Jaarlijks formulier ter bevestiging dat risico’s
van valproaat met de patiént besproken zijn

Jaarlijks formulier voor meisjes en vrouwen die zwanger kunnen worden en behandeld worden met valproaat, ter
bevestiging dat risico's van valproaat met de patiént besproken zijn

Dit formulier dient gelezen en ingevuld te worden door zowel specialist als patiént tijdens een bezoek aan de specialist: bij start van de
behandeling, tildens het jaarlijkse bezoek, en wanneer een vrouw zwanger wil worden of zwanger is.

Het doel van dit formulier is ervoor te zorgen dat de specialist de risico’s van valproaat gebruik tijdens zwangerschap met vrouwelijke
patiénten of hun ouder/ verzorger heeft besproken en dat de patiént of hun ouder/ verzorger deze informatie heeft gelezen en
begrepen.

[
- A In te vullen door de specialist
.

Naam van de patiént of ouder/ verzorger:

Ik bevestig dat de hierboven genoemde patiént valproaat dient te gebruiken omdat::
® deze patiént onvoldoende reageert op andere behandelingen Of.............oooiiiiiiiiiiii i

L]
® deze patiént andere behandelingen Niet VEIAraagt...........ccuureiuiieiiiieie et e e sne e e e e e e nnreeenneeeenes ]

Ik heb de volgende informatie besproken met de hierboven genoemde patiént of ouder/ verzorger:

De algemene risico's voor kinderen die tildens de zwangerschap zijn blootgesteld aan valproaat, zijn:  .........ccc..c.... I:I

- een kans van ongeveer 11% op ernstige aangeboren misvormingen en

- een kans van maximaal 30 tot 40% op een uitgebreide reeks aan vroege ontwikkelingsproblemen die kunnen leiden tot
leerproblemen.

® Valproaat dient niet te worden gebruikt tijdens een zwangerschap (behalve in zeldzame situaties waarbij
epilepsiepatiénten andere behandelingen niet kunnen verdragen of hier resistent tegen zijn), en er moet aan de

voorwaarden van het zwangerschapspreventieprogramma zijn VOId@an............cooiiuiiiiiiiiiiee e
De noodzaak van regelmatige (ten minste jaarlijks) beoordeling door een specialist en de noodzaak de
behandeling met valproaat LY 70 Y01 (= 3074 = 1 (=) 1S

De noodzaak van een negatieve zwangerschapstest bij start van de behandeling en daarna indien nodig (indien de
VieWRY [HiRelErEm e [GiffgfEm)leoooomammnanasnsssscoooonanamanannssssssasanmnasssannonssooooammmnEa600060660000083AAB0696060606060000AAAAGICACACEEECECACATNA0AC

® De noodzaak van effectieve anticonceptie zonder onderbreking tijdens de gehele duur van de behandeling met

O O U O

valproaat (indien de vrouw Kinderen Kan KriJgEN)..........oo oottt ettt a e be e e s

® De noodzaak om zo snel mogelijk contact op te nemen met haar arts als zij zwanger wil worden, om zeker te zijn van
een tijdig overleg en het overstappen naar alternatieve behandelingsopties voorafgaand aan conceptie, en voordat

[]

men stopt met het gebruik van antiCONCEPLIE. ..........ooiiiiii et e

De noodzaak om onmiddellijk contact op te nemen met de arts voor een urgente beoordeling van de behandeling

[]

in geval van een vermoede of ongeplande ZWangerSCRaP. .......cc.uuiie i e e e et e e e s e e e e ennne e e e e s nneeeeeanneees

Ik heb de patiént of ouder/ verzorger een exemplaar van de Patiéntengids overhandigd. Verwijs voor meer informatie

over het gebruik van valproaat naar de website van de verschillende handelsvergunninghouders...................... I:l

Naam specialist Datum

Dit formulier zal worden aangeboden door een specialist aan meisjes en vrouwen die zwanger kunnen worden en die worden behandeld
met valproaat voor epilepsie of bipolaire stoornis (of hun ouder/ verzorger).

Deel A en B moeten worden besproken en ingevuld: alle vakjes aankruisen: dit om zeker te weten dat de risico's en de informatie
betreffende het gebruik van valproaat tijdens zwangerschap zijn besproken en door de patiént begrepen.

De voorschrijver wordt geadviseerd een elektronische versie van een ingevuld exemplaar van dit formulier op te slaan in het dossier
van de patiént of een notitie maken in het dossier dat de risico’s van valproaat gebruik tijdens zwangerschap zijn met de patiént
besproken aan de hand van het jaarlijks formulier. Een ingevuld exemplaar van dit formulier wordt gegeven aan de patiént.



