Anexo III

Alteracoes as seccoes relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento e do folheto informativo

Nota:

Estas alteracdes as seccbes relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e do Folheto
Informativo sdo o resultado do procedimento de arbitragem.

A informagao do medicamento pode ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes do
Estado-Membro, em articulagdo com o Estado Membro de Referéncia, conforme adequado, de acordo
com os procedimentos estabelecidos no Capitulo 4 do Titulo III da Diretiva 2001/83/CE.
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Alteracoes as seccoes relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento e do folheto informativo

Para todos os medicamentos do Anexo I, a informagao do medicamento existente deve ser alterada
(insergdo, substituicdo ou exclusao do texto, conforme apropriado) para refletir a redacdo acordada
conforme indicado abaixo:

1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

. Medicamentos que contém o apenas topiramato

[0 seguinte texto deve ser adicionado antes da secdo 1, tendo em conta o modelo de revisdo da
qualidade de documentos (QRD).

W Este medicamento esté sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informacdo de seguranga. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacgdes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver secgao 4.8.

4.2 Posologia e modo de administragao
. Medicamentos que contém o apenas topiramato

[Esta secdo deve incluir o seguinte texto. O texto entre < > é aplicavel dependendo se o
medicamento € indicado para populagées menores de 18 anos e adultos, ou se o medicamento é
indicado apenas para adultos. ]

<Criancas do sexo feminino e mulheres> <Mulheres> com potencial para engravidar

O tratamento com topiramato deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no
tratamento de epilepsia ou enxaqueca.

Devem ser consideradas opgoes terapéuticas alternativas em <criangas do sexo feminino e> mulheres
com potencial para engravidar. A necessidade de tratamento com topiramato nestas populagdes deve
ser reavaliada, pelo menos, anualmente (ver seccdes 4.3, 4.4 e 4.6).

o Medicamentos que contém topiramato/fentermina

[Esta secdo deve incluir o seguinte texto.]
Mulheres com potencial para engravidar

O tratamento com topiramato/fentermina deve ser iniciado e supervisionado por um médico com
experiéncia na gestdo do peso.

Devem ser consideradas opgoes terapéuticas alternativas em mulheres com potencial para engravidar.
A necessidade de tratamento com topiramato/fentermina nesta populacdao deve ser reavaliada, pelo
menos, anualmente (ver secgles 4.3, 4.4 e 4.6).
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4.3 Contraindicagdes
o Medicamentos que contém apenas topiramato

[Qualquer informagdo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na
seccdo 4.3 deve ser substituida pela seguinte.]

Profilaxia de enxaqueca:
e na gravidez (ver seccoes 4.4 e 4.6);

e em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizem métodos contracetivos altamente
eficazes (ver secgdes 4,4, 4.5 e 4.6).

Epilepsia:

e na gravidez, exceto se nao existir um tratamento alternativo adequado (ver seccdes 4.4 e
4.6);

e em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizem métodos contracetivos altamente
eficazes. A Unica excegdo é uma mulher para a qual ndo exista uma alternativa adequada, mas
que esteja a planear engravidar e esteja plenamente informada sobre os riscos de tomar
topiramato durante a gravidez (ver secgbes 4.4, 4.5 e 4.6).

. Medicamentos que contém topiramato/fentermina

[Qualquer informacdo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na
seccdo 4.3 deve ser substituida pela seguinte

<Nome do medicamento> é contraindicado:
e na gravidez (ver seccoes 4.4 e 4.6).;

e em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizem métodos contracetivos altamente
eficazes (ver secgdes 4,4, 4.5 e 4.6).

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizacao
o Medicamentos que contém apenas topiramato

[Qualquer informagdo existente sobre mulheres com potencial para engravidar na seccdo 4.4 deve ser
substituida pelo texto seguinte. Observe que quaisquer resultados de estudos existentes sobre
gravidez devem ser removidos. ]

Programa de prevencdo da gravidez

O topiramato pode provocar malformacdes congénitas major e restricao do crescimento fetal quando
administrado a uma mulher gravida.

Alguns dados sugerem um risco aumentado de perturbagdes do neurodesenvolvimento em criangas
expostas ao topiramato no Utero, enquanto outros dados ndo sugerem um risco tdo aumentado (ver
seccdo 4.6).
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Mulheres com potencial para engravidar

As mulheres com potencial para engravidar devem fazer um teste de gravidez antes de iniciarem o
tratamento com topiramato.

A doente deve estar plenamente informada e compreender os riscos relacionados com a utilizagao do
topiramato durante a gravidez (ver secgoes 4.3 e 4.6). Isto inclui a necessidade de consulta com um
especialista se a mulher estiver a planear uma gravidez, para falar sobre a mudanca para tratamentos
alternativos antes de descontinuar os métodos contracetivos, e de contacto imediato com um
especialista se engravidar ou suspeitar que engravidou.

[O texto abaixo, entre entre < >, deve ser adicionado apenas para medicamentos com indicagbes em
populacbées com menos de 18 anos de idade. ]

<Criangas do sexo feminino

Os responsaveis pela prescricdo tém de garantir que os pais/cuidadores de criangas do sexo feminino
que tomam topiramato compreendem a necessidade de contactar um especialista quando a crianca
tiver a primeira menstruagdo. Nesse momento, deve facultar-se a doente e aos pais/cuidadores
informacgdo abrangente sobre os riscos decorrentes da exposigao in utero ao topiramato, e sobre a
necessidade de utilizar métodos contracetivos altamente eficazes assim que apropriado. A necessidade
de terapéutica continuada com topiramato deve ser reavaliada e também devem ser ponderadas
opcOes de tratamento alternativo.>

Estdo disponiveis materiais educacionais relativos a estas medidas para profissionais de saude e
doentes (ou pais/cuidadores). O guia do doente tem de ser fornecido a todas as mulheres com
potencial para engravidar que tomam topiramato e aos pais/cuidadores de criancas do sexo feminino.
E fornecido um cartdo do doente na embalagem de <Nome do medicamento>.

