Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov vratane Formulara informujiceho o rizikach liecby
topiramatom

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov, ktori lieCia topiramatom dievcata a Zeny vo
fertilnom veku
Predtym, ako predpisete topiramat pacientke, dékladne si prestudujte tuto prirucku.

Cielom tejto prirucky je minimalizovat riziko v rémci Programu prevencie tehotenstva pocas lie¢by
topiramatom. Ulohou tohto programu je minimalizovat pouZivanie topiramatu u tehotnych Zien.

V¥ Lieky s obsahom topiramatu su predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti.
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Program prevencie tehotenstva pre topiramat

Aké su rizika topiramatu, ak je uzivany pocas tehotenstva?

Topiramat je teratogénny. Deti vystavené topiramatu in utero maju vysSie riziko vrodenych
malformacii, nizkej pérodnej hmotnosti a malej velkosti vzhladom na gestacny vek (SGA).

Taktiez mbze zvysovat riziko neurologickych vyvinovych poruch.

Vrodené malformacie

Udaje zo Severoamerického registra tehotenstiev pocas antiepileptickej lie¢by (The North American
Antiepileptic Drug pregnancy registry) ukazali, ze 4,3 % deti vystavenych topiramatu v monoterapii
sa narodilo so zavaznou vrodenou malformaciou v porovnani s 1,4 % v referenc¢nej skupine, ktora
neuzivala antiepileptika.

Medzi najCastejSie typy malformacii patrili: razStep pery a podnebia, hypospadia a anomalie
zahfnajuce rozne orgadnové systémy.

Udaje zo tldii zaloZzenych na populaénych registroch zo severskych krajin taktie? ukazali 2- az 3-
nasobne vysSiu prevalenciu zavaznych vrodenych malformacii (az do 9,5 %) v porovnani
s referencnou skupinou, ktorad neuzivala antiepileptika (3,0 %).

Studie naznacuju, e existuje zvySené riziko teratogénnych ucinkov spojenych s pouZitim
antiepileptik (AED) v kombinovanej liecbe v porovnani s monoterapiou. Podla hlaseni bolo riziko
zavislé od davky; neziaduce Ucinky boli pozorované aj pri nizkych dévkach.

Obmedzenie rastu plodu

U deti vystavenych topiramatu sa zistila vyssia prevalencia nizkej pérodnej hmotnosti (< 2 500
gramov) a novorodencov malych vzhladom na gestacny vek (SGA; definovand ako po6rodna
hmotnost pod 10. percentilom korigovand pre gestaény vek a stratifikovana podla pohlavia)
v porovnani s referenc¢nou skupinou. V Severoamerickom registri tehotenstiev pocas
antiepileptickej lieCby (The North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry) bolo riziko SGA
u deti narodenych zendm, ktoré uzivali topiramat, 18 % v porovnani s 5 % u deti narodenych
Zzenam bez epilepsie, ktoré nedostavali antiepileptika.

Neurologické vyvinové poruchy

Co

Udaje z dvoch observaénych étudii zalozenych na populaénych registroch uskutoénenych na prevazne
rovnakom subore Gdajov zo severskych krajin naznacuju, ze u takmer 300 deti narodenych matkam
s epilepsiou, ktoré boli vystavené Udinku topiramatu in utero, mbze byt 2- az 3-ndsobne vyssia
prevalencia poruch autistického spektra, mentdlneho postihnutia alebo poruchy pozornosti
s hyperaktivitou (ADHD) v porovnani s detmi narodenymi matkdm s epilepsiou, ktoré neboli
vystavené Gcinku antiepileptika (AED).

Tretia observacna kohortova studia v USA nenaznacila zvySenu kumulativnu incidenciu tychto
vysledkov u priblizne 1 000 deti narodenych matkdm s epilepsiou, ktoré boli vystavené ucinku
topiramatu in utero v porovnani s detmi narodenymi matkam s epilepsiou, ktoré neboli vystavené
ucinku AED.

musite vediet o podmienkach predpisovania topiramatu

pacientkam

Program prevencie tehotenstva:

Topiramat je kontraindikovany pri nasledovnych situaciach:
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Profylaxia migrény

o V tehotenstve.

o u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju vysokoucinna antikoncepciu.

Epilepsia

o V tehotenstve, pokial neexistuje ind vhodna liecba.

o u zien v plodnom veku, ktoré nepouzivaju vysokoucinnu antikoncepciu. Jedinou vynimkou je
Zena, ktord planuje otehotniet, ale pre ktor( neexistuje ind vhodna lie¢ba a je plne informovana
o rizikach uzivania topiramatu pocas tehotenstva.

Lie¢ba topiramatom ma zacat a prebiehat pod dohl'adom lekara so skiisenostami s lie¢bou
epilepsie alebo migrény.

