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ي  داخل 

 

 شهادة الإبلاغ بالمعلومات
 

ي من شأنهن ايالفتيات والمراهقات والنساءموجهةيإلىييشهادة
يتحتوييبالأدويةيوالخاضعاتيلعلاجييلإنجاباللوات   

واتعليالت  يكرونو®،ييفالبر ن ®،يديباكي  ن :يديباكي 

®ي ن  ميكروبـاكي 
 

يمنيطرفيطبيبييييشهادةالميهذهيييتسليتميي •  
يأويطبيالأطفال،يإلىيالفتياتييييأخصائ  يأمراضيالأعصابيأويالطبيالنفس   

نييالمراهقاتيوالنساءييويفن يتعتبر  
اللوائ 

واتعرضةي *(يوالمعالجاتيبفالبر  
 .للإنجابي)أويإلىيممثلهنيالقانوئن

حيإلىيالتأكديمنييشهادةالتهدفيهذهيي • واتيأثناءيشر *(ييجميعيالمخاطريوالمعلوماتيالمتعلقةيباستعماليفالبر  
الحمليبشكليوافيللمريضةي)و/أويلممثلهايالقانوئن

 .بشكليجيدلهاييمهايفهمنيوي
ي  لدى   •

اللوات  ن من عقم  ت المريضات  ي عاني 
المذكورةيأعلاهيينهات  القيودي المريضات،يلايتنطبقي العلاج.يفبالنسبةيلهؤلاءي يهذاي  

عيفن أنييشر ،ييمكنيلأييطبيبي
واتوتسليميبخصوصيوصفي  .فالبر

ي لا لدى  •
 .الدواءتسليميإلىيالصيدليةيعندييشهادةفقطيمنيهذهيالي1الصفحةي،ييجبيتقديمينهائياسواء مؤقتا أو ،يلحمل ا واجهن أي خطر ت المريضات اللوات 

يي،ييجبييللإنجابعرضة المراهقات والنساء و لفتيات لدى ا •  
وعيفن واتيويالشر يمنيطرفيطبيبيفقطيسنوياييهيديجدتيالعلاجيبفالبر  

يأمراضيالأعصابييأخصائ   
فن

يأويطبيالأطفال.ي  .العلاجتجديديسنةيواحدة،ييمكنيلأييطبيبيوبعديأويالطبيالنفس 
o يمنيطرفيالطبيبيالأيييهايعي(يبجزأيهاي)أيويب(يوتوق2يالصفحة)يشهادةهذهيالملءييجبي  

يالأعصابيأوييخصائ   
أويطبيالأطفال(يييةالنفسالأمراضي)فن

يالحالاتيالتالية  
*(يفن  

 :ومنيطرفيالمريضةي)و/أويممثلهايالقانوئن
 عنديبدءيالعلاج،ي ▪
 ثميكليسنة،ي ▪
 .المريضةيالحمليأويعنديحدوثيالحملتنوييوعندماي ▪

o نسخةيمكتملةيوموقعة: 
يالطبيبيالأييحتفظيبهايي ▪  

ونيةيبحفظي)يُنصحييخصائ  ينسخةيإلكب   
 ملفيالمريضة(؛يفن

*(؛تحتفظيبهايي ▪  
 المريضةي)أويممثلهايالقانوئن

ي ▪  .لينسخةيإلىيالطبيبيالمعالجترس 

ي
 .السلامة مستجدات تخضع هذه الأدوية لمراقبة إضافية تتيح التعرف بسرعة على   ▼
ي

ي www.sanofi.maعلييمكنيالاطلاعيعليوثائقيالمعلومات
ي

افيالوكالةيالوطنيةيالوثيقةييهتميإعداديهذ يبمتلازمةييبالتعاونيمعيجمعية (ANSM) لسلامةيالأدويةيوالمنتجاتيالصحيةتحتيإشر ن مساعدةيأولياءيأموريالأطفاليالمصابي 
التشنج ال(APESAC)ييمضاداتي يمجالي  

تقييميالمخاطريفن الاعتباريتوصياتيلجنةي ي ن الأدويةي **((PRACييةالدوائيييةقظيي،يمعيأخذيبعي  يتسوقي  
اتيالت  المختبر وتعليقاتي

ها يتتولىينشر  
واتيوالت  ي.المحتويةيعليفالبر

 
يالمستفيداتيمنيا؛يوبالنسبةيللمريضاتيالراشداتيأولياءيالأمريبالنسبةيللمريضاتيالقاصرات:يالآباءيأوي*  

