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Vadovas sveikatos prieziuros specialistui

Vaistiniai preparatai, kuriy sudetyje yra tik topiramato
(Topamax / Topiramat Orion / Topiramate ELVIM)

Vadove sveikatos prieZidros specialistui yra supratimo apie rizika forma

Vadovas sveikatos prieziuros

eV —

gydomas mergaites ir vaisingas moteris

Topiramato néstumo prevencijos programos vadovas



Kokia rizika kelia néstumo metu vartojamas topiramatas?

Topiramatas yra teratogeniskas. Vaikams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo topiramato, yra
didesné apsigimimy, mazo gimimo svorio ir mazZesnio nei turéty bti pagal néstumo trukme (MPNT)
kudikio gimimo rizika.

Taip pat gali buti padidéjusi nervy sistemos vystymosi sutrikimy rizika.

G Apsigimimai

« Siaurés Amerikos vaistiniy preparaty nuo epilepsijos néstumo registro duomenimis
mazdaug 4,3 % vaiky, kuriy motinos néStumo laikotarpiu vartojo tik topiramato,
pasireiSke didieji apsigimimai, lyginant su 1,4 % vaiky palyginamojoje grupéje, kurioje
vaistiniy preparaty nuo epilepsijos nebuvo vartojama.

+ Dazniausi didZiyjy apsigimimy tipai apemeé Itpos ir gomurio nesuaugima, hipospadija
ir jvairiy organy sistemy anomalijas.

- Siaurés $aliy gyventojy registro tyrimas taip pat parodé 2-3 kartus didesn; didziyjy
apsigimimy paplitima (iki 9,5 %), lyginant su palyginamaja grupe (3,0 %), kurioje
vaistiniy preparaty nuo epilepsijos nebuvo vartojama.

« Tyrimai rodo, kad, lyginant su monoterapija, gydymas vaistiniy preparaty nuo
epilepsijos deriniu kelia didesne teratogeninio poveikio rizikg. PraneSama, kad rizika
yra priklausoma nuo dozes, o nepageidaujamas poveikis buvo stebeétas ir skiriant
mazesnes dozes.

Vaisiaus augimo sulétéjimas
+ Buvo nustatytas didesnis mazesnio gimimo svorio (< 2500 gramy) ir mazesnio nei

turéty biti pagal néstumo trukme (MPNT; apibldinama kaip maZesnis uz 10-gjg
procentile naujagimio kuno svoris, rodmenj koreguojant pagal neStumo trukme ir
stratifikuojant pagal lytj) naujagimio gimimo daznis, kai motinos néstumo metu
vartojo topiramato, lyginant su palyginamaja grupe. Siaurés Amerikos vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos néstumo registre MPNT rizika vaikams, kuriy motinos
vartojo topiramato, buvo 18 %, lyginant su 5 % rizika vaikams motiny, kurios nesirgo
epilepsija ir nevartojo vaistiniy preparaty nuo epilepsijos.

E«%ﬁ?‘l‘ Nervy sistemos vystymosi sutrikimai

T Dviejy stebimuyjy gyventojy registro tyrimy duomenys, paimti daugiausiai is to paties
Siaurés $aliy duomeny rinkinio, rodo, kad tarp beveik 300 vaiky, kuriy motinos sirgo
epilepsija ir nestumo laikotarpiu vartojo topiramato, lyginant su vaikais epilepsija
serganciy motiny, kurios vaistiniy preparaty nuo epilepsijos nevartojo, autizmo
spektro sutrikimy, protinio atsilikimo ar démesio trukumo ir hiperaktyvumo sutrikimo
(DTHS) paplitimas gali bati 2-3 kartus didesnis.

+ Treciasis JAV atliktas stebéjimo kohortos tyrimas neparodé Siy baigciy paplitimo
padidéjimo vertinant mazdaug 1000 vaiky, kuriy motinos sirgo epilepsija ir vartojo
topiramato, lyginant su vaikais, kuriy motinos sirgo epilepsija, bet nevartojo vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos néstumo metu.



Kq turite Zinoti apie topiramato skyrimo pacientems moterims salygas
Néstumo prevencijos programa:
Topiramato draudZiama vartoti esant toliau iSvardytoms bukléms:
ﬁb Migrenos profilaktika

- néstumo metu.

- vaisingoms moterims, kurios nenaudoja labai veiksmingos kontracepcijos.
@ Gydant epilepsija

- néstumo metu, nebent néra alternatyvaus tinkamo gydymo.

- vaisingoms moterims, kurios nenaudoja labai veiksmingos kontracepcijos.
Vienintelé iSimtis yra moteris, kuriai néra tinkamo alternatyvaus gydymo, bet kuri
planuoja pastoti ir yra iSsamiai informuota apie topiramato vartojimo nestumo metu
keliama rizika.

+ Gydymag topiramatu turi pradeti ir priziaréti gydytojai, turintys epilepsijos ar
migrenos valdymo patirties.

