Vejledning til patienter

Det skal kvinder i den fgdedygtige alder vide om topiramat

V Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S eller via websted:
www.meldenbivirkning.dk.

Gem denne folder. Du kan f& brug for at lzese den igen.
1. Hvilke risici er der ved topiramat, ndr det tages under graviditet?

e Topiramat kan skade det ufgdte barn alvorligt, hvis det tages under graviditet.

e Du ma dog aldrig stoppe med at tage topiramat, hvis du er i behandling for epilepsi,
medmindre lzegen forteeller dig, at du skal stoppe, da din epilepsi kan blive vaerre, og det kan
0gsd udggre en risiko for dig og dit ufgdte barn.

e Hvis du tager topiramat under graviditet, har dit barn en tre gange hgjere risiko for
misdannelser, isaer

o Leebespalte (spalte i overlaeben) og ganespalte (spalte i ganen).
o Nyfgdte drenge kan ogsa have misdannelser i penis (hypospadi).

Disse misdannelser kan udvikles tidligt i graviditeten, endda fgr du ved, at du er gravid.

e Hvis du tager topiramat under graviditet, kan dit barn vaere mindre og veje mindre end
forventet ved fgdslen. I et studie var 18 % af bgrn fgdt af mgdre, der tog topiramat under
graviditeten, mindre og vejede mindre end forventet ved fgdslen, mens 5 % af bgrn fgdt af
kvinder uden epilepsi, som ikke tog antiepileptika, var mindre og vejede mindre end forventet
ved fgdslen.

e Hvis du tager topiramat under graviditet, kan dit barn have en 2-3 gange hgjere risiko for
autismespektrumforstyrrelser, intellektuelle funktionsnedszettelser eller ADHD (attention deficit
hyperactivity disorder) sammenlignet med bgrn fgdt af kvinder med epilepsi, der ikke tager
antiepileptika.

2. Det skal du huske, ndr du tager topiramat
Ngdvendigheden af svangerskabsforebyggelse

Brug altid meget effektiv svangerskabsforebyggelse som anbefalet af laegen eller gynakologen,
sa laenge du tager topiramat, og i fire uger efter du er stoppet med behandlingen.

Dette skal forhindre, at du bliver gravid, mens du er i behandling med topiramat, da det kan skade dit
ufgdte barn.

Tal med leegen om, hvilken svangerskabsforebyggelse metode (praevention) der passer bedst til dig.

Hvis du tager hormonelle svangerskabsforebyggende midler, er der risiko for, at topiramat kan
nedsaette virkningen af de hormonelle svangerskabsforebyggende midler. Der skal derfor anvendes en
ekstra svangerskabsforebyggende barrieremetode, sdsom kondom eller pessar.
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Forteel det til laegen, hvis dine menstruationsblgdninger aendrer sig.
Anvendelse til piger kun for epilepsi

For en pige, der endnu ikke har haft sin fgrste menstruation:

= Du/forzeldrene eller omsorgspersonen skal veere bekendt med de risici, der er forbundet med
topiramat, ndr det bruges under graviditet, da det vil vaere vigtigt, ndr du/barnet bliver
eeldre.

Forteel det til laegen, sd snart pigen f&r sin farste menstruation, mens hun er i behandling med
topiramat.

S48 snart du bliver seksuelt aktiv, skal du bruge meget effektiv svangerskabsforebyggelse. Det er
meget vigtigt, at du taler med dine forzeldre og laegen om det. Laegen eller gynaekologen vil radgive
dig om, hvilken svangerskabsforebyggende metode der er bedst for dig.

Hvis du allerede har faet din menstruation:

» Huvis du er seksuelt aktiv, m& du kun blive behandlet med topiramat, hvis du ikke er gravid,
og du bruger meget effektiv svangerskabsforebyggelse.

Hvis du gnsker at blive gravid, mens du tager topiramat

Bestil en tid hos laegen. Det er vigtigt, at du ikke holder op med at bruge svangerskabsforebyggende
midler (praevention) og ikke bliver gravid, fgr du har talt med laegen om dine muligheder.

Laegen vil revurdere din behandling og overveje alternative behandlingsmuligheder. Laegen vil radgive
dig om de risici, der er forbundet med lzegemidler der indeholder topiramat under graviditet. Han/hun
vil muligvis ogsd henvise dig til en anden specialist.

Hvis du er blevet gravid eller tror, du kan vaere gravid, mens du tager topiramat

- Hvis du tager topiramat mod epilepsi, ma du ikke stoppe med at tage laegemidlet, fgr du har
talt med laegen om det, da dette kan forvaerre din sygdom. En forvaerring af din epilepsi kan udggre
en risiko for dig eller dit ufgdte barn.

- Hvis du tager topiramat for at forebygge migraene, skal du stoppe med at tage laegemidlet
med det samme og kontakte laegen for at fa afklaret, om du har behov for et behandlingsalternativ.

Laegen vil revurdere din behandling og overveje alternative behandlingsmuligheder. Laegen vil radgive
dig om de risici, der er forbundet med topiramat under graviditet.

Tal omgdende med laegen om dine muligheder, og om hvordan du skal forholde dig.
Lzegen vil forklare dig, om du skal skifte til en anden behandling og hvordan.

Hvis du skal fortsaette behandlingen med topiramat, skal du sgrge for at blive henvist til en specialist
for at kontrollere, hvordan dit barn udvikler sig under graviditeten.

G3a regelmeessigt til laage — mindst en gang om 3aret. Under dette besgg skal du lzese og
underskrive et risikooplysningsskema sammen med laegen for at sikre, at du kender og
forstar de risici, der er forbundet med brugen af topiramat under graviditet, samt
ngdvendigheden af at bruge meget effektiv svangerskabsforebyggelse. Dette besgg har
ogsa til formal at evaluere dit behov for behandling med topiramat og at overveje
alternative behandlingsmuligheder.
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Virksomhedernes kontaktoplysninger

Hvis du har spgrgsmal eller gnsker yderligere oplysninger, bedes du kontakte indehaveren af

markedsfgringstilladelsen:

Indehaver af

markedsfgringstilladelsen

Laagemidlets navn

Telefon/
E-mail/

Web

Accord Healthcare B.\V.

Topiramat Accord

J: +46 (0) 8 624 00 25
@: ra_nordic@accord-healthcare.com

Actavis Group PTC ehf.

Repraesentant
Teva Denmark A/S

Vandtdrnsvej 83a
2860 Sgbog
www.tevapharm.dk

Topiramat Actavis

J: 4498 5511
@: safety.denmark@tevapharm.dk

Aristo Pharma GmbH

Topiramat Aristo

J: +45 5455 4701
@: Info.nordic@aristo-pharma.dk
https://www.aristo-pharma.dk/

Janssen-Cilag A/S

Topimax

J: 4594 8282
@: jacdk@its.jnj.com
www.janssen.com/denmark

Orion Corporation

Topiramat Orion

): +46 (0)8 - 623 64 40
@: medinfo@orionpharma.com
www.orionpharma.dk
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