يلحمايةيالقانونية:يالممثليالقانوئن
** PRAC يمجالياليقظ  

 (EMA) ييالتابعةيللوكالةيالأوروبيةيللأدويةيةالدوائييةلجنةيتقييميالمخاطريفن
ي

ييي-ي7نسخةي يالي–ي2024نوفمبر افيالوكالةيالوطنيةيلسلامةيالأدويةيوالمنتجاتيالصحيةوثيقةيتمينشر  (ANSM)يتحتيإشر
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ي  داخل 

 
 

   1صفحة 

 

 شهادةيالإبلاغيبالمعلومات
 

ي موجهةيإلىييشهادة
ن من عقم تالمريضات اللوات  ي عاني 

يتحتويي،يأو لسن عرضة لأي خطر حدوث الحمل نهات   
عليوالخاضعاتيلعلاجيبالأدويةيالت 

وات ®يفالبر ن يكرونو®،يميكروبـاكي  ن ®،يديباكي  ن ي:يديباكي 
 لدواء  لدلى بها للصيدلية عند كل تسليم ي 

 

 
وريي  .الدواءيتسليمالموقعةيإلىيالصيدليةيمرفقةيبالوصفةيالطبيةيمنيأجلييشهادةالتقديميهذهيمنيالضن

 
  

.  

 ........................................................................................ي.................ي................................ي: المعالجاسم الطبيب 
 ........................................................................................................................ي: لمريضةالعائلىي والشخصي لسم  الا
 ............................................................................................................يي)إنيوُجد(ممثلها* والشخصي لالعائلىي سم  الا

 

 : توقيعالو  ءمل لل المريضةالخاص ب الجزء 

يأؤكديأني ☐ يأنا/ممثل   
يإلىيحديالآن.يييحملالأييخطريلحدوثيلايأشكلييتن

ي يولنييتمييوبالتالى   
ي)أ(يو)ب(يمنيهذهيالشهادةيلايينطبقانيعليحالت  ن يملؤهماي،يفإنيالقسمي  يماييل 

ُ
يقديفهمت /ممثل   

يأنتن  :.يغب 

ييتسليمييجبيتقديميهذهيالشهادةيإلىيالصيدليةيمرفقةيبالوصفةيالطبيةيمعيكليي ☐  .لعلاجر 
يلاي  

ي:حملاليحاليايأييخطريلحدوثيتشكلنيبالنسبةيللمريضاتياللوائ 

يييي ☐ يعل 
ن يالأياستشارةيييتعي  يطبيتر   

يالسنةييخصائ   
،يأويطبيبيأطفال(يمرةيواحدةيفن يفيمايعليالأقليي)طبيبيأعصاب،يأويطبيبينفس   

تيحالت  ،يوعليالفوريإذايتغب 
 .خطريحدوثيالحمليخصي

 :توقيعيالمريضةيأويممثلها
 ......................................................................:يالتاريــــخ

 

 :  توقيعالو  ءمل المعالج للالطبيب ب  الخاص الجزء 

ي 
ي من عقم نهات 

 إذا كانت المريضة تعاتن
 .مدة العلاج طيلةمرة واحدة فقط وتظل صالحة هذهيالشهادةييتميملءي

للمريضة،يييي☐ ي الطتر  للملفي ي ييفإنهايوفقاي
نهات  عقم  من  ي 

ي.ييتعاتن أنيوبالتالى  أؤكدي ،ي
ي)أ(يو)ب(يمنيهذهيالشهادةيلايينطبقانيولنييتميي ن ذلك،يفضلايعنيي.ييملؤهمايالقسمي 

الوصفيي وطي القادراتيييوالتسليمفإنيشر بالفتياتيوالمراهقاتيوالنساءي الخاصةي
 .عليالإنجابيلايتنطبق

تيومعيذلك،يفقدي ورةيتقديميهذهيالشهادةيأخبر كلييعندييالمريضةيبضن
 .لعلاجهاتسليمي

ي:ختمالتوقيعيويال
 .................................................................... :يالتاريــــخ

 
 

