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Lieky s obsahom topiramatu su na Slovensku registrované na lieCbu epilepsie a na prevenciu
migrény. O topiramate je zname, Ze ak sa pouziva pocas tehotenstva, méze byt pricinou
vrodenych chyb dietata. Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) Eurdpskej liekovej agentury
(EMA) preskimal v3etky dostupné informacie, vratane nedavno zverejnenych vysledkov troch
observacnych stadii(1112M3]. v dvoch z tychto Studii sa zistilo priblizne dvoj- az trojnasobne
zvySené riziko neurovyvinovych poruch u deti matiek s epilepsiou, ktoré boli pocas tehotenstva
lieCené topiramatom v porovnani s detmi matiek s epilepsiou, ktoré neuzivali Ziadne lieky. Tieto
poruchy zahfnali poruchy autistického spektra, poruchy intelektu alebo poruchu pozornosti

s hyperaktivitou (ADHD). Zaroven sa potvrdilo uz zname riziko vrodenych chyb a zniZzenej
pérodnej hmotnosti deti suvisiace s lieCbou matiek topiramatom pocas tehotenstva.

Aby sa zniZilo riziko vplyvu topiramatu na plod, PRAC odporucil rozSirenie uz existujucich opatreni,
ktoré je potrebné dodrziavat pri liecbe topiramatom:

topiramat na lieCbu migrény je uz v sucasnosti kontraindikovany u Zien v plodnom veku,
ktoré nepouZivaju ucinnu antikoncepciu;

topiramat na liecbu epilepsie bude kontraindikovany u Zien v plodnom veku, ktoré
nepouzivaju ucinnu antikoncepciu. Vynimku predstavuju Zzeny, u ktorych nie je vhodna
Ziadna ina liecba a su si vedomeé rizik.

Okrem toho sa pre topiramat zavedie tzv. program prevencie tehotenstva, ktorého cielom je
informovat Zeny o rizikach topiramatu pre nenarodené dieta a potrebe predchadzat tehotenstvu
pocas liecby. Lekarom aj pacientkam budu poskytnuté edukacné materidly, v ktorych budu
podrobne vysvetlené rizika liecby topiramatom pocas tehotenstva. Sucastou kazdého balenia
tychto liekov bude aj karta pacientky a upozornenie vytlacené na obale lieku. Povinnostou
drzitelov rozhodnuti o registracii liekov s obsahom topiramatu bude vyhodnotit G¢innost tychto
opatreni prostrednictvom Studie pouzivania lieku (Drug utilisation study).

Pacientkam, ktoré su lieCené topiramatom a planuju otehotniet, sa odporuca kontaktovat svojho
@rujﬂceho lekara. Liecba topiramatom sa bez odporucania lekara nema prerusovat.
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Ak pacientka lieCena topiramatom planuje otehotniet, lieCbu je potrebné ukoncit. Efektivnu
antikoncepciu je potrebné pouzivat najmenej 4 tyzdne po ukonceni liecby.

Pred zaciatkom lieCby topiramatom u Zien vo fertilnom veku je potrebné vylucit tehotenstvo
a poucit' pacientku o rizikach topiramatu pre plod a o potrebe pouzivania efektivnej antikoncepcie.
Potrebu lieCby topiramatom sa odporuca pravidelne prehodnotit.

Lekari, predpisujuci lieky s obsahom topiramatu, budu o novych opatreniach cielene informovani
aj tzv. priamou komunikaciou zdravotnickym pracovnikom.

PodrobnejSie informacie su dostupné na stranke Eurdpskej liekovej agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-recommends-new-measures-avoid-topiramate-
exposure-pregnancy (https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-recommends-new-measures-
avoid-topiramate-exposure-pregnancy).
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