Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach informacji o produkcie

Uwaga:

Te zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki dotgczonej do
opakowania wynikaja z procedury arbitrazowej.

Informacje o produkcie moga by¢ pdzniej aktualizowane przez wiasciwe organy Panstwa
cztonkowskiego, w stosownych przypadkach w porozumieniu z referencyjnym panstwem czionkowskim,
zgodnie z procedurami okreslonymi w tytule III rozdziat 4 Dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany w odpowiednich punktach informacji o produkcie

[W przypadku wszystkich produktéw wymienionych w Aneksie I istniejgce informacje o produkcie
nalezy zmieni¢ (odpowiednio przez dodanie, zastapienie lub usuniecie tekstu), aby odzwierciedli¢
uzgodnione sformufowanie, jak podano ponizej. ]

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Produkty lecznicze zawierajgce jednosktadnikowy topiramat

[Ponizsze sformutowanie nalezy dodac przed punktem 1, zgodnie z szablonem weryfikacji jakosci
dokumentéw (QRD).]

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszac dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
. Produkty lecznicze zawierajgce jednosktadnikowy topiramat

[Ten punkt powinien zawieral nastepujgce sformutowanie. Sformutowania w nawiasach ostrokatnych
obowigzuja w zaleznosci od tego, czy produkt leczniczy jest wskazany dla populacji ponizej 18. roku
Zycia i 0s6b dorostych, czy tez produkt leczniczy jest wskazany wytacznie dla oséb dorostych.]

<Dziewczeta i kobiety> <Kobiety> w wieku rozrodczym

Leczenie topiramatem powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
padaczki lub migreny.

U <dziewczat i> kobiet w wieku rozrodczym nalezy rozwazy¢ alternatywne opcje terapeutyczne.
Potrzebe leczenia topiramatem w tych populacjach nalezy ocenia¢ ponownie nie rzadziej niz raz w roku
(patrz punkty 4.3, 4.4 i 4.6).

. Produkty lecznicze zawierajqce topiramat/fentermine

[Ten punkt powinien zawierac nastepujqce sformufowanie. ]
Kobiety w wieku rozrodczym

Leczenie topiramatem/fenterming powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z do$wiadczeniem w
kontrolowaniu masy ciata.

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy rozwazy¢ alternatywne opcje terapeutyczne. Potrzebe leczenia
topiramatem/fenterming w tej populacji nalezy ocenia¢ ponownie nie rzadziej niz raz w roku (patrz
punkty 4.3, 4.4 i 4.6).

4.3 Przeciwwskazania
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. Produkty lecznicze zawierajgce jednosktadnikowy topiramat

[Wszelkie obecne informacje dotyczgce ciqzy i kobiet w wieku rozrodczym w punkcie 4.3 nalezy
zastapic¢ nastepujgacym tekstem.]

Profilaktyka migreny:
e W czasie cigzy (patrz punkty 4.4 i 4.6).

e U kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych wysoce skutecznej antykoncepcji (patrz punkty
4.4,4.51i4.6).

Padaczka:
e W cigzy, chyba ze nie ma odpowiedniego leczenia alternatywnego (patrz punkty 4.4 i 4.6).

e U kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych wysoce skutecznej antykoncepcji. Jedynym
wyjatkiem jest kobieta, dla ktérej nie ma odpowiedniej alternatywy, ale ktora planuje cigze i
jest w petni poinformowana o ryzyku stosowania topiramatu w trakcie cigzy (patrz punkty 4.4,
4.5i14.6).

. Produkty lecznicze zawierajqce topiramat/fentermine

[Wszelkie obecne informacje dotyczace cigzy i kobiet w wieku rozrodczym w punkcie 4.3 nalezy
zastagpi¢ nastepujgcym tekstem.]

<Nazwa wtasna> jest przeciwwskazany:
e W czasie cigzy (patrz punkty 4.4 i 4.6).

e U kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych wysoce skutecznej antykoncepcji (patrz punkty
4.4,4.51i4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania
. Produkty lecznicze zawierajgce jednosktadnikowy topiramat

[Wszelkie obecne informacje dotyczace kobiet w wieku rozrodczym zapisane w punkcie 4.4 nalezy
zastapi¢ nastepujacym tekstem. Nalezy pamietal, ze wszelkie istniejgce wyniki badan dotyczace ciazy
powinny zostac usuniete. ]

Program zapobiegania cigzy

Topiramat podawany kobietom w cigzy moze powodowac powazne wady wrodzone i zahamowanie
wzrostu ptodu.

Niektére dane sugerujg zwiekszone ryzyko zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na
dziatanie topiramatu w zyciu ptodowym, podczas gdy inne dane nie wskazujg na takie zwiekszone
ryzyko (patrz punkt 4.6).

Kobiety w wieku rozrodczym
Przed rozpoczeciem leczenia topiramatem u kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test cigzowy.

Pacjentka musi by¢ w petni poinformowana i rozumiec ryzyko zwigzane ze stosowaniem topiramatu w
trakcie cigzy (patrz punkty 4.3 i 4.6). Obejmuje to potrzebe konsultacji specjalistycznej, jesli kobieta
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planuje cigze. Celem tej konsultacji bedzie oméwienie zmiany na alternatywne metody leczenia przed
odstawieniem antykoncepcji, a takze podkreslenie potrzeby niezwtocznego skontaktowania sie ze
specjalista, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

[Tekst ponizej w nawiasach ostrokatnych nalezy dodaé wytacznie w przypadku produktéw leczniczych
ze wskazaniami do stosowania w populacji ponizej 18. roku zycia.]

<Dziewczynki

Lekarze przepisujacy lek muszg sie upewnié, ze rodzice/opiekunowie dziewczynek stosujacych
topiramat rozumiejg potrzebe skontaktowania sie ze specjalistg, gdy u dziecka wystapi pierwsza
miesigczka. W tym czasie pacjentka i rodzice/opiekunowie powinni otrzymaé wyczerpujaca informacje
o ryzyku zwigzanym z ekspozycja na topiramat w zyciu ptodowym oraz o potrzebie zastosowania
wysoce skutecznej antykoncepcji tak szybko, jak bedzie to konieczne. Nalezy ponownie ocenic¢
potrzebe kontynuacji leczenia topiramatem i rozwazy¢ alternatywne opcje terapeutyczne.>

Materiaty edukacyjne dotyczace tych srodkow sa dostepne dla personelu medycznego i pacjentek (lub
rodzicow/opiekunow). Poradnik dla pacjentki nalezy przekaza¢ wszystkim kobietom w wieku
rozrodczym i stosujgcym topiramat oraz rodzicom/opiekunom dziewczynek. Do opakowania produktu
leczniczego <Nazwa witasna> dotgczona jest karta pacjenta.

