III priedas

Atitinkamy vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie atitinkamy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai yra kreipimosi
procediros rezultatas.

Véliau vaistinio preparato informacinius dokumentus gali atnaujinti valstybés narés kompetentingos
institucijos, prireikus bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare, Direktyvos 2001/83/EB III
antrastinés dalies 4 skyriuje nustatyta tvarka.
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Atitinkamy vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

[Visy I priede nurodyty vaistiniy preparaty informaciniai dokumentai is dalies keicCiami (atitinkamai
jterpiant, pakeiciant arba iSbraukiant tekstg), kad atspindéty toliau pateiktq suderintg teksta. ]

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

[Pagal dokumenty kokybés perzitros (QRD) Sablong pries 1 skyriy reikia jrasyti toliau nurodyta
tekstq.]

v Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

[I $j skyriy turi biiti jtrauktas toliau nurodytas tekstas. Tekstas lauZtiniuose skliaustuose taikytinas
priklausomai nuo to, ar vaistinis preparatas skirtas jaunesniems nei 18 mety asmenims ir
suaugusiesiems, ar vaistinis preparatas skirtas tik suaugusiesiems].

<Mergaités ir moterys> Vaisingo amziaus <moterys>

Gydyma topiramatu turi pradeti ir prizitréti gydytojas, turintis epilepsijos ar migrenos gydymo
patirties.

Reikia apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybes <mergaitéms ir> vaisingo amziaus moterims.
Gydymo topiramatu poreikis Siose populiacijose turi biti pakartotinai vertinamas bent kartg per metus
(zr. 4.3, 4.4 ir 4.6 skyrius).

. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra topiramato ir fentermino

[I $j skyriy turi biti jtrauktas toliau nurodytas tekstas. ]
Vaisingo amziaus moterys
Gydyma topiramatu ir fenterminu turi pradéti gydytojas, turintis pacienty nutukimo gydymo patirties.

Reikia apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybes vaisingo amziaus moterims. Gydymo topiramatu ir
fenterminu poreikis Sioje populiacijoje turi biti pakartotinai vertinamas bent kartg per metus (zr. 4.3,
4.4 ir 4.6 skyrius).

4.3. Kontraindikacijos
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. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

[Visa esama informacija apie néstumag ir vaisingo amziaus moteris 4.3 skyriuje turi bdti pakeista toliau
nurodyta informacija. ]

Migrenos profilaktika:
e néstumo metu (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius);

e vaisingo amziaus moterims, nenaudojancioms itin veiksmingy kontracepcijos priemoniy (Zr.
4.4, 4.5 ir 4.6 skyrius).

Epilepsija:

e néstumo metu, iSskyrus atvejus, kai néra tinkamo alternatyvaus gydymo (zr. 4.4 ir
4.6 skyrius);

e vaisingo amziaus moterims, nenaudojancioms itin veiksmingy kontracepcijos priemoniy.
Vienintelé iSimtis — moteris, kuriai néra tinkamos alternatyvos, taciau kuri planuoja néstuma ir
yra iSsamiai informuota apie topiramato vartojimo néstumo metu rizikg (zr. 4.4, 4.5 ir
4.6 skyrius).

o Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra topiramato ir fentermino

[Visa esama informacija apie néstumag ir vaisingo amziaus moteris 4.3 skyriuje turi biti pakeista toliau
nurodyta informacija. ]

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama:
e néstumo metu (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius);

e vaisingo amziaus moterims, nenaudojancioms itin veiksmingy kontracepcijos priemoniy (zr.
4.4, 4.5 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
o Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

[Visa esama informacija apie vaisingo amziaus moteris 4.4 skyriuje turi bati pakeista toliau nurodytu
tekstu. Atkreipkite démesj, kad visi esami tyrimy rezultatai, susije su néstumu, turi biiti pasalinti.]

Néstumo prevencijos programa

Néscios moters vartojamas topiramatas gali sukelti dideliy jgimty sklaidos trikumy ir vaisiaus augimo
sulétéjima.

Kai kurie duomenys rodo padidéjusig neurologiniy raidos sutrikimy rizikg vaikams, kai topiramatas
buvo vartojamas jiems esant gimdoje, taciau kiti duomenys tokios padidéjusios rizikos nerodo (zr.
4.6 skyriy).

Vaisingo amziaus moterys
PrieS pradedant vaisingo amziaus motery gydyma topiramatu, reikia atlikti tyrimg néstumui nustatyti.

Pacienté turi bati iSsamiai informuota ir suprasti su topiramato vartojimu néstumo metu susijusia rizikq
(zr. 4.3 ir 4.6 skyrius). Tai apima poreikj konsultuotis su specialistu, jeigu moteris planuoja néstuma,
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kad bty aptartas peréjimas prie alternatyvaus gydymo pries nutraukiant kontracepcijg, ir poreikj
nedelsiant kreiptis | specialista, jei ji pastojo arba mano, kad gali biti nésdia.

[Toliau pateiktas tekstas lauZtiniuose skliaustuose turi biti jrasytas tik tiems vaistiniams preparatams,
kuriy indikacijos skirtos jaunesniems nei 18 mety asmenims. ]

<Mergaités ir paauglés>

Vaistinius preparatus iSrasantys gydytojai turi uztikrinti, kad topiramatg vartojanciy mergaiciy ir
paaugliy tévai arba globéjai suprasty, jog vaikui prasidéjus pirmosioms ménesinéms bitina kreiptis |
specialistg. Tuo metu pacientei ir jos motinai (tévui) arba globé&jai (-ui) turi bati suteikta iSsami
informacija apie rizika dél topiramato ekspozicijos gimdoje ir bitinybe kuo greiciau naudoti itin
veiksmingg kontracepcijos priemone. Reikia i$ naujo jvertinti tolesnio gydymo topiramatu poreikj ir
apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybes.

Sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams (arba tévams ar globéjams) skirta mokomoji
medziaga apie Sias priemones. Paciento vadovas turi biti pateiktas visoms vaisingo amziaus moterims,
vartojancioms topiramata, ir mergaiciy, paaugliy tévams arba globéjams. Paciento kortelé pateikiama
kartu su <Sugalvotas pavadinimas> pakuote.

o Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra topiramato ir fentermino

[Visa esama informacija apie vaisingo amziaus moteris 4.4 skyriuje turi bati pakeista toliau nurodytu
tekstu.]

