EDUKACNI MATERIALY

Prirucka pro zdravotnické pracovniky

Monokomponentni pripravky s topiramatem

Piirucka pro zdravotnické pracovniky vcéetné Formulafie potvrzujiciho pouceni o riziku
' Tyto lécCivé pFipravky podléhaji dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv v sekci
Databdze 1ék{ na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

Prirucka pro zdravotnické pracovniky poskytujici péci divkam a
Zzenam ve fertilnim véku uzivajicim topiramat

PFirucka k programu prevence poceti pfFi Iécbé topiramatem
Jaka jsou rizika topiramatu, pokud se uziva béhem téhotenstvi?

Topiramat je teratogenni. U déti vystavenych topiramatu in utero je vyssi riziko kongenitalnich
malformaci, nizké porodni hmotnosti a novorozenecké hypotrofie (nizka porodni hmotnost vzhledem
ke gestacnimu véku — SGA).

MlZe také existovat zvy$ené riziko neurovyvojovych poruch.
Kongenitalni malformace

¢ V North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry mélo priblizné 4,3 % déti vystavenych
topiramatu v monoterapii zavaznou kongenitalni malformaci v porovnani s 1,4 % v referencni
skupiné, ktera antiepileptika neuzivala.

e Nejcastéjsi typy malformaci zahrnovaly: rozstép rtu a rozstép patra, hypospadii a anomalie
postihujici rlizné t&lesné systémy.

e Studie zalozena na populacnich registrech ze severskych zemi rovnéz prokdzala 2 az 3krat vyssi
prevalenci zavaznych kongenitalnich malformaci (az 9,5 %) v porovnani s referencni skupinou,
ktera antiepileptika neuzivala (3,0 %).

e Studie ukazuji, Ze v porovnani s monoterapii je riziko teratogennich G&ink( spojenych s uZivanim
antiepileptik zvySené v kombinované Iécbé. Bylo hldseno, Ze riziko je zavislé na davce; nezddouci
ucinky byly pozorovany i pfi nizkych davkach.

Ristova retardace plodu

e U déti vystavenych topiramatu byla v porovnani s referencni skupinou zjiSténa vyssi prevalence
nizké porodni hmotnosti (<2 500 gramu) a novorozenecké hypotrofie (SGA; definovano jako
porodni hmotnost pod 10. percentilem v prepoctu podle gestacniho véku, stratifikovano dle
pohlavi). V North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry bylo riziko SGA u déti zen
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IéCenych topiramatem 18 % v porovnani s 5 % u déti Zen bez epilepsie, které nedostavaly
antiepileptika.

Neurovyvojové poruchy

Udaje ze dvou observacnich studii populacnich registrli provedenych prevazné na stejném souboru
dat ze severskych zemi naznacuji, ze u déti matek s epilepsii vystavenych topiramatu in utero
muUzZe byt 2 aZ 3krat vy3&i prevalence poruch autistického spektra, mentélniho postiZzeni nebo
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) ve srovnani s détmi matek s epilepsii, které nebyly
vystaveny zadnému antiepileptiku.

Treti observaéni kohortova studie z USA neprokézala zvy&enou prevalenci téchto vysledk{
u pfiblizné 1 000 déti matek s epilepsii vystavenych topiramatu in utero, ve srovnani s détmi matek
s epilepsii, které nebyly vystaveny zadnému antiepileptiku.

Co je nutné védét o podminkach predepisovani topiramatu
pacientkam

Program prevence poceti:

Topiramat je kontraindikovan u nasledujicich stavi:

Profylaxe migrény

o Vv téhotenstvi.

o u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci.

Epilepsie

o V téhotenstvi, pokud existuje jind vhodna IécCba.

- u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimku tvori
zena, pro kterou neexistuje jind vhodna lécba, ale kterd téhotenstvi planuje a ktera je
informovana o vsSech rizicich uzivani topiramatu béhem téhotenstvi.

Lécba topiramatem ma byt zahajena a sledovana IékaFem se zkusenostmi s |éCbou epilepsie
nebo migrény.

Zajistéte, aby Vase pacientka byla pIné informovana o moznych rizicich souvisejicich
s uzivanim topiramatu v téhotenstvi a aby si byla téchto rizik védoma.

