Ghidul medicului prescriptor

Topiramat

Ghidul medicului prescriptor si Formularul de constientizare a riscului

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii care gestioneaza pacienti
copii de sex feminin si femei aflate la varsta fertila tratate cu topiramat

+* Ghid pentru programul de prevenire a sarcinii in timpul
tratamentului cu topiramat

Care sunt riscurile asociate tratamentului cu topiramat daca este luat in
timpul sarcinii?

Topiramatul este teratogen. Copiii expusi in utero la topiramat prezinta un risc
mai mare de malformatii congenitale, greutate mica la nastere si varsta
gestationala mica.

De asemenea, poate exista un risc crescut pentru tulburari de neurodezvoltare.

Malformatii congenitale

e n registrul de sarcind al medicamentelor antiepileptice din America de Nord,
aproximativ 4,3% dintre copiii expusi la monoterapie cu topiramat au avut o
malformatie congenitala majora, comparativ cu 1,4% dintr-un grup de referinta
care nu a luat medicamente antiepileptice.

* Cele mai frecvente tipuri de malformatii au inclus: despicatura de buza si palat,
hipospadias si anomalii care implica diferite sisteme ale corpului.
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e Un studiu bazat pe registrul populatiei din tarile nordice a aratat, de asemenea,
o prevalenta de 2 pana la 3 ori mai mare a malformatiilor congenitale majore
(pana la 9,5 %), comparativ cu un grup de referinta care nu luau medicamente
antiepileptice (3,0 %).

e Studiile indica faptul ca, in comparatie cu monoterapia, exista un risc crescut
de efecte teratogene asociate cu utilizarea medicamentelor antiepileptice in
terapia combinata. S-a raportat ca riscul este dependent de doza; reactii adverse
au fost observate chiar si la doze mici.

Restrictia cresterii fetale

e O prevalenta mai mare a greutatii mici la nastere (<2500 grame) si varstei
gestationale mici (definita ca greutatea la nastere sub percentila a 10-a corectata
pentru varsta lor gestationala, stratificata in functie de sex) a fost gasita la copiii
expusi la topiramat comparativ cu un grup de referint3. In Registrul de sarcin3 cu
medicamente antiepileptice din America de Nord, riscul de varsta gestationala
mica la copiii femeilor care au primit topiramat a fost de 18%, comparativ cu 5%
la copiii femeilor fara epilepsie care nu primeau un medicament antiepileptic.

Tulburari de neurodezvoltare

e Datele din doua studii observationale bazate pe registrul populatiei efectuate
in mare parte in acelasi set de date din tarile nordice sugereaza ca poate exista o
prevalenta de 2 pana la 3 ori mai mare a tulburarilor din spectrul autismului, a
dizabilitatii intelectuale sau a tulburdrii de deficit de atentie/hiperactivitate
(ADHD) la aproape 300 de copii ai mamelor cu epilepsie expusi la topiramat in
utero, comparativ cu copiii mamelor cu epilepsie care nu au fost expusi la un
medicament antiepileptic.

e Un al treilea studiu observational de cohorta din S.U.A. nu a sugerat o
prevalenta crescuta a acestor rezultate la aproximativ 1000 de copii ai mamelor
cu epilepsie expusi la topiramat in utero, in comparatie cu copiii mamelor cu
epilepsie care nu au fost expusi la un medicament antiepileptic.
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Ce trebuie sa stiti despre conditiile prescrierii topiramatului la pacientele de
sex feminin

Program de prevenire a sarcinii:
e Topiramatul este contraindicat in urmatoarele afectiuni:
Profilaxia cefaleei migrenoase

O 1insarcina
O la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza metode contraceptive
foarte eficace.

Epilepsie

O 1in sarcina, cu exceptia cazului in care nu exista un tratament alternativ
adecvat.

0 la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza metode contraceptive
foarte eficace. Singura exceptie este o femeie pentru care nu exista o
alternativa potrivita, dar care planuieste o sarcina si care este pe deplin
informata despre riscurile de a lua topiramat in timpul sarcinii.

e Tratamentul cu topiramat trebuie initiat si supravegheat de catre medici cu
experienta in gestionarea epilepsiei sau cefaleei migrenoase.

e Asigurati-va ca pacienta dumneavoastra este pe deplin informata si constienta
de potentialele riscuri legate de utilizarea topiramatului in timpul sarcinii.

¢ Informati pe deplin pacienta dumneavoastra cu epilepsie despre riscurile
epilepsiei netratate pentru ea si copilul nenascut.