 حمل الحاليا أي خطر لحدوث  تشكل إذا كانت المريضة لا 
 :هذهيالشهادةيتميملءي

ي من طرف الطبيب الأ  •
، أو   خصات  )طبيب أعصاب، أو طبيب نفسي

 طبيب أطفال(؛

 ؛على الأقل  مرة واحدة كل سنة •

 .حالة المريضة فيما يخص خطر حدوث الحمل  تطورتإذا  •

يأدلتيبهايوفقايللمعلوماتيي☐  
أيييحالياتشكليلاييفإنهاالمريضةي)أويممثلها(،يالت 

يحمل.ييالخطريلحدوثي ي)أ(يو)ب(يمنيهذهيالشهادةيلايوبالتالى  ن ،يأؤكديأنيالقسمي 
 .ملؤهماينطبقانيولنييتمي
تومعيذلك،يفقدي ييأخبر  :المريضةيبماييل 

ييييملءيجبيي •  
يتطورتوقتيإذاييأقربييوتوقيعيهذهيالشهادةيكليسنة،يوفن

 .حالتهايفيماييخصيخطريحدوثيالحمل

 .لعلاجهايتسليمكليعنديييجبيأنيتقدميهذهيالشهادةي •
ي:ختمالتوقيعيويال

 .................................................................... :يالتاريــــخ
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ي  داخل 

 أ و ب( القسمان)  2الصفحة 
 

 المعلوماتيالإبلاغيبشهادةي
ي

ي شهادةيموجهةيإلىي
وات:ييالمحتويةيعلبالأدويةيوالمعالجاتي،يمن شأنهن الإنجابالفتيات والمراهقات والنساء اللوات  ،يي®Dépakineفالبر

Dépakine Chrono®ي،Micropakine® 
ي

ي ا دلى بها  ي 
ن
 لدواء  ل  تسليملصيدلية عند كل ف

ي
وريي  .الدواءيتسليمالموقعةيإلىيالصيدليةيمرفقةيبالوصفةيالطبيةيمنيأجلييشهادةالتقديميهذهيمنيالضن

ي

 
ي الطبيب الأ يتم ملؤها وتوقيعها من طرف  أ. 

، أو طبيب أطفال( خصات   )طبيب أعصاب، أو طبيب نفسي

 
 ........................................................................................................................ي: لمريضةالعائلىي والشخصي لسم  الا
 ............................................................................................................يي)إنيوُجد(ممثلها* العائلىي والشخصي لسم  الا

  

ي حاجة أؤكد أن المريضة المذكورة أعلاه 
ن
وات إلى ف  :لأنفالبر

 هذه المريضة لا تستجيب بشكل ملائم للعلاجات الأخرى،  •

 .هذه المريضة لا تتحمل العلاجات الأخرى  •

 نعم 
 
 

 

*(يالنقاطيالتالية  
حتيللمريضةيالمذكورةيأعلاهي)أويلممثلهايالقانوئن يشر  

  :أؤكديأنتن

واتيالأطفاليالذينييتعرضونييعدي  :للمخاطريالتاليةعرضةيأثناءيالحمليلفالبر

ي •  ؛يويالهامة%يمنيالتشوهاتيالخلقيةي11حوالى 

يقديتؤدييي40إلىيي30إلىيغايةي •  
%يمنياضطراباتيالنمويوالسلوكيمثليالاضطراباتيالحركيةيالنفسية،يواضطراباتياللغة،يواضطراباتيالانتباه،يالت 

يالتعلم،يمعيزيادةيخطريالإصابةيباضطراباتيطيفيالتوحديوالتوحديجسيمةيإلىياضطراباتي  
 .ييفن

 

وييمنعياستعمالي يلايتستجحالاتيخاصةيلنساءيمصاباتيبالضعييباستثناءأثناءيالحملي)ياتفالبر  
نياللوائ    .لعلاجاتيالأخرى(اينلايتتحملأوييير

وييمنعياستعمالي وطيبرنامجيي،لدىيالمريضاتيالقادراتيعليالإنجابياتفالبر   يي:يالحملمنعيإلايإذايتمياستيفاءيجميعيشر

ورةي • يالطبيبيالأيإعادةيتقييميصرن  
واتيلعلاجيليخصائ  يالسنة(يويعليالأقليبانتظامي)بفالبر  

 مواصلتهيأميلا.يتحديديمرةيواحدةيفن
 

 

ورةيالحصوليعلياختباريي • يبحمليياليصرن يلل الدميسلتر  اتيمنتظمةيأثناءيالعلاج (25mUI/mLحساسيةيي)الحديالأدئن يوصىيي) عنديبدءيالعلاج،يثميعليفب 
يبحساسيةي،يايحمليشهريالياختباريبإجراءي  (.يإذايكانتيالمريضةيقادرةيعليالإنجاب)ي( mUI/mL 25دموييأويبولى 

