Oggetto: invio Materiali educazionali relativi a medicinali a base di TOPIRAMATO
Gentile Dottoressa/Dottore,

Le Aziende Janssen-Cilag SpA, Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l., DOC Generici 5rl, EG S.p.A.,
Sandoz Spa, TECNIMEDE Sociedade Tecnico-Medicinal S.A e Viatris Italia Srl, in accordo con
le conclusioni della procedura EMA (Agenzia Europea dei Medicinali ) EMEA/H/A-31/1520
inviano in allegato i materiali educazionali approvati dall’/Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA) in data 16/01/2024, relativi all'utilizzo dei medicinali a base di topiramato, per
aumentare la consapevolezza dei professionisti sanitari e dei pazienti sui rischi di esiti
avversi dopo l'esposizione in utero al topiramato e sulle misure necessarie per minimizzare
questi rischi e per informala in merito all’ implementazione di un programma di
prevenzione della gravidanza per i medicinali contenenti topiramato.

Il materiale educazionale allegato € il seguente:

1. Guida per il paziente che deve essere fornita a tutte le bambine o ai loro genitori/chi se
ne prende cura e alle donne in eta fertile che utilizzano topiramato,

2. Guida per gli operatori sanitari coinvolti nella cura delle bambine e delle donne in eta
fertile che utilizzano topiramato, incluso un modulo di consapevolezza del rischio che deve
essere utilizzato - e firmato - al momento dell'inizio del trattamento e in occasione di ogni

a  valutazione annuale del trattamento con topiramato da parte del medico curante.

Si precisa che la Scheda di allerta per il Paziente, pur essendo parte integrante del materiale
educazionale, cosi come previsto dalle conclusioni della procedura EMEA/H/A-31/1520, sara resa
disponibile per i pazienti all'interno della confezione dei medicinali, al termine delle relative procedure
di variazione per aggiornamento degli stampati, attualmente in corso.

Per pronto riscontro si riporta di seguito il testo ufficiale in italiano della Scheda di Allerta per il
paziente.

Si ricorda inoltre che il materiale educazionale allegato alla presente deve essere consultato
congiuntamente con il Riassunto delle caratteristiche del Prodotto cosi come modificato a seguito
della procedura EMEA/H/A-31/1520, disponibile al seguente link:
https://www.ema.europa.eu/it/documents/referral/topiramate-article-31-referral-annex-iii_it.pdf

Il materiale educazionale & inoltre disponibile sul sito Janssen Medical Cloud ai sequente link:

Link al sito JMC per I'Operatore sanitario: https://www.janssenmedicalcloud.it/it-it/neuroscienze/
operatore-sanitario/materiali-educazionali-topiramato

Link al sito JIMC per il Paziente: https://www.janssenmedicalcloud.it/it-it/neuroscienze/paziente/
materiali-educazionali-topiramato

I medicinali a base di Topiramato sono indicati come:

. Monoterapia in adulti, adolescenti e bambini di eta superiore a 6 anni con crisi convulsive
parziali, con o senza crisi convulsive generalizzate secondarie e crisi convulsive tonico-cloniche
generalizzate primarie.

° Terapia aggiuntiva in bambini di eta pari o superiore a 2 ann f,‘%%%f@%cﬂgﬁwaémggﬁllﬁmcon crisi

convulsive a insorgenza parziale, con o senza generalizzazione secondaria, crisi convulsive tonico-
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cloniche generalizzate primarie e per il trattamento delle crisi convulsive associate alla sindrome di
Lennox-Gastaut.

5 Profilassi dell'emicrania negli adulti dopo un‘attenta valutazione delie possibili opzioni
terapeutiche alternative. Topiramato non & indicato per il trattamento acuto.