Uistite sa, Zze vasa pacientka je plne informovana a vedoma si potencialnych rizik
savisiacich s uzivanim topiramatu pocas tehotenstva.

Dokladne informujte svoju pacientku s epilepsiou o rizikach neliecenej epilepsie pre fu a
nenarodené dieta.

Zvazte iné moznosti liecby u dievcat a Zien vo fertilnom veku pre vsetky indikacie.

Potreba lie€by topiramatom u tejto populacie sa ma prehodnocovat aspon raz roéne. (Pozri
informaciu v ramceku na konci tejto prirucky.)

Poucte pacientku, aby v pripade podozrenia, Ze je tehotna alebo ak je tehotna, aby Vas ihned’
kontaktovala.

Dievéata

Urobte vsetko preto, aby ste tieto pacientky nastavili na ini vhodnu liecbu skor, ako dostanu
prvykrat menstruaciu.

Vysvetlite rodiéom/opatrovatelom (aj ich detom v zavislosti od veku) rizikd vyplyvajlce
Z uzivania topiramatu pocas tehotenstva.

Vysvetlite, aké je ddlezité kontaktovat vas, ked’ dievéa dostane prvykrat menstruaciu, a
o potrebe pouzivania vysokoucinnej antikoncepcie hned, ako to bude relevantné.

Antikoncepcia

Pred zacatim liecby vykonajte tehotensky test.

Informujte pacientku o potrebe vysokotlcdinnej antikoncepcie pocas liecby a 4 tyzdne po
ukonceni lie¢by. Je potrebné poskytnit usmernenie o metddach antikoncepcie, najlepsie
v spolupraci s gynekolégom.

Pouzivat sa ma aspori jedna vysokoudinna metdda antikoncepcie (napr. vnitromaternicové
teliesko) alebo dve doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej metody.

Informujte svoju pacientku o moznosti znizenej Gcinnosti antikoncepcie, ak uziva systémovua
hormonalnu antikoncepciu pocas lie¢by topiramatom. Zeny uzivajlce systémovi hormonalnu
antikoncepciu majl sibezne pouzivat aj bariérovii metédu.

Planovanie tehotenstva

Vysvetlite potrebu planovania tehotenstva.

Prehodnotte lieébu topiramatom. Ak je to mozné, pred vysadenim antikoncepcie prejdite
na ina vhodna liecbu.
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o Vysvetlite, Ze prechod na ind vhodnu liecbu epilepsie si vyzaduje cas, pretoze nova liecba sa
moze postupne zavadzat ako pridavna lie¢ba k topiramatu a potom sa topiramat postupne vysadi.

e Poucte pacientku, aby vds okamzite kontaktovala, ak otehotnie alebo si mysli, Ze by mohla byt
tehotna.

Ak vasa pacientka otehotnela pocas liecby topiramatom
¢ U pacientok s migrénou ukoncite liecbu topiramatom.

U pacientok s epilepsiou prehodnotte lieébu topiramatom. ZvaZte iné vhodné moznosti lie¢by alebo
okamzite poslite svoju pacientku k Specialistovi na opatovné posudenie. Informujte svoju pacientku,
aby pokracovala v lieCbe az do dalSej konzultacie kvoli riziku prelomovych zachvatov, ktoré budu
mat vazne nasledky pre fiu a nenarodené dieta.

e Uistite sa pomocou Formuldra informujiceho o rizikdch lie¢by, ze vasSa pacientka je plne
informovana o rizikach topiramatu pocas tehotenstva a ze im rozumie.

e Ak sa topiramat uzival alebo uZiva pocas gravidity, je potrebné dokladné prenatalne sledovanie.

e Podas tehotenstva sa ma topiraméat prednostne predpisovat:

o ako monoterapia,
o Vv najnizsej ucinnej davke.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku sU dostupné na nasledujicej adrese:
https://www.sukl.sk.

e (Znovu) prehodnotte potrebu lie¢by topiramatom pomocou vyplnenia Formulara informujiceho
o rizikach lieéby topiramatom pre dievéatd a Zeny, ktoré modzu otehotniet spolu
s pacientkou na zaciatku, pri rocnej kontrole, ked vasa pacientka planuje tehotenstvo alebo
otehotnie.

e Poskytnite pacientke Prirucku pre pacientku.

Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky

Hldsenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce (cinky, vratane tehotenstva na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Bezpeclnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na nezZiaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Podozrenia na neziaduce Gcinky mobzete hlasit prislusnému drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku.
Kontaktné Udaje najdete v tabulke niZSie:
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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

Tomasikova 64, 831 04 Bratislava 3
Tel.: + 421 2 20 255 041
e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

S.r.o.

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 zdravotnickych
pracovnikov. Pri predpisovani lieku sa, prosim, riadte aktudlnym kategorizanym zoznamom a
dostupnostou liekov.
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