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یمكن أن یُلحق فالبروات تأثیرات خطیرة على الجنین إذا استعمِل خلال الحمل 
استخدمي دائمًا وسائل منع الحمل أثناء علاجك.

إذا كنتِ تعتقدین أنكِ حامل أو إذا أصبحتِ حاملاً، فاستشیري طبیبك المختص على الفورولا 
تتوقفي عن استعمال فالبروات، أبدًا دون أن یطلب منك طبیبك ذلك.

یُرجى الاحتفاظ بھذا الكتیب، فقد تحتاجین إلى قراءتھ مرة أخرى.

وھو یحتوي على معلومات أساسیة حول المخاطر المرتبطة باستخدام فالبروات* أثناء الحمل.
من المھم قراءتھ إذا كان طبیبك یعتبر فالبروات أفضل علاج لك.•
تعتبر المخاطر المرتبطة باستعمال فالبروات خلال الحمل نفسھا بالنسبة لجمیع الفتیات •

والنساء مستعملات فالبروات.

من المھم أن  تقرئي النشرة حتى لو كنت تستعملین فالبروات لبعض الوقت.•
إنھا تحتوي على أحدث المعلومات حول دوائك.•

ھذا الكتیب موجھ إلى النساء** والفتیات** في سن الإنجاب اللواتي تستعملن 
دواء یحتوي على فالبروات*

اقرئي ھذا الكتیب وكذلك بطاقة المریض والنشرة داخل علبة الدواء.

إذا كانت لدیك أي أسئلة، فاسألي طبیبك أو الصیدلي.•

قد تجدین أنھ من المفید التحدث عن ھذا الكتیب مع شریكك 
وأصدقائك وعائلتك.

*یُسمى فالبروات أیضًا دیباكین®, دیباكین كرونو® ، میكروباكین ® ، والأدویة الجنیسة التي تعتمد على فالبروات الصودیوم
** بالنسبة للمریضات القاصرات: الآباء أو الشخص/الأشخاص الأوصیاء؛ بالنسبة للمریضات البالغات المستفیدات من حمایة القانون: الممثل القانوني
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معلومات أساسیة یجب تذكرھا.1

ما المخاطر المرتبطة باستخدام فالبروات* أثناء الحمل؟.2

التشوھات الخلقیة  ا ) 
اضطرابات النمو والسلوك ب) 

إذا بدأت العلاج بفالبروات*
إذا كنت أتناول فالبروات* ولا أخطط للحمل

إذا كنت أتناول فالبروات* وأخطط للحمل
إذا كنت أتناول فالبروات* وأعتقد أنني حامل أو یمكنني أن أكون حاملاً

وسائل منع الحمل (تحدید النسل).3

أنا بالغ، ماذا یعني ھذا بالنسبة لي ؟.4

أنا فتاة (من جمیع الأعمار)، ماذا یعني ذلك بالنسبة لي؟ .5
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معلومات أساسیة یجب تذكرھا.1  
فالبروات* ھو دواء فعال لعلاج الصرع.

یمكن أن یكون لفالبروات* آثار خطیرة على الجنین إذا تم تناولھ أثناء الحمل.•
یجب أن یعالجك طبیبك بفالبروات* إلا في حالة استحالة أي علاج آخر كشرط أساسي.•
لا تتوقفي أبدًا عن تناول فالبروات* ما لم یخبرك طبیبك صراحةً بالقیام بذلك، نظرا لاحتمال •

تفاقم.
یجب علیكِ دائمًا استخدام وسیلة فعالة لمنع الحمل عند تناول فالبروات*.•

استخدمي وسیلة واحدة على الأقل لمنع الحمل دون انقطاع طوال فترة العلاج بفالبروات* وإلى غایة 
شھر واحد بعد إیقاف العلاج.

لا تتوقفي عن استخدام وسیلة منع الحمل أثناء العلاج.
سیوصي طبیبكِ باستخدام وسیلة فعالة لمنع الحمل، من أجل تفادي حدوث حمل غیر مخطط لھ.•

 حددي موعدًا طارئًا مع الاختصاصي المتابع لكِ إذا كنتِ تعتقدین أنكِ حامل.
استشیري طبیبك المختص بسرعة إذا كنت تخططین لإنجاب طفل ولا تتوقفي عن استخدام •

وسیلة منع الحمل حتى تستشیریھ.
استشیري الأخصائي بانتظام، مرة واحدة على الأقل في السنة.•
خلال ھذه الاستشارة، سیقوم الطبیب المختص معك و/أو مع ممثلك** بمناقشة وتوقیع استمارة •