 

ورةياستعماليوسيلةيي • ويبمدةيالعلاجييييطيلةبشكليمتواصليييي،واحدةيعليالأقليي،فعالةمنعيالحملييصرن شهريواحديبعديالتوقفيعنيالعلاجييايةييغوإلىيياتييفالبر
 .(إذايكانتيالمريضةيقادرةيعليالإنجاب)

 

ورةيتحديديموعديمعيالطبيبيالأي • يصرن  
يالوقتيالمناسب،يأييقبليالحمليوقبليتنويييحالماييييخصائ   

الحمليمنيأجليمناقشةيالانتقاليإلىيعلاجاتيأخرىيفن
 .يمنعيالحملوسيلةيفييتوق

 

ورةيالاتصاليبطبيبهايالأي • يصرن  
ييخصائ   

يحالةيالحمليالمشتبهيبهيأويالعرصىن  
  .فورايلإعادةيتقييميعاجليللعلاجيفن

 
 

ورةيالاحتفاظيببطاقةيالمريضةلقديسلمتيللمريضةيأوي حتيلهايصرن *ينسخةيمنيالكتيبيالموجهيللمريضةيوشر  
  .لممثلهايالقانوئن

ي حالة الصرع، أثناء الحمل، 
ن
 :أؤكديأنيالمريضةف

يمستجيبة • يمتحملةيلجميعيالعلاجاتيالأخرىيغب   .ييأويغب 

يأقليجرعةيفعالةيممكنةيمني • وات.يتتلق   فالبر

 .يودعميأثناءيالحملنصائحيعليعلميبإمكانيةيالحصوليعلي •

ورةي •  .يخاصةيلجنينهايأثناءيالحمليولرضيعها/طفلهايبعديالولادةمراقبةيعليعلميبضن
 

 
 
 
 

 
ي اسم الطبيب الأ 

   :..........................................................................................يخصات 
 :...................................................................................................يالتوقيع والختم

 :..............................................................................................................يالتاري    خ
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ي  داخل 

 

 * من طرف المريضة أو ممثلهايتم ملؤه وتوقيعه ب. 

 

يالأي يلقديناقشتيالعناصريالتاليةيمعيطبيتر   
 نعمييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييييي:وفهمتيالنقاطيالتاليةيخصائ 

يلسببي وياحتياجر     بدلايمنيدواءيآخريياتفالبر

يطبيباي يالسنة(يللتحققيممايإذايكانيالعلاجيعليالأقلي)ميظبشكليمتنايأخصائييجبيأنيأستشب   
ويبمرةيواحدةيفن يأفضليلاييزالياتيفالبر    خياريلى 

وي نيأثناءيالحمليمعرضياتالأطفاليالذينيتناولتيأمهاتهميفالبر  :يللمخاطريالتاليةي 
ي

ي • ي؛يويالهامة%يمنيالتشوهاتيالخلقيةي11حوالى 

يقدي40إلىيييي30غايةييإلىيي •  
%يمنياضطراباتيالنمويوالسلوكيمثليالاضطراباتيالحركيةيالنفسية،يواضطراباتياللغة،يواضطراباتيالانتباه،يالت 

يالتعلم،يمعيزيادةيخطريالإصابةيباضطراباتيطيفيالتوحديوالتوحديجسيمةيتؤدييإلىياضطراباتي  
 .يفن

 
 
  

ورةيالحصوليعلياختباريسببي يبحمليالصرن يلل الدميسلتر  يالأمريبعديذلكي)إذايكنتيعنديبدءيالعلاج،ي (25mUI/mLحساسيةي)الحديالأدئن وإذاياقتضن
يبحساسيةي)ي قادرةيعليالإنجاب(.ييوصىيبإجراءياختباريحمليشهري  (.ي 25mUI/mLدموييأويبولى 

 
  

ويبمدةيالعلاجييطيلةييويواحدةيعليالأقل،يبشكليمتواصليييي،فعالةمنعيالحمليييجبيأنيأستعمليوسيلةيي شهر واحد بعد التوقف عن  وإلى غاية  يي،اتفالبر
و ب واحدة على الأقل أمر أساسي أثناء العلاج فعالة منع الحمل إن استعمال وسيلة (.يإذايكنتيقادرةيعليالإنجاب)يالعلاج   ت. افالبر