. Medicamentos que contém topiramato/fentermina

[Qualquer informacéao existente sobre mulheres com potencial para engravidar na seccdo 4.4 deve ser
substituida pelo texto seguinte.]

Programa de prevencdo da gravidez

O topiramato pode provocar malformagdes congénitas major e restricao do crescimento fetal quando
administrado a uma mulher gravida.

Alguns dados sugerem um risco aumentado de perturbagdes do neurodesenvolvimento em criangas
expostas ao topiramato no Utero, enquanto outros dados ndo sugerem um risco tdo aumentado (ver
seccao 4.6).

Mulheres com potencial para engravidar

As mulheres com potencial para engravidar devem fazer um teste de gravidez antes de iniciarem o
tratamento com topiramato/fentermina.

A doente deve estar plenamente informada e compreender os riscos relacionados com a utilizagdo do
topiramato/fentermina durante a gravidez (ver secgdes 4.3 e 4.6). Isto inclui a necessidade de
consulta com um especialista se a mulher estiver a planear uma gravidez, para descontinuar o
tratamento com topiramato/fentermina e para decidir se é necessario tratamento alternativo antes de
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descontinuar os métodos contracetivos, e de contacto imediato com um especialista se engravidar ou
suspeitar que engravidou.

Estdo disponiveis materiais educacionais relativos a estas medidas para profissionais de salde e
doentes. O guia do doente tem de ser fornecido a todas as mulheres com potencial para engravidar
que tomam topiramato/fentermina. E fornecido um cartdo do doente na embalagem de <Nome do
medicamento>.

4.5 Interagcoes medicamentosas e outras formas de interacao
. Medicamentos que contém apenas topiramato

[Qualquer texto existente na secdo 4.5 sobre Medicamentos contraceptivos deve ser revisto para
incluir o seguinte texto. Observe que o subtitulo deve ser "Medicamentos contraceptivos hormonais
sistémicos” (se o subtitulo atual indicar “Medicamentos contraceptivos orais”, devera ser revisto). ]

Medicamentos contracetivos hormonais sistémicos

[...] O significado clinico das alteracdes observadas é desconhecido. A possibilidade de diminuicdo da
eficacia contracetiva e de aumento de hemorragias intraciclicas deve ser considerada em doentes que
tomam contracetivos hormonais sistémicos com <Nome do medicamento>. Deve ser solicitado as
doentes que comuniquem qualquer alteracdo nos respetivos padrdes hemorragicos. A eficacia
contracetiva pode ser menor, ainda que ndo haja hemorragias intraciclicas. As mulheres que tomam
contracetivos hormonais sistémicos devem ser aconselhadas a utilizar também um método de barreira.

o Medicamentos que contém topiramato/fentermina

[Qualquer texto existente na seccdo 4.5 relativo a Medicamentos contraceptivos deve ser substituido
pelo seguinte texto. Observe que o subtitulo deve ser "Medicamentos contraceptivos hormonais
sistémicos” (se o subtitulo atual indicar “"Medicamentos contraceptivos orais”, devera ser revisto). ]

Medicamentos contracetivos hormonais sistémicos

A coadministracdo de varias doses de <Nome do medicamento> 15 mg/92 mg uma vez por dia com
uma dose Unica de contracetivo oral contendo 35 ug de etinilestradiol (componente estrogénico) e 1mg
de noretisterona (componente progestativo), em voluntarias obesas saudaveis, diminuiu a exposicao
do etinilestradiol em 16% e aumentou a exposicdo da noretisterona em 22%. A possibilidade de
diminuicdo da eficacia contracetiva e de aumento de hemorragias intraciclicas deve ser considerada em
doentes que tomam contracetivos hormonais sistémicos com <Nome do medicamento>. Deve ser
solicitado as doentes que comuniquem qualquer alteracdo nos respetivos padrdoes hemorragicos. A
eficacia contracetiva pode ser menor, ainda que ndo haja hemorragias intraciclicas. As mulheres que
tomam contracetivos hormonais sistémicos devem ser aconselhadas a utilizar também um método de
barreira.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
. Medicamentos que contém apenas topiramato

[Qualquer informacédo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na
seccdo 4.6 deve ser substituida pela seguinte.
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1

Gravidez
Risco relacionado com epilepsia e medicamentos antiepiléticos (MAE) em geral

Deve facultar-se aconselhamento especializado, sobre os potenciais riscos para um feto decorrentes
tanto das convulsdes como do tratamento antiepilético, as mulheres com potencial para engravidar g,
especialmente, as mulheres que estdo a planear engravidar e as mulheres que estdo gravidas. A
necessidade de tratamento com MAE deve ser analisada quando uma mulher estiver a planear
engravidar. Nas mulheres que estdo a receber tratamento para a epilepsia, a descontinuacdo subita da
terapéutica com MAE deve ser evitada, pois isto pode causar convulsGes intercorrentes, que podem ter
consequéncias graves para a mulher e para o feto. Deve dar-se preferéncia a monoterapia sempre que
possivel, porque a terapéutica com multiplos MAE pode estar associada a um risco superior de
malformagdes congénitas do que a monoterapia, dependendo dos antiepiléticos associados.

Risco relacionado com o topiramato

O topiramato é teratogénico em ratinhos, ratos e coelhos (ver seccao 5.3). Em ratos, o topiramato
atravessa a barreira placentaria.