Svou pacientku s epilepsii plné informujte o rizicich nelécené epilepsie pro ni a nenarozené
dité.
U divek a Zen ve fertilnim véku zvazte ve vSech indikacich dalsi Iécebné moznosti.

Potfeba Ié€by topiramatem u téchto populaci ma byt prehodnocena nejméné jednou rocné.
(Viz rdmecek na konci této prirucky)

Pacientku poucte, aby Vas neprodlené kontaktovala, pokud otéhotni nebo si mysli, Ze by
mohla byt téhotna.

Divky

Vynalozte maximalni Usili k pfevedeni divek na alternativni 1é¢bu d¥ive, nez budou mit
menarche.
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o Rodiétim/pecovatelim (a jejich détem v zavislosti na véku) vysvétlete rizika spojena
s uzivanim topiramatu béhem téhotenstvi.

e Vysvétlete, ze je dillezité se na Vas obratit, jakmile ma divka menarche a Ze je nutné
pouzivat vysoce Ucinnou antikoncepci, jakmile je to relevantni.

Antikoncepce
e Pred zahajenim lécby provedte téhotensky test.

e Poucte pacientku o nutnosti vysoce tc¢inné antikoncepce béhem celé doby IéCby a 4 tydny po
jejim ukonceni. Je nutné poskytnout radu o antikoncepcnich metodach, nejlépe ve spolupraci se
specialistou (napf. gynekologem).

¢ Je nutné pouzivat nejméné jednu vysoce Ucinnou antikoncepcéni metodu (jako je nitrodélozni
télisko) nebo dvé doplnkové formy antikoncepce vcetné bariérové metody.

e Pacientku informujte o moznosti snizené Gcinnosti antikoncepce, pokud bude s topiramatem
uZivat systémovou hormonalni antikoncepci. Zeny uZivajici systémovou hormonalni
antikoncepci maji pouzivat navic bariérovou metodu.

Planovani téhotenstvi
e Vysvétlete potifebu planovaného téhotenstvi.

e Lécbu topiramatem prehodnotte. Pokud je to mozné, pFeved'te na alternativni 1é¢bu pred
vysazenim antikoncepce.

o Vysvétlete, 7e pFevedeni na alternativni 1é&bu pii epilepsii vyzaduje €as, protoze mize byt
potfeba novou Ié¢bu nasazovat postupné vedle topiramatu a pak topiramat postupné vysazovat.

e Pacientku poucte, aby Vas neprodlené kontaktovala, pokud otéhotni nebo si mysli, Zze by
mohla byt téhotna.

Pokud pacientka béhem lé¢by topiramatem otéhotni
e U pacientek s migrénou lécbu topiramatem ukoncete.

U pacientek s epilepsii 1é¢bu topiramatem prehodnotte. ZvaZte alternativni moznosti |é¢by nebo
svou pacientku neprodlené odeslete ke specialistovi k prehodnoceni |é¢by. Svou pacientku informujte,
aby v 1é&bé pokracovala az do daldi navstévy, a to kvili riziku prélomovych zachvata kreéi se
zavaznymi dopady na Zenu a nenarozené dité.

e Ujistéte se pomoci Formulare potvrzujiciho pouceni o riziku, Ze je Vase pacientka plné
informovana o rizicich topiramatu béhem téhotenstvi a Ze jim rozumi.

e Pokud se topiramat béhem téhotenstvi uzival nebo uzivd, ma byt provedeno peclivé prenatalni
sledovani.
e Béhem téhotenstvi ma byt topiramat prednostné predepisovan:

o jako monoterapie,
o Vv nejnizsi u¢inné davce.
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e (Znovu) zhodnotte potfebu 1é¢by topiramatem tim, Ze s pacientkou vyplnite FormulaF
potvrzujici pouceni o riziku na zacatku lécby, pfi kazdorocni kontrole, kdyz Vase pacientka
planuje téhotenstvi nebo kdyz otéhotni.

e Poskytnéte PFirucku pro pacienty.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro
kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Formular potvrzujici pouceni o riziku pro divky a zeny, které mohou
béhem lécby topiramatem otéhotnét

Cast A - vyplni osetfujici 1ékaF

Tento formuldf ma usnadnit kaZzdoroc¢ni prehodnoceni Vasich pacientek, aby se zajistilo, Ze
pacientky nebo jejich pecovatelé/zakonni zastupci byli pIné informovani o rizicich souvisejicich
s uzivanim topiramatu béhem téhotenstvi a rozumi jim.

e Formular vypliujte se svou pacientkou pfi zahajeni 1é¢by, pri kazdorocni kontrole, kdyz bude Vase
pacientka planovat téhotenstvi nebo kdyz otéhotni.

e Tento formular je tfeba pouzivat spolu s PfiruCkou pro zdravotnické pracovniky, kde jsou uvedeny
podrobné informace.

e Vyplnény formular si ponechejte.

