Les autorités belges de santé publique ont assorti la mise sur le marché de médicaments contenant du
valproate de certaines conditions. Le plan obligatoire de minimisation des risques en Belgique, dont
cette information fait partie, est une mesure prise pour garantir une utilisation sire et efficace de

VALPROATE médicaments contenant du valproate (RMA version 11/2018).

v Ce médicament fait I’objet d’une surveillance supplémentaire

Accusé de réception annuel d’information de risques
POUR LES JEUNES FILLES ET FEMMES EN AGE DE PROCREER ET QUI SONT TRAITEES AVEC DU VALPROATE*

*Le valproate est la substance active présente dans les médicaments suivants : Depakine®, Valproate Sandoz®, Valproate
Mylan®, Convulex®, Valproate Retard EG®

Ce formulaire doit étre lu, rempli et signé lors de la visite de la patiente chez le spécialiste au début du traitement, lors de la visite annuelle et lorsqu’une
femme veut devenir enceinte ou est enceinte.

Il s’agit de s’assurer que les patientes ou leur soignant/représentant 1égal ont discuté avec le spécialiste des risques associés a I’utilisation du valproate
pendant la grossesse et qu’elles les comprennent.

A remplir et a signer par le spécialiste

Nom de la patiente ou du soignant/représentant IEGAL : ........cc.eouiiiriiiiiieii ettt

Je confirme que la patiente mentionnée ci-dessus doit utiliser du valproate parce que :

®  cette patiente ne répond pas adéquatement & d’AULTES TTATIEMENTS OU ....v.ovveievieriieeeeeeeeeteseeteseeses et esses s eesess s s eses s sese s sassnes

1O

®  cette patiente ne tolére pas d’autres traitements

J’ai discuté des informations suivantes avec la patiente ou le soignant/représentant légal mentionné ci-dessus :

®  Les risques généraux pour les enfants exposés au valproate pendant la grossesse sont :
- Environ 10 % de risques de malformations CONGENItales €t ............c.coeueuiuiuiiiiiiniiiniiieiiiiiieeit ettt ettt ]
- Un maximum de 30 a 40 % de risques d’un large éventail de problemes du développement précoce, pouvant entrainer des
QIffICUILES A7 APPICIILISSAZE. ..vevvrveriueetiueetesitete et eteaeetes et st eseetes s es et ese st eses et et eses st et es et enese et e e esen e esesesasenee sresenenseseaeesenenee []
®  Le valproate ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse (sauf dans de rares situations ou les patientes épileptiques ne
peuvent pas tolérer d’autres traitements ou y sont résistantes), et les conditions du programme de prévention de la grossesse
dOIVENL EIE TESPECLEES. ...verveuveuiiietiieeiesieieiiett ettt ettt ettt canenes ]
®  Lanécessité d’une évaluation réguliére (au moins une fois par an) par un spécialiste et la nécessité
de poursuivre e traitement PAr VAIPTOALE. .......ceeueuiriererirteuirietiietesieteestetestes et stese st eseseeseseteseneeseseasesenseseseasesen seessssenssesssasessesesssesensns ]
®  La nécessité d’un test de grossesse négatif au début du traitement et par la suite si nécessaire
(si la femme est en age de procréer) ]
®  Lanécessité d’utiliser une méthode de contraception efficace, sans interruption, pendant toute la durée du
traitement par valproate (si la femme est €n AZE de PrOCIEET). .......cicuiuiiiiiiiiiiiiiieiiiet ettt ettt ettt e ]
®  Lanécessité de consulter de toute urgence son médecin dés qu’elle envisage une grossesse, afin d’en discuter
en temps voulu et de recourir a des options thérapeutiques alternatives avant la conception,
et ceci avant d’arrter 18 COMTIACEPTION. .. ...c.iitiitiiteiieietiett ettt ettt ettt et e st et estettet e b e ebe st e s entese et e ebeeseeaeabensestebeabeebeetenbensen sheeneaneesebenne ]
®  Lanécessité de contacter immédiatement le médecin pour une évaluation urgente du traitement
en cas de ZroSSESSE SUSPECEE OU TIMPIEVUE. .....e.vitireerteuieutetiatetestestesteuteteaseasestesteneeseestsenseasensensestese et e eseetentenseseeseeseasesseneeneeseas sheeneasenne ]
®  J’ai remis a la patiente ou a son soignant/représentant légal une copie du
Feuillet d’information AU PATIENL. ..........ciieriieeirteerietet et et ete st ese st eteseeseseseeseseeseseasasessaseneaseseeeeseneaseneneasesen anteseneaseseseesensasenens ]
®  En cas de grossesse, je confirme que cette patiente enceinte :
- Recoit la dose efficace la plus faible possible de valproate pour minimiser 1’effet potentiellement nocif
SUE I @NTANE A NATIIE. ..ottt ettt b bttt h sttt ettt s kst eaeses et ettt et bbb ch et ea st enenenenen
- A été informée des possibilités de soutien ou de conseil pendant la grossesse et de surveillance appropriée L]
AU DEDE S1 @118 ©St BICEINEE. ...c.vuiuitiitiiieteiit ettt ettt ettt ettt e bttt st et etk es e et eh et es e et es e b s e et ebe et eh e eb ettt et et et et e esebestte st naebeeen ]
Nom du médecin prescripteur Signature Date

Ce formulaire doit étre soumis par un spécialiste aux jeunes filles et aux femmes en age de procréer et qui sont traitées avec du valproate pour une épilepsie ou
un trouble bipolaire (ou leur soignant/représentant légal).

Les parties A et B doivent étre complétées : toutes les cases doivent étre cochées et le formulaire signé : ceci afin de s’assurer que les risques et les
informations concernant I’utilisation du valproate pendant la grossesse sont bien compris.

