Bilaga III

Andringar i relevanta avsnitt av produktinformationen

Observera:

Dessa andringar i relevanta avsnitt i produktresumén och bipacksedeln ar resultatet av
hdnskjutandefdrfarandet.

Produktinformationen kan i férekommande fall senare uppdateras av myndigheterna i
medlemslanderna i samarbete med referensmedlemslandet, i enlighet med férfarandet i kapitel 4,
avdelning III i direktiv 2001/83/EG.



Andringar i relevanta avsnitt av produktinformationen

[For alla produkter i annex I ska befintlig produktinformation &ndras (infoga, ersétta eller ta bort
texten, beroende p8 vad som anges) fér att 8terge den éverenskomna ordalydelsen som anges
nedan.]

PRODUKTRESUME

. Lékemedel som inneh8ller monokomponent topiramat

[Féljande ordalydelse ska infogas fére avsnitt 1, i enlighet med QRD (”Quality Review of Documents”)-
mallen.]

W Detta ldkemedel &r foremal for utokad Overvakning. Detta kommer att gora det mdojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

4.2 Dosering och administreringssatt
. Ldkemedel som inneh8ller monokomponent topiramat

[Detta avsnitt ska innefatta féljande ordalydelse. Relevant ordalydelse inom vinkelparentes (<...>)
véljs baserat p§ om ldkemedlet &r indicerat fér populationer under 18 8r och vuxna, eller om
ldkemedlet endast &r indicerat till vuxna.]

<Flickor och fertila kvinnor> <Fertila kvinnor>

Behandling med topiramat ska sattas in och dvervakas av en lakare med erfarenhet av att behandla
epilepsi eller migran.

Andra behandlingsalternativ ska dvervagas for <flickor och> fertila kvinnor. Behovet av
topiramatbehandling i dessa populationer ska omvarderas minst en gang per ar (se avsnitt 4.3, 4.4
och 4.6).

. Ldkemedel som inneh8ller topiramat/fentermin

[Detta avsnitt ska innefatta féljande ordalydelse. ]
Fertila kvinnor

Behandling med topiramat/fentermin ska sattas in och évervakas av en lakare med erfarenhet av
Overviktsbehandling.

Andra behandlingsalternativ ska 6évervdgas for fertila kvinnor. Behovet av
topiramat/fenterminbehandling i denna population ska omvéarderas minst en gang per ar (se
avsnitt 4.3, 4.4 och 4.6).



4.3 Kontraindikationer
. Lékemedel som inneh8ller monokomponent topiramat

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnitt 4.3 ska erséttas med
féljande. ]

Migranprofylax:

e vid graviditet (se avsnitt 4.4 och 4.6).

e till fertila kvinnor som inte anvander hégeffektiva preventivmedel (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.6).
Epilepsi:

e vid graviditet, férutom om det saknas lamplig alternativ behandling (se avsnitt 4.4 och 4.6).

e till fertila kvinnor som inte anvander hogeffektiva preventivmedel. Det enda undantaget ar
kvinnor som inte har ndgot lampligt behandlingsalternativ, och som planerar en graviditet och
ar fullt informerade om riskerna med att ta topiramat under graviditeten (se avsnitt 4.4, 4.5
och 4.6).

. Ldkemedel som inneh8ller topiramat/fentermin

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnitt 4.3 ska erséttas med
foljande. ]

<Produktnamn> ar kontraindicerat
e vid graviditet (se avsnitt 4.4 och 4.6).

e till fertila kvinnor som inte anvander hogeffektiva preventivmedel (se avsnitt 4.4, 4.5 och
4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet
. Ldkemedel som inneh8ller monokomponent topiramat

[Eventuell befintlig information avseende fertila kvinnor i avsnitt 4.4 ska erséttas med féljande text.
Observera att eventuell befintlig information om studieresultat ang8ende graviditet ska strykas. ]

Graviditetspreventionsprogram

Topiramat kan orsaka allvarliga medfédda missbildningar och hdmmad fostertillvaxt nar det
administreras till en gravid kvinna.

Vissa data tyder pa en 6kad risk for neuropsykiatrisk funktionsnedsattning hos barn som har
exponerats for topiramat in utero, medan andra data inte visar pd en sddan okad risk (se avsnitt 4.6).

Fertila kvinnor

Graviditetstest bor utféras innan behandling med topiramat satts in hos fertila kvinnor.



Patienten maste vara fullstandigt informerad och férsta riskerna som &r férenade med anvéandning av
topiramat under graviditet (se avsnitt 4.3 och 4.6). Om kvinnan planerar en graviditet, maste hon
kanna till att kontakt med specialist kravs for att diskutera byte till alternativa behandlingar innan hon
slutar anvanda preventivmedel. Om kvinnan blir gravid eller tror att hon kan vara gravid maste hon
kanna till att omedelbar kontakt med en specialist kravs.

[Text nedan inom vinkelparentes (<...>) ska endast infogas for lédkemedel som &r indicerade fér
populationer under 18 &r.]

