Prirucka pro pacienty

Co potrebuji zeny, které mohou otéhotnét, védét o topiramatu

Tuto brozurku si prosim uschovejte. MiiZete si ji potfebovat precist znovu.

' Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeé&nosti. MlZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli neZadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou.

1. Jaka jsou rizika uzivani topiramatu béhem téhotenstvi?

e Topiramat mize vazné poskodit nenarozené dité, pokud se uziva béhem téhotenstvi.

e Pokud vSak uzivate topiramat na epilepsii, nikdy jej nesmite prestat uzivat, pokud Vam to
lékaF neFekne, protoze by se epilepsie mohla zhorgit, coz mdZe ohrozit Vas i Vase dité.

e Pokud uzivate topiramat béhem téhotenstvi, je Vase dité vystaveno tfikrat vyssimu riziku
vrozenych vad, zejména

o rozstépu rtu a rozstépu patra
o novorozeni chlapci rovnéz mohou mit deformovany penis (hypospadie).

Tyto vady se mohou vyvinout v ¢asné fazi téhotenstvi, dokonce jesté dfive, nez budete védét,
ze jste téhotna.

e Pokud topiramat uzivate béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité pri narozeni mensi a vazit
méneé, nez se oCekavalo. V jedné studii bylo 18 % déti matek uzivajicich topiramat béhem
téhotenstvi pfi narozeni mensich a vazilo méné, nez se ocekavalo, ve srovnani s 5 % déti
narozenych Zenam bez epilepsie, které neuzivaly antiepileptika, které byly pfi porodu mensi a
vazily méné, nez se ocekavalo.

e Pokud uzivate topiramat b&hem t&hotenstvi, mlZe u Vadeho ditéte byt 2 az 3krat vyssi riziko
poruch autistického spektra, mentalniho postizeni nebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD) ve srovnani s détmi narozenymi zenam s epilepsii, které antiepileptika neuzivaji.

Tento pfehled nezadoucich G¢inkd neni Gplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalimi nezadoucimi
ucinky, jejichz vycet naleznete v PFibalové informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta
(PIL) je distribuovana v kazdém baleni 1éCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na
http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécCivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezéddoucich G¢ink{, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuite i v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v pfibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také p¥imo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich G&ink{. Podrobnosti o hld$eni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz
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2. Na co musite pamatovat, pokud uzivate topiramat
Potfeba antikoncepce

Vzdy pouzivejte vysoce ucinnou antikoncepci doporucenou Vasim |ékafem nebo gynekologem po
celou dobu uzivani topiramatu a Ctyfi tydny po ukonceni [éCby.

To ma zabranit otéhotnéni béhem uzivani topiramatu, ktery by mohl poskodit Vase nenarozené dité.
Se svym lékafem se poradte o metodé antikoncepce, ktera je pro Vas nejvhodnéjsi.

Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, existuje riziko snizeni jeji G&innosti v disledku uzivani
topiramatu. Proto je nutné pouzivat navic bariérovou metodu antikoncepce, jako je prezervativ nebo
pesar.

Informujte svého lékare, pokud se zméni Vase menstruacni krvaceni.
Pouziti u divek (pouze u epilepsie)

Pro divku, ktera jesté nemeéla prvni menstruaci:

= Vy/rodi¢ nebo pecovatel byste méli védét o rizicich uzivani topiramatu béhem téhotenstvi,
protoze to bude dlleZité, az budete stargi/Vase dcera bude starsi.

Informujte Iékare, jakmile divka béhem lé¢by topiramatem dostane prvni menstruaci.

Jakmile zacnete byt sexualné aktivni, musite pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci. Je velmi
dileZité, abyste se o tom poradila se svymi rodi¢i a lékafem. V&$ IékaF nebo gynekolog Vam poradi,
jaka antikoncep¢ni metoda pro Vas bude nejlepsi.

Pokud jiZ menstruujete:

= Pokud jste sexualné aktivni, mizZete byt topiramatem lé¢ena pouze tehdy, pokud nejste
téhotna a pokud pouzivate vysoce ucinnou antikoncepci.

Pokud si prejete otéhotnét béhem uzivani topiramatu

Sjednejte si schlizku se svym lékarfem. Je dlleZité, abyste antikoncepci neprestala uzivat a
neotéhotnéla, dokud neprodiskutujete moznosti se svym Iékafem.

Lékar prehodnoti Vasi 1é¢bu a vyhodnoti alternativni moznosti IéCby. Poudi Vas o rizicich uzivani
topiramatu b&hem téhotenstvi. MiZe Vas také odeslat k jinému specialistovi.

Pokud jste béhem uzivani topiramatu otéhotnéla nebo si myslite, Ze miiZzete byt téhotna

- Pokud uzivate topiramat na epilepsii, neprestavejte tento Iék uzivat, dokud se o tom
neporadite se svym lékafem, protoZe tim by se Vase nemoc mohla zhorgit. Zhor3eni epilepsie muze
ohrozit Vas nebo Vase nenarozené dité.

- Pokud uzivate topiramat k prevenci migrény, Iék ihned pfestante uzivat a obratte se na
svého |ékare, aby posoudil, zda budete potfebovat jinou IéCbu.

Vas |ékar prehodnoti Vasi Ié¢bu a vyhodnoti alternativni moZnosti I1éCby. Pouci Vés o rizicich uzivani
topiramatu béhem téhotenstvi.

Porad'te se neprodlené se svym IékaFem o svych moznostech a o tom, co potfebujete védeét.

Lékar Vam vysvétli, zda je tfeba prejit na jinou Iécbu a jak to udélat.
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Pokud v 1éCbé topiramatem bude pokracovat, ujistéte se, Ze budete odeslana ke specialistovi na
prenatalni sledovani, aby kontroloval vyvoj Vaseho ditéte.

Svého lékarFe navstévujte pravidelné - nejméné jednou za rok. BEéhem této navstévy si spolu
s lékaFem pfrectete Formular potvrzujici pouceni o riziku, aby se zajistilo, Ze znate a
rozumite riziklim souvisejicim s uzivanim topiramatu béhem téhotenstvi a Ze vite o nutnosti
pouzivani vysoce ucinné antikoncepce. Tato navstéva ma také ovérit potfebu IéCby
topiramatem a zvazit alternativni mozZnosti Iécby.
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