Przewodnik dla pacjenta

Co kobiety, mogace zajs¢ w ciaze powinny wiedzie¢ o topiramacie

Nalezy zachowac te broszure. By¢é moze konieczne bedzie przeczytanie jej ponownie.

1. Jakie sa zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem topiramatu w okresie ciazy?

¢ Stosowanie topiramatu moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, jesli jest przyjmowany
podczas cigzy.

e Jedli jednak pacjentka przyjmuje topiramat z powodu padaczki nigdy nie nalezy przerywaé stosowania
topiramatu, chyba Ze zaleci to lekarz, poniewaz padaczka moze sie nasili¢, co moze réwniez zagrazac pacjentce
i jej nienarodzonemu dziecku.

e W przypadku przyjmowania topiramatu w okresie cigzy, u dziecka wystepuje trzykrotnie wyzsze ryzyko
wystapienia wad wrodzonych, w szczegélnosci:

o Rozszczep wargi (przerwa na gornej wardze) i rozszczep podniebienia (przerwa na podniebieniu).
o Nowonarodzeni chtopcy moga réwniez mie¢ wady rozwojowe pracia (spodziectwo).

Wady te moga rozwing¢ sie na wczesnym etapie cigzy, nawet zanim pacjentka dowie sie, ze jest w cigzy.

e Jedli pacjentka przyjmuje topiramat w okresie cigzy, dziecko moze by¢ mniejsze i po urodzeniu moze
wazy¢ mniej niz oczekiwano. W jednym z badan 18% dzieci matek przyjmujacych topiramat w okresie cigzy
byto mniejszych i wazyto mniej niz oczekiwano po urodzeniu, podczas gdy 5% dzieci urodzonych przez kobiety
nieleczone z powodu padaczki i nieprzyjmujace lekéw przeciwpadaczkowych byto mniejszych i wazyto mniej niz
oczekiwano po urodzeniu.

e Jesli pacjentka przyjmuje topiramat w okresie cigzy, dziecko moze by¢ 2- lub 3-krotnie bardziej narazone na
zaburzenia ze spektrum autyzmu, niepetnosprawnosc intelektualng lub zespo6t nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD) w poréwnaniu z dzie¢mi urodzonymi przez kobiety z padaczkg, ktére nie przyjmuja
lekéw przeciwpadaczkowych.

2. O czym nalezy pamietac¢ przyjmujac topiramat

Konieczno$¢ stosowania antykoncepcji

Nalezy zawsze stosowac wysoce skuteczng metode antykoncepcji zalecong przez lekarza prowadzacego lub
ginekologa przez caty czas przyjmowania topiramatu i przez cztery tygodnie po zaprzestaniu leczenia.

Ma to na celu zapobieganie zajsciu w cigze podczas stosowania topiramatu, poniewaz moze on zaszkodzi¢ dziecku.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat metody kontroli urodzen (antykoncepcji), ktéra jest najbardziej odpowiednia
dla pacjentki.

W przypadku przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych istnieje ryzyko zmniejszenia skutecznosci tabletek
antykoncepcyjnych przez topiramat. Dlatego nalezy stosowa¢ dodatkowg mechaniczng/barierowg metode
antykoncepcji, takg jak prezerwatywa lub kapturek.

Nalezy poinformowac lekarza o zmianach krwawienia miesigczkowego.
Stosowanie u dziewczat (tylko w przypadku padaczki)

Dla dziewczynki, ktora jeszcze nie miesiaczkuje:

= Rodzic/opiekun powinien wiedzie¢ o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem topiramatu w okresie cigzy,
poniewaz bedzie to wazne, gdy dziecko bedzie starsze.

Nalezy poinformowac lekarza, gdy podczas leczenia topiramatem u dziewczynki wystapi pierwsza miesiaczka.

Od momentu rozpoczecia aktywnosci seksualnej nalezy stosowaé wysoce skuteczng metode antykoncepcji.
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Bardzo wazna jest rozmowa na ten temat z rodzicami i lekarzem. Lekarz prowadzacy lub ginekolog doradzi, ktéra
metoda antykoncepcji jest najlepsza dla pacjentki.

Jesli pacjentka ma juz miesiaczke:

= Jesli pacjentka jest aktywna seksualnie, powinna by¢ leczona topiramatem tylko wtedy, gdy nie jest
w cigzy i gdy stosuje wysoce skuteczng metode antykoncepcji.

Jesli pacjentka chce zaj$¢ w ciaze podczas przyjmowania topiramatu

Nalezy zaplanowac¢ wizyte u lekarza. Wazne jest, aby nie przerywac stosowania antykoncepcji (kontrola urodzen)
i nie zajs¢ w cigze do czasu omowienia dostepnych mozliwosci z lekarzem.

Lekarz dokona ponownej oceny leczenia i wybierze alternatywne mozliwosci leczenia. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem topiramatu podczas cigzy. Lekarz moze takze skierowacd
pacjentke do lekarza innej specjalnosci.

Jesli pacjentka zaszta w ciaze lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy podczas przyjmowania topiramatu

- Jezeli pacjentka przyjmuje topiramat z powodu padaczki, nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku,
bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to pogorszy¢ chorobe. Nasilenie padaczki moze stanowi¢ zagrozenie
dla pacjentki lub jej nienarodzonego dziecka.

- Jesdli pacjentka przyjmuje topiramat w celu zapobiegania migrenie, nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem, aby oceni¢, czy potrzebuje alternatywnego leczenia.

Lekarz ponownie oceni leczenie i wybierze alternatywne mozliwosci leczenia. Lekarz poinformuje pacjentke
o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem topiramatu w okresie cigzy.

Nalezy niezwtocznie porozmawiac z lekarzem o dostepnych opcjach i niezbednych informacjach.

Lekarz wyjasni, czy nalezy zmieni¢ leczenie i w jaki sposdb.

Jesli leczenie topiramatem jest kontynuowane, nalezy upewnic sie, ze pacjentka zostata skierowana do specjalisty
w celu obserwacji prenatalnej, aby sprawdzi¢, jak rozwija sie jej dziecko.

Nalezy regularnie konsultowac sie z lekarzem - co najmniej raz w roku. Podczas tej corocznej wizyty
pacjentka wraz z lekarzem przeczyta i podpisze Formularz Swiadomosci Ryzyka, aby upewnié sie, ze
zna i rozumie ryzyko zwigzane ze stosowaniem topiramatu w okresie ciazy oraz potrzebe stosowania
wysoce skutecznej metody antykoncepcji. Wizyta ta ma réwniez na celu sprawdzenie potrzeby
leczenia topiramatem oraz rozwazenie alternatywnych opcji leczenia.
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