V Valproat ile tedavi edilen kiz gocuklari ve cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar
icin Yilhik Risk Onam Formu

Bu formu tedavinin baslangicinda, yillik ziyarette ve bir kadin gebelik planladiginda veya gebe oldugunda
gergeklestirilen bir uzman ziyareti sirasinda okuyun, doldurun ve imzalayin.

Bu, kadin hastalarin veya bakicisinin/yasal temsilcilerinin kendi uzmanlariyla gérustiklerinden ve gebelik
sirasinda valproat kullanimiyla iliskili riskleri anladiklarindan emin olmak igindir.

Boliim A. Uzman tarafindan tamamlanacak ve imzalanacaktir

Hastanin veya bakicisinin/yasal temsilcisinin adi ve soyadi:

Yukarida adi gegen hastanin valproata ihtiyaci oldugunu onayliyorum glinki:
e Bu hasta diger tedavilere yeterli dlizeyde yanit vermiyor veya

e Bu hasta diger tedavileri tolere edemiyor

Yukarida adi gegen hasta veya bakicisi/yasal temsilcisi ile asagidaki bilgiler hakkinda goériistim:

I

Gebelik sirasinda valproata maruz kalan gocuklardaki genel riskler sunlardir:

e  Major konjenital malformasyonlarin gérilme olasiligi yaklasik olarak %11'dir ve
e %30 ila %40'a varan oranda, 6grenme giglluklerine yol agabilecek cok gesitli erken gelisimsel
sorunlarin gérilme olasiligi s6z konusudur.

Valproat gebelik sirasinda kullaniimamal (diger tedavilere direng gésteren veya intoleransi olan epileptik
hastalar igin s6z konusu olan nadir durumlar harig) ve gebelik dnleme programinin kosullari karsilanmalidir.

Valproat tedavisinin dizenli araliklarla (en azindan yilda bir kez) bir uzman tarafindan degerlendirilmesinin
ve valproat tedavisine devam edilmesinin gerekli oldugu.

Tedavi baslangicinda ve daha sonra gerekli oldukca negatif gebelik testi gerekliligi (hastanin gocuk dogurma
potansiyeline sahip olmasi durumunda).

Tum valproat tedavisi boyunca kesintisiz olarak etkili bir dogum kontrol yontemi kullaniminin gerekliligi
(hastanin cocuk dogurma potansiyeline sahip olmasi durumunda).

Zamaninda goérusllimesini ve gebelikten 6nce alternatif tedavi seceneklerine gecilmesini saglamak igin,
gebelik planladiginda ve kontrasepsiyonu (dogum kontroltinti) birakmadan 6nce hastanin doktorundan
randevu alma gerekliligi.

Gebelikten sliphelenilmesi veya plansiz gebelik durumlarinda tedavinin acilen yeniden degerlendirilmesi igin
hastanin derhal doktoruyla iletisime gegme gerekliligi.

Hastaya veya hastanin bakicisina/yasal temsilcisine hasta kilavuzunun bir kopyasini verdim.

Gebelik durumunda, bu gebe hastanin:

®* Dogmamis bebek lizerindeki olasi zararli etkiyi en aza indirmek igin miimkin olan etkili en disik
valproat dozunu aldidini

® Gebe olmasi durumunda, gebelik destedi veya danismanlidi ile ilgili olanaklar ve bebegdinin uygun
sekilde izlenmesi hakkinda bilgilendirildigini onayliyorum.

Uzmanin Adi ve Soyadi imza Tarih
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Bu form, epilepsi veya bipolar bozukluk nedeniyle valproat ile tedavi edilen kiz gocuklarina ve gocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlara (veya onlarin bakicilarinin/yasal temsilcilerine) bir uzman tarafindan verilmelidir.
Bo6lim A ve Bolim B tamamlanmalidir: Gebelik sirasinda valproat kullanimiyla ilgili tim risklerin ve bilgilerin
anlasildigindan emin olmak igin tiim kutucuklar isaretlenmeli ve form imzalanmahdir.

Bu formun tamamlanmis ve imzalanmis bir kopyasi uzman tarafindan saklanacak/kaydedilecektir.

