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Nyjar radstafanir til ad koma i veg fyrir Utsetningu fyrir
topiramati a medgdngu

Frekari takmarkanir @ notkun; aaetlanir til ad koma i veg fyrir medgdngu ad
koma a fot

Pann 11. oktédber 2023 sampykkti CMDh?! nyjar radstafanir sem 6ryggisnefnd EMA (PRAC) maelti med i
september til ad fordast Utsetningu barna fyrir lyfjum sem innihalda tépiramat i médurkvidi, vegna
bess ad lyfid getur aukid haettuna & taugaproskavandamalum eftir Utsetningu @ medgéngu. begar er
vitad ad tépiramat veldur alvarlegum faedingargollum pegar pad er notad & medgongu.

Lyf sem innihalda tépiramat eru notud i Evrépusambandinu (ESB) til medferdar vid flogaveiki og til ad
koma i veg fyrir migreni. I sumum ESB Iéndum er lyfi§ einnig notad 4samt phentermin til ad draga Gr
likamspyngd. Sem stendur ma ekki nota tépiramat til ad koma i veg fyrir migreni eda stjérna
likamspyngd a medgdngu og sjuklingar sem geta ordid pungadir verda ad nota 6rugga getnadarvorn
begar peir nota tépiramat.

Fyrir sjuklinga sem nota topiramat til ad medhondla flogaveiki & ekki ad nota lyfid & medgdngu nema
engin onnur videigandi medferd sé tiltaek.

CMDh hefur einnig sampykkt vidbétarradstafanir, i formi pungunarvarnaraaetiunar, til ad fordast
Utsetningu barna fyrir topiramati i modurkvidi. bessar radstafanir munu upplysa allar konur eda stulkur
sem geta eignast bérn um ahaettuna af pvi ad taka topiramat & medgongu og naudsyn pess ad fordast
ad verda pungud medan a topiramat stendur.

Heilbrigdisstarfsmenn zettu ad tryggja ad allar sjuklingar sem geta ordid pungadar geri sér fulla grein
fyrir ahaettunni af pvi ad taka topiramat & medgéngu. fhuga skal adra medferdarmoéguleika og
endurmeta parf pérfina fyrir topiramat medferd ad minnsta kosti arlega.

Voruupplysingarnar fyrir lyf sem innihalda topiramat verda uppfeaerdar til ad draga enn frekar fram
aheettuna og radstafanir sem gripa skal til. Sjuklingum og heilbrigdisstarfsfélki verdur afhent
freedsluefni um ahaettuna af notkun tépiramats & med&gongu og sjuklingum verdur afhent sjlklingakort
med hverri lyfjapakkningu. Synilegri vidvorun verdur einnig beett viéd ytri umbudir lyfsins.

1CMDh er lyfjaeftirlitsstofnun sem er fulltrdi adildarrikja Evrépusambandsins, Islands, Liechtenstein og Noregs.
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Pessar radstafanir koma i kj6lfar yfirferdar a tiltaakum gognum af PRAC, par & medal premur nylegum
athugunarrannséknum?23:4., Tveer pessara rannsdkna, sem notudu ad mestu sému gagnasoéfn, benda til
pbess ad born sem faedd eru maedrum med flogaveiki og sem voru Utsett fyrir topiramati i médurkvidi
geetu verid i tvofalt til prefalt meiri haettu 8 taugaproskaréskunum, einkum a einhverfuroéfsroskun,
proskahomlun eda athyglisbrestur med ofvirkni (ADHD), samanborid vié bérn sem feedd eru maedrum
med flogaveiki sem ekki taka flogaveikilyf. pridja rannsdknin syndi ekki aukna haettu & pessum
afleidingum hja bérnum sem faeddust maedrum sem voru Utsettar fyrir topiramat 8 medgongu,
samanborid vid bérn sem faeddust konum med flogaveiki sem ekki toku flogaveikilyf.

I endurskodun sinni stadfesti PRAC pekkta aukna haettu & faedingargdllum og minni vexti 6faetts barns
pbegar maedur fa tépiramat &8 medgongu. Faedingargallar koma fram hja 4 til 9 af hverjum 100 bérnum
sem faedast af konum sem taka topiramat @ medgbéngu, samanborid vid 1 til 3 af hverjum 100 bérnum
sem faedast kvenna sem ekki taka slika medferd. Ennfremur voru um 18 af hverjum 100 bérnum minni
og végu minna en buist var vid vid faedingu pegar maedur hofdu tekid topiramat 8 medgongu,
samanborid vid 5 af hverjum 100 bérnum sem faeddust maedrum an flogaveiki og toku ekki
flogaveikilyf.

