Vidauki III
Breytingar a videigandi koflum lyfjaupplysinga

Athugié:

bessar breytingar a videigandi koflum samantektar & eiginleikum lyfs og fylgisedils eru tilkomnar vegna
malskotsferlisins.

Yfirvold i adildarrikjunum geetu i kjolfarid uppfeert lyfjaupplysingar i samstarfi vid vidmidunarlandid,
eins og vid &, i samreami vid malsmedferdina sem lyst er i 4. kafla i III. hluta tilskipunar 2001/83/EC.



Breytingar a videigandi koflum lyfjaupplysinga

[Breyta skal ndverandi lyfjaupplysingum allra lyfja i Vidauka I (texta baett vid, skipt ut eda eytt, eins
og vid a) til ad endurspegla sampykkt ordalag sem er ad finna hér fyrir nedan.]

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

. Lyf sem innihalda eingbngu topiramat

[Eftirfarandi texta & ad beeta vid & undan kafla 1, samkveemt QRD snidmati. ]

Whetta lyf er undir sérstéku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
. Lyf sem innihalda eingéngu topiramat

[Pessi kafli @ ad innihalda eftirfarandi texta. Texti innan hornklofa & vid eftir pvi hvort lyfid er atlad
hépum undir 18 ara ad aldri og fullorédnum eda lyfid er etlad eingéngu fullorénum. ]

<Stulkur og konur> <Konur> sem geta ordid pungadar

Medferd med topiramati @ ad hefja og vera undir eftirliti laeknis sem er med reynslu i medferd a
flogaveiki eda migreni

fhuga & 6nnur medferdarirraedi hja <stllkum og> konum sem geta ordid pungadar. borf & medferd
med topiramati hja pessum hépum a ad endurmeta a.m.k. arlega (sja kafla 4.3, 4.4 og 4.6).

. Lyf sem innihalda topiramat/fentermin

[Pessi kafli & ad innihalda eftirfarandi texta. ]
Konur sem geta ordid pungadar

Medferd med topiramati/fentermini @ ad hefja og vera undir eftirliti laeknis sem er med reynslu af
medferd a pyngdarstjérnun.

fhuga & 6nnur medferdarirraedi hjé konum sem geta ordid pungadar. porf & medferd med
topiramati/fentermini hja pessum hép a ad endurmeta a.m.k. arlega (sja kafla 4.3, 4.4 og 4.6).

4.3 Frabendingar
. Lyf sem innihalda eingbngu topiramat

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kafla 4.3 skal
skipta ut fyrir eftirfarandi.]

Fyrirbyggjandi vid migreni:



e A medgodngu (sja kafla 4.4 og 4.6).

e hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn (sja kafla 4.4, 4.5 og
4.6).

Flogaveiki:

e & medglngu, nema ekkert annad videigandi medferdarirraedi sé fyrir hendi (sja kafla 4.4 og
4.6).

¢ hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn. Eina undantekningin er
kona sem radgerir pungun og ekkert annad videigandi medferdarirraedi er fyrir hendi og hun
er ad fullu upplyst um ahaettu vegna notkunar topiramats 8 medgéngu (sja kafla 4.4, 4.5 og
4.6).

) Lyf sem innihalda topiramat/fentermin

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kafla 4.3 skal
skipt ut fyrir eftirfarandi. ]

Ekki ma nota <Sérheiti>:
e a medgongu (sja kafla 4.4 og 4.6)

¢ hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn (sja kafla 4.4, 4.5 og
4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
o Lyf sem innihalda eingbngu topiramat

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um konur sem geta ordid pungadar i kafla 4.4 skal skipt Gt fyrir
eftirfarandi texta. Athugid ad éllum rannsoknarnidurstédum um medgéngu sem fyrir eru skal eytt. ]

Aeetlun til ad koma i veg fyrir bungun

Topiramat getur valdid alvarlegri medfaeddri vansképun og vaxtarskerdingu hja fostri pegar pad er
gefid & medgongu.

Einhverjar upplysingar benda til aukinnar haettu & taugaproskaréskunum hja béornum sem eru Utsett
fyrir topiramati i médurkvidi, en adrar upplysingar benda ekki til pessarar auknu aheettu (sja kafla
4.6).

Konur sem geta ordié pungadar
ABur en medferd med topiramati hefst & ad gera pungunarproéf hjé konu sem getur ordid pungusd.

Sjuklingurinn verdur ad vera upplystur ad fullu og skilja dhaettuna vid notkun topiramats & medgongu
(sja kafla 4.3 og 4.6). betta felur i sér porf & sérfraediradgjof ef pungun er fyrirhugud til pess ad raeda
skipti yfir i adra medferd adur en notkun getnadarvarna er haett og hafa @ strax samband vid
sérfraeding ef pungun verdur eda ef grunur er um pungun.

[Texta innan hornklofa fyrir nedan skal baett vid adeins fyrir lyf sem eetlud eru hépum undir 18 ara
aldri.]



<Stulkur

Leeknar verda ad tryggja ad foreldrar/umonnunaradili stilkna sem nota topiramat skilji naudsyn pess
ad hafa samband vid sérfraeding vid fyrstu blaedingar hja stalkunni. Pa parf ad sja sjuklingi,
foreldrum/uménnunaradila fyrir itarlegum upplysingum um ahaettu vegna Utsetningar fyrir topiramati i
moédurkvidi og naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn strax og pad a vid. Endurmeta & porf a
aframhaldandi medferd med topiramati og einnig & ad thuga 6nnur medferdardrraedi.>

Freedsluefni vardandi pessar adgerdir er faanlegt fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga (eda
foreldra/uménnunaradila). Ollum konum sem geta ordid pungadar og nota topiramat og
foreldrum/uménnunaradila stulkna & ad afhenda leidbeiningar fyrir sjuklinga. Sjuklingakort er i
<Sérheiti>pakkningunni.