Néstumo prevencijos programa

Neéscios moters vartojamas topiramatas gali sukelti dideliy jgimty sklaidos trikumy ir vaisiaus augimo
sulétéjima.
Kai kurie duomenys rodo padidéjusigq neurologiniy raidos sutrikimy rizikg vaikams, kai topiramatas

buvo vartojamas jiems esant gimdoje, taciau kiti duomenys tokios padidéjusios rizikos nerodo (zr.
4.6 skyriy).

Vaisingo amziaus moterys

Pries pradedant vaisingo amziaus motery gydyma topiramatu ir fenterminu, reikia atlikti tyrimg
néstumui nustatyti.

Pacienté turi bti iSsamiai informuota ir suprasti su topiramato ir fentermino vartojimu néstumo metu
susijusig rizikg (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius). Tai apima poreikj konsultuotis su specialistu, jeigu moteris
planuoja néstuma, kad bity nutrauktas gydymas topiramatu ir fenterminu, ir aptarti, ar reikia
alternatyvaus gydymo, pries nutraukiant kontracepcija, taip pat nedelsiant susisiekti su specialistu, jei
moteris pastojo arba mano, kad gali biiti néscia.

Sveikatos priezilros specialistams ir pacientams skirta mokomoji medziaga apie Sias priemones.
Paciento vadovas turi biti pateiktas visoms vaisingo amziaus moterims, vartojanc¢ioms topiramatg ir
fenterming. Paciento kortelé pateikiama kartu su <Sugalvotas pavadinimas> pakuote.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika
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. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

[Visas esamas 4.5 skyriaus tekstas dél kontracepcijos priemoniy turi bati perZidrétas, jtraukiant toliau
nurodyta teksta. Atkreipkite demesj, kad paantrasteé turi biti tokia: ,Sisteminio poveikio hormoniniai
kontraceptikai" (jeigu dabartinéje paantrastéje nurodyta ,Geriamieji kontraceptikai"”, ji turi bati
patikslinta). ]

Sisteminio poveikio hormoniniai kontraceptikai

[...] Stebéty pokyciy klinikiné reikSmé néra Zinoma. Pacientéms, vartojancioms sisteminio poveikio
hormoninius kontraceptikus kartu su <Sugalvotas pavadinimas>, reikia atsizvelgti | sumazéjusio
kontraceptinio veiksmingumo ir padidéjusio kraujavimo tarp ménesiniy galimybe. Pacienciy, reikia
paprasyti pranesti apie bet kokius kraujavimo pokycius. Kontraceptinis veiksmingumas gali biti
sumazéjes net ir nesant kraujavimo tarp ménesiniy. Sisteminio poveikio hormoninius kontraceptikus
vartojan¢ioms moterims reikia patarti naudoti ir barjerinj metoda.

. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra topiramato ir fentermino

[Visas esamas 4.5 skyriaus tekstas dél kontracepcijos priemoniy turi bati pakeistas toliau nurodytu
tekstu. Atkreipkite démesj, kad paantrasteé turi biti tokia: ,,Sisteminio poveikio hormoniniai
kontraceptikai" (jeigu dabartinéje paantrastéje nurodyta ,,Geriamieji kontraceptikai”, ji turi biti
patikslinta). ]

Sisteminio poveikio hormoniniai kontraceptikai

Nutukusioms sveikoms savanoréms kartu vartojant daugkartine 15 mg/92 mg <Sugalvotas
pavadinimas> doze karta per parg su vienkartine geriamojo kontraceptiko, kurio sudétyje yra 35 ug
etinilestradiolio (estrogeno sudedamoji dalis) ir 1 mg noretisterono (progestino sudedamoji dalis),
doze, etinilestradiolio poveikis sumazéjo 16 %, o noretisterono poveikis padidéjo 22 %. Pacientéms,
vartojancioms sisteminio poveikio hormoninius kontraceptikus kartu su <Sugalvotas pavadinimas>,
reikia atsizvelgti | sumazéjusio kontraceptinio veiksmingumo ir padidéjusio kraujavimo tarp ménesiniy,
galimybe. Pacienciy reikia paprasyti pranesti apie bet kokius kraujavimo pokycius. Kontraceptinis
veiksmingumas gali biti sumazéjes net ir nesant kraujavimo tarp ménesiniy. Sisteminio poveikio
hormoninius kontraceptikus vartojan¢ioms moterims reikia patarti naudoti ir barjerinj metoda.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis
o Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

[Visa esama informacija apie néstumg ir vaisingo amziaus moteris 4.6 skyriuje turi bdti pakeista toliau
nurodyta informacija. |

Néstumas
Rizika, susijusi su epilepsija ir vaistiniais preparatais nuo epilepsijos (VPE) apskritai

Vaisingo amziaus moterims, ypac planuojancioms pastoti ir nés¢ioms moterims, turi bati teikiamos
specialisty konsultacijos del galimos rizikos vaisiui, kurig sukelia tiek traukuliai, tiek gydymas
vaistiniais preparatais nuo epilepsijos. Gydymo VPE poreikj reikia perziaréti, kai moteris planuoja
pastoti. Nuo epilepsijos gydomoms moterims reikia vengti staiga nutraukti gydyma VPE, nes tai gali
sukelti staigius traukulius, kurie gali turéti sunkiy pasekmiy moteriai ir vaisiui. Jei jmanoma, pirmenybée
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turi biti teikiama monoterapijai, nes gydymas keliais VPE gali biti susijes su didesne jgimty sklaidos
trukumuy rizika nei monoterapija, priklausomai nuo susijusiy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos.

Su topiramatu susijusi rizika

Topiramatas yra teratogenigkas peléms, Ziurkéms ir triusiams (Zr. 5.3 skyriy). Ziurkems topiramatas
prasiskverbia pro placentos barjera.