Scheda di allerta per il paziente
[Il nuovo testo proposto deve essere incluso alla fine del documento di testo per [‘etichettatura, su una

nuova pagina. La scheda di allerta per il paziente deve essere inserita all’interno o affissa al lato della
confezione esterna senza coprire alcuna informazione. ]

Scheda di allerta per il paziente per topiramato — Per donne e ragazze che possono rimanere incinte
Contraccezione e prevenzione della gravidanza

Cosa deve sapere
» Topiramato & un medicinale indicato per

» Monoterapia in aduiti, adolescenti e bambini di etd superiore a 6 anni con crisi convulsive parziali,
con o senza crisi convulsive generalizzate secondarie e crisi convulsive tonico-cloniche
generalizzate primarie.

= Terapia aggiuntiva in bambini di eta pari o superiore a 2 anni, adolescenti e adulti con crisi

convulsive a insorgenza parziale, con o senza generalizzazione secondaria, crisi convulsive tonico-
cloniche generalizzate primarie e per il trattamento delle crisi convulsive associate alla sindrome

di Lennox-Gastaut.

« Topiramato é indicato negli adulti per la profilassi dell’emicrania dopo attenta valutazione delle
possibili alternative terapeutiche. Topiramato non & destinato al trattamento acuto.

e« Topiramato puo danneggiare gravemente il feto se assunto durante la gravidanza.

Cosa deve fare
» Legga attentamente il foglio illustrativo e la guida del paziente prima deli’usc.

« Utilizzi un contraccettivo altamente efficace durante il trattamento con topiramato e per almeno 4
settimane dopo I'ultima dose di topiramato. Il medico le suggerira il metodo pit opportuno per lei.

« Consulti il medico per rivalutare il trattamento almeno una volta all’anno.
s Se sospetta una gravidanza, si rivolga immediatamente al medico.

e Se sta pianificando una gravidanza, non interrompa ['uso del metodo contraccettivo senza aver
consultato il medico.

[l testo di seguito nelle parentesi angolate deve essere incluso solo per i medicinali indicati per
l'epilessia.]

<Se soffre di epilessia, non interrompa I'uso del topiramato a meno che il medico le abbia detto di farlo,
poiché la sua condizione potrebbe peggiorare.>

Chieda al medico di fornirle la Guida del paziente

Conservi questa scheda.

RICHIESTA DI SEGNALAZIONE DELLE REAZIONI AVVERSE: Agli operatori sanitari e richiesto
di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta associata all'utilizzo di Topiramato al responsabile
di farmacovigilanza della struttura di appartenenza.

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo l'autorizzazione del medicinale
& importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del
medicinale. Agli operatori sanitari € richiesto di segnalare gualsiasi reazione avversa sospetta

tramite: Agenzia Italiana del Farmaco Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-
reazioni-avverse




Guida per F'operatore sanitario

Prodotti a base di topiramato ‘
Guida per gh‘ operatori sanitar), incluso un medulo di c’on"sapevafezza del rischia

WV Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapida
identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari é richiesto
di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta.

Guida per gli operatori sanitari che
gestiscono bambine e donne in eta
fertile trattate con topiramato

Guida al programma di prevenzione della gravidanza con topiramato




"(0Bojosaulf |1 s pe) p1s||el0a0S OUN L0 BUOIZEIOGR]|00 Ul 3jUaLyqUalld ‘|ANa0081L0d 1po1aW
INS 1UOIZEJIPUI 3/LI0S “0IUBLLENEL} [3p SUOIZNLaIUL| 0dOp SUBLINGS ¢ 8 OJUBLLBLEIL 9P BIBINR
B| £11N] Jod 398213 2JUSWRY[E 0AI}ISIIBIUCD OPOIBW LN 1P B)ISS203U B||NS BZUSNSUOD 241UJ04 -

‘0jUsWENR) ap 0jZiul (3P ewud ezuepialb 1p 153} Un aunBasy .

