PRIRUCKA PRE PACIENTKU

Tato prirucka je pre dievcata a zeny
v plodnom veku, ktoré uzivaja liek s obsahom topiramatu

(alebo pre ich opatrovatel’'a/zakonného zastupcu)

Priru¢ka je sudastou opatreni Programu prevencie tehotenstva pocas lie¢by topiramatom, ktory je
zamerany na obmedzenie uzivania tejto lieCby v priebehu tehotenstva.

Obsahuje délezité informacie o rizikdch uzivania topiramatu pocas tehotenstva.
V¥ Lieky s obsahom topiramatu st predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych

informacii o bezpecnosti. MdZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Gcéinky, ak sa u vas
vyskytnu.
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Co potrebujete vediet o topiramate

Prosim, odlozte si tato prirucku, aby ste ju mali kedykol'vek k dispozicii.

1. Aké su rizika uzivania topiramatu pocas tehotenstva?

Topiramat méze vazne poskodit nenarodené dieta, ak sa uZziva po¢as tehotenstva.

V pripade, Ze uzivate topiramat na lie¢bu epilepsie, ho nikdy nesmiete prestat uzivat, pokial
vam to neodporudi vas lekar, pretoze sa priznaky epilepsie mézu u vas zhorsit, ¢o mdze ohrozit
vas aj vase nenarodené dieta.

Ak uZivate topiramat pocas tehotenstva, u vasho dietata je trojndsobne vys$sie riziko
vrodenych chyb, najma
o razstepu pery a podnebia. To znamena, ze tkaniva pery alebo podnebia nie su
zrastené;
o malforméacie penisu (hypospadia), ktoré sa mdézu vyskytnit u novorodencov
muzského pohlavia.

Tieto vrodené chyby sa mdzu vyvinut na zadiatku tehotenstva, este predtym ako zistite, Ze ste
tehotna.

Ak uZivate topiramat podas tehotenstva, vase dieta sa méze narodit mensie a vazit menej
v porovnani s oCakavanymi parametrami pri narodeni. V jednej studii sa zistilo, ze 18 % deti
narodenych matkam, ktoré uzivali topiramat pocas tehotenstva bolo mensich a vazili menej,
ako sa ocakavalo po narodeni v porovnani s 5 % deti narodenych zenam bez epilepsie, ktoré
neuzivali antiepileptika.

Ak uzivate topiramat poclas tehotenstva, riziko poruch autistického spektra, mentdlneho
postihnutia alebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) méze byt 2- az 3-krat vyssie
u vasho dietata v porovnani s detmi narodenymi Zenam s epilepsiou, ktoré neuzivali
antiepileptika.

2. Na o by ste mali pamitat podas uZivania topiramatu

Potreba antikoncepcie

PoCas uzivania topiramatu a Styri tyzdne po ukonceni liecby vzdy pouzivajte vysokoudinnui
antikoncepciu odporucanu lekarom, ktory Vam predpisal topiramat alebo gynekolégom.

Antikoncepcia ma predist otehotneniu pocas lieéby, pretoze topiramat méze poskodit vade nenarodené

dieta.

O tom, ktora metdda antikoncepcie je pre vas najvhodnejsia, sa poradte so svojim lekarom.

Ak uzivate hormonadlnu antikoncepciu, existuje riziko, Zze topiramat moze znizit jej ucinnost. Preto sa
ma pouzit aj bariérovd metdda antikoncepcie, ako je kondém alebo pesar/Zzensky konddm.

Informujte svojho lekara, ak sa vasa menstruacia zmeni.

Pouzitie u dievcat {plati iba pre liecbu epilepsie}

Pre dievcatd, ktoré este nedostali prvii menstruaciu:

Vy/vasi rodi¢ia alebo vas opatrovatel mate byt obozndmeni s rizikami uZivania topiramatu
pocas tehotenstva, pretoze to bude dblezité, ked vy/vase dieta vyrastie.



- Informujte lekara hned, ked dievéa dostane prvi menstruaciu pocas lieCby topiramatom.

