Formular zur Bestatigung uber die Risikoaufklarung — Behandlung von

Patientinnen mit Valproat

A. Checkliste fiir Verordner
Name der Patientin

Ich bestétige, dass die oben genannte Patientin nicht hinreichend auf andere Behandlungen oder medizinische Be-
handlungen anspricht bzw. diese nicht vertragt und eine Behandlung mit Valproat benétigt.
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Ich habe mit oben genannter Patientin Folgendes besprochen:

Die Gesamtrisiken liegen fiir Geburtsfehler bei einer ca. 10%igen Wahrscheinlichkeit und fiir eine Vielzahl von schwer-
wiegenden Entwicklungsstérungen bei einer Wahrscheinlichkeit von bis zu 3040 %.

Diese kdnnen bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft einer Behandlung mit Valproat ausgesetzt sind, zu erheb-
lichen Lernschwierigkeiten fiihren.

Das individuelle Risiko kann durch Verabreichung der niedrigstmdglichen wirksamen Dosis verringert werden.
Die Notwendigkeit der Verhiitung (bei Frauen im gebarfahigen Alter)
Die Notwendigkeit der regelméBigen Uberpriifung des Behandlungsbedarfs

Die Notwendigkeit einer sofortigen Uberpriifung, falls die Patientin plant, schwanger zu werden
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Ich habe der Patientin/Pflegekraft ein Exemplar der Patienteninformationsbroschiire ausgehandigt.

Name des Verordners Unterschrift Datum

B. Checkliste fiir Patientinnen/Pflegekrafte

Mir, dem/der Unterzeichnenden, ist bekannt:
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Warum die Behandlung mit Valproat anstelle eines anderen Arzneimittels bei mir als notwendig erachtet wird

Dass die Risiken fiir Geburtsfehler bei einer ca. 10%igen Wahrscheinlichkeit und fiir eine Vielzahl von schwerwiegen-
den Entwicklungsstérungen bei einer Wahrscheinlichkeit von bis zu 3040 % liegen. Diese kénnen bei Kindern, die
wahrend der Schwangerschaft einer Behandlung mit Valproat ausgesetzt sind, zu erheblichen Lernschwierigkeiten
fuhren.
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Dass mir empfohlen wird, eine wirksame Verhiitungsmethode anzuwenden, falls ich keine Schwangerschaft plane
Dass meine Behandlung regelmaBig Gberprift werden muss

Dass ich einen sofortigen Arztbesuch vereinbaren sollte, wenn ich eine Schwangerschaft plane, und zwar BEVOR ich
versuche, schwanger zu werden
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Name der Patientin Unterschrift Datum




