Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby
nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane (patrz pkt. 4.8 Charakterystyki
Produktu Leczniczego).

Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem dla dziewczat i kobiet w wieku rozrodczym
leczonych walproinianem

Prosze przeczyta¢, wypetnic i podpisac niniejszy formularz podczas wizyty u specjalisty: w momencie rozpoczecia leczenia, podczas corocznych
wizyt, a takze w przypadku planowania cigzy lub zaj$cia w cigze. Ma to na celu upewnienie sig, ze pacjentka lub jej opiekun/ przedstawiciel prawny
omowili ze specjalistg i zrozumieli zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy.

Wypetnia i podpisuje specjalista.

Imie i nazwisko pacjentki lub opiekuna/przedstawiciela prawnego:

Potwierdzam, ze wymieniona powyzej pacjentka wymaga leczenia walproinianem, poniewaz:
» pacjentka ta nie reaguje dostatecznie NA INNE LEKI TUD ...........co i i ettt e e e e ettt e e e e e s e e e e e aannaeeeaeeeannnssneeeeaannnnneen D

* pacjentka ta nie toleruje INNYCH TEKOW. .........co ettt e et e e e e e et e e e e e e hs e e e e e e e s asbe et e e e s aabaeneaeeaesannnnes D

Omowitam/omowitem nastepujgce informacje z wymieniong powyzej pacjentkg lub opiekunem/przedstawicielem prawnym:

* Ogolne zagrozenia dla dzieci narazonych na dziatanie walproinianu w OKresie Ciazy f0: .......c..oeiiiiiiiiiiie e |:|
- okoto 11% ryzyko wystgpienia powaznych wad wrodzonych oraz
- 30-40% ryzyko wystgpienia szeregu wczesnych zaburzen rozwojowych, ktére mogg prowadzi¢ do opdéznienia rozwoju psychoruchowego.
» Walproinianu nie nalezy stosowac w czasie cigzy (z wyjatkiem rzadkich przypadkéw pacjentek chorych na padaczke, u ktérych stwierdza sie
opornosé na inne leki lub ich nietolerancje) i nalezy przestrzega¢ warunkow programu zapobiegania Cigzy. ...........ccceeivueeeeiieiiiiieiiiiieeaans
» Koniecznos¢ odbywania systematycznych (co najmniej raz do roku) badan kontrolnych i oceny potrzeby kontynuacji leczenia walproinianem
LU LT o =1 ) 2RO |:|
» Koniecznos¢ uzyskania negatywnego wyniku testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia i w pdzniejszym okresie, zgodnie
z wymaganiami (U pacjentek W WIEKU FOZIOTACZYM) ......eeeiiiieeieeieeiieee ettt e e ettt e ettt e e et e e e aeeeeeaseaeenseeeeenseeeamseeeensseeeenseeeaansee e nneeeennseesanseaeannaaean D

» Koniecznos¢ ciggtego stosowania skutecznej metody antykoncepcji przez caty okres leczenia walproinianem (u pacjentek w wieku
[ ¥4y oTe (o740 1) NSRS D

» Konieczno$¢ umoéwienia wizyty u lekarza niezwtocznie po zaplanowaniu cigzy, aby umozliwi¢ odpowiednio wczesne omowienie
dostepnych opcji terapeutycznych i zmiany na inne mozliwe leczenie przed zajsciem w cigze i przed przerwaniem
LS (Tl = gL F=T= T 14 (o] g [T o ] D

» Koniecznos¢ natychmiastowego skontaktowania sie z lekarzem celem odbycia pilnej oceny leczenia w przypadku podejrzenia
lub stwierdzenia NIEPIANOWEANE] CIGZY. ..........oooi it e e et e e e e e e e e e e e e e et ee e e e e e aaseaeeeeeesssseseeeeeasnsnneeeeeannnnes D

* Przekazatam/przekazatem pacjentce lub opiekunowi/przedstawicielowi prawnemu egzemplarz Poradnika dla pacjentki.
Wiecej informacji na temat stosowania walproinianu mozna znalez¢ na stronie internetowej www.walproiniany.pl

* W przypadku cigzy potwierdzam, ze ta ciezarna pacjentka:

- otrzymata mozliwie najnizszg skuteczng dawke walproinianu celem minimalizacji mozliwego szkodliwego dziataniana ptéd .................. D

- zostata poinformowana o mozliwosci otrzymania wsparcia lub poradnictwa z zakresu cigzy oraz odpowiedniego

monitorowania stanu zdrowia jej dziecka W przypadKu ZajSCI@ W CIBZE ............ccoiueiiiiueee et e e e e e e e e e e e ereaeennees D
Imie i nazwisko specjalisty Podpis Data

Niniejszy formularz bedzie przekazywany przez specjaliste dziewczetom i kobietom w wieku rozrodczym, ktére sg leczone walproinianem z powodu padaczki lub choroby
afektywnej dwubiegunowej (badz ich opiekunom/przedstawicielom prawnym).

Nalezy wypei¢ Czesci A i B formularza: wszystkie stosowne pola nalezy zaznaczy¢, a formularz podpisa¢; ma to na celu potwierdzenie, ze wszystkie zagrozenia i informacje
zwigzane ze stosowaniem walproinianu w okresie cigzy zostaty zrozumiane.