‘ajusuiiiad eles euadde uou 30201Y)= ajuaLIB)jE OAINZ0IRIUOD OPOIALL UN B1ESN 1P B)ISS308U

e| 2 edieuawW |1 9Bunibbes euiquieq | 340 B1JOA BUN BIEJEIU0I Ip BZURLIOdW) | B1ebaidg .
‘(2138 9seq Ul 1By 010 B 3) LIENUES

nuaisisse ||oe / woyush te ezuepiaelb ef ayueinp ojeweidoy 1p osn e NNAGP 1yask | aebalds .
‘easeuaw || ouebunibbe)

840 ewrud o1ewWe)|d0] (B CAIlRUI3)|E 0JUBWEYIEN) UN Bulgweq 3] U0d dJeyjope Jad ajigissod | aley .

"BIUIOUI 313SS3 13104 Ip 3uail
23S 0 BlUIDUI RISELLI 3 3S ‘SjuaweAnsadwa) e IR1BIU0D ID R)ISSS3U B||NS aluaized gl alinns| -

{epinb gysanb p auy ej(e €|[@sED B| 219paA) "OUUE,J|E BYOA BUN OUBWe

BIRIN[BAL 219558 @Adp 1UOIZR|0dod 3]sanb U o1ewelido) U0d ojuaweIel) (3P BISSI0AU B .
‘luoizealpul 8] 1N} ui

9]1143) B12 U 3UU0p 2| @ suiquleq 2| jad ojuawieliesy 1p uoizdo a}[e SUOIZBISPISUOD U] AI9PURI] «
‘oinyoseu |1 1ad a 19) Jad ‘elenel) uou

BISS3|ida BUN Ip 1§osit 12 oyuaw ug e1ssa|ida ep e119)ie ajusized e 019|dwwoa opow uj slewio)| .

‘ezuepiaesh e| ajueinp
ojewedo] 1p osn |[2 BE[21400 1Yasi! Jjeizus)od 1Bp ayuaized e 0}2|dWw0d OPOW Ul BIRWIOM] -

BIUBIDILIB |IBP O eIsS3|Ida, 8P auonsab g)jsu niedsa
101p3LL 1p Bu0ISIAISANS B] 0110 0110PUDD 3 0JRIZIUI 313S$3 3ASP 01eWwRld0) Uod ojUaWeYeN || -

‘ezuepiaeib e ajuelnp oleweldoy
[P BUCIZUNSSE, ||& 1BIDOSSE IYOSL INS BlewL0jul 3juawela)duiod g pa ezuepiaeib eun eayjued

a0 eW 'BNIEPE BAIJRUIS)|EUN 3)SIS2 UoU 3jenb e 1ad euuop eun ep eieiussalddel @ aUoIZaods
BOIUNT] "IOBDIS IUSLLIEYE SAINISI0RIIU0D INSILL OUBSN UOU 3Y 3113 B3 Ul SUUOP Ul -

"03U0PI DAILBUISYE OLLBLLEJEL UN BIS 1A UOU YD OUSW B ‘Bzuepiaelf Uy —

“10BI1YJ3 BJUBLUB)[E BAINAI2LIIUOD BINSIL OUBSN LOU 34 3[11J2) BI2 Ul 3ULop Ul -

‘ezuepiaeb Ul -

1u0iZipuod uanbss afjau 01ealpulonuod 3 oleweldo|

:azuepiaeld g)@p auoizuaaaid 1p ewweibold

9|lulWway 0ssas Ip nusized

?jjeu SMEEES |op auoizilosaid B||Sp 1U01ZIpuod 3j|ns alades 9ADp BSOJ

Ly 1oensge '8/9-¢7 |ddng L€ 7z0g 'Jes brug jonuapidacaewied zzoz oysobe gz-0z ‘eciewlueq ‘uaybeuadoy (349) 1wanadela) wasu
19p auonsab gns & eIbojoILEPIB00BULIE) B||NS 3[BUDIZELIDIL| EZUBIAIL0D 8E ‘2207 FdDLIEP (SLOVHLSEY) [ONIINOD Ul UIpjyo

U1 5:20J081() [2iUBWdo@A3pOINEN JO ¥SY ay) pue Aoueubalg Buung ajewesdo) e 13 'g UBLUSIEG ] gNBAS 'S ZBI(-ZepuBLIEH §