. Produkty lecznicze zawierajgce topiramat/fentermine

[Wszelkie obecne informacje dotyczace kobiet w wieku rozrodczym w punkcie 4.4 nalezy zastapi¢
nastepujgcym tekstem.]

Program zapobiegania cigzy

Topiramat podawany kobietom w cigzy moze powodowac powazne wady wrodzone i zahamowanie
wzrostu ptodu.

Niektére dane sugerujg zwiekszone ryzyko zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na
dziatanie topiramatu w zyciu ptodowym, podczas gdy inne dane nie wskazujg na takie zwiekszone
ryzyko (patrz punkt 4.6).

Kobiety w wieku rozrodczym

Przed rozpoczeciem leczenia topiramatem/fenterming u kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac
test cigzowy.

Pacjentka musi by¢ w petni poinformowana i rozumiec¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem
topiramatu/fenterminy w trakcie cigzy (patrz punkty 4.3 i 4.6). Obejmuje to potrzebe konsultacji
specjalistycznej, jesli kobieta planuje cigze. Celem tej konsultacji bedzie przerwanie leczenia
topiramatem/fenterming i omdwienie zmiany na alternatywne metody leczenia przed odstawieniem
antykoncepcji, takze podkreslenie potrzeby niezwtocznego skontaktowania sie ze specjalistg, jesli
pacjentka zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

Materiaty edukacyjne dotyczace tych srodkow sa dostepne dla personelu medycznego i pacjentek.
Poradnik dla pacjentki nalezy przekazac¢ wszystkim kobietom w wieku rozrodczym stosujgcym
topiramat/fentermine. Do opakowania produktu leczniczego <Nazwa wtasna> dotgczona jest karta
pacjenta.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
. Produkty lecznicze zawierajgce jednosktadnikowy topiramat

[Tekst obecny w punkcie 4.5 dotyczacy srodkdw antykoncepcyjnych powinien zosta¢ zmieniony i ujety
w nastepujacym brzmieniu. Nalezy zwréci¢ uwage, ze podtytut powinien brzmieé ,,Hormonalne Srodki
antykoncepcyjne o dziataniu ogdlnoustrojowym?” (jesli w biezacym podtytule napisane jest ,Doustne
Srodki antykoncepcyjne”, nalezy go zmienic).]

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne o dziataniu ogdlnoustrojowym

[...] Kliniczne znaczenie zaobserwowanych zmian nie jest znane. U pacjentek stosujacych hormonalne
$rodki antykoncepcyjne o dziataniu ogoélnoustrojowym z produktem leczniczym <Nazwa wiasna>nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji i nasilenie krwawienia
miedzymiesigqczkowego. Pacjentki nalezy poprosi¢ o zgtaszanie wszelkich zmian dotyczacych krwawien.
Skutecznos$¢ antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona nawet gdy brak krwawienia
miedzymiesigczkowego. Kobietom stosujgcym hormonalne $rodki antykoncepcyjne o dziataniu
ogdlnoustrojowym nalezy zaleci¢ stosowanie rowniez mechanicznej metody antykoncepcji.

o Produkty lecznicze zawierajqce topiramat/fentermine

[Tekst obecny w punkcie 4.5 dotyczacy srodkéw antykoncepcyjnych powinien zostac zastapiony i ujety
w nastepujgacym brzmieniu. Nalezy zwréci¢ uwage, ze podtytut powinien brzmiec ,Hormonalne Srodki
antykoncepcyjne o dziataniu ogdlnoustrojowym?” (jesli w biezagcym podtytule napisane jest ,,Doustne
Srodki antykoncepcyjne”, nalezy go zmienic).]

Hormonalne Srodki antykoncepcyjne o dziataniu ogdlnoustrojowym

Jednoczesne podawanie wielokrotnych dawek produktu leczniczego <Nazwa wiasna> w dawce 15
mg/92 mg raz na dobe z pojedynczg dawka doustnego $rodka antykoncepcyjnego zawierajgcego 35 ug
etynyloestradiolu (sktadnik estrogenowy) i 1 mg noretysteronu (sktadnik progestagenowy) u otytych,
zdrowych ochotniczek, zmniejszyto ekspozycje na etynyloestradiol o 16% i zwiekszyto ekspozycje na
noretysteron o 22%. U pacjentek stosujgcych hormonalne $rodki antykoncepcyjne o dziataniu
ogolnoustrojowym z produktem leczniczym <Nazwa wiasna>nalezy wzigé pod uwage mozliwosc
zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji i nasilenie krwawienia miedzymiesigczkowego. Pacjentki
nalezy poprosi¢ o zgtaszanie wszelkich zmian dotyczacych krwawien. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna
moze by¢ zmniejszona nawet gdy brak krwawienia miedzymiesigczkowego. Kobietom stosujgcym
hormonalne s$rodki antykoncepcyjne o dziataniu ogdlnoustrojowym nalezy zaleci¢ stosowanie réwniez
mechanicznej metody antykoncepcji.

4.6 Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje
o Produkty lecznicze zawierajgce jednosktadnikowy topiramat

[Wszelkie obecne informacje dotyczace cigzy i kobiet w wieku rozrodczym punkcie 4.6 nalezy zastagpic
nastepujgcym tekstem.]

Cigza

Ogodlne ryzyko zwigzane z padaczka i lekami przeciwpadaczkowymi (LPP).
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Kobietom w wieku rozrodczym, a zwiaszcza kobietom planujacym cigze i kobietom w cigzy nalezy
udzieli¢ specjalistycznej porady dotyczacej ryzyka dla ptodu spowodowanego zaréwno napadami
padaczkowymi, jak i leczeniem przeciwpadaczkowym. Gdy kobieta planuje zajscie w cigze, nalezy
zweryfikowaé potrzebe leczenia LPP. U kobiet leczonych z powodu padaczki nalezy unika¢ nagtego
przerywania stosowania LPP, gdyz moze to prowadzi¢ do przetomowych napaddéw padaczkowych, ktére
mogqg mie¢ powazne nastepstwa dla kobiety i ptodu. Jesli to mozliwe, nalezy wybiera¢ monoterapie,
poniewaz terapia wieloma LPP moze wigzac sie z wiekszym ryzykiem wystapienia wad wrodzonych niz
monoterapia, w zaleznosci od rodzaju stosowanych lekéw przeciwpadaczkowych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem topiramatu

Topiramat ma dziatanie teratogenne u myszy, szczuréw i krolikow (patrz punkt 5.3). U szczuréw
topiramat przenika przez bariere tozyskowa.

