Yillik Risk Onam Formu

V Valproat ile tedavi goren ve gebe kalma ihtimali olanlara yoénelik Yillik Risk Onam Formu

Tedaviye baslarken, yillik muayene sirasinda ve gebelik planlandiginda veya gebe kalindiginda uzman hekiminize muayeneye gittiginizde bu formu
okuyun, doldurun ve imzalaym: Bunun amaci kadin hastalarin veya bakicilarinin/yasal temsilcilerinin gebelik sirasinda valproat kullanimu ile ilgili
riskleri uzman hekim ile konusmus ve anlamig oldugundan emin olunmasini saglamaktir.

Uzman hekim tarafindan doldurulacak ve imzalanacaktir

Hastanin veya bakicisinin/yasal temsilcisinin ada:

Yukarida ismi verilmis olan hastanin asagidaki sebeplerle valproat ile tedaviye ihtiyaci oldugunu teyit ederim:

®  bu hasta diger tedavilere yeterli yanit VErMeEmMEKIEAIT VEYA ..........ovvueuireueiiieisiieiieeiiecieiseiesesee sttt st ssssesesssessssesessesensesessssessssesssenssen ]

®  bu hasta diger tedavileri tolere EEMEMEKLEMIT ..........c.cv.eveveieeeeieeeieetece ettt s s e st es et s ss et ss s sses s s s s s s s s sssn s s sae s ssenenea ]

Asagidaki bilgileri yukarida ismi verilmis olan hasta veya bakicisi/yasal temsilcisi ile goriistiim:

® Gebelik sirasinda valproat'a maruz kalan ¢ocuklar igin genel TiSKIST: ...........cccoiiiiiiiiiiiiiiiiiic e L
- yaklasik % 10 dogum kusurlar1 olma olasilig1 ve
- % 30 ila 40'a varan oranda, 6grenme giigliigiine yol agabilecek ¢ok ¢esitli erken gelisim problemleri ortaya ¢ikma olasiligi
®  Valproat (ender durumlarda diger tedavilere direngli veya diger tedavileri tolere edemeyen epilepsi hastalari haricinde) gebelik sirasinda ]
kullanilmamalidir ve gebelikten korunma programinin sartlari yerine getirilmelidir
............................................................................................. ]
® Diizenli (yilda en az bir kez) degerlendirme ve valproat tedavisine bir uzman hekim gozetiminde devam gerekliligi ........cocooovvverrneiinnnne. Ll
® Tedavi baslangicinda ve gerektiginde sonrasinda (hasta dogurganlik cagindaysa) negatif gebelik testi sonucu gerekliligi ............c...coen....... L
® Valproat ile tedavi siiresince etkili bir sekilde ara vermeksizin gebelikten korunma gerekliligi (hasta dogurganlik cagindaysa).................. U
® Hastanin gebe kalmay1 planladiginda, gebe kalmadan ve gebelik kontroliinii sonlandirmadan énce, gecikmeksizin goriismek ve alternatif
tedavi seceneklerine gegis yapmak i¢in doktoru ile bir randevu ayarlamast GerekIiliSi........ooeerieiriiiiiiieiriiiieieieierceeeeee e
®  (Gebelikten siiphelenilmesi veya yanlislikla gebe kalimasi durumunda acil bir tedavi degerlendirmesi igin doktoru ile derhal iletisime ]
GECTIMIEST ZETCKIIIIZE ... eveveuieeeteeietee ettt ettt ettt et ettt ettt e st e st es e e et e st eses e e eseneeses 2 s eneeses e s eseneesen e eses e e eser s e s e s ene s enenseseneesen e et eseneeseneaneneenen
® Hastaya veya bakicisina/yasal temsilcisine hasta rehberinin bir Kopyasint VErdim.............ccooooouoviueveieeieieiee e L]
®  Gebelik durumunda, bu gebe hastanin:
- dogmamis ¢ocuk tizerindeki olasi zararli etkiyi en aza indirmek i¢in valproatin miimkiin olan en diisiik etkili dozunu aldigmi .............. ]
- gebe kalmasi halinde, gebelik destegi veya danismanligi ve bebegin uygun sekilde takibi imkanlart hakkinda bilgilendirildigini teyit
CUETIITL 1.ttt ettt h ettt et et bbb ettt et et etk h e st e et 4ok h s s et et et e ek ek ek ettt ek ek ettt et et etk ekttt et et n bbbt ee L
Uzman Hekimin Ad1 Imza Tarih

Bu form valproat ile epilepsi veya bipolar bozukluk tedavisi goren kiz gocuklar1 ve gebe kalma potansiyeli bulunan kadinlara (veya bakicilarina/yasal
temsilcilerine) verilecektir.

Kisim A ve B doldurulacaktir: tiim kutular isaretlenecek ve form imzalanacaktir: bunun amaci gebelik sirasinda valproat kullanimi ile ilgili tiim
risklerin ve bilgilerin anlasildigina emin olmaktir.

Bu formun bir kopyast uzman hekim tarafindan doldurulacak, imzalanacak ve muhafaza edilecek/kayit altina alinacaktir.

flac1 yazan uzman hekimin bu formun elektronik bir kopyasini hasta dosyasina kaydetmesi nerilir. Doldurulmus ve imzalanmis formun bir kopyast
hastada kalacaktir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ve/veya ilgili firma yetkilisine bildiriniz.



