III. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo részeiben sziikséges modositasok

Megjegyzés:

Az alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd vonatkozo pontjai a referral eljaras eredményeként
kertilnek modositasra.

A kisérdiratokat a tagdllamok illetékes hatdsagai késObb frissithetik a Referencia-tagallammal
egyuttm(ikodve a 2001/83/EK iranyelv III. cim 4. fejezetében meghatarozott eljarasoknak
megfelelben.
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A kiséroiratok vonatkozo részeiben sziikséges modositasok

[Minden I. mellékletben felsorolt készitmény esetében a hatédlyos kisérdiratokat mddositani kell
(beillesztés, helyettesités vagy térlés a megfelel6 szévegben), hogy visszatlikrézze a megallapodas
szévegét az alabbiak szerint. ]

ALKALMAZASI ELOIRAS

Kizardlag topiramat hatéanyagot tartalmazdé gydgyszerek

[Az alabbi széveggel kell kiegésziteni az 1. pont elbtti részt, 6sszhangban a kisérGirat (QRD)
templattal.]

W Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

e 4.2 Adagolas és alkalmazas

Kizardlag topiramat hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek

[Ennek a pontnak tartalmaznia kell az alabbi széveget. A cslicsos zaréjeleken beliili sz6veget attél
figgben kell alkalmazni, hogy a gydgyszer indikalt-e a 18 évesnél fiatalabb populaciéban és
felnétteknél, vagy a gyodgyszer csak felnbttek esetén javallott. ]

Fogamzoképes <gyermek- és serdlilékoru leanyok és nék> <ndk>

A topiramat-kezelést az epilepszia és a migrén kezelésében jartas szakorvosnak kell elkezdenie és
fellgyelnie.

Fogamzoképes <gyermek- és serdllékoru ledanyoknal és> néknél mérlegelni kell az alternativ terapias
lehet6ségek alkalmazasat. A topiramat-kezelés szlikségességét ezekben a populacidkban legalabb
évente ismételten felll kell vizsgalni (Iasd 4.3, 4.4 és 4.6 pont).

Topiramatot/fentermint tartalmazé gyogyszerek

[Ennek a pontnak tartalmaznia kell az alabbi széveget. ]
Fogamzoképes nok

A topiramat/fentermin-kezelést a testtomegcsokkentés kezelésében jartas szakorvosnak kell
elkezdenie és felligyelnie.

Fogamzoképes néknél mérlegelni kell az alternativ terapias lehetéségeket. A
topiramat/fentermin-kezelés sziikségességét ebben a populacidban legalabb évente ismételten felll
vizsgalni (lasd 4.3, 4.4 és 4.6 pont).
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e 43 Ellenjavallatok

Kizardlag topiramat hatdéanyagot tartalmazé gydgyszerek

[Minden, a 4.3 pontban a terhességre és a fogamzdoképes nékre vonatkozd informaciot a kévetkezével
kell helyettesiteni.]

Migrén profilaxis:
e terhességben (lasd 4.4 és 4.6 pont).

e nagyon hatékony fogamzasgatlast nem alkalmazé fogamzoképes néknél (lasd 4.4, 4.5 és
4.6 pont).

Epilepszia:
e terhességben, kivéve, ha nincs megfelel6 alternativ kezelés (lasd 4.4 és 4.6 pont).

e nagyon hatékony fogamzasgatlast nem alkalmazé fogamzdképes néknél. Ez alél csak az olyan
no a kivétel, akinek a szamara nincs megfelel6 alternativ kezelés, de aki terhességet tervez, és
akit teljeskorlien tajékoztattak a topiramat terhesség alatti alkalmazasénak kockazatairol (lasd
4.4, 4.5 és 4.6 pont).

Topiramatot/fentermint tartalmazé gydgyszerek

[Minden, a 4.3 pontban a terhességre és a fogamzoképes nékre vonatkozo informaciot a kévetkezbvel
kell helyettesiteni.]

A <Fantazianév> ellenjavallt:
e terhességben (lasd 4.4 és 4.6 pont).

e nagyon hatékony fogamzasgatlast nem alkalmazd, fogamzdképes néknél (lasd 4.4, 4.5 és
4.6 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Kizarélag topiramat hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek

[Minden, a 4.4 pontban a fogamzdképes nbkre vonatkozd informécidt a kbvetkezbvel kell
helyettesiteni. Figyelem, minden meglévé, terhességre vonatkozo vizsgalati eredményt téréini kell!]

Terhességmegel6zési program

A topiramat terhesség alatti alkalmazasa sllyos velesziletett fejlddési rendellenességeket és magzati
novekedési elmaradast okozhat.

Bizonyos adatok a neuroldgiai fejlédési rendellenességek megelkedett kockazatara utalnak az in utero
topiramat-expozicidnak kitett gyermekeknél, mig mas adatok nem utalnak emelkedett kockazatra (lasd
4.6 pont).

Fogamzoképes nék

Fogamzoképes n6nél terhességi tesztet kell végezni a topiramat-kezelés elkezdése elGtt.
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A beteget teljeskorlien tajékoztatni kell, és a betegnek meg kell értenie a topiramat terhesség alatti
alkalmazasaval 6sszefligg6 kockazatokat (lasd 4.3 és 4.6 pont). Ebbe beletartozik a szakorvossal
torténd konzultacio szilkségessége, ha a n6 terhességet tervez, hogy megbeszéljék az atallast egy
alternativ kezelésre a fogamzasgatlas befejezése elbtt, és egy szakorvos azonnali felkeresése, ha a n6
teherbe esik, vagy Ugy gondolja, hogy terhes lehet.

[Az alabbi, csticsos zardjelekben 1évé szbveget csak olyan gydgyszerek esetén kell alkalmazni, ahol az
18 évesnél fiatalabb populaciéban javallott.]

< Gyermek- és serdiil6koru leanyok

A gydgyszert felird orvosoknak meg kell bizonyosodniuk arrdl, hogy a topiramatot alkalmazé gyermek-
és serdil6koru lednyok szil6je (szllei)/gondozdja (gondozdi) érti(k) a szakorvoshoz fordulds

és szllojét (szlleit)/gondozdjat (gondozéit) teljeskorlien informalni kell az in utero topiramat-expozicid
miatti kockazatokrol, és a nagyon hatékony fogamzasgatlas alkalmazasanak szlikségességérol. A
topiramat-kezelés folytatasanak szlikségességét ismételten felll kell vizsgalni, és alternativ terapias
lehet6ségeket is mérlegelni kell.>

Ezekre az intézkedésekre vonatkozdlag oktatéanyagok allnak rendelkezésre az egészségligyi
szakemberek és a betegek (vagy szlil6k/gondozok) szamara. A betegeknek sz6l6 atmutatot at kell adni
minden, topiramatot alkalmazd fogamzoképes nének és a gyermek- és serdil6kord ledanyok
szlileinek/gondozdinak. A betegeknek szél6 informéacids kartyat a <Fantazianév> csomagolasa
tartalmazza.

