vDetta lakemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjéalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala eller via www.lakemedelsverket.se.

Patientguide

Vad kvinnor som kan bli gravida beh6ver veta om
topiramat

Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.
1. Vilka ar riskerna med topiramat om det tas under graviditeten?

e Topiramat kan allvarligt skada ett ofott barn nar det tas under graviditeten.

e Om du tar topiramat mot epilepsi ska du dock aldrig sluta ta det, om inte lakaren sager at dig
att gora det, eftersom din epilepsi kan bli varre, vilket ocksa kan utsatta dig och ditt ofédda
barn for en risk.

e Om du tar topiramat under graviditeten har ditt barn en 3 ganger hogre risk for
fosterskador, i synnerhet
o lappspalt (skara i 6verlappen) och gomspalt (gommen &r delad);
o nyfodda 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.

e Om du tar topiramat under graviditeten kan ditt barn vara mindre och vadga mindre an
forvantat vid foédseln. | en studie var 18 % av barnen till médrar som tog topiramat under
graviditeten mindre och vagde mindre an forvantat vid fédseln, medan 5 % av barnen som
foddes av kvinnor utan epilepsi som inte tog lakemedel mot epilepsi, var mindre och vagde
mindre an forvantat vid fodseln.

e Om du tar topiramat under graviditeten kan barnet I6pa en 2 till 3 ganger hogre risk att f&
autismspektrumstérning, intellektuell funktionsnedsattning eller ADHD, jamfoért med barn fédda
av kvinnor med epilepsi som inte tar lakemedel mot epilepsi.

2. Vad du ska komma ihag nar du tar topiramat
Behovet av preventivmedel

Anvand alltid en hégeffektiv preventivmetod som rekommenderas av ldkare eller gynekolog
under hela tiden du tar topiramat och under fyra veckor efter avslutad behandling.

Detta ar for att forhindra att du blir gravid medan du tar topiramat, eftersom det kan skada ditt
ofddda barn.

Tala med lakare om vilken preventivmetod (preventivmedel) som ar mest lamplig for dig.

Om du tar hormonella preventivmedel finns det risk att topiramat gor preventivmedlet mindre
effektivt. Darfor ska a&ven en barriarpreventivmetod (t.ex. kondom eller pessar) anvandas.
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Tala om for lakare om dina menstruationsblédningar férandras.
Anvandning hos flickor (endast for epilepsi)

For en flicka som &nnu inte har fatt sin forsta mens:

= Du/foraldern eller vardnadshavaren ska kanna till riskerna med topiramat vid anvandning
under graviditet, eftersom detta ar viktigt nar du/flickan blir aldre.

Informera ldkare s& snart flickan far sin forsta mens under behandling med topiramat.

S& fort du ar sexuellt aktiv maste du boérja anvanda en hogeffektiv preventivmetod. Det &r mycket
viktigt att du pratar med dina foraldrar och lakare om det. Lakare eller gynekolog kommer att
radgéra om vilken preventivmetod som ar bast for dig.

Om du redan har mens:

= Om du ar sexuellt aktiv ska du endast behandlas med topiramat om du inte ar gravid och
anvander en hogeffektiv preventivmetod.

Om du vill bli gravid medan du tar topiramat

Boka in ett besdk hos en lakare. Det ar viktigt att du inte slutar anvanda en preventivmetod
(preventivmedel) och inte blir gravid forran du har diskuterat dina alternativ med lakare.

Lakaren kommer se dver din behandling och utvardera andra behandlingsalternativ. Lakaren kommer
aven informera dig om riskerna med topiramatbehandling 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 topiramat

- Om du tar topiramat mot epilepsi ska du inte sluta ta lakemedlet forran du har diskuterat
med lakare eftersom din sjukdom i s& fall kan forvarras. Om din epilepsi forvarras kan du eller det
ofddda barnet utsattas for risker.

- Om du tar topiramat for att forebygga migran ska du omedelbart sluta ta lakemedlet och
kontakta lakare for att utvardera om du behdver alternativ behandling.

Lakaren kommer att se 6ver din behandling och utvardera andra behandlingsalternativ. Lakaren
kommer aven informera dig om riskerna med topiramat under graviditet.

Prata omedelbart med lakare om dina alternativ och vad du behdver veta.
Lakaren kommer att forklara om du behdver byta till en annan behandling och hur.

Om behandlingen med topiramat fortsatter, se till att du hanvisas till en specialist for 6évervakning, for
att kontrollera hur ditt barn utvecklas under graviditeten.

Radfraga lakare regelbundet — minst varje ar. Under detta besok kommer du att lasa ett
formuléar for riskmedvetenhet tillsammans med lakare for att sédkerstalla att du kanner till
och forstar riskerna med anvandning av topiramat under graviditet och behovet av att
anvanda en hogeffektiv preventivmetod. Detta bestk ar ocksa for att utvardera behovet av
behandling med topiramat och for att 6vervaga andra behandlingsalternativ.

Kontaktuppgifter




Kontaktuppgifter vid ytterligare fragor och information finns i listan med innehavare av godkannande
for forsaljning / lokala foéretradare nedan.

Innehavare av Lakemedelsnamn Tel/
godkannande for forsaljning E-post/
/ Lokal foretradare hemsida

): +45 63951000
1A Farma A/S Topiramat 1A Farma @: info.sverige@sandoz.com

J: 08-624 00 25
Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord @: ra_nordic@accord-healthcare.com

J: 08-626 50 00
Janssen-Cilag AB Topimax @: jacse@its.jnj.com
WWW. janssen.com/sweden

J: 08-623 64 40
Orion Corporation Topiramat Orion @: medinfo@orionpharma.com
www.orionpharma.se

): 042-12 11 00
Teva Sweden AB Topiramat Actavis @: info@teva.se

Topiramat ratiopharm
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