الموافقة على العلاج للتأكد من أنكِ على درایة بالمخاطر المرتبطة باستخدام فالبروات* أثناء 
الحمل وأنكِ تفھمینھا. یجب إكمال وتوقیع استمارة الموافقة على العلاج مع طبیبك المتخصص 

كل عام.
 یجب علیك الإدلاء بھذه الاستمارة السنویة للموافقة على العلاج الموقعة إلى الصیدلي مصحوبة •

بالوصفة الطبیة عند كل تسلیم لفالبروات*
 

*یُسمى فالبروات أیضًا دیباكین®, دیباكین كرونو® ، میكروباكین ® ، والأدویة الجنیسة التي تعتمد على فالبروات الصودیوم
** بالنسبة للمریضات القاصرات: الآباء أو الشخص/الأشخاص الأوصیاء؛ بالنسبة للمریضات البالغات المستفیدات من حمایة القانون: الممثل القانوني
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كلما زادت جرعة دواء فالبروات ، زادت المخاطر، ولكن جمیع الجرعات 
تحمل خطرًا

ما أنواع التشوھات التي یمكن أن تحدث؟

یمكن أن یسبب تناول فالبروات* أثناء الحمل تشوھات خطیرة.
لدى النساء من  مجموع السكان: 

قد یعاني ۲ إلى ۳ من كل ۱۰۰ طفل من أحد التشوھات.•
في النساء اللاتي یتناولن فالبروات أثناء الحمل:   

قد یعاني حوالي ۱۱ طفلاً من كل ۱۰۰ طفل من أحد التشوھات.•

یمكن أن یسبب تناول فالبروات* أثناء الحمل تشوھات خطیرة.
تشوه في عظام العمود الفقري (شذوذ انغلاق الأنبوب العصبي)•
تشوھات الوجھ والجمجمة: مثال "شفة الأرنب" •
تشوھات في الأطراف، والقلب، والكلى، والمسالك البولیة، والأعضاء التناسلیة وقد تؤثر •

     على البصر.
مشكلات في السمع أو صمم•

*یُسمى فالبروات أیضًا دیباكین®, دیباكین كرونو® ، میكروباكین ® ، والأدویة الجنیسة التي تعتمد على فالبروات الصودیوم

ما المخاطر المرتبطة باستخدام فالبروات* أثناء الحمل؟ 2.

ب) اضطرابات النمو والسلوك
یمكن أن یؤثر تناول فالبروات* أثناء الحمل على تطوراعصاب طفلك في مرحلة نموه.

قد یعاني ما یصل إلى ۳۰ إلى ٤۰ من أصل ۱۰۰ طفل في مرحلة ما قبل المدرسة من 
اضطرابات النمو العصبي، على سبیل المثال:

تعلم المشي والكلام بشكل متأخر.•
معدل الذكاء أدنى من معدل الأطفال الآخرین من نفس السن. •
صعوبات في النطق •
اضطرابات الذاكرة.•

إنھم الأطفال الأكثر عُرضةً للإصابة بمشكلات التوحد أو طیف التوحد، وھم أكثر عُرضةً لخطر 
الإصابة بعلامات اضطراب نقص الانتباه/فرط النشاط.
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وسائل منع الحمل (تحدید النسل) 3.

استخدمي دائمًا وسیلة فعالة لمنع الحمل (تحدید النسل) یوصي بھا طبیبك طوال مدة علاجك 
بفالبروات*.

یھدف ھذا إلى منعكِ من الحمل بسبب استخدام فالبروات*، لأنھ قد یضر بطفلكِ.•
یُرجى الاتصال بطبیبكِ، أو أخصائي النساء/التولید أو مھني التخطیط العائلي، أو •

الصیدلي للحصول على النصائح بشأن أفضل وسائل منع الحمل بالنسبة لكِ.

یجب استخدام وسائل منع الحمل حتى إذا لم تكوني نشطة جنسیًا حالیًا، ما لم تكن ھناك أسباب 
مقنعة لافتراض عدم وجود خطر للحمل. سیناقش الاختصاصي المتابع لك ھذا الأمر معك

6
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أبدأ العلاج بفالبروات*

سیشرح لك طبیبك المتخصص لماذا یعتقد أن فالبروات ھو أنسب دواء لك 
وسیخبرك عن المخاطر المعروفة

 
یجب أن یعالجك طبیبك المتخصص بفالبروات فقط عند استحالة أي علاج 

آخر كشرط أساسي.

یجب أن تُعالجي بفالبروات* فقط إذا لم تكوني حاملاً وفي حالة استعمالك وسیلة فعالة لمنع •
الحمل (تحدید النسل).