Valproat ile tedavi goren ve gebe kalma ihtimali olanlara yonelik Yillik Risk Onam Formu

Tedaviye baslanirken, yillik muayene sirasinda ve gebelik planlandiginda veya gebe kalindiginda, uzman hekiminize muayeneye gittiginizde bu
formu okuyun, doldurun ve imzalayin: Bunun amaci kadin hastalarin veya bakicilarinin/yasal temsilcilerinin gebelik sirasinda valproat kullanim ile
ilgili riskleri uzman hekim ile konusmus ve anlamig olduklarindan emin olmaktir.

Hasta veya bakici/yasal temsilcisi tarafindan doldurulacak ve imzalanacaktir

Asagidaki hususlar1 doktorumla goriistiim ve anladim:

® Neden baska bir ilag degil de valproata thtiyactm OIAUTUNU ...........ocovovrieriieiieeseeeeeeieeee et s s s s ss s L]
®  Valproat tedavisinin benim igin en iyi segenek olmaya devam edip etmedigini degerlendirmek iizere bir uzman hekime diizenli olarak

(y1lda en az bir kez) gOTINMEM GETEKIIGINT .....c.c.euiuiuiiiiiiiiitiiitiiiiiiiti ettt ettt ettt s et e bt b bbbttt s et ea bbb esen b b neaes L]
®  Anneleri gebelik sirasinda valproat kullanan ¢ocuklar igin @enel TISKIETI:. ............o.vrveveiuerieeieeeceeee oo L]

- yaklasik % 10 dogum kusurlar1 olma olasilig1
- % 30 ila 40'a varan oranda, belirgin 6grenme gii¢liigiine yol agabilecek ¢ok cesitli erken gelisim problemleri ortaya ¢ikma olasiligt

® Tedavi baslangicinda ve gerektiginde sonrasinda (hasta dogurganhk ¢agindaysa) gebelik testinin negatif sonucuna neden ]
TREYACTI OLAUBUIUL ...ttt ettt et h et et eb e st eh et et e st eeeh e et e et et ee et e s e e ebe st eh e s et es e eeeh 4 be e eh e st et es e et ebe e ebes e et ene e eneneenene

®  Valproat ile tiim tedavi siiresince neden etkili bir sekilde ara vermeksizin gebelikten korunmam gerektigini (hasta dogurganlik ]
GAGBIMAAYSA) .t veteteteneeteet et ete ettt et et etes e et et et et eaeese s et es e et es et et en e et eh e eeehen e et ee e et eh et e b 4ok e st edeh et ek e et ek en £ edeh et eh e eh Rt et ek e d e b e Rt et e Rt et ebe e b en et eb et et b eneenen

® Etkili gebelik kontrolii olanaklarmi goriistiik veya etkili gebelik kontrolii hakkinda tavsiye konusunda deneyimli bir profesyonele ]
DaSVUIMAYT PLANTAAIK .....o.eouiiiiiiiiii e ettt ettt ettt e b et e st es e eh e et e eb e et e st es b eates e es e eh et e eb et es b entene e et ententeseebeebeebebentententeneeben

® Diizenli (yilda en az bir kez) izleme ve valproat tedavisine bir uzman hekim goézetiminde devam gereKIiligi ............cccoveveveverreererererennnns []

®  Gebe kalmayi planladigimda, gebe kalmadan ve gebelik kontrolii sonlandirilmadan 6nce, gecikmeksizin goriismek ve alternatif tedavi
seceneklerine gegis yapmak i¢in doktorum ile bir randevu ayarlamam @erektiZIn ........cceoveiiiririiriiniiiiiiiieeie et L]

®  Gebe oldugumu diisiiniiyorsam acilen bir randevu talep etmem GEreKtFINT ..........cvovuevrrrveiieeiieteiceeeeieicee ettt sensesenees L]

® Hasta kilavuzunun bir kopyasini aldim

®  Gebelik durumunda, asagidaki hususlar doktorumla goriistiim ve anladim:

- Gebelik destegi veya danismanlik IMKANTATINT ........oiiiiiiiiiiiie ettt et ettt et ettt et et eb s et eb et ebes e et ese s eseeb et eseneeseseanenens [
- Gebeysem, bebegimin uygun bir sekilde takip edilmesi gereKIliini .........ccccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e L]
Hastanin veya bakicisinin/yasal temsilcisinin ad1 Imza Tarih

Bu form valproat ile epilepsi veya bipolar bozukluk tedavisi géren kiz ¢ocuklar: ve gebe kalma potansiyeli bulunan kadinlara (veya bakicilarina/yasal
temsilcilerine) verilecektir.

Kisim A ve B doldurulacaktir: tiim kutular isaretlenecek ve form imzalanacaktir: bunun amaci gebelik sirasinda valproat kullanimu ile ilgili tim
risklerin ve bilgilerin anlasildigina emin olmaktir.

Bu formun bir kopyast uzman hekim tarafindan doldurulacak, imzalanacak ve muhafaza edilecek/kayit altina alinacaktir.

flact yazan uzman hekimin bu formun elektronik bir kopyasini hasta dosyasina kaydetmesi 6nerilir. Doldurulmus ve imzalanmis formun bir kopyast
hastada kalacaktir.



