Godisnji obrazac potvrde upoznatosti s rizikom za djevojke i zene
reproduktivne dobi koje primjenjuju lijekove koje sadrze valproatV

Ovaj obrazac predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijekova koji sadrze valproat u promet, u cilju
dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku opisa svojstava ili uputi o lijekovima koji
sadrze valproat. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

V¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Valproat je zajedniCki naziv koji se koristi za djelatnu tvar natrijev valproat i valproatnu kiselinu.

Ovaj obrazac se sastoji od dva dijela (A i B) koje je potrebno ispuniti i potpisati na poCetku lijecenja, prilikom godiSnje posjete te kada
Zena planira trudnocu ili je trudna.

Navedeno je potrebno kako bi se osiguralo da su svi rizici i informacije povezane s primjenom valproata tijekom trudnoc¢e dane i
raspravljene s bolesnicama i/ili njihovim skrbnikom/zakonskim zastupnikom te da razumiju rizike primjene valproata tijekom trudnoce.

Dio A obrasca popunjava i potpisuje lijecnik specijalist, dok dio B bolesnica ili skrbnik/zakonski zastupnik.

Ispunjenu i potpisanu kopiju oba obrasca lijecnik specijalist treba sacuvati/spremiti (npr. pohrana elektroni¢ke verzije obrasca u dosje
bolesnice). Bolesnica takoder treba €uvati ispunjenu i potpisanu kopiju oba obrasca.

- A Popunjava i potpisuje lijecnik specijalist

Ime i prezime bolesnice i/ili skrbnika/zakonskog zastupnika:

Potvrdujem da je gore imenovanu bolesnicu potrebno lijeciti lijekom koji sadrzi valproat buduci da:

e ne odgovara primjereno na druge oblike lije¢enja ....

e ne podnosi Aruge OBIIKE [JEEENJA .......coiiiiiiii ettt ettt ettt e e at e e et e e ae e e eat e e e te e e ebneenaneesneeeanneeanne

Raspravio sam sljedeée informacije s gore imenovanom bolesnicom i/ili skrbnikom/zakonskim zastupnikom:

e Ukupni rizici u djece izloZene valproatu tijekom trudNOCE SU: .......coiiiiiiiiiiiiiii et |

- Priblizno 11% vjerojatnosti za znac¢ajne urodene malformacije i
- NajviSe 30 do 40% vjerojatnosti za Siroki raspon ranih poteSkoca u razvoju koje mogu dovesti do poteSkoca
u ucenju.

® Valproat se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce (osim u rijetkim situacijama za bolesnike koji boluju od epilepsije
i ne reagiraju na ili ne podnose druge oblike lijecenja) te moraju biti ispunjeni uvjeti programa prevencije trudnoce ....... O

® Potrebno je redovito (najmanje jednom godisnje) napraviti procjenu potrebe za nastavkom lije¢enja valproatom
O STANE SPECHAISTAL .....e.veveeiiteteee ettt ettt ettt eaese st et ese st e s ese s eseae s esese s e s e s e e esesess e s eseseeeesene e s eseneesenene e s s ]

e Test na trudnoc¢u na pocetku lije€enja mora biti negativan te prema potrebi nakon toga (ako je bolesnica
(U CTo) {oTe (U S1AY/ Yo e o] o] ) SO SSO PSPPSR ]

¢ Potrebne su ucinkovite mjere kontracepcije koje se ne smiju prekinuti tijekom cijelog trajanja lijecenja valproatom
(LN (=] oY) (=X a1 o= W =Y o oo (1R (1Y o e (o] o I IS ]

