Topilexv (topiramat)
Ghidul pacientei

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite

identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi sectiunea “Apel la raportarea reactiilor
adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Ce trebuie sa stie femeile care pot raimane gravide despre topiramat

Va rugam sa pastrati aceasta brosura. Este posibil sa fie nevoie sa o
recititi.

1. Care sunt riscurile daca luati topiramat in timpul sarcinii?

e Topiramatul poate dduna grav copilului nendscut atunci cand este
administrat in timpul sarcinii.

e Cutoate acestea, daca utilizati topiramat pentru epilepsie, nu trebuie
sd incetati niciodata sa il luati decat dacd medicul dumneavoastra va
spune acest lucru, deoarece epilepsia dumneavoastra se poate agrava,
ceea ce va poate expune, de asemenea, pe dumneavoastra si copilul
nenascut.

e Daca luati topiramat in timpul sarcinii, copilul dumneavoastra are un
risc de trei ori mai mare pentru malformatii congenitale, in special:

- Despicdtura de buza (despicaturd in partea superioard) si
despicatura de palat (despicatura in cerul gurii)

- Nou-ndscutii baieti pot avea si 0 malformatie a penisului
(hipospadias).

Aceste defecte se pot dezvolta la inceputul sarcinii, chiar nainte de a sti ca
sunteti gravida.

e Daca luati topiramat in timpul sarcinii, copilul dumneavoastra poate fi
mai mic si poate cantiri mai putin decét se asteapti la nastere. Intr-un
studiu, 18 % dintre copiii mamelor care au luat topiramat in timpul
sarcinii au fost mai mici si au cantarit mai putin decat se astepta la
nastere, In timp ce 5 % dintre copiii nascuti de femei fard epilepsie si care
nu luau medicamente antiepileptice au fost mai mici si au cantdrit mai
putin decat se astepta la nastere.

e Daca luati topiramat in timpul sarcinii, copilul dumneavoastra poate avea
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un risc de 2 pana la 3 ori mai mare pentru tulburari din spectrul autist,
(ADHD) in comparatie cu copiii nascuti de femei cu epilepsie care nu iau
medicamente antiepileptice.

2. Ce trebuie sa va amintiti caind luati topiramat
Nevoia de contraceptie

Utilizati intotdeauna metode contraceptive extrem de eficace recomandate
de medicul dumneavoastra sau de medicul ginecolog pentru toata perioada in
care luati topiramat si timp de patru saptamani dupa intreruperea tratamentului.

Acest lucru este necesar pentru a preveni sa ramaneti gravida in timpul

tratamentului cu topiramat, deoarece acesta poate dauna copilului
dumneavoastra

nenascut.

Discutati cu medicul dumneavoastrd despre metoda de prevenire a sarcinii
(contraceptie) care este cea mai potrivitd pentru dumneavoastra.

Daca folositi contraceptive hormonale, exista riscul de reducere a eficacitatii
contraceptivelor hormonale din cauza topiramatului. Prin urmare, trebuie
utilizatd o metoda contraceptiva suplimentara, de bariera, cum ar fi
prezervativul sau pesarul/diafragma.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sangerarea menstruald se modifica.
Utilizarea la fete (doar pentru epilepsie)

Pentru o fata care nu a avut inca primele menstruatii:
Dumneavoastra/parintele sau persoana care va ingrijeste trebuie sa
stiti/stie despre riscurile topiramatului atunci cand este utilizat in timpul
sarcinil, deoarece acest lucru va fi important cand dumneavoastra veti
creste.

Informati medicul de indata ce fata are primele menstruatii in timpul
tratamentului cu topiramat.

De indata ce sunteti activa sexual, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie
foarte eficace. Este foarte important sa discutati despre acest aspect cu parintii
si medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra sau medicul ginecolog va
vor sfatui cu privire la metoda de contraceptie cea mai potrivitd pentru
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dumneavoastra.

Pentru o fata care are deja menstruatie:
¢ In cazul in care sunteti activa sexual, trebuie sa fiti tratata cu topiramat
numai daca nu sunteti gravida si utilizati o metoda de contraceptie foarte
eficace.

Daca doriti sa raméaneti gravida in timp ce luati topiramat

Programati o intalnire cu medicul dumneavoastra. Este important sa nu ncetati
sa utilizati metoda de contraceptie si sa nu ramaneti gravida pana cand nu ati
discutat cu medicul dumneavoastra optiunile.

Medicul dumneavoastra va va reevalua tratamentul si va evalua optiunile
alternative de tratament. Medicul va va sfatui cu privire la riscurile
administrarii topiramat in timpul sarcinii si va poate trimite si la un alt
specialist.

Daca ati ramas gravida sau credeti ca ati putea fi gravida in timp ce luati

topiramat

- Daca luati topiramat pentru epilepsie, nu incetati sa luati acest
medicament pand cand nu discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastri, deoarece acest lucru vi poate agrava boala. Inriutitirea
epilepsiei va poate expune pe dumneavoastra sau pe copilul
dumneavoastra nendscut.

- Daca luati topiramat pentru a preveni migrena, incetati imediat sa luati
medicamentul si contactati medicul dumneavoastrd pentru a evalua daca
aveti nevoie de tratament alternativ.

Medicul dumneavoastra va va reevalua tratamentul si va evalua optiunile
alternative de tratament. Medicul va va sfatui cu privire la riscurile
administrdrii topiramatului in timpul sarcinii.

Discutati imediat cu medicul dumneavoastra despre optiunile dumneavoastra si
despre ceea ce trebuie sa stiti.

Medicul dumneavoastra va va explica daca trebuie sa treceti la un alt tratament
sl cum.

Daca tratamentul cu topiramat este continuat, asigurati-va ca sunteti indrumat

catre un specialist pentru monitorizare prenatald pentru a verifica cum se
dezvolta copilul dumneavoastra.
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Consultati-vi medicul in mod regulat - cel putin in fiecare an. in timpul
acestei vizite, veti citi (si veti semna) un Formular de constientizare a
riscului, impreuna cu medicul dumneavoastra, pentru a va asigura ca
cunoasteti si intelegeti riscurile legate de utilizarea topiramatului in
timpul sarcinii si necesitatea de a utiliza o contraceptie foarte eficace.
Aceasta vizita este, de asemenea, pentru a verifica necesitatea
tratamentului cu topiramat si pentru a lua in considerare optiunile
alternative de tratament.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul
sistemului national de raportare la:.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Reprezentanta G.L. Pharma Romania
Str. Poligrafiei, nr. 75, et. 6, sector 1
Bucuresti,

Tel:+40 314254547
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