Em humanos, o topiramato atravessa a placenta e foram notificadas concentracdes similares no cordao
umbilical e no sangue materno.

Dados clinicos obtidos a partir de registos de gravidez indicam que os lactentes expostos in dUtero ao
topiramato em monoterapia apresentam:

MalformacGes congénitas major e restrigdo do crescimento fetal

e Um risco aumentado de malformacgbes congénitas (particularmente, fissuras no labio/palato,
hipospadias e anomalias envolvendo varios sistemas corporais), apds exposicdo durante o
primeiro trimestre da gravidez. Os dados do North American Antiepileptic Drug Pregnancy
Registry (Registo norte-americano de gravidez com medicamentos antiepiléticos) com
topiramato em monoterapia demonstraram uma prevaléncia de malformacgGes congénitas
major aproximadamente 3 vezes superior (4,3%), quando comparado com um grupo de
referéncia que ndo estava a tomar MAE (1,4%). Dados de um estudo de registo baseado na
populacdo observacional dos paises nérdicos demonstrou uma prevaléncia 2 a 3 vezes superior
de malformacdes congénitas major (até 9,5%), comparativamente com um grupo de
referéncia que ndo tomava MAE (3,0%). Adicionalmente, dados de outros estudos indicam que,
quando comparado com a monoterapia, existe um risco aumentado de efeitos teratogénicos
associados a utilizagdo de MAE em politerapia. O risco foi notificado como sendo dependente
da dose; foram observados efeitos em todas as doses. Em mulheres tratadas com topiramato
que tiveram um filho com malformacgGes congénitas, parece haver um risco aumentado de
malformagdes em gravidezes subsequentes quando expostas ao topiramato.

e Uma prevaléncia maior de baixo peso no recém-nascido aquando do nascimento
(< 2500 gramas), comparativamente com o grupo de referéncia.

¢ Um aumento da prevaléncia de ser pequeno para a idade gestacional (PIG; definido como peso
aquando do nascimento abaixo do percentil 10 corrigido para a idade gestacional, estratificado
por sexo). No North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry (Registo norte-americano
de gravidez com medicamentos antiepiléticos), o risco de PIG em criancas de mulheres a
tomar topiramato foi de 18% comparativamente com 5% em criangas de mulheres sem
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epilepsia que ndo tomaram MAE. As consequéncias a longo prazo dos resultados de PIG ndo
podem ser determinadas.

Perturbacdes do neurodesenvolvimento

e Os dados de dois estudos de registo baseados na populacdo observacionais realizados
praticamente no mesmo conjunto de dados dos paises ndrdicos sugeriram que pode haver uma
prevaléncia 2 a 3 vezes superior de perturbacdes do espectro do autismo, incapacidade
intelectual ou perturbagado de défice de atencao com hiperatividade (PDAH) em quase 300
criangas de maes com epilepsia expostas a topiramato in utero, comparativamente com
criangas de maes com epilepsia ndo expostas a um MAE. Um terceiro estudo de coorte
observacional dos EUA ndo sugeriu uma incidéncia cumulativa aumentada destes resultados
até aos 8 anos de idade em aproximadamente 1000 criancas de maes com epilepsia expostas a
topiramato in Utero, comparativamente com criancas de maes com epilepsia ndo expostas a
um MAE.

Indicacao para epilepsia

e Topiramato é contraindicado na gravidez, exceto se ndo existir um tratamento alternativo
adequado (ver secgoes 4.3 e 4.4).

e A mulher tem de estar plenamente informada e compreender os riscos da utilizagdo de
topiramato durante a gravidez. Isto inclui falar sobre os riscos para a gravidez da epilepsia ndo
controlada.

e Se uma mulher estiver a planear engravidar, devem ser envidados esforgos para mudar para
um tratamento alternativo apropriado antes de descontinuar os métodos contracetivos.

e Se uma mulher engravidar enquanto estiver a tomar topiramato, deve ser imediatamente
encaminhada para um especialista, a fim de reavaliar o tratamento com topiramato e
considerar opgOes de tratamento alternativo.

e Se o topiramato for utilizado durante a gravidez, a doente deve ser encaminhada para um
especialista, a fim de ser avaliada e aconselhada relativamente a gravidez com exposicao.
Deve ser efetuada uma monitorizacdo pré-natal cuidada.

Indicacao para profilaxia da enxaqueca

Topiramato é contraindicado na gravidez (ver seccbes 4.3 € 4.4).

Mulheres com potencial para engravidar (todas as indicacoes)

Topiramato é contraindicado em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizem métodos
contracetivos altamente eficazes. A Unica excecdo € uma mulher com epilepsia para a qual ndo exista
uma alternativa adequada, mas que esteja a planear engravidar e esteja plenamente informada sobre
os riscos de tomar topiramato durante a gravidez (ver secgoes 4.4, 4.5 e 4.6).

Deve ser utilizado, pelo menos, um método contracetivo altamente eficaz (como um dispositivo
intrauterino) ou dois métodos contracetivos complementares, incluindo um método de barreira (ver
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secgles 4.3, 4.4 e 4.5) durante o tratamento e durante, pelo menos, 4 semanas apds parar o
tratamento com <Nome do medicamento>.

Devem ser consideradas opcoes terapéuticas alternativas em mulheres com potencial para engravidar.

As mulheres com potencial para engravidar devem fazer um teste de gravidez antes de iniciarem o
tratamento com topiramato.

A doente deve estar plenamente informada e compreender os riscos relacionados com a utilizagao do
topiramato durante a gravidez. Isto inclui a necessidade de consulta com um especialista se a mulher
estiver a planear uma gravidez, e de contacto imediato com um especialista se a mulher engravidar ou
suspeitar que engravidou e estiver a tomar topiramato.

