VValproatla tedavi edilen iireme potansiyeline sahip erkek hastalar igin Yillik Risk
Onam Formu

Bu formu uzman ziyareti sirasinda okuyun, doldurun ve imzalayin: tedavinin baslangicinda ve yillik ziyarette.

Bu, kendi uzman hekimleriyle goéristikten sonra, erkek hastalarin veya bakicilarinin/yasal temsilcilerinin
potansiyel riski kabul ettiklerinden ve valproat kullanimiyla iliskili dnlemleri anladiklarindan emin olmak igindir.

Boliim A. Uzman hekim tarafindan doldurulacak ve imzalanacaktir

Hastanin veya bakicisinin/yasal temsilcisinin adi ve soyadi:

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

Gebelik olusmadan 6nceki 3 ay igerisinde valproatla tedavi edilen erkeklerden dogan gocuklarda potansiyel
norogelisimsel bozukluklar (NGB) ortaya gikma riski:

e Ug Kuzey Avrupa (iskandinav) ilkesindeki elektronik tibbi kayitlar Gizerinde yapilan retrospektif bir
g6zlemsel calismanin sonuglari, gebeligin olusmasindan 6nceki 3 ay icerisinde valproatla tedavi
edilen erkeklerden dogan cocuklardaki (0-11 yas araliginda) nérogelisimsel bozukluk (NGB) riskinde
lamotrijin veya levetirasetamla tedavi edilen erkeklere kiyasla artis gdstermektedir.

. Kompozit lamotrijin/levetirasetam monoterapi grubunda %?2,3 ile %3,2 arasinda yer alan oranla
karsilastirildiinda, valproat grubundaki ayarlanmis kiimulatif NGB riski %4,0 ile %5,6 arasinda I:l
dedismektedir. Veri setlerinin meta-analizinden elde edilen genel NGB'ler igin toplu olarak
degerlendirilen ayarlanmis tehlike orani (HR) 1,50 (%95 GA: 1,09-2,07) olarak hesaplanmistir.

. Calismanin sinirli yénleri nedeniyle, arastirilan hangi NGB alt-tiplerinin (otizm spektrum bozuklugu,
zihinsel yetersizlik, iletisim bozuklugu, dikkat eksikligi/hiperaktivite bozuklugu, hareket
bozukluklari) genel NGB riski artigina katkida bulundugunun belirlenmesi mimkin degildir.

. Gebelidin olusmasindan en az 3 ay (yani valproat maruziyeti olmaksizin yeni spermatogeneze
olanak saglayan sire) 6ncesinde valproat kullanmayi birakan erkeklerin gocuklari igin s6z konusu
olan risk bilinmemektedir.

Tedaviyi dlizenli olarak (en az yilda bir kez) incelemenin ve alternatif tedavileri gz éniinde
bulundurmanin gerekli olmasi.

Valproat kullanimi sirasinda ve tedavinin birakilmasindan sonra 3 ay boyunca kadin partner de
dahil olmak (zere etkili kontrasepsiyon (dogum kontrol(i) gerekliligi.

Hastanin tedavi sirasinda ve tedavinin birakilmasindan sonra 3 ay boyunca sperm bagigslamamasi
gerektigi.

Hastanin gocuk sahibi olmayi planladiginda ve kontrasepsiyonu birakmadan 6nce alternatif tedavi
seceneklerini gérismek lizere en kisa stire icinde doktoruna danismasinin gerekli oldugu.

Konsepsiyondan 6nceki 3 ay iginde hastanin valproat kullanimi sirasinda bir gebelik meydana gelmesi
durumunda, hastanin ve kadin partnerinin danismak igin doktorlariyla iletisime gecmesi gerekliligi.

Epilepsi veya bipolar bozuklugun kétlilesebilmesi nedeniyle, hastanin doktoruyla gérismeden valproat
kullanmayi birakmamasi gerektigi.

Hastaya veya bakicisina/yasal temsilcisine hasta kilavuzunun bir kopyasini verdim.
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Uzmanin Adi ve Soyadi imza Tarih

Bu form, epilepsi veya bipolar bozukluk nedeniyle valproatla tedavi edilen (reme potansiyeline sahip erkek
hastalara (veya bakicisina/yasal temsilcisine) bir uzman hekim tarafindan verilmelidir.

B6lum A ve B doldurulmalidir: Tum kutucuklar isaretlenmeli ve form imzalanmalidir: Bu, riskin kabul edildiginden
ve valproat kullanimiyla iligkili 6nlemlerin anlasildigindan emin olmak igindir.

