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 المعلومات  الإبلاغ بشهادة 
 

ن والرجالشهادة موجهة إلى  عالجون  المراهقي 
ُ
و بالأدوية القادرين على الإنجاب والذين ي  ات:  المحتوية على فالبر

Dépakine® ،Dépakine Chrono® ،Micropakine® 

 
ن  الطبيب  سلم  ي • *( والمعالجي  ي

ن والرجال القادرين على الإنجاب )أو إلى ممثلهم القانونن و بهذه الشهادة إلى المراهقي   ات. فالبر
واتتهدف هذه الشهادة إلى ضمان أن جميع المخاطر والمعلومات المتعلقة باستعمال   • عند التخطيط للإنجاب قد    فالبر

*( وتم استيعابها بشكل جيد ي
حها للمريض )و/أو لممثله القانونن  .تم شر

القادرين على الإنجاب • والرجال  ن  للمراهقي  وع    يتملا  ،  بالنسبة  بالشر العلاج  ي 
واتفن ي طبيب  بمبادرة  إلا    فالبر

ي    أخصان 
فن

 .  تجديد العلاج ي طبيبل. بعد ذلك، يمكن حصريا  طفالال عصاب أو طبيب نفسي أو طبيب ال 
*(أ و ب( الجزءان هذه الشهادة )ملء يجب  • ي

 :وتوقيعها من طرف الطبيب والمريض )و/أو ممثله القانونن
o  ي عند بدء العلاج من طرف طبيب

، أو طبيب أطفال(، أخصان   )طبيب أعصاب، أو طبيب نفسي
o  ،ثم مرة واحدة كل سنة، من طرف أي طبيب 
o وعندما ينوي المريض إنجاب طفل. 
o نسخة مكتملة وموقعة: 

ونية بحفظ الطبيب )يُنصح يحتفظ بها  ▪ ي نسخة إلكبر
 ملف المريض(؛ فن

*(؛بها فظ تحي ▪ ي
 المريض )أو ممثله القانونن

رسل نسخة إلى الطبيب المعالج ▪
ُ
 .ت

 
وري   ء. لدوال تسليمكل عند  شهادة إلى الصيدلية الهذه الإدلاء بمن الضن

 
 .السلامةمستجدات تخضع هذه الأدوية لمراقبة إضافية تتيح التعرف بسرعة على  ▼
 

  www.sanofi.maعلىيمكن الاطلاع على وثائق المعلومات 
 
 
ي من ا ينالمستفيد ينالراشد ضن ؛ وبالنسبة للمر أولياء المر : الآباء أو  ينالقاص للمرضن بالنسبة *

 لحماية القانونية: الممثل القانونن
** PRAC: ي مجال اليقظ

 (EMA)  التابعة للوكالة الوروبية للأدوية ةالدوائي ةلجنة تقييم المخاطر فن
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:  لمريض العائلىي والشخصي لسم الا 

 ........................................................................................................................ 
ي ممثلالعائلىي والشخصي لسم الا 

  )إن وُجد(* ه القانونن
 .................................................................................................... .................... 

 

ي الشهادة الأولية لطبيب أقوم بتجديد طبيب: أي      
 أخصان 

ي ناقشت معه المعلومات التالية:  
وات وأننن ي حاجة إلى فالبر

 نعم أؤكد أن المريض المذكور أعلاه فن

    
 

ي لدى الطفال المولودين من آباء   وات خلال الشهر الثلاثة السابقة للحمل  حصلوا على علاجالخطر المحتمل لاضطرابات النمو العصنر  .بفالبر
 

جاعية  تشب  دراسة رصدية   • ي ثلاثة بلدان    ها ؤ را جتم إاسبر
ي   شمالالفن ي   الورونر باضطرابات النمو العصنر لدى   إلى زيادة خطر الإصابة 

ي إطار علاج أحادي خلال الشهر الثلاثة السابقة للحمل، مقارنة  بسنة( المولودين من آباء عولجوا  11إلى  0الطفال )من  
وات فن فالبر

ي إطار علاج أحادي، بنسبة خطر نسبية
اسيتام فن ن أو ليفيتب  ثقة  ال)فاصل    1,50معدلة بلغت   بأولئك الذين عولج آباؤهم بلاموتريجي 

95 :%1,09-2,07). 

