vDetta ldkemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Biverkningar ska rapporteras till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och
adresser finns pa www.lakemedelsverket.se).

Guide for halso-och sjukvardspersonal

Topiramat-monokomponentprodukter

Guide for hilso-och sjukvardspersonal inkluderar ett formular for riskmedvetenhet

Guide for halso- och sjukvardspersonal som handhar flickor och
fertila kvinnor som behandlas med topiramat

Graviditetsforebyggande programguide vid anvandning av topiramat

Vilka ar riskerna med topiramat om det tas under graviditeten?

Topiramat ar teratogent. Barn som exponeras for topiramat i livmodern har en hogre risk for
medfédda missbildningar, 18g fodelsevikt och att vara sma for gestationsaldern (SGA).

Det kan ocksa finnas en dkad risk fér neuropsykiatrisk funktionsnedséttning.

Medfodda missbildningar

I "The North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry” hade cirka 4,3 % av de barn som
exponerades for topiramat monoterapi en allvarlig medfédd missbildning jamfért med 1,4 % i en
referensgrupp som inte tog antiepileptika.

De vanligaste typerna av missbildningar inkluderar: lapp/gomspalt, hypospadi och anomalier som
omfattar olika organsystem.

En populationsbaserad registerstudie fran de nordiska ldnderna visar ocksa en 2 till 3 ganger
hégre prevalens av allvarliga medfédda missbildningar (upp till 9,5 %), jamfért med en
referensgrupp som inte tog antiepileptika (3,0 %).

Studier tyder pa att det, jamfért med monoterapi, finns en 6kad risk for teratogena effekter i
samband med anvandning av antiepileptika (AED) i kombinationsterapi. Risken har rapporterats
vara dosberoende; biverkningar observerades &ven vid laga doser.

Hammad fostertillvaxt

En hégre férekomst av 13g fédelsevikt (< 2 500 gram) och av att vara liten for gestationsaldern
(SGA, definierat som fédelsevikt under den 10:e percentilen korrigerat fér gestationsaldern och
stratifierat efter kdn) konstaterades hos topiramatexponerade barn jamfért med en
referensgrupp. I “The North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry” var risken for SGA
hos barn till kvinnor som fick topiramat 18 %, jamfért med 5 % hos barn till kvinnor utan epilepsi
som inte fick ett antiepileptikum.

Neuropsykiatrisk funktionsnedsattning

Data frén tva observationella populationsbaserade registerstudier genomférda i vasentligen samma
datauppséttning fran de nordiska landerna tyder pa att det kan finnas en 2 till 3 ganger hégre
prevalens av autismspektrumstérningar, intellektuell funktionsnedsattning eller ADHD. Studierna
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inkluderade nastan 300 barn till mammor med epilepsi som exponerades for topiramat i livmodern,
och jamférdes med barn till mammor med epilepsi som inte exponerades for ett antiepileptikum.

En tredje observationell kohortstudie fran USA antydde inte en 6kad incidens av dessa utfall hos
cirka 1 000 barn till mammor med epilepsi exponerade for topiramat i livmodern, jamfért med barn
till mammor med epilepsi som inte exponerats fér antiepileptika.

Vad du maste veta om villkoren for forskrivning av topiramat till
kvinnliga patienter

Graviditetsforebyggande program:
o Topiramat ar kontraindicerat under féljande férhallanden:
Migranprofylax

o vid graviditet;

o till fertila kvinnor som inte anvander hégeffektiva preventivmedel.
Epilepsi

o vid graviditet, forutom om det saknas lamplig alternativ behandling;

o till fertila kvinnor som inte anvander hogeffektiva preventivmedel. Det enda undantaget ar
kvinnor som inte har ndgot lampligt behandlingsalternativ, och som planerar en graviditet och
ar fullt informerade om riskerna med att ta topiramat under graviditeten.

¢ Behandling med topiramat ska sattas in och overvakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla epilepsi eller migran.

e Se till att patienten ar fullstandigt informerad och medveten om de potentiella riskerna
som ar forenade med anvandning av topiramat under graviditeten.

