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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Udaje z tehotenského registra UK a z tehotenského registra North American Antiepileptic
Drug (NAAED) naznacuju, Ze u deti vystavenych monoterapii topiramatom v prvom trimestri
existuje zvysené riziko vrodenych malformacii (napr. kraniofacidlne poruchy, ako razstep
pery/podnebia, hypospadia a anomalie tykajuce sa rozliénych organovych systémov). Udaje
pre monoterapiu topiramatom z tehotenského registra NAAED preukazali priblizne 3-nasobne
vys$$iu incidenciu zdvaznych vrodenych malformacii v porovnani s referen¢nou skupinou,
ktor4 neuzivala antiepileptika. Okrem toho sa po liecbe topiraméatom pozoroval vyssi vyskyt
nizkej porodnej hmotnosti (<2500 gramov) ako v referenc¢nej skupine.