Para mulheres com epilepsia, os riscos para a gravidez da epilepsia ndo controlada também devem ser
tidos em consideragao (ver secgdes 4.3 e 4.4).

[O texto abaixo, entre <>, deve ser adicionado apenas para medicamentos com indicacbes em
populagbes com menos de 18 anos de idade.]

<Para criancas do sexo feminino (ver secgao 4.4).>
. Medicamentos que contém topiramato/fentermina

[Qualquer informacdo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na
seccdo 4.6 deve ser substituida pela seguinte.]

Gravidez
<substancias/nome do medicamento> é contraindicado na gravidez (ver secgGes 4.3 e 4.4).

Sabe-se que o topiramato é teratogénico em animais (ver secgdo 5.3) e humanos. Em humanos, o
topiramato atravessa a placenta e foram notificadas concentragdes similares no cordao umbilical e no
sangue materno.

Dados clinicos obtidos a partir de registos de gravidez indicam que os lactentes expostos in Utero ao
topiramato em monoterapia apresentam:

MalformacGes congénitas major e restricdo do crescimento fetal

e Um risco aumentado de malformacdes congénitas (particularmente, fissuras no labio/palato,
hipospadias e anomalias envolvendo varios sistemas corporais), apds exposicao durante o
primeiro trimestre da gravidez. Os dados do North American Antiepileptic Drug Pregnancy
Registry (Registo norte-americano de gravidez com medicamentos antiepiléticos) com
topiramato em monoterapia demonstraram uma prevaléncia de malformacgdes congénitas
major aproximadamente 3 vezes superior (4,3%), quando comparado com um grupo de
referéncia que ndo estava a tomar MAE (1,4%). Dados de um estudo de registo baseado na
populacdo observacional dos paises nérdicos demonstrou uma prevaléncia 2 a 3 vezes superior
de malformacbes congénitas major (até 9,5%), comparativamente com um grupo de
referéncia que ndo tomava MAE (3,0%). Em mulheres tratadas com topiramato que tiveram
um filho com malformagdes congénitas, parece haver um risco aumentado de malformacgoes
em gravidezes subsequentes quando expostas ao topiramato.

e Uma prevaléncia maior de baixo peso no recém-nascido aquando do nascimento
(< 2500 gramas), comparativamente com o grupo de referéncia.
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e Um aumento da prevaléncia de ser pequeno para a idade gestacional (PIG; definido como peso
aquando do nascimento abaixo do percentil 10 corrigido para a idade gestacional, estratificado
por sexo). No North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry (Registo norte-americano
de gravidez com medicamentos antiepiléticos), o risco de PIG em criangas de mulheres a
tomar topiramato foi de 18%, comparativamente com 5% em criangas de mulheres sem
epilepsia que ndo tomaram MAE. As consequéncias a longo prazo dos resultados de PIG ndo
podem ser determinadas.

Perturbagdes do neurodesenvolvimento

e Os dados de dois estudos de registo baseados na populacdo observacionais realizados
praticamente no mesmo conjunto de dados dos paises nordicos sugeriram que pode haver
uma prevaléncia 2 a 3 vezes superior de perturbacdes do espectro do autismo,
incapacidade intelectual ou perturbacdo de défice de atencao com hiperatividade (PDAH)
em quase 300 criancas de maes com epilepsia expostas a topiramato in utero,
comparativamente com criangas de maes com epilepsia ndo expostas a um MAE. Um
terceiro estudo de coorte observacional dos EUA ndo sugeriu uma incidéncia cumulativa
aumentada destes resultados até aos 8 anos de idade em aproximadamente 1000 criangas
de maes com epilepsia expostas a topiramato in utero, comparativamente com criangas de
mades com epilepsia ndo expostas a um MAE.

Mulheres com potencial para engravidar

Topiramato/fentermina é contraindicado em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizem
métodos contracetivos altamente eficazes. Deve ser utilizado, pelo menos, um método contracetivo
altamente eficaz (como um dispositivo intrauterino) ou dois métodos contracetivos complementares,
incluindo um método de barreira (ver secgbes 4.3, 4.4 e 4.5) durante o tratamento e durante, pelo
menos, 4 semanas apos parar o tratamento com <Nome do medicamento>.

Devem ser consideradas opgoes terapéuticas alternativas em mulheres com potencial para engravidar.

As mulheres com potencial para engravidar devem fazer um teste de gravidez antes de iniciarem o
tratamento com topiramato/fentermina.

A doente deve estar plenamente informada e compreender os riscos relacionados com a utilizagao de
topiramato/fentermina durante a gravidez. Isto inclui a necessidade de consulta com um especialista
se a mulher estiver a planear uma gravidez, e de contacto imediato com um especialista se a mulher
engravidar ou suspeitar que engravidou e estiver a tomar topiramato/fentermina.

ROTULAGEM

[A seguinte redagdo para rotulagem é aplicavel a todos os medicamentos.

1

Acondicionamento

INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
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7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
[Esta secdo deve incluir o seguinte texto. ]
Aviso para mulheres com potencial para engravidar:

Este medicamento pode ser gravemente nocivo para um feto. Utilize sempre métodos contracetivos
altamente eficazes durante o tratamento.

Se engravidar, fale com o seu médico imediatamente.

[O texto abaixo deve ser incluido apenas para medicamentos com indicacdo para epilepsia. ]

<Se tiver epilepsia, ndo pare de tomar este medicamento, a menos que o seu médico lhe diga para o
fazer.>

Cart3ao do doente

[O novo texto proposto devera ser incluido no final do documento de texto de rotulagem, numa nova
pagina. O cartdo do paciente deve ser colocado dentro ou afixado em um dos lados da embalagem
externa, sem cobrir nenhuma informacgéao. ]

Cartao do doente para <Nome do medicamento> - Para mulheres e raparigas com potencial para
engravidar

Contracecao e prevengao de gravidez
O que tem de saber
e <Nome do medicamento> é um medicamento para {adicionar a indicacdo relevante}.

