Liite III

Muutokset valmistetietojen asiaankuuluviin osiin

Huomautus:

Nama muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asiaankuuluviin kohtiin ovat
lausuntomenettelyn tulosta.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myéhemmin paivittda valmistetiedot tarvittaessa
yhteistydssa viitejasenvaltion kanssa direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvussa sdaadettyjen
menettelyjen mukaisesti.
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Muutokset valmistetietojen asiaankuuluviin osiin

[Kaikkien liitteessé I lueteltujen valmisteiden nykyisid valmistetietoja on muutettava (lisdamélla,
korvaamalla tai poistamalla teksti tapauksen mukaan), jotta ne vastaisivat jéaljempdné esitettya
sovittua sanamuotoa].

VALMISTEYHTEENVETO

. Topiramaattia monokomponenttina siséltévét ladkevalmisteet

[Seuraava sanamuoto lisdtdan kohdan 1 eteen QRD-mallin mukaisesti].

W Tahan laskevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. T&lla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan
epaillyista laakkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

4.2 Annostus ja antotapa
. Topiramaattia monokomponenttina sisdltdvét ladkevalmisteet

[Tédsséd kohdassa on oltava seuraava sanamuoto. Kulmasulkeissa olevaa sanamuotoa sovelletaan sen
mukaan, onko lddkevalmiste tarkoitettu alle 18-vuotiaille ja aikuisille vai onko lddkevalmiste tarkoitettu
vain aikuisille. ]

<Tyttdlapset ja naiset> <Naiset>, jotka voivat tulla raskaaksi
Topiramaattihoidon aloittaa ja sitd valvoo laakari, joka on perehtynyt epilepsian tai migreenin hoitoon.

Muita hoitovaihtoehtoja on harkittava <tyttélapsille ja> naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.
Topiramaattihoidon tarve naissa potilasryhmissa on arvioitava uudelleen vahintaan vuosittain (ks.
kohdat 4.3, 4.4 ja 4.6).

. Topiramaattia/fentermiinia sisaltdvat lddkevalmisteet

[Tédsséd kohdassa on oltava seuraava sanamuoto. |
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Topiramaatti-/fentermiinihoidon aloittaa ja sita valvoo laakari, joka on perehtynyt painonhallintaan.

Muita hoitovaihtoehtoja on harkittava naisille, jotka voivat tulla raskaaksi. Topiramaatti-
/fentermiinihoidon tarve naissa potilasryhmissa on arvioitava uudelleen vahintaan vuosittain (ks.
kohdat 4.3, 4.4 ja 4.6).

4.3 Vasta-aiheet
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. Topiramaattia monokomponenttina sisdltdvét ladkevalmisteet

[Kohdan 4.3 olemassa olevat tiedot raskaudesta ja naisista, jotka voivat tulla raskaaksi, on korvattava
seuraavalla.]

Migreenin ehkaisy:
e raskauden aikana (ks. kohdat 4.4 ja 4.6)

e naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivat kayta erittain tehokasta ehkaisya (ks.
kohdat 4.4, 4.5 ja 4.6).

Epilepsia:
e raskauden aikana, ellei sopivaa hoitovaihtoehtoa ole (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

e naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivat kayta erittdin tehokasta ehkaisya. Ainoa
poikkeus on nainen, jolle ei ole sopivaa vaihtoehtoa, mutta joka suunnittelee raskautta ja joka
on taysin selvilla topiramaatin kdyton riskeistd raskauden aikana (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.6).

. Topiramaattia/fentermiinia siséltdvat ladkevalmisteet

[Kohdan 4.3 olemassa olevat tiedot raskaudesta ja naisista, jotka voivat tulla raskaaksi, on korvattava
seuraavalla.]

<Kauppanimi> on vasta-aiheinen:
e raskauden aikana (ks. kohdat 4.4 ja 4.6)

e naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivat kayta erittain tehokasta ehkaisya (ks.
kohdat 4.4, 4.5 ja 4.6).

4.4 Varoitukset ja kdayttoon liittyvat varotoimet
o Topiramaattia monokomponenttina sisédltdvét lddkevalmisteet

[Kohdan 4.4 olemassa olevat tiedot naisista, jotka voivat tulla raskaaksi, on korvattava seuraavalla.
Huomaa, ettd kaikki olemassa olevat raskautta koskevat tutkimustulokset on poistettava. ]

Raskaudenehkdisyohjelma

Topiramaatti voi aiheuttaa merkittavia synnynnaisia epamuodostumia ja sikidn kasvun rajoittumista,
kun sitd annetaan raskaana olevalle naiselle.

