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تملئ وتوقع من طرف الطبيب .

إسم ولقب المريضة :
إسم ولقب الممثل القانوني@ للمريضة (إن وجد) : 

نعمأؤكد أن المريضة المذكورة أعلاه تحتاج إلى فالبروات �ن :
هذه المريضة لا تستجيب بشكل ملائم إلى العلاجات ا�خرى 

هذه المريضة لا تتحمل العلاجات ا�خرى 
أؤكّد أنني قد شرحت النقاط التالية للمريضة المذكورة أعلاه (أو لممثلها القانوني@) :

 ا�طفال الذين يتعرضون للفالبروات خلال فترة الحمل معرضون للمخاطر التالية 
10.7% من التشوهات الخلقية؛ و

إلى 40% من اضطرابات التطور والسلوك مثل الاضطرابات النفسية الحركية، اضطرابات لغوية، اضطرابات الانتباه، قد تؤدّي إلى حدوث صعوبات في التعلم وزيادة 
خطر اضطرابات طيف التوحد ومرض التوحد 

لا ينصح باستعمال الفالبروات خلال فترة الحمل (باستثناء الحالات الاستثنائية عند مرضى الصرع المصابين بمقاومة أو عدم تحمل العلاجات ا�خرى)

لا ينصح باستعمال الفالبروات لدى النساء في سن اºنجاب إلّا إذا تم استيفاء جميع شروط برنامج الوقاية من الحمل

الحاجة إلى طبيب مختص ºعادة تقييم العلاج باستعمال الفالبروات بشكل دوري (على ا�قل مرة في 6 أشهر) باºضافة إلى الحاجة إلى مواصلة العلاج أم لا

الحاجة إلى الحصول على نتيجة سلبية في اختبار الحمل المصلي (الحد ا�دنى من الحساسية 25 م و د/ملل) عند الشروع في العلاج ثم بعد فواصل زمنية منتظمة
خلال فترة العلاج (ينصح بإجراء اختبار الحمل خلال كل شهر (مصلي أو بولي مع حساسية تساوي 25 م و د/ملل) (إذا كانت المريضة في سن اºنجاب) 

الحاجة إلى استعمال وسيلة واحدة فعالة لمنع الحمل على ا�قل دون انقطاع طيلة فترة العلاج باستعمال الفالبروات إلى غاية شهر واحد بعد التوقف عن العلاج
(إذا كانت المريضة في سن اºنجاب) 

 الحاجة إلى تحديد موعد مع طبيب مختص بمجرد التخطيط للحمل من أجل ضمان مناقشة الانتقال إلى استعمال علاجات أخرى في الوقت المناسب، أي: قبل حدوث
الحمل وقبل التوقف عن استعمال وسيلة منع الحمل 

الحاجة إلى اºتصال بالطبيب المختص على الفور من أجل إعادة تقييم العلاج بشكل مستعجل في حالة اºشتباه في الحمل أو في حالة حدوث الحمل الغير المقصود

لقد سلّمت إلى المريضة أو ممثلها القانوني@ نسخة عن كتيب المريضة وشرحت لها/له الحاجة إلى الحفاظ على بطاقة المريضة
في حالة اºصابة بالصرع في حالة الحمل، أؤكد :

أن المريضة مصابة بمقاومة أو عدم تحمل جميع العلاجات ا�خرى
أن المريضة تتلقى أقل جرعة فعالة ممكنة من الفالبروات

أنه قد تم إعلام المريضة بإمكانية الحصول على النصائح والدعم خلال فترة الحمل
أنه قد تم إعلام المريضة بالحاجة إلى الخضوع إلى مراقبة خاصة للجنين خلال فترة الحمل وللرضيع / الطفل بعد الولادة

اسم الطبيب المختص :

التاريخ :الختم والتوقيع :

تملئ وتوقع من طرف المريضة أو ممثلها القانوني @ ب
ناقشت الطبيب المختص حول العناصر التالية وفهمت النقاط التالية :                                                                                                                                                                نعم

لماذا احتاج إلى الفالبروات عوضا عن دواء آخر 

يجب علي استشارة الطبيب المختص دوريا (على ا�قل مرة في  6 أشهر) للتحقق من ما إذا مايزال العلاج باستعمال الفالبروات هو الخيار ا�فضل بالنسبة لي

ا�طفال الذين تناولت أمهاتهم الفالبروات خلال فترة الحمل معرضون إلى المخاطر التالية : 

%10.7 من التشوهات الخلقية

إلى 40% من اضطرابات التطور والسلوك مثل الاضطرابات النفسية الحركية، اضطرابات لغوية، اضطرابات الانتباه، قد تؤدّي إلى حدوث صعوبات في التعلم وزيادة
خطر اضطرابات طيف التوحد ومرض التوحد. 