#£90°6202 10nauewel/ 10010 L10p //5-895°(9)08 '£Z0Z 0ubnib 4| "|0InNaN YN SI3PI0SIQ DUBILOAS S 195UQ-a0U30S3|0pY PUB
-pooYp|IYY JO SDUSPIOU] PUB LOILEDIP3YY 8INZIASIUY 0] INS0dx] [Bleuald |8 19 'S PeISaAly ‘W #1018 ‘M 191810 '+ 6921 2207 [oinauewe|
/100L°0L :10P "189-2£9:(£)6L ‘2202 016N| o1 “[oINaN YNV ANIGESIQ [BN}3]|31U] PUE WSHNY JO 3S1Y YLAA UONEJIPIW 2INZIASHUY

0] 3InS0UX3 |BIBUI 10 UOLEISOSSY ‘| 13 ‘S UsuouIa] 'y B30z "W iola € +699588Z:IWd 'LE0SZ BUB/Z00L 0110 ‘SOp-LGrile)
Z81d28 £ 107 'joina uuy Ansibiay Aoueubalg Brug ondapdanuy ueapawy yjio *sbrup ondajida-nue o uawos Jueubaid L Alaalsp
aimewsald pue yimoul 2134, | 19 dd [[BUusd 1 YIeJoN 'S ZBI-ZepUBLIBH 7 Z0S- 15586 ‘EZ0Z 0INER Uy | SUCHELLIO) B

Jalew 1oy Adeiaylouoiu UoNeIIPBEL 3INZIBSIUE J0 Aaes aARIBd0Y, (e 12 '30) B1887) 'S PRISIANY I UAU02 | usuLIany

s3v4 e nsodsa uou 3 rissa)da uod UpeW Ip luquieq e ouadsy ‘osaln
ul o1eweldo] e 11s0dss ps e1sS$a|ida uod PR P ILIGUIBG QOO B34 UI IS 1sanb Ip ezua|eAsid
g||2p ojuawne un 01sBBns ey uou niun IS 11B3P 3|BUOIZBAIISSO 811002 1D CIPNIS 0ZJ31 U] -

vp1¥4 B 1150d$3 uou

3 .I1S$3|103 LoD LIpeW Ip Iuquieq te ojjadsy ‘o1sin ul oleweldo) e sodsa pa eissa|ida uod Lpew Ip
Iuiquieq gog 1senb ur (QHAY ‘1I9piosig AlaoelsdAH HoyaQ UonuR1Y) eyameladl 2 AUoIZUSNE |20
1D1BP BP 0GIMSID 0 BAIS|[SIUI BY|IGESIP ‘00NSINe 011ads 0jjap 1gUnisIp Ip aloiB6ew a)joa ¢ &

¢ ep ezus|eAzid eun 1019553 aggaliod ayd ouoasuabbng '1oipiou 1Saed 18P 2P 1P S1i8S BS5a1S

e|ins alied uelb ui jopuod ‘suoizejodod e||Ns 1)BSE] 1{BU0IZBAISSSO 0NSIBa1 Ip IpNIS anp Ip ep | -

;001112)/d311UE OJBULIB) UN OUBASASOLI UOU BUd Bissa|ids ezuas auuop 3| Jad %G |2 opadsi ‘481 [ap
£19 0}2wesdo) OUBASLINSSE 3YJ 3UUOP BP 11EU IUIGLIEQ 13U YOS 1P 014asH |1 ‘ezuepiaelb ) ajueinp
10m3]1dalue 10ewle) 1p 0sn ||ns oueduawepiou 0.1s1Bay |3 “(0ssas Jad 0jeolEnS ‘3jeuoizelssh
glg| Jod 01134100 8)iuasad 0 | |2 2l0laul eYIoSeU Bjje 0sad aW0 ojulap Y9 S) sjeuoizelsal

g1 Jad 1j00oid neuosu Ip & (Jwwelb ppsz>) BUoseU ejje osad osseq Ip ezuajeaaid aioifbew