. Lyf sem innihalda topiramat/fentermin

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um konur sem geta ordid pungadar i kafla 4.4 skal skipt Ut fyrir
eftirfarandi texta. ]

Azetlun til a®d koma i veq fyrir pungun

Topiramat getur valdid alvarlegri medfaeddri vansképun og vaxtarskerdingu hja fostri pegar pad er
gefid & medgongu.

Einhverjar upplysingar benda til aukinnar haettu & taugaproskaréskunum hja bérnum sem eru Utsett
fyrir topiramati i médurkvidi, en adrar upplysingar benda ekki til pessarar auknu aheettu (sja kafla
4.6).

Konur sem geta ordié pungadar

Adur en medferd med topiramati/fentermini hefst & ad gera pungunarproéf hjé konu sem getur ordid
pungud.

Sjuklingurinn verdur ad vera upplystur ad fullu og skilja dhaettuna vid notkun topiramats/fentermins &
medgongu (sja kafla 4.3 og 4.6). betta felur i sér naudsyn sérfraediradgjafar ef pungun er fyrirhugud
0og ad haetta medferd med topiramati/fentermini og til pess ad reeda hvort p6rf sé & annarri medferd
adur en notkun getnadarvarna er haett og hafa @ strax samband vi& sérfraeding ef pungun verdur eda
ef grunur er um pungun.

Fraedsluefni vardandi pessar adgerdir er faanlegt fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga. Ollum konum
sem geta ordid pungadar og nota topiramat/fentermin a ad afhenda leidbeiningar fyrir sjuklinga.
Sjuklingakort er i <Sérheiti> pakkningunni.

4.5 Milliverkanir vido é6nnur lyf og adrar milliverkanir
. Lyf sem innihalda eingbngu topiramat

[Allan texta sem fyrir er i kafla 4.5 vardandi getnadarvarnir skal endurskoda svo hann innihaldi
eftirfarandi texta. Athugid ad undirfyrirségnin skal vera ,Hormdnagetnadarvarnir med alteeka verkun"
(ef nuverandi undirfyrirségn er ,,Getnadarvarnarlyf til inntéku", aetti ad endurskoda hana).]

Horménagetnadarvarnir med altaeka verkun



[...] Kliniskt mikilveegi pessa er ekki pekkt. Hafa skal i huga ad virkni getnadarvarnar getur hugsanlega
minnkad og milliblaedingar geta aukist hja sjuklingum sem nota hormdnagetnadarvarnir med altaeka
verkun dsamt <Sérheiti> . Bidja skal sjuklinga um ad tilkynna um allar breytingar a tidabladingum.
Virkni getnadarvarnar getur verid skert jafnvel b6 ad ekki sé um milliblaedingar ad raeda. Radleggja &
konum sem nota hormoénagetnadarvarnir med altaeka verkun ad nota einnig sadishindrandi
getnadarvorn (barrier method).

) Lyf sem innihalda topiramat/fentermin

[Ollum texta sem fyrir er { kafla 4.5 vardandi getnadarvarnir skal skipta Ut fyrir eftirfarandi texta.
Athugid ad undirfyrirségnin skal vera ,Hormodnagetnadarvarnir med altacka verkun" (ef nuverandi
undirfyrirségn er ,,Getnadarvarnarlyf til inntéku", setti ad endurskoda hana).]

Hormodnagetnadarvarnir med alteeka verkun

Samhlidagjof endurtekinna skammta af <Sérheiti> 15 mg/92 mg einu sinni & dag dsamt stokum
skammti getnadarvarnarlyfs til inntéku sem inniheldur 35 pg ethinylestradiol (estrégen hluti) og 1 mg
norethisteron (progestogen hluti), hja mjog feitum en ad 6dru leyti heilbrigdum sjalfbodalidum,
minnkadi Utsetning fyrir ethinylestradioli um 16% og Utsetning fyrir norethisteroni jokst um 22%. Hafa
skal i huga ad virkni getnadarvarnar getur hugsanlega minnkad og millibleedingar geta aukist hja
sjuklingum sem nota hormdnagetnadarvarnir med altaeka verkun asamt <Sérheiti>. Bidja skal
sjuklinga um ad tilkynna um allar breytingar & tidablaedingum. Virkni getnadarvarnar getur verid skert
jafnvel p6 ad ekki sé um milliblaedingar ad reeda. Radleggja @ konum sem nota hormdnagetnadarvarnir
med altaeka verkun ad nota einnig saedishindrandi getnadarvorn (barrier method).

4.6 Frjosemi, medganga og brjéstagjof
. Lyf sem innihalda eingbngu topiramat

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kafla 4.6 skal
skipt ut fyrir eftirfarandi. ]

Medganga

Almenn ahaetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum

Konur sem geta ordid pungadar og sérstaklega konur sem radgera pungun og pungadar konur eiga ad
fa sérfraedialit vardandi hugsanlega ahaettu fyrir féstur af voldum floga og flogaveikimedferdar.
Endurskoda & naudsyn medferdar med flogveikilyfjum pegar pungun er fyrirhugud. Ef konan er a
medferd vid flogaveiki & ad fordast ad heetta medferd med flogveikilyfi skyndilega par sem pad getur
leitt til gegnumbrotsfloga (breakthrough seizures) sem getur haft alvarlegar afleidingar fyrir konuna og
féstrid. begar haegt er skal velja einlyfjamedferd par sem medferd med moérgum flogaveikilyfjum getur
tengst meiri haettu & medfaeddri vansképun en einlyfjamedferd, had peim flogaveikilyfjum sem notud
eru.

Aheetta tengd topiramati

Topiramat veldur vansképunum i mdsum, rottum og kaninum (sja kafla 5.3). Topiramat fer yfir fylgju i
rottum.



