NINIEJSZY PORADNIK JEST
. PRZEZNACZONY DLA DZIEWCZAT
. (WDOWOLNYM WIEKU) | KOBIET, -
*. KTORE MOGA ZAJSC W CIAZE '
W TRAKCIE LECZENIA
WALPROINIANEM

PRZEWODNIK DLA
PACJENTEK LECZONYCH
WALPROINIANEM NA TEMAT
ANTYKONCEPCJI | CIAZY

Aby uzyska¢ petne
informacje na temat
produktu, nalezy
przeczytac niniejszy
przewodnik wraz z ulotka
dla pacjenta

WALPROINIAN
ANTYKONCEPCJA | CIAZA: CO NALEZY WIEDZIEC

Niniejszy przewodnik zawiera najwazniejsze informacje
na temat ryzyka stosowania walproinianu podczas cigzy.
W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza,
pofoznej lub farmaceuty.

NALEZY ZACHOWAC TEN PRZEWODNIK,

ABY W RAZIE POTRZEBY MOC GO PONOWNIE PRZECZYTAC.

Informacje na temat stosowania walproinianu u dziewczat (w dowolnym wieku) i kobiet,
ktére mogg zaj$¢ w cigze, oraz ryzyka stosowania walproinianu podczas cigzy znajduja sie

takze w internecie pod adresem www.walproiniany.pl
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Najwazniejsze
1 informacje
= . do zapamietania

Walproinian jest skutecznym lekiem stosowanym
w leczeniu padaczki i choroby afektywnej dwubiegunowe;.

Walproinian powinien by¢ przyjmowany przez kobiety lub dziewczeta
(w kazdym wieku) tylko w przypadku, gdy inne metody leczenia

nie dziatajg. Jest to spowodowane tym, ze walproinian przyjmowany
W czasie cigzy moze powaznie uszkodzi¢ ptéd.

Jesli pacjentka przyjmujaca walproinian jest zdolna do zajscia w cigze:
o powinna zawsze stosowac skuteczng antykoncepcje (kontrole urodzen);
o w zadnym momencie nie powinna przerywac stosowania $rodkéw
antykoncepcyjnych.

W przypadku planowania potomstwa:
o przed zaprzestaniem stosowania srodkéw antykoncepcyjnych
nalezy porozmawia¢ z lekarzem;
o nie wolno nigdy przerywac leczenia walproinianem bez zalecenia lekarza
prowadzacego, poniewaz stan zdrowia pacjentki moze sie pogorszyc.

Jesli pacjentka przyjmujaca walproinian zajdzie w cigze:
o0 nie powinna przerywa¢ przyjmowania walproinianu, poniewaz moze
to spowodowac nasilenie si¢ objawdéw padaczki lub choroby afektywne;
dwubiegunowej;
o powinna niezwlocznie oméwic z lekarzem dostepne opcje i uzyskac
niezbedne informacje. Lekarz wyjasni, czy konieczna bedzie zmiana
leczenia i w jaki sposdb nalezy ja przeprowadzié.

Nalezy regularnie konsultowac leczenie ze specjalista — co najmniej raz w roku.

W momencie rozpoczecia leczenia i podczas corocznej wizyty zaréwno
pacjentka, jak i specjalista odczytuja i podpisujg formularz corocznego
potwierdzenia Swiadomosci zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku.
Ma to na celu upewnienie sie, ze pacjentka zna i rozumie zagrozenia
zwigzane ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy, a takze rozumie
konieczno$¢ zapobiegania cigzy podczas przyjmowania walproinianu.

BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE PRZEDSTAWIONO W ULOTCE DLA PACJENTA




Jakie zagrozenia dla dziecka \\ \
2 wiaza sie z przyjmowaniem “/Z/\ '\
&= . walproinianu w okresie cigzy? ~L)
Y.
Q- L

Im wyzsza dawka, tym wieksze ryzyko,
jednak wszystkie dawki wiaza sie z zagrozeniem.

Przyjmowanie walproinianu
W czasie cig2y moze powodowaé
powazne wady wrodzone.