U ludzi topiramat przenika przez fozysko. Zgtaszano podobne stezenia w pepowinie i krwi matki.

Dane kliniczne z rejestrow cigz wskazuja, ze niemowleta narazone w zyciu ptodowym na topiramat w
monoterapii majg;:

Powazne wady wrodzone i zahamowanie wzrostu ptodu

e Zwiekszone ryzyko wystgpienia wad wrodzonych (w szczegdlnosci rozszczepu
wargi/podniebienia, spodziectwa i nieprawidtowosci dotyczacych réznych uktadéw ciata) w
nastepstwie ekspozycji w pierwszym trymestrze cigzy. Dane z potnocnoamerykanskiego
rejestru cigz zawierajacego leki przeciwpadaczkowe dotyczace stosowania topiramatu w
monoterapii wykazaty okoto 3-krotnie wiekszg czestos¢ wystepowania powaznych wad
wrodzonych (4,3%) w poréwnaniu z grupg referencyjna nieprzyjmujaca lekow
przeciwpadaczkowych (1,4%). Dane z obserwacyjnego rejestru populacyjnego z krajow
skandynawskich wykazaty 2-3-krotnie wiekszg czestos¢ wystepowania powaznych wad
wrodzonych (do 9,5%) w poréwnaniu z grupa referencyjng nieprzyjmujaca lekow
przeciwpadaczkowych (3,0%). Ponadto dan e z innych badan wskazujg, ze w poréwnaniu z
monoterapiq istnieje zwiekszone ryzyko dziatania teratogennego zwigzanego ze stosowaniem
LPP w leczeniu skojarzonym. Ryzyko to byto zalezne od dawki, przy czym wptyw obserwowano
dla wszystkich dawek. Wydaje sie, ze dla kobiet leczonych topiramatem, ktore urodzity dziecko
z wadg wrodzong, istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia wad rozwojowych w kolejnych
cigzach w warunkach ekspozycji na topiramat.

o Wieksza czesto$¢ wystepowania niskiej masy urodzeniowej (<2500 gramdw) w poréwnaniu z
grupa referencyjna.

e Zwiekszona czesto$¢ za matej masy ciata dziecka w stosunku do wieku cigzowego (SGA;
definiowana jako masa urodzeniowa ponizej 10. percentyla skorygowana o wiek cigzowy, ze
stratyfikacjg wedtug ptci). W potnocnoamerykanskim rejestrze lekéw przeciwpadaczkowych
stosowanych w cigzy ryzyko wystgpienia SGA u dzieci kobiet otrzymujgcych topiramat wynosito
18% w poroéwnaniu z 5% u dzieci kobiet zdrowych i nieprzyjmujacych LPP. Nie udato sie
okresli¢ dtugoterminowych nastepstw SGA.

Zaburzenia neurorozwojowe

e Dane z dwdch obserwacyjnych rejestrow populacyjnych przeprowadzonych w duzej mierze na
tym samym zbiorze danych z krajéw skandynawskich sugerujq, ze czesto$¢ wystepowania
zaburzen ze spektrum autyzmu, niepetnosprawnosci intelektualnej lub zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) moze wystepowac od 2 do 3 razy czesciej u blisko
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300 dzieci matek chorych na padaczke i narazonych na topiramat w zyciu ptodowym w
pordéwnaniu z dzie¢mi matek chorych na padaczke nienarazonych na LPP. Trzecie obserwacyjne
badanie kohortowe przeprowadzone w USA nie wykazato zwiekszonej skumulowanej czestosci
wystepowania tych powiktan do 8. roku zycia u okoto 1000 dzieci matek chorych na padaczke
narazonychna topiramat w zyciu ptodowym w poréwnaniu z dzie¢mi matek chorych na
padaczke nienarazonych na LPP.

Wskazanie: epilepsja

e Topiramat jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy, chyba ze nie ma odpowiedniego leczenia
alternatywnego (patrz punkty 4.3 i 4.4).

e Kobieta musi zosta¢ w petni poinformowana i zrozumie¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem
topiramatu w trakcie cigzy. Obejmuje to omdwienie ryzyka zwigzanego z niekontrolowang
padaczka w cigzy.

e Jesli kobieta planuje zajs¢ w cigze, przed odstawieniem antykoncepcji nalezy podja¢ dziatania
zmierzajace do zmiany leczenia na odpowiednie leczenie alternatywne.

e Jesli kobieta zajdzie w cigze podczas stosowania topiramatu, nalezy jg niezwtocznie skierowac
do specjalisty, aby ponownie oceni¢ leczenie topiramatem i rozwazy¢ alternatywne opcje
terapeutyczne.

e Jesli topiramat jest stosowany podczas cigzy, pacjentke nalezy skierowac do specjalisty w celu
oceny i uzyskania porady dotyczacej narazonej cigzy. W okresie prenatalnym wymagane jest
uwazne monitorowanie.

Wskazanie: profilaktyka migreny

Topiramat jest przeciwwskazany do stosowania w czasie cigzy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Kobiety w wieku rozrodczym (wszystkie wskazania)

Topiramat jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym niestosujgcych wysoce
skutecznej antykoncepcji. Jedynym wyjatkiem jest kobieta chora na padaczke, dla ktérej nie ma
odpowiedniej alternatywy, ale ktora planuje cigze i jest w petni poinformowana o ryzyku stosowania
topiramatu w trakcie cigzy (patrz punkty 4.4, 4.5 i 4.6).

Nalezy stosowac co najmniej jedng wysoce skuteczng metode antykoncepcji (np. wktadke
wewnatrzmaciczng) lub dwie uzupetniajace sie formy antykoncepcji, w tym metode barierowg (patrz
punkty 4.3, 4.4 i 4.5) w trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia
produktem leczniczym <Nazwa wiasna>.

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy rozwazy¢ alternatywne opcje terapeutyczne.
Przed rozpoczeciem leczenia topiramatem u kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test cigzowy.

Pacjentka musi by¢ w petni poinformowana i rozumiec ryzyko zwigzane ze stosowaniem topiramatu w
trakcie cigzy. Obejmuje to potrzebe konsultacji specjalistycznej, jesli kobieta planuje cigze, oraz
koniecznos$¢ niezwtocznego skontaktowania sie ze specjalistg, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy i przyjmuje topiramat.
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W przypadku kobiet chorych na padaczke nalezy rowniez uwzgledni¢ ryzyko niekontrolowanej padaczki
dla cigzy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

[Tekst ponizej w nawiasach ostrokatnych nalezy dodac wytacznie w przypadku produktow leczniczych
ze wskazaniami do stosowania w populacji ponizej 18. roku zycia.]