Topiramatot/fentermint tartalmazdé gydgyszerek

[Minden, a 4.4 pontban a fogamzdképes nbkre vonatkozd informdaciot a kévetkezbvel kell
helyettesiteni. ]

Terhességmegel6zési program

A topiramat terhesség alatti alkalmazasa sllyos veleszlletett fejlddési rendellenességeket és magzati
novekedési elmaradast okozhat.

Bizonyos adatok a neuroldgiai fejlédési rendellenességek megelkedett kockazatara utalnak az in utero
topiramat-expozicidonak kitett gyermekeknél, mig mas adatok nem utalnak emelkedett kockazatra (lasd
4.6 pont).

Fogamzdképes nbk
A topiramat/fentermin-kezelés elkezdése el6tt a fogamzdképes néknél terhességi tesztet kell végezni.

A beteget teljeskorlien tajékoztatni kell, és a betegnek meg kell értenie a topiramat/fentermin
terhesség alatti alkalmazasaval 6sszefiiggl kockazatokat (lasd 4.3 és 4.6 pont). Ebbe beletartozik a
szakorvossal torténd konzultacio szikségessége, ha a né terhességet tervez, hogy abbahagyja a
topiramat/fentermin-kezelést, és hogy megbeszéljék, szliikséges-e alternativ kezelés a fogamzasgatlas
abbahagyasa el6tt, valamint egy szakorvos azonnali felkeresése, ha teherbe esik, vagy ugy gondolja,
hogy terhes lehet.

Ezekre az intézkedésekre vonatkozdlag oktatéanyagok allnak rendelkezésre az egészségligyi
szakemberek és a betegek szamara. A betegeknek szdl6 Utmutatét at kell adni minden,
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topiramatot/fentermint alkalmazo6 fogamzdképes nének. A betegeknek sz6l6 informacids kartyat a
<Fantazianév> csomagolasa tartalmazza.

e 4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kizarélag topiramat hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek

[A 4.5 pontban Iévé minden, a fogamzasgatiokra vonatkozd, meglévs széveget javitani kell, hogy
tartalmazza a kévetkezé szoveget. Figyelem, az alcimnek a kévetkezbének kell lennie ,Szisztémas

hormonadlis fogamzasgatiok” (ha az aktualis alcim ,Szajon at szedheté fogamzasgatlok”, akkor azt
Jjavitani kell).]

Szisztémas hormonalis fogamzasgatiok

[...] A medfigyelt valtozasok klinikai jelentésége nem ismert. A <Fantazianév>-vel egyidejlileg
szisztémas hormonalis fogamzdasgatlo készitményeket szedd betegeknél figyelembe kell venni a
csOkkent fogamzasgatld hatdsossag és az attoréses vérzés megnovekedett kockazatat. A betegeket
meg kell kérni, hogy szamoljanak be minden szokasos havivérzésiikben bekovetkezd valtozasrdl. A
fogamzasgatld hatasossag csdokkenhet, még attéréses vérzés hidnyaban is. A szisztémas hormonalis
fogamzasgatldkat alkalmazoé néknek azt kell javasolni, hogy hasznaljanak barrier elven alapuld
fogamzasgatlasi mddszert is.

Topiramatot/fentermint tartalmazdé gydgyszerek

[A 4.5 pontban Iévé minden, a fogamzasgatldkra vonatkozd, meglévé szbveget a kévets széveggel kell
helyettesiteni. Figyelem, az alcimnek a kévetkezének kell lennie ,,Szisztémas hormonalis
fogamzasgatlok” (ha az aktualis alcim ,Szdajon at szedhet6 fogamzasgatiok”, akkor azt javitani kell).]

Szisztémas hormonalis fogamzasgatiok

Napi egyszeri <Fantazianév> 15 mg/92 mg tébbszo6ri adagolasa és 35 ug etinilésztradiol (6sztrogén
Osszetevd) és 1 mg noretiszteron (progesztin 6sszetevd) egyidejli alkalmazasa az elhizott, de

e

. s

fogamzasgatld készitményeket szedd betegeknél figyelembe kell venni a csdokkent fogamzasgatlo
hatasossag és az attoréses vérzés megnovekedett kockazatat. A betegeket meg kell kérni, hogy
szamoljanak be minden a szokdasos havivérzésiikben bekovetkezs6 valtozasrél. A fogamzasgatlo
hatdsossdg csokkenhet még attoréses vérzés hidnyaban is. A szisztémas hormonalis fogamzasgatldkat
alkalmazd néknek azt kell javasolni, hogy hasznaljanak barrier elven alapulé fogamzasgatlasi mdodszert
is.

e 4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Kizardlag topiramat hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek

[Minden, a 4.6 pontban a terhességre és a fogamzoképes nékre vonatkozo informdciot a kévetkezdével
kell helyettesiteni.]

Terhesség
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Az epilepsziaval és az epilepsziaellenes gydgyszerekkel altalanossagban 6sszefliggé kockazat

Mind a gércsrohamok, mind az antiepileptikus kezelés magzatra gyakorolt potencidlis kockazataira
vonatkozodan szakorvosnak kell tanacsot adnia a fogamzdképes néknek, és kiilondsen a terhességet
tervez6 néknek és a terhes néknek. Az epilepsziaellenes gydgyszeres kezelés sziikségességét fellil kell
vizsgalni, amikor egy né terhességet tervez. Az epilepszia miatt kezelt n6knél az epilepsziaellenes
gyogyszeres kezelés hirtelen abbahagyasat kerulni kell, mivel ez attoréses gércsrohamokhoz vezethet,
aminek sulyos kovetkezményei lehetnek a nére és a magzatra nézve. Amikor csak lehetséges, a
monoterapiat kell elényben részesiteni, mivel a tobb epilepsziaellenes gyogyszeres kezelés, az
egyidejlleg adott antiepileptikumoktdl fliggben, a veleszlletett fejlddési rendellenességek magasabb
kockazataval jarhat, mint a monoterapia.

A topiramattal 6sszefliggl kockazat

A topiramat teratogén egereknél, patkanyoknal és nyulaknal (lasd 5.3 pont). Patkdnyoknal a topiramat
atjut a placentaris barrieren.

Embereknél a topiramat atjut a placentan, és hasonld koncentraciokrél szamoltak be a
koldokzsindrvérben és az anyai vérben.

