Jahrlich auszufiillendes Formular zur Bestatigung
der Risikoaufklarung fur Madchen und Frauen
im gebarfahigen Alter, die mit valproathaltigen Arzneimitteln

behandelt werden ;ﬁ&"

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse liber die Sicherheit. Angehodrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweis zur Meldung von Nebenwirkungen siehe letzte Seite unten.

Im Rahmen der regelmaligen arztlichen Risikoaufklarung muss dieses Formular durchgelesen, ausgefullt und unterschrieben werden,
und zwar zu Behandlungsbeginn, bei jedem jahrlichen Besuch und wenn eine Frau beabsichtigt, schwanger zu werden, oder bereits
schwanger ist.

Damit soll sichergestellt werden, dass Patientinnen oder ihre Betreuungsperson/gesetzlicher Vertreter die Risiken bei der Anwendung
von Valproat wahrend der Schwangerschaft mit dem Spezialisten besprochen und verstanden haben.

Vom verordnenden Arzt auszufiillen und zu unterschreiben

Name der Patientin/des gesetzlichen Vertreters:

Ich bestatige, dass die oben genannte Patientin mit Valproat behandelt werden muss, da keine geeigneten alternativen Behand-
lungen zur Verfugung stehen (z. B.: die Patientin spricht auf andere Behandlungen nicht hinreichend an, andere Behandlungen
werden nicht vertragen, es liegt eine Erkrankung vor, fur die es keine anderen adaquaten Behandlungen gibt). .......cccccceeieee.

Formular Risikoaufklarung
(Version 3, Stand: August 2018)



Ich habe folgende Informationen mit der oben genannten Patientin/gesetzlichem Vertreter besprochen bzw. die nachfolgenden
Aspekte abgeklart:

® Die Gesamtrisiken fur Kinder, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt sind, liegen bei: ..........cccooevivieeiinnn. L]

— einer Wahrscheinlichkeit von ungefahr 10 % fur Geburtsfehler und
— einer Wahrscheinlichkeit von bis zu 30 bis 40 % fur eine Vielzahl von Problemen in der fruhkindlichen Entwicklung,
die zu Lernschwierigkeiten fuhren kénnen.

® Valproat darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden (auRer in seltenen Situationen
bei Epilepsiepatienten, die auf andere Behandlungen nicht ansprechen oder diese nicht vertragen). ........ccccceevviveeeiinnenn. O]

® Die Bedingungen des Schwangerschaftsverhitungsprogramms mussen eingehalten Werden. .........ccccocveiiiieiiiencnene. L]

® Die Notwendigkeit einer regelmaBig (mindestens einmal jahrlich) durchzufthrenden Beurteilung durch
einen Spezialisten, ob weiterhin die Erfordernis besteht, die Behandlung mit Valproat fortzufihren. ...........cccoocoiiiiiiiiiinnn. Il

® Ein negativer Schwangerschaftstest liegt vor (durchgefuhrt am ) ettt e e e e e e e s L]

® Wahrend der gesamten Dauer der Behandlung mit Valproat muss ununterbrochen eine zuverlassige
Verhutungsmethode angewendet werden (wenn im gebarfahigen AITEr). ... O]

® Sobald die Patientin eine Schwangerschaft plant, muss ein Termin vereinbart werden,
um eine rechtzeitige Diskussion und Umstellung auf alternative Behandlungsoptionen,

noch vor der Empfangnis und vor Beendigung der Empfangnisverhitung, sicherzustellen. ... L]
® Im Falle einer vermuteten oder ungewollten Schwangerschaft muss der Arzt unverztglich aufgesucht werden. .................. Il
® Ich habe der Patientin den Patientenleitfaden tbergeben und auf die Webseiten der Zulassungsinhaber verwiesen. .......... L]

® Liegt eine Schwangerschaft vor, bestatige ich hiermit, dass die schwangere Patientin:
— die niedrigste wirksame Valproat-Dosis erhalten hat, um mogliche gesundheitsschadliche Wirkungen

auf das ungeborene KiNd ZU MINIMUEIEN. ....iiiiiiie ettt e et e et e e ettt e e e ettt e e e et e e e e et e e e e et e e e e s ntaeeeenenees Il
— Uber die Moglichkeiten der Unterstutzung oder Beratung wahrend der Schwangerschaft sowie
Uber die geeignete Uberwachung ihres Kindes bei einer Schwangerschaft informiert wurde. .........ccocooeovoveeeceveeenenee, ]
Name des verordnenden Arztes Datum /Unterschrift