<Dotyczy dziewczynek (patrz punkt 4.4).>
. Produkty lecznicze zawierajgqce topiramat/fentermine

[Wszelkie obecne informacje dotyczace cigzy i kobiet w wieku rozrodczym w punkcie 4.6 nalezy
zastapi¢ nastepujacym tekstem. ]

Cigza

<substancje/nazwa wtasna> jest przeciwwskazany do stosowania w czasie cigzy (patrz punkty 4.3 i
4.4).

Wiadomo, ze topiramat ma dziatanie teratogenne u zwierzat (patrz punkt 5.3) i u ludzi. U ludzi
topiramat przenika przez tozysko. Stwierdzano podobne stezenia w pepowinie i krwi matki.

Dane kliniczne z rejestrow cigz wskazujg, ze u niemowlat narazanych w zyciu ptodowym na topiramat
w monoterapii majg:

Powazne wady wrodzone i zahamowanie wzrostu ptodu

e Zwiekszone ryzyko wystgpienia wad wrodzonych (w szczegdlnosci rozszczepu
wargi/podniebienia, spodziectwa i nieprawidtowosci dotyczacych réznych uktadéw ciata) w
nastepstwie ekspozycji w pierwszym trymestrze cigzy. Dane z pétnocnoamerykanskiego
rejestru cigz zawierajacego leki przeciwpadaczkowe dotyczace stosowania topiramatu w
monoterapii wykazaty okoto 3-krotnie wiekszg czestos¢ wystepowania powaznych wad
wrodzonych (4,3%) w poréwnaniu z grupg referencyjng nieprzyjmujacg lekow
przeciwpadaczkowych (1,4%). Dane z obserwacyjnego rejestru populacyjnego w krajow
skandynawskich wykazaty 2-3-krotnie wiekszg czestos¢ wystepowania powaznych wad
wrodzonych (do 9,5%) w poréwnaniu z grupg referencyjna nieprzyjmujacq lekow
przeciwpadaczkowych (3,0%). Wydaje sie, ze dla kobiet leczonych topiramatem, ktére urodzity
dziecko z wadq wrodzong, , istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia wad rozwojowych w
kolejnych cigzach w warunkach ekspozycji na topiramat.

e Wieksza czestos¢ wystepowania niskiej masy urodzeniowej (<2500 gramodw) w pordéwnaniu z
grupg referencyjna.

¢ Zwiekszona czestos$¢ za matej masy ciata dziecka w stosunku do wieku cigzowego (SGA;
definiowana jako masa urodzeniowa ponizej 10. percentyla skorygowana o wiek cigzowy, ze
stratyfikacjg wedtug ptci). W pétnocnoamerykanskim rejestrze lekéw przeciwpadaczkowych
stosowanych w cigzy ryzyko wystgpienia SGA u dzieci kobiet otrzymujacych topiramat wynosito
18% w porédwnaniu z 5% u dzieci kobiet zdrowych i nieprzyjmujacych LPP. Nie udato sie
okresli¢ dlugoterminowych nastepstw SGA.

Zaburzenia neurorozwojowe

¢ Dane z dwdéch obserwacyjnych rejestréw populacyjnych przeprowadzonych w duzej mierze
na tym samym zbiorze danych z krajow skandynawskich sugeruja, ze czestos¢
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wystepowania zaburzen ze spektrum autyzmu, niepetnosprawnosci intelektualnej lub
zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) moze wystepowac od
2 do 3 razy czesciej u blisko 300 dzieci matek chorych na padaczke i narazonych na
topiramat w zyciu ptodowym w porédwnaniu z dzie¢mi matek chorych na padaczke
nienarazonych na LPP. Trzecie obserwacyjne badanie kohortowe przeprowadzone w USA
nie wykazato zwiekszonej skumulowanej czestosci wystepowania tych powiktan do 8. roku
zycia u okoto 1000 dzieci matek chorych na padaczke narazonych na topiramat w zyciu
ptodowym w poréwnaniu z dzie¢mi matek chorych na padaczke nienarazonych na LPP.

Kobiety w wieku rozrodczym

Topiramat/fentermina sg przeciwwskazane do stosowania u kobiet zdolnych do zajscia w cigze
niestosujacych wysoce skutecznej antykoncepcji. Nalezy stosowac co najmniej jedna wysoce skuteczng
metode antykoncepcji (np. wktadke wewnatrzmaciczng) lub dwie uzupetniajace sie formy
antykoncepcji, w tym metode barierowg (patrz punkty 4.3, 4.4 i 4.5) w trakcie leczenia i przez co
najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym <Nazwa wtasna>.

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy rozwazy¢ alternatywne opcje terapeutyczne.

Przed rozpoczeciem leczenia topiramatem/fenterming u kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac
test cigzowy.

Pacjentka musi zosta¢ w petni poinformowana i rozumie¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem
topiramatu/fenterminy w trakcie cigzy. Obejmuje to potrzebe konsultacji specjalistycznej, jesli kobieta
planuje cigze oraz koniecznos¢ niezwtocznego skontaktowania sie ze specjalista, jesli pacjentka zajdzie
w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy i przyjmuje topiramat/fentermine.

OZNAKOWANIE

[Ponizsze sformufowania dotyczace oznakowania dotyczq wszystkich produktéw leczniczych.]

Opakowanie zewnetrzne

INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[Ten punkt powinien zawieraé nastepujgce sformufowanie. ]
Ostrzezenie dla kobiet w wieku rozrodczym

Lek ten moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia nalezy zawsze
stosowac wysoce skuteczng antykoncepcje.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

[Tekst ponizej nalezy uwzgledni¢ wytacznie w przypadku produktow leczniczych wskazanych do
stosowania w leczeniu padaczki. ]
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<Jesli pacjentka choruje na padaczke, nie nalezy przerywac stosowania tego leku, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.>

Karta pacjenta

[Proponowany nowy tekst nalezy umiesci¢ na samym koricu dokumentu tekstowego oznakowania, na
nowej stronie. Karte pacjenta nalezy umiesci¢ wewnatrz lub naklei¢ z jednej strony opakowania
zewnetrznego, tak aby nie zakrywata ona zadnych informacji. ]

Karta pacjenta dotyczaca leku <Nazwa wiasna> - dla kobiet i dziewczat w wieku rozrodczym
Antykoncepcja i zapobieganie cigqzy
Co nalezy wiedziec¢

e <Nazwa wtasna> jest lekiem przeznaczonym do stosowania w leczeniu {doda¢ odpowiednie
wskazanie}.

e Lek <Nazwa wilasna> przyjmowany w okresie cigzy moze powaznie zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Co nalezy zrobié

e Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac sie z ulotka dotgczong do opakowania oraz instrukcjg
dla pacjenta.

e W trakcie leczenia topiramatem i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
topiramatu nalezy stosowac wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Lekarz doradzi, ktora
metoda bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

e Przynajmniej raz w roku nalezy udac sie do lekarza w celu kontroli leczenia.

e Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

e Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, nie nalezy przerywac stosowania antykoncepcji przed
konsultacjq z lekarzem.