¢ <Nome do medicamento> pode ser gravemente nocivo para um feto quando tomado durante a
gravidez.

O que tem de fazer
e Leia o folheto informativo e o guia do doente atentamente antes da utilizagao.

e Utilize métodos contracetivos altamente eficazes durante o tratamento com topiramato e
durante, pelo menos, 4 semanas apods a ultima dose de topiramato. O seu médico ird
aconselha-la sobre o método mais adequado para si.

e Tenha uma consulta com o seu médico para analisar o tratamento, pelo menos, uma vez por
ano.

e Se pensa estar gravida, fale com o seu médico imediatamente.

e Se esta a pensar em engravidar, ndo deixe de usar os métodos contracetivos antes de falar
com o seu médico.

[O texto abaixo entre <> deve ser incluido apenas para medicamentos com indicagdo de epilepsia. ]

e <Se tiver epilepsia, ndo pare de tomar topiramato, a menos que o seu médico lhe diga para o
fazer, porque a doenca pode agravar.>
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[

A inclusdo de um cdédigo QR sera decidida nacionalmente (ver texto abaixo entre <> ).
]

Peca ao seu médico para Ihe dar o Guia do doente<.><ou digitalize este cddigo QR.
{Cédigo QR a incluir + URL}>

Guarde este cartdo.

FOLHETO INFORMATIVO

. Medicamentos que contém apenas topiramato

[A seguinte redacdo deve ser adicionada no inicio do FI, tendo em conta o modelo QRD, diretamente
apos o texto "Nome (do medicamento), dosagem, forma farmacéutica, substéncia(s) ativa(s)”.]

W Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacdo de segurancga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 4.

2. O que precisa de saber antes de tomar <Nome do medicamento>
. Medicamentos que contém apenas topiramato

N&o tome <Nome do medicamento>

[Qualquer informacédo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na sec¢ao
"Nado tome <Nome do medicamento>" deve ser substituida pela seguinte. ]

Prevengdo de enxaqueca
e N3do pode tomar <Nome do medicamento> se estiver gravida.

e Se é uma mulher com potencial para engravidar, ndo pode tomar <Nome do medicamento>,
exceto se usar métodos contracetivos altamente eficazes durante o tratamento. Consultar
abaixo em "Gravidez, amamentacado e fertilidade — Conselhos importantes para mulheres".

Tratamento da epilepsia

e Nao pode tomar <Nome do medicamento> se estiver gravida, exceto se nenhum outro
tratamento lhe proporcionar um controlo suficiente das convulsdes.

e Se é uma mulher com potencial para engravidar, ndo pode tomar <Nome do medicamento>,
exceto se usar métodos contracetivos altamente eficazes durante o tratamento. A Unica
excecdo € se <Nome do medicamento> for o Unico tratamento que Ihe proporciona controlo
suficiente das convulsGes e esta a planear engravidar. Tem de falar com o seu médico para
assegurar que recebe informagdo sobre os riscos de tomar <Nome do medicamento> durante
a gravidez e sobre os riscos das convulsdes durante a gravidez. Consultar abaixo em
"Gravidez, amamentacdo e fertilidade — Conselhos importantes para mulheres".

[A inclusdo de um cédigo QR deve ser decidida nacionalmente (ver texto abaixo entre < >).]
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Certifique-se de que Ié o guia do doente que ird receber do seu médico<.><ou digitalize o codigo QR
para o obter (ver seccao 6 "Outras fontes de informagao")>.

E fornecido um cartdo do doente na embalagem de <Nome do medicamento> para a lembrar sobre os
riscos na gravidez.

[..]

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico antes de tomar <Nome do medicamento> se:

[Qualquer informacédo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na secdo
"Adverténcias e precaugbes” deve ser substituida pelo texto a seguir. Qualquer informagdo existente
semelhante as duas ultimas frases abaixo ("Se néo tiver a certeza...” e "Se tiver epilepsia...”) também
devera ser revista

-

e é uma mulher com potencial para engravidar. <Nome do medicamento> pode ser nocivo para
um feto quando tomado durante a gravidez. Deve utilizar métodos contracetivos altamente
eficazes durante o tratamento e durante, pelo menos, 4 semanas apos a ultima dose de
<Nome do medicamento>. Ver a seccao "Gravidez e amamentacdo" para obter mais
informagdes.

e estd gravida. <Nome do medicamento> pode ser nocivo para um feto quando tomado durante
a gravidez.

Se ndo tiver a certeza de que alguma das situacGes acima se aplica a si, consulte o seu médico antes
de tomar <Nome do medicamento>.

Se tem epilepsia, é importante que ndo pare de tomar o medicamento antes de falar com o seu
médico.

Outros medicamentos e <Nome do medicamento>
Principalmente, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

[Qualquer texto existente na sec¢do "Outros medicamentos e <Nome do medicamento>" relativo a
contracetivos (por exemplo, pilulas anticoncepcionais) deve ser substituido pelo seguinte texto. ]

e contracetivos hormonais. <Nome do medicamento> pode diminuir a eficacia dos contracetivos
hormonais. Deve ser utilizado um método contracetivo de barreira adicional, como um
preservativo ou pessario/diafragma. Deve falar com o seu médico sobre o melhor tipo de
método contracetivo a utilizar enquanto estd a tomar <Nome do medicamento>.