U kobiet przyjmujacych walproinian

w czasie cigzy wada wrodzona wystepuje
u okofo 11 dzieci na 100, podczas gdy
w populacji ogdlnej odsetek ten wynosi
okoto 2-3 dzieci na 100.

Jakiego rodzaju wady wrodzone moga
wystapic?

Zgtoszone wady wrodzone zwigzane
ze stosowaniem walproinianu obejmuja
miedzy innymi:

o wady rozwojowe tkanki kostnej
kregostupa (rozszczep kregostupa);

o wady rozwojowe twarzy i czaszki
— w tym rozszczep wargi
i podniebienia;

o wady rozwojowe konczyn, serca,
nerek, drég moczowych, narzagdow
pfciowych i oczu mogace wptywac
na zdolnos$¢ widzenia;

o problemy ze stuchem lub gtuchote.

BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE PRZEDSTAWIONO W ULOTCE DLA PACJENTA

Przyjmowanie walproinianu

W czasie cig2zy moze wplywac
na rozwéj ukltadu nerwowego
dziecka w trakcie dorastania.

U 30 do 40 na 100 dzieci w wieku
przedszkolnym moga wystgpic¢ problemy
neurorozwojowe, takie jak:

o opdznienie w nauce chodzenia
i mowy;

0 nizszy poziom inteligencji
w poréwnaniu z innymi dzie¢mi
w tym samym wieku;

o zaburzenia mowy i umiejetnosci
jezykowych;

o problemy z pamiecia.

Dzieci sg w wigkszym stopniu narazone
na wystagpienie autyzmu lub zaburzen
ze spektrum autyzmu, a takze na rozwoj
zespotu deficytu uwagi i/lub
nadpobudliwosci psychoruchowe;.
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3 Antykoncepcja
- (kontrola urodzen)

Przez caty okres przyjmowania
walproinianu nalezy stosowac

skuteczng metode antykoncepcji
(kontroli urodzen) zalecong przez lekarza.

Ma to zapobiec zaj$ciu w cigze w trakcie
leczenia walproinianem, poniewaz moze on miec
szkodliwy wptyw na dziecko.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza prowadzacego,
ginekologa/potoznika lub potoznej po porade
w sprawie optymalnej metody antykoncepcji.

Antykoncepcje muszg stosowac réwniez pacjentki,
ktére obecnie nie sg aktywne seksualnie,

chyba ze istniejg uzasadnione powody,

zeby mozna byto zatozy¢, ze nie ma ryzyka

zajécia w cigze. Specjalista powinien omoéwic

z pacjentka te kwestie.
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Jestem osoba dorosta,
co to oznacza dla mnie?

Ea

+ROZPOCZYNAM LECZENIE WALPROINIANEM"

Specjalista wyjasni, dlaczego walproinian jest dla pacjentki
wilasciwym lekiem, a takze oméwi z nig wszystkie znane zagrozenia.
Specjalista powinien rozpocza¢ leczenie walproinianem wyltgcznie,
jesli zadne inne leki nie dziataja.

Pacjentka powinna by¢ leczona walproinianem wytacznie,
jesli nie jest w ciazy i stosuje skuteczng metode antykoncepg;ji
(kontroli urodzen).

Lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego
i doradzi wybér odpowiedniej metody antykoncepcji.

Nalezy regularnie konsultowad leczenie ze specjalisty
— co najmniej raz w roku.

W momencie rozpoczecia leczenia i podczas coroczne;j

wizyty zaréwno pacjentka, jak i specjalista odczytuja i podpisuja
formularz corocznego potwierdzenia $wiadomosci zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem leku. Ma to na celu upewnienie sig,
ze pacjentka zna i rozumie zagrozenia zwigzane ze stosowaniem
walproinianu w czasie ciazy, a takze rozumie koniecznos¢
zapobiegania cigzy podczas przyjmowania walproinianu.

BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE PRZEDSTAWIONO W ULOTCE DLA PACJENTA
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+PRZYJMUJE WALPROINIAN

| NIE PLANUJE ZAJSCIA W CIAZE”

Pacjentka powinna zawsze stosowac skuteczna

©95555 antykoncepcje (kontrole urodzen), nawet jesli
O%O . . . . .
) nie jest obecnie aktywna seksualnie:

o nalezy stosowac antykoncepcje przez
caly czas przyjmowania walproinianu;

o w zadnym momencie nie nalezy przerywac
stosowania srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka potrzebuje porady na temat antykoncepcji,
powinna skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym,
ginekologiem/potoznikiem lub pofozna/personelem
poradni planowania rodziny.

m Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jedli pacjentka
jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.
Nie nalezy przerywac stosowania walproinianu
ani antykoncepcji bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy regularnie konsultowac leczenie ze specjalista

— co najmniej raz w roku. Podczas corocznej wizyty zaréwno
pacjentka, jak i specjalista odczytuja i podpisuja formularz
corocznego potwierdzenia Swiadomosci zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem leku. Ma to na celu upewnienie
sie, ze pacjentka zna i rozumie zagrozenia zwigzane

ze stosowaniem walproinianu w czasie ciazy, a takze
rozumie koniecznos$¢ zapobiegania cigzy podczas
przyjmowania walproinianu.

BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE PRZEDSTAWIONO W ULOTCE DLA PACJENTA
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.PRZYJMUJE WALPROINIAN

| PLANUJE ZAJSC W CIAZE"

Nie nalezy przerywac stosowania antykoncepcji (kontroli urodzen)
ani przyjmowania walproinianu bez konsultacji z lekarzem.

o Specjalista moze uznac za konieczne zastgpienie
walproinianu innym lekiem na diugo przed zajsciem
w cigze, aby upewnié sie, ze choroba jest stabilna.

o Bardzo wazne jest, aby nie zachodzi¢ w cigze
przed omdwieniem tej kwestii ze specjalista.

o Nalezy regularnie konsultowac leczenie
ze specjalistg — co najmniej raz w roku.

Podczas tej wizyty zarbwno pacjentka, jak i specjalista odczytuja

i podpisuja formularz corocznego potwierdzenia swiadomosci
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku. Ma to na celu
upewnienie sie, ze pacjentka zna i rozumie zagrozenia zwigzane
ze stosowaniem walproinianu w czasie ciazy, a takze rozumie
konieczno$c¢ zapobiegania cigzy podczas przyjmowania walproinianu.

BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE PRZEDSTAWIONO W ULOTCE DLA PACJENTA
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,PRZYJMUJE WALPROINIAN
| JESTEM W CIAZY LUB PODEJRZEWAM,
ZE JESTEM W CIAZY"

Nie nalezy przerywac przyjmowania walproinianu,
poniewaz moze to spowodowad nasilenie sie objawéw
padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowe;j.

Nalezy niezwtocznie omoéwic ze specjalista (
dostepne opcje i uzyskac niezbedne informacje. J
Specijalista wyjasni, czy konieczna bedzie zmiana leczenia

i w jaki sposob nalezy ja przeprowadzié. m

Niemowleta matek, ktére w czasie cigzy przyjmowaty
walproinian, sg narazone na wigksze ryzyko:

wad wrodzonych oraz

problemdéw zwigzanych z rozwojem uktadu
nerwowego i uczeniem sie.

Oba te czynniki moga powaznie wptynac na zycie dziecka.

Pacjentka bedzie bardzo uwaznie
monitorowana.

Ma to na celu zapewnienie
utrzymania kontroli nad choroba.

Umozliwi to takze ocene
rozwoju dziecka.

//\f J Podczas tej wizyty zarébwno pacjentka, jak
‘ - i specjalista odczytuja i podpisuja formularz
/ \_,\\ corocznego potwierdzenia $wiadomosci zagrozen
\ zwigzanych ze stosowaniem leku. Ma to na celu
' —t upewnienie sie, ze pacjentka zna i rozumie
' — B zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu
i N W czasie cigzy.
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5 Jestem dziewczynga

= . (w dowolnym wieku)

> @

Lekarz przepisat Ci na padaczke walproinian, ktéry jest waznym
lekiem zapewniajgcym Ci dobre samopoczucie.

Dzieci matek leczonych walproinianem mogg miec
bardzo powazne problemy zdrowotne.