Bu formun doldurulmus ve imzalanmis bir kopyasi uzman hekim tarafindan saklanacak/kaydedilecektir.
Recgeteyi yazan hekime, hasta dosyasina bu formun elektronik bir versiyonunu kaydetmesi tavsiye edilir. Bu
formun doldurulmus ve imzalanmis bir kopyasi hasta tarafindan saklanacaktir.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlilik 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 Tulrkiye 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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VValproatla tedavi edilen iireme potansiyeline sahip erkek hastalar icin Yillik Risk Onam
Formu

Bu formu uzman ziyareti sirasinda okuyun, doldurun ve imzalayin: tedavinin baslangicinda ve yillik ziyarette.

Bu, uzman hekiminizle géristikten sonra, sizin veya bakicinizin/yasal temsilcinizin potansiyel riski kabul
ettiginden ve valproat kullanimiyla iliskili 6nlemleri anladigindan emin olmak igindir

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

Asadidaki konulari uzman hekimimle goristiim ve bunlari kabul ediyorum/anliyorum:

Valproat tedavisinin benim igin halen en iyi segenek olup olmadiginin yeniden
dederlendirilmesi amaciyla dizenli araliklarla (en az yilda bir kez) bir uzmani ziyaret |:|
etmem gerektigini

Cocuk sahibi olunmasi sirasinda valproat kullanmanin olasi riskleri:

e Bir galismanin sonuglari, gebeligin olusmasindan énceki 3 ay igerisinde valproat
kullanmam durumunda, hastaligimin tedavisi igin kullanilabilen diger ilaglarla yani
lamotrijin veya levetirasetamla karsilastirildiginda, gocugumdaki mental ve/veya motor
gelisim bozuklugu riskinin daha yliksek olabilecedini distndirmektedir.

e Bu calismada, valproatla tedavi edilen babalardan dogan 100 cocuktan yaklasik 5'inde ve |:|
diger ilaglarla tedavi edilen babalardan dodgan 100 gocuktan yaklasik 3'linde bu tur
bozukluklar oldugu saptanmistir.

e Valproat tedavisini birakmasinin tstiinden 3 aydan (yeni sperm olusumu igin gegmesi
gereken siire) uzun bir siire gectikten sonra baba olan erkeklerin gocuklari igin olasi riske
iliskin veri mevcut dedildir.

Valproat tedavim sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonra 3 ay boyunca ben ve kadin partnerim
tarafindan etkili bir kontrasepsiyon (dogum kontrolli) yonteminin kullanilmasi gerekiyor.

Cocuk sahibi olmayi planladigimda ve kontrasepsiyonu (dogum kontroll) birakmadan 6nce, alternatif
tedavi segeneklerini gériismek lzere en kisa sure iginde doktoruma danigmam gerekiyor

Valproat tedavisi sirasinda ve tedavinin birakilmasindan sonra 3 ay boyunca sperm bagislamamam
gerekiyor.

Gebeligin olusmasindan 6nceki 3 ay icinde valproat kullandigim sirada bir gebelik meydana gelmesi
durumunda, hem ben hem de kadin partnerimin danismak igin doktorla iletisime gegmemiz gerekiyor.

Doktorumla goérismeden tedavimi birakmamam gerekiyor. Tedavimi birakirsam semptomlarim
koétilesebilir.
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Hasta kilavuzunun bir kopyasini aldim

Hastanin veya bakicisinin/yasal temsilcisinin adi ve soyadi imza Tarih

Bu form, epilepsi veya bipolar bozukluk nedeniyle valproatla tedavi edilen (ireme potansiyeline sahip erkek
hastalara (veya bakicisina/yasal temsilcisine) bir uzman hekim tarafindan verilmelidir.

B6lum A ve B doldurulmalidir: Tum kutucuklar isaretlenmeli ve form imzalanmalidir: Bu, riskin kabul edildiginden
ve valproat kullanimiyla iligkili 6nlemlerin anlasildigindan emin olmak igindir.

Bu formun doldurulmus ve imzalanmis bir kopyasi uzman hekim tarafindan saklanacak/kaydedilecektir.
Recgeteyi yazan hekime, hasta dosyasina bu formun elektronik bir versiyonunu kaydetmesi tavsiye edilir. Bu
formun doldurulmus ve imzalanmis bir kopyasi hasta tarafindan saklanacaktir.
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