Recgeteyi yazan hekime, hasta dosyasina bu formun elektronik bir versiyonunu kaydetmesi tavsiye edilir. Bu
formun tamamlanmis ve imzalanmis bir kopyasi ise hasta tarafindan saklanacaktir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin
slrekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr, tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya ilgili firma
yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.
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Valproat ile tedavi edilen kiz cocuklari ve cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar igin

Yilhik Risk Onam Formu

Bu formu tedavinin baslangicinda, yillik ziyarette ve bir kadin gebelik planladiginda veya gebe oldugunda
gergeklestirilen bir uzman ziyareti sirasinda okuyun, doldurun ve imzalayin.

Bu, kadin hastalarin veya bakicilarinin/yasal temsilcilerinin kendi uzmanlariyla géristiklerinden ve gebelik
sirasinda valproat kullanimiyla iliskili riskleri anladiklarindan emin olmak igindir.

Boliim B. Hasta veya hastanin bakicisi/yasal temsilcisi tarafindan doldurulacak ve
imzalanacaktir

Tedavimi uygulayan uzmanla asadidaki bilgiler hakkinda goértistim ve verilen bilgileri anladim:

Neden baska bir ilag yerine valproata ihtiyacim oldugunu

Valproat tedavisinin benim igin halen en iyi secenek olup olmadiginin yeniden degerlendirilmesi
amaciyla dizenli araliklarla (en az yilda bir kez) bir uzmani ziyaret etmem gerektigini

Gebelik sirasinda valproat kullanan annelerin gocuklarindaki risklerin asagidaki gibi oldugunu:

e Majoér konjenital malformasyonlarin (dogum kusurlarinin) gérialme olasilidi yaklasik olarak
%11'dir ve

e Anlamli 6grenme glgliklerine yol acabilecek cok gesitli erken gelisimsel sorunlarin %30 ila
%40'a varan bir oranda gorilme olasihdi s6z konusudur

Neden tedavi baslangicinda ve daha sonra gerekli oldukca negatif gebelik testine ihtiyacim oldugunu
(cocuk dogurma potansiyeline sahip olmam durumunda).

Valproat ile tedavim sliresince kesintisiz olarak etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmam gerektigini
(cocuk dogurma potansiyeline sahip olmam durumunda).

Etkili dogum kontrol yontemleri hakkinda goristik veya etkili dogum kontroliine iliskin tavsiyelerde
bulunma konusunda deneyimli bir uzmanla bir gérisme planladik.

Valproat tedavisinin dizenli araliklarla (en azindan yilda bir kez) bir uzman tarafindan degerlendirilmesinin
ve valproat tedavisine devam edilmesinin gerekli oldugu.

Zamaninda goérislimesini ve gebelikten 6nce alternatif tedavi segeneklerine gegilmesini saglamak igin,
gebelik planladigimda ve kontrasepsiyonu (dogum kontrollinii) birakmadan énce doktoruma danigsmam
gerektigini.

Gebe oldugumu disiinmem durumunda acil bir randevu talep etmem gerektigini

Hasta kilavuzunun bir kopyasini aldim

Gebelik durumunda, tedavimi uygulayan uzmanla asagidaki bilgiler hakkinda géristiim ve verilen bilgileri
anladim:

e Gebelik destegdi veya danismanhdi ile ilgili olanaklar
¢ Gebe olmam durumunda bebedimin uygun sekilde izlenmesi gerekliligi
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Hastanin veya bakicisinin/yasal temsilcisinin Iimza Tarih
adi ve soyadi

Bu form, epilepsi veya bipolar bozukluk nedeniyle valproat ile tedavi edilen kiz gocuklari ve gocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlara (veya onlarin bakicilarina/yasal temsilcilerine) bir uzman
tarafindan verilmelidir.

Bolim A ve Bolim B tamamlanmalidir: Gebelik sirasinda valproat kullanimiyla ilgili tim risklerin ve bilgilerin
anlasildigindan emin olmak igin tim kutucuklar isaretlenmeli ve form imzalanmahdir

Bu formun tamamlanmis ve imzalanmis bir kopyasi uzman tarafindan saklanacak/kaydedilecektir.

Recgeteyi yazan hekime, hasta dosyasina bu formun elektronik bir versiyonunu kaydetmesi tavsiye edilir. Bu
formun tamamlanmis ve imzalanmis bir kopyasi hasta tarafindan saklanacaktir.
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