Formular na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky

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

Preditajte si, vypliite a podpiste tento formular pocas navstevy odborného lekara pri zacati liecby, pri pravidelnej kazdoroé¢ne;j
navsteve a ked'zena planuje tehotenstvo alebo je tehotna.

Cielom je uistit sa, Ze pacientka alebo jej opatrovatel/zédkonny zastupca s lekdrom prediskutovali rizikad spojené s uzivanim
valproatu pocas tehotenstva a porozumeli im.

Cast A. Vyplni a podpise lekar
Meno pacientky alebo jej opatrovatela/zZakonNého ZASTUPCUS ........oiiiiiiiii e e

Potvrdzujem, ze vy3Sie menovana pacientka potrebuje uzivat valproat, pretoze:
e pacientka neodpovedé adekvatne na inl liecbu alebo D

e pacientka inu lie¢bu netoleruje

S vyssie menovanou pacientkou/s jej zdkonnym zastupcom sme prediskutovali nasledujice informéacie:

Celkové rizika u deti, exponovanych valproatu pocas tehotenstva su:

e priblizne 11 % pravdepodobnost vyskytu zavaznych vrodenych vyvojovych vad a

e az 30 az 40 % pravdepodobnost vyskytu Sirokého spektra vyvojovych problémov v ranom detstve,
Valproat sa nema podavat pocas tehotenstva (s vynimkou zriedkavych pripadov, ked'st pacientky s epilepsiou
na inG liecbu rezistentné alebo ju netolerujd) a musia byt dodrzané podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Potreba pravidelnych kontrol (najmenej raz ro¢ne) a potreba prehodnotenia nutnosti pokracovat v liecbe valprodtom
lekdrom.

Potreba negativneho tehotenského testu na zaciatku lie¢by a dalej podla potreby (pacientky vo fertilnom veku).

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

Potreba zariadit stretnutie s lekdrom ihned; ako pacientka za¢ne planovat tehotenstvo, aby bola zabezpecéena
v€asna konzultacia a prevedenie pacientky na ind vhodnd 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 nepldnovaného tehotenstvo.

Pacientke alebo jej zakonnému zastupcovi bola vydana Priru¢ka pre pacientku.

V pripade tehotenstva: potvrdzujem, Ze tato tehotna pacientka:
® Ma predpisanu najnizsiu moznu G¢innG davku valproatu, aby sa minimalizovali mozné skodlivé ucinky na plod.

¢ Je informovana o moznostiach podpory a poradenstva v tehotenstve a o relevantnom monitoringu dietata

ktoré mézu viest k problémom s uéenim.
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pocas tehotenstva.

Tento formular ma lekéar poskytnit dievéatdam a zenam v plodnom veku (alebo ich opatrovatelom/zakonnym zastupcom), ktoré su
lie¢ené valproatom pre epilepsiu alebo bipolarnu poruchu.

Casti A a B musia byt vyplnené, vietky policka musia byt zaskrtnuté a formular podpisany, aby bolo isté, ze vietky rizika a informacie
sUvisiace s uzivanim valproatu pocas tehotenstva boli pochopené.

Jeden vytlacok tohto vyplneného a podpisaného formuléru bude uchovévany a zaznamenany lekdrom v zdravotnej dokumentécii
pacientky, druhy vytlaéok si ponecha pacientka.



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

Preéitajte si, vypliite a podpiste tento formulér pocas navitevy odborného lekéara pri zadati lie¢by, pri pravidelnej kazdoroénej navsteve
a ked'zena planuje tehotenstvo alebo je tehotna.

Cielom je uistit sa, ze pacientka alebo jej opatrovatel/zakonny zastupca s lekdrom prediskutovali riziké spojené s uzivanim valproatu
pocas tehotenstva a porozumeli im.

Cast B. Vyplni a podpise pacientka, jej opatrovatel’ alebo zakonny zastupca

S lekdrom sme prediskutovali nasledovné informéacie a porozumel/a som:

[]

Preco potrebujem uZivat valproat namiesto iného lieku.

Potrebe pravidelne (aspori raz roéne) navstivit lekara, aby prehodnotil, ¢i liecba valprodtom zostava pre mria
najlepsou volbou.

[]

Rizikdm u deti, ktorych matky uzivali valproat pocas tehotenstva, ktorymi su:
e priblizne 11 % pravdepodobnost vyskytu zavaznych vrodenych vyvojovych chyb a

e az 30 az 40 % pravdepodobnost vyskytu Sirokého spektra vyvojovych problémov v ranom detstve, ktoré mézu
viest k vyznamnym problémom s uc¢enim.

Pre¢o musim mat na zaciatku liecby negativny tehotensky test, a ak je to potrebné, tak aj opakovane
(v pripade plodného veku).

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

Prediskutovali sme moznosti G¢innej antikoncepcie alebo sme napléanovali ndvstevu u odborného lekara, ktory
je skiseny v poradenstve o U¢innej antikoncepcii.

Potrebe pravidelnych kontrol (aspori raz za rok) a potrebe prehodnotenia nutnosti pokracovat v lie¢be valprodtom.

Potrebe poradit sa s lekdrom ihned, ako sa rozhodnem planovat tehotenstvo, aby bola este pred pocatim a pred
prerusenim pouzivania antikoncepcie zabezpecené véasna konzultécia a prevedenie na inu liecbu.

Nutnosti dohodnut si ihned navstevu u lekara, ak si myslim, ze som tehotna.
Dostala som informaénd Priru¢ku pre pacientku.

V pripade tehotenstva: s mojim lekdrom sme prediskutovali nasledujice a porozumela som:

® Moznostiam podpory alebo poradenskej sluzby v tehotenstve.
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e Potrebe prislusného monitorovania méjho dietata v priebehu tehotenstva.

Tento formulér méa lekar poskytnut dievéatdm a zenam v plodnom veku (alebo ich opatrovatelom /zakonnym zastupcom), ktoré su
lieéené valproatom pre epilepsiu alebo bipolarnu poruchu.

Casti A a B musia byt vyplnené, vietky policka musia byt zaskrtnuté a formular podpisany, aby bolo isté, ze vietky rizika a informéacie
sUvisiace s uzivanim valproatu pocas tehotenstva boli pochopené.

Jeden vytlacok tohto vyplneného a podpisaného formularu bude uchovavany a zaznamenany lekdrom v zdravotnej dokumentacii pa-
cientky, druhy vytlacok si ponechéa pacientka.

Kontaktné udaje:

Lieky s G¢innou latkou valproat su registrované pod tymito nazvami:

Convulex 300 mg/ml kvapky, Convulex kapsuly 300 mg/500 mg, Convulex, Convulex CR: G.L. Pharma Slovakia, s. r. 0.,
Stromova 13, 831 01 Bratislava , email: hlasenie@gl-pharma.sk, tel.: +421 2 3810 47 48

Depakine, Depakine 400 mg/4 ml, Depakine Chrono 500 mg: Swixx Biopharma, s.r.o., Bratislava, tel.: +421 220 833 600,
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Orfiril long 150 mg/300 mg/500 mg/1000 mg: Desitin Pharma s.r.o., Troji¢né ndmestie 13, 821 06 Bratislava,

email: desitin@desitin.sk, tel.: + 421 2 5556 3810

Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. 0., ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava,
email: safety.sk@teva.sk; tel.: +421 2 5726 7911
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