ن  ي • ، بعد التعديل على عوامل الالتباس والمخاطر البوية والمومية الرئيسية، بي  ي اكمي لاضطرابات النمو العصنر اوح الخطر البر %  4,0بر
ن 5,6و وات، وبي  ن لفالبر ي مجموعة الآباء المعرضي 

ن
ن 3,2% و 2,3% ف ي مجموعة الآباء المعرضي 

ن
ي  للا   % ف

اسيتام فن ن أو ليفيتب  موتريجي 
 .إطار علاج أحادي، وذلك بحسب البلدان

ي الدراسة كافيا  
ن فن ي )معيار  للتطرق للم يكن عدد المرضن المشمولي  لارتباطات مع النماط الفرعية المحددة لاضطرابات النمو العصنر

تقييم مركب يشمل اضطرابات طيف التوحد، العجز الفكري، اضطرابات التواصل، اضطراب نقص الانتباه/فرط الحركة، واضطرابات  
 .الحركة(

وات لكبر من   • ي لدى الطفال المولودين من رجال توقفوا عن تناول فالبر أشهر قبل    3لم تقيم الدراسة خطر اضطرابات النمو العصنر
 .  الحمل

 
 
 
 
 

 
 

ورة إعادة تقييم  ي بدائل علاجيةا )على القل مرة واحدة سنويبصفة منتظمة الطبيب للعلاج صن
  .  ( والنظر فن

 

وات ولمدة   يكة، أثناء العلاج بفالبر ي ذلك بالنسبة للشر
ورة استعمال وسيلة فعالة لمنع الحمل، بما فن أشهر على القل بعد التوقف عن    3صن

 .  العلاج

 

 

وات ع بالحيوانات المنوية أثناء العلاج بفالبر عدم التبر ورة  ي    3ولمدة    صن
ويجوز للمريض النظر فن على القل بعد التوقف عن العلاج.  أشهر 

 . إمكانية حفظ الحيوانات المنوية بالتجميد قبل بدء العلاج

 

 

ورة   ي المريض لطبيبه ال   استشارةصن
بمجرد أن يخطط للإنجاب وقبل التوقف عن وسائل منع الحمل، من أجل مناقشة البدائل العلاجية    خصان 

 .  قبل الحمل

 

 

ورة  ي حالة حدوث    استشارةصن
يكته طبيبهما فورا فن ي تلىي توقال المريض وشر

ف العلاج، من  يحمل أثناء علاج المريض أو خلال الشهر الثلاثة النر
 . النصائحأجل التقييم وتقديم  

 
 

وات دون استشارة طبيبه ال يتوق عدم  المريض بأي حال من الحوال  يجب على   ي ف العلاج بفالبر
ي القطب خصان 

، لن الصرع أو الاضطراب ثنان 
 .  يتفاقمقد 

 

 

/الرجال  ن وات الموجه للمراهقي  ي نسخة من كتيب المعلومات حول فالبر
  . لإنجابالقادرين على القد سلمت للمريض و/أو لممثله القانونن

 

 

 
 

 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

A   توقيعالوللملء الطبيب خاص ب 

 التاري    خ                                                     التوقيع والختم                                                                  اسم الطبيب 
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ي لقد 

نن ي بالنقاط التالية وقد فهمت أخبر   : العناص التاليةطبينر

وات لا يزال    نعم     .  خيار لىي أفضل يجب أن أستشب  طبيبا بانتظام )على القل مرة واحدة سنويا( للتحقق مما إذا كان العلاج بفالبر
 

وات عند التخطيط لإنجاب طفل  :يوجد خطر محتمل مرتبط بتناول فالبر

ي وقت الحمل، فقد  •
وات خلال الشهر الثلاثة السابقة و/أو فن طفلىي بشكل يتعرض  تشب  إحدى الدراسات إلى أنه إذا تناولت فالبر

اسيتام، وهي أدوية   ن أو ليفيتب  ، مقارنة بالطفال المولودين من آباء استعملوا لاموتريجي  ي أكبر للإصابة باضطرابات النمو العصنر
 .أخرى يمكن استعمالها لعلاج الصرع

