Orfiril LongY

(valproat de sodiu)

Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi sectiunea “Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.

Lista de verificare a medicului prescriptor

Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor trebuie utilizat si completat la initierea si in timpul
fiecdrei evaludri anuale a tratamentului de catre un specialist. Cititi, completati si semnati acest
formular in timpul unei vizite la medicul specialist: la initierea tratamentului, la vizita anuala si atunci
cand o femeie intentioneaza sa ramana gravida sau este gravida.

Acest formular are rolul asigurarii faptului ca pacientele sau tutorii/persoanele care le ingrijesc au
discutat cu medicul specialist si au inteles riscurile legate de utilizarea valproatului in timpul sarcinii.

Sectiunea A. De completat si semnat de catre medicul prescriptor

Numele pacientei sau al tutorelui/persoanei care o ingrijeste:

Confirm ca pacienta mentionatd mai sus are nevoie de tratament cu valproat deoarece:
e  Qaceastd pacientd nu raspunde adecvat la alte tratamente sau

e  Qaceastd pacientd nu tolereaza alte tratamente

NN

Am discutat urmatoarele informatii cu pacienta sau tutorele/persoana care o ingrijeste mentionati mai
Sus.

Riscurile generale pentru copiii expusi la valproat in timpul sarcinii sunt:
e unrisc de aproximativ 10% de aparitie a defectelor congenitale si
e un risc de 30 pana la 40% de aparitie a unui spectru larg de probleme de dezvoltare care pot duce la
dificultati de invatare.

Valproatul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii (cu exceptia rarelor situatii in care pacientele cu epilepsie nu
raspund la sau nu tolereaza alte tratamente) si trebuie respectate conditiile Programului de prevenire a sarcinii.

Necesitatea reevaluarii periodice a tratamentului (cel putin anual) de catre medicul specialist si a nevoii de
continuare a tratamentului.

Necesitatea unui test de sarcind negativ la initierea tratamentului si ori de céte ori este nevoie dupa aceea
(daca pacienta are potential fertil).

Necesitatea utilizarii unei metode de contraceptie eficace, fara intrerupere pe intreaga perioada a tratamentului
cu valproat (dacd pacienta are potential fertil).

Necesitatea de a se adresa medicului sau imediat ce intentioneaza sa ramana gravida pentru a asigura o
discutie cat mai timpurie si pentru a schimba tratamentul cu un alt tratament, Tnainte de conceptie si Tnainte de
intreruperea contraceptiei.

Necesitatea de a se adresa imediat medicului sdu pentru o reevaluare urgenti a tratamentului in cazul
suspectarii sau al confirmarii unei sarcini neplanificate.

Am Tnmanat pacientei sau tutorelui/persoanei care o ingrijeste o copie a ghidului pentru pacienta.

In cazul unei sarcini, confirm cd aceasta pacienta gravida:

* aprimit doza minima eficace de valproat pentru a reduce la minimum posibilele efecte ddunatoare
asupra copilului nendscut

adecvata a copilului daca este gravida.

]
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Tn cazul unei paciente gravide, medicul confirma ci pacienta primeste cea mai mica doza eficienta

Numele medicului prescriptor Semndtura Data

Acest formular trebuie Tnmanat de catre medicul specialist adolescentelor si femeilor cu potential
fertil, tratate cu valproat pentru epilepsie sau tulburare bipolara (sau tutorelui/persoanelor care le
ngrijesc).

Sectiunile A si B trebuie completate: toate casutele trebuie bifate si formularul semnat: acest lucru este
necesar pentru a va asigura cd toate riscurile si informatiile legate de utilizarea valproatului in timpul
sarcinii au fost intelese.

Un exemplar completat si semnat al acestui formular trebuie pastrat/inregistrat de catre medicul
specialist.

Medicul prescriptor este sfatuit sa pastreze o versiune electronica Tn dosarul pacientei. Un exemplar al
acestui formular completat si semnat trebuie pastrat de catre pacienta.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului
Orfiril long (valproat de sodiu), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizdind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Desitin Pharma S.R.L.