« Uztikrinkite, kad paciente yra iSsamiai informuota ir supranta galima su topiramato

vartojimu néStumo metu susijusia rizika.

ISsamiai informuokite paciente apie negydomos epilepsijos keliama rizika jai ir jos

negimusiam vaikui.

Apsvarstykite kitas mergaiciy ir vaisingy motery gydymo galimybes visoms
indikacijoms.

 Gydymo topiramatu poreikis Siose populiacijose turi buti jvertinamas i$ naujo ne
reciau kaip karta per metus (Zr. lentele Sio vadovo pabaigoje).

Patarkite pacientei nedelsiant su Jumis susisiekti, jei ji pastoja ar mano, kad galéjo
pastoti.

,%-, Mergaités

+ Dékite visas pastangas gydyma mergaitéms pakeisti alternatyviu gydymu iki
prasidedant menstruacijoms.

+ Tévams / globéjams (ir jy vaikams, priklausomai nuo amziaus) paaiskinkite, kokia
rizika kelia néStumo metu vartojamas topiramatas.

+ Paaiskinkite, kodél yra svarbu su Jumis susisiekti, kai mergaitei prasidés
menstruacijos, ir apie labai veiksmingos kontracepcijos naudojimo poreikj iskart, kai
tik tai taps aktualu.

Kontracepcija

* Prie$ pradedant gydyma atlikite néStumo tyrima.

+ Informuokite dél ypa¢ veiksmingos kontracepcijos naudojimo viso gydymo metu ir

4 savaites pabaigus gydyma. Reikia konsultuoti del kontracepcijos metody, geriausia
bendradarbiaujant su specialistu (pvz., ginekologu).



Ka turite Zinoti apie topiramato skyrimo pacientems moterims salygas
(tesinys)

« Turi buti naudojamas maziausiai vienas labai veiksmingas kontracepcijos
metodas (toks kaip j gimda naudojama sistema) arba dvi viena kitg papildancios
kontracepcijos formos, jskaitant barjerinj metoda.

+ Informuokite paciente apie kontraceptinio poveikio susilpnejimo galimybe, jei
sisteminiai hormoniniai kontraceptikai yra vartojami kartu su topiramatu.
Sisteminius hormoninius kontraceptikus vartojancios moterys turi papildomai taikyti
barjerinj metoda.

Z2. .
/ Néstumo planavimas

+ Paaiskinkite, kodél reikia planuoti néStuma.

+ I8 naujo jvertinkite gydyma topiramatu. Jei jmanoma, pries$ nutraukiant
kontracepcijos naudojima, gydymga pakeiskite j alternatyvy.

« PaaiSkinkite, kad vaistinj preparatg nuo epilepsijos pakeisti kitu reikalauja laiko,
nes gydyma nauju vaistiniu preparatu reikia pradéti palaipsniui, jj vartojant kartu su
topiramatu, ir tuomet palaipsniui nutraukti topiramato vartojima.

* Patarkite pacientei nedelsiant su Jumis susisiekti, jei ji pastoja arba mano, kad gali
bati néscia.

a Jei Jiisy pacienté pastojo gydymo topiramatu metu
+ Migrena serganc¢ioms pacientéms gydyma topiramatu reikia nutraukti.

- Epilepsija sergancioms pacientéms reikia i$ naujo jvertinti gydyma topiramatu.
Apsvarstykite alternatyvaus gydymo galimybes arba iSkart nusiyskite paciente
pakartotiniam specialisto jvertinimui. Informuokite paciente, kad ji toliau testy gydyma
iki kitos konsultacijos, nes egzistuoja po ilgalaikés pertraukos pasikartojanciy
traukuliy, sukelianciy sunkiy pasekmiy moteriai ir negimusiam vaikui, rizika.

+ Naudodami supratimo apie rizikg forma uztikrinkite, kad Jusy pacienté yra iSsamiai
informuota ir supranta su topiramato vartojimu néStumo metu susijusia rizika.

« Jei topiramatas buvo ar yra vartojamas nestumo metu, turi bati vykdomas atidus
prenatalinis stebéjimas.

+ Néstumo metu geriau yra skirti topiramata:

- vieng (monoterapija),
- maziausia veiksminga doze.

« (I$ naujo) Jvertinkite gydymo topiramatu poreikj kartu su paciente uzpildydami
supratimo apie rizika forma pries pradedant gydyma, kasmetines gydymo perziuros
metu, kai pacienté planuoja neStuma ar pastojo.

* Pateikite vadova pacientei.




Supratimo apie rizika forma
mergaitéms ir moterims, kurios gali pastoti
gydymo topiramatu metu



Supratimo apie rizika forma mergaitéms ir moterims, kurios gali pastoti
gydymo topiramatu metu
A dalis - Pildo ir pasiraSo gydantis gydytojas

- Si forma skirta palengvinti kasmetinj pakartotinj pacienciy gydymo jvertinima, siekiant uztikrinti, kad pacientés
ar jy globéjas (-ai) /teisétas (-) atstovas (-ai) buvo iSsamiai informuoti apie su topiramato vartojimu néstumo
metu susijusig rizika ir jg supranta.