سیطلب منكِ طبیبكِ إجراء اختبار الحمل البلازمي وسیوصیكِ بنصائح فعالة حول وسائل •
منع الحمل

سیتعین علیك مراجعة علاجك بانتظام مع طبیبك المتخصص (- مرة واحدة على الأقل في •
السنة).

خلال ھذه الاستشارة الأولیة وفي الزیارة السنویة، علیك قراءة وملء وتوقیع مع الطبیب 
المختص استمارة سنویة للموافقة على العلاج للتأكد من أنكِ على درایة جیدة بالمخاطر 

المرتبطة باستخدام فالبروات* أثناء الحمل وأنكِ قد فھمتھاِ والحاجة إلى منعكِ من الحمل أثناء 
تناول فالبروات.* 

أنا بالغ، ماذا یعني ھذا بالنسبة لي ؟ 4.

*یُسمى فالبروات أیضًا دیباكین®, دیباكین كرونو® ، میكروباكین ® ، والأدویة الجنیسة التي تعتمد على فالبروات الصودیوم

7
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أتناول فالبروات* ولا أخطط لإنجاب طفل

أتناول فالبروات* وأخطط لإنجاب طفل

احرصي دائمًا على استخدام وسیلة فعالة لمنع الحمل (تحدید النسل)، 
حتى لو لم تكوني نشطة جنسیًا في الوقت الحالي:

استخدمي وسیلة منع حمل طوال مدة علاجك بفالبروات*.•
لا تتوقفي عن استخدام وسائل منع الحمل في أي وقت•

تحدثي إلى طبیبك المختص أو العام  أو طبیب أمراض النساء/طبیب التولید أو مھني التخطیط 
العائلي للحصول على النصائح بشأن وسیلة منع الحمل التي تناسبكِ. 

أخبري طبیبكِ على الفور إذا كنتِ حاملاً أو تعتقدین أنكِ قد تكونین حاملاً.

لا تتوقفي عن تناول فالبروات* حتى تتحدثي مع طبیبك.

سیتعین علیك مراجعة علاجك بانتظام مع طبیبك المتخصص (مرة واحدة على الأقل في السنة).

خلال الاستشارة السنویة ، علیك قراءة وملء وتوقیع مع الطبیب المختص استمارة الموافقة على 
العلاج للتأكد من أنكِ على درایة جیدة بالمخاطر المرتبطة باستخدام فالبروات* أثناء الحمل وأنكِ 

قد فھمتھا جیدًا، وكذلك للحاجة إلى تجنب الحمل أثناء تناول فالبروات*.

لا تتوقفي عن استخدام وسائل منع الحمل (تحدید النسل) أو تناول فالبروات
 تحدثي مع طبیبك:

قد یحتاج طبیبك المتخصص إلى تغییر علاجك بفالبروات* قبل فترة طویلة من الحمل - لضمان 
استقرار صحتك.

من المھم ألا تصبحي حاملاً قبل مناقشة خیاراتك مع طبیبك المختص

ستحتاجین إلى مراجعة علاجك بانتظام مع طبیبك المتخصص (مرة واحدة على الأقل في السنة).
خلال الاستشارة السنویة ، علیك قراءة وملء وتوقیع مع الطبیب المختص استمارة الموافقة على 

العلاج للتأكد من أنكِ على درایة جیدة بالمخاطر المرتبطة باستخدام فالبروات* أثناء الحمل وأنكِ قد 
فھمتھا جیدًا والحاجة إلى منعكِ من الحمل أثناء تناول فالبروات*. 

*یُسمى فالبروات أیضًا دیباكین®, دیباكین كرونو® ، میكروباكین ® ، والأدویة الجنیسة التي تعتمد على فالبروات الصودیوم
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أتناول فالبروات* وأعتقد أنني حامل أو یمكنني أن أكون حاملاً   

لا تتوقفي عن تناول فالبروات*، لأن مرضك قد یتفاقم.

تحدثي إلى طبیبك المتخصص حول خیاراتك وما تحتاجین إلى معرفتھ. سیشرح لك 
ما إذا كنت بحاجة إلى تغییر علاجك إلى علاج آخر وكیف القیام بذلك

یتعرض الأطفال من الأمھات اللاتي یتناولن فالبروات أثناء الحمل لخطر أكبر:
التشوھات•
مشاكل النمو العصبي ومشكلات التعلم.•

یمكن أن یؤثر ذلك بشكل خطیر على حیاة طفلك.