<Flickor

Férskrivare maste se till att féréldrar/vardnadshavare till flickor som anvénder topiramat férstar
behovet av att kontakta en specialist nér flickan far sin férsta menstruation. Vid den tidpunkten ska
patienten och féraldrarna/vardnadshavarna ges omfattande information om riskerna med
topiramatexponering in utero och behovet av att anvanda hdgeffektiva preventivmedel sa snart det &r
aktuellt. Behovet av fortsatt topiramatbehandling ska omvarderas och andra behandlingsalternativ ska
ocksd dvervagas.>

Det finns utbildningsmaterial géllande dessa atgarder for vardpersonal och patienter (eller
foraldrar/vardnadshavare). Patientguiden maste ges till alla fertila kvinnor som anvander topiramat
och till féraldrar/vardnadshavare till flickor. Ett patientkort medféljer i férpackningen till
<Produktnamn>.

. Ldkemedel som inneh8ller topiramat/fentermin

[Eventuell befintlig information avseende fertila kvinnor i avsnitt 4.4 ska ersédttas med féljande text.]

Graviditetspreventionsprogram

Topiramat kan orsaka allvarliga medfédda missbildningar och hammad fostertillvéaxt nar det
administreras till en gravid kvinna.

Vissa data tyder pd en ékad risk fér neuroutvecklingsstérningar hos barn som har exponerats for
topiramat in utero, medan andra data inte visar pd en 6kad risk (se avsnitt 4.6).

Fertila kvinnor
Graviditetstest bér utféras innan behandling med topiramat/fentermin satts in hos fertila kvinnor.

Patienten maste vara fullstandigt informerad och férsta riskerna som &r férenade med anvéandning av
topiramat/fentermin under graviditet (se avsnitt 4.3 och 4.6). Om kvinnan planerar en graviditet,
maste hon k&nna till att kontakt med specialist krévs for diskussion avseende att satta ut behandlingen
med topiramat/fentermin och for att diskutera huruvida en alternativ behandling kravs. Om kvinnan
blir gravid eller tror att hon kan vara gravid maste hon kanna till att omedelbar kontakt med en
specialist kravs.

Det finns utbildningsmaterial géllande dessa atgarder for vardpersonal och patienter. Patientguiden
maste ges till alla fertila kvinnor som anvander topiramat/fentermin. Ett patientkort medféljer i
forpackningen till <Produktnamn>.



4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
. Lékemedel som inneh8ller monokomponent topiramat

[Eventuell befintlig information i avsnitt 4.5 avseende preventivmedel ska revideras fér att inneh8lla
féljande ordalydelse. Observera att underrubriken ska vara “Systemiska hormonella preventivmedel”
(om befintlig underrubrik “Orala preventivmedel” finns, ska den revideras). ]

Systemiska hormonella preventivmedel

[...] Den kliniska betydelsen av férédndringarna ar inte kand. Risken fér minskad antikonceptionell effekt
och 6kade genombrottsblédningar bér beaktas hos patienter som tar systemiska hormonella
preventivmedel tillsammans med <Produkthamn>. Patienter ska uppmanas att rapportera eventuella
forandringar i blédningsmonstret. Den antikonceptionella effekten kan minska dven utan
genombrottsblédningar Kvinnor som anvander systemiska hormonella preventivmedel ska radas att
aven anvanda ett barridarskydd.

. Ldkemedel som inneh8ller topiramat/fentermin

[Eventuell befintlig information i avsnitt 4.5 avseende preventivmedel ska ersdttas med féljande
ordalydelse. Observera att underrubriken ska vara “"Systemiska hormonella preventivmedel” (om
befintlig underrubrik "Orala preventivmedel” finns, ska den revideras). ]

Systemiska hormonella preventivmedel

Samtidig administrering av flerdos Qsiva 15 mg/92 mg en gang dagligen med en engangsdos av p-
piller innehdllande 35 pg etinylestradiol (6strogenkomponent) och 1 mg noretisteron
(progestinkomponent), hos i 6vrigt friska frivilliga med fetma minskade exponeringen av etinylestradiol
med 16 % och dkade exponeringen av noretisteron med 22 %. Risken for nedsatt antikonceptionell
effekt och 6kning av genombrottsblodningar bor beaktas for patienter som tar systemiska hormonella
preventivmedel med <Produktnamn>. Patienter ska uppmanas att rapportera eventuella férandringar i
blédningsmodnstret. Den antikonceptionella effekten kan minska dven utan genombrottsblédningar.
Kvinnor som anvander systemiska hormonella preventivmedel ska radas att &ven anvanda ett
barridrskydd.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
. Lékemedel som inneh8ller monokomponent topiramat

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnitt 4.6 ska erséttas av
foljande. ]

Graviditet
Risk relaterad till epilepsi och antiepileptika (AED) i allmanhet

Specialistrdd angdende de potentiella riskerna for ett foster som bde epileptiska anfall och
antiepileptisk behandling orsakar ska ges till fertila kvinnor, och sarskilt till kvinnor som planerar att bli
gravida och kvinnor som ar gravida. Behovet av behandling med antiepileptika ska ses dver nar en
kvinna planerar att bli gravid. Hos kvinnor som behandlas for epilepsi bér plotsligt utsattande av
behandling med antiepileptika undvikas eftersom det kan leda till genombrottsanfall med allvarliga
konsekvenser for kvinnan och fostret. Monoterapi ar om majligt alltid att féredra eftersom behandling



med flera antiepileptika kan vara férenad med en stérre risk for medfédda missbildningar an for
monoterapi, beroende pa involverade antiepileptika.