+ Kartu su paciente uzpildykite supratimo apie rizika formg pries pradedant gydyma, kasmetinés gydymo
perziuros metu, kai pacienté planuoja néstuma ar pastojo.

+ Sig forma reikia naudoti kartu su vadovu sveikatos prieZidros specialistui, kuriame pateikiama i$sami informacija.

+ Uzpildyta ir pasirasyta Sios formos kopijg tures / jrasys gydytojas.

Pacientés vardas, pavardé ir identifikacinis numeris (jei taikoma, taip pat ir globéjo / teiséto atstovo vardas,
pavarde):

Pirmiau paminétai pacientei buvo jvertintas gydymo topiramatu poreikis.
Su paciente ir (arba) tévais / globéju /teisétu atstovu buvo aptarta toliau iSvardyta informacija:

Rizika vaikams, kuriy motinos neStumo metu vartojo topiramato

(Jei taikoma:) Negydomos epilepsijos keliama rizika motinai ir negimusiam vaikui

Neéstumo tyrimas pries pradedant gydyma (jei pacientei jau yra prasidéjusios menstruacijos)

Gydymo perzitros (bent kartg per metus) bitinybé

Poreikis naudoti labai veiksminga kontracepcijg gydymo metu ir 4 savaites nutraukus gydyma

Néstumo planavimo svarba

NN

Bitinybé susisiekti su gydytoju (jtariamo) néstumo atveju

Vadovo pacientei jteikimas

Néstumo atveju:

Vaiko prenatalinio stebéjimo poreikis

Alternatyvaus gydymo jvertinimas arba gydymo keitimas

Kai vartojama gydyti epilepsijai:
Alternatyvaus gydymo jvertinimas arba gydymo keitimas

Kai vartojama migrenos profilaktikai:
Neatidéliotino gydymo nutraukimo svarba

Gydytojo vardas, pavardé Parasas Data




B dalis - Pildo ir pasiraso paciente ar globéjas / teisétas atstovas

Perskaitykite ir kartu su gydytoju uzpildykite Sig forma vizito metu: pradedant gydyma, kasmetinés gydymo perzidros
metu, kai planuojate néstuma ar pastojote.

Si forma skirta uztikrinti, kad su savo gydytoju aptaréte, kokia yra su topiramato vartojimu néstumo metu susijusi
rizika, ir jg supratote.

Sios uzpildytos ir pasirasytos formos kopijg i$saugokite.

Su gydytoju aptaréme toliau iSvardyta informacija:

Kodél man yra reikalingas gydymas topiramatu, o ne kitu vaistu

Vaikams, kuriy motinos néstumo metu vartojo topiramata:

yra didesné apsigimimy rizika,
yra didesné rizika gimti maZesniems ir maZesnio gimimo svorio nei tikimasi,
yra didesné vystymosi sutrikimy rizika

(Jei vartojate topiramata gydyti epilepsijai:) Negydoma epilepsija taip pat gali kelti rizika man ir mano
negimusiam vaikui

Kodel prie$ pradedant gydyma topiramatu mano néstumo tyrimas turi biti neigiamas

Kad visg gydymo topiramatu laika ir keturias savaites nutraukus gydyma be perstojo turiu naudoti labai
veiksminga kontracepcija

(Jei taikoma:) Kad reikia nedelsiant informuoti gydytoja, kai topiramatu gydomai mergaitei prasideda
pirmosios menstruacijos

Kad turiu reguliariai lankytis pas gydytoja (bent kartg per metus), jog bty perzitrima, ar gydymas
topiramatu vis dar ilieka man geriausias gydymo pasirinkimas

Butinybé pasikonsultuoti su gydytoju, jei planuoju pastoti, kad buty jvertinta, ar jmanoma prie$
nutraukiant kontracepcijos naudojima gydyma pakeisti j alternatyvy

Kad turiu nedelsiant pasikalbéti su gydytoju, jei manysiu, kad esu nés¢ia

AS gavau vadovo pacientei kopija

Néstumo atveju:
Kad man yra reikalingas atitinkamas mano negimusio vaiko stebéjimas

Pacientés / globéjo / teiséto atstovo vardas, pavardé ~ Parasas Data




Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto
pranesimas apie jtariama nepageidaujama reakcija gali buti teikiamas Siais budais:

+ tiesiogiai uzpildant pranesimo formg internetu Valstyhinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST _PUBLIC;

+ uzpildant Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto prane§imo apie jtariama nepageidaujama
reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

Parengimo data: 2023 m. spalio men.
iMR kodas: CP-430341
VVKT patvirtinimo data: 2025 m. sausio men.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC
https://vvkt.lrv.lt/lt
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