- Ked zacnete byt sexualne aktivna, musite pouzivat vysokoUéinna antikoncepciu. Je velmi
dolezité, aby ste sa o tom porozpravali so svojimi rodi¢mi a lekarom, ktory vam predpisal
topiramat. Vas lekar alebo gynekolég vam poradi, ktord metdéda antikoncepcie je pre vas
najvhodnejsia.

Ak uZz mate menstruaciu:

=V pripade, Ze ste sexualne aktivna, mate byt lie¢ena topiramatom len vtedy, ak nie ste tehotna
a pouzivate vysokoucinni antikoncepciu.

Ak chcete otehotniet poéas uzivania topiramatu

Naplanujte si stretnutie so svojim lekarom. Je dbélezité, aby ste neprestali pouzivat antikoncepciu a
neotehotneli, kym sa o svojich moZnostiach neporozpravate so svojim lekarom.

Vas lekar prehodnoti vasu liecbu a zvazi iné vhodné moznosti lieCby. Lekar vas informuje o rizikach
topiramatu pocas tehotenstva. M6zZe vas tiez odporudit k inému Specialistovi.

Ak ste otehotneli alebo si myslite, Ze mézete byt tehotna pocéas uzivania topiramatu

- Ak uzivate topiramat na liecbu epilepsie, neprestarite uzivat tento liek, kym sa o tom
neporozpravate so svojim lekdrom, pretoZze to mbze zhorsit vase ochorenie. ZhorSenie priznakov
epilepsie mbze ohrozit vés alebo vase nenarodené dieta.

- Ak uzivate topiramat na prevenciu migrény, okamzite prestafite uzivat liek a kontaktujte
svojho lekara, aby zhodnotil, ¢i potrebujete inu liecbu.

Vas lekar prehodnoti vasu lie¢bu a zvazi iné vhodné moznosti lieCby. Lekar vam vysvetli rizika uzivania
topiramatu pocas tehotenstva.

Okamzite kontaktujte svojho lekara ohladom vasich moznosti a ziskania vsSetkych potrebnych
informacii.

Vas lekar vadm vysvetli, ¢i potrebujete zmenit lie¢bu na inl a akym spdsobom.

Ak lieCba topiramatom pokracuje, uistite sa, ze ste odoslana k Specialistovi na prenatalne sledovanie,
ktory skontroluje vyvin vasho dietata.

Pravidelne - aspon kazdy rok, prekonzultujte dodrZiavanie podmienok liecby so svojim
lekarom. Pocas tejto navstevy si spolu so svojim lekarom precitate a podpisete Formular
informujici o rizikach liecby topiramatom, aby bolo isté, Ze ste oboznamena a rozumiete
rizikdm sdvisiacim s uZivanim topiramatu podas tehotenstva a potrebou pouzivat
vysoko(éinn( antikoncepciu. Ciel'om tejto navstevy je tiez skontrolovat, éi potrebujete lieébu
topiramatom a zvazenie inych vhodnych moznosti liecby.

Hlasenie podozreni na vedl'ajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v Pisomnej informacii pre pouZivatela. Podozrenia na vedlajsie Ucinky mézete hlasit aj sami priamo na:
Statny astav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk




Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mdzZete prispiet k ziskaniu daldich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie U¢inky mdzete hlasit, podla druhu lieku, aj prislusnému drzitelovi registraéného
rozhodnutia:

Nazov lieku Drzitel’ rozhodnutia Kontakt
o registracii
Topilex G.L. Pharma GmbH G.L. Pharma Slovakia, s. r. 0.,

Stromova 13, 831 01 Bratislava
Tel.: + 421 2 3810 47 48
e-mail: office@glpharma.sk

Topimark Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64, 831 04 Bratislava 3

Tel.: + 421 2 20 255 041

e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

Topamax Johnson & Johnson, s.r.o. Johnson & Johnson, s.r.o.
Karadzicova 12, 82108 Bratislava
Tel.: +421 232 408 400

e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com

Talopam Teva B.V. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.,
ROSUM, Bajkalska 19/B, 821 01 Bratislava
Tel.: +421 257 267 911

e-mail: safety.sk@teva.sk

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v Case schvalenia Priruc¢ky pre pacientku.



