Noradijumi veselibas aprupes specialistiem

Zales, kuru vieniga aktiva viela ir topiramats
Noradijumi veselibas apripes specialistiem un riska apzinasanas veidlapa

Noradijumi veselibas aprupes specialistiem,
kuri ar topiramatu arste meitenes un sievietes
ar reproduktivu potencialu

Noradijumi par gratniecibas nepielausanas programmu topiramata lietoSanas laika

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba, lai iespéjami atri identificétu jaunako informaciju par $o
zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek aicinati zinot par jebkadam nevelamam blakusparadibam.
Svariga informacija veselibas apripes specialistiem par zalu riska mazinasanu



Kadu risku rada topiramata lietosana grutniecibas laika?

Topiramats ir teratogens. Berniem, kuri in utero bijusi pak|auti topiramata iedarbibai, ir lielaks risks, ka
viniem bas iedzimtas anomalijas, maza kermena masa piedzimstot un vini bus mazi attiecigajam gestacijas
vecumam (MGV).

Ir iespejams art palielinats neirologiskas attistibas traucgjumu risks.

ledzimtas malformacijas

- Ziemelamerikas pretepilepsijas zalu gritniecibas registra dati liecina, ka aptuveni 4,3 %
bernu, kuri bijusi paklauti monoterapijas veida lietota topiramata iedarbibai, ir noverotas
smagas iedzimtas malformacijas, salidzinot ar 1,4 % atsauces grupa, kura pacienti
nelietoja pretepilepsijas lidzeklus (PEL).

« Vishiezak noverotas anomalijas ir ltpas Skeltne un auksléju Skeltne, hipospadijas un
dazadu organu sistemu anomalijas.

+ Uz populaciju balstita pétijuma par Zieme|valstu registru dati uzradija 2 lidz 3 reizes
lielaku nozimigu iedzimtu malformaciju prevalenci (idz 9,5 %), salidzinot ar atsauces
grupy, kas nelietoja PEL (3,0 %). Petijumu rezultati liecina, ka, salidzinot ar monoterapiju,
paaugstinats teratogenas iedarbibas risks ir saistits ar PEL lietoSanu kombinéta terapija.
Zinots, ka risks ir atkarigs no devas, bet nevelamas blakusparadibas ir noverotas pat péc
mazu devu lietoSanas.

Augla augsanas paleninasanas
+ Salidzinajuma ar atsauces grupu topiramata iedarbibai pak|autajiem béerniem biezak

ir noverota maza kermena masa piedzimstot (< 2500 gramu), un Sie bérni ir bijusi

mazi gestacijas vecumam (MGV kas definéta ka kermena masa piedzimstot zem

10. percentiles, kura korigéta pec gestacijas vecuma un stratificéta pec dzimuma).
Ziemelamerikas pretepilepsijas zalu gratniecibas registra dati liecina, ka MGV risks
bérniem, kuru mates sanéma arstésanu ar topiramatu, bija 18 %, salidzinot ar 5 % bernu,
kuru matem nebija epilepsija un kuras nesanema pretepilepsijas lidzek|us.

Eﬁi{? Nervu sistemas atfistibas traucejumi

"+ Datino diviem uz populaciju balstitiem noverosanas petijumiem, lielakoties pamatojoties
uz vienotu Zieme|valstu registra informaciju, liecina par iespéjamu 2 lidz 3 reizes
lielaku autiska spektra traucejumu, garigas atpalicibas vai uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma (UDHS) prevalenci gandriz 300 bérniem, kuru mates slimoja ar
epilepsiju un kuri in utero bija paklauti topiramata iedarbibai, salidzinot ar bérniem, kuru
mates slimoja ar epilepsiju, bet nelietoja PEL.

+ Tresais noveroSanas kohortas petijums ASV neliecinaja par palielinatu So iznakumu
prevalenci aptuveni 1000 bérniem, kuru mates slimoja ar epilepsiju un kuri in utero bija
paklauti topiramata iedarbibai, salidzinot ar berniem, kuru mates slimoja ar epilepsiju,
bet nelietoja PEL.