Risk relaterad till topiramat

Topiramat ar teratogent hos mus, ratta och kanin (se avsnitt 5.3). Hos ratta passerar topiramat
placentabarridren.

Hos manniska passerar topiramat placenta, och liknande koncentrationer har rapporterats i
navelstrangen och moderns blod.

Kliniska data fran graviditetsregister indikerar att spadbarn som har exponerats in utero fér topiramat
som monoterapi har:

Allvarlig medfédd missbildning och hammad fostertillvaxt

e En 6kad risk for medfdédda missbildningar (i synnerhet Idpp/gomspalt, hypospadi och anomalier
som omfattar olika organsystem) efter exponering under den forsta trimestern. Data fran
“North American Antiepileptic Drug”-registret for topiramat som monoterapi visade en cirka tre
ganger hogre férekomst av stérre medfédda missbildningar (4,3 %) jamfort med en
referensgrupp som inte anvande AED (1,4 %) Data fran en observationell populationsbaserad
registerstudie fr&n de nordiska landerna visar pa en 2 till 3 ganger hégre prevalens av
allvarliga medfédda missbildningar (upp till 9,5 %) jamfért med hos en referensgrupp som inte
tog antiepileptika (3,0 %). Dessutom indikerar data fran andra studier att det, jamfort med
monoterapi, finns en dkad risk for teratogena effekter i samband med anvandning av
antiepileptika i kombinationsterapi. Risken har rapporterats vara dosberoende. Effekterna har
observerats for alla doser. Hos kvinnor som behandlas med topiramat och som har fatt ett
barn med en medfdédd missbildning verkar det finnas en 6kad risk fér missbildningar i
efterféljande graviditeter vid exponering for topiramat. En hdgre féorekomst av 18g fodelsevikt
(< 2 500 g) jamfort med en referensgrupp.

e En hogre férekomst av att vara liten fér gestationsaldern (SGA, definierat som fédelsevikt
under den 10:e percentilen korrigerat for gestationsdldern och stratifierat efter kén). I The
North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry var risken fér SGA hos barn till kvinnor
som fick topiramat 18 % jamfort med 5 % hos barn till kvinnor utan epilepsi som inte fick ett
antiepileptikum. De I8ngsiktiga konsekvenserna av SGA-resultaten kunde inte faststéllas.

e Neuropsykiatrisk funktionsnedséttning Data fran tva observationella populationsbaserade
registerstudier genomférda i vasentligen samma datauppséttning fran de nordiska landerna
tyder pa att det kan finnas en 2 till 3 gdnger hogre prevalens av autismspektrumstérningar,
intellektuell funktionsnedsattning eller ADHD. Studierna inkluderade nastan 300 barn till mammor
med epilepsi som exponerades for topiramat in utero, och jamfdérdes med barn till mammor
med epilepsi som inte exponerades for ett antiepileptikum. Data frén en tredje observationell
kohortstudie fran USA tyder inte pa en dkad kumulativ incidens av sddana utfall vid 8 ars alder
hos cirka 1 000 barn till médrar med epilepsi som exponerades for topiramat in utero jamfort
med hos barn till médrar med epilepsi som inte exponerades for ett antiepileptikum.



Indikation epilepsi

e Topiramat ar kontraindicerat vid graviditet, férutom om det saknas lamplig alternativ
behandling (se avsnitt 4.3 och 4.4).

e Kvinnan maste vara fullstdndigt informerad om och inférstddd med riskerna att anvénda
topiramat under graviditet. Detta inkluderar diskussion om riskerna med okontrollerad epilepsi
for graviditeten

e Om en kvinna planerar att bli gravid ska man férsdka att byta till en Iamplig alternativ
behandling innan preventivmedel satts ut.

e Om en kvinna som behandlas med topiramat blir gravid, ska hon omedelbart remitteras till
specialist for att ompréva behandling med topiramat och évervaga andra
behandlingsalternativ.

¢ Om topiramat anvands under graviditeten ska patienten remitteras till en specialist fér
utvérdering och radgivning angdende den exponerade graviditeten. Noggrann prenatal
Overvakning ska utforas.

Indikation profylax av migranhuvudvéark

Topiramat ar kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Fertila kvinnor (alla indikationer)

Topiramat ar kontraindicerat till fertila kvinnor som inte anvander hogeffektiva preventivmedel. Det
enda undantaget &r kvinnor med epilepsi som inte har ndgot Iampligt behandlingsalternativ, och som
planerar en graviditet och ar fullt informerad om riskerna med att ta topiramat under graviditeten (se
avsnitt 4.4, 4.5 och 4.6).

Minst ett hogeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tvad kompletterande former av preventivmedel
inklusive en barridrmetod ska anvandas (se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.5) under behandlingen och i minst
4 veckor efter att behandlingen med <Produktnamn> har avslutats.

Andra behandlingsalternativ ska évervdgas for fertila kvinnor.

Graviditetstest bor utféras innan behandling med topiramat satts in hos fertila kvinnor.

. Patienten maste vara fullstéandigt informerad och férsta riskerna som &r forenade med
anvandning av topiramat under graviditet. Detta inkluderar behovet av en specialistkonsultation
om kvinnan planerar en graviditet och av omedelbar kontakt med en specialist om hon blir
gravid eller tror att hon kan vara gravid och tar topiramat.

