Vuosittainen riskien tarkistuslomake

Vuosittainen riskien tarkistuslomake tytéille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka kdyttavat valproaattia
(Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz)

vTéhén ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista laadkkeen haittavaikutuksista Fimealle:
www-sivusto: www.fimea.fi. LAdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri,
PL 55, 00034 FIMEA

Tama lomake luetaan ja taytetaan erikoisladkérin vastaanottokdynnill& hoitoa aloitettaessa, vuosittaisella vastaanottokaynnilla ja
kun naispotilas suunnittelee raskautta tai on raskaana.

Nain varmistetaan, ettd naispuolinen potilas tai h&nen huoltajansa tai laillinen edunvalvojansa on keskustellut erikoislaékarin
kanssa ja ymmartanyt riskit, jotka liittyvat valproaatin kayttdéon raskauden aikana.

Ju\) Erikoislazkari tayttas

Potilaan tai hdnen huoltajansa tai laillisen edunvalvojansa nimi:

Vahvistan, ettd edell&a mainittu potilas tarvitsee valproaattia, koska:
e talla potilaalla muut hoidot ovat tENOTTOMIA TAI ... ....oiiiiiiit e L]

®  tAma potilas i SIEAA MUITA NOMOJA ... .viiii ittt ettt L]

Olen keskustellut seuraavista seikoista edelld mainitun potilaan tai hdnen huoltajansa tai laillisen edunvalvojansa kanssa:

e Yieisia riskeja lapsilla, jotka altistuvat valproaatille raskauden aikana, ovat: ..............cccccociiiiiiiiiiiiii L]

- merkittdvien synnynnaisten epamuodostumien todennakdisyys on noin 11 %
- mahdollisesti oppimisvaikeuksiin johtavien erilaisten varhaislapsuuden kehityshairididen todennékadisyys on jopa
30-40 %.

e \Valproaattia ei pida kayttaa raskauden aikana (lukuun ottamatta harvinaisia tilanteita, joissa muut hoidot eivat tehoa
epilepsiaa sairastavalla potilaalla tai epilepsiaa sairastava potilas ei sieda niitd), ja potilaan on taytettava raskauden
ehkaisyohjelmassa MaiNitUt ENAOT. ... oo ettt

e FErikoislaakarin on sdanndllisesti (vahintaan kerran vuodessa) arvioitava potilaan tilanne ja valproaattinoidon
JATKAMISEN TAIVE. ... ettt ettt oottt L]

e Raskaustesti on tehtava hoitoa aloitettaessa ja tarvittaessa sen jalkeen (jos potilas voi tulla raskaaksi), ja sen
tuloksen tAYLYY Olla NEGATHVINEN. ... ittt ettt ettt e et L]

e Tehokasta raskauden ehkaisya on kaytettava ilman keskeytyksia koko valproaattinoidon ajan (jos potilas voi tulla
FASKAAKS). ..ottt

e Potilaan taytyy sopia vastaanottoaika laakarille heti, kun h&n suunnittelee raskautta, jotta varmistetaan oikea-aikainen
keskustelu ja siirtyminen vaihtoehtoiseen hoitoon ennen hedelmditysté ja ennen raskauden ehkéisyn keskeyttdmista.

e Potilaan taytyy ottaa yhteytta laakariin valittomasti kiireellista hoidon arviointia varten, jos h&n epailee olevansa
raskaana tai on vahingossa tUllUt raSKAEKSI. ........c.vviiiiiiii e L]

e QOlen antanut potilaalle tai h&dnen huoltajalleen tai lailliselle edunvalvojalleen potilasoppaan. .........ccccocevvveeiiiiiieaiennn.. L]

e Jos potilas on raskaana, vahvistan, ettéa

- tdma raskaana oleva potilas on saanut pienintd mahdollista tehokasta valproaattiannosta syntyméattémaan lapseen
kohdistuvien mahdollisten haitallisten vaikutusten mMiniMOIMISEKSI ........ouuiiiiiiiiiiiit e

- talle raskaana olevalle potilaalle on kerrottu mahdollisuudesta saada raskauteen liittyvaa tukea ja neuvontaa seka
ASIANMUKAINEN SIKIOSEUIANTA. ... ..ttt ettt e ettt e ettt oottt ettt e e e

Erikoislaakarin nimi Péivays

Erikoislaékariantaataman lomakkeen tytdille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka saavat valproaattia epilepsian tai kaksisuuntaisen
mielialahairién hoitoon (tai heidan huoltajilleen tai laillisille edunvalvojilleen).

Osat A ja B taytetaan: kaikki ruudut rastitetaan, jotta varmistetaan, etta kaikki riskit ja tieto, joka liittyy valproaatin kayttéon raskauden
aikana, on ymmarretty.

Erikoislagkari sailyttaa/tallentaa taman taytetyn lomakkeen yhden kopion.

