Vzorové SPC a PIL schválené PHVWP pro přípravky obsahující topiramát 


SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS
4.6 Fertility, pregnancy and lactation
(…)
Data from the U.K. pregnancy register and the North American Antiepileptic Drug (NAAED) pregnancy registry indicate that infants exposed to topiramate monotherapy in the first trimester have an increased risk of congenital malformations (e.g., craniofacial defects, such as cleft lip/palate, hypospadias, and anomalies involving various body systems). The NAAED pregnancy registry data for topiramate monotherapy showed an approximate 3-fold higher incidence of major congenital malformations, compared with a reference group not taking antiepileptic drugs. Furthermore, there was a higher prevalence of low birth weight (<2500 grams) following topiramate treatment than in the reference group.
(…)

SPC:
Bod 4.6: Fertilita, těhotenství a kojení
(…)
[bookmark: _GoBack]Data z těhotenského registru ve Velké Británii a ze Severoamerického těhotenského registru žen užívajících antiepileptika [the North American Antiepileptic Drug (NAAED) pregnancy registry] naznačují, že děti vystavené působení topiramátu v monoterapii v průběhu prvního trimestru těhotenství mají zvýšené riziko kongenitálních malformací (např. kraniofaciální defekty jako je rozštěp rtu/patra, hypospádie a anomálie různých tělesných systémů). Data z těhotenského registru NAAED prokázala průměrně 3krát vyšší incidenci závažných vrozených vad při monoterapii topiramátem v porovnání s referenční skupinou bez antiepileptik. Dále byla ve skupině léčené topiramátem  vyšší prevalence nízké porodní hmotnosti (˂ 2500 g) než v referenční skupině.
(…)
