Arlig risikoerklaringsblanket

Arlig risikoerklaeringsblanket til fertile piger og kvinder i behandling med valproat; Delepsine, Delepsine Retard,
Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard
Lces, udfyld og underskriv denne formular under konsultation hos lcegen: Ved behandlingssfart, ved det &rlige bespg og

na&r en kvinde planlcegger graviditet eller er gravid. Detfe er for af sikre, at kvindelige patienter eller deres plejer/voerge har
diskuteret og forstéet risiciene i forbindelse med brug af valproat under gravidifeten med deres loege.

Udfyldes og underskrives af leegen

Navn pd& patfient eller plejer/vaerge :

Jeg bekreefter, at ovennoevnte patient har behov for valproat, fordi:
+  Denne patient responderer ikke Tilstreekkeligh p& andre behandlinger eller ... L]

+  Denne patient tolererer ikke andre behomdhmgerlj

Jeg har diskuteret falgende information med ovenncevnte patfient eller plejer/voerge

- De samlede risici hos barn udsat for valproat Under Gravidifeten €ri........o oo L
- Ca. 11% sandsynlighed for alvorlige medfgdie misdannelser og

- Op 1il 30 1il 40% sandsynlighed for en bred viffe af fidlige udviklingsproblemer,
der kan fere til indloeringsvanskeligheder

+  \Valproat begr ikke anvendes under graviditet (undiagen i sjceldne situationer for patienter
med epilepsi, der er resistente eller infolerante over for andre behandlinger), og

betingelserne for prceventionsprogrammet skal voere opfyldt. RPN I
+  Behovet for regelmaessig (mindst &rlig) evaluering samt behovet for at fortscette
valproatbenandling NOS ICEGEN. ..o
+ Behovet for negativ graviditetstest ved behandlingsstart og efterfalgende efter behov (hvis fertil). ................[
+  Behovet for effektiv praevention uden afbrydelse under hele behandlingstiden med valproat (hvis ferﬂ\)u.mm.”.lj
«  Behovet for at konsultere sin lcege, s& snart hun planlcegger graviditet for at sikre rettidig diskussion
og skift til andre behandlingsmuligheder forud for befrugtning, og inden proevention afbrydes. ...
+  Behovet for straks at konsultere sin loege for en hasteevaluering af behandlingen i filfcelde
af formodet eller UTIISIgIET GraviTiTeT. e
« Jeg har givet patienten eller plejer/voerge et eksemplar af patientvejledningen. R |
+ |filfcelde af graviditet bekroefter jeg, at denne gravide patient:
- Modtog den lavest mulige effektive dosis valproat for at minimere
den mulige skadelige virkning p& det ufedte barmn PR I
- Er informeret om mulighederne for stafte eller rddgivning under gravidifet
0og passende overvagning af barnet, Mens NUN € GIAVIA ...
Laegens navn Underskrift Dato

Denne formular skal udleveres af en loege til piger og fertile kvinder som bliver behandlet med valproat for epilepsi eller bipolar
lidelse (eller deres plejer/voerge)

Del A og B skal udfyldes: Alle felter skal afkrydses, og formularen underskrives: Detfe skal sikre, af alle risici og informationer
vedrgrende anvendelse af valproat under graviditet er blevet forstéet.

Et eksemplar af denne formular, som er udfyldt og underskrevet skal opbevares / registreres of loegen.

Den ordinerende lcege anbefales af gemme en elektronisk version i patientjournalen. En kopi of denne formular, som er udfyldt
OQ underskrevet, skal opbevares af patienten

Baseret pd engelsk version november 2021, godkendt af Leegemiddelstyrelsen marts 2023.



Arlig risikoerklaeringsblanket til piger og kvinder der er i stand til at fa bern i behandling med valproat; Delepsine,
Delepsine Retard, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard
Loes, udfyld og underskriv denne formular under konsultafion hos lcegen: Ved behandlingsstart, ved def &rlige beszg og

n&r en kvinde planlcegger graviditet eller er gravid. Dette er for af sikre, at kvindelige pafienter eller deres plejer/voerge har
diskuteret og forstéet risiciene i forbindelse med brug af valproat under graviditeten med deres loege

Udfyldes og underskrives af patienten eller plejer/veaerge

Jeg har diskuteret falgende med min lcege og forstar:

Hvorfor jeg har brug for valproat frem for anden MNEAICIN. ..o e
+ At jeg regelmcessigt skal konsultere en lcege (mindst arligh) som skal undersgge,

om behandling med valproat fortsat er den bedste lgsning for m\glj

Risikoen hos bgrn, hvis medre tog valproat under graviditeten er:

- Ca. 11% sandsynlighed for alvorlige medfgdie misdannelser og

- Op 1il 30-40% sandsynlighed for en bred vifte af tidlige udviklingsproblemer,

der kan fgre fil indloeringsvanskeligheder .. Nl

Hvorfor jeg har brug for en negativ graviditetstest ved behandlingsstart og

efterfelgende efter behov (vis i stand il Gt f& B@INY ...
+ Al jeg skal bruge effektiv proevention uden afbrydelse under hele behandlingstiden

med valproat (hvis | stand il at f& @MY ... U
+ Vi har diskuteret mulighederne for effektiv proevention eller vi planlagde en

konsultation hos en professionel, der har erfaring med at rdgive om effektiv proevention ........................[1

Behovet for regelmcessig (mindst &rlig) evaluering samt behovet for af forfscette

behandling med valproat NOS IGBGEN ... oo e
+ Al jeg skal fale med min lcege, s& snart jeg planloegger at blive gravid for af vi i god

fid kan diskutere og skiffe til andre behondmgsmuhgheder for befrugmmg 0g

inden proevention afbrydes ... g
+ At jeg skal bede om en hastekonsultation, hvis jeg fror, jeg er blevet grdeD
+ Jeg har modtaget et eksemplar of patientvejledningen Nl
+ |filfcelde af graviditet har jeg diskuteret fglgende med min lcege og forstar:

- Mulighederne for statte eller rxdgivning under graviditet ... U

- Behovet for passende overvagning af mit barn, hvis jeg er grovxdlj
Patientens eller plejers/vaerges navn Underskrift Dato

Denne formular skal udleveres af en loege fil piger og kvinder der er i stand fil af & barn som bliver behandlet med valproat for
epilepsi eller bipolar lidelse (eller deres plejer/voerge).

Del A og B skal udfyldes: Alle felter skal afkrydses, og formularen underskrives: Deffe skal sikre, atf alle risici og informationer
vedrgrende anvendelse af valproat under graviditet er blevet forstGiet

Et eksemplar af denne formular, som er udfyldt og underskrevet skal opbevares / registreres aof loegen.

Den ordinerende lcege anbefales af gemme en elekfronisk version i patientjournalen. En kopi af denne formular, som er udfyldt
og underskrevet, skal opbevares af patienten.

Baseret pd engelsk version november 2021, godkendt af Leegemiddelstyrelsen marts 2023.





