Arlig riskbekraftelseblankett

Arlig riskbekréaftelseblankett for flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat (Absenor, Absenor Depot,
Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long)
V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt identifiera ny

sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket (www.lakemedelsverket.se).

Las, fyll i och underteckna denna blankett under ett besék med en specialistidkare: vid forsta forskrivningen, vid det arliga besoket
och nar en kvinna planerar att bli gravid eller ar gravid.

Detta for att sakerstalla att kvinnliga patienter eller deras vardnadshavare/formyndare har diskuterat med deras specialistlakare
och har forstatt riskerna relaterade till anvéandning av valproat under graviditet.

- A Fylls i och undertecknas av specialistldkaren

Namn pa patienten eller vardnadshavare/formyndare:

Jag bekraftar att ovan namnda patient behéver behandling med valproat for att:
' den har patienten inte svarar tillrackligt pa andra behandlingar €ller............cccviiiieiiieiiiieeeeee e ]

¢ den har patienten tolererar inte andra behandliNngar ... e s []

Jag har diskuterat féljande information med ovan namnda patient eller vardnadshavare/férmyndare:

¢ De o6vergripande riskerna for barn som exponeras for valproat under graviditet ar: .........cccooeiiiiiiie i ]

- ungefar 11 % risk for allvarliga medfédda missbildningar och
- upp till 30 till 40 % risk for olika typer av tidiga utvecklingsproblem som kan leda fill inlarningssvarigheter.

¢ Valproat ska inte anvandas under graviditet (utom i sallsynta fall for patienter med epilepsi som inte svarar tillrackligt
eller inte tolererar andra behandlingar) och villkoren i graviditetspreventionsprogrammet maste vara uppfyllda. ......... []

' Behovet av regelbunden (atminstone arligen) utvardering av behovet av att fortsatta behandlingen med valproat av
€N SPECIAIISIAKAIE. .. .eoiiiiii e e n

' Behovet av ett negativt graviditetstest innan behandlingen pabdrjas och darefter vid behov under behandlingens gang
LTI =Y 11 =1 o 1= PRSPt

¢ Behovet av att boka in ett besok hos sin lakare sa snart hon planerar en graviditet for att sakerstalla en tidig dis-
kussion och byte till annat behandlingsalternativ fore konception och innan anvandande av preventivmedel avbryts. .

[]
[]
' Behovet av ett effektivt preventivmedel utan avbrott och under hela behandlingstiden med valproat (om i fertil alder). ]
[]
' Behovet av att omedelbart kontakta sin lakare for en dversyn av behandlingen vid misstankt eller oavsiktlig graviditet. H

¢ Jag har gett patienten eller vardnadshavare/formyndare en kopia av patientinformationsbroschyren. ..........c..cccc.ccoee []

' Vid graviditet, bekraftar jag att denna gravida patient:
- fatt den lagsta effektiva dosen av valproat for att minimera den eventuella skadliga effekten pa det ofédda barnet. ...........
- blivit informerad om mdjligheten till graviditetsuppféljning eller radgivning och ldmplig évervakning av fosterutvecklingen L]
(o]0 0 0 o =T e 7= V(o OSSPSR

Namn pa specialistldkaren Signatur Datum

Denna blankett ska tillhandahallas av en specialistlakare till flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat for epilepsi eller bipolar
sjukdom (eller deras vardnadshavare/férmyndare).

Del A och B skall fyllas i: alla rutor ska kryssas i, och formularet ska undertecknas: detta for att sakerstalla att alla risker och information
relaterat till anvandning av valproat under graviditet har forstatts.

En kopia av denna ifyllda och undertecknade blankett skall forvaras av specialistlakaren.

Forskrivaren rekommenderas att spara en elektronisk version i patientjournalen. En kopia av denna ifyllda och undertecknade blankett
ska ges till patienten.



Arlig riskbekréaftelseblankett for flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat (Absenor, Absenor Depot,
Depakine Retard, Ergenyl, Ergenyl Retard, Orfiril, Orfiril Long)

V¥ Detta lakemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt identifiera ny
sdkerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket (www.lakemedelsverket.se).

Las, fyll i och underteckna denna blankett under ett besék med en specialistidkare: vid forsta forskrivningen, vid det arliga besoket
och nar en kvinna planerar att bli gravid eller ar gravid.

Detta for att sakerstalla att kvinnliga patienter och deras vardnadshavare/férmyndare har diskuterat med deras specialistlakare
och har forstatt riskerna relaterade till anvandning av valproat under graviditet.

Fyllsi och undertecknas av patienten eller vardnadshavare/férmyndare

Jag har diskuterat féljande med min specialistldkare och jag forstar:

¢ Varfor jag behover valproat istéllet for annat 18kemedel. ... []

¢ Att jag ska besoka en specialistidkare regelbundet (atminstone arligen) for att se om valproat fortfarande ar det
basta alternativet fOr Mig. oo e

¢ Riskerna for barn vars mdédrar behandlades med valproat under graviditet &r:.........cocooiinii L]
- ungefar 11 % risk for allvarliga medfédda missbildningar och
- upp till 30 till 40 % risk for olika typer av tidiga utvecklingsproblem som kan leda till betydande inlérningssvarigheter.

¢+ Varfor jag behover ha ett negativt gravidtetstest innan behandlingen pabérjas och dérefter vid behov (om i fertil alder) [ ]

v Att jag maste anvanda ett effektivt preventivmedel utan uppehall och under hela behandlingstiden med valproat

L0 T T (Y {1 - 11 =Y O []
v Vi diskuterade mojligheterna till effektivt preventivmedel eller vi planerade in ett besok hos en lakare eller barnmorska

som har erfarenhet av att ge rad om effektiva preventivmedel. ........cc.ocoooiiiiiiiiii ]
¢ Behovet av att regelbundet (atminstone arligen) utvardera min valproatbehandling tilsammans med min specialistlakare.

..................................................................................................................................................... L]
v Behovet av att konsultera min lakare sa snart jag planerar att bli gravid for att sakerstélla en tidig diskussion och

byte till annat behandlingsalternativ fore befruktning och innan anvandandning av preventivmedel avbryts. []
¢ Att jag omedelbart bor begara ett lakarbesok om jag tror att jag ar gravid. ..o |:|
¢ Jag har fatt en kopia av patientinformationsbroSChyren. ...........cccccoiiiiiiiiiiii
Vid en graviditet, har jag diskuterat foljande med min specialistlakare och jag forstar: ]

- Mdjligheten till graviditetsuppfoljning och radgivVRiNg  ..occooooiiiii e ]

- Behovet av lamplig 6vervakning av fosterutvecklingen om jag ar gravid ...

Namn pa patient eller vardnadshavare/férmyndare Signatur

Denna blankett ska tillhandahallas av en specialistlakare till flickor och fertila kvinnor som behandlas med valproat for epilepsi eller bipolar
sjukdom (eller deras vardnadshavare/férmyndare).

Del A och B skall fyllas i: alla rutor ska kryssas i, och formularet ska undertecknas: detta for att sakerstalla att alla risker och information
relaterat till anvandning av valproat under graviditet har forstatts.

En kopia av denna ifyllda och undertecknade blankett skall forvaras av specialistlakaren.

Forskrivaren rekommenderas att spara en elektronisk version i patientjournalen. En kopia av denna ifyllda och undertecknade blankett
ska ges till patienten.

Granskat av Ldkemedelsverket 2022-05-24
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