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SANOFI

Szanowni Pafistwo,

W nawigzaniu do Komunikatu bezpieczeristwa do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia ,,Produkty
lecznicze zawierajace walproinian: nowe ograniczenia stosowania; wprowadzenie programu
zapobiegania cigzy”, opublikowanego na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w listopadzie 2018 r. oraz realizujac
dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka dla tych produktow, przekazujemy w zatgczeniu materiaty
edukacyjne dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentéw:

1. ,,Przewodnik dla Fachowych Pracownikéw Opieki Zdrowotnej”;

2. ,,Poradnik dla Pacjentki”
— przeznaczony do przekazywania pacjentkom, ktérym zalecono stosowanie produktu
leczniczego zawierajacego walproinian;

3. ,Karta Pacjentki”
— przeznaczona do przekazywania pacjentkom, ktérym zalecono stosowanie produktu

leczniczego zawierajgcego walproinian;

4. ,Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem”.

Powyzsze materialy dostgpne s3 na stronach internetowych www.walproiniany.pl oraz www.sanofi.pl

Przed zastosowaniem produktu leczniczego zawierajacego walproinian i podezas leczenia nalezy
zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Przekazanie niniejszej informacji zostalo uzgodnione z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Z powazaniem,
Magdalena Chodorowska
Primary Care Business Unit Medical Head

Country Medical Chair
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, Tel.: (022) 280 00 00, Fax: (022) 280 00 01
Oddziat Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Rzeszowie, ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszdw, Tel.: (017) 850 25 00, Fax: {017) 850 25 79
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z kapitatem zaktadowym 50 738 386,94 zlotych
Wpisano do Rejestru Przedsigbiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego pod nr KRS 0000036286 NIP: 813-01-40-525
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Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem

Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu si¢ z ryzykiem dla dziewczat i kobiet w wieku rozrodeczym
leczonych walproinianem

Prosze przeczytac, wypenic i podpisac niniejszy formularz podczas wizyty u specjalisty: w momencie rozpoczecialeczenia, podczas corocznych
wizyt, a takze w przypadku planowania cigzy lub zaj$cia w cigze. Ma to na celu upewnienie sig, ze pacjentka lub jej opiekun/przedstawiciel
prawny omowili ze specjalista i zrozumieli zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w czasie cigzy.

Wypetnia i podpisuje specjalista.

==

Imig i nazwisko pacjentki lub opiekuna/przedstawiciela prawnego:

Potwierdzam, ze wymieniona powyzej pacjentka wymaga leczenia walproinianem, poniewaz:
¢ pacjentka ta nie reaguje dostatecznie NA INNETEKITUD .uivieeieorearierissiseneossonsesssstesserseassesssssrsseen eeroeeeesosn, L L L]

0 EEEEiE A A RS DA EON i b, ot 5t i bt bt b o e T [ ]

Omowitam/omaowitermn nastepujace informacje z wymieniong powyzej pacjentka lub opiekunem/przedstawicielem prawnym:

e Ogdlne zagrozenia dla dzieci narazonych na dziatanie walproinianu w okresie Cig AEE N A fe TR = et e O L e o B

— okofo 10% ryzyko wystgpienia wad wrodzonych oraz
~ 30-40% ryzyko wystgpienia szeregu wczesnych zaburzen rozwojowych, kidre moga prowadzi¢ do trudnosci w uczeniu sie.

® Walproinianu nie nalezy stosowac w czasie ciazy (z wyjatkiem rzadkich przypadkéw pacientek chorych na padaczke, u ktdrych
stwierdza sie opornosc na inne leki lub ich nietolerancig) i nalezy przestrzegad warunkéw programu zapobiegania cigzy. ............

e Koniecznos¢ odbywania systematycznych (co najmniej raz do roku) badan kontrolnych | oceny potrzeby kontynuacji leczenia
el SRR EEETEIEE st o b S oo o ey et s O r e et e e T T e Y