A terhességi regiszterekbdl szarmazoé klinikai adatok azt mutatjak, hogy a topiramat monoterapia in
utero kitett csecsemoknél:

Sulyos veleszuletett fejlédési rendellenességeket és magzati névekedési elmaradast okozhat

e Az els6 trimeszterben tortént expoziciot kovetéen emelkedett a velesziiletett fejlédési
rendellenességek kockazata (klloéntsen az ajak-/szajpadhasadék, hypospadiasis, valamint a
kulonboz6 szervrendszereket érinté anomaliak). A topiramat monoterapiara vonatkozdlag az
Eszak-Amerikai Epilepsziaellenes Gydgyszer Terhességi Regiszter (North American Antiepileptic
Drug Pregnancy Registry) adatai a sulyos velesziletett fejlédési rendellenességek
megkozelitéleg 3-szor nagyobb prevalencidjat mutatték (4,3%), mint az antiepileptikumokat
nem szedd referenciacsoport esetén (1,4%). Egy, a skandinav orszagokban végezett
obszervacids, populacion alapuld, nyilvantartasi vizsgalat adatai azt mutattak, hogy 2-3-szor
nagyobb a sulyos velesziiletett fejlédési rendellenességek prevalenciaja (akar 9,5 %), mint az
epilepsziaellenes gydgyszereket nem szedd, referencia csoportban (3,0%). Emellett egyéb
vizsgalatokbdl szarmazé adatok azt mutatjak, hogy az epilepszia elleni gydgyszeres kombinalt
kezelés alkalmazasaval jard teratogén hatasok kockazata a monoterapidhoz képest
emelkedett. A kockazat dozisfliggének bizonyult; hatasokat minden doézis mellett megfigyeltek.
Ugy tlinik, az olyan, topiraméttal kezelt n6knél, akiknek velesziiletett fejlédési
rendellenességgel sziiletett gyermeke, a késébbi terhességekben megnd a rendellenességek
kockazata topiramat-expozicio esetén.

e Magasabb az alacsony szliletési suly (<2500 gramm) prevalencidja, mint a referencia
csoportban.

e A gesztacids korhoz képest kis szlletési suly (SGA - small for gestational age; meghatarozasa
szerint a gesztacids korhoz képest a szliletési suly a 10. percentilis alatt van, nemenként
stratifikdlva) prevalencidja emelkedett. Az Eszak-Amerikai Epilepsziaellenes Gyégyszer
Terhességi Regiszter adatai alapjan a gesztacios korhoz képest kis szlletési suly kockazata a
topiramatot kapd nék gyermekeinél 18% volt, szemben az antiepileptikumot nem kapd,
epilepszidban nem szenved6 n6k gyermekeinél tapasztalt 5%-kal. A gesztacids korhoz képest
kis szliletési suly hosszu tavu kdovetkezményei nem voltak meghatarozhatok.
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Neuroldgiai fejléddési rendellenességek

Két obszervacids, populacion alapuld, nyilvantartasi vizsgalatban, amelyeket nagyrészt
ugyanazon, a skandinav orszagokbdl szarmazd adatallomanyon végeztek, az adatok arra
utalnak, hogy 2-3-szor nagyobb az autizmus spektrum zavar, az értelmi fogyatékossag vagy a
figyelemhidnyos hyperaktivitds-zavar (ADHD) prevalencidja a kozel 300, epilepszidban
szenvedO anya in utero topiramat-expozicidonak kitett gyermekénél, mint azoknal a
gyermekeknél, akiknél az epilepsziaban szenved6 anyak nem kaptak epilepsziaellenes
gydgyszereket. A harmadik, Egyesiilt Allamokbdl szadrmazé obszervacids kohorsz vizsgalat nem
utalt ezeknek kérképeknek a megndvekedett kumulativ incidencidjara 8 éves korig a
megkozelitéleg 1000, epilepszidban szenvedd anya in utero topiramat-expozicionak kitett
gyermekénél, d6sszehasonlitva azokkal a gyermekekkel, akikél az epilepszidban szenvedd anyak
nem kaptak epilepsziaellenes gydgyszereket.

Epilepszia indikacié

A topiramat ellenjavallt terhességben, kivéve, ha nincs megfeleld alternativ kezelés (lasd 4.3
és 4.4 pont).

A noét teljeskorien tajékoztatni kell, és meg kell értenie a topiramat terhesség alatti
alkalmazasanak kockazatait. Ebbe beletartozik a nem megfeleléen kezelt epilepszia
terhességre gyakorolt kockazatainak megbeszélése.

Ha egy né terhességet tervez, megfeleld, alternativ kezelésre torténd valtasra kell toérekedni a
fogamzasgatlas abbahagyasa el6tt.

Ha egy topiramatot alkalmazo6 né terhes lesz, azonnal szakorvoshoz kell irdnyitani a topiramat-
kezelés sziikségességének ismételt fellilvizsgalata és alternativ kezelési lehetdségek
mérlegelése céljabdl.

Ha a topiramatot terhesség alatt alkalmazzak, a beteget szakorvoshoz kell iranyitani vizsgalat
és az expozicidnak kitett terhességre vonatkozo tanacsadas céljabdl. Gondos prenatalis
medfigyelést kell végezni.

Migrén profilaxis indikacio

A topiramat ellenjavallt terhesség alatt (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Fogamzoképes nék (minden indikacio)

A topiramat ellenjavallt fogamzdképes néknél, ha nem alkalmaznak nagyon hatékony fogamzasgatlast.
Ez aldl csak az olyan, epilepszidaban szenvedd n6 a kivétel, aki terhességet tervez de nincs megfelel
alternativa a szamara, és akit teljeskorlen tajékoztattak a topiramat terhesség alatti szedésének
kockazatairdl (lasd 4.4, 4.5 és 4.6 pont).

Legalabb egy, nagyon hatékony fogamzasgatlasi mddszert (példaul méhen bellli eszkozt) vagy két,
egymast kiegészité fogamzasgatlasi modszert kell alkalmazni, beleértve a barrier elven alapuld
fogamzasgatlasi mddszert is (lasd 4.3, 4.4 és 4.5 pont), a kezelés alatt és legalabb 4 hétig a
<Fantazianév>-vel végzett kezelés befejezését kovetben.

74



Fogamzodképes néknél alternativ terapias lehetéségeket kell mérlegelni.
Fogamzoképes nOnél terhességi tesztet kell végezni a topiramat-kezelés elkezdése elbtt.

A beteget teljeskorlien tajékoztatni kell, és meg kell értenie a topiramat terhesség alatti
alkalmazasaval 6sszefliggé kockazatokat. Ebbe beletartozik a szakorvossal tértén6 konzultacié
szlikségessége, ha a no terhességet tervez, és a szakorvos azonnali felkeresése, ha teherbe esik, vagy
ugy gondolja, hogy terhes lehet, és topiramatot szed.

Az epilepsziaban szenved6 nok esetén a nem megfeleléen kezelt epilepszia terhességre gyakorolt
kockazatat szintén figyelembe kell venni (ldsd 4.3 és 4.4 pont).

[Az alabbi, csticsos zardjelekben Iévé szbveget csak olyan gydgyszerek esetén kell beilleszteni, ahol az
18 évesnél fiatalabb populacioban javallott.]

<Gyermek- és serdlil6koru leanyok (lasd 4.4 pont).>
Topiramatot/fentermint tartalmazdé gydgyszerek

[Minden, a 4.3 pontban a terhességre és a fogamzoképes nbkre vonatkozd informdaciét a kévetkezbvel
kell helyettesiteni.]