For kvinnor med epilepsi ska riskerna med okontrollerad epilepsi for graviditeten ocksd beaktas (se
avsnitt 4.3 och 4.4).

[Texten nedan inom vinkelparentes (<...>) ska endast infogas for lGkemedel som &r indicerade hos
populationer under 18 &r.]

<For flickor (se avsnitt 4.4).>



. Lékemedel som inneh8ller topiramat/fentermin

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnitt 4.6 ska ersattas av
foljande. ]

Graviditet
<Produktnamn> &r kontraindicerat vid graviditet (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Topiramat ar kant for att vara teratogent hos djur (se avsnitt 5.3) och manniskor. Hos manniskor
passerar topiramat placentan, och liknande koncentrationer har rapporterats i navelstrangen och
moderns blod.

Kliniska data fran graviditetsregister indikerar att spadbarn som har exponerats in utero for topiramat
som monoterapi har:

Allvarlig medfédd missbildning och hammad fostertillvaxt

e En okad risk for medfédda missbildningar (sarskilt lapp-/gomspalt, hypospadi och
missbildningar som involverar olika kroppssystem) efter exponering under den forsta
trimestern. Data frén registret North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry visade en
cirka 3 ganger hégre incidens fér omfattande medfédda missbildningar (4,3 %) fér monoterapi
med topiramat jamfért med en referensgrupp som inte tog antiepileptiska ldkemedel (1,4 %).
Data frén en observationell populationsbaserad registerstudie fran de nordiska ldnderna visar
pa en 2 till 3 gdnger hégre prevalens av allvarliga medfédda missbildningar (upp till 9,5 %)
jamfoért med hos en referensgrupp som inte tog antiepileptika (3,0 %). Hos kvinnor
behandlade med topiramat som fatt ett barn med medfédda missbildningar tycks det finnas en
Okad risk fér missbildningar vid efterfoljande graviditeter vid exponering for topiramat. En
hégre prevalens av 18g fodelsevikt (< 2 500 g) jamfért med en referensgrupp.

e En hogre prevalens for att vara liten for sin gestationsalder (SGA, definierad som fodelsevikt
under den 10:e percentilen korrigerad for deras gestationsalder, stratifierad med kén). I The
North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry var risken for SGA hos barn till kvinnor
som fick topiramat 18 % jamfort med 5 % hos barn till kvinnor utan epilepsi som inte fick ett
antiepileptikum. De 18ngsiktiga konsekvenserna av SGA-resultaten kunde inte faststéllas.

o Neuropsykiatrisk funktionsnedséttning Data fran tva observationella befolkningsbaserade
registerstudier genomforda i vasentligen sett samma datauppsattning frdn de nordiska
ldnderna tyder pa att det kan finnas en 2 till 3 ganger hégre prevalens av
autismspektrumstérningar, intellektuella funktionsnedsattningar eller ADHD. Studierna
inkluderade nastan 300 barn till mammor med epilepsi som exponerades for topiramat in
utero och jamférdes med barn till mammor med epilepsi som inte exponerades for ett
antiepileptikum. Data fran en tredje observationell kohortstudie frdn USA tyder inte pa en
okad kumulativ incidens av sddana utfall vid 8 &rs dlder hos cirka 1 000 barn till médrar
med epilepsi som exponerades for topiramat in utero jamfért med hos barn till médrar med
epilepsi som inte exponerades for ett antiepileptikum.

Fertila kvinnor

Topiramat/fentermin ar kontraindicerat till fertila kvinnor som inte anvander hogeffektiva
preventivmedel. Minst ett hdgeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tvad kompletterande former av
preventivmedel inklusive ett barridrskydd ska anvdndas (se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.5) under
behandlingen och i minst 4 veckor efter att behandlingen med <Produktnamn> har avslutats.



Andra behandlingsalternativ ska 6vervagas for fertila kvinnor.
Graviditetstest bér utféras innan behandling med topiramat/fentermin satts in hos fertila kvinnor.

Patienten maste vara fullstandigt informerad och férsta riskerna som &r férenade med anvéandning av
topiramat/fentermin under graviditet. Detta inkluderar behovet av en specialistkonsultation om
kvinnan planerar en graviditet och av omedelbar kontakt med en specialist om hon blir gravid eller tror
att hon kan vara gravid och tar topiramat/fentermin.

MARKNING

[Féljande ordalydelse ska infogas p§ mérkning fér alla ldkemedel. ]

Yttre forpackning

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
[Detta avsnitt ska innehdlla féljande ordalydelse. ]

Varning som galler fér kvinnor som kan bli gravida:

Detta lakemedel kan allvarligt skada ett of6étt barn. Anvand alltid hogeffektiva preventivmedel under
behandlingen.

Om du blir gravid, kontakta omedelbart lakare.

[Texten nedan ska endast infogas fér ldkemedel med indikationen epilepsi.]