 
  

الفعالةي)يييجب استعمال  الحملي المستحب  مختلفيوسائليمنعي أو  ومن  الرحم  اللولب داخل  المستعمل، مثل  تعتمد فعاليتها على  وسيلة لا 
يحة منع الحمل تحت الجلد ن لمنع الحمل إحداهما حاجزية. شر ن متكاملتي   (، أو وسيلتي 

يطبيبيستشارةيمعيلاييخططنايو/أويلقدي  
 .يوسائليمنعيالحمليالفعالةبشأنيالنصائحيللحصوليعلييأخصائ 

 
 
  

ورةياستشارةي يطبيبيالأيالصرن  
   ل.يموانعيالحمإيقافيالحمليلضمانيمناقشةيالانتقاليإلىيعلاجاتيأخرىيقبليالحمليوقبليأنوييبمجرديأنييخصائ 

يطبيبيالأيالمعييعاجلايجبيأنيأطلبيموعداي  
يحامليخصائ   

  .يإذاياعتقدتيأنتن

تيّبي
ُ
   .يياتلمريضبايالخاصلقدياستلمتينسخةيمنيالك

يناقشتيمعي  
يحالةيالضع،يأثناءيالحمل،يأؤكديأنتن  

يطبيبيالأيالفن  
 :وفهمتيالنقاطيالتاليةيخصائ 

 .ييدعميأثناءيالحملاليوييينصائحاللدييإمكانيةيالحصوليعلي •
ورييضماني • يبعديالولادةيمراقبةمنيالضن /رضيع  يأثناءيالحمليومتابعةينمويطفل 

ن  .خاصةيللجني 

 
 
  
 
  

يالأي يناقشتيمعيطبيتر   
يالقطب،يأؤكديأنتن  

يحالةيالاضطرابيثنائ   
ن
يف  

ييهييمنعياستعمالوفهمتيأنيخصائ  ي.ييأثناءيالحملاتيويفالبر
 

  

 علىي إخباري لقد تم 
ن ي  تسليمكل عند  هذه الشهادة الموقعة مرفقة بالوصفة الطبية إلى الصيدلية الإدلاء ب أنه يتعي     .  لعلاجر

 
 ........................................................................................................................ي: لمريضةالعائلىي والشخصي لسم  الا
ي   ممثلها العائلىي والشخصي لسم  الا

ي.................................................................................................ي * )إن وُجد( القانوتن
 :..............................................................................................................يالتوقيع
ي:..............................................................................................................يالتاري    خ

ي
يالمستفيداتيمنيا؛يوبالنسبةيللمريضاتيالراشداتيأولياءيالأمريأويو/يبالنسبةيللمريضاتيالقاصرات:يالآباءي*  

يلحمايةيالقانونية:يالممثليالقانوئن
 

ات الثانوية   . التصري    ح عن التأثب 
 
 .يخضع هذا الدواء لمراقبة إضافية ستمكن من التعرف بسرعة على المعلومات الجديدة المرتبطة بالسلامة ▼
ي

ي يمرغوبيفيه،ياخبر يغب  ة.يكماييييإذايشعرتيبأييتأثب  يهذهيالنشر  
يمرغوبيفيهيلمييذكريفن يغب  يأويالممرضة.يوينطبقيذلكيأيضايعليأييتأثب  الطبيبيأويالصيدلى 

يرقميالهاتف:ي يلليقظةيالدوائيةيعبر ةيإلىيالمركزيالمغرئر 
يالمرغوبيفيهايمباشر اتيغب  ي080-1000180يمكنكيالإبلاغيعنيالتأثب 

يتزويديالمزيديمنيالمعلوماتيعنيسلامةيالدواء  
يالمرغوبيفيها،يتساهميفن اتيغب  ي.بالإبلاغيعنيالتأثب 

ي  
ي:للحصوليعليمزيديمنيالمعلوماتيحوليأدويةيسانوفن

ي  
وئن يديالإلكب  ي0522669000الهاتف:ي infomed.mco@sanofi.com :البر
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ي  داخل 

ي  
يمصلحةياليقظةيالدوائيةيسانوفن

ي  
وئن يديالإلكب   0522669000الهاتف:ي pharmacovigilance.maroc@sanofi.com :البر

 
 
 

MAT-MA-2500368 
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