BUN BEJILOJSH B1R)S 9 Oluawiisil 1p oddnib un e onjadsu o1eLweldo) B 1sodsa ILgUEq 13N -

"9S5B( 1SOP L0D 3YIUB 11BAIISSO [1B)S OUOS 18I3rie 18112 1 asop e|jep
2luspuedip swod olefeubas 0Je1s 3 0lY2SH || '8UCIZEUIqLID Ip eIdeIa) B|[2U T4 1P OSN |[E JBID0SSE
1usbolela) 113443 1P QI4OSH [3P OLUSLUNE UN 3 1A ‘BIRIZI0UOW Bj|2 0Nadst sy OUBdIpUl IPNIS 1jS) -

(%0'€) 34 awnsse uou ayd oyuaLlaLl 1p oddnib un
e onadsi ‘(%6'e e ouy) nojBBew ayuafund |Uozauo e Ip 10uadns 8)0A ¢ B 7 ep ezusjesaud
BUN 0)21)SOWIP 311j0UI B 12IpJOU 1S3 8P Buoizejodod e||ns 01BSEG 3|BUOIZRAIISSO QIPMYS OUf) -

12100100 1WI1SIS 11BA 0UBASDB|0AUIDS 3YD 3ljBLUOUE
3 eIpedsod) 1siyasoje|ed s oullods) 01qge] :ouBASPN|UI IUNWOD Nid suoizewlojew ipidy | -

"[ome)idaiue 10BULR) BASLINSSE LOU 32 O1usWLalL Ip oddnib un ul %' e onadst aloibBew
e1U20U0D auoIZEWLIO)jeW BUN 0]e]S3}ILBW BY BIJRIZI0U0W Ul 01BWENHO] B 1)S0USS 1UIGLIE] 13D
%E' |1 B2 ‘BZUBDIARID B] 3luBINp (Ivd) 10119jidaiiue 10.LUIR) Ip 0SNjNS OuBLBWepIoU onsiBal [N -

"IAIINJOASOINSU 1GINISIP 1P OILDSH (3P OIUSWNE UN 310Ul ISIEDLIISA 3q0a110d

(v9s ‘aby [euonelsag
10} [|ewWS) ajeuoizelsab els sad 1j0d0id 11eU0BU 3 B)10SEU B|jR 0sad 0SSEY ‘211UsbU0d [uoiZeLLIo) B
Ip Jo1bbew oiyosn un oueuasald 0layn Ul ojewelido) e nsodsa juiguieq | ouabiolela) 3 opeweddo|

¢ezuepiaesb ef sjueinp olunsse as ojewelidol [9p 1YIsU | ouoS 1jen]



‘@uaized |1 1ad eping e aiuiod .

"gJUIDU] B}SEWL 2 0 BZURpIARIG BUN BOYIURID
3)uaized e| opuenbd 's|ENUUE 3UIES3|2P 2UOISBOJ0 U| '01Z|uL||B SluaizZed e| U0d 01Yas [ap
ezza|oaadesuod 1p ojnpoy §i opue|idiuod ‘orewedoy uod ejdessl eun Ip e1Ssad3u gl aiBInjeA(lY) -

! "30BJIY3 BLUILIL 3SOP BB -
_ ‘BldeJ8)0UOW BWI0D —
‘2)uawijique)ald oposald aiassa arsp ojeluelido) ‘ezuepiaeif g slueing -

‘3|ejeuasd oibbeioyiuow
ojuaNe un o}nbasa 313553 2A9p ‘BZUBPIARID B| 31UBINP 01BZZI|IIN 2U3IA O OlR)S 2 qleweldol ag -

"01YosH [Bp ezzajoAadESU0D 1D OINPOA |1 OpueZZIn ezuepiaelb | siueinp
olewendo) 1p 1yasit 1 epuaidwod a ejeuniogu] Auawelajdwod £is 31uaized g| 3Ud 3IBOYLA -