<Om du har epilepsi, sluta inte ta detta lakemedel, om inte |dkaren har sagt att du ska goéra det.>

Patientkort

[Féreslagen ny text ska infogas sist i mdrkningstextdokumentet, p§ en ny sida. Patientkortet ska
placeras inuti ytterférpackningen eller vara fastsatt utanp8 en av ytterférpackningens sidor utan att
délja n8gon befintlig information. ]

Patientkort for <Produktnamn> - For kvinnor och flickor som kan bli gravida
Preventivmedel och att férhindra graviditet
Vad du behéver veta
e <Produktnamn> &r ett ldakemedel for behandling av {lagg till relevant indikation}.
e <Produktnamn> kan allvarligt skada ett ofétt barn om det tas under graviditeten.
Vad du maste gora

e Lds bipacksedeln och patientguiden noga fére anvandning.



e Anvand hogeffektiva preventivmedel under behandlingen med topiramat och i minst 4 veckor
efter den sista topiramatdosen. Lakaren ger dig rdd om vilka preventivmedel som &r mest
lampliga for dig.

o Traffa ldkare och se 6ver behandlingen minst en gdng om &ret.
e Om du tror att du har blivit gravid, kontakta omedelbart ldkare.

e Om du planerar att skaffa barn ska du inte sluta anvanda preventivmedel innan du har talat
med lékare.

[Texten nedan inom vinkelparentes (<...>) ska endast infogas for lédkemedel med indikationen epilepsi]

e <Om du har epilepsi, sluta inte ta detta ldkemedel om inte lakaren har sagt att du ska goéra
det, eftersom din sjukdom i s3 fall kan férvarras.>

[Tilldgg av QR (Quick Response)-kod bestédms nationellt (se text nedan inom vinkelparentes (<...>).]
Efterfrdga patientguiden av ldkaren<.><eller skanna den har QR-koden for att fa den.
{QR-kod ska infogas + URL som ska ingd}>

Spara det har patientkortet.

BIPACKSEDEL

. Ldkemedel som inneh8ller monokomponent topiramat

[Féljande ordalydelse ska infogas i inledningen av bipacksedeln i enlighet med QRD-mallen, direkt efter
texten “Ldkemedlets namn styrka lédkemedelsform, aktiv(a) substans(er)”.]

W Detta lakemedel &r forema3l for utdkad Overvakning. Detta kommer att géra det mdjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjdlpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt fr. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

2. Vad du behover veta innan du tar <Produktnamn>
. Likemnedel som inneh8ller monokomponent topiramat

Ta inte <Produktnamn>

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnittet “Ta inte
<Produktnamn>" ska ersadttas med féljande.]

Férebyggande av migran

e Du far inte anvdnda <Produktnamn> om du &r gravid.



e Om du ar kvinna och kan bli gravid far du inte ta <Produktnamn> om du inte anvénder
hégeffektiva preventivmedel under behandlingen. Se nedan under "Graviditet <,><och>
amning <och fertilitet> - viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida”.

Behandling av epilepsi

e Du far inte anvanda <Produktnamn> om du &r gravid, férutom om det &r den enda behandling
som ger dig tillracklig kontroll 6ver de epileptiska anfallen.

e Om du &r kvinna och kan bli gravid far du inte ta <Produktnamn> om du inte anvander
hogeffektiva preventivmedel under behandlingen. Det enda undantaget ar om du planerar att
bli gravid och <Produktnamn> &r den enda behandlingen som ger dig tillrécklig kontroll éver
de epileptiska anfallen. Du maste tala med en lakare for att forsakra dig om att du far
information om riskerna med att ta <Produktnamn> under graviditet och riskerna med
epileptiska anfall under graviditet. Se nedan under "Graviditet<,><och> amning <och
fertilitet> - viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida”.

[Tilldgg av QR (Quick Response)-kod bestédms nationellt (se text nedan inom vinkelparentes (<...>).]

Las patientguiden som du far av ldkaren<.><eller skanna QR-koden for att f& den (se avsnitt 6, Ovriga
informationskallor)>.

Ett patientkort medféljer férpackningen till <Produktnamn> fér att paminna dig om riskerna vid
graviditet.

[...]

Varningar och férsiktighet
Tala med ldkare innan du tar <Produktnamn> om du:

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnittet "Varningar och
forsiktighet” ska erséttas av féljande text. Eventuell befintlig information med samma innebérd som de
tv sista meningarna nedan ("Om du &r oséker...” och "Om du har epilepsi...” ) ska ocks§ revideras.]

e ar kvinna och kan bli gravid. <Produkthamn> kan skada ett of6étt barn om det tas under
graviditeten. Hogeffektiva preventivmedel maste anvindas under behandlingen och i minst
4 veckor efter den sista dosen av <Produkthnamn>. Se avsnitt "Graviditet<,> <och> amning
<och fertilitet>" for ytterligare information.

e ar gravid. <Produktnamn> kan skada ett ofétt barn om det tas under graviditeten.

Om du &r osdker pa om ndgot av ovanstaende géller dig, tala med ldkare innan du anvénder
<Produktnamn>.

Om du har epilepsi &r det viktigt att du inte slutar att ta din medicin utan att forst radfraga lakare.

Andra ldkemedel och <Produktnamn>
Du ska sarskilt informera ldkare eller apotekspersonal om du tar:

[Eventuell befintlig text i avsnittet "Andra ldkemedel och <Produktnamn>" avseende preventivmedel
(t.ex. p-piller) ska erséttas av fbljande text.]

e hormonella preventivmedel. <Produktnamn> kan géra hormonella preventivmedel mindre
effektiva. Darfor ska aven ett barriarpreventivmedel , t.ex. kondom eller pessar anvandas. Tala



med lakaren om vilken typ av preventivmedel som ar bast att anvédnda medan du tar
<Produktnamn>.