Topiramat fer yfir fylgju hjd ménnum og greint hefur verid fra svipadri péttni i naflastreng og i blodi

maodur.

Kliniskar upplysingar Ur gagnagrunni um notkun topiramats & medgongu benda til eftirfarandi hja
ungbdérnum sem eru Utsett fyrir topiramati i médurkvidi vid einlyfjamedfers:

Alvarleg medfeedd vanskopun og vaxtarskerding hja fostri

Aukin haetta @ medfeeddum vansképunum (einkum klofin vor/gémur, nedanras (hypospadias)
og afbrigdileiki i ymsum kerfum likamans) eftir Gtsetningu & fyrsta pridjungi medgongu. Gogn
ur NAAED (North American Antiepileptic Drug) gagnagrunni um einlyfjamedferd med topiramati
a medgongu syna u.p.b. 3-falt meira algengi alvarlegra med&faeddra vanskapana (4,3%) midad
vid samanburdarhdép sem ekki notadi flogaveikilyf (1,4%). Gégn Ur ahorfsrannsdkn sem
notadist vid lydgrundada gagnagrunna fra Nordurlondunum syndu 2 til 3-falt meira algengi
alvarlegrar medfaeddrar vansképunar (allt ad 9,5%), samanborid vid vidmidunarhop sem ekki
notadi flogaveikilyf (3,0%). Auk pess benda gogn Ur 68rum rannsoknum til pess ad samanborid
vid einlyfjamedferd sé aukin haetta @ vanskoépun i tengslum vid notkun flogaveikilyfja i
samsettri medferd. Greint hefur verid fra pvi ad dhaettan sé skammtahad; ahrif komu fram vid
alla skammta. Hja konum sem fengu medferd med topiramati og eignudust barn med
medfaedda vanskOpun virdist vera aukin heaetta & vanskopun vid sidari medgongur pegar
topiramat er notad.

Aukin tidni lagrar faedingarpyngdar (< 2.500 gromm) midad vid samanburdarhdp.

Aukin tidni léttbura (SGA (small for gestational age), skilgreint sem faedingarpyngd undir

10. hundradsmarki, leidrétt samkvaeemt medgéngualdri, lagskipt eftir kyni). Samkvaemt
upplysingum Ur NAAED gagnagrunni um notkun topiramats & medgéngu var haetta 8 SGA hja
bornum kvenna sem fa topiramat 18% samanborid vid 5% hja bornum kvenna sem eru ekki
med flogveiki og fa ekki flogaveikilyf. Ekki var haegt ad akvarda langtimaahrif af SGA.

Taugaproskaraskanir

Gogn ar tveimur ahorfsrannséknum sem notudust viéd lydgrundada gagnagrunna, sem byggja
ad mestu @ somu gégnunum fra Nordurlondunum benda til 2 til 3-falds meira algengis raskana
a einhverfuroéfi, greindarskerdingar eda ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) hja taeplega 300
bornum masdra sem eru med flogaveiki og voru uUtsett fyrir topiramati i médurkvidi,
samanborid vid born maedra med flogaveiki sem voru ekki Utsett fyrir flogaveikilyfjum. pridja
ahorfsrannsoknin fra Bandarikjunum benti ekki til aukinnar samanlagdrar tidni pessara
nidurstadna hja 8 ara bérnum i hépi u.p.b. 1.000 barna sem utsett voru fyrir topiramati i
modurkvidi vegna flogaveikimedferdar médur samanborid vid born maedra med flogaveiki sem
voru ekki utsett fyrir flogaveikilyfjum.

Abending fyrir flogaveiki

Topiramat ma ekki nota & medgéngu nema ekkert annad videigandi medferdardrraedi sé fyrir
hendi (sja kafla 4.3 og 4.4).

Konan verdur ad vera ad fullu upplyst og skilja ahaettuna vid notkun topiramats 8 medgongu.
betta felur i sér umraedur um ahaettu 6medhondladrar flogaveiki fyrir medgoéngu.

Ef pungun er fyrirhugud parf ad reyna ad skipta yfir i adra videigandi medferd adur en notkun
getnadarvarna er heett.



e Ef kona verdur pungud medan a toku topiramats stendur & ad visa henni tafarlaust til
sérfraedings til pess ad endurmeta medferd med topiramati og ihuga 6nnur medferdarirraedi.

e Ef topiramat er notad @ medgodngu a ad visa sjuklingnum til sérfreedings fyrir mat og radgjof
vegna Utsetningar & medgongu. Fylgjast & ndid med konunni @ medgéngu.

Abending fyrir fyrirbyggjandi medferd vid migreni

Topiramat ma ekki nota & medgéngu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Konur sem geta ordid pungadar (allar abendingar)

Konur sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn eiga ekki ad nota topiramat. Eina
undantekningin er kona med flogaveiki sem radgerir pungun og ekkert annad videigandi
medferdarurraedi er fyrir hendi og han er ad fullu upplyst um aheaettu vegna notkunar topiramats a
medgongu (sja kafla 4.4, 4.5 og 4.6).

Nota verdur minnst eina 6érugga getnadarvorn (t.d. lykkjuna) eda tvaer gerdir getnadarvarna sem beeta
hvor adra upp p.m.t. sadishindrandi getnadarvorn (sja kafla 4.3, 4.4 og 4.5) medan a medferdinni
stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir ad medferd med <Sérheiti> lykur.

fhuga & 6nnur medferdardrraedi hja konum sem geta ordid pungadar.
Adur en medferd med topiramati hefst & ad gera pungunarpréf hja konum sem geta ordid pungadar.

Sjuklingurinn verdur ad vera upplystur ad fullu og skilja dhaettuna vid notkun topiramats & medgongu.
betta felur i sér porf a sérfraediradgjof ef pungun er fyrirhugud og hafa a strax samband vié sérfraeding
ef pbungun verdur eda ef grunur er um pungun og konan notar topiramat.