“0INYIasEU |1 3 aUuop 3| Jad azuanbasuod 1AeIG OUUBY 2U2 ‘BAIS|NAUOD ISLID 1P OIYISH |30 BSNED B
0AISS300NS O1|NSUOA (B OUI) OJUSLIBIIEI] | 2JAWNSSE P AIBNUIU0D 1p aluaized | aleuwoju| “3uoiZein|eal
e} Jad e1sijpi0ads oun e aluaized | aualUeANSadWS) BIRZZUIPUI O BAILRUIAYE QJUaLLBYR) Ip IuaiZzdo

I 31UBINP 3|I}43} B1S Ul 3UUOP 3| & uIqLLEq 3| Jad 3UOIZBIBPISUOA U] 2lapUal  olewendo) uoo ojuawieles) i Jeinjean ‘eissa|ida uoo nuaized ajjaN -

O_Suw_h _wt GNN@-O>wﬁ—ﬂw=OU _—U O_—._ﬁQE oreweaido) uoa ojuaweyes |1 asadwossalul ‘BIuRIAIWA U0 NUBIzEd BjjEaN -

O1ewelidol uod ouawWelel]

"BIUIOUI 2J38S3 Jaj0d Ip auanu
35 0 BJUIQU| BISEWI © 85 'slusweansadwal BIR1IRIUOI IP BISSI0IU B8NS 3iuaized | aunis| -
‘osadsos ajuswienpelh auai oynbas ul ayo oewelido)
|2 eanunibbe eidesal awoo onoponul auswienpeld a13ssa aqgaliod ojuaweliell 0AONU |I
o1uenh ul ‘odway apalyau eissa|ida U oalewIB) R OlUsWRNR |2 otbbessed | syo aebaldg .

‘3U0IZEIIRIIUOI B|[2P dUOIZNLIBL |[ap ewid
OAlBUIRYE OJUBLLIBYIRA UN B alessed ‘2)iqissod G ojewelido} uod ojuaLielel) [| SIeINjeAlY -

‘ezuepiaelb eun aseayueld ip elssaoau g 2iefads .

'BAILIR] IP OAI}@23BIJU0D opolaul un aiabunibbe ouCA3D 191WRLSIS I|BLOWIO
IAINS0DBNUCD OUBZZIIIN 3U2 3UUOP 37 "01ewwendo) UoD [OIUB]SIS 1[BUOLLIO IAII3IIBIIU0D
BWINSSE 35 'BAINBI0BIUOD BIDBIIYS |8 BUCIZNLILIP BUN 1P BY|igissod ejjap ajuaized g aleudofu| -

‘BI3LUB] 1P OANISI0BLIU0D OPOIBLL LN 0SNjoUl ‘LIBJUSWS|dLWI0d SU0IZ300.1LU0D Ip 3WIOY 3NP O
(ounayneiur oANSOdSIP UN BW0D) 30BDIYR SIUBLIEYE DAIBJJRIUOD OPOJALL UN OUSWIE 3IezZzZI|n -

ajlulwiway 0ssas Ip nuaized
a|jeu ojeweiidol [ap auoiziiasaid ejjap 1U0IZIpuod 3||ns aiades aAap esS0Y



Modulo di no:mm_umﬁummNNm del rischio per le bambine e le donne in eta Parte B - Da compilarsi <e firmare> da parte del paziente o chi se ne prende cura/rappresentante legale

fertile durante il trattamento con ﬁo_u_qm—:mﬁo Leggere e compilare questo modulo durante una visita con il medico: all'inizio del trattamento, alla visita annuale,

Parte A - Da completare <e firmare> dal medico curante quando sta programmando una gravidanza o se & incinta.
+ Questo medulo ha lo scope di facilitare l'esame annuale delle pazienti, per verificare che le pazienti o il/i loro Cio al fine di verificare che Lei abbia discusso con il Suo medico e compreso i rischi correlati all'uso di topiramato
assistente/i sanitario/i/rappresentante/i legale/i siano stati completamente informati e comprendano i rischi durante la gravidanza.
correlati all'uso di topiramato durante la gravidanza.
+ Compilare il Modulo di consapevolezza del rischio con la paziente allinizio, in occasione dellesame annuale, Conservare una copia di questo modulo compilato e firmato

quando la paziente pianifica una gravidanza o & rimasta incinta.
» Questo modulo deve essere utilizzato insieme alla guida per l'operatore sanitario che contiene informazioni dettagliate.
+ Una copia di questo modulo compilato e firmato deve essere conservata e registrata dal medico.

