Jahrlich auszufiillendes Formular zur Bestétigung der Risikoaufkldrung

Jéhrlich auszufiillendes Formular zur Bestitigung der Risikoaufkldrung fiir M&dchen und Frauen im gebérfahigen
Alter, die mit valproathaltigen Arzneimitteln behandelt werden (Depakine®, Depakine Chrona®, Valproate Chrono
Sanofi®, Orfiril®, Valproat Chrono Desitin®, Valproat Sandoz®, Convulex®)

Dieses Dokument wird, in Absprache mit Swissmedic, von Unternehmen verteill, die valproathaltige Arzneimittel vermarkten.

Dieses Formular mussen Sie bei den Terminen bei lhrem Facharzt lesen, ausfillen und unterschraiben: zu Behandlungsbeginn,
bei jedem jahrlichen Termin und wenn die Patientin beabsichtigt, schwanger zu werden oder bereits schwanger ist.

Dieses Formular soll Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter (oder ihrem gesetzlichen Vertreter), die Valproat zur Behandlung
von Epilepsie und bipolaren Stérungen einnehmen, vom Facharzt ausgehéandigt werden,

Das jahrlich auszufilllende Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung besteht aus zwei Teilen:
 Teil A: vom Facharzt auszufiillen und zu unterschreiben
* Teil B: von der Patientin (oder ihrem gesetzlichen Vertreter) auszufillen und zu unterschreiben

Die Teile A und B mussen ordnungsgemass ausgefillt werden: d. h. alle Felder mussen angekreuzt sein, das Formular muss
unterschrieben sein, um sicherzustellen, dass die Risiken und Informationen im Zusammenhang mit der Verwendung von
Valproat wahrend der Schwangerschaft mit der Patientin (und/oder ihrem gesetzlichen Vertreter) besprochen wurden und diese
sie verstanden hat.

Eine ordnungsgeméss ausgefillite und unterschriebene Kopie dieses Formulars wird vom Facharzt aufbewahrt und archiviert (es
wird empfohlen, eine elektronische Version in der Patientenakte zu speichern).

Eine ausgeflllte und unterschriebene Kopie dieses Formulars wird auch von der Patientin (oder ihrem gesetzlichen Vertreter)
aufbewahrt.

Die neueste Version der Information fir das medizinische Fachpersonal finden Sie auf der Website www.swissmedicinfo.ch

Lehrmaterialien sind sowoh! auf der Website von Swissmedic www.swissmedic.ch (Rubrik DHPC/HPC), als auch auf der Website der
Unternehmen verflgbar,



TEIL A.

Vom Facharzt auszuftillen und zu unterschreiben
— -

Name der Patientin
oder ihres gesetzlichen Vertreters:

lch bestétige, dass die aben aufgeflhrie Patientin Valproat benatigt, weil:

® die Patientin auf andere Behandlungen nicht adaquat anspricht, 0GB . .oooovioii ettt ]
® diese Patientin keine anderen BeRANGIUNGEN VETITAGE oot iiiriite st ordiinmsosssss soem e ssens e s s assssss ananeons as et an e sa e nsee L]
Ich habe felgende Informationen mit der oben genannten Patientin oder inrem gesetzlichen Vertreter besprochen:
® Die Gesamtrisiken fur Kinder, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, liegen bei:
-~ lingetahr fel%ilinEebuntstehlerUndit SUREE T SRS B e e e e L]
- bei bis zu 30 bis 40 % fir viele Arten von entwicklungsneurologischen Storungen, die zu erheblichen
liernsehwictigketempihne nikonmeni et i, s s i R s e L s i B ]
® \Valproat darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden (mit Ausnahme von seltenen Situationen bei
Epilepsiepatientinnen, die auf andere Behandlungen nicht ansprechen oder diese nicht vertragen) und die Kriterien
des Schwangerschaftsverhitungsprogramms mUssen eFfUllt WEIABN. .oiiiiviiieiiiuiieirrnrereeiainsessassanssssasssmsesssasssessssans L]
® Die Behandlung mit Valproat muss regelmassig (mindestens einmal jahrlich) durch einen Facharzt erneut
beurteilt werden, ebenso wie die Notwendigkeit, die Behandlung mit Valproat fortzufihren. ..o, O
® Es wird ein negativer Schwangerschaftstests (Plasma-Schwangerschaftstest) zu Behandlungsbeginn und
in regelmassigen Abstanden danach bendtigt (wenn die Person im gebarfahigen Alterist). c.ocovoviiiiiiiiiii Ll
® Wahrend der gesamten Dauer der Behandlung mit Valproat muss ununterbrochen eine zuverlassige
Verhitungsmethode angewendet werden (wenn die Person im gebarfahigen Alter ist). «ocoroiniiiii i L]
® Sobald die Patientin eine Schwangerschaft plant, muss ein Termin beim Facharzt vereinbart werden,
um sicherzustellen, dass eine Umstellung auf andere Behandlungsoptionen rechtzeitig besprochen wird,
noch ver der Empfangnis und vor Beendigung der EmpfangnisverhOtung.  --o-eoeoeeoana L]
® Im Falle einer vermuteten oder unbeabsichtigten Schwangerschaft muss der Arzt unverziglich aufgesueht werden,
Imidic Behanclun g Bt nOChSTeT DI OHE e L2 1 D TpRe Ry e S e L1
® Ich habe der Patientin oder inrem gesetzlichen Vertreter die Patientenbroschire Gbergeben. ool L1
® Liegt eine Schwangerschaft vor, bestatige ich hiermit, dass die schwangere Patientin:
- die niedrigste wirksame Valproat-Dosis erhalten hat, um mogliche schadliche Auswirkungen auf das ungeborene Kind
ZUMINTMIEREN & o s e e i ool s e s Ui G e L e sl s e e e D
- Uber die Moglichkeiten der Beratung oder Unterstutzung bei der Schwangerschaft, sowie Uber die geeignete
Uberwachung ihres Kindes bei einer Schwangerschaft informiert WUIGE, «----wseeeeeeisi i L]