Hja konum med flogaveiki parf einnig ad taka til greina ahaettu 6medhdndladrar flogaveiki fyrir
medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

[Adeins skal beeta vid texta fyrir nedan innan hornklofa fyrir lyf sem aetlud eru sjuklingahépum undir
18 ara aldri.]

<Stulkur (sja kafla 4.4).>
o Lyf sem innihalda topiramat/fentermin

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kafla 4.6 skal
skipt at fyrir eftirfarandi. ]

Medganga
<efni / Sérheiti> ma ekki nota 2 medgoéngu (sja kafla 4.3 og 4.4).

pekkt er ad topiramat valdi vansképunum hja dyrum (sja kafla 5.3) og ménnum. Topiramat fer yfir
fylgju hja ménnum og greint hefur verid fra svipadri péttni i naflastreng og i bl6di mdodur.

Kliniskar upplysingar Ur gagnagrunni um notkun topiramats & medgongu benda til eftirfarandi hja
ungbdrnum sem eru Utsett fyrir topiramati i modurkvidi vid einlyfjamedferd:

Alvarleg medfaedd vansképun og vaxtarskerding hja fostri



e Aukin haetta @ medfaeddum vanskopunum (einkum klofin vor/géomur, nedanras (hypospadias)
og afbrigdileiki i ymsum kerfum likamans) eftir Gtsetningu a fyrsta pridjungi medgdngu. Gogn
ur NAAED (North American Antiepileptic Drug) gagnagrunni um einlyfjamedferd med topiramati
a medgongu syna u.p.b. 3-falt meira algengi alvarlegra med&faeddra vanskapana (4,3%) midad
vid samanburdarhdp sem ekki notadi flogaveikilyf (1,4%). Gogn ur ahorfsrannsdkn sem
notadist vid lydgrundada gagnagrunna fra Nordurlondunum syndu 2 til 3-falt meira algengi
alvarlegrar medfaeddrar vansképunar (allt ad 9,5%), samanborid vid vidmidunarhop sem ekki
notadi flogaveikilyf (3,0%). Hja konum sem fengu medferd med topiramati og eignudust barn
med medfeedda vanskopun virdist vera aukin haetta @ vansképun vid sidari medgoéngur pegar
topiramat er notad.

e Aukin tidni lagrar faedingarpyngdar (< 2.500 gromm) midad vid samanburdarhop.

e Aukin tidni léttbura (SGA (small for gestational age), skilgreint sem faedingarpyngd undir
10. hundradsmarki, leidrétt samkveemt medgéngualdri, lagskipt eftir kyni). Samkvaeemt
upplysingum Ur NAAED gagnagrunni um notkun topiramats & medgéngu var haetta 4 SGA hja
bérnum kvenna sem fa topiramat 18% samanborid vid 5% hja bérnum kvenna sem eru ekki
med flogveiki og fa ekki flogaveikilyf. Ekki var haegt ad akvarda langtimaahrif af SGA.

Taugaproskaraskanir

e GOgn Ur tveimur ahorfsrannséknum sem notudust vid lydgrundada gagnagrunna, sem
byggja ad mestu & somu gégnunum fra Nordurléndunum benda til 2 til 3-falds meira
algengis raskana & einhverfurdfi, greindarskerdingar eda ofvirkni med athyglisbresti
(ADHD) hja teeplega 300 bérnum maedra sem eru med flogveiki og voru Utsett fyrir
topiramati i médurkvidi, samanborid vid bérn meaedra med flogaveiki sem voru ekki Utsett
fyrir flogaveikilyfjum. pridja dhorfsrannséknin fra Bandarikjunum benti ekki til aukinnar
samanlagdrar tidni pessara nidurstadna hja 8 ara bornum i hopi u.p.b. 1.000 barna sem
Utsett voru fyrir topiramati i médurkvidi vegna flogaveikimedferdar modur samanborid vid
bérn maedra med flogaveiki sem voru ekki Utsett fyrir flogaveikilyfjum.

Konur sem geta ordié pbungadar

Konur sem geta ordié pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn eiga ekki ad nota
topiramat/fentermin. Nota verdur minnst eina 6rugga getnadarvorn (t.d. lykkjuna) eda tveer gerdir
getnadarvarna sem beeta hvor adra upp p.m.t. seedishindrandi getnadarvérn (sja kafla 4.3, 4.4 og 4.5)
medan & medferdinni stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir ad medferd med <Sérheiti> lykur.

fhuga & 6nnur medferdarirraedi hja konum sem geta ordid pungadar.

Adur en mesferd med topiramati/fentermini hefst & ad gera pungunarpréf hja konum sem geta ordid
pungadar.

Sjuklingurinn verdur ad vera upplystur ad fullu og skilja dhaettuna vid notkun topiramats/fentermins a
medgongu. betta felur i sér porf & sérfraedirddgjof ef pbungun er fyrirhugud og hafa & strax samband vid
sérfraeding ef pungun verdur eda ef grunur er um pungun og konan notar topiramat/fentermin.

ALETRANIR



[Eftirfarandi texti fyrir dletranir & vid um 6ll Iyf.]

Ytri umbadir

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

[Pessi kafli & ad innihalda eftirfarandi texta. ]

Varnadarord fyrir konur sem geta ordid pungadar:

Lyfid getur valdid alvarlegum skada hja féstri. bu skalt dvallt nota 6rugga getnadarvérn medan a
medferdinni stendur.

Ef pu verdur pungud skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn.

[Texta fyrir nedan skal adeins setja inn fyrir lyf setlud til medferdar vid flogaveiki.]