R Ho discusso i seguenti punti con il mio medico:

Nome e ID della paziente (se appropriato, anche il nome della persona che assiste il soggetto/rappresentante legale):

Perché ho hisogno di topiramato piuttosto che di un altro farmaco. -
# —— e e — e P — S —
) | bambini le cui madri hanno assunto topiramata durante la gravidanza
La necessita del traitamento con topiramato & stata valutata per il paziente summenzionato. i o : e i e ;
: 3 2 . 5 % 5 ; . s i . presentano un rischio maggiore di difetti congenity, o |
| seguenti punti sono stati discussi con il paziente e/o il genitore/assistente sanitario/rappresentante legale: e . i : - . :
| . hanno un rischio maggiore di iposviluppa fetale e peso inferiore al previsto alla nascita, ﬁ
, : possono presentare un rischio maggiore di prablemi dello sviluppo f
_ Rischi per | bambini esposti al topiramato durante la gravidanza O ' (Se assume topiramato per l'epilessia;) Lepilessia non trattata pud anche mettere a rischio me e il nascituro. . O
(Ove applicabile:) Rischio di epilessia non trattata per la madre e per il nascituro | O Perché ho bisogno di un risultato negativo al test di gravidanza prima di iniziare il trallamento con topiramato. O _
: : o ; : : b - o T - o R
| Test di gravidanza prima dell'inizio del trattamento (se la paziente ha gia raggiunto il menarca) a | Devo usare un metodo contraccettivo altamente efficace senza interruzione per tutta la durata del C
| A S ;

== woe—=a T trattamento con topiramato e per quatiro settimane dopo l'interruzione del tfrattamento.
Necessita di una rivalutazione regolare (almeno una volta all'anno) da parte di uno specialista O s = — e e = S e S

I e — — — (Ove applicabile:) I medico viene informato non appena una ragazza manifesta il suo primo ciclo
Necessita di un metodo contraccettivo altamente efficace durante il trattamento e 4 settimane dopo l'interruzione | O ; mestruale durante il trattamento con topiramato.

O

| ,
i S

Importanza della pianificazione della gravidanza O Dovrei consultare regolarmente un medico (almeno una volta all'anno), per verificare se topiramato
I B S : I - | _ | rimane la migliore opzione di trattamento per me.

Lo

Importanza di contattare il medico in caso di gravidanza (sospetta)

Fornitura della guida per il paziente possibile passare a un trattamento alternativo prima di interrompere la contraccezione.

0 ‘
S \A | La necessita di consultare il mio medico, se ho intenzione di iniziare una gravidanza, per valutare se @
O
|

O
|

. X | Se ritengo di essere incinta, devo parlarne tempestivamente con il mio medico. O
In caso di gravidanza: - ) o S ) L
— I - S - 4 s . ) , ,
| Necessita di monitoraggio prenatale del bambino W Ho ricevuto una copia della guida per il paziente = |
| |
= = S - Spm——— e o =) , — — — — — 1
__<m_:§_o:m del trattamento alternativo o modifica del trattamento o In caso di gravidanza: o |
| — — — ——— S W—— | ho bisagnoe di un monitoraggio adeguato del nascituro.
T Quando utilizzato per l'epilessia: ‘ O , - . Z s e — SRS, I B
| Valutazione del trattamento alternativo o madifica del trattamento ) - 5
ﬁocmﬂao viene utilizzato per prevenire l'emicrania: 0 ,
tano:m_:mm di interrompere immediatamente il trattamento | 7
Nome del medico Data Nome della paziente/dell'assistente sanitario </rappresentante legale>  Firma Data

CP-420845.
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Quali sono i rischi associati all'assunzione di topiramato durante la Cosa deve ricordare quando assume topiramato

gravidanza?