Terhesség

A <hatdanyagok / Fantazianév> terhesség alatt ellenjavallt (ldsd 4.3 és 4.4 pont).

A topiramatrél ismert, hogy allatoknal (lasd 5.3 pont) és embereknél teratogén. Embereknél a
topiramat atjut a placentan, és a koldékzsindrvérben és az anyai vérben hasonld koncentraciokrol
szamoltak be.

A terhességi nyilvantartasokbdl szarmazo klinikai adatok azt mutatjak, hogy a topiramat monoterapia
in utero kitett csecsemoknél:

Sulyos veleszlletett fejlodési rendellenességeket és magzati novekedési elmaradast okozhat

e Az els6 trimeszterben tortént expozicidt kévetéen emelkedett a velesziiletett fejlédési
rendellenességek kockazata (klilontsen az ajak-/szdjpadhasadék, hypospadiasis, valamint a
kulénb6z6 szervrendszereket érinté anomalidk). A topiramat monoterapiara vonatkozélag az
Eszak-Amerikai Epilepsziaellenes Gydgyszer Terhességi Regiszter (North American Antiepileptic
Drug Pregnancy Registry) adatai a sulyos velesziletett fejlédési rendellenességek
megkozelitéleg 3-szor nagyobb prevalenciajat mutattak (4,3%), mint az antiepileptikumokat
nem szedd referenciacsoport esetén (1,4%). Egy, a skandinav orszagokban végezett
obszervacids, populacion alapuld, nyilvantartasi vizsgalat adatai azt mutattak, hogy 2-3-szor
nagyobb a sulyos veleszlletett fejlodési rendellenességek prevalenciaja (akar 9,5 %), mint az
epilepsziaellenes gydgyszereket nem szedd, referencia csoportban (3,0%). Ugy tlinik, az olyan,
topiramattal kezelt n6knél, akiknek velesziletett fejlédési rendellenességgel szliletett
gyermeke, a késObbi terhességekben megné a rendellenességek kockazata topiramat-expozicidé
esetén.

¢ Magasabb az alacsony szliletési suly (<2500 gramm) prevalencidja, mint a referencia
csoportban.

e A gesztacios korhoz képest kis szlletési suly (SGA - small for gestational age; meghatarozasa
szerint a gesztacids korhoz képest a szliletési suly a 10. percentilis alatt van, nemenként
stratifikalva) prevalencidja emelkedett. Az Eszak-Amerikai Epilepsziaellenes Gyogyszer

75



Terhességi Regiszter adatai alapjan a gesztacios korhoz képest kis sziletési suly kockazata a
topiramatot kapd nék gyermekeinél 18% volt, szemben az antiepileptikumot nem kapd,
epilepszidban nem szenvedd n6k gyermekeinél tapasztalt 5%-kal. A gesztacios korhoz képest
kis szlletési suly hosszu tavu kévetkezményei nem voltak meghatarozhatdk.

Neurolégiai fejlédési rendellenességek

e Két obszervacids, populacion alapuld, nyilvantartasi vizsgalatban, amelyeket nagyrészt
ugyanazon, a skandinav orszagokbdl szarmazé adatallomanyon végeztek, az adatok arra
utalnak, hogy 2-3-szor nagyobb az autizmus spektrum zavar, az értelmi fogyatékossag vagy a
figyelemhianyos hyperaktivitas-zavar (ADHD) prevalencidja a kozel 300, epilepszidban
szenvedO anya in utero topiramat-expozicionak kitett gyermekénél, mint azoknal a
gyermekeknél, akiknél az epilepsziaban szenved6 anyak nem kaptak epilepsziaellenes
gyogyszereket. A harmadik, Egyeslt Allamokbdl szarmazo obszervécios kohorsz vizsgélat nem
utalt ezeknek kérképeknek a megnodvekedett kumulativ incidencidjara 8 éves korig a
megkozelitéleg 1000, epilepszidban szenvedd anya in utero topiramat-expozicionak kitett
gyermekénél, 6sszehasonlitva azokkal a gyermekekkel, akiknél az epilepsziaban szenvedd
anyak nem kaptak epilepsziaellenes gyogyszereket.

Fogamzoképes nok

A topiramat/fentermin ellenjavallt fogamzdképes néknél, ha nem alkalmaznak nagyon hatékony
fogamzasgatlast. Legalabb egy, nagyon hatékony fogamzasgatlasi mddszert (példaul méhen beliili
eszkozt) vagy két, egymast kiegészité fogamzasgatlasi modszert kell alkalmazni, beleértve a barrier
elven alapuldé fogamzasgatlasi modszert is (Iasd 4.3, 4.4 és 4.5 pont), a kezelés alatt és legalabb

4 hétig a <Fantazianév>-vel végzett kezelés befejezését kovetden.

Fogamzodképes néknél alternativ terapias lehetéségeket kell mérlegelni.
A topiramat/fentermin-kezelés elkezdése el6tt a fogamzdoképes n6knél terhességi tesztet kell végezni.

A beteget teljeskorlien tajékoztatni kell, és meg kell értenie a topiramat/fentermin terhesség alatti
alkalmazasaval 6sszefligg6é kockazatokat. Ebbe beletartozik a szakorvossal torténé konzultacio
szlikségessége, ha a n0 terhességet tervez, és a szakorvos azonnali felkeresése, ha teherbe esik, vagy
ugy gondolja, hogy terhes lehet, és topiramatot/fentermint szed.

e CIMKESZOVEG

[A cimkeszbvegben szerepl6, alabbi sz6veg az bsszes gydgyszer esetén alkalmazando. ]

Kiils6 csomagolas

A KULSH CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
[Ennek a pontnak tartalmaznia kell az alabbi széveget.]

Figyelmeztetés a fogamzdképes ndk szamara:
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Ez a gyogyszer sulyosan karosithatja a magzatot. A kezelés alatt alatt mindig alkalmazzon nagyon
hatékony fogamzasgatlast.

Ha On teherbe esik, azonnal beszéljen kezelB8orvosaval.

[Az alabbi szOveget csak az epilepszia esetén indikalt gyogyszerek esetén kell beilleszteni. ]

<Ha On epilepszidban szenved, ne hagyja abba ennek a gydgyszernek a szedését, kivéve, ha
kezel6orvosa azt mondja Onnek.>

Betegeknek sz616 informacios kartya

[A javasolt Uj széveget a cimkeszéveg legvégére kell beilleszteni, egy uj oldalra. A betegeknek szd6l6
informacids kartyat a kiils6 csomagolason beliil kell elhelyezni vagy a kiils6 csomagolas egyik oldalara
kell gy felragasztani, hogy ne takarjon le semmilyen informacict. ]

A <Fantazianév> betegeknek szdl6 informacids kartyaja — Fogamzoképes n6k és gyermek- és
serdlil6koru lednyok szamara

Fogamzasgatlas és terhességmegel6zés
Mit kell tudnia?
e A <Fantazianév> egy, az {irja be a relevans indikaciét} kezelésére szolgald gydgyszer.

e A <Fantdzianév> terhesség alatti alkalmazdasa sulyosan karosithatja a magzatot.