Wypetniony i podpisany egzemplarz tego formularza zostanie przechowany/zarejestrowany przez specjaliste.

Zaleca sig, aby lekarz przepisujacy lek zapisat elektroniczng wersje formularza w dokumentacji pacjentki. Wypetniony i podpisany egzemplarz tego formularza zostanie wydany
pacjentce na wtasnos¢.
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V¥ Walproinian - niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o
bezpieczenstwie stosowania leku. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozgdane, ktére wystapity po
zastosowaniu leku (patrz pkt. 4 Ulotki dotgczonej do opakowania).

Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem dla dziewczat i kobiet w wieku rozrodczym
leczonych walproinianem
Prosze przeczyta¢, wypetni¢ i podpisac niniejszy formularz podczas wizyty u specjalisty: w momencie rozpoczecia leczenia, podczas corocznych

wizyt, a takze w przypadku planowania cigzy lub zaj$cia w cigze. Ma to na celu upewnienie sig, ze pacjentka lub jej opiekun/ przedstawiciel
prawny omowili ze specjalistg i zrozumieli zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w okresie cigzy.

Wypelnia i podpisuje pacjentka lub opiekun/przedstawiciel prawny.

Omowitam z opiekujacym sie mna specjalistg i rozumiem nastepujace informacje:

» Koniecznos¢ odbywania przeze mnie systematycznych (co najmniej raz do roku) wizyt u specjalisty w celu sprawdzenia, czy leczenie
walproinianem jest nadal najlepsza opcjg terapeutyczng w moim PrzypPadku .............ccoooiiiiiiiiiie e D
- Zagrozenia dla dzieci, ktérych matki przyjmowaty walproinian W CZasi€ CigZy, T0: .........c..ueeiiiiiiieiee et e e e e e e e e eanaees D
- okoto 11% ryzyko wystgpienia powaznych wad wrodzonych oraz
- 30-40% ryzyko wystgpienia szeregu wczesnych zaburzen rozwojowych, ktére mogg prowadzi¢ do op6znienia rozwoju psychoruchowego.

» Koniecznos¢ uzyskania negatywnego wyniku testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia i w pdzniejszym okresie, zgodnie z wymaganiami
(jesli jestem w wieku rozrodczym)

» Koniecznos¢ ciggtego stosowania skutecznej metody antykoncepcji przez caty okres leczenia walproinianem (jesli jestem w wieku rozrodczym)

*  Omowilismy mozliwe metody skutecznej antykoncepcji lub zaplanowalismy konsultacje u specjalisty doswiadczonego w poradnictwie z zakresu

[T 01 (=To7d =T =T 0177 (o =Y o o PP
» Koniecznos¢ odbywania systematycznych (co najmniej raz do roku) badan kontrolnych i oceny kontynuaciji leczenia walproinianem

LU 0= o )PP D
» Koniecznos¢ odbycia konsultacji z moim lekarzem niezwtocznie po zaplanowaniu cigzy, aby umozliwi¢ odpowiednio wczesne oméwienie

dostepnych dla mnie opcji terapeutycznych i zmiane na inne mozliwe leczenie, zanim zajde w cigze i zanim przerwe stosowanie
antykoncepgji

» Konieczno$¢ pilnej konsultacji z lekarzem w przypadku podejrzenia, ze Mmoge DYC W CIGZY. ......cooiuiiiiiiieiiiiie ettt D

» Otrzymatam egzemplarz Poradnika dla pacjentki. Wiecej informacji na temat stosowania walproinianu mozna znalez¢ na stronie internetowej
www.walproiniany.pl

W przypadku cigzy omoéwitam z opiekujgcym sie mng specjalistg ponizsze informacje i rozumiem:

- mozliwos$¢ otrzymania wsparcia lub poradniCtWa Z ZAKIESU CIGZY, .....cccuuriiiuiiiiiiie ittt ettt e et e e et e ettt e e aae e e et e e e aateeeenanees []
- konieczno$¢ odpowiedniego monitorowania stanu zdrowia mojego dziecka, jesli zajde W CIgZe ............cccoeiiiiiiiiiiiiiii i L]
Imie i nazwisko pacjentki lub opiekuna/przedstawiciela prawnego Podpis Data

Niniejszy formularz bedzie przekazywany przez specjaliste dziewczetom i kobietom w wieku rozrodczym, ktére sg leczone walproinianem z powodu padaczki lub
choroby afektywnej dwubiegunowej (bgdz ich opiekunom/przedstawicielom prawnym).

Nalezy wypeni¢ Czegsci A i B formularza: wszystkie stosowne pola nalezy zaznaczy¢, a formularz podpisa¢; ma to na celu potwierdzenie, ze wszystkie zagrozenia i
informacje zwigzane ze stosowaniem walproinianu w okresie cigzy zostaty zrozumiane.

Wypetniony i podpisany egzemplarz tego formularza zostanie przechowany/zarejestrowany przez specjaliste.
Zaleca sie, aby lekarz przepisujacy lek zapisat elektroniczng wersje formularza w dokumentacji pacjentki. Wypetniony i podpisany egzemplarz tego formularza

zostanie wydany pacjentce na wlasnosc.
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