Name des Facharzies Unterschrift und Stempel Datum




TEIL B.

Von der Patientin oder ihrem gesetzlichen Vertreter auszufiillen und zu unterschreiben

Ich habe folgende Punkte mit meinem Facharzt besprochen und verstanden:

® Warum ich Valproat anstelle eines anderen ArzneimittelS DENOHGE <« aaueimeoinimn it s s L

® Dass ich regelmassig (mindestens einmal jahrlich) einen Facharzt aufsuchen muss, damit dieser beurteilen kann,

ohiValpreatvererhimidie bester Benam e im g m S i e T L]

Die Risiken for Kinder, deren Mitter wahrend der Schwangerschaft Valproat eingenommen haben, liegen bei: ..o L]
- ungefahr 10 % fur Geburtsfehler, und

- bis zu 30 bis 40 % flr viele Arten von entwicklungsneurologischen Stérungen, die zu erheblichen Lernschwierigkeiten
flhren kénnen.

Warum es notwendig ist, dass ich zu Behandlungsbeginn und {(wenn im gebarfahigen Alter) wahrend
der Behandlung einen negativen Schwangerschaftstest (Plasma-Schwangerschaftstest) vorlegen muss. --ooveiveerns L

Dass ich wahrend der gesamten Dauer der Behandlung mit Valproat ohine Unterbrechung eine zuverlassige
Verhitungsmethode anwenden muss (wenn im gebarfahigen ARE). < wewriomimimr it cen e B

Wir haben die Moglichkeiten von zuverlassigen Verhttungsmethoden besprochen oder eine Beratung
durch einen Spezialisten fur sichere VerhUtungsmethoden VBreIMDEAIT, «- o coriiiiiiiinies bt se e see e osee st an s amnenas L

Die Behandlung mit Valproat muss regelméassig (mindestens einmal jahrlich) durch einen Facharzt erneut beurteilt
werden, ebenso wie die Notwendigkeit, die Behandlung mit Valproat fortzuflinren. ..o e

Dass ich meinen Facharzt aufsuchen muss, sobald ich eine Schwangerschaft plane, um sicherzustellen, dass
eine Umstellung auf andere Behandlungsoptionen rechtzeitig besprochen wird, noch vor der Empfangnis und
vor Beendigung der Empféngnisverh{‘;tung_ ............................................................................................................... D

lch muss einen sofortigen Termin mit meinem Arzt vereinbaren, wenn ich glaube, schwanger zu Sein. --.-v-oooeeee: []
._.wﬁmpmm T rh

Fir den Fall dass ich schwanger werde, habe ich Folgendes mit meinem Facharzt besprochen und verstanden:

-dass es Moglichkeiten der Beratung und Unterstiitzung wahrend der Schwangerschaft gibt, «--oeoeeeveooiieiciiirriene, Ll
- dass es notwendig ist, mein Kind entsprechend Uberwachen zu lassen, wenn ich schwanger bin. «oveeceiecieniiianee. [

Name der Patientin oder des gesetzlichen Vertreters: Unterschrift