Jotkut tiedot viittaavat lisdantyneeseen neurologisten kehityshairididen riskiin lapsilla, jotka altistuvat
topiramaatille kohdussa, kun taas toiset tiedot eivat viittaa tallaiseen lisaantyneeseen riskiin (ks. kohta
4.6).

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Raskaustesti on tehtava ennen topiramaattihoidon aloittamista naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Potilaalle on annettava taydelliset tiedot topiramaatin kdyttédn raskauden aikana liittyvista riskeistd, ja
hanen on ymmarrettava ne (ks. kohdat 4.3 ja 4.6). Tahan sisaltyy tarve erikoislaakarin konsultaatioon,
jos nainen suunnittelee raskautta, jotta voidaan keskustella muihin hoitovaihtoehtoihin siirtymisesta
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ennen ehkaisyn lopettamista, ja jos nainen tulee raskaaksi tai epailee olevansa raskaana, han on
otettava nopeasti yhteytta erikoislaakariin.

[Jdljempéné oleva kulmasulkeissa oleva teksti on liséttédva vain niiden lddkevalmisteiden osalta, joiden
kédyttoaiheet koskevat alle 18-vuotiaita. ]

<Tyttélapset

Laaketta maaraavan laakarin on varmistettava, etta topiramaattia kayttavien tyttdlasten
vanhemmat/huoltajat ymmartavat tarpeen ottaa yhteytta erikoisldakariin, kun lapsella alkaa
kuukautiset. Tuolloin potilaalle ja vanhemmille/huoltajille on annettava kattavat tiedot kohdussa
tapahtuvan topiramaattialtistuksen aiheuttamista riskeista ja tarpeesta kayttaa erittain tehokasta
ehkaisya heti kun se on tarpeen. Topiramaattihoidon jatkamisen tarve on arvioitava uudelleen ja on
myds harkittava muita hoitovaihtoehtoja.>

Terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille (tai vanhemmille/huoltajille) on saatavilla naita toimia
koskevaa koulutusmateriaalia. Potilasopas on annettava kaikille topiramaattia kayttaville naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi, ja tyttolasten vanhemmille/huoltajille. <Kauppanimi>-valmisteen pakkauksen
mukana toimitetaan potilaskortti.

. Topiramaattia/fentermiinia siséltdvat ladkevalmisteet

[Kohdan 4.4 olemassa olevat tiedot naisista, jotka voivat tulla raskaaksi, on korvattava seuraavalla
tekstilla. ]

Raskaudenehkdisyohjelma

Topiramaatti voi aiheuttaa merkittavia synnynnaisia epamuodostumia ja sikidon kasvun rajoittumista,
kun sita annetaan raskaana olevalle naiselle.

Jotkut tiedot viittaavat lisdédntyneeseen neurologisten kehityshairiéiden riskiin lapsilla, jotka altistuvat
topiramaatille kohdussa, kun taas toiset tiedot eivat viittaa téllaiseen lisdantyneeseen riskiin (ks.
kohta 4.6).

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Raskaustesti on tehtdva ennen topiramaatti-/fentermiinihoidon aloittamista naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi.

Potilaalle on annettava taydelliset tiedot topiramaatin/fentermiinin kayttéon raskauden aikana
liittyvista riskeista, ja hanen on ymmarrettava ne (ks. kohdat 4.3 ja 4.6). Tahan sisaltyy tarve
erikoislaakarin konsultaatioon, jos nainen suunnittelee raskautta, jotta voidaan keskeyttaa
topiramaatti-/fentermiinihoito ja keskustella, onko tarpeen siirtya muihin hoitovaihtoehtoihin ennen
ehkaisyn lopettamista, ja jos nainen tulee raskaaksi tai epdilee olevansa raskaana, han on otettava
nopeasti yhteytta erikoislaakariin.

Terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille on saatavilla naita toimia koskevaa koulutusmateriaalia.
Potilasopas on annettava kaikille topiramaattia/fentermiinia kayttaville naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi. <Kauppanimi>-valmisteen pakkauksen mukana toimitetaan potilaskortti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
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. Topiramaattia monokomponenttina sisdltdvét ladkevalmisteet

[Kohdan 4.5 olemassa olevaa ehkdisyvalmisteita koskevaa tekstid on muutettava niin, ettd se sisédltdd
seuraavan sanamuodon. ] Huomaa, etté alaotsikon on oltava “Systeemiset hormonaaliset
ehkéisyvalmisteet” (jos nykyisessd alaotsikossa lukee "Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet”, se on
muutettava).]