<Ef pu ert med flogaveiki skaltu ekki heetta ad taka lyfid nema laeknirinn gefi fyrirmaeli um pad.>

Sjuaklingakort

[Tillbgu ad nyjum texta skal setja inn alveg i lok aletranaskjals, & nyja bladsidu. Sjuklingakortid skal
setja inn i eda festa a eina hlid ytri pakkningar an pess ad hylja neinar upplysingar.]

Sjuklingakort fyrir <Sérheiti> - Fyrir konur og stulkur sem geta ordid pungadar
Getnadarvarnir og adgerdir til ad koma i veg fyrir pungun
Pad sem pu parft ad vita
e <Sérheiti> er lyf til medhondlunar & {beetid vid videigandi abendingu}.

e <Sérheiti> getur valdid alvarlegum skada hja fostri ef pad er notad & medgongu.

Pad sem pu parft ad gera
e Lestu fylgisedilinn og Lei&beiningar fyrir sjukling vandlega fyrir notkun lyfsins.

¢ Notadu 6rugga getnadarvorn medan a medferd med topiramati stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir
sidasta skammt af topiramati. Leeknirinn radleggur pér notkun getnadarvarnar sem hentar pér.

e Pbu skalt fara til laeknisins minnst arlega til ad lata endurmeta medferdina.
e Ef pu heldur ad pu sért pungud skaltu raeda vié laekninn tafarlaust.

e Ef pu ert ad hugsa um ad verda barnshafandi, ekki haetta ad nota getnadarvérn fyrr en pu
hefur raett vid laekninn.

[Texta innan hornklofa fyrir nedan skal adeins setja inn fyrir lyf sem aetlud eru til medferdar a
flogaveiki.]



e <Ef pu ert med flogaveiki skaltu ekki haetta ad nota topiramat nema laeknirinn gefi fyrirmaeli
um pad, par sem sjukdémurinn getur versnad.>

[Innsetningu QR-kdda skal akvarda i hverju landi fyrir sig (sja texta fyrir nedan innan hornklofa).]
PU skalt bidja leekninn um Leidbeiningar fyrir sjukling<.><eda pu getur skannad pennan QR-kdda.
{QR kédi + vefslod}>

Geymdu kortid.

FYLGISEDILL

. Lyf sem innihalda eingbngu topiramat

[Eftirfarandi texta skal baett vid i upphafi fylgisedils samkvaemt QRD snidmati, beint & eftir textanum
,(Sér)heiti styrkur lyfjaform, virk(t) efni®.]

Whetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

2. Adur en byrjad er ad nota <Sérheiti>
. Lyf sem innihalda eingbngu topiramat

Ekki ma nota <Sérheiti>

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kaflanum , Ekki
ma nota <Sérheiti>" skal skipta ut fyrir eftirfarandi.]

Fyrirbyggjandi vid migreni
e bU matt ekki nota <Sérheiti>ef pu ert pungud.

e Ef pu ert kona sem getur ordid pungud pa matt pu ekki nota <Sérheiti>, nema pu notir 6rugga
getnadarvérn medan & medferdinni stendur. Sja hér a eftir ,Medganga, brjéstagjof og fridésemi
- Mikilvaeg radgjof fyrir konur sem geta ordid pungadar®.

Medferd vid flogaveiki

e bl matt ekki nota <Sérheiti> ef pld ert pungud nema engin 6nnur medferd veiti nagilega
stjéorn a flogum.

e Ef pu ert kona sem getur ordid pungud pa matt pu ekki nota <Sérheiti> nema pu notir 6rugga
getnadarvorn medan a medferdinni stendur. Eina undantekningin er ef <Sérheiti> er eina
medferdin sem veitir naegilega stjérn & flogum og pu radgerir pungun. PG verdur ad raeda vid
lzekninn til ad vera viss um ad pu hafir fengid upplysingar um pa ahaettu sem er af toku
<Sérheiti> a8 medgéngu og um haettu & flogum & medgbéngu. Sja hér a eftir ,Medganga,
brjostagjof og friosemi — Mikilvaeg radgjof fyrir konur sem geta ordid pungadar".

[Innsetningu QR-kdda skal akvarda i hverju landi fyrir sig (sja texta fyrir nedan innan hornklofa).]
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Lestu leidbeiningar fyrir sjukling sem pu faerd hja leekninum<.><eda skannadu QR kddann (sja kafla 6
~Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar"). >

Sjuklingakort fylgir <Sérheiti> pakkningunni til pess ad minna pig a@ ahaettu 8 medgéngu.

[...]

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja laekninum adur en <Sérheiti> er notad ef pu:

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kaflanum
,Varnadarord og varudarreglur" skal skipt ut fyrir eftirfarandi texta. Allar upplysingar sem fyrir eru sem
eru svipadar og sidustu tveer setningarnar fyrir nedan (,Ef pu ert ekki viss..." og ,Ef pu ert med
flogaveiki..." skal einnig endurskoda. ]

e ert kona sem getur ordid pungud. <Sérheiti> getur skadad fostur pegar pad er notad a
medgéngu. Naudsynlegt er ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferdinni stendur og i
a.m.k. 4 vikur eftir sidasta skammt af <Sérheiti> (sja frekari upplysingar i kaflanum
~Medganga og brjéstagjof*).

e ert pbungud. <Sérheiti> getur skadad fostur pegar pad er notad & medgongu.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu & vid um pig, haféu pa samband vid laekninn adur
en pu byrjar ad nota <Sérheiti>.

Ef bu ert med flogaveiki er mikilvaegt ad pu heettir ekki ad nota lyfid nema i samradi vid laekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida <Sérheiti>
Mikilvaegt er ad lata laekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar:

[Ollum texta sem fyrir er { kaflanum ,Notkun annarra lyfjia samhlida <Sérheiti>" vardandi
getnadarvarnir (t.d. getnadarvarnarpillur) skal skipta Ut fyrir eftirfarandi texta. ]

« hormoénagetnadarvarnir. <Sérheiti> getur dregid ur virkni hormoénagetnadarvarna. Nota a
saedishindrandi getnadarvorn til vidbdtar eins og smokk eda hettu. b skalt raeda vid laekninn
um akjésanlegustu gerd getnadarvarna til ad nota pegar <Sérheiti> er tekid.

