Potilasopas

Mit& naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitaa tietaa
topiramaatista

vTahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista Fimealle: www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Sailyta tdma opas. Sinun voi olla tarpeen lukea se uudelleen.
1. Mitk& ovat topiramaatin raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvat riskit?

e Topiramaatti voi raskauden aikana kaytettyna vahingoittaa sikiota vakavasti.

e Jos kaytat topiramaattia epilepsian hoitoon, et kuitenkaan saa milloinkaan lopettaa hoitoa,
ellei 1dakari niin kehota. Tama johtuu siitd, etta epilepsia voi pahentua, mista voi myos
aiheutua riski sinulle itsellesi ja lapselle, jota odotat.

e Jos kaytat topiramaattia raskauden aikana, lapsellasi on kolminkertaisesti suurempi
synnynnaisten poikkeavuuksien riski. Tallaisia poikkeavuuksia ovat etenkin

0 huulihalkio (yldhuulen huulihalkio) ja suulakihalkio (halkio suun ylaosassa)
0 vastasyntyneilla pojilla voi olla my®ds siittimen epadmuodostuma (hypospadia eli
siittimen alahalkio).

Tallaiset poikkeavuudet voivat kehittya raskauden alkuvaiheessa, kun et edes viela tieda
olevasi raskaana.

e Jos kaytat topiramaattia raskauden aikana, lapsesi saattaa olla tavanomaista
pienikokoisempi ja painaa syntyessaan oletettua vahemman. Yhdessa tutkimuksessa
18 % lapsista, joiden aiti oli kayttanyt topiramaattia raskauden aikana, oli tavallista
pienikokoisempia ja painoivat syntyessaan oletettua vdhemman, kun taas lapsista, joiden aiti
ei sairastanut epilepsiaa eikd kayttanyt epilepsialadkkeitd, 5 % oli syntyessaan tavanomaista
pienikokoisempia ja painoivat oletettua vahemman.

e Jos kaytat topiramaattia raskauden aikana, lapsellasi saattaa olla 2—3 kertaa suurempi
autismikirjon hairididen, alyllisen kehitysvammaisuuden tai aktiivisuuden ja tarkkaavuuden
hairion (ADHD) riski verrattuna lapsiin, joiden aiti sairastaa epilepsiaa, mutta ei kayta
epilepsialadkkeita.

2. Mita sinun pitda muistaa topiramaattia kayttaessasi
Raskaudenehkaisyn tarve

Kayta aina ladkarin tai gynekologin suosittelemaa erittain tehokasta raskaudenehkaisya
topiramaattihoidon aikana ja nelja viikkoa hoidon loppumisen jalkeen.

Nain ehkéiset raskauden alkamisen topiramaatin kaytén aikana, silla topiramaatti voi vahingoittaa
sikiota.
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Keskustele laakarin kanssa sinulle sopivimmasta ehkaisymenetelmasta.

Jos kaytat hormonaalisia ehkaisymenetelmid, topiramaatista voi aiheutua hormonaalisen
ehkaisymenetelman tehon heikentymisen riski. Sen vuoksi on kaytettava lisaksi estemenetelmaa,
kuten kondomia tai pessaaria.

Kerro ladkarille, jos kuukautisissasi ilmenee muutoksia.
Kaytto tytoille vain epilepsian hoitoon

Tytot, joiden kuukautiset eivat ole viela alkaneet

= sinun/vanhemman tai huoltajan pitaa tietda topiramaatin raskaudenaikaiseen kayttéon
liittyvat riskit, silla se on tarke&aa, kun tulet / lapsi tulee vanhemmaksi.

Kerro ladkarille heti, kun tytdon kuukautiset alkavat topiramaattihoidon aikana.

Heti ollessasi seksuaalisesti aktiivinen sinun on kaytettava erittain tehokasta raskaudenehkaisya. On
hyvin tarkeaa keskustella tastd vanhempiesi ja ladkarin kanssa. Laakari tai gynekologi neuvoo, mika
on sinulle sopivin ehkdisymenetelma.

Jos kuukautisesi ovat jo alkaneet

= jos olet seksuaalisesti aktiivinen, topiramaattihoitoa voidaan antaa vain, jos et ole raskaana ja
kaytat erittain tehokasta raskaudenehkaisya.

Jos haluat tulla raskaaksi topiramaattihoidon aikana

Varaa aika ladkarin vastaanotolle. On tarkeaa, etta et lopeta raskaudenehkadisymenetelman kayttda
etka tule raskaaksi ennen kuin olet keskustellut vaihtoehdoista laakarin kanssa.

Laakari arvioi hoitosi uudelleen ja arvioi muita hoitovaihtoehtoja. Laakari kertoo sinulle
raskaudenaikaisen topiramaattihoidon riskeistd. Han saattaa my®6s kirjoittaa sinulle lahetteen toiselle
erikoislaakarille.

Jos olet tullut raskaaksi tai epailet olevasi raskaana topiramaattihoidon aikana

- Jos kaytat topiramaattia epilepsian hoitoon, ala lopeta ladkkeen kayttéa ennen kuin olet
keskustellut 1adkéarin kanssa, silla sairautesi voi pahentua. Epilepsian pahenemisesta voi aiheutua riski
seka sinulle itsellesi etta lapselle, jota odotat.

- Jos kaytat topiramaattia migreenin estohoitoon, lopeta ladkkeen kaytto heti ja ota yhteytta
laakariin saadaksesi arvion, tarvitseeko hoitoasi vaihtaa.

Laakari arvioi hoitosi uudelleen ja arvioi muita hoitovaihtoehtoja. Laakari kertoo sinulle topiramaatin
raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvista riskeista.

Keskustele viipymatta ladkarin kanssa vaihtoehdoistasi seka siitd, mita sinun on tiedettava.
Laakari kertoo, onko ladkityksesi vaihdettava toiseen hoitoon ja miten se tapahtuu.

Jos topiramaattihoitoa jatketaan, varmista, etta saat lahetteen erikoislaakarille raskauden
seurantaan, jotta lapsesi kehitys tarkistetaan.
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Kay laakarin vastaanotolla sdanndllisesti, vahintdan kerran vuodessa. Vastaanottokaynnilla
luet riskien tiedostamista koskevan lomakkeen ladkarin kanssa. Lomakkeen avulla laakari
varmistaa, etta olet tietoinen topiramaatin raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvista riskeista
ja ymmarrat ne ja etta olet tietoinen erittain tehokkaan raskaudenehkaisyn kayton
tarpeesta. Vastaanottokaynnilla tarkistetaan myo6s topiramaattihoidon tarve seka harkitaan
muita hoitovaihtoehtoja.

Yhteystiedot

Jos teilla on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja, myyntiluvan haltijoiden / paikallisten edustajien
yhteystiedot on lueteltu alla.

Myyntiluvan haltija / Ladkevalmisteen nimi | Puhelinnumero/

paikallinen edustaja et .
sahkoposti/

kotisivu

J: 010 231 4180
Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord @: ra_finland@accord-healthcare.com

J: 020 7531 300
Janssen-Cilag Oy Topimax @: jacfi@its.jnj.com
www. janssen.com/finland

J: 010 439 8250
Orion Corporation Topiramat Orion @: medical.questions@orionpharma.com

J: 020 180 5900
Teva Finland Oy Topiramat ratiopharm @: infofinland@tevapharm.com
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