Vid endurskodunina haféi PRAC einnig samrad vid hop sérfraedinga, fulltria sjuklinga og sérfraedinga.

Fyrirtaekin sem markadssetja topiramat verda ad gera lyfjanytingarrannsékn og kannanir a
heilbrigdisstarfsfolki og sjuklingum til ad leggja mat a virkni nyju adgerdanna.

Eftir ad CMDh sampykkti rédleggingar PRAC, verda pessar radstafanir nl framkvaemdar i 6llum
adildarrikjum par sem lyf sem innihalda tépiramat eru leyfd.

Upplysingar fyrir sjaklinga

o Utsetning fyrir topiramati i médurkvidi getur valdi® faedingargdllum hjd bérnum og nyburar sem
verda fyrir ahrifum geta verid minni og vega minna en buist var vi® vi® faedingu. Utsetning fyrir
topiramati i modurkvidi getur einnig aukid heettu & vandamalum vid proéun heilastarfsemi, svo sem
einhverfuréfsraskanir, vitsmunaleg fotlun eda athyglisbrest med ofvirkni (ADHD).

e Ef pl ert pbungud eda getur ordid pungud eru mikilvaegar takmarkanir & notkun topiramats:

—  bU matt ekki nota topiramat til ad koma i veg fyrir migreni eda stjorna likamspyngd pinni ef pu
ert pungud. Ef pu getur ordid pungud skaltu ekki nota topiramat vid pessum sjukdomum nema
pu notir mjog arangursrika getnadarvérn.

—  Ef pu ert med flogaveiki matt pu ekki nota tépiramat & medgéngu nema engin énnur medferd
sé til stadar sem veitir fullnaegjandi stjérn & flogum.

— Ef pu ert med flogaveiki og getur ordid pungud mattu ekki nota tépiramat nema pu notir mjég
arangursrika getnadarvorn. Ef pu eetlar ad verda pbungud og tépiramat er eina medferdin sem
veitir pér naegjanlega stjérn a flogum, aettir pd ad tala vié laekninn pinn, sem mun veita pér

2 Bjgrk M, Zoega H, Leinonen MK, o.fl. Samték um Utsetningu fyrir faadingu fyrir krampalyfjum med haettu & einhverfu og
proskahdmlun. Jama Neurol. 2022 Jali 1;79(7): 672-681. doi: 10.1001/jamaneurol.2022.1269.

3 Dreier JW, Bjgrk M, Alvestad S, o.fl. Utsetning fyrir faedingu fyrir krampalyfjum og tidni gedraskana sem hefjast i bernsku
og unglingsarum. Jama Neurol. 2023 juni 1;80(6): 568-577. doi: 10.1001/jamaneurol.2023.0674. )
4 Hernandez-Diaz S, Straub L, Bateman B, o.fl. Topiramat & medgdngu og haetta & taugaproskasjukdomum hja bérnum. I:
Samantekt fra ICPE 2022, 38. alpjédaradstefna um lyfjafraedi og ahaettustjornun (ICPE), Kaupmannahofn, Danmorku, 26.-
28. agust 2022. Pharmacoepidemiol Drug Saf, 2022; 31 Frambod 2:3-678, Abstract 47.
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upplysingar um ahaettuna af pvi ad taka topiramat & medgoéngu og um haettuna a flogum a
medgongu.

Ef pu ert sjuklingur sem getur ordid pungud mun laknirinn veita pér upplysingar svo pu skiljir
aheettuna af pvi ad taka tépiramat 8 medgongu. betta verdur gert adur en pu byrjar ad taka
topiramat og ad minnsta kosti einu sinni & ari medan & medferd stendur.

Ef pu getur ordid pungud eettir pu alltaf ad nota arangursrika getnadarvorn medan pu tekur
topiramat. Raaeddu vid laekninn um hvada getnadarvorn hentar pér & medan pu tekur tépiramat.

Leitid rada hja laekninum ef pungun er fyrirhugud. Ekki hzetta ad nota 6rugga getnadarvorn fyrr en
bu hefur reett adra medferd vid laekninn. Ef pu tekur topiramat vid flogaveiki skaltu ekki hezetta ad
taka lyfi® an samrads vid laekninn par sem pad geeti skadad pig eda ofaett barn pitt.

Lattu leekninn strax vita ef pu verdur pungud eda heldur ad pu geetir verid pungud.

Ef pu hefur einhverjar spurningar eda dhyggjur skaltu raeda paer vid laekninn pinn.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Pad er nu pegar vel pekkt ad tépiramat getur valdid alvarlegum medfeeddum vansképunum og
fésturvexti pegar pad er notad @ medgoéngu. Nylegar upplysingar benda einnig til hugsanlegrar
aukinnar haettu & taugaproskaréskunum eftir notkun tépiramats & medgongu.