Informe o seu médico se houver alteracdes na sua hemorragia menstrual enquanto esta a tomar
contracetivos hormonais e <Nome do medicamento>. Pode ocorrer hemorragia irregular. Neste caso,
continue a tomar os contracetivos hormonais e informe o seu médico.

Gravidez <e> <,> amamentacdo <e fertilidade>

[Qualquer informacdo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na secdo
"Gravidez, amamentacdo <e fertilidade>" deve ser substituida pelo seguinte.]
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Conselhos importantes para mulheres com potencial para engravidar

<Nome do medicamento> pode ser nocivo para o feto. Se € uma mulher com potencial para
engravidar, fale com o seu médico sobre outros tratamentos possiveis. Tenha uma consulta com o seu
meédico para analisar o tratamento e falar sobre os riscos, pelo menos, uma vez por ano.

Prevencdo de enxaqueca
e Para enxaqueca, nao pode tomar <Nome do medicamento> se estiver gravida.

e Para enxaqueca, ndao pode tomar <Nome do medicamento> se for uma mulher com potencial
para engravidar, exceto se usar métodos contracetivos altamente eficazes.

e Antes do inicio do tratamento com <Nome do medicamento>, as mulheres com potencial para
engravidar devem fazer um teste de gravidez.

Tratamento da epilepsia

e Para epilepsia, ndo pode tomar <Nome do medicamento> se estiver gravida, exceto se
nenhum outro tratamento lhe proporcionar um controlo suficiente das convulsoes.

e Para epilepsia, ndao pode tomar <Nome do medicamento> se for uma mulher com potencial
para engravidar, exceto se usar métodos contracetivos altamente eficazes. A Unica excecgdo €
se <Nome do medicamento> for o Unico tratamento que lhe proporciona controlo suficiente
das convuls@es e esta a planear engravidar. Tem de falar com o seu médico para assegurar
que recebe informagao sobre os riscos de tomar <Nome do medicamento> durante a gravidez
e sobre os riscos das convulsGes durante a gravidez, que podem coloca-la a si e ao seu bebé
em risco.

e Antes do inicio do tratamento com <Nome do medicamento>, as mulheres com potencial para
engravidar devem fazer um teste de gravidez.

Os riscos do topiramato quando tomado durante a gravidez (independentemente da doenca para a
qgual o topiramato é utilizado):

Existe o risco de prejudicar o feto se <Nome do medicamento> for tomado durante a gravidez.

e Se tomar <Nome do medicamento> durante a gravidez, a crianga tem um risco superior de
anomalia congénita. Em mulheres que tomam topiramato, cerca de 4-9 criangas em cada 100
terdo anomalia congénita. Comparativamente com 1-3 criancas em cada 100, cuja mée ndo
tem epilepsia e ndo faz um tratamento antiepilético. Particularmente, observou-se labio
leporino (fenda no Iabio superior) e fenda palatina (fenda no céu da boca). Os recém-nascidos
do sexo masculino podem ter também uma malformagdo do pénis (hipospadia). Estas
anomalias podem desenvolver-se no inicio da gravidez, mesmo antes de saber que esta
gravida.

e Se tomar <Nome do medicamento> durante a gravidez, o seu filho pode ter um risco 2 a 3
vezes superior de perturbacdes do espectro do autismo, incapacidades intelectuais, ou
perturbacdo de défice de atencao com hiperatividade (PDAH), comparativamente com criancas
cuja mde tem epilepsia e ndo toma medicacdo antiepilética.
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e Se tomar <Nome do medicamento> durante a gravidez, o seu bebé pode nascer mais pequeno
e com menos peso do que o esperado. Num estudo, 18% dos filhos de maes que tomaram
topiramato durante a gravidez nasceram mais pequenos e com menos peso do que o esperado,
enquanto 5% dos filhos de mulheres sem epilepsia que ndo tomam medicagdo antiepilética
nasceram mais pequenos € com menos peso do que o esperado.

e Fale com o seu médico se tiver davidas sobre este risco durante a gravidez.

e Pode haver medicamentos para tratar a sua doenga que tenham um risco inferior de anomalia
congénita.

Necessidade de contracecdo em mulheres com potencial para engravidar:

e Se é uma mulher com potencial para engravidar, fale com o seu médico sobre outros
tratamentos possiveis, em vez de <Nome do medicamento>. Se for decidido utilizar <Nome do
medicamento>, tem de utilizar métodos contracetivos altamente eficazes durante o tratamento
e durante, pelo menos, 4 semanas apds a ultima dose de <Nome do medicamento>.

e Tém de ser utilizados métodos contracetivos altamente eficazes (como um dispositivo
intrauterino) ou dois métodos contracetivos complementares, como a pilula juntamente com
um método de barreira anticoncecional (como um preservativo ou pessario/diafragma). Fale
com o seu médico sobre os métodos contracetivos mais adequados para si.

e Se tomar contracetivos hormonais, existe a possibilidade de diminuigdo da eficacia do
contracetivo hormonal devido ao topiramato. Por isso, deve ser utilizado um método
contracetivo de barreira adicional (como um preservativo ou pessario/diafragma).

e Informe o seu médico se tiver hemorragia menstrual irregular.

[O texto abaixo, entre < >, deve ser adicionado apenas para medicamentos com indicacbes em
populacbes com menos de 18 anos de idade. ]

<Utilizacdo de <Nome do medicamento> em raparigas:

Se for pai/mae ou cuidador/a de uma rapariga que faz tratamento com <Nome do medicamento>, tem
de contactar o médico imediatamente quando a sua filha tiver a primeira menstruacdo (menarca). O
médico irad dar-lhe informagdes sobre os riscos para um feto decorrentes da exposigdo a topiramato
durante a gravidez, e sobre a necessidade de utilizar métodos contracetivos altamente eficazes.>

Se quiser engravidar enquanto toma <Nome do medicamento>:
e Marque uma consulta com o seu médico.
e Ndo deixe de utilizar os métodos contracetivos enquanto ndo falar com o seu médico.

e Se tomar <Nome do medicamento> para epilepsia, ndo pare de tomar enquanto ndo falar com
o seu médico, porque a doenca pode agravar.

e O médico ira reavaliar o seu tratamento e avaliar op¢des de tratamento alternativo. O médico
ira informa-la sobre os riscos de <Nome do medicamento> durante a gravidez. O médico pode
também encaminha-la para outro especialista.

