Formular informujuci o rizikach liecby topiramatom pre dievcata a
Zeny, ktoré moézu otehotniet

Cast A - Vyplni (a podpise) osetrujlci lekar

e Tento formular je ureny na ulahcenie kazdoroc¢ného prehodnocovania lieCby vasich pacientok, aby
ste sa uistili, Ze pacientky alebo ich opatrovatelia boli pIne informovani o rizikach spojenych
s uzivanim topiramatu pocas tehotenstva a porozumeli im.

e Ked pacientka planuje tehotenstvo alebo otehotnela, vypliite s fiou Formular informujlci o rizikach
liecby, takisto vyplnte Formular informujuci o rizikach lieCby na zaciatku lieCby a pri ro¢nej
kontrole.

e Tento formuldr sa ma pouzit spolu s Priru¢kou pre zdravotnickeho pracovnika, ktord obsahuje
podrobné informacie.

e Lekar si ponecha/zaznamena kopiu tohto vyplneného (a podpisaného) Formulara.

Meno a rodné Cislo pacientky (pripadne aj meno opatrovatela/zakonného zastupcu)

Potreba liecby topiramatom bola u vyssie uvedenej pacientky prehodnotena.
S pacientkou a/alebo rodicom/opatrovatel'om/zakonnym zastupcom boli prediskutované
nasledujice body:

Rizika pre deti vystavené topiramatu pocas tehotenstva O
(Ak je to relevantné:) Riziko nelietenej epilepsie pre matku a nenarodené dieta |
Tehotensky test pred zacatim lieCby (ak pacientka uz mala prvi menstruaciu) |
Potreba pravidelnej (aspon roc¢nej) kontroly odbornikom O
Potreba vysokoucinnej antikoncepcie pocas lieCby a 4 tyzdne po jej ukonceni O
Délezitost planovania tehotenstva O
Délezitost kontaktovat lekdra v pripade tehotenstva (podozrenia na tehotenstvo) O
Poskytnutie Prirucky pre pacientku -
V pripade tehotenstva:

Potreba prenatalneho sledovania dietata O
Zhodnotenie inej vhodnej lieCby alebo zmeny lieCby 0
Pri lieCbe epilepsie:

Hodnotenie inej vhodnej liecby alebo zmeny lieCby O
Pri prevencii migrény:

Délezitost okamzitého ukoncenia liecby. O

Meno lekara Podpis Datum
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Formular informujuci o rizikach liecby topiramatom pre dievcata a
Zeny, ktoré moézu otehotniet

Cast B - Vyplni (a podpise) pacientka alebo opatrovatel’/zakonny zastupca.

Precitajte si a vyplite tento formular pocas navstevy svojho lekara: na zaciatku liecby, pri kazdorocnej
navsteve, ked' planujete tehotenstvo alebo ak ste tehotna.

Je délezité, aby ste tieto body prekonzultovali so svojim lekarom a pochopili rizika suvisiace s uzivanim
topiramatu pocas tehotenstva.

Kopiu tohto formulara si ponechajte vyplnenu a podpisand.

S lekarom som prekonzultovala nasledujice body:

Preco potrebujem liecbu topiramatom namiesto iného lieku. O
Deti, ktorych matky uzivali topiramat pocas tehotenstva:
* maju vyssie riziko vrodenych chyb, 0
= maju vyssie riziko, Ze budl mensie a budu vazit menej, ako je
ocakavané pri narodeni,
=  mobzu mat vyssie riziko vyvinovych problémov.
(Ak uzivate topiramat na liecbu epilepsie): 0

Nelieéena epilepsia moZe tiez ohrozit mna a moje nenarodené dieta.

PreCo potrebujem negativny tehotensky test pred zacatim lieCby topiramatom. | O

Ze musim bez prerusenia pouzivat vysokoG&inni antikoncepciu pocas celej
doby liecby topiramatom a Styri tyZdne po jej ukonceni.

(Ak je to relevantné:)
Lekar je/bude informovany hned, ako pocas lie¢by topiramatom dostanem prva | O
menstruaciu.

Ze mam pravidelne (aspor raz ro¢ne) navstevovat lekara, aby prehodnotil, &

je pre mna topiramat tou najlepSou moznostou lie¢by. -
Potreba poradit sa so svojim lekarom, ak planujem otehotniet, aby zhodnotil, O
¢i je mozné prejst na alternativnu lie¢bu predtym, ako vysadim antikoncepciu.
Ze sa mam okamzite poradit so svojim lekarom, ak si myslim, Zze som 0
tehotna.
Dostala som kopiu Prirucky pre pacientku. O
V pripade tehotenstva: 0
Ze potrebujem primerané sledovanie svojho nenarodeného dietata.
Meno pacientky/opatrovatela/zakonného zastupcu Podpis Datum
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Formular informujuci o rizikach liecby topiramatom pre dievcata a
Zeny, ktoré moézu otehotniet

Tento formuldr ma lekdr poskytnut dievéatdam a zendam v plodnom veku (alebo ich
opatrovatelom/zakonnym zastupcom), ktoré su lieCené topiramatom.

Casti A a B musia byt vyplnené, véetky policka musia byt zaskrtnuté a formuldr podpisany, aby sa
zaistilo, ze vSetky informacie vratane rizik slvisiace s uzivanim topiraméatu pocas tehotenstva boli
pochopené.

Jeden vytlacok tohto vyplneného a podpisaného formuldru bude uchovévany a zaznamenany lekdrom
v zdravotnej dokumentacii pacientky, druhy vytlacok si ponecha pacientka.

Lieky s ucinnou latkou topiramat su registrované pod tymito nazvami:

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 Prirucky pre zdravotnickych
pracovnikov. Pri predpisovani lieku sa, prosim, riadte aktudlnym kategorizatnym zoznamom a
dostupnostou liekov.
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