¢ Luati in considerare alte optiuni de tratament la copiii de sex feminin si la
femeile aflate la varsta fertila in toate indicatiile.

e Necesitatea tratamentului cu topiramat la aceste grupe de paciente trebuie
reevaluata cel putin o data pe an (a se vedea tabelul de la sfarsitul acestui ghid).

e Sfatuiti pacienta sa va contacteze imediat daca a ramas gravida sau crede ca ar
putea fi gravida.
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Copii de sex feminin

e Faceti toate eforturile pentru a trece copiii de sex feminin la tratament
alternativ inainte de a ajunge la menarha.

 Explicati parintilor/persoanelor care le ingrijesc riscurile datorate utilizarii
topiramatului Tn timpul sarcinii (si acestor copii in functie de varsta lor).

e Explicati-le importanta contactarii dumneavoastra odata ce un copil de sex
feminin are menarha si despre necesitatea de a utiliza o metoda de contraceptie
foarte eficace de indata ce pacienta isi va incepe viata sexuala.

Contraceptia
e Efectuati un test de sarcina inainte de initierea tratamentului.

e Consiliati cu privire la necesitatea unei metode de contraceptie foarte eficace
pe tot parcursul tratamentului si 4 saptamani dupa intreruperea tratamentului.
Trebuie oferite indrumari privind metodele contraceptive, de preferinta in
colaborare cu un specialist (de exemplu, medic ginecolog).

* Trebuie utilizata cel putin o metoda de contraceptie foarte eficace (precum un
dispozitiv intrauterin) sau doua metode complementare de contraceptie, inclusiv
o metoda de bariera.

¢ Informati-va pacienta despre posibilitatea scaderii eficacitatii contraceptivelor
daca se utilizeaza produse contraceptive hormonale sistemice concomitent cu
topiramat. Femeile care utilizeaza contraceptive hormonale sistemice trebuie sa
adauge o metoda contraceptiva de bariera.

Planificarea sarcinii
e Explicati necesitatea planificarii sarcinii.

e Reevaluati tratamentul cu topiramat. Daca este posibil, treceti la un tratament
alternativ inainte de intreruperea contraceptiei.

e Explicati ca trecerea la un tratament alternativ in epilepsie necesita timp,
deoarece noul tratament poate fi introdus treptat concomitent cu topiramat si
apoi topiramatul este retras treptat.
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e Sfatuiti pacienta sa va contacteze imediat daca a ramas gravida sau crede ca ar
putea fi gravida.

Daca pacienta dumneavoastra a ramas gravida in timpul tratamentului cu
topiramat

e La pacientele cu cefalee migrenoasa intrerupeti tratamentul cu topiramat.

La pacientele cu epilepsie reevaluati tratamentul cu topiramat. Luati n
considerare optiuni de tratament alternativ sau trimiteti imediat pacienta
dumneavoastra la un specialist pentru reevaluare. Informati-va pacienta sa-si
continue tratamentul pana la urmatoarea consultatie, din cauza riscului de crize
epileptice care au consecinte grave pentru femeie si copilul nenascut.

e Asigurati-va ca pacienta dumneavoastra este pe deplin informata si intelege
riscurile utilizarii topiramatului in timpul sarcinii folosind Formularul de
constientizare a riscului.

e Daca topiramatul a fost sau este utilizat in timpul sarcinii, trebuie efectuata o
monitorizare prenatala atenta.

e Tn timpul sarcinii, topiramatul trebuie prescris de preferint:

O ca monoterapie,
O la cea mai mica doza eficace.

e (Re)evaluati necesitatea terapiei cu topiramat completdnd Formularul de constientizare a
riscului cu pacienta, la initierea tratamentului, reevaluarea anuala, cand pacienta
dumneavoastra planuieste o sarcina sau a ramas gravida.

e Inmaénati-i Ghidul pacientului
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu
administrarea medicamentului Topiramat Teva, catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala
a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, JW Marriott, Grand Offices, etaj 9, Sector 5,
Bucuresti, Romania.

Tel: 0758 243 994

Fax: +4021. 230.65.23

E-mail: safety.romania@teva-romania.ro
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+* Formular de constientizare a riscului pentru copiii de sex
feminin si femeile care pot ramane gravide in timp ce sunt
tratate cu topiramat

Partea A (a se completa si semna de catre medicul curant)

e Acest formular are scopul de a facilita reevaluarea anuala a pacientelor
dumneavoastra de sex feminin, pentru a va asigura ca pacientele sau persoanele
care ingrijesc pacientele/reprezentanti legali au fost pe deplin informati si au
inteles riscurile legate de utilizarea topiramatului in timpul sarcinii.

e Completati Formularul de constientizare a riscului cu pacienta dumneavoastra
la initierea tratamentului, reevaluarea anuald, cand pacienta dumneavoastra
planuieste o sarcina sau a ramas gravida.

e Acest formular trebuie utilizat Tmpreuna cu Ghidul medicului prescriptor, care
contine informatii detaliate.