Lattu leekninn vita ef breyting verdur a tidabladingum medan a notkun hormdnagetnadarvarna og
<Sérheiti> stendur. Blaedingar geta verid éreglulegar. Ef svo er & ad halda afram notkun
hormoénagetnadarvarna og raeda vid laekninn.

Medganga <,><o0g> brjostagjof <og friosemi>

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kaflanum
~Medganga, brjéstagjof <og frjdsemi>" skal skipt ut fyrir eftirfarandi.]

Mikilveeg radqjof fyrir konur sem geta ordid pungadar

<Sérheiti> getur skadad fostur. Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skaltu raeda vid leekninn um
onnur hugsanleg medferdararraedi. bu skalt lata laekninn endurskoda medferdina a.m.k. arlega og
reeda um ahaettu af notkun lyfsins.

11



Fyrirbyggjandi vid migreni

Ekki ma nota <Sérheiti> vid migreni ef pu ert pungud.

Ekki ma nota <Sérheiti> vid migreni ef pu ert kona sem getur ordi® pbungud nema pu notir
O6rugga getnadarvoérn.

Adur en medferd med <Sérheiti> er hafin & ad taka pungunarpréf hjé konu sem getur ordid
pungud.

Medferd vid flogaveiki

bPU matt ekki nota <Sérheiti> vid flogaveiki ef pu ert bungud nema engin 6nnur medferd veiti
naegilega stjérn a flogum.

PG matt ekki nota <Sérheiti> vid flogaveiki ef pu ert kona sem getur ordid pungud nema pu
notir 6rugga getnadarvérn. Eina undantekningin er ef <Sérheiti> er eina medferdin sem veitir
naegilega stjorn a flogum og pu radgerir pungun. ba verdur ad reeda vid leekninn til ad vera viss
um ad pu hafir fengid upplysingar um pa dheaettu sem er af toku<Sérheiti> a8 medgdéngu og um
haettu & flogum a@ medgongu sem getur verid skadlegt fyrir pig eda fostrid.

A8ur en medferd med <Sérheiti> er hafin & ad taka pungunarpréf hjé konu sem getur ordid
pungud.

Ahzetta af notkun topiramats pegar pad er notad & medgéngu (6had pvi vid hvada sjukdémi topiramat
er notad):

Heetta er & skadlegum ahrifum & féstur ef <Sérheiti> er notad & medgdngu.

Ef pu tekur <Sérheiti> &8 medgodngu er aukin hatta a faedingargéllum. Hja konum sem nota
topiramat kemur faedingargalli fram hja u.p.b. 4 til 9 bérnum af hverjum 100 bérnum. Til
samanburdar eru petta 1 til 3 bérn af hverjum 100 bérnum kvenna sem eru ekki med
flogaveiki og nota ekki flogaveikilyf. Einkum hefur klofin vor (efsti hluti) og klofinn gémur
komid fram. Einnig getur verid galli i lim hja drengjum (of stutt pvagras). pessir gallar geta
komid fram snemma & medgodngu, jafnvel adur en pu veist ad pu ert pungud.

Ef pu tekur <Sérheiti> &8 medgoéngu getur barnid verid i 2-3 meiri haettu a roskunum a
einhverfurdfi, greindarskerdingu eda ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) samanborid vid bérn
kvenna med flogaveiki sem taka ekki flogveikilyf.

Ef pu tekur <Sérheiti> @ medgéngu getur barnid verid minna og léttara en gert er rad fyrir vié
faedingu. I einni rannsékn voru 18% barna maedra sem notudu topiramat & medgdéngu minni
og léttari en gert er rad fyrir vid faedingu en 5% barna madra sem voru ekki med flogaveiki og
toku ekki flogaveikilyf voru minni og léttari en gert er rad fyrir vid faedingu.

Taladu vid laekninn ef pu hefur spurningar um pessa ahaettu & medgdngu.

Onnur lyf geta verid til vid sjikdémnum par sem minni haetta er & faedingargdlium.

Naudsyn getnadarvarna hja konum sem geta ordid pungadar:

Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skaltu raeda vid leekninn um adrar hugsanlegar
medferdir i stadinn fyrir <Sérheiti>. Ef akvedid er ad nota <Sérheiti> verdur pu ad nota
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orugga getnadarvorn medan a medferdinni stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir sidasta skammt af
<Sérheiti>.

Nota verdur minnst eina 6érugga getnadarvorn (t.d. lykkjuna) eda tvaer gerdir getnadarvarna
sem baeta hvor adra upp eins og getnadarvarnarpillu asamt sadishindrandi getnadarvorn (eins
og smokk eda hettu). bu skalt raeda vid leekninn um getnadarvérn sem hentar pér.

Ef pu notar hormdnagetnadarvarnir er hugsanlegt ad topiramat dragi Ur ahrifum peirra. bess
vegna a ad nota sadishindrandi getnadarvorn til vidbotar (eins og smokk eda hettu).

Lattu leekninn vita ef blaedingar eru éreglulegar.

[Texta fyrir nedan innan hornklofa skal beett vid adeins fyrir lyf sem aetlud eru hdopum undir 18 ara

aldri.]

<Notkun <Sérheiti> hja stulkum:

Ef pu ert foreldri eda umdénnunaradili stilku sem faer medferd <Sérheiti> verdur pu ad hafa samband
vid laekninn tafarlaust pegar han feaer fyrstu blaedingar. Laeknirinn upplysir pig um ahaettu fyrir fostrid
vegna Utsetningar fyrir topiramati 8 medgéngu og naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn. >

Ef pig langar ad verda pungud medan a téku <Sérheiti> stendur:

Skaltu panta tima hja laekninum.
PU skalt ekki haetta ad nota getnadarvorn fyrr en pa hefur raett vid laekninn.