Tala om for din ldkare om dina menstruationsblédningar férandras under tiden du tar hormonella
preventivmedel och <Produktnamn>. Oregelbundna blédningar kan férekomma. I sa fall ska du
fortsatta anvanda det hormonella preventivmedlet och informera ldkaren.

Graviditet <,><och> amning <och fertilitet>

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnittet “Graviditet, amning
<och fertilitet>" ska erséttas av féljande.]

Viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida

<Produktnamn> kan skada ett ofétt barn. Om du ar kvinna och kan bli gravid ska du tala med din
ldkare om andra behandlingsalternativ. Traffa ldkare och se 6éver behandlingen samt samtala om
riskerna minst en gang om aret.

Férebyggande av migrén
e Du farinte anvdnda <Produktnamn> mot migrén om du &r gravid.

o Du far inte anvdnda <Produktnamn> mot migrén om du &r kvinna och kan bli gravid, om du
inte anvander hogeffektiva preventivmedel.

e Kvinnor som kan bli gravida boér géra ett graviditetstest innan behandlingen med
<Produktnamn> pabérjas.

Behandling av epilepsi

e Du far inte anvanda <Produktnamn> mot epilepsi om du &r gravid, férutom om det &r den
enda behandling som ger dig tillracklig kontroll éver de epileptiska anfallen.

e Du far inte anvanda <Produktnamn> mot epilepsi om du &r kvinna och kan bli gravid, om du
inte anvander hogeffektiva preventivmedel. Det enda undantaget ar om du planerar att bli
gravid och <Produktnamn> ar den enda behandlingen som ger dig tillréacklig kontroll éver de
epileptiska anfallen. Du maste tala med en ldkare for att forsdkra dig om att du far information
om riskerna med att ta <Produktnamn> under graviditet samt riskerna med epileptiska anfall
under graviditet for dig eller det ofédda barnet.

e Kvinnor som kan bli gravida bor géra ett graviditetstest innan behandlingen med
<Produktnamn> pabérjas.

Risker med att ta topiramat under graviditet (oavsett vilken sjukdom topiramat anvénds for):
Det finns risk for skador pd det ofédda barnet om <Produktnamn> anvénds under graviditeten.

e Om du tar <Produktnamn> under graviditeten |6per barnet hdgre risk for medfédda
missbildningar. Bland kvinnor som tar topiramat far cirka 4-9 barn av 100 medfédda
missbildningar. Jamfoért med 1-3 barn av 100 bland kvinnor som inte tar ldkemedel mot
epilepsi. I synnerhet har lappspalt (skdra i éverlappen) och gomspalt (gommen &r delad)



observerats. Nyfédda pojkar kan ocksd fa en missbildning av penis (hypospadi). Dessa
missbildningar kan utvecklas tidigt under graviditeten, redan innan du vet om att du ar gravid.

e Om du tar <Produktnamn> under graviditeten kan barnet I6pa 2 till 3 gdnger hégre risk att fa
autismspektrumstérning, intellektuell funktionsnedsattning eller ADHD, jamfort med barn
fodda av kvinnor med epilepsi som inte tar lakemedel mot epilepsi.

e Om du tar <Produktnamn> under graviditeten kan ditt barn vara mindre och védga mindre an
forvantat vid fodseln. I en studie var 18 % av barnen till médrar som tog topiramat under
graviditeten mindre och vagde mindre an férvantat vid fédseln, medan 5 % av barnen som
féddes av kvinnor utan epilepsi som inte tog Idkemedel mot epilepsi, var mindre och vagde
mindre an férvantat vid fodseln.

e Tala med ldkaren om du har fragor om dessa risker under graviditet.

e Det kan finnas andra ldkemedelsbehandlingar som har en lagre risk fér missbildningar.

Krav p8 preventivmedel fér kvinnor som kan bli gravida:

e Om du ar kvinna och kan bli gravid ska du tala med ldkaren om andra behandlingsalternativ
istéllet for <Produktnamn>. Om det beslutas att <Produktnamn> ska anvéndas, maste du
anvanda hdgeffektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter den sista
dosen av <Produktnamn>.

o Ett hogeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tvd kompletterande preventivmedel sdsom
p-piller tillsammans med ett barridrpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) maste
anvandas. Tala med lakaren om vilket preventivmedel som ar [ampligast for dig.

e Om du tar hormonella preventivmedel finns det risk att topiramat gér preventivmedlet mindre
effektivt. Darfor ska aven ett barriarpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) anvandas.

e Tala om fér ldkaren om du far oregelbundna menstruationsblédningar.

[Text nedan inom vinkelparentes (<...>) ska endast infogas for ldkemedel som é&r indicerade for
populationer under 18 &r.]