* Koniecznoscé uzyskania negatywnego wyniku testu ciazowego przed rozpoczeciem leczenia i w pdzniejszym okresie, zgodnie
ZiwymaganiamiitipacientoldwiwiokiirozroaCZy ) R o e e

¢ Koniecznosc ciaglego stosowania skutecznej metody antykoncepcii przez caly okres leczenia walproinianem
(Llipacientekawiwiek Ui ZVOTE 2y ) e e e S S S U o e e L e S L]

e Koniecznos¢ umadwienia wizyty u lekarza niezwiocznie po zaplanowaniu cigzy, aby umozliwié odpowiednio
wczesne omdwienie dostepnych opcji terapeutycznych i zmiany na inne mozliwe leczenie przed zajsciem
WwiclaZeliiprzed prrerwaniemistosowaniatamty kom Co i e (]

* Koniecznosc natychmiastowego skontaktcwania sig z lekarzem celem odbycia pilngj cceny leczenia
w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia NIEPIANOWANS] CIBZY. .....c..iiiivroviisiireieiss s eseseeetre e e esssresse et esses et ee et e et eseeeeeeeeee '

*  Przekazatam/przekazatem pacjentce lub opiekunowi/przedstawicielowi prawnemu egzemplarz

Poradnika dia pacjentki. Wigcej informacji na temat stosowania walproinianu mozna znale#é
SO lE] e e o e e & o i Y O

* W przypadku cigzy potwierdzam, ze ta cigzarna pacjentka:

— otrzymata mozliwie najnizsza skuteczng dawke walproinianu celem minimalizacji moziiwego szkodliwego dziafania na ptdd, ..... i)
— zostata poinformowana o mozliwosci otrzymania wsparcia lub poradnictwa z zakresu cigzy oraz odpowiedniego
monitorowania stanu zdrowia jej dziecka w przypadku ZaJSCIEL W CIBZE. .....e..veveeeeeer oo e s oe s e ]

Imie i nazwisko specjalisty Podpis Data

Ninigjszy formularz bedzie przekazywany przez specjaliste dziewczetom i kobietom w wieku rozrodezym, ktére sg leczone walproinianem
z powodu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowe] (bad? ich opiekunom/przedstawiciglom prawnym).

Nalezy wypelnic Czesci A i B formularza: wszystkie stosowne pola nalezy zaznaczyé, a formularz podpisaé; ma to na celu potwierdzenie,
Ze wszystkie zagrozenia | informacje zwigzane ze stosowaniem walproinianu w okresie cigzy zostaly zrozumiane.

Wypetniony i podpisany egzemplarz tego formularza zostanie przechowany/zarejestrowany przez specjaliste.

Zaleca sig, aby lekarz przepisujacy lek zapisat elektroniczng wersjg formularza w dokurnentaciji pacjentki. Wypeiniony i podpisany egzemplarz
tego formularza zostanie wydany pacjentce na wiasnosgc.
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Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu si¢ z ryzykiem dla dziewczat i kobiet w wieku rozrodczym
leczonych walproinianem

Proszg przeczytac, wypeinic i podpisaC ninigjszy formularz podczas wizyty u specjalisty: w momencie rozpoczecia leczenia, podczas
corocznych wizyt, a takze w przypadku planowania cigzy lub zajécia w cigze. Ma to na celu upewnienie sie, ze pacientka lub jgj
opiekun/przedstawiciel prawny omowili ze specjalista | zrozumieli zagrozenia zwigzane ze stosowaniem walproinianu w ckresie cigzy.