® Potrebno je dogovoriti sastanak s nadleznim lije¢nikom ¢im bolesnica bude planirala trudnocu, kako bi se
osigurala pravovremena rasprava o rizicima i prelazak na zamjenske oblike lijecenja prije zaceca i prije prekida

oL 1= er=Y oYt =Y O
® Potrebno je odmah obavijestiti nadleznog lije¢nika kako bi obavio hitnu procjenu lije¢enja u slu¢aju sumnje

na trudnoCu ili NEPlANIrANE trUANOCE. .......c..uiiiiiii ettt et e b e e bt e e et e et e e e een e e ean e e e neeeanneeanteeennee e |
® Dao sam bolesnici ili skrbniku/zakonskom zastupniku kopiju vodi€a za boleSNICU. .........ccccuiieeiiiiiie e O

® U slucaju trudnoce, potvrdujem da je ova trudna bolesnica:

- primila najnizu mogucu ucinkovitu dozu valproata kako bi se smanjio moguci $tetni u¢inak na nerodeno dijete ......... ]
- upoznata s moguénostima podrske tijekom trudnoce ili savjetovanja i odgovaraju¢eg pracenja djeteta
Eo Lo L= L0 L3 VOO |
Ime i prezime specijaliste Potpis Datum
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B B

Popunjava i potpisuje bolesnica ili skrbnik/zakonski zastupnik

Sa svojim lije¢nikom specijalistom sam raspravila te razumijem sljedece:

Zasto trebam lijeCenje valproatom, a ne nekim drugim [JEKOM ............oooiiiiiiiiiiiii e |
Da trebam redovito posjecivati lije¢nika specijalista (najmanje jednom godi$nje) radi procjene ostaje

li lije€enje valproatom Najbolja OPCIa ZA MENE ........coiiiiiie et e e et e e e e e e e e enaae e e e s e e e e annneeeeeennneeeann ]
Rizici u djece cije su majke uzimale valproat tijiekom trudNOCE SU: ........ccueiiieiiiiiie e e e O

- priblizno 11% vjerojatnosti za znac¢ajne urodene malformacije i
- najviSe 30 do 40% vjerojatnosti za Siroki raspon ranih poteSkoc¢a u razvoju koje mogu dovesti do znac¢ajnih
poteSkoca u ucenju

Zasto rezultat testa na trudnocu mora biti negativan na pocetku lijecenja i po potrebi nakon toga (za Zzene/djevojke

U=y oL oo UL iAYZa oY1Ko (o) 1) R O
Da moram koristiti uinkovitu metodu kontracepcije bez prekida tijekom cijelog trajanja lijecenja valproatom

(za zene/djevojke U reprodUKtiVIO] AODI). . ........co.cuiueviiicececeeeeieeeee ettt s st n s ss s ns s enneeen |
Raspravili smo moguénosti u€inkovite kontracepcije ili smo isplanirali savjetovanje sa stru¢njakom koji

je iskusan u davanju savjeta 0 UCINKOVItO] KONTrACEPCI]i. .......couiiiiiiiiiiiiii i e L]

Potrebno je redovito (najmanje jednom godiSnje) napraviti procjenu potrebe za nastavkom lije¢enja
valproatom od strane lijeCnika SPEeCHAlISTA. .........coiuiiiiiieie et e e e e e annnes |

Potrebno je dogovoriti savjetovanje s nadleznim lije€nikom ¢im budem planirala trudnocu kako bi se osigurala
pravovremena rasprava o rizicima i prelazak na zamjenske oblike lije&enja prije zae¢a i prije prekida kontracepcije. ... []

e Trebam traZiti hitan sastanak s lije¢nikom ako mislim da sam trudna. .............coooiiiiiiiii e L]
e Dobila sam Kopiju VOAICa Za DOIESNICE. .........ccuiiiiiiiiieitee ettt e e et ekt e et e st e e eneeeeaneeanneeennee e |
e U slucaju trudnoce, sa svojim lije€nikom specijalistom sam raspravila te razumijem sljedece:
- Moguénosti podrske ili savjetovanja tijekom trudNOCE ...........oooiuiiiieiiiie e e |
- Potrebu za prikladnim pra¢enjem svoga djeteta ako Sam trudna ..............cociiiiiiiiiiiiiici e |
Ime i prezime bolesnice ili skrbnika/zakonskog zastupnika Potpis DET ]
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