Zmonems topiramatas prasiskverbia per placenta, panasios koncentracijos nustatytos bambagysléje ir
motinos kraujyje.

taikoma monoterapija topiramatu:
ReikSmingi jgimti sklaidos trikumai ir vaisiaus augimo sulétéjimas

e Padidéjusi jgimty sklaidos trikumuy (ypac kiskio lGpos ar vilko gomurio, hipospadijos ir jvairiy
organizmo sistemy anomalijy) rizika, kai vaistinis preparatas buvo vartojamas pirmojo
trimestro metu. Siaurés Amerikos vaistiniy preparaty nuo epilepsijos néstumo registro
duomenys topiramato monoterapijos atveju parodé mazdaug 3 kartus daznesnj sunkiy jgimty
sklaidos trikumuy pasireiskimg (4,3 %), palyginti su kontroline grupe, nevartojancia VPE
(1,4 %). Siaures $aliy populiacijos stebéjimo registro tyrimo duomenys parode 2-3 kartus
didesnj dideliy jgimty sklaidos trikumy paplitimg (iki 9,5 %), palyginti su kontroline grupe,
nevartojancia VPE (3,0 %). Be to, kity tyrimy duomenys rodo, kad, palyginti su monoterapija,
dél vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimo derinyje su kitais vaistiniais preparatais
padideéja teratogeninio poveikio rizika. Buvo nustatyta, kad rizika priklauso nuo dozeés; poveikis
buvo stebimas vartojant visas dozes. Nustatyta, kad topiromatu gydytoms moterims,
pagimdziusioms jgimty sklaidos trikumuy turintj kadikj, paskesniy néstumy metu vartojant
topiramatg apsigimimy pavojus padidéja.

e Nustatytas didesnis maZo naujagimio svorio (< 2 500 g) atvejy skaicius, palyginti su kontroline
grupe.

e Dazniau pasitaiko mazas (gis pagal gestacinj amziy (MGA; nustatomas, kai gimimo svoris,
pakoreguotas pagal gestacinj amziy ir paskirstytas pagal lytj, yra mazesnis nei 10-
as procentilis). Siaurés Amerikos vaistiniy preparaty nuo epilepsijos né$tumo registre
nustatyta, kad topiramatg vartojanciy motery vaikams MGA rizika buvo 18 %, palyginti su 5 %
motery, neserganciy epilepsija ir nevartojanciy VPE, vaikams. Ilgalaikiy MGA padariniy nebuvo
galima nustatyti.

Neurologiniai raidos sutrikimai

e Duomenys is dviejy stebimyjuy populiacijos registro tyrimy, atlikty i$ esmés tame paciame
Siaurés $aliy duomeny rinkinyje, rodo, kad beveik 300 vaiky, kuriems esant gimdoje jy
epilepsija sergancios motinos vartojo topiramata, gali 2-3 kartus dazniau pasireiksti autizmo
spektro sutrikimai, intelekto sutrikimai arba démesio trikumo ir hiperaktyvumo sutrikimas
(DTHS), palyginti su vaikais, kuriy motinos, sergancios epilepsija, nevartojo VPE. Treciasis JAV
atliktas stebimasis kohortinis tyrimas neparodé padidéjusio Siy baigciy kumuliacinio daznio iki
8 mety vaikams, kuriems esant gimdoje mazdaug 1 000 epilepsija serganciy motiny vartojo
topiramata, palyginti su motiny, kurios nevartojo VPE, vaikais.
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Indikacijos epilepsijai

e Topiramato vartoti draudziama néstumo metu, iSskyrus atvejus, kai néra tinkamo
alternatyvaus gydymo (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

e Moteris turi bati iSsamiai informuota ir suprasti topiramato vartojimo néStumo metu rizikg. Tai
apima ir nekontroliuojamos epilepsijos rizikos néStumui aptarima.

e Jeigu moteris planuoja pastoti, reikia stengtis pereiti prie tinkamo alternatyvaus gydymo pries
nutraukiant kontracepcija.

e Jei moteris pastojo vartodama topiramata, ji turi bati nedelsiant nukreipta pas specialistg, kad
baty i$ naujo jvertintas gydymas topiramatu ir apsvarstytos alternatyvaus gydymo galimybés.

e Jeigu topiramatas vartojamas néstumo metu, paciente reikia nukreipti pas specialistg jvertinti
ir konsultuoti dél galimo poveikio vaisiui. Turi blti vykdomas kruopstus prenatalinis stebé&jimas.

Indikacijos migrenos profilaktikai

Topiramato vartoti draudziama néstumo metu (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vaisingo amziaus moterys (visos indikacijos)

Topiramato vartoti draudziama vaisingo amziaus moterims, nenaudojancioms itin veiksmingy
kontracepcijos priemoniy. Vienintelé iSimtis — epilepsija serganti moteris, kuriai néra tinkamos
alternatyvos, taciau kuri planuoja néStuma ir yra iSsamiai informuota apie topiramato vartojimo
néstumo metu rizika (zr. 4.4, 4.5 ir 4.6 skyrius).

Gydymo metu ir maziausiai 4 savaites po gydymo <Sugalvotas pavadinimas> nutraukimo reikia
naudoti bent viena itin veiksmingg kontracepcijos priemone (pvz., intrauterine priemone) arba dvi
papildomas kontracepcijos priemones, jskaitant barjerinj metoda (Zr. 4.3, 4.4 ir 4.5 skyrius).

Reikia apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybes vaisingo amziaus moterims.
Pries pradedant vaisingo amziaus motery gydyma topiramatu, reikia atlikti tyrimg néstumui nustatyti.

Pacienté turi biti iSsamiai informuota ir suprasti su topiramato vartojimu néstumo metu susijusig
rizikg. Tai apima poreikj konsultuotis su specialistu, jeigu moteris planuoja néstuma, ir poreikj
nedelsiant kreiptis | specialistg, jei ji pastojo arba mano, kad gali biti néscia ir vartoja topiramata.

Epilepsija serganc¢ioms moterims taip pat reikia atsizvelgti | nekontroliuojamos epilepsijos keliamg
rizika néstumui (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

[Toliau pateiktas tekstas lauztiniuose skliaustuose turi biiti jrasytas tik tiems vaistiniams preparatams,
kuriy indikacijos skirtos jaunesniems nei 18 mety asmenims. |

<Mergaitéms ir paaugléms (zr. 4.4 skyriy).>
o Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra topiramato ir fentermino

[Visa esama informacija apie néstuma ir vaisingo amziaus moteris 4.6 skyriuje turi biiti pakeista toliau
nurodyta informacija. ]

Néstumas
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<Veikliosios medziagos / Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama néStumo metu (zr. 4.3 ir
4.4 skyrius).