Systeemiset hormonaaliset ehkdisyvalmisteet

[...] Havaittujen muutosten kliinistd merkitysta ei tiedetd. Potilaiden, jotka kayttavat systeemisia
hormonaalisia ehkaisyvalmisteita yhdessda <Kauppanimi>-valmisteen kanssa, on otettava huomioon
ehkaisytehon heikkenemisen ja lapaisyvuodon lisdantymisen mahdollisuus. Potilaita on pyydettava
ilmoittamaan kaikista kuukautisvuodon muutoksista. Ehkdisyteho voi heikentyd, vaikka lapaisyvuotoa
ei esiintyisikadn. Systeemisia hormonaalisia ehkaisyvalmisteita kayttavia naisia on kehotettava
kayttamaan myds estemenetelmaa.

. Topiramaattia/fentermiinia siséltévat ladkevalmisteet

[Kohdan 4.5 olemassa oleva teksti ehkdisyvalmisteista on korvattava seuraavalla sanamuodolla. ]
Huomaa, ettd alaotsikon on oltava “Systeemiset hormonaaliset ehkdisyvalmisteet” (jos nyKkyisesséa
alaotsikossa lukee "Suun kautta otettavat ehkédisyvalmisteet”, se on muutettava).]

Systeemiset hormonaaliset ehkdisyvalmisteet

<Kauppanimi>-valmisteen 15 mg / 92 mg:n moninkertaisen annoksen samanaikainen ottaminen
kerran vuorokaudessa 35 mikrog etinyyliestradiolia (estrogeenikomponentti) ja 1 mg noretisteronia
(progestiinikomponentti) sisaltavan suun kautta otettavan ehkaisyvalmisteen kerta-annoksen kanssa
liikalihavilla, muutoin terveilla vapaaehtoisilla henkildilla vdahensi etinyyliestradiolialtistusta 16 % ja
lisdsi noretisteronialtistusta 22 %. Potilaiden, jotka kayttédvat systeemisia hormonaalisia
ehkaisyvalmisteita yhdessa <Kauppanimi>-valmisteen kanssa, on otettava huomioon ehkaisytehon
heikkenemisen ja lapaisyvuodon lisaantymisen mahdollisuus. Potilaita on pyydettava ilmoittamaan
kaikista kuukautisvuodon muutoksista. Ehkaisyteho voi heikentya, vaikka lapaisyvuotoa ei
esiintyisikaan. Systeemisia hormonaalisia ehkaisyvalmisteita kayttdvia naisia on kehotettava
kdayttamaan myds estemenetelmaa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
. Topiramaattia monokomponenttina siséltdvét ladkevalmisteet

[Kohdan 4.6 olemassa olevat tiedot raskaudesta ja naisista, jotka voivat tulla raskaaksi, on korvattava
seuraavalla.]

Raskaus
Epilepsiaan ja epilepsialaakkeisiin liittyvat riskit yleensa

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ja erityisesti raskautta suunnitteleville ja raskaana oleville naisille
on annettava erikoisladkdrin neuvontaa seka kohtausten etta epilepsialadkehoidon sikidlle
mahdollisesti aiheuttamista riskeista. Epilepsialadakehoidon tarve on tarkistettava, kun nainen
suunnittelee raskautta. Epilepsiahoitoa saavien naisten kohdalla on valtettava epilepsialaéakehoidon
akillista lopettamista, koska se voi johtaa epilepsiakohtauksiin, joilla voi olla vakavia seurauksia
naiselle ja sikitlle. Monoterapiaa on suosittava aina, kun se on mahdollista, koska useilla
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epilepsialaakkeilld annettuun hoitoon voi liittya suurempi synnynnaisten epamuodostumien riski kuin
monoterapiaan, riippuen kaytetyista epilepsialdadakkeista.

Topiramaattiin liittyvét riskit

Topiramaatti on teratogeeninen hiirilla, rotilla ja kaneilla (ks. kohta 5.3). Rotilla topiramaatti lapdisee
istukkaesteen.

Ihmisilla topiramaatti lapaisee istukan, ja samanlaisia pitoisuuksia on raportoitu napanuorassa ja aidin
veressa.