الدراسة،   • ي هذه 
لدى حوالىي  فن آباء  5ظهرت هذه الاضطرابات  من  المولودين  الأطفال  علاجهم  % من  واتتم  بينما  بفالبر  ،

 .بالدوية الخرىحصلوا على علاج % من الطفال المولودين من آباء 3ظهرت لدى حوالىي  

لا توجد معطيات حول هذا الخطر المحتمل بالنسبة للأطفال الذين تم الحمل بهم بعد أكبر من ثلاثة أشهر من التوقف عن   •
وات )وهي المدة اللازمة لتكوين حيوانات منوية جديدة(  . العلاج بفالبر

 
 

 
 

ن  ي استعمال وسيلة فعالة لمنع الحمل يتعي 
يكنر واتطيلة  علىي أنا وشر ة العلاج بفالبر   .  ف العلاجيأشهر بعد توق 3ولمدة لا تقل عن   فبر

 

ي ال  ي إذا كنت أنوي الإنجاب، يجب علىي استشارة طبينر
  . وسائل منع الحمل، من أجل مناقشة العلاجات البديلة الممكنةإيقاف  قبل    خصان 

 

وات ولمدة لا تقل عن  عدم  يجب علىي   ع بالحيوانات المنوية أثناء العلاج بفالبر ف العلاج. وقد فهمت أن لدي  يأشهر بعد توق   3التبر
 .إمكانية حفظ الحيوانات المنوية بالتجميد قبل البدء بالعلاج

 

 

ن على متابعتنا الطبية للحصول على الاستشارة إذا حدث الحمل أو تم الحمل   يجب علىي  في  ي التواصل شيعا مع الطباء المشر
يكنر أنا وشر

ي تلىي التوقف عن العلاجأخضع لبينما 
وات أو خلال الشهر الثلاثة النر  .  لعلاج بفالبر

 
 

ي ال إلى دون التحدث  بأي حال من الحوال  توقف عن العلاج  عدم اليجب   ي طبينر
. وإذا توقفت عن العلاج، فقد فهمت أن العراض  خصان 

 قد تتفاقم.  لديّ 

 

 

/الرجال الخاص با لقد تسلمت نسخة من كتيب المعلومات  ن   . لإنجابا القادرين على لمراهقي 
 

ورة تقديم هذه الشهادة الموقعة مرفقة بالوصفة الطبية إلى الصيدلية عند كل  إخباريتم   . لعلاجل   تسليمبصرن

 

 
 
 
 

 
 
 
 

ات الثانوية   . التضي    ح عن التأثب 
 

 .بالسلامةيخضع هذا الدواء لمراقبة إضافية ستمكن من التعرف بسرعة على المعلومات الجديدة المرتبطة  ▼
 

ي هذ
ه إذا شعرت بأي تأثب  غب  مرغوب فيه، اخبر الطبيب أو الصيدلىي أو الممرضة. وينطبق ذلك أيضا على أي تأثب  غب  مرغوب فيه لم يذكر فن

ي لليقظة الدوائية عبر رقم الهاتف:  ة إلى المركز المغرنر
ات غب  المرغوب فيها مباشر ة. كما يمكنك الإبلاغ عن التأثب   080- 1000180النشر

ي تزويد المزيد من المعلومات عن سلامة الدواء
ات غب  المرغوب فيها، تساهم فن  .بالإبلاغ عن التأثب 

ي 
 :للحصول على مزيد من المعلومات حول أدوية سانوفن

ي 
ونن يد الإلكبر  0522669000الهاتف:  infomed.mco@sanofi.com :البر

ي 
 مصلحة اليقظة الدوائية سانوفن

ي 
ونن يد الإلكبر  0522669000الهاتف:  pharmacovigilance.maroc@sanofi.com :البر

 
 
 

MAT-MA-2500366 
 
 
 

 
 

 

 

B توقيعالوللملء  المريض أو ممثله*خاص ب  

ي اسم  
 التوقيع                                                    التاري    خ                                                         المريض و/أو الممثل القانونن
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