¢ Informera patienten med epilepsi om riskerna for obehandlad epilepsi for henne och det
ofdédda barnet.

o Overvig andra behandlingsalternativ for flickor och fertila kvinnor fér alla indikationer.

e Behovet av behandling med topiramat i dessa populationer ska omprovas minst en gang per
ar. (Se rutan i slutet av denna guide)

¢ Rekommendera patienten att kontakta dig omedelbart om hon har blivit gravid eller tror att
hon kan vara gravid.

Flickor

o Gor allt for att byta flickors behandling till alternativ behandling innan de far sin forsta
menstruation.

¢ Forklara riskerna med anvandning av topiramat under graviditeten for
foraldrarna/vardnadshavarna (och deras barn beroende pa deras alder).

e Forklara vikten av att kontakta dig nar en flicka far sin forsta menstruation och om
behovet av att anvdnda en hdgeffektiv preventivmetod sa snart det ar relevant.

Preventivmedel

o Utfér ett graviditetstest innan behandlingen pabérijas.
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o R&dgivning om behovet av en hogeffektiv preventivmetod under hela behandlingen och
4 veckor efter avslutad behandling. Vagledning om preventivmetoder ska ges, helst i samarbete
med en specialist (t.ex. gynekolog).

e Minst ett hogeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tva kompletterande former av
preventivmedel inklusive en barriarmetod ska anvdndas.

e Informera din patient om risken fér minskad preventiveffekt om hon tar systemiska
hormonella preventivmedel tillsammans med topiramat. Kvinnor som anvander systemiska
hormonella preventivmedel ska ldagga till en barriarmetod.

Graviditetsplanering
e Forklara behovet av graviditetsplanering.

¢ Omprova behandling med topiramat. Om mdéjligt, byt till alternativ behandling innan
preventivmedel satts ut.

e Forklara att byte till alternativ behandling vid epilepsi tar tid, eftersom den nya behandlingen
kan introduceras gradvis som tillagg till topiramat och darefter trappas topiramat gradvis ner.

¢ Rekommendera patienten att kontakta dig omedelbart om hon har blivit gravid eller tror att
hon kan vara gravid.

Om patienten har blivit gravid under behandling med topiramat
¢ Hos patienter med migran, avbryt behandling med topiramat.

Hos patienter med epilepsi, omprova behandling med topiramat. Overvég alternativa
behandlingsmetoder eller remittera omedelbart din patient till en specialist fér omprévning. Informera
din patient om att fortsatta behandlingen till nasta konsultation pd grund av att risken for
genombrottsanfall far allvarliga konsekvenser fér kvinnorna och fér det oféddda barnet.

e Se till att patienten &r fullstandigt informerad om och forstar riskerna med topiramat under
graviditeten genom att anvanda formularet for riskmedvetenhet.

e Om topiramat har anvants eller anvands under graviditet ska noggrann prenatal 6vervakning
utfoéras.

e Under graviditet ska topiramat helst forskrivas:

o som monoterapi;
o vid lagsta effektiva dos.

e Vardera / omprova behovet av behandling med topiramat genom att fylla i formularet for
riskmedvetenhet tillsammans med patienten vid initiering, arlig genomgang, nar patienten
planerar en graviditet eller har blivit gravid.

s _Tillhandahdll patientguiden.
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Kontaktuppgifter

Kontaktuppgifter vid ytterligare fragor och information finns i listan med innehavare av godkénnande
for forsaljning / lokala foretradare nedan.

Innehavare av Lakemedelsnamn Tel/

godkannande for forsaljning E-post/

/ Lokal foretradare hemsida
): +45 63951000

1A Farma A/S Topiramat 1A Farma @: info.sverige@sandoz.com
): 08-624 00 25

Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord @: ra_nordic@accord-healthcare.com
J: 08-626 50 00

Janssen-Cilag AB Topimax @: jacse@its.jnj.com

www.janssen.com/sweden

): 08-623 64 40
Orion Corporation Topiramat Orion @: medinfo@orionpharma.com
www.orionpharma.se

J: 042-12 11 00
Teva Sweden AB Topiramat Actavis @: info@teva.se

Topiramat ratiopharm
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