[Tekst ponizej w nawiasach ostokatnych nalezy uwzgledni¢ wytacznie w przypadku produktéw
leczniczych wskazanych do stosowania w leczeniu padaczki.]

e <Jesli pacjentka choruje na padaczke, nie nalezy przerywac stosowania topiramatu, dopoki
lekarz tak nie zaleci, poniewaz stan pacjenta moze sie pogorszy¢.>

[Decyzja o dotqczeniu kodu szybkiej odpowiedzi (QR) zostanie podjeta na poziomie krajowym (patrz
tekst ponizej w nawiasach ostokgtnych).]

Nalezy poprosic¢ lekarza o wydanie Przewodnika dla pacjenta<.><lub zeskanowac ten kod QR.
{dotaczy¢ kod QR + adres URL}>

Te karte nalezy zachowac.
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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

. Produkty lecznicze zawierajgce jednosktadnikowy topiramat

[Na poczatku tekstu PL nalezy dodac nastepujacy tekst zgodnie z szablonem QRD, bezposrednio po
tekscie ,{Nazwa (wtasna) moc postac¢ farmaceutyczna}”.]

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac, zgtaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszac
dziatania niepozadane - patrz punkt 4.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <Nazwa wiasna>
. Produkty lecznicze zawierajace jednosktadnikowy topiramat

Kiedy nie stosowac leku <Nazwa wifasna>

[Wszelkie istniejgce informacje dotyczgce ciqzy i kobiet w wieku rozrodczymw punkcie ,Kiedy nie
stosowad leku <Nazwa witasna>" nalezy zastapi¢ nastepujacym tekstem.]

Profilaktyka migreny
e Leku <Nazwa wilasna> nie wolno stosowac w trakcie cigzy.

e Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym nie wolno przyjmowac leku <Nazwa wtasna> bez
stosowania wysoce skutecznej antykoncepcji podczas leczenia. Patrz ponizej w czesci ,,Ciaza,
karmienie piersig i wptyw na ptodnos$¢ - wazne porady dla kobiet”.

Leczenie padaczki

e Leku <Nazwa witasna> nie wolno stosowaé, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze zadna inna
metoda leczenia nie zapewnia wystarczajacej kontroli napadéw padaczkowych.

e Jedli pacjentka jest w wieku rozrodczym nie wolno stosowac leku <Nazwa wtasna> bez
stosowania wysoce skutecznej antykoncepcji podczas leczenia. Jedynym wyjatkiem jest
sytuacja, gdy lek <Nazwa witasna> jest jedynym lekiem zapewniajacym wystarczajaca kontrole
napaddw, a pacjentka planuje zajscie w cigze. Nalezy porozmawiac z lekarzem, aby sie
upewni¢, ze pacjentka otrzymata informacje o ryzyku stosowania leku <Nazwa wtasna>
podczas cigzy oraz o ryzyku wystapienia drgawek w trakcie cigzy. Patrz ponizej w czesci
»Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$¢ - wazne porady dla kobiet”.

[Decyzja o dotgczeniu kodu QR zostanie podjeta na poziomie krajowym (patrz tekst ponizej w
nawiasach ostrych).]

Koniecznie nalezy sie zapoznac z otrzymang od lekarza instrukcjq dla pacjenta<.><lub zeskanowad
kod QR (patrz punkt 6 ,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”)>.

Do opakowania leku <Nazwa wiasna> dotgczona jest karta pacjenta, ktéra przypomina o ryzyku
zwigzanym z cigzq.

[...]
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku <Nazwa witasna> nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:

[Wszelkie informacje dotyczgce ciqzy i kobiet w wieku rozrodczym obecne w punkcie , Ostrzezenia i
Srodki ostroznosci” nalezy zastapi¢ nastepujgcym tekstem. Wszelkie istniejgce informacje podobne do
dwdch ostatnich zdan ponizej (,W razie watpliwosci...” oraz ,Jesli pacjentka choruje na padaczke...”)
réwniez powinny zosta¢ zweryfikowane.]

e pacjentka jest kobietg w wieku rozrodczym. Lek <Nazwa wiasna> przyjmowany podczas cigzy
moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po
przyjeciu ostatniej dawki leku <Nazwa wtasna> nalezy stosowac wysoce skuteczng metode
antykoncepcji. Dalsze informacje znajdujg sie w punkcie ,Cigza i karmienie piersiq”.

e pacjentka jest w cigzy. Lek <Nazwa wtasna> przyjmowany podczas cigzy moze zaszkodzic¢
nienarodzonemu dziecku.

W razie watpliwosci, czy ktérekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjentki, przed zastosowaniem
leku <Nazwa wtasna> nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka choruje na padaczke, wazne aby nie przerywad stosowania leku bez konsultacji z
lekarzem.

Lek <Nazwa wtasna> a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie zwtaszcza, ze pacjent przyjmuje:

[Wszelkie teksty obecne w punkcie ,,Lek <Nazwa wtasna> a inne leki” dotyczace srodkéw
antykoncepcyjnych (np. tabletek antykoncepcyjnych) nalezy zastapi¢ nastepujacym tekstem.]

e hormonalne $rodki antykoncepcyjne. <Nazwa wtasna> moze zmniejszac¢ skutecznosc
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Nalezy stosowac dodatkowgq barierowg metode
antykoncepcji, takg jak prezerwatywa lub pessar/kapturek dopochwowy. Nalezy porozmawiac z
lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji, jakg mozna stosowac w trakcie stosowania leku
<Nazwa wtasna>.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli krwawienie miesigczkowe ulegnie zmianie podczas stosowania
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i leku <Nazwa wtasna>. Moze wystgpic nieregularne
krwawienie. W takim przypadku nalezy kontynuowac stosowanie hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych i poinformowac o tym lekarza.