Jaarlijks formulier voor meisjes en vrouwen die zwanger kunnen worden en behandeld worden met valproaat, ter
bevestiging dat risico's van valproaat met de patiént besproken zijn

Dit formulier dient gelezen en ingevuld te worden door zowel specialist als patiént tijdens een bezoek aan de specialist: bij start van de
behandeling, tildens het jaarlijkse bezoek, en wanneer een vrouw zwanger wil worden of zwanger is.

Het doel van dit formulier is ervoor te zorgen dat de specialist de risico’s van valproaat gebruik tijdens zwangerschap met vrouwelijke
patiénten of hun ouder/ verzorger heeft besproken en dat de patiént of hun ouder/ verzorger deze informatie heeft gelezen en
begrepen.

In te vullen door de patiént of de ouder/ verzorger

Ik heb het volgende met mijn specialist besproken en begrepen:
® Waarom ik valproaat moet gebruiken in plaats van een ander mediCijn. ... ..c.ooeviriiiiiiiiii I:l
® Dat ik ten minste elk jaar een specialist moet bezoeken om te beoordelen of behandeling met

valproaat nog de beste Optie IS VOO Miju . ...t reeeeunieie ettt e e e e e e e e n e a s e e nnnnnns

® De risico's voor kinderen waarvan de moeders valproaat gebruikten tijdens de zwangerschap, zijn:..........ccccoce. I:l

- een kans van ongeveer 11% op ernstige aangeboren misvormingen en
- up kans van maximaal 30 tot 40% op een uitgebreide reeks aan vroege ontwikkelingsproblemen die kunnen leiden tot
belangrijke leerproblemen.

Waarom ik een negatieve zwangerschapstest moet hebben bij de start van de behandeling en daarna indien nodig

[]

Els ik [dnekeren [en MilieEn) ssesssesaccncaannasnmommasmasmaaaseaaseeseaesasssssssasseeanpaaaaaa0696a38AAREA3EEEAEEAREER0EEEE6EAEEAAEAAAEAIA0IA00E

® Dat ik betrouwbare anticonceptie moet gebruiken tijdens de hele behandeling met valproaat (als ik kinderen kan
LT LT 0 T PP PPPPPIRE

® We hebben de mogelijkheden besproken van betrouwbare anticonceptie of we zullen een afspraak inplannen met
een specialist die ervaren is in het adviseren over betrouwbare anticonceptie................ccoiiiiiiiiiiiinne I:I

De noodzaak van regelmatige (ten minste jaarlijks) beoordeling door een specialist en de noodzaak de behandeling

[]

ek VERREEL VERLET {13 Z&iiE hoooooonsnsosscaoannamansnssnssssoooaanannannnnoossoscoomannennanooososos000amaman0na606000600000030030003606050600000

® De noodzaak om zo snel mogelijk contact op te nemen met mijn arts als ik zwanger wil worden, om zeker te zijn van
een tijdig overleg en het overstappen naar alternatieve behandelingsopties voorafgaand aan zwanger worden ,

en voordat ik stop met het gebruik van anticonCeptie. .-« uuurrmiiiiiiiiiiiiii

® Dat ik direct een afspraak moet maken met de arts als ik denk zwanger te zijn.....c.coovivieeiii

® |k heb een exemplaar ontvangen van de Patiéntengids: verwijs voor meer informatie over het gebruik van valproaat
naar de website van de handelsvergunninghOUdErsS. ... .. ... e

e In geval van zwangerschap, heb ik het volgende met mijn specialist besproken en begrepen:

- De mogelijkheden van ondersteuning bij de zwangerschap of adViSering...........cccooveeiiiiriiieiiie e

U o og

- De noodzaak voor toepasselijke controle van mijn baby als ik zwanger ben

Naam van patient of ouder/ verzorger Datum

Dit formulier zal worden aangeboden door een specialist aan meisjes en vrouwen die zwanger kunnen worden en die worden behandeld
met valproaat voor epilepsie of bipolaire stoornis (of hun ouder/ verzorger).

Deel A en B moeten worden besproken en ingevuld: alle vakjes aankruisen: dit om zeker te weten dat de risico's en de informatie
betreffende het gebruik van valproaat tijdens zwangerschap zijn besproken en door de patiént begrepen.

De voorschrijver wordt geadviseerd een elektronische versie van een ingevuld exemplaar van dit formulier op te slaan in het dossier van
de patiént of een notitie maken in het dossier dat de risico’s van valproaat gebruik tijdens zwangerschap zijn met de patiént besproken
aan de hand van het jaarlijks formulier. Een ingevuld exemplaar van dit formulier wordt gegeven aan de patiént.
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