. _ . ‘ Se hai gia le mestruazioni:
+ Se assume topiramato durante la gravidanza, Suo/a figlio/a potrebbe avere un

rischio da 2 a 3 volte maggiore di sviluppare malformazioni congenite, disturbi
dello spettro autistico, disabilita intellettive o disturbo da deficit dell'attenzione e solo se non sei incinta e stai usando un metodo contraccettivo altamente
iperattivita (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) rispetto ai bambini nati efficace.

da donne affette da epilessia che non assumono farmaci antiepilettici.

+ nel caso in cui tu sia sessualmente attiva, devi essere trattata con topiramato

+ Fissi un appuntamento con il medico. £ importante che Lei non interrompa l'uso ,
di contraccettivi (controllo della gravidanza) e non rimanga incinta fin quando non

avra discusso con il Suo medico le opzioni a disposizione.
- Utilizzi sempre un metodo contraccettivo altamente efficace raccomandato dal |

S i ——- n— o o ; z + Il medico rivalutera il Suo trattamento e valutera le opzioni di trattamento
cosm coe @_J_moo oao. pertutio i tempo in cui assime fopiramato  per quattio alternative. Il medico La informera sui rischi di topiramato durante la gravidanza. Il
settimane dopo l'interruzione del trattamento.

medico potrebbe anche indirizzarla a un altro specialista.

Cosa deve ricordare quando assume topiramato

+Cio al fine di prevenire una gravidanza mentre € in corso il trattamento con
topiramato, in quanto potrebbe danneggiare il feto.

« Parli con il Suo medico del metodo di controllo della gravidanza (contraccezione) + Se sta assumendo topiramato per I'epilessia, non interrompa 'assunzione di
pill appropriato per Lei. questo medicinale fin quando non ne avra parlato con il Suo medico, in quanto

cid potrebbe peggiorare la Sua malattia. Il peggioramento dell'epilessia potrebbe

«  Se sta assumendo contraccettivi ormonali, esiste il rischio di una riduzione T .
i mettere a rischio Lei o il nascituro.

dell'efficacia dei contraccettivi ormonali dovuta a topiramato. Pertanto, deve essere

utilizzato un metodo contraccettivo di barriera aggiuntivo, come un preservativo o * Se sta assumendo topiramato per prevenire 'emicrania, interrompa
un pessario/diaframma. immediatamente I'assunzione del farmaco e contatti il medico per valutare se

. : _ . . o necessita di un trattamento alternativo.
- Informi il medico se il Suo sanguinamento mestruale subisce variazioni.

+ Il medico rivalutera il Suo trattamento e valutera le opzioni di trattamento
alternative. Il medico La informera sui rischi di topiramato durante la gravidanza.

Per una ragazza che non ha ancora avuto le prime mestruazioni: +  Parli tempestivamente con il Suo medico delle opzioni a disposizione e di cio che
- Lei/il genitore o l'assistente sanitario deve conoscere i rischi di topiramato deve sapere.
quando viene utilizzato durante la gravidanza, in quanto cio sara importante + Il medico Le spieghera se e come deve passare a un altro trattamento.

AR 20 Lo e o + Seil trattamento con topiramato verra proseguito, si assicuri di essere indirizzata

+ Informi il medico non appena la ragazza manifesta il suo primo ciclo mestruale a uno specialista per il monitoraggio prenatale, per controllare lo sviluppo di Suo/a
durante il trattamento con topiramato. figlio/a.

« Non appena la ragazza diventa sessualmente attiva, deve usare un metodo
contraccettivo altamente efficace. E molto importante che ne parli con i suoi

genitori e il suo medico. Il suo medico o ginecologo le consigliera quale metodo
contraccettivo é pill adatto a lei.
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