Mit kell tennie?

e Az alkalmazas el6tt kortltekintéen olvassa el a betegtajékoztatdt és a Betegeknek szélo
Utmutatét.

e Alkalmazzon nagyon hatékony fogamzasgatlast a topiramat-kezelés alatt és legalabb 4 hétig az
utolsé topiramat adag utén. KezelGorvosa a leginkabb megfelel6 fogamzasgatlasi mddszert
fogja javasolni az On szémara.

e Legaldbb évente egyszer menjen el kezelorvosahoz, hogy feliilvizsgalja az On kezelését.
o Ha On Ugy gondolja, hogy teherbe esett, azonnal beszéljen kezel8orvosaval.

e Ha On ugy gondolja, hogy gyermeket szeretne, ne hagyja abba a fogamzasgatlas
alkalmazasat, mielétt beszélt volna kezelGorvosaval.

[Az aldbbi, cstcsos zarojelekben lévs széveget csak az epilepszia esetén indikalt gydgyszerek esetén
kell beilleszteni.]

e <Ha On epilepszidban szenved, ne hagyja abba a topiramat alkalmazasat, hacsak a
kezel8orvosa nem mondta Onnek, mivel az allapota rosszabbodhat. >

[QR-kdd beillesztésérél nemzeti szinten kell dénteni (a széveget lasd alabb a cstcsos zardjelben). ]

Kérje meg kezel6orvosat, hogy adjon Onnek Betegeknek sz4lé Utmutatét<.><vagy szkennelje be ezt a
QR-kédot.
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{QR-kod helye + URL}>

Tartsa meg ezt a kartyat.

e BETEGTAJEKOZTATO

Kizardlag topiramat hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek

[Az alabbi széveggel kell kiegésziteni a Betegtdjékoztato elejét, sszhangban a kisérbirat (QRD)
templattal, kézvetlenil a kévetkezé széveg utan: ,(Kereskedelmi) név, hataserésség, gydgyszerforma,
hatéanyagok(ok)”.]

VEza gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciék gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

e 2. Tudnivalok a <Fantazianév> szedése elott

Kizardlag topiramat hatéanyagot tartalmazdé gydgyszerek

Ne szedje a <Fantazianév>-et

[Minden meglévé, a ,Ne szedje a <Fantazianév>-et” pontban Iévl, a terhességre és a fogamzoképes
nékre vonatkozd informaciot az alabbira kell cserélni.]

Migrén megel6zés
e Tilos a <Fantazianév>-et alkalmaznia, ha On terhes.

e Ha On fogamzdképes n8, akkor Onnek tilos a <Fantazianév>-et szednie, hacsak nem alkalmaz
a kezelés alatt nagyon hatékony fogamzasgatlast. Lasd alabb a ,Terhesség, szoptatas és
termékenység - Fontos tanacs n6knek” résznél.

Epilepszia kezelése

e Tilos a <Fantazianév>-et alkalmaznia, ha On terhes, kivéve, ha nincs mas, olyan kezelés, ami
hatékonyan gatolja Onnél a gércsrohamokat.

e Ha On fogamzoképes n8, akkor Onnek tilos a <Fantazianév>-et szednie, hacsak nem alkalmaz
a kezelés alatt nagyon hatékony fogamzasgatlast. Kivételt képez, ha On terhességet tervez és
a <Fantazianév> az egyetlen olyan kezelés, amely hatékonyan gatolja Onnél a
gorcsrohamokat. Beszélnie kell kezelGorvosaval, hogy mindenképpen tajékoztatast kapjon a
<Fantazianév> terhesség alatti szedésének kockazatairdl, és a gércsrohamok terhesség alatti
kockazatairdl. Lasd aldbb a ,Terhesség, szoptatas és termékenység - Fontos tanacs néknek”
résznél.

[QR-kdd beillesztésérél nemzeti szinten kell dénteni (lasd az alabbi, cstcsos zardjelben Iévé
szbveget). ]
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Mindenképpen olvassa el a Betegeknek sz6lé utmutatot, amit kezelorvosatdl fog megkapni<.><vagy
az Utmutaté eléréséhez olvassa be a QR-kddot (lasd 6. pont ,Egyéb informaciéforrasok”)>.

Egy betegeknek sz6l6 informacids kartyat is kap a <Fantazianév> csomagolasaval, amely emlékezteti
Ont a terhesség alatti kockazatokra.

[...]

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A <Fantazianév> alkalmazasa el6tt beszéljen kezel8orvosaval, ha On:

[Minden, a ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” részben meglévl, a terhességre és a fogamzoképes
nékre vonatkozd informdciot az alabbi szévegre kell lecserélni. Minden meglévé informaciot, ami
hasonlé az utolsé két, alabbi mondathoz (,Ha bizonytalan abban...” és ,Ha On epilepszidban
szenved...”), szintén javitani kell.]

o fogamzodképes nd. A <Fantazianév> terhesség alatti alkalmazasa a karostihatja a magzatot.
Nagyon hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt és még legaldbb 4 hétig a
<Fantazianév> utolsé adagja utan. Tovabbi informacidkért l1asd a ,Terhesség és szoptatas”
pontot.

e terhes. A <Fantazianév> terhesség alatti alkalmazasa karosithatja a magzatot.

Ha bizonytalan abban, hogy a fentiek kdzil valamelyik vonatkozik Onre, a <Fantazianév> alkalmazasa
elétt beszéljen kezel6orvosaval.

Ha On epilepsziaban szenved, fontos, hogy ne hagyja abba a gydgyszere szedését, amig nem beszélt
kezelGorvosaval.

Egyéb gydgyszerek és a <Fantazianév>
Feltétleniil tdjékoztassa kezelBorvosat vagy gydgyszerészét arrdl, ha On az aldbbiakat szedi:

[Minden, az ,Egyéb gydgyszerek és a <Fantazianév>" részben lévl, a fogamzasgatiokra vonatkozo
informdaciot az alabbi szévegre kell kicserélni.]

¢ hormonalis fogamzasgatlok. A <Fantazianév> csdkkentheti a hormonalis fogamzasgatldk
hatasossagat. Kiegészitd, mechanikus fogamzasgatlasi mddszert, példaul dvszert,
pesszariumot/diafragmat kell alkalmazni. Beszélnie kell kezel6orvosaval arrél, hogy melyik a
legmegfelel6bb fogamzasgatlasi modszer, amelyet a <Fantazianév> szedése alatt alkalmaznia
kell.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha menstruacios vérzésében valtozas kovetkezik be, mialatt hormonalis
fogamzasgatlokat és <Fantazianév>-et szed. Szabalytalan vérzés el6fordulhat. Ebben az esetben
folytassa a hormonalis fogamzasgatlok szedését, és tajékoztassa kezelGorvosat.