Se engravidou ou suspeitar que engravidou enquanto toma <Nome do medicamento>:

77



e Marque uma consulta urgente com o seu médico.

e Se toma <Nome do medicamento> para prevengdo de enxaqueca, pare de tomar o
medicamento imediatamente e contacte o seu médico para avaliar se precisa de tratamento
alternativo.

e Se estiver a tomar <Nome do medicamento> para epilepsia, ndo pare de tomar este
medicamento enquanto ndo falar com o seu médico, porque a doenca pode agravar. O
agravamento da epilepsia pode coloca-la a si ou ao seu bebé em risco.

e 0O médico ira reavaliar o seu tratamento e analisar opcbes de tratamento alternativo. O médico
ira informa-la sobre os riscos de <Nome do medicamento> durante a gravidez. O médico pode
também encaminha-la para outro especialista.

e Se <Nome do medicamento> for utilizado durante a gravidez, serd monitorizada atentamente
para acompanhar o desenvolvimento do feto.

[A inclusdo de um cddigo QR serd decidida nacionalmente (ver texto abaixo entre < >).]

Certifique-se de que Ié o guia do doente que ird receber do seu médico. <O guia do doente também
esta disponivel através da digitalizacdo de um cddigo QR, ver seccdo 6 "Outras fontes de
informag&o").> E fornecido um cartdo do doente na embalagem de <Nome do medicamento> para a
lembrar sobre os riscos do topiramato na gravidez.

. Medicamentos que contém topiramato/fentermina

N&o tome <Nome do medicamento> se:

[Qualquer informacédo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na sec¢ao
"Nado tome <Nome do medicamento>" deve ser substituida pela seguinte. ]

e estiver gravida ou for uma mulher com potencial para engravidar, exceto se estiver a utilizar
métodos contracetivos altamente eficazes (ver seccdo "Gravidez e amamentagao" para obter
mais informacgdes). Deve falar com o seu médico sobre o melhor tipo de método contracetivo a
utilizar enquanto esta a tomar <Nome do medicamento>.

[A inclusdo de um cédigo QR serd decidida nacionalmente (ver texto abaixo entre < >).]

Certifique-se de que |€é o guia do doente que ird receber do seu médico<.><ou digitalize o cédigo QR
para o obter (ver seccao 6 "Outras fontes de informacdo").>

E fornecido um cartdo do doente na embalagem de <Nome do medicamento> para a lembrar sobre os
riscos na gravidez.

Adverténcias e precaucées
Fale com seu médico antes de tomar ou se estiver a tomar <Nome do medicamento> se:

[Qualquer informacéo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na secdo
"Adverténcias e precaugbes” deve ser substituida pelo texto a seguir. ]

e for uma mulher com potencial para engravidar. <Nome do medicamento> pode ser nocivo
para um feto quando tomado durante a gravidez. Deve utilizar métodos contracetivos
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altamente eficazes durante o tratamento e durante, pelo menos, 4 semanas apds a ultima dose
de <Nome do medicamento>. Ver a secgao "Gravidez e amamentagao" para obter mais
informacdes.

e estiver gravida: <Nome do medicamento> pode ser nocivo para um feto quando tomado
durante a gravidez.

Outros medicamentos e <Nome do medicamento>
Informe também o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

[Qualquer texto existente na seccdo "Outros medicamentos e <Nome do medicamento>" relativo a
contracetivos (por exemplo, pilulas anticoncepcionais) deve ser substituido pelo seguinte texto.]

e contracetivos hormonais. A possibilidade de diminuicdo da eficacia contracetiva e de
hemorragia irregular pode ocorrer ao tomar <Nome do medicamento> com contracetivos
hormonais. A eficacia contracetiva pode ser reduzida, ainda que ndo haja hemorragia. Deve ser
utilizado um método contracetivo de barreira adicional, como um preservativo ou um
pessario/diafragma. Deve falar com o seu médico sobre o melhor tipo de método contracetivo
a utilizar enquanto esta a tomar <Nome do medicamento>.

Pode ocorrer hemorragia irregular. Neste caso, continue a tomar contracetivos hormonais e informe o
seu médico.

Gravidez <e> <,> amamentacdo <e fertilidade>

[Qualquer informacdo existente sobre gravidez e mulheres com potencial para engravidar na sec¢do
"Gravidez, amamentacdo <e fertilidade>" deve ser substituida pelo seguinte.]

Conselhos importantes para mulheres com potencial para engravidar

Se é uma mulher com potencial para engravidar, fale com o seu médico sobre outros tratamentos
possiveis. Tenha uma consulta com o seu médico para analisar o tratamento e falar sobre os riscos,
pelo menos, uma vez por ano.

Nao tome este medicamento se estiver gravida.

Nao pode tomar este medicamento se for uma mulher com potencial para engravidar, exceto se utilizar
métodos contracetivos altamente eficazes.

As mulheres com potencial para engravidar devem fazer um teste de gravidez antes de iniciarem o
tratamento com <Nome do medicamento>.

