FORMULAR NA POTVRDENIE O PRAVIDELNOM
INFORMOVANI PACIENTKY

Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky pre
dievcata a Zeny vo fertilnom veku lie¢ené valproatom

Precitajte si, vyplnite a podpiste tento formuldr pocas navstevy odborného lekéra pri zacati liecby, pri pravidelnej kazdoro¢nej
navsteve a ked Zena planuje tehotenstvo alebo je tehotna.

Cielom je uistit sa, Ze pacientka alebo jej oSetrovatel/zadkonny zastupca s lekdrom prediskutovali rizikd spojené s uzivanim
valproatu pocas tehotenstva a porozumeli im.

Cast' A. Vyplni lekdr

Meno pacientky alebo jej o3etrovatela/zakonného ZaStUPCU: . ... ...t

Potvrdzujem, Ze vyssie menovana pacientka potrebuje uzivat valproat, pretoze:

[ ] pacientka neodpoveda adekvétne na int lie¢bu alebo
[ ] pacientkainu lie¢bu netoleruje

S vyssie menovanou pacientkou/s jej zakonnym zastupcom sme prediskutovali nasledujtice informacie:

Celkové rizika u deti, exponovanych valprodtu pocas tehotenstva su:

[] -priblizne 10 % pravdepodobnost vyskytu vrodenych vad a
«az 30 az 40 % pravdepodobnost vyskytu Sirokého spektra vyvojovych problémov v rannom detstve, ktoré mozu
viest k problémom s ucenim.

Valproat sa nemd podavat pocas tehotenstva (s vynimkou zriedkavych pripadov, ked'su pacientky s epilepsiou na inu
liecbu rezistentné alebo ju netoleruju) a musia byt dodrzané podmienky Programu na zabranenie tehotenstva.

Nutnost pravidelnych kontrol (najmenej raz rocne) a potreba prehodnotenia nutnosti pokracovat v liecbe
valproatom lekdrom.

Nutnost negativneho tehotenského testu na zaciatku liecby a dalej podla potreby (pacientky vo fertiinom veku).

Potreba pouzivania efektivnej antikoncepcie bez prerusenia pocas celého trvania lie¢by valprodtom (pacientky vo
fertilnom veku).

Potreba zariadit stretnutie s lekdrom ihned ako pacientka za¢ne planovat tehotenstvo, aby bola zabezpecend vcasna
konzultacia a prevedenie pacientky na alternativnu lie¢bu, este pred pocatim a pred prerusenim antikoncepcie.

Potreba ihned kontaktovat lekdra a dohodnut si bezodkladné stretnutie v pripade neplanovaného tehotenstva alebo
v pripade podozrenia na neplanovaného tehotenstvo.

O 0O o od o o

Pacientke alebo jej zdkonnému zastupcovi bola vydana Informacna prirucka pre pacientku.

V pripade tehotenstva, potvrdzujem, Ze tato tehotna pacientka:

[] Ma predpisand najnizsiu moznu G¢innu davku valproatu, aby sa minimalizovali mozné skodlivé Gcinky na plod.

[] Jeinformovana o moznostiach podpory a poradenstva v tehotenstve a o relevantnom monitoringu dietata pocas
tehotenstva.

MeENO IEKAIA: .o

Tento formular ma lekar poskytnut dievcatam a zenam v plodnom veku (alebo ich osetrovatelom/zakonnym zastupcom),
ktoré su liecené valprodtom pre epilepsiu, bipolarnu poruchu.

Casti A a B musia byt vyplneng, vietky poli¢ka musia byt zaskrtnuté a formular podpisany, aby bolo isté, Ze v3etky rizika

a informacie suvisiace s uzivanim valproatu pocas tehotenstva boli pochopené.

Jeden vytlacok tohto vyplneného a podpisaného formuldru bude uchovévany a zaznamenany lekdrom v zdravotnej
dokumentdcii pacientky, druhy vytlacok si ponecha pacientka.

valproat_formular_210x297 SK vO1.indd 1 25.10.2021 16:58



FORMULAR NA POTVRDENIE O PRAVIDELNOM
INFORMOVANI PACIENTKY PRE DIEVCATA A ZENY
VO FERTILNOM VEKU LIECENE VALPROATOM

Precitajte si, vyplnte a podpiste tento formuldr pocas navstevy odborného lekéra pri zacati liecby, pri pravidelnej kazdoro¢nej
navsteve a ked Zena planuje tehotenstvo alebo je tehotna.