Cigza <i> <,> karmienie piersig <i wptyw na ptodnos¢>

[Wszelkie informacje dotyczace cigzy i kobiet w wieku rozrodczym obecne w punkcie ,Cigza, karmienie
piersiq <i wptyw na ptodnosé¢>" nalezy zastapi¢ nastepujacym tekstem.]

Wazna porada dla kobiet zdolnych do zajscia w cigze

<Nazwa wtasna> moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Kobiety, ktére sg w wieku rozrodczym
powinny porozmawiac z lekarzem o innych mozliwych metodach leczenia. Przynajmniej raz w roku
nalezy udac sie do lekarza w celu kontroli leczenia i omowienia ryzyka.

Profilaktyka migreny

80



W przypadku migreny leku <Nazwa wtasna> nie wolno stosowacé w trakcie cigzy.

W przypadku migreny leku <Nazwa wtasna> nie wolno stosowad, jesli pacjentka jest w wieku
rozrodczym chyba ze stosuje wysoce skuteczng metode antykoncepciji.

Przed rozpoczeciem stosowania leku <Nazwa wtasna> przez kobiete w wieku rozrodczym
nalezy wykonac test cigzowy.

Leczenie padaczki

W przypadku padaczki leku <Nazwa wtasna> nie wolno stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy,
chyba ze zadna inna metoda leczenia nie zapewnia wystarczajacej kontroli napaddéw
padaczkowych.

W przypadku padaczki leku <Nazwa wiasna> nie wolno stosowad, jesli pacjentka jest w wieku
rozrodczym, chyba ze stosuje wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Jedynym wyjatkiem
jest sytuacja, gdy lek <Nazwa witasna> jest jedynym lekiem zapewniajacym wystarczajaca
kontrole napadow, a pacjentka planuje zajscie w cigze. Nalezy porozmawiac z lekarzem, aby
sie upewnic¢, ze pacjentka otrzymata informacje o ryzyku stosowania podczas cigzy leku
<Nazwa wtasna> oraz o ryzyku wystgpienia drgawek w trakcie cigzy, ktére moga narazic¢
pacjentke lub nienarodzone dziecko na ryzyko.

Przed rozpoczeciem stosowania leku <Nazwa wtasna> przez kobiete w wieku rozrodczym
nalezy wykonac test cigzowy.

Ryzyko stosowania topiramatu w czasie ciqzy (niezaleznie od choroby, w leczeniu ktdrej topiramat jest
stosowany):

Istnieje ryzyko szkodliwego wptywu na nienarodzone dziecko, jesli lek <Nazwa wtasna> bedzie
stosowany w trakcie cigzy.

Stosowanie leku <Nazwa wtasna> w trakcie cigzy zwieksza ryzyko wystapienia wad
wrodzonych u dziecka. W przypadku kobiet przyjmujacych topiramat wady wrodzone wystapia
u okoto 4-9 dzieci na 100. Dla poréwnania, odsetek ten wynosi 1-3 na 100 dzieci urodzonych
przez kobiety, ktére nie choruja na padaczke i nie stosujg lekdw przeciwpadaczkowych. W
szczegdlnosci obserwowano rozszczep wargi (rozszczepienie gérnej wargi) i rozszczep
podniebienia (rozszczepienie podniebienia). U noworodkdéw ptci meskiej moze réwniez wystapic
wada rozwojowa pracia (spodziectwo). Wady te moga rozwing¢ sie na poczatku cigzy, nawet
zanim jeszcze pacjentka dowie sie, ze jest w cigzy.

W przypadku stosowania leku <Nazwa wiasna> w czasie cigzy ryzyko wystgpienia u dziecka
zaburzen ze spektrum autyzmu, niepetnosprawnosci intelektualnej lub zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) moze by¢ 2 do 3 razy wieksze niz u dzieci
urodzonych przez kobiety chore na padaczke, ktére nie przyjmujq lekow przeciwpadaczkowych.

W przypadku stosowania leku <Nazwa wtasna> w czasie cigzy po urodzeniu dziecko moze by¢
mniejsze i mie¢ mniejszg niz oczekiwana mase ciata. W jednym badaniu 18% dzieci matek
przyjmujacych topiramat w czasie cigzy byto po urodzeniu mniejszych i wazyto mniej niz
przewidywano, natomiast w przypadku kobiet bez padaczki, ktére nie stosowaty lekow
przeciwpadaczkowych dotyczyto to 5% noworodkow.

W razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza o ryzyko w czasie cigzy.
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Moga by¢ dostepne inne leki stosowane w leczeniu tej choroby, ktére wigza sie z nizszym
ryzykiem wystgpienia wad wrodzonych.

Koniecznos¢ stosowania antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym:

Kobiety w wieku rozrodczym powinny porozmawiac z lekarzem o mozliwosciach zastosowania
innych metod leczenia zamiast leku <Nazwa witasna>. W razie podjecia decyzji o rozpoczeciu
leczenia lekiem <Nazwa wiasna>, nalezy stosowaé w trakcie leczenia i przez co najmniej 4
tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki leku <Nazwa wtasna> wysoce skuteczng antykoncepcije.

Nalezy stosowac jeden wysoce skuteczny $rodek antykoncepcyjny (taki jak wktadka
wewnatrzmaciczna) lub dwie uzupetniajgce metody antykoncepciji, takie jak pigutka
antykoncepcyjna, w potaczeniu z mechaniczng metodg antykoncepcji (taka jak prezerwatywa
lub pessar/kapturek dopochwowy). Nalezy porozmawiac z lekarzem, aby dowiedziec¢ sie, ktora
metoda antykoncepcji bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

Jesli pacjentka stosuje hormonalne srodki antykoncepcyjne, topiramat moze zmniejszy¢ ich
skutecznosc¢. Dlatego nalezy stosowaé dodatkowaq barierowg metode antykoncepcji (taka jak
prezerwatywa lub pessar/kapturek dopochwowy).

Jesli wystgpig nieregularne krwawienia miesigczkowe, nalezy poinformowac o tym lekarza.

[Tekst ponizej w nawiasach ostrokatnych nalezy dodaé wytacznie w przypadku produktéw leczniczych
ze wskazaniami do stosowania w populacji ponizej 18. roku zycia.]