Jméno a identifikacni ¢islo pacientky (pfipadné také jméno pecovatele /zakonného zastupce):

U vyse uvedené pacientky byla vyhodnocena potieba Iécby topiramatem.
S pacientkou a/nebo pecovatelem /zakonnym zastupcem byly projednany nasledujici body:

Rizika pro déti vystavené topiramatu béhem téhotenstvi O

(Pripadné:) Riziko nelécené epilepsie pro matku a nenarozené dité O

Téhotensky test pred zahajenim |é¢by (pokud pacientka jiz menstruuje) O

Nutnost pravidelné (nejméné jednou ro¢né) kontroly u odbornika O

Potfeba vysoce ucinné antikoncepce béhem Ié¢by a 4 tydny po jejim ukonceni O
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DuleZitost planovani t&hotenstvi

DuleZitost kontaktovat Iékare v piipadé (podezieni na) t&hotenstvi

Poskytnuti Prirucky pro pacienty
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Pfi otéhotnéni:

Potfeba prenatalniho sledovani ditéte O

Vyhodnoceni alternativni [éCby nebo zmény lécby

O
Pfi pouZiti pti epilepsii:
Vyhodnoceni alternativni IéCby nebo zmény lécby O
PFi pouziti k prevenci migrény:
DlleZitost okamZitého ukoné&eni [é¢by O

Jméno lékare Datum

Cast B - vyplni pacient nebo pedovatel /zakonny zastupce

PrecCtéte si a vyplnte tento formulaf béhem navstévy u svého lékarfe: pfi zahajeni 1éCby, pfi kazdorolni
navstéve, kdyz planujete téhotenstvi nebo pokud jste téhotna.

Je to pro ujisténi, Zze jste se svym |lékarfem prodiskutovala rizika souvisejici s uzivanim topiramatu
bé&hem téhotenstvi a Ze jim rozumite.

Vyplnény formulaf uschovejte.

Se svym lékaFem jsem prodiskutovala nasledujici body:

Proc potiebuji topiramat spise nez jiny lék. O
Ze déti, jejich? matky uzivaly topiramat béhem téhotenstvi:
= maji vyssi riziko vrozenych vad, 0
* maji vyssi riziko, Ze budou pfi narozeni mensi a budou mit nizsi porodni
hmotnost, nez se ocekava,
= mohou mit vy$si riziko vyvojovych problémd.
(Pokud topiramat uzivate na epilepsii:) Ze mé& a mé nenarozené dité mize O
ohrozit také nelécena epilepsie.
Pro¢ potfebuji negativni téhotensky test pred zahajenim IéCby topiramatem. O
Ze musim bé&hem celé doby lé¢by topiramatem a Ctyfi tydny po jejim ukonceni O
nepretrzité uzivat vysoce ucinnou antikoncepci.
(PFipadné:) Ze lékar bude ihned informovan, kdyz béhem Ié¢by topiramatem O
dostanu prvni menstruaci.
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Ze musim pravidelné navstévovat Iékafre (nejméné jednou ro¢né), aby
zkontroloval, zda je topiramat pro mé i nadale nejlepsi moznosti |éCby.

Ze je nutné poradit se s lékaifem, pokud planuji otéhotnét, aby se vyhodnotilo,
zda je mozné prejit pfed vysazenim antikoncepce na jinou Iécbu.

Ze se mam neprodlené poradit se svym lIékafem, pokud si myslim, Ze jsem
téhotna.

Obdrzela jsem vytisk Prirucky pro pacienty.

Pii otéhotnéni:
Mé nenarozené dité potrfebuje pFislusné sledovani.

Jméno pacientky/pecovatele / zakonného zastupce Datum
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