Ef pu tekur <Sérheiti> vié flogaveiki, ekki haetta ad taka pad fyrr en pu hefur reett vid laekninn
vegna pess ad pa getur sjukdémurinn versnad.

Laeknirinn endurmetur medferdina og metur 6nnur medferdardrradi. Leeknirinn veitir pér
radgjof vardandi aheettu af notkun <Sérheiti> & medgbéngu. Leeknirinn getur einnig visad pér til
annars sérfraedings.

Ef pu ert pungud eda heldur ad pu sért pungud medan a téku <Sérheiti> stendur:

Skaltu tafarlaust panta tima hja leekninum.

Ef pu notar <Sérheiti> fyrirbyggjandi vid migreni skaltu haetta ad taka lyfid tafarlaust og hafa
samband vi& laekninn til pess ad meta hvort pu purfir einhverja adra medfers.

Ef pu notar <Sérheiti> vid flogaveiki skaltu ekki heetta ad taka lyfid fyrr en pu hefur reett vid
lekninn par sem sjukdomurinn getur versnad. Ef flogaveikin versnar getur pad stefnt pér eda
féstrinu i heettu.

Laeknirinn endurmetur medferdina og metur énnur medferdarirraedi. Laeknirinn veitir pér
radgjof vardandi ahaettu af notkun <Sérheiti> & medgongu. Laeknirinn getur einnig visad pér til
annars sérfraedings.

Ef <Sérheiti> er notad 8 medgbéngu verdur haft naid eftirlit med pér til pess ad fylgjast med
proska féstursins.

[Innsetningu QR-kdda skal akvarda i hverju landi fyrir sig (sja texta fyrir nedan innan hornklofa).]
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Lestu leidbeiningar fyrir sjukling sem pu faerd hja laekninum. <Leidbeiningar fyrir sjlkling eru einnig
adgengilegar med pvi ad skanna QR kdda, sja kafla 6 ,Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars
stadar">. Sjuklingakort fylgir <Sérheiti> pakkningunni til pess ad minna pig a dheettu 2 medgoéngu.

. Lyf sem innihalda topiramat/fentermin

Ekki ma nota <Sérheiti>ef pu ert:

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kaflanum , Ekki
ma nota <Sérheiti>" skal skipta ut fyrir eftirfarandi. ]

e bungud eda kona sem getur ordid pungud, nema pu notir 6rugga getnadarvorn (sja kaflann
~Medganga og brjostagjof* fyrir frekari upplysingar). bpu skalt reeda vid laakninn um
akjosanlegustu gerd getnadarvarna til ad nota medan a toku <Sérheiti> stendur.

[Innsetningu QR-kdda skal akvarda i hverju landi fyrir sig (sja texta fyrir nedan innan hornklofa).]

Lestu leidbeiningar fyrir sjukling sem pu feerd hja laeekninum <.><eda skannadu QR kddann (sja kafla 6
~Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar").>

Sjuklingakort fylgir <Sérheiti> pakkningunni til pess ad minna pig & ahaettu & medgongu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rédda hja leekninum adur en eda @ medan <Sérheiti> er notad ef pu:

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kaflanum
,Varnadarord og varudarreglur" skal skipt ut fyrir eftirfarandi texta.]

e ert kona sem getur ordid pungud. <Sérheiti> getur skadad fostur pegar pad er notad a
medgongu. Naudsynlegt er ad nota 6rugga getnadarvérn medan a medferdinni stendur og i
a.m.k. 4 vikur eftir sidasta skammt af <Sérheiti>. Sja frekari upplysingar i kaflanum
~Medganga og brjostagjof™.

e ert pungud. <Sérheiti> getur skadad fostur pegar pad er notad & medgongu.

Notkun annarra lyfja samhlida <Sérheiti>
Lattu laekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef pu notar:

[Ollum texta sem fyrir er [ kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlida <Sérheiti>" vardandi
getnadarvarnir (t.d. getnadarvarnarpillur) skal skipta ut fyrir eftirfarandi texta. ]

e hormdnagetnadarvarnir. Hugsanlega getur dregid Ur virkni hormdnagetnadarvarna og
bleedingar geta verid oreglulegar pegar <Sérheiti> er notad asamt hormdnagetnadarvornum.
Virkni getnadarvarnar getur verid skert jafnvel pott ekki sé um blaedingar ad raeda. Nota a
saedishindrandi getnadarvoérn til vidbétar eins og smokk eda hettu. bu skalt raeda vid laekninn
um akjosanlegustu gerd getnadarvarna til ad nota pegar <Sérheiti> er tekid.

Blaedingar geta verid éreglulegar. Ef svo er & ad halda afram notkun hormdnagetnadarvarna og raeda
vid leekninn.
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Medganga<,><o0g> brjdéstagjéf <og frjosemi>

[Ollum upplysingum sem fyrir eru um medgéngu og konur sem geta ordid pungadar i kaflanum
~Medganga, brjostagjof <og frjosemi>" skal skipt ut fyrir eftirfarandi.]

Mikilveeg radgjof fyrir konur sem geta ordid pbungadar

Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skaltu reeda vid leekninn um 6nnur hugsanleg medferdardrraedi.
PU skalt 1ata laekninn endurskoda medferdina a.m.k. arlega og raeda um ahaettu af notkun lyfsins.

PU matt ekki nota lyfid ef pu ert pungus.

PG matt ekki nota lyfid ef pu ert kona sem getur ordid pungud nema pu notir 6rugga getnadarvorn

Adur en mesferd med <Sérheiti> er hafin 4 ad taka pungunarpréf hja konu sem getur ordid pungus.