<Stosowanie leku <Nazwa wtasna> u dziewczat:

Rodzice lub opiekunowie dziewczynki leczonej lekiem <Nazwa wiasna> muszg niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem, gdy u dziecka wystapi pierwsza miesigczka. Lekarz poinformuje ich o
ryzyku dla nienarodzonego dziecka wynikajacym z narazenia na topiramat w trakcie cigzy oraz o
koniecznosci stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji.>

Jesli pacjentka chce zajs¢ w cigze w trakcie stosowania leku <Nazwa wfasna>:

Nalezy umdwic sie na wizyte u lekarza.
Nie nalezy przerywac stosowania antykoncepcji do czasu omowienia tej kwestii z lekarzem.

Jesli pacjentka stosuje lek <Nazwa wtasna> z powodu padaczki, nie nalezy przerywac jego
stosowania bez konsultacji z lekarzem, poniewaz choroba moze sie pogorszyc.

Lekarz ponownie oceni leczenie oraz alternatywne mozliwosci leczenia. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku stosowania leku <Nazwa wiasna> w czasie cigzy. Moze tez skierowac jq do
innego specjalisty.

Jesli pacjentka zaszta w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy podczas stosowania leku <Nazwa
wiasna>:

Nalezy uméwic sie na pilng wizyte u lekarza.

W przypadku stosowania leku <Nazwa wtasna> w profilaktyce migreny nalezy natychmiast
przerwac przyjmowanie leku i skontaktowacd sie z lekarzem, ktory oceni, czy konieczne jest
leczenie alternatywne.
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e Jesli pacjentka stosuje lek <Nazwa wtasna> z powodu padaczki, nie nalezy przerywac jego
stosowania bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to pogorszy¢ przebieg choroby.
Zaostrzenie padaczki moze narazi¢ na ryzyko pacjentke lub nienarodzone dziecko.

e Lekarz ponownie oceni leczenie oraz alternatywne mozliwosci leczenia. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku stosowania leku <Nazwa wiasna> w czasie cigzy. Moze tez skierowac jq do
innego specjalisty.

e Jedli lek <Nazwa wtasna> bedzie stosowany w czasie cigzy, pacjentka bedzie pozostawac pod
$cistg kontrolg w celu sprawdzenia rozwoju nienarodzonego dziecka.

[Decyzja o dotgczeniu kodu QR zostanie podjeta na poziomie krajowym (patrz tekst ponizej w
nawiasach ostrych).]

Koniecznie nalezy sie zapoznac z otrzymang od lekarza instrukcja dla pacjenta. <Przewodnik dla
pacjenta mozna takze uzyskac po zeskanowaniu kodu QR, patrz punkt 6. ,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”.> Do opakowania leku <Nazwa wiasna> dotgczona jest karta pacjenta, ktéra przypomina o
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem topiramatu w cigzy.

. Produkty lecznicze zawierajgce topiramat/fentermine

Nie stosowad leku <Nazwa wtasna>, jesli:

[Wszelkie istniejgce informacje dotyczgce cigzy i kobiet w wieku rozrodczym w punkcie , Kiedy nie
stosowal leku <Nazwa witasna>" nalezy zastgpi¢ nastepujacym tekstem.]

e pacjentka jest w cigzy

e pacjentka jest w wieku rozrodczym, chyba ze stosuje wysoce skuteczng antykoncepcje (dalsze
informacje znajdujg sie w punkcie ,,Cigza i karmienie piersig”). Nalezy porozmawiac z lekarzem
o najlepszej metodzie antykoncepcji, jaka mozna stosowac w trakcie stosowania leku <Nazwa
wilasha>.

[Decyzja o dotgczeniu kodu QR zostanie podjeta na poziomie krajowym (patrz tekst ponizej w
nawiasach ostrych).]

Koniecznie nalezy sie zapoznac z otrzymana od lekarza instrukcja dla pacjenta<.><lub zeskanowac¢
kod QR (patrz punkt 6 ,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”).>

Do opakowania leku <Nazwa wtasna> dotgczona jest karta pacjenta, ktéra przypomina o ryzyku
zwigzanym z cigza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem lub w trakcie stosowania leku <Nazwa wtasna> nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

[Wszelkie informacje dotyczgce cigzy i kobiet w wieku rozrodczym obecne w punkcie ,,Ostrzezenia i
Srodki ostroznosci” nalezy zastapi¢ nastepujacym tekstem. ]

e pacjentka jest w wieku rozrodczym. Lek <Nazwa wtasna> przyjmowany podczas cigzy moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po
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przyjeciu ostatniej dawki leku <Nazwa wtasna> nalezy stosowac wysoce skuteczng metode
antykoncepcji. Dalsze informacje znajdujg sie w punkcie ,Cigza i karmienie piersiq”.

e Pacjentka jest w cigzy: Lek <Nazwa wlasna> przyjmowany podczas cigzy moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Lek <Nazwa wfasna> a inne leki
Lekarzowi lub farmaceucie nalezy réwniez powiedzieé, ze pacjent przyjmuje:

[Wszelkie zapisy obecne w punkcie ,Lek <Nazwa wtasna> a inne leki” dotyczace srodkow
antykoncepcyjnych (np. tabletek antykoncepcyjnych) nalezy zastapi¢ nastepujacym tekstem. ]

e hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Jednoczesne stosowanie z lekiem <Nazwa wiasna> moze
zmniejszac skutecznos$¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i powodowac nieregularne
krwawienia. Skutecznos$¢ antykoncepcyjna by¢ mniejsza nawet gdy brak krwawienia. Nalezy
stosowac dodatkowa barierowa metode antykoncepcji, taka jak prezerwatywa lub
pessar/kapturek dopochwowy. Nalezy porozmawiac z lekarzem o najlepszej metodzie
antykoncepcji, jaka mozna stosowac w trakcie leczenia lekiem <Nazwa wiasna>.

Moze wystapi¢ nieregularne krwawienie. W takim przypadku nalezy kontynuowac stosowanie
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych i poinformowac o tym lekarza.

Cigza <i> <,> karmienie piersig <i wptyw na ptodnosc¢>

[Wszelkie informacje dotyczgce cigzy i kobiet w wieku rozrodczym obecne w punkcie , Cigza, karmienie
piersig <i wptyw na ptodnos$¢>" nalezy zastgpi¢ nastepujacym tekstem.]

Wazna porada dla kobiet w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny porozmawiac z lekarzem o innych mozliwych metodach leczenia.
Przynajmniej raz w roku nalezy udac sie do lekarza w celu kontroli leczenia i omdwienia ryzyka.

Nie stosowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy.

Tego leku nie wolno stosowac, jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, chyba ze stosuje wysoce skuteczng
metode antykoncepcji.