<Anvéndning av <Produktnamn> hos flickor:

Om du &r foralder eller vardnadshavare till en flicka som behandlas med <Produktnamn> maste du
kontakta hennes ldkare omedelbart ndr hon far sin forsta mens. Lakaren informerar dig om riskerna
med topiramat under graviditeten for det ofédda barnet och behovet av att anvanda hdgeffektiva
preventivmedel.>

Om du vill bli gravid medan du tar <Produktnamn>:
e Boka in ett besdk hos en ldkare.
e Sluta inte anvanda preventivmedel forrdn du har diskuterat med lakaren.

e Om du tar <Produktnamn> mot epilepsi ska du inte sluta ta |dkemedlet forran du har
diskuterat med ldkare eftersom din sjukdom i sa fall kan férvarras.



e Lakaren kommer se 6ver din behandling och utvardera andra behandlingsalternativ. Ldakaren
kommer aven informera dig om riskerna med <Produktnamn> under graviditet. Han eller hon
kanske aven remitterar dig till en annan specialist.

Om du har blivit gravid eller tror att du kan vara gravid medan du tar <Produktnamn>:
e Boka omedelbart in ett Idkarbesok.

e Om du tar <Produktnamn> for att forebygga migran ska du omedelbart slutata lakemedlet och
kontakta lékare for att utvardera om du behdver alternativ behandling.

e Om du tar <Produktnamn> mot epilepsi ska du inte sluta ta ldkemedlet férran du har
diskuterat med lakare eftersom din sjukdom i sa fall kan férvarras. Om din epilepsi férvérras
kan du eller det ofédda barnet utsattas for risker.

e Lakaren kommer se Over din behandling och utvdardera andra behandlingsalternati. Lakaren
kommer aven informera dig om riskerna med <Produktnamn> under graviditet. Han eller hon
kanske aven remitterar dig till en annan specialist.

e Om <Produktnamn> anvands under graviditet kommer du 6vervakas noga for att kontrollera
hur det ofédda barnet utvecklas.

[Tilldgg av QR (Quick Response)-kod bestéms nationellt (se text nedan inom vinkelparentes (<...>).]

Las patientguiden som du far av ldkaren. <Patientguiden &r &ven tillganglig genom att du skannar en
QR-kod, se avsnitt 6, Ovriga informationskallor.> Ett patientkort medféljer férpackningen till
<Produktnamn> fér att pdminna dig om riskerna med topiramat vid graviditet.

. Ldkemedel som inneh8ller topiramat/fentermin

Ta inte <Produktnamn>:

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnittet “Ta inte
<Produktnamn>" ska ersédttas med féljande. ]

e om du ar gravid, eller ar kvinna som kan bli gravid och inte anvander hdgeffektiva
preventivmedel (se avsnittet "Graviditet och amning” for ytterligare information). Du ska tala
med ldkaren om vilken typ av preventivmedel som &r bast att anvdnda néar du tar
<Produktnamn>.

[Tilldgg av QR (Quick Response)-kod bestdms nationellt (se text nedan inom vinkelparentes (<...>).]

L&s patientguiden som du far av ldkaren<.><eller skanna QR-koden for att f& den (se avsnitt 6, Ovriga
informationskallor).>

Ett patientkort medfdljer férpackningen till <Produktnamn> for att paminna dig om riskerna vid
graviditet.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan eller medan du tar <Produkthamn> om du &ar/har:



[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnittet “Varningar och
forsiktighet” ska erséttas av féljande text.]

e kvinna och kan bli gravid. <Produktnamn> kan skada ett of6tt barn om det tas under
graviditeten. Hogeffektiva preventivmedel maste anvandas under behandlingen och i minst
4 veckor efter den sista dosen av <Produktnamn>. Se avsnittet “Graviditet och amning” fér
ytterligare information.

e gravid: <Produktnamn> kan skada ett ofott barn om det tas under graviditeten.

Andra ldkemedel och <Produktnamn>
Tala aven om for ldkaren eller apotekspersonalen om du tar:

[Eventuell befintlig text i avsnittet “"Andra ldkemedel och <Produktnamn>" avseende preventivmedel
(t.ex. p-piller) ska erséttas av féljande text.]

e hormonella preventivmedel. Risk for nedsatt preventivmedelseffekt och oregelbundna
blédningar kan uppkomma nar <Produktnamn> tas tillsammans med hormonella
preventivmedel. Preventivmedelseffekten kan vara férsémrad aven om du inte har blédningar.
Darfor ska aven ett barridrpreventivmedel, t.ex. kondom eller pessar anvandas. Tala med
lakaren om vilken typ av preventivmedel som ar bast att anvéanda medan du tar
<Produktnamn>.

Oregelbundna menstruationsblddningar kan férekomma. I s3 fall ska du fortsétta anvédnda det
hormonella preventivmedlIet och informera lékaren.

Graviditet<,><och> amning <och fertilitet>

[Eventuell befintlig information avseende graviditet och fertila kvinnor i avsnittet “Graviditet, amning
<och fertilitet>" ska erséttas av féljande.]

Viktiga rad till kvinnor som kan bli gravida

Om du ar kvinna och kan bli gravid ska du tala med din |dkare om andra behandlingsalternativ. Trdffa
l&kare och se 6ver behandlingen samt samtala om riskerna minst en gang om aret.

Ta inte detta lakemedel om du &r gravid.

Du far inte anvénda detta lakemedel om du &r kvinna och kan bli gravid, om du inte anvénder
hogeffektiva preventivmedel.

Kvinnor som kan bli gravida bor gora ett graviditetstest innan behandling med <Produktnamn>
pabérijas.