Terhesség<,><és> szoptatas <és termékenység>

[Minden, a ,Terhesség, szoptatas és <és termékenység>" részben meglévd, a terhességre és a
fogamzoképes nékre vonatkozo informaciot az alabbi szévegre kell lecserélni. ]

Fontos tanacs fogamzdképes néknek
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A <Fantdzianév> karosithatja a magzatot. Ha On fogamzdképes né, beszéljen kezelSorvosaval az
egyéb, lehetséges kezelésekrdl. Legalabb évente egyszer menjen el kezel6orvosahoz, hogy
fellilvizsgalja az On kezelését, és megbeszéljék a kockazatokat.

Migrén megel6zés

Migrén esetén tilos a <Fantdzianév>-et alkalmaznia, ha On terhes.

Migrén esetén tilos a <Fantazianév>-et alkalmaznia, ha On fogamzoéképes n8, hacsak nem
alkalmaz nagyon hatékony fogamzéasgatlast.

A <Fantazianév>-kezelés elkezdése el6tt terhességi tesztet kell végezni a fogamzdoképes
noknél.

Epilepszia kezelése

Epilepszia esetén tilos a <Fantdzianév>-et alkalmaznia, ha On terhes, hacsak nincs mas, olyan
kezelés, ami hatékonyan gatolja Onnél a gércsrohamokat.

Epilepszia esetén tilos a <Fantdzianév>-et alkalmaznia, ha On fogamzdképes né, hacsak nem
alkalmaz nagyon hatékony fogamzasgatlast. Kivételt képez, ha On terhességet tervez és a
<Fantédzianév> az egyetlen olyan kezelés, amely hatékonyan gatolja Onnél a gdércsrohamokat.
Beszélnie kell kezelGorvosaval, hogy mindenképpen tajékoztatast kapjon a <Fantazianév>
terhesség alatti szedésének kockazatairdl valamint a gércsrohamok terhesség alatti
kockazatairdl, amelyek veszélyeztethetik Ont vagy magzatat.

A <Fantazianév>-kezelés elkezdése el6tt terhességi tesztet kell végezni a fogamzoképes
néknél.

A terhesség alatt szedett topiramat kockazatai (tekintet nélkil arra, hogy milyen betegségre
alkalmazzak a topiramatot):

A <Fantazianév> terhesség alatti alkalmazasa esetén fennall a magzat karosodasanak kockazata.

Ha On terhesség alatt szedi a <Fantazianév>-et, gyermekénél nagyobb a velesziiletett
rendellenességek kockazata. A topiramatot szedd n6knél 100 gyermek kozil megkozelitbleg
4-9 gyermeknek lehet veleszlletett rendellenessége. Ezzel szemben, 100 szlilés kozul 1-3
gyermeknél alakulhat ki ilyen karosodas epilepszidban nem szenvedd n6knél, akik nem kapnak
epilepsziaellenes kezelést. F6ként ajakhasadékot (hasadék a fels6 ajkon) és szajpadhasadékot
(hasadék a szdjpadon) figyeltek meg. Az Gjszll6tt filknal a himvesszd fejlédési
rendellenessége is kialakulhat (hipospadiazis - alsé hligycsGhasadék). Ezek a rendellenességek
a terhesség korai szakaszaban kialakulhatnak, még miel6tt tudnd, hogy terhes.

Ha On a <Fantazianév>-et terhesség alatt szedi, akkor az On gyermekénél 2-3-szor nagyobb
lehet az autizmus spektrum zavar, az értelmi fogyatékossag vagy a figyelemhianyos
hiperaktivitas-zavar (ADHD) kockazata, mint azoknal a gyermekeknél, akik epilepsziaellenes
gyogyszereket nem szedd, epilepsziaban szenved6 anyatdl szilettek.

Ha On a <Fantéazianév>-et terhesség alatt szedi, akkor eléfordulhat, hogy az On gyermekének

magassaga és testtémege kisebb lesz, mint ami a szliletésekor varhatd lenne. Egy vizsgalatban
a terhesség alatt topiramatot szed6 anyak gyermekeinek 18%-anal volt kisebb a magassag és

a testtomeg, mint ami a szliletéslikkor varhatd lett volna, mikézben az epilepszidban nem
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szenvedé és epilepsziaellenes gydgyszert nem szed6 anyak gyermekeinek 5%-anal volt kisebb
a magassag és a testtémeg, mint ami a szliletésiikkor varhato volna.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha kérdései vannak a terhesség alatti kockazattal kapcsolatban.

Lehetséges, hogy vannak mas olyan gydgyszerek az On betegségének kezelésére, amelyeknél
kisebb a velesziiletett rendellenességek kockazata.

A fogamzasgatlas sziikségessége fogamzoképes n6knél:

Ha On fogamzdképes né, beszélnie kell kezel6orvosédval a <Fantazianév> helyett alkalmazhatd,
egyéb lehetséges kezelésekrdl. Ha a <Fantazianév> alkalmazasa melletti dontés sziletik,
akkor nagyon hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt és legalabb 4 hétig a
<Fantazianév> utolsé adagja utan.

Egy nagyon hatékony fogamzasgatlasi mddszert (példaul méhen bellli fogamzasgatld eszkozt)
vagy két, egymast kiegészit6 fogamzasgatlasi mddszert, példaul fogamzasgatlo tablettat és
emellett mechanikus fogamzasgatlasi mddszert (mint példaul az évszer vagy a
pesszarium/diafragma) kell alkalmazni. Beszélje meg kezel6orvosaval, hogy melyik
fogamzasgatldsi mddszer a legmegfelel6bb az On szdmara.

Ha On hormonalis fogamzasgatlét szed, fennall annak a lehet8sége, hogy a topiramat miatt
csbkken a hormonalis fogamzasgatlok hatasossaga. Ezért kiegészité, mechanikus
fogamzasgatlasi mddszert is (példaul évszert, pesszariumot/diafragmat) kell alkalmazni.

Mondja el kezel6orvosanak, ha szabalytalan menstruacios vérzést észlel.

[Az alabbi, csucsos zardjelekben 1évé szbveget csak olyan gydgyszerek esetén kell beilleszteni, ahol az
18 évesnél fiatalabb populaciéban javallott.]

<A <Fantadzianév> alkalmazasa leanyoknal:

Ha On egy, a <Fantazianév>-vel kezelt ledny sziil8je vagy gondozéja, azonnal forduljon lednya
kezel8orvosahoz, amint megjelenik lednya elsd menstrudcidja. Az orvos tajékoztatni fogja Ont a
terhesség alatti topiramat alkalmazasnak a magzatot veszélyeztetd kockazatairdl, valamint a nagyon
hatékony fogamzasgatlas alkalmazasanak szikségességérol. >

Ha On teherbe szeretne esni a <Fantdzianév> szedése alatt:

Kérjen idépontot kezelGorvosahoz.

