FORMULARIO DE RECONOCIMIENTO DE RIESGO ANUAL

Formulario de Reconocimiento de Riesgo Anual para nifias y mujeres en edad fértil tratadas con
Valproato semisddico equivalente a 500 mg de acido valproico (VOCLOVAX® 500 mg Tableta de
Liberacion Prolongada)

Leer, completar y firmar este formulario durante la visita con el especialista: al iniciar tratamiento, en la visita anual, y cuando una mujer
planee un embarazo o esté embarazada.

Esto es para asegurar que las pacientes, o su cuidador/representante legal, hayan discutido con su especialista y entendieron
los riesgos relacionados con el uso de valproato semisédico durante el embarazo.

Parte A. Para ser completado y firmado por el especialista

Nombre de la paciente o cuidador/representante legal:

Confirmo que la paciente antes mencionada necesita valproato debido a que:

. Esta paciente no responde adecuadamente a otros tratamientos o

OO

° Esta paciente no tolera otros tratamientos

He revisado la siguiente informacién con la paciente antes mencionada o cuidador/ representante legal:

Los riesgos generales en nifios expuestos al valproato semisédico durante el embarazo son:

. aproximadamente un 11% de probabilidades de malformaciones congénitas graves

. hasta un 30 a 40% de probabilidades de una amplia gama de problemas desarrollo precocesque pueden conducir a
dificultades de aprendizaje.

El valproato semisddico no debe utilizarse durante el embarazo (excepto en situaciones extraordinarias para pacientes con

epilepsia que son resistentes o intolerantes a otros tratamientos), y se debe cumplir con las condiciones de un programa para
evitar el embarazo.

La necesidad de una revision periddica (por lo menos cada afio) y la necesidad de continuar el tratamiento por un especialista.

La necesidad de una prueba de embarazo negativa en el inicio del tratamiento y seglin se requiera después (si esta en edad
fértil).

La necesidad de un anticonceptivo eficaz sin interrupcién durante toda la duracién del tratamiento con valproato semisédico
(si estd en edad fértil).

La necesidad de concertar una cita con su médico tan pronto como esté planeando un embarazo para asegurar la revisién
oportunay cambiar a otras opciones de tratamiento antes de la concepciény antes de que se interrumpa el anticonceptivo.

La necesidad de ponerse en contacto con su médico de inmediato para una revisién urgente del tratamiento en caso de
embarazo sospechoso o involuntario.

Le he entregado a la paciente o proveedor de cuidados/representante legal una copia de la gufa del paciente. Para obtener mas
informacion sobre el uso de valproato semisodico escriba al correo farmacovigilancia@bonapharm.com.pe
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En caso de embarazo, confirmo que esta paciente embarazada:
o recibi6 la dosis efectiva mas baja posible de valproato semisédico para minimizar el posible efecto nocivo sobreel feto |:|

e recibié informacién sobre las posibilidades de apoyo sobre el embarazo o asesoria y seguimientoapropiados de su bebé |:|
si estd embarazada.

Nombre de la paciente o cuidador/representante legal Firma Fecha
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Formulario de Reconocimiento de Riesgo Anual para nifias y mujeres en edad fértiltratadas con Valproato
semisédico equivalente a 500 mg de 4cido valproico (VOCLOVAX®500 mg Tableta de Liberacién
Prolongada)

Leer, completar y firmar este formulario durante una visita con el especialista: en el tratamiento iniciacion, en la visita anual, y cuando

una mujer planea un embarazo o esta embarazada.

Esto es para asegurar que las pacientes o su proveedor de cuidados/representante legal hayan discutido con su especialista y entendieron
los riesgos relacionados con el uso de valproato semisddico durante el embarazo.

Parte B. Para ser completado y firmado por la Paciente o proveedor de cuidados/ representante legal

He revisado lo siguiente con mi especialista y entiendo:

El por qué necesito valproato semisédico en lugar de otro medicamento

Quedebo visitar un especialista regularmente (por lo menos cada afio) para evaluar si el tratamiento con valproato
semisddico sigue siendo la mejor opcidn para mi

Los riesgos generales en nifios expuestos al valproato semisddico durante el embarazo son:

. aproximadamente un 11% de probabilidades de malformaciones congénitas graves

. hasta un 30 a 40% de probabilidades de una amplia gama de problemas de desarrollo tempranos
que pueden conducir a dificultades de aprendizaje.

El por qué necesito una prueba de embarazo negativa en el inicio del tratamiento y si es necesaria después (si estoy en
edad fértil).

Que debo de utilizar un método anticonceptivo eficaz ininterrumpido durante la duracién de mi tratamiento con
valproato semisodico (si estoy en edad fértil).

Revisamos las posibilidades de un método anticonceptivo eficaz o planeamos una consulta con un profesional con
experiencia en orientacién sobre un método anticonceptivo eficaz.

La necesidad de una revision periddica (por lo menos cada afio) y la necesidad de continuar el tratamiento por un
especialista.

La necesidad de concertar una cita con su médico tan pronto como esté planeando un embarazo paraasegurarla
revisidén oportunay cambiar a otras opciones de tratamiento antes de la concepciény antes de que se interrumpa el
anticonceptivo.

Debo solicitar una cita urgente si sospecho que estoy embarazada.

Recibi una copia dela gufa del paciente. Para obtener mas informacion sobre el uso de valproato semisédico escriba
afarmacovigilancia@bonapharm.com.pe

En caso de estar embarazada, revisé con mi especialista y entendf lo siguiente:

. Apoyo o0 asesorfa ante la posibilidad de un embarazo

Do OO O 0 0O ooobo Od

. La necesidad de un seguimiento apropiado de mi bebé si estoy embarazada

Nombre de la paciente o cuidador/representante legal Firma Fecha

Este formulario serd entregado por un especialista a las nifias y mujeres en edad fértil (o su proveedor de
cuidados/representante legal) tratadas con valproato semisddico para epilepsia.
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Deben completarse las Partes Ay B: todas las casillas deben estar marcadas, y el formulario firmado:
esto es para asegurarse gue se entiendan todos los riesgos e informacién relacionados con el uso de
valproato semisédico durante el embarazo.

Elespecialista guardara/registrard una copia de este formulario completadoy firmado.

Se recomienda al prescriptor que guarde una versiéon electrénica en el expediente delpaciente. El
paciente conservara una copia de este formulario completado y firmado.
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