Przed rozpoczeciem terapii lekiem <Nazwa wtasna> u kobiety w wieku rozrodczym nalezy wykonac
test cigzowy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem topiramatu (jednej z substancji czynnych leku <Nazwa wtasna>,
stosowanej takze w leczeniu padaczki) w trakcie cigzy:

e Topiramat przyjmowany w czasie cigzy moze miec szkodliwy wptyw i zahamowaé rozwdéj ptodu.
Zwieksza ryzyko wystgpienia wad wrodzonych u dziecka. W przypadku kobiet przyjmujacych
topiramat wady wrodzone wystgpig u okoto 4-9 dzieci na 100. Dla poréwnania, odsetek ten
wynosi 1-3 na 100 dzieci urodzonych przez kobiety, ktore nie choruja na padaczke i nie
stosujg lekow przeciwpadaczkowych. W szczegolnosci obserwowano rozszczep wargi
(rozszczepienie gérnej wargi) i rozszczep podniebienia (rozszczepienie podniebienia). U
noworodkow pici meskiej moze réwniez wystapi¢ wada rozwojowa pracia (spodziectwo). Wady
te moga rozwing¢ sie na poczatku cigzy, zanim jeszcze pacjentka dowie sie, ze jest w cigzy.

e W przypadku stosowania leku <Nazwa wtasna> w czasie cigzy ryzyko wystapienia u dziecka
zaburzen ze spektrum autyzmu, niepetnosprawnosci intelektualnej lub zespotu nadpobudliwosci
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psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) moze by¢ 2 do 3 razy wieksze niz u dzieci
urodzonych przez kobiety chore na padaczke, ktére nie przyjmujq lekow przeciwpadaczkowych.

e W przypadku stosowania leku <Nazwa wtasna> w czasie cigzy po urodzeniu dziecko moze by¢
mniejsze i mie¢ mniejsza niz oczekiwana masa ciata. W jednym badaniu 18% dzieci matek
przyjmujacych topiramat w czasie cigzy byto po urodzeniu mniejszych i wazyto mniej niz
przewidywano, natomiast w przypadku kobiet bez padaczki, ktére nie stosowaty lekow
przeciwpadaczkowych dotyczyto to 5% noworodkdw.

Koniecznos¢ stosowania antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym

e Kobiety w wieku rozrodczym powinny porozmawiac¢ z lekarzem o mozliwosciach zastosowania
innych metod leczenia zamiast leku <Nazwa witasna>. W razie podjecia decyzji o rozpoczeciu
terapii lekiem <Nazwa wiasna>, nalezy stosowac w trakcie leczenia i przez co najmniej 4
tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki leku <Nazwa wtasna> wysoce skuteczng antykoncepcje.

e Nalezy stosowac jeden wysoce skuteczny srodek antykoncepcyjny (taki jak wktadka
wewnatrzmaciczna) lub dwie uzupetniajgce metody antykoncepciji, takie jak pigutka
antykoncepcyjna, w potaczeniu z mechaniczng metoda antykoncepcji (taka jak prezerwatywa
lub pessar/kapturek dopochwowy). Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, aby dowiedziec sie, ktéra
metoda antykoncepcji bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

e Jesli pacjentka stosuje hormonalne srodki antykoncepcyjne, topiramat moze zmniejszy¢ ich
skutecznosc¢. Dlatego nalezy stosowac dodatkowg barierowg metode antykoncepcji. Jesli
wystgpig nieregularne krwawienia, nalezy poinformowac o tym lekarza.

e Jesli pacjentka nie miesigczkuje lub podejrzewa, ze jest w cigzy, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku <Nazwa wiasna> i poinformowac o tym lekarza.

Jesli pacjentka chce zajs¢ w cigze w trakcie stosowania leku <Nazwa wtasna>:
e Nalezy uméwic sie na wizyte u lekarza.

e Nie nalezy przerywac stosowania antykoncepcji do czasu omowienia tej kwestii z lekarzem.

Jesli pacjentka zaszta w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy podczas stosowania leku <Nazwa
wiasna>:

e Nalezy umowi¢ sie na pilng wizyte u lekarza.
e Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku <Nazwa wtasna> i poinformowac o tym lekarza.

e Lekarz poinformuje pacjentke o ryzyku stosowania leku <Nazwa wiasna> w czasie cigzy.

[Decyzja o dotgczeniu kodu QR zostanie podjeta na poziomie krajowym (patrz tekst ponizej w
nawiasach ostrych).]

Koniecznie nalezy sie zapoznac z otrzymang od lekarza instrukcjg dla pacjenta. <Poradnik dla pacjenta
jest rowniez dostepny po zeskanowaniu kodu QR, patrz punkt 6 ,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”.>
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Do opakowania leku <Nazwa wiasna> dotaczona jest karta pacjenta, ktéra przypomina o ryzyku
zwigzanym ze stosowaniem topiramatu w cigzy.

3. Jak stosowa¢ lek <Nazwa wiasna>
. Produkty lecznicze zawierajgce jednosktadnikowy topiramat

[Nastepujace sformutowanie nalezy dodaé do punktu 3 bezposrednio po ,Ten lek nalezy zawsze
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta”. Sformufowania w nawiasach ostrokatnych obowigzujq w zaleznosci od tego, czy produkt
leczniczy jest wskazany dla populacji ponizej 18. roku Zycia i 0séb dorostych, czy tez produkt leczniczy
jest wskazany wytacznie dla oséb dorostych.]

<Dziewczeta i kobiety><Kobiety> w wieku rozrodczym

Leczenie lekiem <Nazwa wiasna> powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu padaczki lub migreny. Przynajmniej raz w roku nalezy udac sie do lekarza w celu kontroli
leczenia.

. Produkty lecznicze zawierajgce topiramat/fentermine

[Nastepujace sformutowanie nalezy dodac¢ do punktu 3 bezposrednio po ,Ten lek nalezy zawsze
stosowad zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceutq”.]

Leczenie lekiem <Nazwa wiasna> powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem, w
kontroli masy ciata. Kobiety w wieku rozrodczym powinny przynajmniej raz w roku odwiedzac lekarza
w celu kontroli leczenia.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Jesli nie jestes pewien, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta
Inne zrodta informagji

[Decyzja o dotgczeniu kodu QR zostanie podjeta na poziomie krajowym (patrz tekst ponizej w
nawiasach ostrych).]

<Najnowsze zatwierdzone informacje {doda¢ rodzaj informacji, np. informacja o produkcie, materiaty
edukacyjne} dotyczace tego leku sg dostepne po zeskanowaniu smartfonem ponizszego kodu QR. Te
same informacje sg rowniez dostepne na nastepujacej stronie internetowej (URL):

{doda¢ URL}>
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