Zinoma, kad topiramatas yra teratogeniskas gyvinams (zr. 5.3 skyriy) ir Zzmonéms. Zmonéms
topiramatas prasiskverbia per placentg, panasios koncentracijos nustatytos bambagysléje ir motinos
kraujyje.

taikoma monoterapija topiramatu:
Reiksmingi jgimti sklaidos trikumai ir vaisiaus augimo sulétéjimas

e Padidéjusi jgimty sklaidos trikumuy (ypac kiskio IGpos ar vilko gomurio, hipospadijos ir jvairiy
organizmo sistemy anomalijy) rizika, kai vaistinis preparatas buvo vartojamas pirmojo
trimestro metu. Siaurés Amerikos vaistiniy preparaty nuo epilepsijos nésStumo registro
duomenys topiramato monoterapijos atveju parodé mazdaug 3 kartus daznesnj sunkiy jgimty
sklaidos trikumy pasireiskimg (4,3 %), palyginti su kontroline grupe, nevartojancia VPE
(1,4 %). Siaurés Saliy populiacijos stebé&jimo registro tyrimo duomenys parodé 2-3 kartus
didesnj dideliy jgimty sklaidos trikumy paplitimg (iki 9,5 %), palyginti su kontroline grupe,
nevartojancia VPE (3,0 %). Nustatyta, kad topiromatu gydytoms moterims, pagimdziusioms
igimty sklaidos trikumuy turintj kidikj, paskesniy néstumy metu vartojant topiramata
apsigimimuy, pavojus padidéja.

e Nustatytas didesnis mazo naujagimio svorio (< 2 500 g) atvejy skaicius, palyginti su kontroline
grupe.

e Dazniau pasitaiko mazas gis pagal gestacinj amziy (MGA; nustatomas, kai gimimo svoris,
pakoreguotas pagal gestacinj amziy ir paskirstytas pagal lytj, yra mazesnis nei 10-
as procentilis). Siaurés Amerikos vaistiniy preparaty nuo epilepsijos néstumo registre
nustatyta, kad topiramatg vartojanciy motery vaikams MGA rizika buvo 18 %, palyginti su 5 %
motery, neserganciy epilepsija ir nevartojanciy VPE, vaikams. Ilgalaikiy MGA padariniy nebuvo
galima nustatyti.

Neurologiniai raidos sutrikimai

¢ Duomenys i$ dviejy stebimuyjy populiacijos registro tyrimuy, atlikty iS esmés tame paciame
Siaurés $aliy duomeny, rinkinyje, duomenys rodo, kad beveik 300 vaiky, kuriems esant
gimdoje jy epilepsija sergancios motinos vartojo topiramata, gali 2-3 kartus dazniau
pasireiksti autizmo spektro sutrikimai, intelekto sutrikimai arba démesio trikumo ir
hiperaktyvumo sutrikimas (DTHS), palyginti su vaikais, kuriy motinos, sergancios
epilepsija, nevartojo VPE. Treciasis JAV atliktas stebimasis kohortinis tyrimas neparodé
padidéjusio Siy baigciy kumuliacinio daznio iki 8 mety vaikams, kuriems esant gimdoje
mazdaug 1 000 epilepsija serganciy motiny vartojo topiramata, palyginti su motiny, kurios
nevartojo VPE, vaikais.

Vaisingo amziaus moterys

Topiramato ir fentermino vartoti draudziama vaisingo amziaus moterims, nenaudojancioms itin
veiksmingy, kontracepcijos priemoniy. Gydymo metu ir maZiausiai 4 savaites po gydymo <Sugalvotas
pavadinimas> nutraukimo reikia naudoti bent vieng itin veiksminggq kontracepcijos priemone (pvz.,
intrauterine priemone) arba dvi papildomas kontracepcijos priemones, jskaitant barjerinj metodg (Zr.
4.3, 4.4 ir 4.5 skyrius).
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Reikia apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybes vaisingo amziaus moterims.

Pries pradedant vaisingo amziaus motery gydyma topiramatu ir fenterminu, reikia atlikti tyrimg
néstumui nustatyti.

Pacienté turi bati iSsamiai informuota ir suprasti su topiramato ir fentermino vartojimu néstumo metu
susijusig rizikg. Tai apima poreikj konsultuotis su specialistu, jeigu moteris planuoja néstuma, ir poreikj
nedelsiant kreiptis | specialista, jei ji pastojo arba mano, kad gali bdti néscia ir vartoja topiramata ir
fentermina.

ZENKLINIMAS

[Sis Zenklinimo tekstas taikomas visiems vaistiniams preparatams.]

ISoriné pakuoté

INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AlI) (JEI REIKIA)
[I $j skyriy turi biiti jtrauktas toliau nurodytas tekstas.]
Ispéjimas galin¢ioms pastoti moterims:

Sis vaistas gali sunkiai pakenkti negimusiam vaikui. Gydymo metu visada naudokite itin veiksminga
kontracepcijos priemone.

Jeigu pastojote, nedelsdama pasitarkite su gydytoju.

[Toliau pateikiamas tekstas turi biti jtrauktas tik vaistiniams preparatams, kuriy indikacija yra
epilepsija.]

<Jeigu sergate epilepsija, nenutraukite Sio vaisto vartojimo, jei to nenurodé gydytojas.

Paciento kortelé

[Sitilomas naujas tekstas turi biti jtrauktas pacioje Zenklinimo teksto dokumento pabaigoje, naujame
puslapyje. Paciento kortelé turi biti jdéta | iSorinés pakuotés vidy arba pritvirtinta prie vienos jos
pusés, neuzdengiant jokios informacijos. ]

Paciento kortelé, skirta <Sugalvotas pavadinimas> - Galinioms pastoti moterims ir merginoms
Kontracepcija ir néStumo prevencija
Kg privalote Zinoti
e <Sugalvotas pavadinimas> yra vaistas, skirtas {jrasyti atitinkamg indikacijg}.

e Néstumo metu vartojamas <Sugalvotas pavadinimas> gali sunkiai pakenkti negimusiam
vaikui.
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Ka privalote daryti
e Prie$ vartojima atidziai perskaitykite pakuotés lapelj ir paciento vadova.

e Gydymo topiramatu metu ir maziausiai 4 savaites po paskutinés topiramato dozés naudokite
itin veiksmingg kontracepcijos priemone. Gydytojas patars, koks metodas yra Jums
tinkamiausias.

e Bent kartg per metus apsilankykite pas gydytoja, kad bty perziGrétas Jums paskirtas
gydymas.

e« Jeigu manote, kad pastojote, nedelsdama pasitarkite su gydytoju.

e Jeigu planuojate pastoti, nenutraukite kontracepcijos, kol nepasikalbéjote su gydytoju.