Der Spezialist hat ein Exemplar dieses ausgefullten und unterschriebenen Formulars aufzubewahren/aufzuzeichnen.
Dem verordnenden Arzt wird empfohlen, eine elektronische Version in der Patientenakte abzuspeichern. Die Patientin hat ein Exemplar
dieses ausgefullten und unterschriebenen Formulars aufzubewahren.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermaglicht eine kontinuierliche Uber-
wachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, http://www.bfarm.de/ anzuzeigen.
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Von der Patientin/dem gesetzlichen Vertreter auszufillen und zu unterschreiben

Ich habe folgende Informationen mit meinem Arzt besprochen und zur Kenntnis genommen:

® Warum ich Valproat anstelle eines anderen ArzneimittelsS DENOGE. ....veviriiiiiiiiiiieie it L]

® Dass ich regelméBig (mindestens einmal jahrlich) einen Spezialisten aufsuchen muss, damit dieser beurteilen kann,
ob Valproat weiterhin die geeignete Behandlung flr MICh IS ....ouiiiiiiii e O]

Die Risiken fur Kinder, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft Valproat eingenommen haben, liegen bei: ................... L]

— einer Wahrscheinlichkeit von ungefahr 10 % fur Geburtsfehler und
— einer Wahrscheinlichkeit von bis zu 30 bis 40 % fur eine Vielzahl von Problemen in der fruhkindlichen Entwicklung,
die zu erheblichen Lernschwierigkeiten fuhren kénnen.

® Warum es notwendig ist, dass ich zu Behandlungsbeginn und (soweit erforderlich) wahrend der Behandlung
einen negativen Schwangerschaftstest vorlegen muss (wenn im gebarfahigen AItEr). ... Il

® Dass ich wahrend der gesamten Dauer der Behandlung mit Valproat ohne Unterbrechung eine zuverlassige
VerhUtungsmethode anwenden muss (wenn im gebarfahigen AILET). .....ooiiii i e eae e L]

Wir haben die Moglichkeiten von zuverlassigen Verhttungsmethoden besprochen oder eine Beratung
durch einen GyNAKOIOGEN VETEINDAIT. . ...eiiei ittt e oottt e et e e e st e e e ettt e ettt e e e ettt e e e e nnteeeeennees O]

® Die Notwendigkeit einer regelmaRig (mindestens einmal jahrlich) durchzufiihrenden Beurteilung durch

einen Spezialisten, um die Erfordernis einer Fortfuhrung der Behandlung mit Valproat zu beurteilen. ...........cccccoooeiiiiininns L]
® Dass ich meinen Arzt aufsuchen muss, sobald ich eine Schwangerschaft plane, um eine rechtzeitige

Diskussion und Umstellung auf alternative Behandlungen, noch vor der Empfangnis und vor

Beendigung der Empfangnisverhltung, SICherzustellen. ..o O]
® Dass ich einen sofortigen Termin mit meinem Arzt vereinbaren muss, wenn ich glaube, schwanger zu Sein. ..........ccccceevvenns L]
® Furden Fall, dass ich schwanger werde, habe ich Folgendes mit meinem Spezialisten besprochen und zur Kenntnis genommen:

— Moglichkeiten der Unterstlitzung oder Beratung wahrend der Schwangerschaft. ..., O]

— Die Notwendigkeit, mein Kind entsprechend Uberwachen zu lassen, wenn ich schwanger bin. ........cccccccooviiiiiiiiie i, Il

® |ch habe den Leitfaden fur Patienten erhalten. Weitere Informationen sind auf den Webseiten
der ArzneimittelNErSIEIIET ZU FINAEN. ....eeiiiieeeeee oot e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e et a e e e e e e e e e e e e e e nannes L]

Name der Patientin/des gesetzlichen Vertreters Datum /Unterschrift

Der Spezialist hat ein Exemplar dieses ausgefullten und unterschriebenen Formulars aufzubewahren/aufzuzeichnen.
Dem verordnenden Arzt wird empfohlen, eine elektronische Version in der Patientenakte abzuspeichern. Die Patientin hat ein Exemplar
dieses ausgefullten und unterschriebenen Formulars aufzubewahren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.
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