إذا تعرضت لفالبروات خلال الحمل، ستتم مراقبتك عن قرب وتوجیھك نحو أخصائیین
من أجل التأكد من التحكم في مرضك. •
من أجل مراقبة نمو الجنین.•
خلال الاستشارة، علیك قراءة وملء وتوقیع مع الطبیب المختص،  استمارة•

الموافقة على العلاج التي تمكن من التأكد أنك على درایة بجمیع المخاطر المرتبطة باستعمال 
فالبروات خلال الحمل ومتأكدة من فھمھا.

9

*یُسمى فالبروات أیضًا دیباكین®, دیباكین كرونو® ، میكروباكین ® ، والأدویة الجنیسة التي تعتمد على فالبروات الصودیوم
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أنا فتاة (من جمیع الأعمار)، ماذا یعني ذلك بالنسبة لي؟  5.

لقد تلقیت فالبروات* لعلاج الصرع وھو دواء مھم یحافظ على صحتك

قد یعاني الأطفال من النساء اللاتي عولجن بفالبروات* من مشكلات صحیة
خطیرة للغایة

في أحد الأیام، قد تنجبین طفلاً.
لھذا السبب یجب علیك اتباع ھذه التوصیات بدقة

تحدثي إلى طبیبك على 
الفور.

سیخبرك طبیبك بما یجب 
علیك فعلھ.

لا تتوقفي عن تناول 
فالبروات* دون التحدث 

إلى طبیبك.

سیتحقق طبیبكِ من أنكِ 
لستِ حاملاً.

سیصف لكِ طبیبكِ 
دواء تحدید النسل

یُسمى موانع الحمل، حتى 
إذا لم تكوني نشطة جنسیًا 

حالیًا.

یجب علیك دائمًا استخدام 
وسیلة منع حمل أثناء 

تناول فالبروات*.

بمجرد أن تأتیكِ الدورة 
الشھریة الأولى، أبلغي 

والدیكِ/الأوصیاء 
القانونیین.

ستحتاجین إلى استشارة 
طبیبك لمناقشة علاجك.

یمكن أن أكون أو 
أنا حامل

عندي بالفعل دورتي 
الشھریة الأولى

لم أبدأ دورتي 
الشھریة بعد
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لا تتوقفي أبدًا عن تناول فالبروات* دون التحدث إلى طبیبك.

في كل الحالات ، ستحتاجین إلى استشارة طبیبك مرة واحدة على الأقل في السنة.

خلال ھذه الاستشارة سیقوم طبیبك بما یلي:

التحقق من أن فالبروات* ھو الدواء المناسب لك دائمًا،•
التحدث معك عن فالبروات*، و•
یطلب منك (أو من والدیك/الأوصیاء القانونیین علیك) التوقیع على•

      استمارة للتأكد من فھمك لكل ھذه التوصیات

في كل الحالات ، إذا كانت لدیك أي أسئلة، فیُرجى طرحھا على طبیبك أو
 والدیك/الأوصیاء القانونیین علیك.

*یُسمى فالبروات أیضًا دیباكین®, دیباكین كرونو® ، میكروباكین ® ، والأدویة الجنیسة التي تعتمد على فالبروات الصودیوم
** بالنسبة للمریضات القاصرات: الآباء أو الشخص/الأشخاص الأوصیاء؛ بالنسبة للمریضات البالغات المستفیدات من حمایة القانون: الممثل القانوني
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▼

التصریح عن التأثیرات الثانویة
یخضع ھذا الدواء لمراقبة إضافیة ستمكن من التعرف بسرعة على 

المعلومات الجدیدة المرتبطة بالسلامة
إذا شعرت بأي تأثیر غیر مرغوب فیھ، اخبر الطبیب أو الصیدلي أو الممرض/ة. 

وینطبق ذلك أیضا على أي تأثیر غیر مرغوب فیھ لم یذكر في ھذه النشرة. كما 
یمكنك الإبلاغ عن التأثیرات غیر المرغوب فیھا مباشرة إلى المركز المغربي للیقظة 

الدوائیة عبر رقم الھاتف:

بالإبلاغ عن التأثیرات غیر المرغوب فیھا، تساھم في تزوید المزید من المعلومات 
عن سلامة الدواء.

للحصول على مزید من المعلومات حول أدویة سانوفي:
البرید الإلكتروني:                                      الھاتف:   

مصلحة الیقظة الدوائیة سانوفي: 
البرید الإلكتروني:           الھاتف: 

080-1000180

0522669000

0522669000

pharmacovigilance.maroc@sanofi.com 

infomed.mco@sanofi.com  
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