VELENEHENE

Ka galincios pastoti moterys turi zinoti apie topiramata
(Topamax / Topiramat Orion / Topiramate ELVIM)

ISsaugokite sj lankstinuka. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Kokia yra topiramato vartojimo néstumo metu rizika?

+ Néstumo metu vartojamas topiramatas gali smarkiai pakenkti dar
negimusiam vaikui.

+ Taciau, jei topiramatg vartojate gydyti epilepsijai, vartojimo nutraukti
negalima, nebent taip liepé gydytojas, nes gali pasunkeéti epilepsija ir
dél to taip pat gali kilti rizika Jums ir Jusy dar negimusiam vaikui.

+ Jeivartojate topiramatg nestumo metu, Jusy vaikui bus tris kartus
didesné apsigimimy rizika, ypac

— lupos ar gomurio nesuaugimo;

- naujagimiams berniukams taip pat gali buti varpos defektas
(hipospadijos).

Sie apsigimimai gali i$sivystyti ankstyvuoju néstumo laikotarpiu, netgi
anksciau nei suzinosite, kad laukiatés.

+ Jei néStumo metu vartojate topiramatg, jusy kudikis gali gimti
mazesnis ir mazesnio gimimo svorio nei tikimasi. Vieno tyrimo
metu 18 % néStumo metu topiramatg vartojusiy motiny kudikiy gimé
mazesni ir mazesnio svorio, nei tikimasi, lyginant su 5 % gimusiy
mazesniy ir mazesnio svorio kudikiy epilepsija nesergancioms ir vaisty
nuo epilepsijos nevartojancioms moterims.



Kokia yra topiramato vartojimo néStumo metu rizika? (tesinys)

+ JeinéStumo metu vartojate topiramatg, Jusy kudikiui gali buti 2-3
kartus didesné autizmo spektro sutrikimy, protinio atsilikimo ar
demesio trukumo ir hiperaktyvumo sutrikimo (DTHS) rizika, lyginant
su epilepsija sergancioms ir vaisty nuo epilepsijos nevartojancioms
moterims gimusiais kudikiais.

Ka turite prisiminti vartodamos topiramata

@ Kontracepcuos poreikis
+ Viso gydymo metu ir keturias savaites nutraukus gydyma visuomet
naudokite labai veiksminga kontracepcija, kurig rekomendavo Jusy
gydytojas ar ginekologas.

+ Tai reikia daryti siekiant, kad nepastotuméte vartodama topiramatg,
nes jis gali pakenkti Jusy dar negimusiam vaikui.

+ Pasikalbékite su gydytoju, kuris gimstamumo kontrolés
(kontracepcijos) metodas Jums yra tinkamiausias.

+ Jei vartojate hormonine kontracepcijg, dél topiramato gali sumazéti
hormoniniy kontraceptiky veiksmingumas. Todél reikia naudoti
papildoma barjerinj kontracepcijos metodg, tokj kaip prezervatyvai ar
pesaras / diafragma.

+ Jei pasikeiCia Jusy menstruacinis kraujavimas, pasakykite apie tai
gydytojui.

Q Vartojimas mergaitéms {tik gydant epilepsija}
Mergaitei, kuriai dar nebuvo pirmyjy menstruacijy:

+ Tu/ tévai ar globéjas turi zinoti apie néStumo metu vartojamo
topiramato keliama rizikg, kadangi tai bus svarbu, kai tu paaugsi / Jusy
dukra paaugs.

+ Gydymo topiramatu metu reikia informuoti gydytoja, kai tik mergaitei
prasideda pirmosios menstruacijos.

* Reikia naudoti labai veiksmingg kontracepcijg iskart nuo pat lytinio
aktyvumo pradzios. Labai svarbu apie tai pasikalbéti su savo tévais ir
gydytoju. Tavo gydytojas ar ginekologas pakonsultuos dél tinkamiausio
kontracepcijos metodo pasirinkimo.



Ka turite prisiminti vartodamos topiramata (tesinys)

Jeigu tau jau biina menstruacijos:

+ Jei esi lytiSkai aktyvi, gali buti gydoma topiramatu tik tuo atveju, jeigu
nesi néscia ir naudoji labai veiksmingg kontracepcija.

P . . . .
/’ Jeigu norite pastoti vartodama topiramata

« Susitarkite dél vizito pas gydytoja. Svarbu, kad nenutrauktuméte
kontracepcijos (gimstamumo kontrolés) naudojimo ir nepastotuméte,
kol su gydytoju neaptarsite galimy pasirinkimy.

« Jusy gydytojas is naujo jvertins gydyma ir kito gydymo galimybes.
Gydytojas pakonsultuos dél Topamax / Topiramat Orion / Topiramate
ELVIM keliamos rizikos néStumo metu. Jis Jus taip pat gali nusiysti
kito specialisto konsultacijai.

G Jeigu vartodama topiramatg pastojote arba manote, kad galite buti
nescia
+ Jeigu vartojate topiramatg epilepsijai gydyti, nenutraukite Sio vaisto
vartojimo, kol to neaptaréte su gydytoju, nes gali pasunkéti Jusy
liga. Epilepsijos pasunkéjimas gali sukelti rizikg Jums ir Jusy dar
negimusiam vaikui.

+ Jeigu topiramatg vartojate migrenos profilaktikai, iSkart nutraukite

vaisto vartojimg ir susisiekite su gydytoju, kad jis jvertinty, ar Jums
reikia kito gydymo.

« Jusy gydytojas is naujo jvertins gydymag ir kito gydymo galimybes.
Gydytojas pakonsultuos Jus del topiramato vartojimo néstumo metu
keliamos rizikos.

* Nedelsiant pasikalbékite su gydytoju apie savo galimybes ir apie tai,
kg turite zinoti.

+ Gydytojas paaiskins, ar Jums reikia keisti gydyma kitu vaistu ir kaip tai
padaryti.

+ Jei gydymas topiramatu tesiamas, uzsitikrinkite siuntima pas
specialistg, kuris stebés néstumg ir vaiko vystymasi.



Reguliariai - bent karta per metus - konsultuokités su gydytoju. Sio
vizito metu kartu su gydytoju perskaitysite ir pasirasysite supratimo
apie rizikg forma, siekiant uztikrinti, kad Zinote ir suprantate
topiramato vartojimo néstumo metu keliama rizika ir poreikj naudoti
labai veiksminga kontracepcija. Sio vizito metu taip pat bus jvertinta,
ar Jus reikia gydyti topiramatu, ir apsvarstytos kitos gydymo
galimybes.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodytg,
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat
galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Siais budais:

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

+ uzpildant paciento praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg
forma, kuri skelbiama hitps://vvkt.Irv.It/It, ir atsiuncCiant elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It);

« nemokamu telefonu 8 800 73 568.

Parengimo data: 2023 m. spalio men.
iMR kodas: CP-430342
VVKT patvirtinimo data: 2025 m. sausio men.
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