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Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor

Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor pentru copii de sex feminin, adolescente si femei aflate la varsta
fertila tratate cu Vvalproat (Depakine, Depakine Chrono)

Cititi, completati si semnati acest formular in timpul unei vizite la medicul specialist: la initierea tratamentului, la vizita anuala si
atunci cand o femeie intentioneaza sa ramana gravida sau este gravida.

Acesta are rolul asigurarii faptului ca pacientele sau tutorii/persoanele care le ingrijesc au discutat cu medicul specialist si au
inteles riscurile legate de utilizarea valproatului Tn timpul sarcinii.

Sectiunea A. De completat si semnat de catre medicul specialist

Numele pacientei sau al tutorelui/persoanei care o ingrijeste:

Confirm ca pacienta mentionata mai sus are nevoie de tratament cu valproat deoarece:

® aceasta pacientd nu raspunde adecvat la alte tratamente SAU .............ccoiiiiiiiiiiiiii i e ]
® aceastd pacientd nu tolereaza alte tratameENnte ..........coooiiiiiiiii i e aaaaae ]

Am discutat urmatoarele informatii cu pacienta sau tutorele/persoana care o ingrijeste mentionati mai sus:

® Riscurile generale pentru copiii expusi la valproat in timpul sarcinii SUNt: .........coooiiiiiiiiiiiii e ]
- un risc de aproximativ 10% de aparitie a defectelor congenitale si
- un risc de 30 pana la 40% de aparitie a unui spectru larg de probleme de dezvoltare care pot duce la
dificultati de Tnvatare.
® Valproatul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii (cu exceptia rarelor situatii in care pacientele cu epilepsie nu raspund
la sau nu tolereaza alte tratamente) si trebuie respectate conditiile Programului de prevenire a sarcinii. .....................

® Necesitatea reevaludrii periodice a tratamentului (cel putin anual) de catre medicul specialist si a nevoii de

CONINUATE @ TrAtAMENTUILL «...veeveeeeee s eeee et ee et ee e et e e ee e e ee e e e e e e et e et e e e et e e et e e ee e e e e ee e ]
® Necesitatea unui test de sarcina negativ la initierea tratamentului si ori de cate ori este nevoie dupa aceea (daca

[T G = T2 1] = TR =Y o 1] = T PPN ]
® Necesitatea utilizarii unei metode de contraceptie eficace, fara intrerupere pe intreaga perioada a tratamentului

cu valproat (daca este la VArsta fertila). ........oo..iiii i e e aan e ]
® Necesitatea de a se adresa medicului sdu imediat ce intentioneaza sa ramana gravida pentru a asigura o discutie

cat mai timpurie si pentru a schimba tratamentul cu un alt tratament Thainte de conceptie si inainte de intreruperea

(o0 1 r=T o] =T o} 1= N L]
® Necesitatea de a se adresa imediat medicului sau pentru o reevaluare urgenta a tratamentului in cazul suspectarii

sau al confirmarii unei sarcini NEPIANIfICATE. ... ....oiiii ettt e et e e e e ]

Am inmanat pacientei sau tutorelui/persoanei care o ingrijeste o copie a ghidului pentru pacienta. ............................. ]

® n cazul unei sarcini, confirm ca aceasta pacientd gravida:
- a primit doza minima eficace de valproat pentru a reduce la minimum posibilele efecte daunatoare

asupra copilului nenascut ]
- este informata despre posibilitatile de suport sau consiliere in timpul sarcinii si despre monitorizarea
adecvata a copilului daca este gravida. ]
Numele medicului specialist Semnatura Data

Acest formular trebuie inméanat de catre medicul specialist adolescentelor si femeilor aflate la varsta fertila, tratate cu valproat
pentru epilepsie sau tulburare bipolara (sau tutorelui/persoanelor care le ingrijesc).

Sectiunile A si B trebuie completate: toate casutele trebuie bifate si formularul semnat: acest lucru este necesar pentru a va
asigura ca toate riscurile si informatiile legate de utilizarea valproatului in timpul sarcinii au fost intelese.

Un exemplar completat si semnat al acestui formular trebuie pastrat/inregistrat de catre medicul specialist.