Str. Sevastopol 13-17, Ap. 102, sector 1, 010991 Bucuresti, Romania
Telefon: 021 252 34 81

Fax: 021 318 29 09

e-mail: farmacovigilenta@desitin.ro
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Orfiril Long¥

(valproat de sodiu)
Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor

Formularul anual de luare la cunostinta a riscurilor pentru adolescentele si femeile cu potential
fertil tratate cu valproat

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea. Vezi sectiunea “Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi, completati si semnati acest formular in timpul vizitei la medicul prescriptor: la initierea
tratamentului, la vizita anuala si atunci cand o femeie intentioneaza sa ramana gravida sau este gravida.

Acest formular are rolul de a va asigura ca pacientele sau tutorii/persoanele care Ti ingrijesc au discutat
cu medicul prescriptor si au inteles riscurile legate de utilizarea valproatului in timpul sarcinii.

Sectiunea B. De completat si semnat de citre pacienta sau tutore/persoana care i ingrijeste.

Am discutat cu medicul meu prescriptor si am inteles urmatoarele:

De ce am nevoie de tratamentul cu valproat si nu cu un alt medicament.

Ca trebuie sa merg regulat (cel putin anual) la medicul prescriptor pentru ca acesta sa reevalueze
dacé tratamentul cu valproat raiméne cea mai bund optiune pentru mine.

Riscurile pentru copiii ale caror mame au utilizat valproat in timpul sarcinii sunt:

e un risc de aproximativ 10% de aparitie a defectelor congenitale si
e un risc de 30 pana la 40% de aparitie a unui spectru larg de probleme de dezvoltare in primii
ani de viata, care pot duce la dificultati semnificative de invatare.

Riscurile privind malformatiile si tulburarile de dezvoltare datorate expunerii prenatale
De ce am nevoie de un test de sarcind la initierea tratamentului si apoi ori de cate ori este nevoie (daca am
potential fertil).

Ca trebuie sa utilizez o metoda eficace de contraceptie, fard intrerupere, pe intreaga duratd a
tratamentului meu cu valproat (dacd am potential fertil).

Am discutat optiunile eficace de contraceptie sau am planificat o consultatie la un medic specialist cu
experientd in a recomanda metode eficace de contraceptie.

Necesitatea reevaludrii periodice a tratamentului si a nevoii de a continua tratamentul (cel putin anual) de
catre medicul prescriptor

Necesitatea de a ma adresa medicului meu imediat ce intentionez sa riman gravida, pentru a asigura o
discutie cat mai timpurie si pentru a schimba tratamentul cu un altul inainte de conceptie si inainte de
intreruperea contraceptiei.

Trebuie sa solicit o consultatie de urgenta daca suspectez ca sunt gravida.

Am primit o copie a ghidului pentru pacienta.

in caz de sarcina, am discutat cu medicul meu prescriptor si am inteles urmatoarele:

e Posibilitatile de suport si consiliere pentru sarcina.
e Necesitatea monitorizarii adecvate a copilului meu daca sunt gravida.

Numele pacientei sau al tutorelui / reprezentantului legal Semnatura Data
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Acest formular trebuie inmanat de catre medicul prescriptor adolescentelor si femeilor aflate la varsta
fertila tratate cu valproat pentru epilepsie sau tulburare bipolara (sau tutorelui/persoanelor care le
Tngrijesc).

Sectiunile A si B trebuie completate: toate casutele trebuie bifate si formularul semnat: acest lucru este
necesar pentru a va asigura ca toate riscurile si informatiile legate de utilizarea valproatului in timpul
sarcinii au fost intelese.

Un exemplar completat si semnat al acestui formular trebuie pastrat/inregistrat de catre medicul
prescriptor.

Medicul prescriptor este sfatuit sa pastreze o versiune electronica in dosarul pacientei. Un exemplar al
acestui formular completat si semnat trebuie pastrat de catre pacienta.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Desitin Pharma S.R.L.

Str. Sevastopol 13-17, Ap. 102, sector 1, 010991 Bucuresti, Romania
Telefon: 021 252 34 81

Fax: 021 318 29 09

e-mail: farmacovigilenta@desitin.ro
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