Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu si¢ z ryzykiem

VNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji
0 bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane
(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¢, wypetni¢ i podpisa¢ niniejszy formularz podczas wizyty u specjalisty: w momencie rozpoczecia leczenia, podczas

corocznych wizyt, a takze w przypadku planowania cigzy lub zajscia w ciaze. 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 ciazy.

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 ........uieiiiii ettt e e e e e e e e (]

e pacjentka ta nie toIErUJE INNYCIN IEKOW.  ...oiiiieei ettt e e e e e e oot e e e e e e e e e e ettt s e e e eeeeeeeaeeenaeses []

Omowitam/omaowitem nastepujace informacje z wymieniong powyzej pacjentka lub opiekunem/przedstawicielem prawnym:

e (Ogolne zagrozenia dla dzieci narazonych na dziatanie walproinianu W OKIeSIi€ CIaZy T0: ....ceivuieeeiiiiieieiiiiiie e e e L]

— okoto 10% ryzyko wystgpienia wad wrodzonych oraz
— 30-40% ryzyko wystapienia szeregu wczesnych zaburzen rozwojowych, ktdre moga prowadzi¢ do trudnosci w uczeniu sie.

e \Walproinianu nie nalezy stosowac w czasie cigzy (z wyjatkiem rzadkich przypadkéw pacjentek chorych na padaczke, u ktdrych
stwierdza sie opornosc na inne leki lub ich nietolerancije) i nalezy przestrzega¢ warunkéw programu zapobiegania cigzy. ............. L]

e Koniecznos¢ odbywania systematycznych (co najmniej raz do roku) badan kontrolnych i oceny potrzeby kontynuacii leczenia
LYz o) o1 1= TS T TS 0 1Y =S PSP L]

e Koniecznosé uzyskania negatywnego wyniku testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia i w pdzniejszym okresie, zgodnie
Z wymaganiami (U pacjentek W WIEKU FOZIOTCZYIM). ...veiutetetie ettt etttk ekttt ekt h ekt ekt e ekt e ekt e bt et e e et e et e L]

e Koniecznos¢ ciggtego stosowania skutecznej metody antykoncepcii przez caty okres leczenia walproinianem
(U PACIENTEK W WIEKU FOZIOTCZYIM). .1ttt ettt e e ettt e et e et e e e e e e e e et e e e e st e e e 44 n s e e e e st a e e e e Rt e e e e st e e e e e n s e e e e st e e e e e nneaeeennnaa s L]

e Koniecznos¢ umowienia wizyty u lekarza niezwtocznie po zaplanowaniu cigzy, aby umozliwi¢ odpowiednio
wczesne omowienie dostepnych opcji terapeutycznych i zmiany na inne mozliwe leczenie przed zaj$ciem
w cigze i przed przerwaniem StOSOWaNIa ANtYKONCEPDT]i. +.vuuvvreeetiiieeeiiieee e et e e e et e e e s ee e e et e e et eeeesstaeeeeannaeeeaanneeaeeansnneeessnnees L]

e Koniecznosé natychmiastowego skontaktowania sie z lekarzem celem odbycia pilnej oceny leczenia
w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia NIEPIANOWENE] CIAZY. .....couuriiiiiiiii ettt L]

e Przekazatam/przekazatem pacjentce lub opiekunowi/przedstawicielowi prawnemu egzemplarz
Poradnika dla pacjentki. Wiecej informacji na temat stosowania walproinianu mozna znalez¢

na stronie internetowe] WWW.WalPIOINIANY. L. .....veeiiiiee ittt e e e e e e et e e et e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e e e e ettt aaaeeeeaaeaeas (]
e W przypadku cigzy potwierdzam, ze ta ciezarna pacjentka:

— otrzymata mozliwie najnizsza skuteczng dawke walproinianu celem minimalizacji mozliwego szkodliwego dziatania na ptod,....... L]

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

monitorowania stanu zdrowia jej dziecka W pPrzypadku ZAJSCIA W CIBZE. +....iiuuurieeiiieeeetiiiieee e isiieteeesiteeeesiteeeeaaeeeeeeasbeeeessneeeeesnnnnees L]
Imie i nazwisko specijalisty Podpis Data

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

Nalezy wypetni¢ Czesci A i B formularza: wszystkie stosowne pola nalezy zaznaczyc, a formularz podpisac¢; ma to na celu potwierdzenie,
ze wszystkie zagrozenia i informacije 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 wtasnosc.
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V¥ Walproinian - niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacii
0 bezpieczenstwie stosowania leku. Uzytkownik leku tez moze w tym pomadc zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystapity po
zastosowaniu leku (patrz pkt. 4 Ulotki dotaczonej do opakowania).