Raskausrekistereista saadut kliiniset tiedot osoittavat, etta kohdussa topiramaattimonoterapialle
altistuneilla lapsilla on ollut seuraavia:

Merkittdava synnynnadinen epamuodostuma ja sikién kasvun rajoittuminen

Lisdantynyt synnynnaisten epamuodostumien riski (erityisesti huuli- ja suulakihalkio, siittimen
alahalkio ja epamuodostumia eri elinjarjestelmissa) ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana
tapahtuvan altistumisen jalkeen. Pohjois-Amerikassa pidetyn epilepsialadkkeiden
raskausrekisterin topiramaattimonoterapiaa koskevat tiedot osoittivat, etta merkittavien
synnynnadisten epamuodostumien esiintyvyys oli noin kolminkertainen (4,3 %) verrattuna
vertailuryhmaan, joka ei kayttanyt epilepsialddkkeitd (1,4 %). Pohjoismaissa tehdysta
vdestopohjaisesta havainnoivasta rekisteritutkimuksesta saadut tiedot osoittivat, etta
merkittdvien synnynnaisten epamuodostumien esiintyvyys oli 2-3-kertainen (jopa 9,5 %)
verrattuna vertailuryhmaan, joka ei kayttanyt epilepsialadakkeita (3,0 %). Lisaksi muista
tutkimuksista saadut tiedot osoittavat, etta monoterapiaan verrattuna epilepsialaakkeiden
kayttdéon yhdistelmahoidossa liittyy lisaantynyt teratogeenisten vaikutusten riski. Riskin on
raportoitu olevan annosriippuvainen; vaikutuksia havaittiin kaikilla annoksilla. Topiramaatilla
hoidetuilla naisilla, jotka ovat saaneet lapsen, jolla on ollut synnynndinen epdmuodostuma,
ndyttaa olevan suurentunut epamuodostumien riski seuraavissa raskauksissa, kun he altistuvat
topiramaatille.

Alhaisen syntymadpainon (< 2500 grammaa) suurempi esiintyvyys vertailuryhmaan verrattuna.

Raskauden kestoon ndhden pienikokoisten lasten (maaritelty syntymapainoksi, joka on alle 10.
prosenttipisteen raskauden kestoon nahden korjattuna, sukupuolen mukaan jaoteltuna)
esiintyvyys on lisaantynyt. Pohjois-Amerikassa pidetyn epilepsialddkkeiden raskausrekisterin
mukaan topiramaattia saavilla naisilla raskauden kestoon ndhden pienikokoisten lasten
saamisen riski oli 18 % verrattuna 5 %:iin sellaisilla epilepsiaa sairastamattomilla naisilla,
jotka eivat saaneet epilepsialadakehoitoa. Raskauden kestoon nahden pienikokoisia lapsia
koskevien havaintojen pitkan aikavalin seurauksia ei voitu maarittaa.

Neurologiset kehityshairitt

Tiedot kahdesta havainnoivasta vaestdpohjaisesta rekisteritutkimuksesta, jotka on tehty
suurelta osin samasta aineistosta Pohjoismaissa, viittaavat siihen, ettd autismin kirjon
hairididen, alyllisen kehitysvammaisuuden tai tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD)
esiintyvyys saattaa olla 2-3 kertaa suurempi Idhes 300 lapsella, jotka olivat altistuneet
topiramaatille epilepsiaa sairastavan didin kohdussa, verrattuna sellaisiin epilepsiaa
sairastavien aitien lapsiin, jotka eivat olleet altistuneet epilepsialddkkeelle. Kolmannessa
Yhdysvalloissa tehdyssa havainnoivassa kohorttitutkimuksessa ei saatu viitteita siita, etta
ndiden seurausten kumulatiivinen esiintyvyys olisi lisadantynyt kahdeksan vuoden ikaan
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mennessa noin 1000 lapsella, jotka olivat altistuneet topiramaatille epilepsiaa sairastavan aidin
kohdussa, verrattuna sellaisiin epilepsiaa sairastavien aitien lapsiin, jotka eivat olleet
altistuneet epilepsialdakkeelle.