[Toliau pateikiamas tekstas lauZtiniuose skliaustuose turi biti jtrauktas tik vaistiniams preparatams,
kuriy indikacija yra epilepsija.]

e <Jeigu sergate epilepsija, nenutraukite topiramato vartojimo, jei to nenurodé gydytojas, nes
JUsy buklé gali pablogéti.>

[Dél greitojo atsako (QR) kodo jtraukimo bus nuspresta nacionaliniu lygmeniu (Zr. toliau pateiktg
tekstg lauZtiniuose skliaustuose)].

Paprasykite gydytojo Jums duoti paciento vadova<.><<arba nuskaitykite S| QR koda.
{QR kodas, kuris turi bati jtrauktas + URL}>

Saugokite Sig kortele.
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PAKUOTES LAPELIS

. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

[Pakuotés lapelio pradzioje pagal QRD sablong, isSkart po teksto ,(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas
farmaciné forma, veiklioji (-osios) medziaga (-0s)", turi biti jraSytas toliau nurodytas tekstas. ]

YVykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

2. Kas zinotina pries vartojant <Sugalvotas pavadinimas>
. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama

[Visa esama informacija apie néstuma ir vaisingo amziaus moteris skyriuje , <Sugalvotas
pavadinimas> vartoti draudziama" turi bti pakeista toliau nurodyta informacija. ]

Migrenos profilaktika
e Jeigu esate néscia, <Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama.

e Jeigu esate galinti pastoti moteris, <Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama, nebent
gydymo metu naudojate itin veiksmingas kontracepcijos (apsaugos nuo néstumo) priemones.
Zr. ,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas - svarbus patarimai moterims" toliau.

Epilepsijos gydymas

e Jeigu esate néscia, <Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama, iSskyrus atvejus, kai joks
kitas gydymas Jums nepadeda pakankamai kontroliuoti priepuoliy.

e Jeigu esate galinti pastoti moteris, <Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama, nebent
gydymo metu naudojate itin veiksmingas kontracepcijos (apsaugos nuo néstumo) priemones.
Vienintelé iSimtis - jeigu <Sugalvotas pavadinimas> yra vienintelis gydymo bidas, padedantis
Jums pakankamai kontroliuoti priepuolius, ir Jus planuojate pastoti. Turite pasitarti su
gydytoju, kad bty suteikta informacija apie <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo néStumo
metu rizikq ir apie traukuliy priepuoliy né$tumo metu rizika. Zr. ,Néstumas, zindymo
laikotarpis ir vaisingumas - svarbis patarimai moterims" toliau.

[Dél QR kodo jtraukimo bus nuspresta nacionaliniu lygmeniu (Zr. toliau pateiktg tekstg lauZtiniuose
skliaustuose). ]

Batinai perskaitykite paciento vadova, kurj gausite i$ gydytojo<.><arba nuskaitykite QR kodg (Zr.
6 skyriy ,Kiti informacijos saltiniai“)>.

Kartu su <Sugalvotas pavadinimas> pakuote pateikiama paciento kortelé, kurioje primenama apie
rizikg néstumo metu.

[...]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti <Sugalvotas pavadinimas>, jeigu:

[Visa esama informacija apie néstuma ir vaisingo amziaus moteris skyriuje ,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés" turi bati pakeista toliau nurodytu tekstu. Taip pat turi bdti patikslinta visa esama
informacija, panasi | du paskutinius toliau pateiktus sakinius (,Jeigu nesate tikri..." ir ,Jeigu sergate

epilepsija...").]
e esate galinti pastoti moteris. NéStumo metu vartojamas <Sugalvotas pavadinimas> gali
pakenkti negimusiam vaikui. Gydymo metu ir maZiausiai 4 savaites po paskutinés <Sugalvotas

pavadinimas> dozés reikia naudoti itin veiksmingas kontracepcijos (apsaugos nuo néstumo)
priemones. Daugiau informacijos zr. skyriuje ,Néstumas ir Zindymo laikotarpis".

e esate néscia. NéStumo metu vartojamas <Sugalvotas pavadinimas> gali pakenkti negimusiam
vaikui.

Jeigu nesate tikri, ar kuris nors i$ pirmiau iSvardyty atvejy Jums tinka, prie$ pradédami vartoti
<Sugalvotas pavadinimas>, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu sergate epilepsija, svarbu nenutraukti vaisto vartojimo pries tai nepasitarus su gydytoju.

Kiti vaistai ir <Sugalvotas pavadinimas>
Batinai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

[Bet kokj esamgq teksta skyriuje ,Kiti vaistai ir <Sugalvotas pavadinimas>", susijusj su kontracepcijos
priemonémis (pvz., kontraceptinémis tabletémis), reikia pakeisti toliau nurodytu tekstu. ]

e hormoninés kontracepcijos priemones. <Sugalvotas pavadinimas> gali sumazinti hormoniniy,
kontracepcijos priemoniy veiksminguma. Turi buti naudojamas papildomas barjerinis
kontracepcijos metodas, pavyzdziui, prezervatyvas arba pesaras ir (ar) diafragma. Turite
pasitarti su gydytoju dél geriausios kontracepcijos priemoneés, kurig galite naudoti <Sugalvotas
pavadinimas> vartojimo metu.

Pasakykite gydytojui, jei vartojant hormoninés kontracepcijos priemones ir <Sugalvotas pavadinimas>
pasikeité meénesiniy kraujavimas. Gali pasireiksti nereguliarus kraujavimas. Tokiu atveju toliau
vartokite hormoninés kontracepcijos priemones ir informuokite gydytoja.

NésStumas <,><ir> Zindymo laikotarpis <ir vaisingumas>

[Visa esama informacija apie néstuma ir vaisingo amziaus moteris skyriuje ,Néstumas, Zindymo
laikotarpis <ir vaisingumas>" turi biti pakeista toliau nurodyta informacija. ]

Svarbus patarimas galindioms pastoti moterims

<Sugalvotas pavadinimas> gali pakenkti negimusiam vaikui. Jeigu esate galinti pastoti moteris,
pasitarkite su gydytoju dél kity galimy gydymo bady. Bent karta per metus apsilankykite pas gydytoja,
kad bty perzitrétas Jums paskirtas gydymas ir aptarta rizika.