By¢ moze kiedys bedziesz chciata mie¢ dziecko.
Dlatego musisz dokfadnie przestrzegac ponizszych zalecen.

v

o7

Gdy tylko zaczniesz
miesigczkowad,
poinformuj o tym
rodzicéw/opiekunéw
prawnych.

Bedziesz musiata
porozmawiac z lekarzem
na temat zastosowanego
leczenia.

Jeszcze nie
miesigczkuje

Lekarz upewni sie,
czy nie jestes
W cigzy.

Lekarz zaleci Ci lek
zapobiegajacy zajsciu

w cigze, zwany srodkiem
antykoncepcyjnym, nawet
jesli nie wspotzyjesz
seksualnie.

Powinnas stosowac
antykoncepcje przez caty
okres przyjmowania
walproinianu.

Jestem w ciazy lub podej-
rzewam, ze jestem w cigzy

[OF

Natychmiast zgtos sie

do lekarza.

Lekarz ustali odpowiednie
postepowanie.

Nie przerywaj
przyjmowania
walproinianu bez
konsultacji z lekarzem.

O W kazdym przypadku musisz przynajmniej raz w roku zgosi¢ sie do lekarza.
W trakcie wizyty lekarz:
() o sprawdzi, czy walproinian nadal jest wtasciwym dla Ciebie lekiem,
o oméwi z Tobg leczenie walproinianem oraz
o poprosi Cieg (lub Twoich rodzicow/opiekunéw prawnych) o podpisanie
dokumentu potwierdzajgcego, ze rozumiesz wszystkie otrzymane zalecenia.

lub swoim rodzicom/opiekunom prawnym.

7 Jezeli masz jakiekolwiek pytania, zadaj je lekarzowi prowadzgcemu
L

Nie przerywaj przyjmowania walproinianu bez rozmowy z lekarzem.

11
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PRZEWODNIK DLA
PACJENTOW PLCI
MESKIEJ DOTYCZACY
WALPROINIANU

Aby uzyskac¢ peine
informacje na temat
produktu, nalezy
przeczytac niniejszy
przewodnik wraz z ulotka
dla pacjenta

WALPROINIAN,
CO TRZEBA WIEDZIEC

Niniejszy przewodnik zawiera najwazniejsze informacje na temat
potencjalnego ryzyka stosowania walproinianu u pacjentéw ptci meskiej
w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka.

W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

NALEZY ZACHOWAC TEN PRZEWODNIK,
ABY W RAZIE POTRZEBY MOC GO PONOWNIE PRZECZYTAC.

Informacje na temat stosowania walproinianu u pacjentéw pici meskiej znajduja sie
takze w internecie pod adresem www.walproiniany.pl
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Z jakimi zagrozeniami wiaze sie przyjmowanie
walproinianu podczas poczecia dziecka

Przeprowadzono badanie, ktére sugeruje mozliwe ryzyko zaburzen ruchowych
i zaburzen rozwoju psychicznego (problemoéw z rozwojem we wczesnym dziecinstwie)
u dzieci ojcédw leczonych walproinianem w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka.

W tym badaniu takie zaburzenia miato okoto 5 na 100 dzieci, ktérych ojcowie byli leczeni
walproinianem, w poréwnaniu z okoto 3 na 100 dzieci ojcéw leczonych lamotryging

lub lewetyracetamem (innymi lekami, ktére moga by¢ stosowane w leczeniu choroby
wystepujgcej u pacjenta).

Badanie ma jednak ograniczenia i dlatego nie jest catkowicie jasne, czy sugerowane przez to
badanie zwiekszone ryzyko zaburzen rozwoju ruchowego i psychicznego jest spowodowane
przez walproinian. W badaniu oceniano szeroki zakres zaburzen rozwoju ruchowego

i psychicznego. Badanie nie byto jednak wystarczajgco duze, aby pokaza¢, jakiego konkretnego
rodzaju zaburzen u dzieci dotyczy istniejgce ryzyko.

Na przyktad zaburzenia rozwoju ruchowego i umystowego w miare dorastania moga obejmowac:

. problemy z poruszaniem sig

| mniejsza inteligencje niz w przypadku innych dzieci w tym samym wieku
. zaburzenia mowy i umiejetnosci jezykowych

. autyzm lub zaburzenia ze spektrum autyzmu

. zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi

Ryzyko u dzieci ojcéw, ktorzy przerwali leczenie walproinianem co najmniej 3 miesigce
(czas potrzebny do wytworzenia nowych plemnikéw) przed poczeciem, nie jest znane.