Une copie complétée et signée de ce formulaire est conservée par le spécialiste.

11 est conseillé au prescripteur de conserver une version électronique dans le dossier de la patiente. Une copie complétée

et signée de ce formulaire est conservée par la patiente.



ACCUSE DE RECEPTION ANNUEL D’INFORMATION DE RISQUE POUR LES JEUNES FILLES ET FEMMES EN AGE DE
PROCREER ET QUI SONT TRAITEES AVEC DU VALPROATE *

*Le valproate est la substance active dans les médicaments suivants : Depakines, Valproate Sandoz®, Valproate Mylan®,
Convulex®, Valproate Retard EG®

Ce formulaire doit étre lu, rempli et signé lors de la visite de la patiente chez le spécialiste au début du traitement, lors de la visite annuelle et lorsqu’une
femme veut devenir enceinte ou est enceinte.

Il s’agit de s’assurer que les patientes ou leur soignant/représentant 1égal ont discuté avec le spécialiste des risques associés a I’utilisation du valproate
pendant la grossesse et qu’elles les comprennent.

A remplir et a signer par la patiente ou le soignant/représentant légal

J’ai discuté et compris ce qui suit avec mon spécialiste :

®  Pourquoi je dois utiliser du valproate au lieu d’un autre MEAICAMENT ........cvovvuiiieriieiereieieieeieiiiiet ettt ee et es ettt esna

®  Que je devrais consulter un spécialiste réguliérement (au moins une fois par an) pour évaluer si le traitement
avec du valproate est toujours la meilleure OPLION POUL INIOT «.....evirueteruetieiietieteete et ettt ettt ste ettt eseebeebesbeseesbeseebeebesbeebenbeneeneeneanes

®  TLes risques pour les enfants dont la mére a utilisé du valproate pendant la grossesse sont les suivants :
- Environ 10 % de risque de malformations CONZENItALES €1 ........ceeuuruiriiriiriirieieiet ittt ettt ettt sttt ebe bt ebestesbe b esteneebeebeeaeebeneen
- Jusqu’a 30 a 40 % de probabilité d’apparition d’un large éventail de problemes de développement précoce pouvant provoquer
d’importantes difficultés d’aPPIENTISSAZE. .......ertitiriirietitiit ittt ettt ettt eb et e et et s e ebeebeebeeb et enteneebe b e ebe st eseneeneane e

®  Pourquoi j’ai besoin d’avoir un test de grossesse négatif au début du traitement et ensuite
S1 NECESSAITE (S1 J& PEUX AEVEINIT BNCEINTER) ...euviuviteuteuiiuietietteteetet et et etteseateetestestestese et e ebesbensentesteseesees et e s en s et esebeasesbens seesseneeasasseseeseasens

®  Que je devrais utiliser une contraception efficace sans interruption pendant toute la durée
du traitement au valproate (si je peux devenir enceinte). ............c.cecevenene

®  Nous avons discuté des possibilités d’une contraception efficace ou nous avons pris rendez-vous avec un professionnel de la santé
expérimenté en matiere de coONtracePLion EFTICACE. .......oviueuirieiriiteitiet ettt ettt ettt e s e te et e ses e eses e esene s es e e seneeaeneneeseneane

®  Lanécessité d’une évaluation réguliére (au moins une fois par an) par un spécialiste et la nécessité

0 o o o oo o o

de poursuivre le traitement aVEC dU VAIPTOALE ..........cueuiiieiirieiititiee ettt sttt ettt ete e tese st st eses e seseseseseeseseseasentesesen saeneeseneasenesseseneenens

® La nécessité de consulter mon médecin le plus tot possible si je veux devenir enceinte, afin d’assurer une consultation en temps
opportun et de passer a d’autres options de traitement avant la conception et avant que je ne
€SS A’ ULIIISET 18 COMETACEPLION. ....viutiitiitiiiieiiet ettt ettt et e b e eb et e e be b e s e st es e eh e e s e ehe s en b es e et e st ebeebe e ebeseeneeateseeb et enbe st et enteneaseenee

®  Que je dois demander un rendez-vous €N UFgENCE Si j& PENSE ELre ENCEINTE. ...oveviirvivieierieiiresiieteeeteteseeseseeseteeesseteseseseeseseaeens

®  J’ai regu un exemplaire du Feuillet d’information du patient. ......

®  En cas de grossesse, j’ai discuté et compris ce qui suit avec mon spécialiste :

- Les possibilités de soutien ou de conseil pendant 1a rOSSESSE ..........cieruirieierieiirirtiiteiert ettt et e st et ettt etesbess s et et eaesbebenbenteeeneesenes
- Le besoin de bien controler mon bébé 10rSQUE J& SULS ENCEINTE .....vtveuerieueriieirteterteteserteseeteseeteteseesesessesseseesesesseseseasesenseseseasesessesensesensns

0 ogd

Nom du patient/soignant/représentant Iégal Signature Date

Ce formulaire doit étre soumis par un spécialiste aux jeunes filles et aux femmes en age de procréer et qui sont traitées avec du valproate pour une épilepsie ou
un trouble bipolaire (ou leur soignant/représentant légal).

Les parties A et B doivent étre complétées : toutes les cases doivent étre cochées et le formulaire signé : ceci afin de s’assurer que les risques et les
informations concernant I’utilisation du valproate pendant la grossesse sont bien compris.

Une copie complétée et signée de ce formulaire est conservée par le spécialiste.

11 est conseillé au prescripteur de conserver une version électronique dans le dossier de la patiente. Une copie complétée

et signée de ce formulaire est conservée par la patiente.