Kas Jums jazina par topiramata parakstiSanas nosacijumiem sievietem

Grutniecibas nepielauSanas programma
Topiramats ir kontrindicets Sados gadijumos

ﬁ> Migrenas profilakse

— gritniecibas laika,

— sievietem ar reproduktivu potencialu, kuras nelieto augstas efektivitates
kontracepcijas metodi.

@ Epilepsija

- gritniecibas laika, iznemot gadijumus, kad nav iespejama cita piemérota terapija;

- sievietém ar reproduktivu potencialu, kuras nelieto augstas efektivitates
kontracepcijas metodi. Vienigais iznemums ir sievietes, kuram nav iespéjama cita
piemeérota terapija, bet kuras plano gratniecibu, un kuras ir pilniba informeétas par
riskiem, ko gritniecibas laika rada topiramata lietosana.

+ ArstéSana ar topiramatu jauzsak un jauzrauga arstiem ar pieredzi epilepsijas vai
migrénas arstésana.

+ JUsu pacientei obligati jabut pilniba informetai un jaizprot iespejamie riski, kas
saistiti ar topiramata lietoSana griitniecibas laika.

+ Pilnba informejiet savu epilepsijas slimnieci par riskiem, ko nearstéeta epilepsija rada
vinai un vinas vel nedzimuSajam bérnam.

+ Visu indikaciju gadijumos apsveriet citas meitenu un sieviesu ar reproduktivu
potencialu arstesanas iespgjas.

+ Sajas populacijas vismaz vienreiz gada japarvérte topiramata terapijas nepiecieSamiba

(skatit lodzinu $o noradijumu beigas).

+ lesakiet pacientei tad, ja vinai ir iestajusies vai vina doma, ka ir iestajusies griitnieciba,
nekavejoties sazinaties ar Jums.

oY Meitenes
#<3> . Maksimali izvélaties meitenem parakstit citas zales, pirms vinam pirmo reizi sakas
menstruacijas.
+ Vecakiem vai aprupétajiem (un bérniem atkariba no vinu vecuma) izskaidrojiet risku, ko
rada topiramata lietoSana grutniecibas laika.
+ lzskaidrojiet to, cik svarigi ir ar Jums sazinaties, tiklidz meitenei ir iestajusas pirmas
menstruacijas, un nepiecieSamibu lietot augstas efektivitates kontracepcijas metodi,
tiklidz péc tas rodas nepiecieSamiba.

Kontracepcija
@ + Pirms arstesanas uzsakSanas javeic gritniecibas tests.
+ Konsultgjiet par nepiecieSamibu visas terapijas garuma un 4 nedélas péc arstésanas
partrauk$anas lietot augstas efektivitates kontracepcijas metodi. Paciente jakonsulte
par kontracepcijas metodem, velams sadarbiba ar specialistu, pieméram, ginekologu.



Kas Jums jazina par topiramata parakstiSanas nosacijumiem sievietem
(turpinajums)

+ Jalieto vismaz viens augstas efektivitates kontracepcijas lidzeklis, pieméram, intrauterina
ierice, vai divi savstarpeji papildinosi kontracepcijas veidi, tostarp barjermetode.

+ Informegjiet savu pacienti par to, ka var mazinaties vienlaikus ar topiramatu lietoto
sistemisko hormonalas kontracepcijas lidzeklu efektivitate. Sievietém, kuras lieto siste-

miskos hormonalas kontracepcijas lidzeklus, jaiesaka papildus lietot ari barjermetodi.
P . -
Grutniecibas planosana

+ Izskaidrojiet griitniecibas planosanas nepiecieSamibu.

+ Parvertejiet arsteésSanu ar topiramatu. Ja iespejams, pirms kontracepcijas partrauksanas
parakstiet citas zales.

+ Izskaidrojiet, ka, arstejot epilepsiju, pareja uz citu zau lietoSanu aiznem laiku, jo jaunas
zales var tikt pakapeniski pievienotas topiramatam, un pec tam topiramata lietoSana tiek
pakapeniski partraukta.

