Arlig risikoerklaringsblanket

Arlig risikoerklaeringsblanket til fertile piger og kvinder i behandling med valproat; Delepsine, Delepsine Retard,
Deprakine, Deprakine Retard, Orfiril, Orfiril Long eller Orfiril Retard

Lces, udfyld og underskriv denne formular under konsultation hos lcegen: Ved behandlingsstart, ved det &rlige besgg og
nar en kvinde planlcegger graviditet eller er gravid. Dette er for af sikre, af kvindelige pafienter eller deres plejer/voerge har
diskuteret og forstéet risiciene i forbindelse med brug af valproat under graviditeten med deres lcege.

Udfyldes og underskrives af leegen

Navn pd& patient eller plejer/vcerge

Jeg bekreefter, at ovenncevnte patient har behov for valproat, fordi:
+  Denne patient responderer ikke tilstraekkeligh p& andre behandlinger eller RPN Il
Denne patient tolererer ikke andre DeNANAIINGET ... oo o
Jeg har diskuteret fglgende information med ovenncevnte patient eller plejer/vcerge
+  De samlede risici hos bgrn udsat for valproat under graviditeten er: OO TRRRRRPR N I
- Ca. 10% sandsynlighed for medfgdte misdannelser og
- Op 1il 30 til 40% sandsynlighed for en bred viffe af tidlige udviklingsproblemer,
der kan fgre fil indlceringsvanskeligheder
+  \Valproat bar ikke anvendes under graviditet (undtagen i sjceldne situationer for patienter
med epilepsi, der er resistente eller infolerante over for andre behandlinger), og
betingelserne for praeventionsprogrammet skal voere opfy\dTD
+  Behovet for regelmcessig (mindst &rlig) evaluering samt behovet for at fortscette
valproatbehandling hos lcegen. PRSP P PPP PPN I
Behovet for negativ graviditetstest ved behandlingsstart og efterfelgende efter behov (hvis fertil). ............ L.y
+  Behovet for effektiv prcevention uden afbrydelse under hele behandlingstiden med valproat (hvis ferﬂl),.u.m,”.lj
+  Behoveft for af konsultere sin loege, s& snart hun planlcegger graviditet for at sikre rettidig diskussion
og skift til andre behandlingsmuligheder forud for befrugtning, og inden prcevention aforydes. ...
Behovet for straks at konsultere sin lcege for en hasteevaluering af behandlingen i tilfoelde
af formodet eller UTISIgIET GIOVIAITET. . o
« Jeg har givet patienten eller plejer/vaerge et eksemplar af patientvejledningen. TP I
| tilfcelde af graviditet bekraefter jeg, at denne gravide patient:
- Modtog den lavest mulige effektive dosis valproat for af minimere
den mulige skadelige virkning p& det ufadte OGN oo e
- Er informeret om mulighederne for stgtte eller rédgivning under graviditet
og passende overvagning af barnet, mens NUN er Qravid............
Laegens navn Underskrift Dato

Denne formular skal udleveres af en lcege fil 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: Dette 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 af loegen.

Den ordinerende loege anbefales ar germme en elekironisk version i patientjournalen. En kopi af denne formular, som er udfyldt
og underskrevet, skal opbevares af patienten.



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

nar en kvinde planlcegger graviditet eller er gravid. Detfte er for af sikre, af kvindelige patienter eller deres plejer/vcerge har
diskuteret og forstéet risiciene i forbindelse med brug of valproat under graviditeten med deres lcege.

Udfyldes og underskrives af patienten eller plejer/verge

Jeg har diskuteret fglgende med min lcege og forstdr:
- Hvorfor jeg har brug for valproat frem for aNAeN METICIN .........ie oot L

At jeg regelmacessigt skal konsultere en lcege (mindst &rligh) som skal undersage,
om behandling med valproat fortsat er den bedste I3SNING fOr MIG ..oooiiiiiii

Risikoen hos bgrn, hvis m@dre fog valproat under graviditeten er:
- Ca. 10% sandsynlighed for medfgdte misdannelser og

- Op 1il 30-40% sandsynlighed for en bred vifte af ﬂdhge udekmgsproblemer

der kan fgre fil indlceringsvanskeligheder............... OO I

« Hvorfor jeg har brug for en negativ graviditetstest ved behandlingsstart og

efterfelgende effer behov (hvis i stand til af f& BB ... U
« At jeg skal bruge effektiv proevention uden aforydelse under hele behandlingstiden

med valproat (hvis i stand fil at f& b@m)lj

Vi har diskuteret mulighederne for effektiv praevention eller vi planlagde en

konsultation hos en professionel, der har erfaring med at rédgive om effektiv prosvention ......................[
+  Behoveft for regelmcessig (mindst &rlig) evaluering samt behovet for at fortscette

pehandling Med VAIRIOOT NMOS IOBGEN ... ... g
« At jeg skal fale med min lcege, s& snart jeg planlcegger at blive gravid for af vii god

fid kan diskutere og skiffe til andre behandlingsmuligheder far befrug‘mmg og

inden proevention afbrydes .. .4
0 ATjegsko\bedeomemhastekonsulta’rion,hvisjegTror,jegerb\eveTgrovid‘."‘."."."."‘."."."‘.".".".M.H.H.M.H.H.D

Jeg har modtaget et eksemplar af patientvejledningen TP I
« |filfcelde af graviditet har jeg diskuteret fglgende med min lcege og forstdar:

- Mulighederne for stgtte eller rddgivning under gravidifel........ .4

- Behovet for passende overvagning af mit barn, hvis jeg ergrovwdD
Patientens eller plejers/veerges navn Underskrift Dato

Denne formular skal udleveres af en lcege fil piger og kvinder der er i sfand il 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: Dette 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 af loegen.

Den ordinerende loege anbefales at gemme en elekfronisk version i patientjournalen. En kopi af denne formular, som er udfyldt
OQg underskrevet, skal oplbevares af patienten.
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