Medicul prescriptor este sfatuit sa pastreze o versiune electronica in dosarul pacientei. Un exemplar al acestui formular completat
si semnat trebuie pastrat de catre pacienta.

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii

referitoare la siguranta.
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Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor pentru adolescentele si femeile aflate la varsta fertila tratate cu
valproat (Depakine, Depakine Chrono)

Cititi, completati si semnati acest formular in timpul vizitei la medicul specialist: |a initierea tratamentului, la vizita anuala si atunci
cand o femeie intentioneaza sa ramana gravida sau este gravida.

Acesta are rolul de a va asigura ca pacientele sau tutorii/persoanele care le ingrijesc au discutat cu medicul specialist si au inteles
riscurile legate de utilizarea valproatului in timpul sarcinii.

Sectiunea B. De completat si semnat de catre pacienta sau tutore/persoana care o ingrijeste.

Am discutat cu medicul meu specialist si am inteles urmatoarele:
® De ce am nevoie de tratamentul cu valproat si nu cu un alt medicament ... L]

® Ca trebuie sa merg regulat (cel putin anual) la medicul specialist pentru ca acesta sa reevalueze daca tratamentul cu
valproat ramane cea mai buna optiune pPentru MINE ... et

® Riscurile pentru copiii ale caror mame au utilizat valproat in timpul sarcinii sunt: .............cccooiiiiiiiiiiii e L]

- un risc de aproximativ 10% de aparitie a defectelor congenitale si
- un risc de 30 pana la 40% de aparitie a unui spectru larg de probleme de dezvoltare in primii ani de viata care pot

duce la dificultati semnificative de invatare.

® De ce am nevoie de un test de sarcina la initierea tratamentului si apoi ori de cate ori este nevoie (daca sunt la varsta
LS 1= )

® Ca trebuie sa utilizez o metoda eficace de contraceptie, fara intrerupere, pe intreaga durata a tratamentului meu cu
valproat (daca sunt 1@ VArsta fErtila) .........oooioiii ettt a s

® Am discutat optiunile eficace de contraceptie sau am planificat o consultatie la un medic specialist cu experienta in a
recomanda metode eficace de CONTrACEPTIE ......couiiiiiiiii ettt ettt e et es

® Necesitatea reevaluarii periodice a tratamentului si a nevoii de a continua tratamentul (cel putin anual) de catre
MEAICUI SPECIATIST ... e e et e ettt e oo e et ettt e oo oo et etttk e e e e e ettt et e e e e e e et eentae e e aeaes

® Necesitatea de a ma adresa medicului meu imediat ce intentionez sa raman gravida, pentru a asigura o discutie cat mai
timpurie si pentru a schimba tratamentul cu un altul inainte de conceptie si inainte de intreruperea contraceptiei .......

® Trebuie sa solicit o consultatie de urgenta, daca suspectez ca sunt gravida ..............ccccooiiiiiiiiiiiiiiie L]
®  Am primit o copie a ghidului PENtIU PACIENTA ...........ii et e e e e e et et e e e e e e e e eaatan e e e aeeeeensannaaaeeaaees L]
® In caz de sarcina, am discutat cu medicul meu specialist si am nteles urmétoarele:

- Posibilitatile de suport si consiliere pentru sarcina. L]
- Necesitatea monitorizarii adecvate a copilului meu daca sunt gravida. L]

Numele pacientei sau tutorelui / reprezentantului legal Semnatura

Acest formular trebuie inménat de catre medicul specialist adolescentelor si femeilor aflate la varsta fertila tratate cu valproat
pentru epilepsie sau tulburare bipolara (sau tutorelui/persoanelor care le ingrijesc).

Sectiunile A si B trebuie completate: toate casutele trebuie bifate si formularul semnat: acest lucru este necesar pentru a va
asigura ca toate riscurile si informatiile legate de utilizarea valproatului in timpul sarcinii au fost intelese.

Un exemplar completat si semnat al acestui formular trebuie pastrat/inregistrat de catre medicul specialist.

Medicul prescriptor este sfatuit sa pastreze o versiune electronica in dosarul pacientei. Un exemplar al acestui formular completat

si semnat trebuie pastrat de céatre pacienta.
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