VALPROATE ET DERIVES : dispensation chez les filles et les
femmes en age de procréer et/ou leur représentant*

Les étapes clés
a Documents obligatoires devant étre présentés par la patiente v

Ordonnance Formulaire annuel Le cas échéant :
du spécialiste datant d’accord de soins ordonnance de
de moins d’'un an a diment complété et signé a renouvellement

Ordonnance du Ordonnance de
spécialiste renouvellement

Documets a remettre a la patiente lors de la dispensation \/

Remettre la carte patiente

® A détacher ou a récupérer a l'intérieur de la boite.

® Mentionner le nom de la patiente ainsi que la date de dispensation
du médicament.

® S'assurer que le contenu est compris par la patiente et/ou
son représentant®.

® Demander a la patiente de conserver cette carte.

Remetire la brochure d’information patiente

® S’assurer que la patiente et/ou son représentant* aregu la brochure d’information également
disponible sur le site : https://www.ansm.sante. fr/Activites/Surveillance-des-medicaments/
Mesures-additionnelles-de-reduction-du-risque/Liste-des-MARR-en-cours/Valproate-et-
derives

9 Informations/conseils & rappeler N/

Rappeler la nécessité d’avoir une méthode de contraception efficace

® Rappeler la prise sans interruption pendant toute la durée du traitement et jusqu’a un mois
apres larrét.

® Rappeler qu’il est recommandé de réaliser un test de grossesse a intervalles réguliers
pendant le traitement (un test de grossesse est recommandé tous les mois (plasmatique ou
urinaire d’'une sensibilité minimale de 25 mUl/mL)).

En cas de suspicion ou désir de grossesse
® Conseiller a la patiente et/ou a son représentant* de ne pas arréter le traitement par
valproate et de contacter :

- Si suspicion d’une grossesse : en urgence son médecin spécialiste.
- Si désir de grossesse : immédiatement son médecin spécialiste

Rappeler la nécessité du RDV annuel avec le spécialiste

*Pour les patientes mineures, les parents ou la/les personnes titulaires de l'autorité parentale; pour les patientes majeures protégées par la loi, le représentant légal.



MESURES DE REDUCTION DES RISQUES
LIES AU VALPROATE ET DERIVES

Pour rappel, toutes les filles et les femmes en dge de procréer ’rrcu’rees
par volproo’re doivent avoir en leur possession

Volpreate : grossesse of contraception -
e que vous devez retenir
8rochure d'information destinée aux filles of oux femmes

i

Valproate”
Contracephion of grossesse :
©0 QU YOUSs dever Savolr

Information & destination des femmes et files an dge do procréer | &
— - Gardez cette carte avec vous pendant toute la durés du tratement 1
paur ke informie

Un formulaire annuel Une brochure
d’accord de soins d’information destinée Une carte patiente
dament complété et signé aux patientes

Additionnellement,
un Guide pour les professionnels
de santé vous est destiné

Ces documents sont disponibles sur :

le site Internet de ’ANSM
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-medicaments/
Mesures-additionnelles-de-reduction-du-risque/Liste-des-MARR-en-
cours/Valproate-et-derives

QR code pour consulter et
imprimer les documents

Ce médicament fait 'objet d’'une surveillance supplémentaire qui permettra l'identification rapide de nouvelles informations
relatives a la sécurité. Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d’étre di @ un médicament auprés de votre
Centre régional de pharmacovigilance ou sur www.signalement-sante.gouv.fr
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