السبب في كوني بحاجة إلى الحصول على نتيجة سلبية في اختبار الحمل المصلي (الحد ا�دنى لحساسية اºختبار 25 م و د/ملل) في بداية العلاج ثم عند الضرورة 

بعد ذلك (إذا كنت في سن اºنجاب). ينصح بإجراء اختبار الحمل كل شهر (مصلي أو بولي مع حساسية تساوي 25 م و د/ملل) 

يجب علي استعمال وسيلة واحدة فعالة لمنع الحمل على ا�قل، دون انقطاع، طيلة فترة العلاج باستعمال الفالبروات وإلى غاية شهر واحد بعد التوقف عن العلاج

(إذا كنت في سن اºنجاب). استعمال وسيلة واحدة فعالة لمنع الحمل على ا�قل أمر ضروري خلال فترة العلاج باستعمال الفالبروات 
مختلف وسائل منع الحمل الفعالة (من المستحسن استعمال وسيلة منع حمل لا تعتمد سلامتها على المستعمل، مثل الجهاز المزروع داخل الرحم أو الغرسة

المانعة للحمل)، أو طريقتين إضافيتين لمنع الحمل تشتمل على وسيلة منع حمل حاجزة. و/أو خططنا لزيارة الطبيب المختص من أجل استشارته حول الوسائل

الفعالة لمنع الحمل
الحاجة إلى زيارة طبيب مختص بمجرد التخطيط للحمل من أجل ضمان مناقشة الانتقال إلى استعمال علاجات أخرى في الوقت المناسب قبل الحمل وقبل التوقف 

عن استعمال وسيلة منع الحمل

يجب علي الحصول على موعد مستعجل مع الطبيب المختص إذا شككت في كوني حاملا 

حصلت على نسخة عن كتيب المريضة وبطاقة المريضة

في حالة اºصابة بداء الصرع وكنت حاملا، أؤكد أنني تحدّثت إلى الطبيب المختص وفهمت النقاط التالية :

لدي إمكانية الحصول على النصائح والدعم خلال فترة الحمل

من الضروري ضمان توفير مراقبة خاصة للجنين خلال فترة الحمل والتطور وللرضيع / الطفل بعد الولادة

يجب علي تقديم وثيقة الموافقة على العلاج هذه مصحوبة بوصفة طبية إلى الصيدلي عند كل مرة أستلم فيها العلاج

يجب اتباع جميع النصائح المتعلقة بمنع الحمل، حتى في حالة غياب دورة الشهرية مع الحصول على نتيجة سلبية في اختبار الحمل. تنطبق هذه الشروط أيضًا على النساء 

غير النشطات جنسيًا، إلّا إذا رأى الطبيب الذي يصف العلاج وجود أسباب مقنعة تشير إلى عدم وجود خطر الحمل .
اسم ولقب المريضة :

اسم ولقب الممثل القانوني للمريضة (إن وجد) :

التوقيع : التاريخ :

 للمريضات القاصرات، الوالدين و/أو أولياء ا�مر؛ للمريضات البالغات المحميات بموجب القانون، الممثل القانوني .
@
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الاستمارة لاتفاقية الرعاية للفتيات والنساء في سن ا�نجاب
 الخاضعات للعلاج بأدوية على أساس من الفالبروات :

ديباكين   ، ديباكين كرونو    أو أدويتها الجنيسة .

تقدّم هذه اºستمارة من طرف الطبيب المختص إلى الفتيات والنساء في سن اºنجاب (أو الممثل القانوني@) الخاضعات
للعلاج باستعمال الفالبروات ضدّ داء الصرع .

تهدف هذه اºستمارة إلى التأكد من شرح جميع المخاطر والمعلومات المتعلقة باستخدام فالبروات خلال فترة الحمل 
بشكل صحيح للمريضة (و / أو ممثلها القانوني@) وقد تم فهمها بشكل جيد .

يجب ملئها (القسمين أ و ب) والتوقيع عليها من طرف الطبيب والمريضة (و/أو ممثلها القانوني@) :
عند الشروع في العلاج

ثم بعد كل 6 أشهر 

بعد تخطيط المرأة إلى الحمل أو عندما تكون حاملا

اºستمارة المملوءة والموقع عليها :

تحفظ وتوضع في ا�رشيف من طرف الطبيب المختص (ينصح بحفظ النسخة اºلكترونية في ملف المريضة)؛

تحفظ من طرف المريضة (أو ممثلها القانوني@)؛-

سيتم إرسال نسخة إلى الطبيب المعالج-

يجب تقديم هذه ا�ستمارة إلى الصيدلي عند تسلّم أي دواء.

تخضع هذه ا�دوية للمراقبة اºضافية التي تسمح بالكشف السريع عن أية معلومات جديدة متعلقة بالسلامة .

تم إعداد هذه الوثيقة تحت إشراف الوكالة الوطنية لسلامة ا�دوية (ANSM) بالتعاون مع  APESACمع أخذ بعين الاعتبار
 توصيات لجنة تقييم المخاطر الدوائية (PRAC)@@ وملاحظات المخابر التي تسوق وتوزع ا�دوية المصنوعة على أساس

من الفالبروات .

تصريح حسب مرجع وزارة الصحة والسكان وإصلاح المستشفيات :       MSPRH/DPP/SDPPP   06 في 182018/01/18/ النسخة 2 - سبتمبر 2018

@ للمريضات القاصرات، الوالدين و/أو أولياء ا�مر؛ للمريضات البالغات المحميات بموجب القانون، الممثل القانوني.

 .(EMA) دويةÐلجنة تقييم المخاطر المتعلقة بالصيدلة الاحتراسية والوكالة ا�وروبية ل :@@PRAC
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