Os riscos do topiramato (uma das substancias ativas de <Nome do medicamento>, também utilizada
para tratar a epilepsia) quando tomado durante a gravidez:

e O topiramato pode ser nocivo para o feto e diminuir o crescimento fetal quando tomado
durante a gravidez. A sua crianga tem um risco superior de anomalia congénita. Em mulheres
gue tomam topiramato, cerca de 4-9 criancas em cada 100 terdo anomalia congénita.
Comparativamente com 1-3 criangas em cada 100, cuja mae ndo tem epilepsia e ndo faz um
tratamento antiepilético. Particularmente, observou-se labio leporino (fenda no labio superior)
e fenda palatina (fenda no céu da boca). Os recém-nascidos do sexo masculino podem ter
também uma malformacdo do pénis (hipospadia). Estas anomalias podem desenvolver-se no
inicio da gravidez, mesmo antes de saber que esta gravida.
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e Se tomar <Nome do medicamento> durante a gravidez, o seu filho pode ter um risco 2 a 3
vezes superior de perturbacdes do espectro do autismo, incapacidades intelectuais, ou de
desenvolver perturbacdao de défice de atencdo com hiperatividade (PDAH), comparativamente
com criangas cuja mde tem epilepsia e ndo toma medicagdo antiepilética.

e Se tomar <Nome do medicamento> durante a gravidez, o seu bebé pode nascer mais pequeno
e com menos peso do que o esperado. Num estudo, 18% dos filhos de maes que tomaram
topiramato durante a gravidez nasceram mais pequenos e com menos peso do que o esperado,
enquanto 5% dos filhos de mulheres sem epilepsia que ndo tomavam medicacdo antiepilética
nasceram mais pequenos € com menos peso do que o esperado.

Necessidade de contracecdo em mulheres com potencial para engravidar:

e Se é uma mulher com potencial para engravidar, deve falar com o seu médico sobre outros
tratamentos possiveis, em vez de <Nome do medicamento>. Se for decidido utilizar <Nome do
medicamento>, tem de utilizar métodos contracetivos altamente eficazes durante o tratamento
e durante, pelo menos, 4 semanas apds a Ultima dose de <Nome do medicamento>.

e Tém de ser utilizados métodos contracetivos altamente eficazes (como um dispositivo
intrauterino) ou dois métodos contracetivos complementares, como a pilula juntamente com
um método de barreira anticoncecional (como um preservativo ou pessario/diafragma). Fale
com o seu médico sobre os métodos contracetivos mais adequados para si.

e Se tomar contracetivos hormonais, existe a possibilidade de diminuigdo da eficacia do
contracetivo hormonal devido ao topiramato. Por isso, deve ser utilizado um método
contracetivo de barreira adicional. Informe o seu médico se tiver hemorragia irregular.

e Pare de tomar <Nome do medicamento> imediatamente e informe o seu médico se nao teve o
periodo ou se suspeita estar gravida.

Se quiser engravidar enquanto toma <Nome do medicamento>:
e Marque uma consulta com o seu médico.

¢ Nao deixe de utilizar os métodos contracetivos enquanto ndo falar com o seu médico.

Se engravidou ou suspeitar que engravidou enquanto toma <Nome do medicamento>:
e Marque uma consulta urgente com o seu médico.
e Pare de tomar <Nome do medicamento> imediatamente e informe o seu médico.

e O médico ird informa-la sobre os riscos de <Nome do medicamento> durante a gravidez.

[A inclusdo de um cédigo QR sera decidida nacionalmente (ver texto abaixo entre < >).]

Certifique-se de que Ié o guia do doente que ird receber do seu médico. <O guia do doente também
esta disponivel através da digitalizagdo de um cddigo QR, ver secgdo 6 "Outras fontes de
informacgao".>
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E fornecido um cartdo do doente na embalagem de <Nome do medicamento> para a lembrar sobre os
riscos do topiramato na gravidez.

3. Como tomar <Nome do medicamento>
. Medicamentos que contém apenas topiramato

[O seguinte texto deve ser adicionado a seccdo 3 logo a seguir “Tome este medicamento sempre de
acordo com as indicacdes do seu médico. Consulte o seu médico ou farmacéutico se nao tiver
certeza.”. A redagdo entre < > é aplicavel dependendo se o medicamento é indicado em populagbes
com menos de 18 anos de idade e adultos, ou se o medicamento é indicado apenas para adultos.

]
<Raparigas e mulheres><Mulheres> com potencial para engravidar:

O tratamento com <Nome do medicamento> deve ser iniciado e supervisionado por um médico com
experiéncia no tratamento de epilepsia ou enxaqueca. Tenha uma consulta com o seu médico para
analisar o tratamento, pelo menos, uma vez por ano.

. Medicamentos que contém topiramato/fentermina

[O seguinte texto deve ser adicionado a seccdo 3 logo a seguir “"Tome este medicamento sempre de
acordo com as indicacoes do seu médico. Consulte o seu médico ou farmacéutico se nao tiver
certeza.”.]

O tratamento com <Nome do medicamento> deve ser iniciado e supervisionado por um médico com
experiéncia no tratamento da gestdo do peso. As mulheres com potencial para engravidar devem ter
consulta com o seu médico, pelo menos, uma vez por ano, para analisar o tratamento.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgoes
[A seguinte redacdo é aplicavel a todos os medicamentos. JOutras fontes de informacao
[A inclusdo de um cdédigo QR sera decidida nacionalmente (ver texto abaixo entre < >)]

<A informacdo aprovada mais recente {adicionar tipo de informacdo, p. ex. resumo das caracteristicas
do medicamento e folheto informativo, material educacional} sobre este medicamento esta disponivel

digitalizando o cddigo QR seguinte com um smartphone. A mesma informacdo também esta disponivel
no seguinte sitio da Internet (URL):

{URL a incluir}>
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