
발프로에이트는 임신 중에 위험성을 나타냅니다.
- 임신 중에 발프로에이트를 투여하실 경우, 태아에게 중대하고 심각한 부작용이 나타날 수 있습니다.
- 담당 의사는 발프로에이트를 투여 받은 가임 여성(여아 포함) 또는 이러한 여성들의 법적책임자에게 제공해야 합니다. 

1) 전문가용 확인 항목

디발프로서방정 위해관리프로그램

[안전성 정보 확인서]
본 의약품은 임신 중 복용할 경우 태아에게 심각한
위험을 초래할 수 있습니다.
항상 효과적인 장기 작용 피임법을 사용하십시오.
임신이 의심될 경우 담당의에게 즉시 알리고,
의사 지시 없이 임의로 약제를 중단하지 마십시오.

임부금기

환자 성명:

법적책임자* 성명(해당하는 경우):  관 계:

*법적책임자란 부모/법적 후견인, 또는 미성년자 환자들이나 충분한 정보에 근거한 결정을 내릴 능력이 없는 환자들을 

대신하여 동의할 수 있는 자, 또는 치료가 환자에게 최선의 이익이 됨을 인정하는 자를 뜻합니다.

발프로에이트 투여 시 지켜야 할 사항에 대한 필요성에 대해 환자와 논의하였으며 발프로에이트 투여로 인한 위험성을

설명하였습니다.

담당의사의 성명:                                            서명 또는 (인)

 작성날짜:

디발프로서방정 위해관리프로그램 안정성 정보 확인서_v2.1(2023-10-12)

담당 의사가 작성 및 서명해주십시오.

나는 다음과 같은 이유로 위에 기명된 환자에게 발프로에이트가 필요함을 확인하였다.

• 환자의 상태가 다른 치료법에 적절히 반응하지 못하기 때문이다. 또는 ▫

• 환자가 다른 치료법에 내약성이 없기 때문이다. 또는 ▫

• 대체 치료법을 이용하기 어렵기 때문이다. ▫

나는 환자 또는 법적책임자와 다음 정보를 논의하였다. 
▫

임신 중에 발프로에이트를 투여해서는 안 된다(드물게, 다른 치료법에 반응하지 않거나 불내성인 뇌전증 환자의 경우는 제외).

임신중 발프로에이트 치료에 노출된 아이들이 가질 수 있는 출생결함(약 10%)과 학습장애로 이어질 수 있는 
▫

다양한 초기 발달 문제(최대 30~40%)의 전반적인 위험성에 대해 논의하였다.

임신예방프로그램(가임기 여성의 경우)을 논의하였다. ▫

효과적인 피임법을 사용해야 할 필요성(가임기 여성의 경우)을 논의하였다 ▫

치료 시작 시 또는 그 후에(필요에 따라) 임신 검사 결과가 음성임을 확인해야 할 필요성을 논의하였다. ▫

임신 예방 조치 사항을 이행해야 할 필요성을 논의하였다.

치료 필요성에 대한 정기적(최소 1년마다) 검토 필요성을 논의하였다. ▫

환자가 임신을 계획하는 경우 적절한 시점에 논의하여 수정 단계 이전이나 피임을 중단하기 전에 적절한 대체 치료법으로 
▫

전환할 수 있도록 즉시 담당 의사와 진료 예약을 해야 할 필요성을 논의하였다.

환자가 임신이 의심되는 경우나 임신했을 경우 치료 검토하기 위해 담당 의사에게 즉시연락해야 할 필요성을 논의하였다. ▫

여자 아이 환자가 초경을 시작했을 경우 치료 검토의 필요성을 논의하였다. ▫

환자용 안내서를 환자/법적책임자에게 제공하였다. ▫

임신이 발생한 경우, 다음 사항을 확인하였다.

• 나와 환자는 치료법 변경에 대해 논의하였다. 
▫

• 환자는 임신의 위험성을 충분히 인식하고 있으며, 위험성에 대해 상담할 기회가 있다.



발프로에이트는 임신 중에 위험성을 나타냅니다.
•임신 중에 발프로에이트를 투여하실 경우, 태아에게 중대하고 심각한 부작용이 나타날 수 있습니다.
•발프로에이트를 투여 중일 경우 효과적인 피임법이 필수적입니다. 콘돔이나 경구 피임제만으로는 충분하지 않습니다. 코일(구리 자궁 내 
장치(Copper Intrauterine Device, IUD) 또는 레보노게스트렐(Levonorgestrel) 자궁 내 장치), 임플란트 피임법 (프로게스토겐(Progestogen) 단일 
성분 함유 임플란트) 또는 불임 시술(Sterilization)과 같은 장기적 피임법이 강력하게 권장됩니다.

2) 환자/대리인 확인 항목

디발프로서방정 위해관리프로그램

[안전성 정보 확인서]
본 의약품은 임신 중 복용할 경우 태아에게 심각한
위험을 초래할 수 있습니다.
항상 효과적인 장기 작용 피임법을 사용하십시오.
임신이 의심될 경우 담당의에게 즉시 알리고,
의사 지시 없이 임의로 약제를 중단하지 마십시오.

임부금기

환자 성명:

법적책임자* 성명(해당하는 경우):  관 계:

*법적책임자란 부모/법적 후견인, 또는 미성년자 환자들이나 충분한 정보에 근거한 결정을 내릴 능력이 없는 환자들을

대신하여 동의할 수 있는 자, 또는 치료가 환자에게 최선의 이익이 됨을 인정하는 자를 뜻합니다.

발프로에이트 투여로 인한 위험성에 대한 설명을 이해하고 이에 동의합니다.

환자 또는 법적책임자의 성명::                                            서명 또는 (인)

 작성날짜:

디발프로서방정 위해관리프로그램 안정성 정보 확인서_v2.1(2023-10-12)

환자 또는 법적책임자가 작성 및 서명해주십시오

나는 담당 의사와 다음 사항들을 논의하였고, 알고 있다.

나에게 왜 다른 의약품이 아닌 발프로에이트 치료가 필요한지 이해하였다. ▫

나의 치료가 정기적(최소 1년마다)으로 담당의사와 검토되어야 함을 이해하였다. ▫

임신 중 발프로에이트 치료에 노출된 아이들이 가질 수 있는 출생결함(약 10%)과 학습장애로 이어질 수 있는 
▫
 

넓은 범위의 초기 발달 문제(최대 30~40%)의 전반적인 위해성에 대해 이해하였다.

임신을 계획하고 있지 않다면 적절한 피임법을 사용하는 것이 권장됨을 이해하였다. ▫

효과적이고 장기적인 피임을 위해 선택 가능한 방법(또는 나에게 조언을 해줄 수 있는 전문의와의 상담 방법)이 있음을 이해하였다. ▫

처방전 임신반응검사가 필요함을 이해하였다. ▫

임신을 계획하는 경우에 먼저 담당 의사에게 치료에 대한 검토 요청이 필요함을 이해하였다. ▫

임신이 의심되거나 임신했을 경우 먼저 담당 의사에게 치료에 대한 검토 요청이 필요함을 이해하였다. ▫

여자 아이 환자는 초경을 시작하면 즉시 담당 의사에게 알려야 함을 이해하였다. ▫

환자용 안내서를 제공받았다. ▫

임신한 경우, 다음의 사항을 확인하였다.

• 나는 치료법 변경 고려할 수 있으며 이에 대해 담당 의사와 논의하였다. 
▫

• 나는 위험성을 충분히 인식하고 있으며, 위험성에 대해 상담할 기회가 있다.

 


