25) عند الشروع في العلاج، ثم بفواصل زمنیة منتظمة خلال العلاج )ینصح بإجراء اختبار الحمل كل شھر
     (بلازمي أو بولي بحساسیة mUI / mL 25 )(إذا كانت المریضة في سن الإنجاب)

     • ضرورة استعمال على الأقل وسیلة فعالة لمنع الحمل بدون انقطاع طیلة مدة العلاج بواسطة فالبروات وإلى غایة شھر بعد توقیف العلاج (إذا كانت المریضة في سن الإنجاب) 
     • ضرورة تحدید موعد مع الطبیب المختص ابتداء من ظھور الرغبة في الحمل للتأكد من مناقشة الانتقال إلى علاجات أخرى في الوقت المناسب، أي: قبل حدوث الحمل وقبل إیقاف وسیلة منع الحمل

     • ضرورة الاتصال بالطبیب المختص فورا لإعادة تقییم العلاج على وجھ الاستعجال في حالة حمل مشتبھ بھ أو طارئ
     • سلمت للمریضة أو لممثلھا القانوني * نسخة من الكتیب الخاص بالمریضات وشرحت لھا ضرورة الاحتفاظ ببطاقة المریضة

تحدثت مع الطبیب المختص عن العناصر التالیة وفھمت النقاط التالیة
• لماذا أحتاج إلى فالبروات بدلا من دواء آخر

• یجب أن أزور الطبیب المختص بانتظام )على الأقل مرة في السنة( للتحقق ما إذا كان علاج فالبروات یظل أفضل خیار لي
• یتعرض الأطفال الذین تناولت أمھاتھن فالبروات خلال الحمل إلى المخاطر التالیة :

      • 11 % تشوھات خلقیة كبیرة
      • إلى غایة 30 إلى 40 % لاظطرابات النمو والسلوك مثل اضطرابات نفسیة حركیة، صعوبات في النطق، اضطرابات نقص الانتباه، التي قد تؤدي إلى اضطرابات جسیمة للتعلم، وخطر متزاید لاضطرابات طیف

       التوحد والتوحد
• السبب في ضرورة الحصول على اختبار الحمل البلازمي سلبي (حساسیة كحد أدنى mUI / mL 25) في بدایة العلاج، وعند الضرورة بعد ذلك (إذا كنت في سن الإنجاب). ینصح بإجراء اختبار الحمل كل شھر (بلازمي

 ( mUI / mL 25 أو بولي بحساسیة
• یجب أن أستعمل على الأقل وسیلة فعالة لمنع الحمل بدون انقطاع طیلة مدة العلاج بواسطة فالبروات وإلى غایة شھر بعد توقیف العلاج (إذا كنت في سن الإنجاب). استعمال وسیلة فعالة لمنع الحمل أمر أساسي خلال العلاج

بواسطة فالبروات
• یجب استعمال مختلف وسائل منع الحمل الفعالة (من الأفضل وسیلة لا تتوقف فعالیتھا على المستعملة، مثل جھاز داخل الرحم أو وسیلة منع الحمل تغرس تحت الجلد)، أو وسیلتان تكمیلیتان تضم وسیلة حاجزیة. و/أو اعتزمنا

استشارة مھني مختص لكي یقدم النصائح في مجال منع الحمل الفعال
• ضرورة استشارة الطبیب المختص بمجرد رغبتي في الحمل حتى أتأكد من مناقشة علاجات أخرى والانتقال إلیھا قبل حدوث الحمل وقبل إیقاف وسیلة منع الحمل 

• یجب أن أحدد موعدا على وجھ الاستعجال مع الطبیب المختص إذا اعتقدت أنني حامل
• استلمت نسخة من الكتیب الخاص بالمریضات وبطاقة المریضة

• في الصرع، في حالة الحمل، أؤكد أنني تحدثت مع الطبیب المختص وأنني فھمت النقاط التالیة:
      • لدي إمكانیة الحصول على نصائح ودعم خلال الحمل

      • من الضروري التأكد من إجراء مراقبة خاصة للجنین خلال الحمل و لنمو الرضیع/الطفل بعد الولادة
یجب أن أدلي بھذه الموافقة على العلاج مصحوبة بالوصفة لدى الصیدلیة عند كل تسلیم للدواء

• تظھر مقاومة أو عدم تحمل جمیع العلاجات الأخرى
• تحصل على أقل جرعة فعالة ممكنة من فالبروات

• أحیطت علما بإمكانیة الحصول على النصائح والدعم خلال الحمل
• أحیطت علما بضرورة إجراء مراقبة خاصة للجنین خلال الحمل وللرضیع/الطفل بعد الولادة

* بالنسبة للمریضات القاصرات، الآباء أو الشخص/الأشخاص الأوصیاء؛ بالنسبة للمریضات القاصرات اللواتي یحمیھن القانون، الممثل القانوني

الاسم العائلي والشخصي لممثلھا القانوني * (إذا انطبق) :

أؤكد أن المریضة المذكورة أعلاه في حاجة إلى فالبروات لأن :
• ھذه المریضة لا تستجیب بشكل مناسب للعلاجات الأخرى

• ھذه المریضة لا تتحمل العلاجات الأخرى

نعم

نعم

اسم الطبیب المختص :
التاریخ :التوقیع والختم :

الاسم العائلي والشخصي للمریضة :

التاریخ :التوقیع والختم :
الاسم العائلي والشخصي لممثلھا القانوني * (إذا انطبق) :

ملء الاستمارة وتوقیعھا من طرف الطبیبأ

ملء الاستمارة وتوقیعھا من طرف المریضة أو ممثلھا *ب

( EMA ) بالنسبة للمریضات القاصرات، الآباء أو الشخص/الأشخاص الأوصیاء؛ بالنسبة للمریضات القاصرات اللواتي یحمیھن القانون، الممثل القانوني ** لجنة تقییم المخاطر في مجال الیقظة الدوائیة للوكالة الأوربیة للأدویة *

نسخة 2, 30 نونبر 2021