Migrenos profilaktika
e Jeigu esate néscia, <Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama migrenai gydyti.
e Jeigu esate galinti pastoti moteris, <Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama migrenai

gydyti, nebent naudojate itin veiksminga kontracepcijos priemone.
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Pries pradedant gydyma <Sugalvotas pavadinimas>, galinCiai pastoti moteriai reikia atlikti
tyrimg néstumui nustatyti.

Epilepsijos gydymas

Jeigu esate néscia, <Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama epilepsijai gydyti, iSskyrus
atvejus, kai joks kitas gydymas Jums nepadeda pakankamai kontroliuoti priepuoliy.

Jeigu esate galinti pastoti moteris, <Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama epilepsijai
gydyti, nebent naudojate itin veiksmingg kontracepcijos priemone. Vienintelé iSimtis - jeigu
<Sugalvotas pavadinimas> yra vienintelis gydymo budas, padedantis Jums pakankamai
kontroliuoti priepuolius, ir JUis planuojate pastoti. Turite pasitarti su gydytoju, kad buty suteikta
informacija apie <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo néStumo metu rizika ir apie traukuliy,
priepuoliy néstumo metu rizika, nes tai gali kelti pavojy Jums arba Jlsy negimusiam vaikui.

Pries pradedant gydyma <Sugalvotas pavadinimas>, galiniai pastoti moteriai reikia atlikti
tyrimg néstumui nustatyti.

Néstumo metu vartojamo topiramato keliama rizika (nepriklausomai nuo ligos, kuriai gydyti
vartojamas topiramatas):

Néstumo metu vartojant <Sugalvotas pavadinimas> kyla rizika pakenkti negimusiam vaikui.

Jeigu <Sugalvotas pavadinimas> vartojate néStumo metu, Jisy vaikui yra didesné apsigimimy,
rizika. Mazdaug 4-9 iS 100 topiramatg vartojanciy motery vaikams biina apsigimimy. Tai
galima palyginti su 1-3 i$ 100 vaiky, gimusiy moterims, kurios neserga epilepsija ir nevartoja
vaisty nuo epilepsijos. Ypac pastebéta kiskio Itpa (nesuaugusi virsutiné ITpa) ir vilko gomurys
(gomurio vientisumo defektas). Naujagimiams berniukams taip pat gali iSsivystyti varpos
vystymosi sutrikimas (hipospadija). Sie defektai gali iSsivystyti ankstyvuoju néStumo
laikotarpiu, dar pries suzinant, kad esate nésdia.

Jeigu nésStumo metu vartojate <Sugalvotas pavadinimas>, Jusy vaikui gali bGti 2-3 kartus
didesné autizmo spektro sutrikimy, intelekto sutrikimy ar démesio trukumo ir hiperaktyvumo
sutrikimo (DTHS) rizika, palyginti su vaikais, gimusiais moterims, sergancioms epilepsija ir
nevartojancioms vaisty nuo epilepsijos.

Jeigu néStumo metu vartosite <Sugalvotas pavadinimas>, Jisy kidikis gimimo metu gali bti
mazesnis ir sverti maziau, nei tikétasi. Vieno tyrimo metu 18 % vaiky, gimusiy motinoms,
néstumo metu vartojusioms topiramatg, buvo mazesni ir gime svéré maziau, nei tikétasi, o

5 % vaiky, kuriuos pagimdé epilepsija nesergancios ir vaisty nuo epilepsijos nevartojancios
moterys, buvo mazesni ir gime svéré maziau, nei tikétasi.

Jeigu turite klausimy dél Sios rizikos néstumo metu, pasitarkite su gydytoju.

Gali biti, kad Jasy ligai gydyti yra kity vaisty, kurie kelia mazesne apsigimimy, rizika.

Kontracepcijos poreikis galinCioms pastoti moterims:

Jeigu esate galinti pastoti moteris, pasitarkite su gydytoju dél kity galimy gydymo bidy vietoj
<Sugalvotas pavadinimas> vartojimo. Jeigu bus nuspresta vartoti <Sugalvotas pavadinimas>,
gydymo metu ir maziausiai 4 savaites po paskutinés <Sugalvotas pavadinimas> dozés turite
naudoti itin veiksminga kontracepcijos priemone.
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Turi buti naudojama viena itin veiksminga kontracepcijos priemoné (pvz., intrauteriné
priemoné (gimdos spiralé) arba dvi papildomos kontracepcijos priemonés, pavyzdziui,
kontraceptinés tabletés kartu su barjeriniu kontracepcijos metodu (pvz., prezervatyvu arba
pesaru ir (arba) diafragma). Pasitarkite su gydytoju, kokia kontracepcijos priemoné Jums
tinkamiausia.

Jeigu vartojate hormoninés kontracepcijos priemones, yra tikimybé, kad dél topiramato gali
sumazéti kontracepcijos priemoniy veiksmingumas. Todél reikia naudoti papildoma barjerinj
kontracepcijos metodq (pvz., prezervatyvg arba pesarg ir (ar) diafragma).

Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiSké nereguliarus menstruacinis kraujavimas.

[Toliau pateiktas tekstas lauztiniuose skliaustuose turi biiti jrasytas tik tiems vaistiniams preparatams,
kuriy indikacijos skirtos jaunesniems nei 18 mety asmenims. |

<Sugalvotas pavadinimas> vartojimas mergaitéms:

Jeigu esate <Sugalvotas pavadinimas> gydomos mergaités tévai arba globéjai, turite nedelsdami
kreiptis | jos gydytojq, kai tik Jasy vaikui prasideda pirmosios ménesinés (menarché). Gydytojas Jus
informuos apie néstumo metu vartojamo topiramato keliama rizikg negimusiam vaikui ir bGtinybe
naudoti itin veiksminga kontracepcijos priemone.>

Jeigu norite pastoti <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo metu:

Suplanuokite susitikimg su gydytoju.
Nenutraukite kontracepcijos priemonés vartojimo, kol neaptarete to su gydytoju.

Jeigu <Sugalvotas pavadinimas> vartojate nuo epilepsijos, nenutraukite jo vartojimo, kol to
neaptaréte su gydytoju, nes Jusy liga gali paumeti.