¢ O copie a acestui formular completata si semnata va fi pastratd/inregistrata de
catre medic.

Numele si prenumele pacientei (daca este cazul si numele persoanei care
ingrijeste pacienta/a reprezentantului legal).

Necesitatea tratamentului cu topiramat a fost evaluata pentru pacienta
mentionata mai sus.

Urmatoarele puncte au fost discutate cu pacienta si/sau parintele/persoana
care ingrijeste pacienta/reprezentantul legal:

Riscuri pentru copiii expusi la topiramat in timpul sarcinii O
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Risc de epilepsie netratata pentru mama si pentru copilul nenascut (daca este 0

cazul)

Test de sarcina Tnainte de initierea tratamentului (daca pacienta a ajuns deja la 0

menarha)

Necesitatea unei reevaluari regulate (cel putin anual) de catre un specialist O

Necesitatea unei metode contraceptive foarte eficace in timpul tratamentului si 0

timp de 4 saptamani dupa intreruperea tratamentului

Importanta planificarii sarcinii O

Importanta contactarii medicului curant in caz de sarcina (suspectata). O

Tnmanarea ghidului pacientei O
In caz de sarcina:

Necesitatea monitorizarii prenatale a copilului O
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Evaluarea unui tratament alternativ sau schimbarea tratamentului
]
Cdnd se utilizeazd pentru epilepsie:
Evaluarea unui tratament alternativ sau schimbarea tratamentului ]
Cdnd se utilizeazd pentru prevenirea cefaleei migrenoase:
Este important sa opriti imediat tratamentul. ]
Nume si prenume medic Semnatura Data

Partea B (a se completa si semna de catre pacienta sau persoana care ingrijeste
pacienta/reprezentantul legal).

Cititi si completati acest formular in timpul vizitei la medicul dumneavoastra: la
inceputul tratamentului, la vizita anuala, cand planificati o sarcina sau daca
sunteti gravida.

Acest lucru este pentru a va asigura ca ati discutat cu medicul dumneavoastra si
ca intelegeti riscurile legate de utilizarea topiramatului in timpul sarcinii.

Pastrati o copie a acestui formular completata si semnata.
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Am discutat cu medicul meu urmatoarele aspecte:

De ce am nevoie de topiramat fata de alt medicament. O

Copiii ale caror mame au luat topiramat in timpul sarcinii:

. . " . Ol
= a3u un risc mai mare de malformatii congenitale,
= auun risc mai mare de a fi mai mici si de a cantdri mai putin decat era de
asteptat la nastere,

= pot avea un risc mai mare de probleme de dezvoltare.
Epilepsia netratata ne poate pune, de asemenea, in pericol pe mine si pe copilul
meu nendscut (daca luati topiramat pentru epilepsie). O
De ce am nevoie de un test de sarcina cu rezultat negativ inainte de a incepe 0

tratamentul cu topiramat.

v v oA

Ca trebuie sa folosesc metode de contraceptie foarte eficace fara intrerupere pe
toata durata tratamentului meu cu topiramat si timp de patru saptamani dupa O
oprirea tratamentului.

Ca medicul este informat de Tndata ce o fata are prima menarha in timpul
tratamentului cu topiramat (daca este cazul). 0

Ca trebuie sa vizitez un medic, in mod regulat (cel putin anual), pentru a verifica
daca topiramatul ramane cea mai buna optiune de tratament pentru mine. 0
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Necesitatea de a-mi consulta medicul daca intentionez sa raman gravida, de a
evalua daca este posibil sa trec la un tratament alternativ inainte de a intrerupe
contraceptia. O

Ca trebuie sa vorbesc imediat cu medicul meu daca cred ca sunt gravida.

O
Am primit o copie a ghidului pacientei.

]
n caz de sarcina:
Ca am nevoie de o monitorizare adecvata a copilului meu nenascut. O

Numele pacientei/persoanei care ingrijeste pacienta/reprezentantului legal:

Semnatura:

Data:

11 ] 11

Versiune aprobata de ANMDMR in februarie 2024