Co to oznacza dla mnie?

W ramach srodkéw ostroznosci lekarz oméwi z pacjentem potencjalne zagrozenia dla dzieci
ojcéw leczonych walproinianem w okresie 3 miesiecy przed poczeciem dziecka.

Lekarz oméwi tez z pacjentem ponizsze kwestie:

o koniecznos¢ rozwazenia stosowania skutecznej antykoncepciji (kontroli urodzen)
przez pacjenta i jego partnerke w trakcie leczenia walproinianem i przez 3 miesigce
po jego zakonczeniu (czas potrzebny do wytworzenia nowych plemnikéw);

o konieczno$¢ konsultacji z lekarzem w chwili planowania poczecia dziecka
oraz przed odstawieniem antykoncepcji (kontroli urodzen);

o mozliwo$c zastosowania innych metod leczenia choroby, w zaleznosci
od indywidualnej sytuacji.

Nie nalezy oddawac nasienia podczas przyjmowania walproinianu oraz przez 3 miesigce
po jego odstawieniu. W przypadku planowania potomstwa nalezy porozmawiac z lekarzem.

Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze, a pacjent stosowat walproinian w okresie 3 miesiecy
przed poczeciem dziecka i bedzie miat zwigzane z tym pytania, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Jesli pacjent przerwie leczenie,
objawy moga sie nasilic.

€070 ¥ZIVA'NAI1d
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Karta pacjenta

dotyczaca walproinianu

'V Walproinian - niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczeristwie stosowania leku. Uzytkownik leku tez moze w tym poméc, zgtaszajac
wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystapity po zastosowaniu leku (patrz pkt 4 ulotki dofaczonej do opakowania).

Co musisz wiedzie¢ i zrobi¢

Wszystkie dziewczeta i kobiety, ktdre stosuja walproinian i s zdolne do zajscia w ciaze:

* walproinian moze powaznie szkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, jesli jest przyjmowany
przez matke w okresie ciazy;

* nalezy nieprzerwanie stosowac skuteczna metode antykoncepcii przez cafy okres leczenia
walproinianem;

o jesli podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy, natychmiast umow sie na wizyte do swojego
lekarza;

* nalezy przynajmniej raz w roku nalezy odby¢ wizyte u lekarza specialisty.

Pacjenci pici meskiej stosujacy walproinian:

* mozliwe jest ryzyko wystapienia zaburzen rozwoju ruchowego i psychicznego
u dzieci mezczyzn leczonych walproinianem w ciagu 3 miesigcy przed poczeciem dziecka;

* nalezy omowic z lekarzem to mozliwe ryzyko oraz konieczno$¢ stosowania skutecznej
antykoncepcji.

PL.EDU.VAL.24.04.04



Karta pacjenta

dotyczgca walproinianu

Co musisz wiedzie¢ i zrobic

* Walproinian jest skuteczna substancja w leczeniu padaczki i choroby afektywnej
dwubiegunowe;j.

Dotyczy wszystkich dziewczat i koblet ktore stosulq walprolman i sa zdolne

do zajscia w cigze oraz i ptci walproinian:

* przed uzyciem uwaznie przeczytaj ulotke;

* nigdy nie przerywaj stosowania walproinianu, jesli nie zaleci tego lekarz, gdyz Twéj stan
moze sie pogorszyc;

* porozmawiaj ze swoim lekarzem, jesli rozwazasz zaj$cie w ciaze; nie przerywaj stosowania
walproinianu i nie zaprzestawaj stosowania skutecznej metody antykoncepcji do czasu
tej rozmowy;

 popros$ lekarza o udostepnienie Poradnika dla pacjentki. Wiecej informacji na temat
stosowania walproinianu mozna znalez¢ na stronie internetowej www.walproiniany.pl.

Te karte nalezy przechowywac w bezpieczny sposob, aby zawsze wiedziec, jak nalezy
postepowac.
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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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