Til a8 koma i veg fyrir migreni og sem medferd vid pyngdarstjérnun ma ekki nota tépiramat a
medgongu. Haetta verdur notkun topiramats ef sjuklingur verdur pbungud eda aetlar ad eignast
barn. Sjuklingar @ barneignaraldri aettu ad nota mjog virka getnadarvorn medan a medferd stendur
og i ad minnsta kosti 4 vikur eftir a8 medferd med tédpiramat er haett.

Til medferdar a flogaveiki ma ekki nota topiramat 8 medgéngu nema ekki sé til neinn hentugur
valkostur. Tépiramat er einnig frabending hja konum & barneignaraldri med flogaveiki sem ekki
nota mjog virka getnadarvdrn. Eina undantekningin er kona sem ekki er hentugur valkostur fyrir
en sem er ad skipuleggja medgongu og hefur verid upplyst ad fullu um ahaettuna af pvi ad taka
topiramat & medgongu.

Ohad 4dbendingum zetti adeins ad nota tépiramat handa konum & barneignaraldri pegar eftirfarandi
skilyrdi fyrirbyggjandi medgéngu eru uppfyllt:

- bungunarpréf adur en medferd hefst;

— RAa3dgjof um aheettuna af medferd med tdépiramati og porfina fyrir mjog arangursrikar
getnadarvarnir alla medéferdina;

—  Endurskodun & yfirstandandi medferd ad minnsta kosti arlega med pvi ad fylla Ut
aheettuvitundareydublad.
Til ad stadfesta ad videigandi radstafanir hafi verid gerdar munu sjaklingar og avisendur fara i
gegnum petta eydublad i upphafi medferdar og vid hverja arlega endurskodun og ef
sjuklingurinn er ad skipuleggja medgéngu eda er ordin pungud. Tryggja skal ad sjuklingurinn
sé ad fullu upplystur og hafi skili dhaettuna og raddstafanir sem gripa skal til.

Medferd med tépiramati hja sjuklingum & barneignaraldri zetti ad vera hafin og undir eftirliti laeknis
med reynslu i medhondlun & flogaveiki eda migreni. Medferd med topiramati/phentermin zetti ad
vera i hondum laeknis med reynslu i pyngdarstjérnun. fhuga skal adra medferdarkosti og
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endurmeta poérfina @ medferd med sjuklingnum a.m.k. arlega. Endurskoda skal aframhaldandi
medferd til ad stadfesta ad radstafanirnar, sem lyst er hér ad framan, hafi verid gerdar.

Bein samskipti heilbrigdisstarfsmanna (e. direct healthcare professional communication - DHPC) verda
send i taeka tid til heilbrigdisstarfsfolks sem avisar, afgreidir eda gefur lyfid. bPessi beinu samskipti
heilbrigdisstarfsmanna verda einnig birt & sérstakri sidu a vefsetri Lyfjastofnunar Evrépu.

Meira um lyfid

Tépiramat er notad eitt sér eda asamt 6drum lyfjum til ad koma i veg fyrir flog. Lyfid er einnig nota? til
ad koma i veg fyrir migrenishéfudverk og, i sumum ESB londum, til ad draga ur pyngd i féstum
skommtum med phentermin.

Tépiramat er faanlegt i ESB undir ymsum voéruheitum, par & medal Topamax, Topimax, Epitomax og
nokkrum almennum lyfjum. I sumum ESB I6ndum tépiramat er i bodi &samt phentermin og Qsiva.

Meira um verklagid

Endurskodun a tépiramati héfst ad beidni fronsku lyfjastofnunarinnar skv. 31. gr. tilskipunar
2001/83/EB. betta tengist endurskodun 6ryggismerkja sem hofst i juli 2022 og lauk i september 2022.

Endurskodunin var fyrst framkvaemd af Ahaettumatsnefndinni um lyfjagat (PRAC), nefndinni sem ber
abyrgd a 6ryggismalum lyfja fyrir menn og gaf hun Gt nokkur tilmaeli. par sem lyf sem innihalda
topiramat eru 6ll leyfd a landsvisu, voru radleggingar PRAC sendar til samhaefingarhéps um
gagnkvaema vidurkenningu og dreifdar verklagsreglur - manna (CMDh). CMDh er fulltrui adildarrikja
ESB, Islands, Liechtenstein og Noregs. Stofnunin ber abyrgd & ad tryggja samhaefda éryggisstadla fyrir
lyf sem leyfd eru med innlendum malsmedferdum i ESB.

par sem afstada CMDh var sampykkt med samstodu verda radstafanirnar beint til framkveemda af
adildarrikjunum par sem pessi lyf eru leyfs.
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