Gydytojas iS naujo jvertins Jlsy gydyma ir jvertins alternatyvaus gydymo galimybes. Gydytojas
Jums patars dél <Sugalvotas pavadinimas> keliamos rizikos néStumo metu. Jis taip pat gali
nukreipti Jus pas kitg specialista.

Jeigu pastojote arba manote, kad galéjote pastoti <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo metu:

Skubiai suplanuokite susitikima su gydytoju.

Jeigu <Sugalvotas pavadinimas> vartojate migrenos profilaktikai, nedelsdami nutraukite vaisto
vartojima ir kreipkités | gydytojq, kad jis jvertinty, ar Jums reikia alternatyvaus gydymo.

Jeigu <Sugalvotas pavadinimas> vartojate nuo epilepsijos, nenutraukite Sios vaisto vartojimo,
kol to neaptaréte su gydytoju, nes Jasy liga gali paiméti. Epilepsijos paimeéjimas gali kelti
rizikg Jums arba JUsy negimusiam vaikui.

Gydytojas iS naujo jvertins Jlsy gydyma ir jvertins alternatyvaus gydymo galimybes. Gydytojas
Jums patars dél <Sugalvotas pavadinimas> keliamos rizikos néstumo metu. Jis taip pat gali
nukreipti Jus pas kitg specialista.

Jeigu <Sugalvotas pavadinimas> vartojate néstumo metu, bisite atidziai stebima, kad bty
galima patikrinti, kaip vystosi Jisy negimes vaikas.

[Dél QR kodo jtraukimo bus nuspresta nacionaliniu lygmeniu (Zr. toliau pateikta tekstg lauztiniuose
skliaustuose). ]

80



Batinai perskaitykite paciento vadova, kurj gausite iS gydytojo. <Paciento vadovas taip pat prieinamas
nuskaicius QR koda, zr. 6 skyriy ,Kiti informacijos Saltiniai*.> Kartu su <Sugalvotas pavadinimas>
pakuote pateikiama paciento kortelé, primenanti apie topiramato rizikg néstumo metu.

. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra topiramato ir fentermino

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudziama, jeigu esate:

[Visa esama informacija apie néstuma ir vaisingo amziaus moteris skyriuje , <Sugalvotas
pavadinimas> vartoti draudZiama" turi bati pakeista toliau nurodyta informacija. ]

e néscia arba galinti pastoti moteris, nebent naudojate itin veiksmingg kontracepcijos priemone
(daugiau informacijos zr. skyriuje ,NéStumas ir Zindymas"). Turite pasitarti su gydytoju dél
geriausios kontracepcijos priemonés, kurig galite naudoti <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo
metu.

[Dél QR kodo jtraukimo bus nuspresta nacionaliniu lygmeniu (Zr. toliau pateikta tekstg lauztiniuose
skliaustuose). ]

Btinai perskaitykite paciento vadova, kurj gausite i$ gydytojo<.><arba nuskaitykite QR koda (Zr.
6 skyriy ,Kiti informacijos $altiniai®)>.

Kartu su <Sugalvotas pavadinimas> pakuote pateikiama paciento kortelé, kurioje primenama apie
rizikq néstumo metu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju pries pradédami vartoti <Sugalvotas pavadinimas> arba jo vartojimo metu,
jeigu esate:

[Visa esama informacija apie néstuma ir vaisingo amziaus moteris skyriuje ,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés" turi bati pakeista toliau nurodytu tekstu. ]

e galinti pastoti moteris. NéStumo metu vartojamas <Sugalvotas pavadinimas> gali pakenkti
negimusiam vaikui. Gydymo metu ir maziausiai 4 savaites po paskutinés <Sugalvotas
pavadinimas> dozés reikia naudoti itin veiksmingas kontracepcijos (apsaugos nuo néstumo)
priemones. Daugiau informacijos zr. skyriuje ,Néstumas ir zindymo laikotarpis".

e néscia. Néstumo metu vartojamas <Sugalvotas pavadinimas> gali pakenkti negimusiam
vaikui.

Kiti vaistai ir <Sugalvotas pavadinimas>
Taip pat pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

[Bet kokj esamg tekstq skyriuje ,Kiti vaistai ir <Sugalvotas pavadinimas>", susijusj su kontracepcijos
priemonémis (pvz., kontraceptinémis tabletémis), reikia pakeisti toliau nurodytu tekstu. ]

e hormoninés kontracepcijos priemones. Gali sumazéti kontraceptinis veiksmingumas ir
pasireiksti nereguliarus kraujavimas, jeigu <Sugalvotas pavadinimas> papildomai vartojamas
kartu su hormoninés kontracepcijos priemonémis. Kontraceptinis veiksmingumas gali bati
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sumazeéjes net ir nesant kraujavimo. Turi blti naudojamas papildomas barjerinis kontracepcijos
metodas, pavyzdziui, prezervatyvas arba pesaras ir (ar) diafragma. Turite pasitarti su gydytoju
dél geriausios kontracepcijos priemonés, kurig galite naudoti <Sugalvotas pavadinimas>
vartojimo metu.

Gali pasireiksti nereguliarus kraujavimas. Tokiu atveju toliau vartokite hormoninés kontracepcijos
priemones ir informuokite gydytoja.

Néstumas <,><ir> Zindymo laikotarpis <ir vaisingumas>

[Visa esama informacija apie néstumag ir vaisingo amziaus moteris skyriuje ,Néstumas, Zindymo
laikotarpis <ir vaisingumas>" turi bati pakeista toliau nurodyta informacija.]

Svarbus patarimas galin¢ioms pastoti moterims

Jeigu esate galinti pastoti moteris, pasitarkite su gydytoju dél kity galimy gydymo btdy. Bent kartg per
metus apsilankykite pas gydytoja, kad bity perzilirétas Jums paskirtas gydymas ir aptarta rizika.

Nevartokite Sio vaisto, jeigu esate nésdia.

Jeigu esate galinti pastoti, Sio vaisto vartoti draudziama, nebent naudojate itin veiksmingg
kontracepcijos priemone.

Galindiai pastoti moteriai prieS pradedant gydyma <Sugalvotas pavadinimas> reikia atlikti tyrima
néstumui nustatyti.