Ne hagyja abba a fogamzasgatlas alkalmazasat addig, amig nem beszélte ezt meg
kezelGorvosaval.

Ha On a <Fantdzianév>-et epilepszia miatt szedi, ne hagyja abba addig annak szedését, amig
nem beszélte ezt meg kezelGorvosaval.

KezelSorvosa feliil fogja vizsgalni az On kezelését, és alternativ terdpids lehetdségeket fog
mérlegelni. Az orvos tajékoztatni fogja Ont a <Fantazianév> terhesség alatti szedésének
kockazatairdl. Mas szakorvoshoz is beutalhatja.

Ha On a <Fantézianév> szedése alatt teherbe esett, vagy Ugy gondolja, hogy terhes lehet:
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e Siurgdsen kérjen idépontot kezel6orvosahoz.

e Ha On a migrén megel8zésére szedi a <Fantazianév>-et, azonnal hagyja abba a gydgyszer
szedését, és forduljon kezel6orvosahoz, hogy értékelje, szliksége van-e alternativ kezelésre.

e Ha On a <Fantéazianév>-et epilepszia kezelésére szedi, ne hagyja addig abba ennek a
gyogyszernek a szedését, amig ezt nem beszélte meg kezel6orvosaval, mert az sulyosbithatja
a betegségét. Az epilepszia sllyosbodésa veszélyeztetheti Ont vagy az On magzatat.

e KezelBorvosa feliil fogja vizsgalni az On kezelését, és alternativ terdpias lehetdségeket fog
mérlegelni. Kezel6orvosa tajékoztatni fogja Ont a <Fantazianév> terhesség alatti szedésének
kockazatairdl. Mas szakorvoshoz is beutalhatja.

e Ha a <Fantazianév>-et terhesség alatt alkalmazza, gondosan ellenérizni fogjdk a magzat
fejlédését.

[QR-kdd beillesztésérél nemzeti szinten kell dénteni (lasd az alabbi, csucsos zardjelben 1évé
széveget). ]

Mindenképpen olvassa el a Betegeknek szdld Utmutatdt, amit kezelGorvosatol fog megkapni. <A
Betegeknek sz4l6 utmutatd a QR-kod beolvasasaval is elérhetd, lasd 6. pont, ,Egyéb
informacioforrasok”.> Betegeknek sz6l6 informacios kartyat is kap a <Fantazianév> csomagolasaval,
amely emlékezteti Ont a topiramat terhesség alatti kockazataira.

Topiramatot/fentermint tartalmazé gydgyszerek
Ne szedje a <Fantdzianév>-et, ha On:

[Minden meglévé, a ,Ne szedje a <Fantazianév>-et” pontban 1évé, a terhességre és a fogamzoképes
nékre vonatkozo informaciot az alabbira kell cserélni.]

e terhes vagy fogamzdképes né, hacsak nem alkalmaz nagyon hatékony fogamzasgatlast
(tovabbi informacidkért lasd a ,Terhesség és szoptatds” pontot). Beszélnie kell kezel6orvosaval
arrél, hogy melyik a legmegfelel6bb fogamzasgatlasi modszer, amelyet a <Fantazianév>
szedése alatt alkalmaznia kell.

[QR-kdd beillesztésérél nemzeti szinten kell dénteni (lasd az alabbi, cstcsos zaréjelben Iévé
szbveget). ]

Mindenképpen olvassa el a Betegeknek sz6lé Utmutatot, amit kezel6orvosatol fog megkapni<.><vagy
az utmutatd eléréséért olvassa be a QR-kddot (lasd 6. pont ,Egyéb informaciéforrasok”).>

Betegeknek sz6l6 informacids kartyat is kap a <Fantazianév> csomagolasaval, amely emlékezteti Ont
a terhesség alatti kockazatokra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A <Fantdzianév> alkalmazéasa el6tt vagy alatt beszéljen kezel8orvosaval, ha On:

[Minden, a ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” részben meglévl, a terhességre és a
fogamzdoképes nbkre vonatkozo informaciot az alabbi szévegre kell lecserélni. ]

e fogamzdképes nd. A <Fantazianév> terhesség alatti alkalmazasa karosithatja a magzatot.
Nagyon hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt és még legalabb 4 hétig a
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<Fantdzianév> utolsé adagja utan. Tovabbi informacidkért lasd a ,Terhesség és szoptatas”
pontot.

e terhes: A <Fantazianév> terhesség alatti alkalmazasa karosithatja a magzatot.

Egyéb gydgyszerek és a <Fantazianév>
Kérjiik, azt is mondja el kezel6orvosanak vagy gydgyszerészének, ha On az aldbbiakat szedi:

[Minden, az ,,Egyéb gydgyszerek és a <Fantazianév>" részben Iévs, a fogamzasgatiokra vonatkozo
informacidt az alabbi szévegre kell kicserélni. ]

e hormonalis fogamzdasgatlok. Ha a <Fantazia név>-t hormonalis fogamzasgatldkkal egylitt
szedi, a fogamzasgatlo hatasossaganak csékkenése és rendszertelen vérzés léphet fel. A
fogamzasgatld hatasossaga a vérzés hidnyaban is csokkenhet. Kiegészitd, mechanikus
fogamzasgatlasi mddszert, példaul dvszert, pesszariumot/diafragmat kell alkalmazni. Beszélnie
kell kezel6orvosaval arrdl, hogy melyik a legmegfelel6bb fogamzasgatlasi mddszer, amelyet a
<Fantézianév> szedése alatt alkalmaznia kell.

Szabalytalan vérzés el6fordulhat. Ebben az esetben folytassa a hormonalis fogamzasgatldk szedését,
és tajékoztassa kezelGorvosat.

Terhesség<,><és> szoptatas <és termékenység>

[Minden, a ,Terhesség, szoptatds és <és termékenység>" részben meglévd, a terhességre és a
fogamzoképes nékre vonatkozd informaciot az alabbi szévegre kell lecserélni.]

Fontos tandcs fogamzdképes n6knek

Ha On fogamzdképes né, beszéljen kezel6orvosaval mas lehetséges kezelésrdl. Legaldbb évente
egyszer menjen el kezel6orvosdhoz, hogy feliilvizsgdlja az On kezelését, és megbeszéljék a
kockazatokat.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha On terhes!

Tilos ezt a gydgyszert alkalmaznia, ha On fogamzéképes né, hacsak nem alkalmaz nagyon hatékony
fogamzasgatlast.

A <Fantdzianév>-kezelés elkezdése elbtt terhességi tesztet kell végezni a fogamzdképes néknél.