Risker med att ta topiramat (en av de aktiva substanserna i <Produktnamn>, som dven kan anvdndas
for att behandla epilepsi) under graviditet:

¢ Topiramat kan skada och minska tillvaxten hos fostret om det tas under graviditet. Barnet
I6per hogre risk for medfédda missbildningar. Bland kvinnor som tar topiramat far cirka 4-
9 barn av 100 medfédda missbildningar. Jamfort med 1-3 barn av 100 bland kvinnor som inte
tar lakemedel mot epilepsi. I synnerhet har lappspalt (skdra i 6verlappen) och gomspalt
(gommen &r delad) observerats. Nyfédda pojkar kan ocksa fa en missbildning av penis



(hypospadi). Dessa missbildningar kan utvecklas tidigt under graviditeten, redan innan du vet
om att du ar gravid.

Om du tar <Produktnamn> under graviditeten kan barnet 16pa 2 till 3 ganger hogre risk att fa
autismspektrumstérning, intellektuell funktionsnedsattning eller ADHD, jamfort med barn
fodda av kvinnor med epilepsi som inte tar lakemedel mot epilepsi.

Om du tar <Produktnamn> under graviditeten kan ditt barn vara mindre och vdaga mindre an
forvantat vid fodseln. I en studie var 18 % av barnen till médrar som tog topiramat under
graviditeten mindre och vagde mindre an férvantat vid fédseln, medan 5 % av barnen som
foddes av kvinnor utan epilepsi som inte tog antiepileptiska lakemedel, var mindre och vagde
mindre an férvantat vid fodseln.

Krav p8 preventivmedel fér kvinnor som kan bli gravida:

Om du ar kvinna och kan bli gravid ska du tala med lakaren om andra behandlingsalternativ

i stallet for <Produktnamn>. Om det beslutas att <Produktnamn> ska anvéndas, maste du
anvanda hdgeffektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter den sista
dosen av <Produktnamn>.

Ett hogeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tvd kompletterande preventivmedel sdsom
p-piller tillsammans med ett barridrpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) maste
anvandas. Tala med lakaren om vilket preventivmedel som ar I[ampligast foér dig.

Om du tar hormonella preventivmedel finns det risk att topiramat gor preventivmedlet mindre
effektivt. Darfor ska dven ett barriarpreventivmedel anvéndas. Tala om for Idkaren om du far
oregelbundna menstruationsblédningar.

Om du missar en menstruation eller misstanker att du ar gravid, sluta omedelbart ta
<Produktnamn> och tala med lakare.

Om du vill bli gravid medan du tar <Produktnamn>:

Boka in ett besok hos en lakare.

Sluta inte anvanda preventivmedel férréan du har diskuterat med ldkaren.

Om du har blivit gravid eller tror att du kan vara gravid medan du tar <Produktnamn>:

Boka omedelbart in ett ldkarbesék.
Sluta omedelbart ta <Produktnamn> och tala med lakare.

Lakaren kommer informera dig om riskerna med <Produktnamn> under graviditet.

[Tilldgg av QR (Quick Response)-kod bestdms nationellt (se text nedan inom vinkelparentes (<...>)).]

Las patientguiden som du far av ldkaren. <Patientguiden &ar &ven tillgdnglig genom att du skannar en
QR-kod, se avsnitt 6, Ovriga informationskallor.>

Ett patientkort medféljer férpackningen till <Produktnamn> for att paminna dig om riskerna med
topiramat vid graviditet.



3. Hur du tar <Produktnamn>
. Ldkemedel som inneh8ller monokomponent topiramat

[Féljande ordalydelse ska infogas i avsnitt 3 direkt efter "Ta alltid detta lI&Gkemedel enligt Idkarens
anvisningar. R8dfr8ga lékare <eller apotekspersonal> om du &r oséker.” Relevant ordalydelse inom
vinkelparentes (<...>) véljs baserat p§ om ldkemedlet &r indicerat fér populationer under 18 8r och
vuxna, eller om ldkemedlet endast &r indicerat till vuxna.]

<Flickor och kvinnor><Kvinnor> som kan bli gravida:

Behandling med <Produktnamn> ska pabérjas och dvervakas av en ldkare som har erfarenhet av att
behandla epilepsi eller migrén. Lakarbesdk genomférs minst en gdng om aret for att se dver
behandlingen.

. Ldkemedel som inneh8ller topiramat/fentermin

[Féljande ordalydelse ska infogas i avsnitt 3 direkt efter “Ta alltid detta I&dkemedel enligt lI&dkarens
anvisningar. R8dfr8ga ldkare <eller apotekspersonal> om du &r osédker.”]

Behandling med <Produktnamn> ska pabérjas och dvervakas av en ldkare som har erfarenhet av att
behandla évervikt. Fér kvinnor som kan bli gravida genomférs lakarbesék minst en gang om aret for
att se dver behandlingen.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

[Féljande ordalydelse ska infogas fér alla ldkemedel. ]

Ovriga informationskallor

[Tilldgg av QR (Quick Response)-kod bestédms nationellt (se text nedan inom vinkelparentes (<...>)).]

<Den senaste godkadnda informationen {lagg till typen av information, t.ex. produktinformation,
utbildningsmaterial} om detta ldkemedel finns tillganglig genom att skanna féljande QR-kod med en
smarttelefon. Samma information finns &ven tillgénglig pa féljande webbadress (URL):

{QR-kod ska infogas + URL som ska ingd}>
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