Czesé

B

Oméwitam z opiekujgcym sie mna specialistg i rozumiem nastepujgce informacie:
s Przyczyny, dla ktérych wymagam leczenia walproinianem zamiast innym IBKIBM. ... ..o.owvovereeeeeeeee oo et L
» Konigcznos¢ odbywania przeze mnie systematycznych (co najmniej raz do roku) wizyt u specjalisty

w celu sprawdzenia, czy leczenie walproinianem jest nadal najlepsza opcja terapeutyczng w moim przypadku, ......ovovveieceeninn. ]
* Zagrozenia dla dzieci, ktdrych matki przyjmowaty walproinian W CZasie CIAZY, 10: ..vuuwieeriotisiosiieeteeseer et seseressseseaseessesesssesensssssons |:l

— okoto 10% ryzyko wystgpienia wad wrodzonych oraz

— 30-40% ryzyko wystgpienia szeregu wczesnych zaburzen rozwojowych, ktdre moga prowadzi¢ do istotnych

trudnoesci w uczeniu sig.

e Koniecznos¢ uzyskania negatywnego wyniku testu clgzowego przed rozpoczeciem leczenia

i w pézniejszym okresie, zgodnie z wymaganiami (jesli jestem w WiekU rozrodCzyM). o..voeeeeeereveeveereoeesseereeseeseeessesseesesseeesseeeessns L
¢ Koniecznos¢ ciagtego stosowania skuteczne) metody antykoncepcji przez caty okres leczenia walproinianem

(edli jestenmw;wibku rozrodezyrm)isia e S e Tl il Lh e ol S e utiSe el S Slanie NSl b bideeia el |
¢ Omowilismy mozliwe metody skutecznej antykoncepcii lub zaplanowalismy konsultacie

u specjalisty doswiadczonego w poradnictwie z zakresu SKUtECZNej antyKOMCEPGI. .o.v.viveeieirerisrersriessresiesresereesesesssesseseseeesessesens ]
e Koniecznos¢ odbywania systematycznych (co najmniej raz do roku) badari kontrolnych

i oceny kontynuacji leczenia Walproinianem U SPECIANSIY. .........cversiseriesesessrereesserseeeessrressssesssssoessersessesssessssssersserssmeeessesesmn
* Koniecznosc odbycia konsultacji z moim lekarzem niezwiocznie po zaplanowaniu cigzy, aby umozliwié odpowiednio

wczesne omowienie dostepnych dla mnie opcji terapeutycznych i zmiang na inne moziiwe leczenie, zanim zajde

wicinzoliPanimipizenwe stosowanie antykoncepcjis e s e e S | |
» Koniecznosé pilnej konsultacii z lekarzem w przypadku podejrzenia, 2e Moge BYE W CIBZY: —vvveevroeeveeeee oo L
e Otrzymatam egzemplarz Poradnika dla pacjentki. Wiecej informacji na temat stosowania walproinianu

mozna znaleZé na stronie INtErNEtOWe] WWW.WAIDIOMIBNY.DL. ........v.cveesersseaesesieiesomssreoseeesesesressesssssesssressessessessessssssesssessssssss |
e W przypadku cigzy omdwitam z opiekujacym sie mna specjalista ponizsze informacie i rozumiem:

- mozliwos¢ otrzymania wsparcia lub poradnictwa z zakresu cigzy, . i erd it e el |

— koniecznos$¢ odpowiedniego monitorowania stanu zdrowia mcuego dzuecka Jeslt za;de W c:aze .l

Imie i nazwisko pacjentki Iub opiekuna/przedstawiciela prawnego Podpis

Niniejszy formularz bedzie przekazywany przez specjaliste dziewczetom i kobietom w wieku rozrodczym, kiére sg leczone walproinianem
z powodu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowej (bgd? ich opiekunom/przedstawicielom prawnym).

Nalezy wypetni¢ Czedci A i B formularza: wszystkie stosowne pola nalezy zaznaczy¢, a formularz podpisad; ma to na celu potwierdzenie,
ze wszystkie zagrozenia i informacje zwigzane ze stosowaniem walproinianu w okresie cigzy zostaly zrozumiane.

Wypetniony i podpisany egzemplarz tego formularza zostanie przechowany/zarejestrowany przez specjaliste.

Zaleca sig, aby lekarz przepisujgey lek zapisat elektroniczng wersjg formularza w dokumentacii pacjentki. Wypetniony | podpisany egzemplarz
tego formularza zostanie wydany pacjentce na wiasnosc.
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