+ lesakiet pacientei tad, ja vinai ir iestajusies vai vina doma, ka ir iestajusies grutnieciba,
nekavéjoties sazinaties ar Jums.

Ja Jusu pacientei topiramata lietoSanas laika iestajas griitnieciba

+ Pacientém ar migrenu, arstéSana ar topiramatu ir japartrauc.

+ Ja pacientei ir epilepsija, japarverte topiramata terapijas nepiecieSamiba. Apsveriet citas
arstésanas iespéjas vai nekavejoties nosutiet savu pacienti pie specialista arsteésanas
parverteésanai. Informgjiet savu pacienti par nepiecieSamibu idz nakamajai konsultacijai
turpinat savu zalu lietoSanu, jo pastav izlausanas krampju risks, kas var radit nopietnas
sekas sievietei un vel nedzimuSajam bernam.

+ Izmantojot riska apzinasanas veidlapu, nodrosiniet, ka Jusu paciente ir pilniba informéta
un izprot risku, ko rada topiramata lietoSana gritniecibas laika.

+ Jatopiramats ir bijis vai tiek lietots gratniecibas laika, janodroSina rupiga prenatala
uzraudziba.

+ Grutniecibas laika topiramatu velams nozimet:
- monoterapija;
- minimalaja efektivaja deva.

+ Kopa ar pacienti arsteSanas uzsaks$anas un ikgadejas parvertesanas laika, ka arf tad, kad
paciente plano grutniecibu vai vinai ir iestajusies gritnieciba, aizpildot riska apzinasanas
veidlapu, novertejiet vai parvertéjiet topiramata terapijas nepiecieSamibu.

* Izsniedziet noradijumus pacientei.

+ Papildu informaciju skatit Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija.




Riska apzinasanas veidlapa
meitenem un sievietem, kuram topiramata terapijas
laika var iestaties grutnieciba



Riska apzinasanas veidlapa meitenem un sievietem, kuram topiramata
terapijas laika var iestaties grutnieciba

A dala jaaizpilda un japaraksta arstejoSajam arstam

+ Siveidlapa ir paredzéta, lai atvieglotu ikgadéjo pacientes izvértésanu un parliecinatos, ka paciente vai vinas
vecaki, aprupétaji vai likumigie parstavji ir pilniba informeti un saprot riskus, kas saistiti ar topiramata lietoSanu
gratniecibas laika.

+ Kopa ar savu pacienti arste$anas uzsaksanas un ikgadéjas izvertésanas laika, ka art tad, kad paciente plano
grdtniecibu vai vinai ir iestajusies gratnieciba, aizpildiet riska apzinasanas veidlapu.

+ Siveidlapa ir jaizmanto kopa ar veselibas apriipes specialistiem paredzétajiem noradijumiem, kuros ir izvérsta
informacija.

+ Arstam jaglaba/ jaregistré aizpildita un parakstita §is veidlapas kopija.

Pacientes vards, uzvards un personas kods (ja piemérojams, art apriipétaja vai likumiga parstavja vards un uzvards)

Ir izverteta nepiecieSamiba iepriekSminéto pacienti arstet ar topiramatu.
Ar pacienti un (vai) vinas mati, tévu, apruip&taju vai likumigo parstavi ir apspriesti talakmin&tie punkti

Risks berniem, kuri gritniecibas laika ir bijusi pak|auti topiramata iedarbibai O
(Ja piemérojams:) Risks, ko nearstéta epilepsija rada matei un vél nedzimusajam bérnam O
Gritniecibas tests pirms arstéSanas uzsaksanas (ja pacientei jau ir bijusas pirmas menstruacijas) O
NepiecieSamiba péc reqularas (vismaz reizi gada) izmeklésanas pie specialista O
NepiecieSamiba arstésanas laika un 4 nedelas péec partrauk$anas lietot augstas efektivitates kontracepcijas O
metodi