A terhesség alatt szedett topiramat (a <Fantazianév> egyik hatéanyaga, az epilepszia kezelésére is
alkalmazzak) kockazatai:

e A terhesség alatt szedett topiramat karosithatja a magzatot és csokkentheti n6vekedését. Az
On gyermekénél magasabb a velesziiletett rendellenességek kockazata. A topiramatot szed6
néknél 100 gyermek kozil megkozelitéleg 4-9 gyermeknek lehet velesziletett
rendellenessége. Ezzel szemben, 100 szllés kozul 1-3 gyermeknél alakulhat ki ilyen,
epilepsziaban nem szenvedd néknél, akik nem kapnak epilepsziaellenes kezelést. FGként
ajakhasadékot (hasadék a fels6 ajkon) és szajpadhasadékot (hasadék a szajpadon) figyeltek
meg. Az Ujszllott fidknal a himvessz6 fejlédési rendellenessége is kialakulhat
(hipospadiazis - alsé higycs6hasadék). Ezek a rendellenességek a terhesség korai szakaszaban
kialakulhatnak, még miel6tt tudna, hogy terhes.

o Ha On a <Fantazianév>-et terhesség alatt szedi, akkor az On gyermekénél 2-3-szor nagyobb
lehet az autizmus spektrum zavar, az értelmi fogyatékossag vagy a figyelemhianyos
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hiperaktivitas-zavar (ADHD) kockazata, mint azoknal a gyermekeknél, akik epilepsziaellenes
gyogyszereket nem szedd, epilepsziaban szenved6 anyatdl szilettek.

Ha On a <Fantazianév>-et terhesség alatt szedi, akkor eléfordulhat, hogy az On gyermekének
magassaga és testtomege kisebb lesz, mint ami a szlletésekor varhaté lenne. Egy vizsgalatban
a terhesség alatt topiramatot szed6 anyak gyermekeinek 18%-anal volt kisebb a magassag és
a testtdmeg, mint ami a szlletéstikkor varhaté lett volna, mikézben az epilepsziaban nem
szenvedol és epilepsziaellenes gydgyszert nem szed6 anyak gyermekeinek 5%-anal volt kisebb
a magassag és a testtémeg, mint ami a sziletéslikkor varhaté volna.

A fogamzasgatlas sziikségessége fogamzoképes n6knél:

Ha On fogamzdképes né, beszélnie kell kezel6orvosdval a <Fantazianév> helyett alkalmazhatd,
mas lehetséges kezelésrél. Ha a <Fantazianév> alkalmazasa melletti dontés sziletik, akkor
nagyon hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt és legalabb 4 hétig a
<Fantazianév> utolsé adagja utan.

Egy nagyon hatékony fogamzasgatlasi mddszert (példaul méhen beliili fogamzasgatld eszkozt)
vagy két, egymast kiegészit6 fogamzasgatlasi mdodszert, példaul fogamzasgatlo tablettat és
emellett egy mechanikus fogamzasgatlasi modszert (mint példaul az évszer vagy a
pesszarium/diafragma) kell alkalmazni. Beszélje meg kezelborvosaval, hogy melyik
fogamzasgatlasi modszer a legmegfelel6bb az On szamara.

Ha On hormondlis fogamzasgatlét szed, fennall annak a lehet8sége, hogy a topiramat miatt
csbkken a hormonalis fogamzasgatlok hatasossaga. Ezért kiegészité, mechanikus
fogamzasgatlasi mddszert kell alkalmazni. Mondja el kezel6orvosanak, ha szabalytalan
havivérzést észlel.

Azonnal hagyja abba a <Fantazianév> szedését, és mondja el kezel6orvosanak, ha kimarad
egy havivérzése, vagy azt feltételezi, hogy terhes.

Ha On teherbe szeretne esni a <Fantdzianév> szedése alatt:

Kérjen idGpontot kezelGorvosatol.

Ne hagyja abba a fogamzasgatlas alkalmazasat addig, amig nem beszélte ezt meg
kezel6orvosaval.

Ha On a <Fantdzianév> szedése alatt teherbe esett, vagy gy gondolja, hogy terhes lehet:

Surg6sen kérjen idépontot kezelGorvosahoz.
Azonnal hagyja abba a <Fantazianév> szedését, és beszéljen kezelGorvosaval.

A kezelGorvos tanacsot fog adni a <Fantazianév> terhesség alatti szedése miatti kockazatokkal
kapcsolatban.

[QR-kdd beillesztésérél nemzeti szinten kell dénteni (lasd az alabbi, csucsos zardjelben Iévé
szbveget). ]
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Mindenképpen olvassa el a Betegeknek sz6lé utmutatoét, amit kezelorvosatdl fog megkapni. <A
Betegeknek sz4l6 Utmutatd a QR-kdd beolvasasaval is elérhetd, lasd 6. pont, ,Egyéb
informaciéforrasok”.>

Egy betegeknek sz6l6 informacids kartyat is kap a <Fantazianév> csomagolasaval, amely emlékezteti
Ont a topiramat terhesség alatti kockazataira.

3. Hogyan kell szedni a <Fantazianév>-et?
Kizardlag topiramat hatéanyagot tartalmazé gyégyszerek

[Az alabbi sz6veggel ki kell egésziteni a 3. pontot, az ,,A gydgyszert mindig a kezel6orvosa altal
elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetben, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.” utan. A csucsos zardjeleken bellili széveget attdl fliggben kell
beilleszteni, hogy a gydgyszer indikalt-e a 18 évesnél fiatalabb populdcidban és felnétteknél, vagy a
gyogyszer csak felnbttek esetén javallott.

Fogamzoképes gyermek- és serdll6korl lednyok és nGk><n6k>:

A <Fantdzianév>-kezelést az epilepszia vagy a migrén kezelésében jartas szakorvosnak kell
elkezdenie és felligyelnie. Legalabb évente egyszer menjen el kezelGorvosahoz, hogy fellilvizsgalja az
On kezelését.

Topiramatot/fentermint tartalmazé gyoégyszerek

[Az alabbi sz6veggel ki kell egésziteni a 3. pontot, kbzvetleniil az ,,A gyégyszert mindig a
kezelb6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyodgyszerészét.” rész utan. ]

A <Fantazianév>-kezelést a testtomegcstkkentés kezelésében jartas szakorvosnak kell elkezdenie
és felligyelnie. A fogamzdoképes néknek legalabb évente egyszer el kell menniik kezel6orvosukhoz,
hogy fellilvizsgalja a kezelésiiket.

¢ 6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidék
[Az alabbi sz6veg az ésszes gyogyszer esetén alkalmazando. ]
Egyéb informaciéforrasok

[QR-kdd beillesztésérél nemzeti szinten kell dénteni (lasd az alabbi, csucsos zardjelben 1évé
szbveget). ]

<Az ezzel a gyogyszerrel kapcsolatos, legutolsd, jovahagyott informacié {irja ide az informacid
tipusat, pl. kisérGirat, oktatéanyag} elérhet6 az alabbi QR-kdd, okostelefonnal térténd beolvasasaval.
Ugyanez az informécio az aldbbi honlapon is elérheté (URL):

{az URL-t ide kell beilleszteni}>
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