Cielom je uistit sa, Ze pacientka alebo jej oSetrovatel/zadkonny zastupca s lekdrom prediskutovali rizikd spojené s uzivanim
valproatu pocas tehotenstva a porozumeli im.

Cast' B. Vyplni pacientka, jej osetrovatel'alebo zdkonny zdstupca

S lekdarom sme prediskutovali nasledovné informacie a porozumel/a som:

[] Pre¢o potrebujem uZivat valproat namiesto iného lieku.

[] Potrebe pravidelne (aspof raz ro¢ne) navstivit lekara, aby prehodnotil, &i lie¢ba valproatom zostava pre mna
najlepsou volbou.

Rizikdm u deti, ktorych matky uzivali valproat pocas tehotenstva, ktorymi su:

[] -priblizne 10 % pravdepodobnost vyskytu vrodenych vad a
+ az 30 az 40 % pravdepodobnost vyskytu Sirokého spektra vyvojovych problémov v rannom detstve, ktoré mozu
viest k vyznamnym problémom s u¢enim.

Preco musim mat na zaciatku lie¢by negativny tehotensky test a ak je to potrebné tak aj opakovane (v pripade
plodného veku).

Ze musim pouzivat G¢inna antikoncepciu bez prerusenia pocas celého trvania mojej lie¢by valproatom (v pripade
plodného veku).

Prediskutovali sme moznosti Ucinnej antikoncepcie alebo sme napldnovali ndvstevu u odborného lekara, ktory je
skuseny v poradenstve o Uc¢innej antikoncepcii.

Nutnosti poradit sa s lekdrom ihned' ako sa rozhodnem planovat tehotenstvo, aby bola este pred pocatim a pred

[]
[]
[]
[] Potrebe pravidelnych kontrol (aspofi raz za rok) a potrebe prehodnotenia nutnosti pokrac¢ovat v lie¢be valproatom.
L]
prerusenim pouzivania antikoncepcie zabezpecena v¢asna konzultacia a prevedenie na inu liecbu.

[] Nutnosti dohodnut si ihned' navitevu u lekara, ak si myslim, Ze som tehotna.

[]

Dostala som Informa¢nu priru¢ku pre pacientku.

V pripade tehotenstva: s mojim lekdrom sme prediskutovali nasledujice a porozumela som:
[] Moznostiam podpory alebo poradenskej sluzby v tehotenstve.
[] V pripade tehotenstva: s mojim lekarom sme prediskutovali nasledujice a porozumela som.

Kontaktné udaje:

Convulex, Convulex CR: Ofrfiril long:

G.L. Pharma Slovakia, s. r. 0., Stromova 13, 831 01 Bratislava Desitin Pharma s.r.o., Troji¢né namestie 13, 821 06 Bratislava
e-mail: office@gl-pharma.sk tel.: +421 2 3810 47 48 e-mail: desitin@desitin.sk, tel.: + 421 2 5556 3810

Depakine, Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg:  Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg:

sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Aupark Tower, Einsteinova 24, Teva Pharmaceuticals Slovakia, s. . 0., ROSUM, Bajkalska 19B,
851 01 Bratislava 821 01 Bratislava,

e-mail: bezpecnostliekov@sanofi.com, tel.: +421 233 100 100 e-mail: safety.sk@teva.sk; tel.: +421 2 5726 7911

Tento formular ma lekar poskytnut dievcatam a zenam v plodnom veku (alebo ich osetrovatelom/zakonnym zastupcom),
ktoré su liecené valproatom pre epilepsiu, bipolarnu poruchu.

Casti A a B musia byt vyplneng, vietky poli¢ka musia byt zaskrtnuté a formular podpisany, aby bolo isté, Ze v3etky rizika

a informacie suvisiace s uzivanim valproatu pocas tehotenstva boli pochopené.

Jeden vytlacok tohto vyplneného a podpisaného formuldru bude uchovévany a zaznamenany lekdrom v zdravotnej
dokumentdcii pacientky, druhy vytlacok si ponecha pacientka.

Datum schvalenia: 7/2021, v.2
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