Aheetta vegna topiramats (annad virka efni <Sérheiti>, einnig notad vid flogaveiki) pegar pad er notad
a medgéngu:

Topiramat getur skadad og dregid Ur vexti fosturs pegar pad er notad &8 medgdngu. Meiri haetta
er a feedingargollum hja barninu. Hja konum sem nota topiramat kemur faedingargalli fram hja
u.p.b. 4 til 9 bérnum af hverjum 100 bérnum. Til samanburdar eru petta 1 til 3 born af
hverjum 100 bérnum kvenna sem eru ekki med flogaveiki og nota ekki flogaveikilyf. Einkum
hefur klofin vor (efsti hluti) og klofinn gémur (op i efri gdmnum) komid fram. Einnig getur verid
galli i lim hja drengjum (of stutt pvagras). bessir gallar geta komid fram snemma & medgongu,
jafnvel a8ur en pu veist ad pu ert pungud.

Ef pu tekur <Sérheiti> & medgongu getur barnid verid i 2-3 falt meiri haettu a réskunum a
einhverfurdfi, greindarskerdingu eda ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) samanborid vid bérn
kvenna med flogaveiki sem taka ekki flogveikilyf.

Ef pu tekur <Sérheiti> & medgodngu getur barnid verid minna og léttara en gert er rad fyrir vid
faedingu. I einni rannsékn voru 18% barna maedra sem notudu topiramat & medgdéngu minni
og léttari en gert er rad fyrir vid faedingu en 5% barna madra sem voru ekki med flogaveiki og
toku ekki flogaveikilyf voru minni og léttari en gert er rad fyrir viéd faedingu.

Naudsyn getnadarvarna hja konum sem geta ordid pungadar:

Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skaltu reeda vid leekninn um adrar hugsanlegar
medferdir i stadinn fyrir <Sérheiti>. Ef akvedid er ad nota <Sérheiti> verdur pu ad nota
orugga getnadarvorn medan a medferdinni stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir sidasta skammt af
<Sérheiti>.

Nota verdur minnst eina 6rugga getnadarvorn (t.d. lykkjuna) eda tvaer gerdir getnadarvarna
sem beeta hvor adra upp eins og getnadarvarnarpillu dsamt saedishindrandi getnadarvorn (eins
og smokk eda hettu). pu skalt reeda vid laekninn um getnadarvorn sem hentar pér.

Ef pu notar hormdnagetnadarvarnir er hugsanlegt ad topiramat dragi Ur ahrifum peirra. bess
vegna a ad nota sadishindrandi getnadarvorn til vidbdtar. Lattu laekninn vita ef blaedingar eru
oreglulegar.

Haetta & toku <Sérheiti> tafarlaust og lata laekninn vita ef blaedingar falla nidur eda ef grunur
er um pungun.
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Ef pig langar ad verda pungud medan a téku <Sérheiti> stendur:
e Skaltu panta tima hja leekninum.

e bU skalt ekki haetta ad nota getnadarvérn fyrr en pu hefur reett vié laekninn.

Ef pu ert pungud eda heldur ad pu sért pungud medan a téku <Sérheiti> stendur:
e Skaltu tafarlaust panta tima hja laekninum.
e Heettu toku <Sérheiti> tafarlaust og taladu vid laekninn.

e Leeknirinn veitir pér radgjof vardandi daheaettu vid notkun <Sérheiti> & medgbngu.

[Innsetningu QR-kdda skal dkvarda i hverju landi fyrir sig (sja texta fyrir nedan innan hornklofa).]

Lestu leidbeiningar fyrir sjukling sem pu faerd hja leekninum. <Leidbeiningar fyrir sjukling eru einnig
adgengilegar med pvi ad skanna QR kdda, sja kafla 6 ,Upplysingar sem heaegt er ad nalgast annars
stadar">.

Sjuklingakort fylgir <Sérheiti> pakkningunni til pess ad minna pig & dhaettu & medgéngu.

3. Hvernig nota a <Sérheiti>
. Lyf sem innihalda eingbngu topiramat

[Eftirfarandi texta skal baeta vid i kafla 3 beint a eftir ,,Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til
um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.” Texti
innan hornklofa a vid eftir pvi hvort lyfid er eetlad hopum undir 18 ara ad aldri og fullordnum eda lyfid
er &tlad fullorénum eingéngu. ]

<Stulkur og konur><Konur> sem geta ordid pungadar:

Leeknir med reynslu af medferd flogaveiki eda migreni & ad hefja medferd med <Sérheiti> og hafa
eftirlit med henni. bu skalt fara til leeknisins minnst arlega til ad lata endurmeta medferdina.

o Lyf sem innihalda topiramat/fentermin

[Eftirfarandi texta skal baeta vid i kafla 3 beint a eftir ,Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til
um. Ef ekki er [jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi.”]

Medferd med <Sérheiti> & ad hefja og vera undir eftirliti laeknis sem er med reynslu af medferd vid
byngdarstjéornun. Konur sem geta ordid pungadar eiga ad fara til laeknisins minnst arlega til ad lata
endurmeta medferdina.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

[Eftirfarandi texti a vid um 6ll Iyf.]
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Upplysingar sem heaegt er ad nalgast annars stadar
[Innsetningu QR-kdda skal akvarda i hverju landi fyrir sig (sja texta fyrir nedan innan hornklofa).]

<Nyjustu sampykktu upplysingar {baettu vid tegund upplysinga t.d. lyfjaupplysingar, freedsluefni} um
petta lyf eru adgengilegar med pvi ad skanna eftirfarandi QR-kdda med snjallsima. S6mu upplysingar
eru einnig adgengilegar a eftirfarandi vefsidu (vefsldd):

{vefsl6d}>
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