Neéstumo metu vartojamo topiramato (vienos is <Sugalvotas pavadinimas> veikliyjy medziagy, taip
pat vartojamos epilepsijai gydyti) keliama rizika:

e Néstumo metu vartojamas topiramatas gali pakenkti vaisiui ir sulétinti jo augima. Jisy vaikui
kyla didesné apsigimimy rizika. Mazdaug 4-9 i$ 100 topiramatg vartojanciy motery vaikams
blna apsigimimuy. Tai galima palyginti su 1-3 i$ 100 vaiky, gimusiy moterims, kurios neserga
epilepsija ir nevartoja vaisty nuo epilepsijos. Ypac pastebéta kiskio ltGpa (nesuaugusi virsutiné
IGpa) ir vilko gomurys (gomurio vientisumo defektas). Naujagimiams berniukams taip pat gali
iSsivystyti varpos vystymosi sutrikimas (hipospadija). Sie defektai gali iSsivystyti ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu, dar pries suzinant, kad esate nésdia.

e Jeigu néstumo metu vartojate <Sugalvotas pavadinimas>, Jlsy vaikui gali bati 2-3 kartus
didesné autizmo spektro sutrikimuy, intelekto sutrikimy ar démesio trikumo ir hiperaktyvumo
sutrikimo (DTHS) pasireiskimo rizika, palyginti su vaikais, gimusiais moterims, sergandioms
epilepsija ir nevartojancioms vaisty nuo epilepsijos.

e Jeigu néstumo metu vartosite <Sugalvotas pavadinimas>, Jasy kadikis gimimo metu gali bati
mazesnis ir sverti maziau, nei tikétasi. Vieno tyrimo metu 18 % vaiky, gimusiy motinoms,
néstumo metu vartojusioms topiramatg, buvo mazesni ir gime svéré maziau, nei tikétasi, o
5 % vaiky, kuriuos pagimdé epilepsija nesergancios ir vaisty nuo epilepsijos nevartojancios
moterys, buvo mazesni ir gime svéré maziau, nei tikétasi.

Kontracepcijos poreikis galinCioms pastoti moterims:

e Jeigu esate galinti pastoti moteris, turite pasitarti su gydytoju deél kity galimy gydymo budy
vietoj <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo. Jeigu bus nuspresta vartoti <Sugalvotas
pavadinimas>, gydymo metu ir maZiausiai 4 savaites po paskutinés <Sugalvotas
pavadinimas> dozés turite naudoti itin veiksmingg kontracepcijos priemone.
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e Turi bati naudojama viena itin veiksminga kontracepcijos priemoné (pvz., intrauteriné
priemoné (gimdos spiralé) arba dvi papildomos kontracepcijos priemonés, pavyzdziui,
kontraceptinés tabletés kartu su barjeriniu kontracepcijos metodu (pvz., prezervatyvu arba
pesaru ir (arba) diafragma). Pasitarkite su gydytoju, kokia kontracepcijos priemoné Jums
tinkamiausia.

e Jeigu vartojate hormoninés kontracepcijos priemones, yra tikimybée, kad dél topiramato gali
sumazéti kontracepcijos priemoniy veiksmingumas. Todél reikia naudoti papildoma barjerinj
kontracepcijos metoda. Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiSké nereguliarus kraujavimas.

e Nedelsdama nutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojima ir pasakykite gydytojui, jeigu
Jums neprasideda ménesinés arba jtariate, kad esate néscia.

Jeigu norite pastoti <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo metu:
e Suplanuokite susitikimg su gydytoju.

e Nenutraukite kontracepcijos priemonés vartojimo, kol neaptaréte to su gydytoju.

Jeigu pastojote arba manote, kad galéjote pastoti <Sugalvotas pavadinimas> vartojimo metu:
e Skubiai suplanuokite susitikimg su gydytoju.
¢ Nedelsdami nutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojima ir pasakykite gydytojui.

e Gydytojas Jums patars dél <Sugalvotas pavadinimas> keliamos rizikos néstumo metu.

[Dél QR kodo jtraukimo bus nuspresta nacionaliniu lygmeniu (Zr. toliau pateikta tekstg lauztiniuose
skliaustuose. ]

Batinai perskaitykite paciento vadova, kurj gausite iS gydytojo. <Paciento vadova taip pat galima gauti
nuskaicius QR koda, zr. 6 skyriy ,Kiti informacijos Saltiniai®.>

Kartu su <Sugalvotas pavadinimas> pakuote pateikiama paciento kortelé, kurioje primenama apie
rizikg néstumo metu.

3. Kaip vartoti <Sugalvotas pavadinimas>
. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik topiramato

[3 skyriy reikia papildyti siuo tekstu, kurj reikia jrasyti iS karto po ,Visada vartokite sj vaistq tiksliai,
kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininkg." Tekstas lauztiniuose
skliaustuose taikytinas priklausomai nuo to, ar vaistinis preparatas skirtas jaunesniems nei 18 mety
asmenims ir suaugusiesiems, ar vaistinis preparatas skirtas tik suaugusiesiems. ]

Galincios pastoti <merginos ir moterys><moterys>:

Gydyma <Sugalvotas pavadinimas> turi pradéti ir prizitiréti gydytojas, turintis epilepsijos ar migrenos
gydymo patirties. Bent kartg per metus apsilankykite pas gydytojg, kad bity perzitrétas Jums
paskirtas gydymas.

83



. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra topiramato ir fentermino

[3 skyriy reikia papildyti siuo tekstu, kurj reikia jrasyti iS karto po ,Visada vartokite sj vaistq tiksliai,
kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojgq arba vaistininkg.". ]

Gydyma <Sugalvotas pavadinimas> turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis nutukimo gydymo
patirties. GalinCios pastoti moterys turi bent kartg per metus apsilankyti pas gydytojg ir perzitréti
paskirta gydyma.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
[Toliau pateiktas tekstas taikomas visiems vaistiniams preparatams. ]
Kiti informacijos Saltiniai

[Dél QR kodo jtraukimo bus nuspresta nacionaliniu lygmeniu (Zr. toliau pateiktg tekstg lauztiniuose
skliaustuose). ]

<Naujausig patvirtintg informacija {jrasykite informacijos tipa, pvz., vaistinio preparato informacinius
dokumentus, mokomajq medziaga} apie $j vaista galima gauti nuskaicius iSmaniuoju telefonu $j QR
koda. Tq pacig informacija taip pat galima rasti toliau nurodytoje interneto svetainéje (URL):

{URL, kurig reikia jrasyti}>
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