Gratniecibas planosanas nozimigums O
Tas, cik butiski ir sazinaties ar arstu, ja ir vai var bt iestajusies gritnieciba |
Pacientei paredzeto noradijumu izsnieg$ana O
Ja ir iestajusies grutnieciba

NepiecieSamiba péc béerna prenatalas uzraudzibas O
Citu zaJu lieto$anas vai arsté$anas veida nomainas vertésana O
Ja topiramats tiek lietots pret epilepsiju 0
Citu zaJu lietoSanas vai arstéSanas veida nomainas vertéSana

Ja topiramats tiek lietots migrenas profilaksei 0
Tas, cik nozimiga ir tuliteja arsteSanas partraukSana

Arsta vards un uzvards Paraksts Datums




B dala jaaizpilda un japaraksta pacientei, apriipetajam vai likumigajam parstavim

Izlasiet un aizpildiet $o veidlapu arsta apmeklgjuma laika: uzsakot arstesanu, ikgadejas vizites laika, kad planojat
gratniecibu vai kad Jums ir iestajusies gritnieciba.

Tas nepiecieSams, lai parliecinatos, ka esat ar savu arstu apspriedusi un izpratusi riskus, ko rada topiramata lietosana
gratniecibas laika.

Saglabajiet $is aizpilditas un parakstitas veidlapas kopiju.

Esmu ar savu arstu apspriedusi talakmingtos punktus

Kadel man nepiecieSams topiramats, nevis citas zales. o

Bérniem, kuru mates grutniecibas laika ir lietojusas topiramatu:
. ir lielaks iedzimtu defektu risks, O
. ir lielaks risks, ka piedzimstot bérns biis mazaks un ar mazaku svaru neka paredzams,
. vinam bis lielaks attistibas traucgjumu risks.

(Ja topiramatu lietojat pret epilepsiju:) AT nearsteta epilepsija var radit risku man un manam vél nedzimusa- O
jam bérnam.

Kade| pirms topiramata terapijas uzsaks$anas ir nepiecieSams, lai man bitu negativs griitniecibas testa 0O
rezultats.

Man visu laiku, kamér tieku arstéta ar topiramatu, un Cetras nedelas pec arstésanas partrauksanas jalieto O

augstas efektivitates kontracepcijas metode.

(Ja piemerojams:) Topiramata terapijas laika arsts nekavejoties jainformé par to, ka meitenei ir bijusas pirmas O
ménesreizes.
Man regulari (vismaz reizi gada) jaapmekIe arsts, lai vin$ parskatitu, vai topiramata lietoSana joprojam man ir O

vislabaka arstéSanas iespéja.

NepiecieSamiba konsulteties ar arstu, ja planoju gratniecibu, lai vins novertétuy, vai ir iespejams man parakstit O
citas zales, pirms partraucu kontracepciju.

Man nekavejoties jakonsultejas ar arstu, ja domaju, ka man ir iestajusies gruitnieciba. O
Esmu sanemusi pacientei paredzetos noradijumus. g
Jair iestajusies gritnieciba: O

ir nepiecieSama mana vel nedzimusa bérna atbilstosa uzraudziba.

Pacientes, apriipétaja vai likumiga parstavja vards un uzvards Paraksts Datums

CP-479857 2024. gada augusts



Zinosana par zalu blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par
noverotam iespejamam zalu blakném Zalu valsts agentarai (ZVA) elektroniski ZVA timek|vietne www.zva.gov.lv, klikskinot
uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném"” vai skengjot zemak attéloto QR kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ITdzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku vietgjo
parstavniecibu.

Uznemumu kontaktinformacija

Johnson & Johnson, UAB, Lietuva. Tel: +371 678 93561, e-pasts: lv@its.jnj.com.

Accord Healthcare B.V,, Niderlande. Tel: +371 67450497, e-pasts: pvlatvia@centralpharma.lv.

ELVIM, SIA, Latvija. Tel: +371 25494333, e-pasts: pharm@elvim.lv.

Orion Corporation, Somija. Tel: +371 26111016, e-pasts: pv@sveikuva.com
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