Ladkkeen maardadjaad kehotetaan tallentamaan s&hkoéinen versio potilasasiakirjoihin. Potilas séilyttda tdman taytetyn lomakkeen
yhden kopion.

Riskienhallintamateriaali, versio 3.
Fimean hyvaksyma 14.4.2022




Vuosittainen riskien tarkistuslomake tytoille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka kayttavat valproaattia
(Absenor, Deprakine, Orfiril, Orfiril Long, Valproat Sandoz)

vTéhén laakkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa.
Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista Fimealle: www-sivusto: www.fimea.fi.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Tama lomake luetaan ja taytetdén erikoislaakarin vastaanottokaynnilld hoitoa aloitettaessa, vuosittaisella vastaanottokaynnilla ja
jos naispotilas suunnittelee raskautta tai on raskaana.

Nain varmistetaan, etté naispotilas tai hanen huoltajansa tai laillinen edunvalvojansa on keskustellut erikoislaékarin kanssa ja
ymmartanyt riskit, jotka liittyvat valproaatin kayttéon raskauden aikana.

B Potilas tai hanen huoltajansa tai laillinen edunvalvojansa tayttaa

Olen keskustellut seuraavista seikoista erikoislaakarin kanssa ja olen tietoinen siita

* miksi tarvitsen valproaattia enka jotakin muuta [AAKETIA ... L]
e ¢ttd minun on kaytava saannollisesti (vahintaan kerran vuodessa) erikoislaakarin vastaanotolla, jolloin arvioidaan,
onko valproaattihoito edelleen paras vaintoehto MINUIIE ............oiiiiiiii e L]
e etta lapsilla, joiden aidit ovat kayttaneet valproaattia raskauden aikana, on seuraavat riskit:
- merkittdvien synnynndisten epadmuodostumien todennakdisyys on NOIN 11 % ..o L]
- merkittaviin oppimisvaikeuksiin mahdollisesti johtavien erilaisten varhaislapsuuden kehityshairididen
t0dennEKOISYYS ON JOP@ BO—40 0. .uvviiiiiiiiie e L]

e miksi minun on tehtava raskaustesti hoitoa aloitettaessa ja tarvittaessa sen jalkeen (jos voin tulla raskaaksi) ja
miksi testin tuloksen taytyy Olla NEGATHVINEN ..ot ettt e et a e L]

e eftd minun taytyy kayttaa tehokasta raskaudenehkaisya ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan (jos voin
FUIA TASKAAKST) ..o L]

e ettd olemme keskustelleet tehokkaan raskaudenehkaisyn mahdollisuuksista tai olemme suunnitelleet kayntia
asiantuntijalle, joka on perehtynyt tehokasta raskaudenehkaisyd koskevaan neuvontaan ................ccccceiiiiiiiiniinn. L]

e ¢ttd erikoisladkarin on sdéanndllisesti (vahintdan kerran vuodessa) arvioitava tilanteeni ja valproaattinoidon
JATKAMUSEN TAIVE ...t L]

e ettd minun pitda kaantya 1aakarin puoleen heti, kun suunnittelen raskautta, jotta varmistetaan oikea-aikainen keskus-
telu ja siirtyminen vaihtoehtoiseen hoitoon ennen hedelmoitysté ja ennen raskaudenehkaisyn keskeyttdmista ...........

e ettd minun on sovittava kiireellinen vastaanottoaika, jos epailen olevani raskaana ..........ccccccccooviiiiiiiiiiiiiiee L]
e cttd 0len SAANUL POLIIASOPPDAAN  ...viiiiiiiiii e e L]
e siltd varalta, etta tulen raskaaksi, olen keskustellut erikoisladkarin kanssa seuraavista seikoista ja olen tietoinen siita, etta
- minulla on mahdollisuus saada raskauteen liittyvaa tukea tai NeUVONTaa ..........ccoiiiiiiiiiiiii L]
- sikidtani on seurattava asianMUKAISESTI ... e L]

Potilaan tai hanen huoltajansa tai laillisen edunvalvojansa nimi Paivays

Erikoislaégkari antaa tdman lomakkeen tytdille ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka saavat valproaattia epilepsian tai kaksisuuntaisen
mielialahairién hoitoon (tai heidan huoltajilleen tai laillisille edunvalvojilleen).

Osat A ja B taytetaan: kaikki ruudut rastitetaan, jotta varmistetaan, etta kaikki riskit ja tieto, joka liittyy valproaatin kayttodn raskauden
aikana, on ymmarretty.

Erikoislagkari sailyttaa/tallentaa taman taytetyn lomakkeen yhden kopion.

Ladkkeen maaraajaa kehotetaan tallentamaan s&hkdinen versio potilasasiakirjoihin. Potilas sailyttda tdman taytetyn lomakkeen
yhden kopion.

Riskienhallintamateriaali, versio 3.
Fimean hyvaksyma 14.4.2022