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

corocznych wizyt, a takze w przypadku planowania cigzy lub zajscia w ciaze. 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.

Wypehnia i podpisuje pacjentka lub opiekun/przedstawiciel prawny.

Omowitam z opiekujgcym sie mna specjalista i rozumiem nastepujace informacie:

e Przyczyny, dla ktérych wymagam leczenia walproinianem zamiast inNYM IEKIEM. ......coiiiirieiiiir e L]
e Koniecznos¢ odbywania przeze mnie systematycznych (co najmniej raz do roku) wizyt u specijalisty

w celu sprawdzenia, czy leczenie walproinianem jest nadal najlepsza opcja terapeutyczng w moim przypadku. ............ccoovvvveenee.. L]
e Zagrozenia dla dzieci, ktérych matki przyjmowaty walproinian W Czasie CigzZy, 107 ....iiiiiiireeiiiiie et e e (]

— okoto 10% ryzyko wystapienia wad wrodzonych oraz
— 30-40% ryzyko wystapienia szeregu wczesnych zaburzen rozwojowych, ktére moga prowadzié¢ do istotnych
trudnosci w uczeniu sie.

e Koniecznos¢ uzyskania negatywnego wyniku testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia
i w pdzniejszym okresie, zgodnie z wymaganiami (jesli jestem W WieKu rOZrOACZYM). .....veiiieeeiirieiiieiie et L]

e Koniecznos¢ ciggtego stosowania skutecznej metody antykoncepciji przez caty okres leczenia walproinianem
(ER NS R AT (= U (e Voo (074770 ) K P PO PP P PRPPPON L]

e Omowilismy mozliwe metody skutecznej antykoncepciji lub zaplanowalismy konsultacje
u specjalisty doswiadczonego w poradnictwie z zakresu skutecznej antyKONCEPC]L. .vvvevvieiriieeiiieiiieeiiiie ettt e L]

e Koniecznos¢ odbywania systematycznych (co najmniej raz do roku) badan kontrolnych
i oceny kontynuaciji leczenia walproinianem U SPECIAIISTY. +...vviiiiiiiiiiiiiiii et e et e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e L]

e Koniecznosé odbycia konsultacji z moim lekarzem niezwtocznie po zaplanowaniu cigzy, aby umozliwi¢ odpowiednio
wczesne omowienie dostepnych dla mnie opcji terapeutycznych i zmiane na inne mozliwe leczenie, zanim zajde
W Cigze i zanim przerwe StOSOWANIE ANTYKONCEDC] . ...vvteeiitrrt ettt e ittt e sttt e ettt e etk e a4 ettt e e bttt e et e et e e e s nee s L]

e Koniecznos¢ pilnej konsultacii z lekarzem w przypadku podejrzenia, ze Moge BYC W CIBZY. +...vvvveeiiereeeiiiieeeeiieeeeeiiaeeesiiae e e []

e Otrzymatam egzemplarz Poradnika dla pacjentki. Wiecej informacji na temat stosowania walproinianu
mozna znalez¢ na stronie internetowe] WWW.WalRroIMIBNY. D . ..ooiiiiiii ettt e et e b e e e e beeas L]

e W przypadku cigzy omowitam z opiekujacym sie mna specjalista ponizsze informacije i rozumiem:

— mozliwos¢ otrzymania wsparcia [ub poradniCtwa Z ZAKIESU CIBZY, .....evveeiuuieiiteiiiieaiiieeaiieeaitteassete s teeasieeasteeeasbeeabeeaaneeeaieeanreeann L]
— koniecznos¢ odpowiedniego monitorowania stanu zdrowia mojego dziecka, jesli zajde W CIaZe. .......covvveeiiiiveeeiiieeeeiiee e L]
Imie i nazwisko pacjentki lub opiekuna/przedstawiciela prawnego Podpis Data

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

Nalezy wypetni¢ Czesci A i B formularza: wszystkie stosowne pola nalezy zaznaczy¢, a formularz podpisac¢; ma to na celu potwierdzenie,
ze wszystkie zagrozenia i informacije 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 wtasnosc.
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