Kéyttbaiheena epilepsia

e Topiramaatin kayttd on vasta-aiheista raskauden aikana, ellei sopivaa hoitovaihtoehtoa ole (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

¢ Naiselle on annettava taydelliset tiedot topiramaatin raskaudenaikaisen kayton riskeistd, ja
h@nen on ymmarrettava ne. Tahan sisaltyy keskustelu kontrolloimattoman epilepsian riskeista
raskaudelle.

e Jos nainen suunnittelee raskautta, on pyrittdva siirtymaan sopivaan muuhun hoitovaihtoehtoon
ennen ehkaisyn lopettamista.

e Jos nainen tulee raskaaksi topiramaatin kaytén aikana, hanet on viipymatta ohjattava
erikoislaakarin vastaanotolle topiramaattihoidon uudelleenarvioimiseksi ja muiden
hoitovaihtoehtojen harkitsemiseksi.

e Jos topiramaattia kaytetaan raskauden aikana, potilas on ohjattava erikoislaakarille arviointia
ja neuvontaa varten altistuneen raskauden osalta. Raskautta on seurattava huolellisesti.

Kéyttbaiheena migreenin ehkdisy

Topiramaatin kayttd on vasta-aiheista raskauden aikana (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi (kaikki kdyttdaiheet)

Topiramaatin kayttd on vasta-aiheista naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivat kayta erittain
tehokasta ehkaisyd. Ainoa poikkeus on epilepsiaa sairastava nainen, jolle ei ole sopivaa vaihtoehtoa,
mutta joka suunnittelee raskautta ja joka on taysin selvilla topiramaatin kaytdn riskeista raskauden
aikana (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.6).

Vahintdan yhta erittdin tehokasta ehkaisymenetelmaa (kuten kierukkaa) tai kahta tdydentavaa
ehkadisymenetelmad, mukaan lukien estemenetelmd, on kaytettava (ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.5) hoidon
aikana ja vahintaan neljan viikon ajan <Kauppanimi>-hoidon lopettamisen jalkeen.

Muita hoitovaihtoehtoja on harkittava naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.
Raskaustesti on tehtava ennen topiramaattihoidon aloittamista naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Potilaalle on annettava taydelliset tiedot topiramaatin kdayttédn raskauden aikana liittyvista riskeistd, ja
h@nen on ymmarrettava ne. Tahan sisaltyy tarve erikoislaakarin konsultaatioon, jos nainen
suunnittelee raskautta, ja jos nainen tulee raskaaksi tai epailee olevansa raskaana, hanen on otettava
nopeasti yhteytta erikoislaakariin.

Epilepsiaa sairastavien naisten kohdalla on otettava huomioon myds kontrolloimattoman epilepsian
riskit raskaudelle (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

[Jdljempdné oleva kulmasulkeissa oleva teksti on lisédttdva vain niiden Iddkevalmisteiden osalta, joiden
kayttbaiheet koskevat alle 18-vuotiaita. ]
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<Tyttolapset (ks. kohta 4.4).>

Topiramaattia/fentermiinia sisaltdvat ladgkevalmisteet

[Kohdan 4.6 olemassa olevat tiedot raskaudesta ja naisista, jotka voivat tulla raskaaksi, on korvattava
seuraavalla.]

Raskaus

<aineiden / Kauppanimi-valmisteen> kaytté on vasta-aiheista raskauden aikana (ks. kohdat 4.3 ja

4.4).

Topiramaatin tiedetaan olevan teratogeeninen eldimilla (ks. kohta 5.3) ja ihmisilla. Ihmisilla
topiramaatti lapdisee istukan, ja samanlaisia pitoisuuksia on raportoitu napanuorassa ja didin veressa.

Raskausrekistereista saadut kliiniset tiedot osoittavat, etta kohdussa topiramaattimonoterapialle
altistuneilla lapsilla on ollut seuraavia:

Merkittava synnynnadinen epamuodostuma ja sikién kasvun rajoittuminen

Lisaantynyt synnynndisten epamuodostumien riski (erityisesti huuli- ja suulakihalkio, siittimen
alahalkio ja epamuodostumia eri elinjarjestelmissa) ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana
tapahtuvan altistumisen jalkeen. Pohjois-Amerikassa pidetyn epilepsialaakkeiden
raskausrekisterin topiramaattimonoterapiaa koskevat tiedot osoittivat, ettd merkittavien
synnynnadisten epadmuodostumien esiintyvyys oli noin kolminkertainen (4,3 %) verrattuna
vertailuryhmaan, joka ei kayttanyt epilepsialaakkeitd (1,4 %). Pohjoismaissa tehdysta
vaestopohjaisesta havainnoivasta rekisteritutkimuksesta saadut tiedot osoittivat, etta
merkittavien synnynndisten epamuodostumien esiintyvyys oli 2-3-kertainen (jopa 9,5 %)
verrattuna vertailuryhmaan, joka ei kayttanyt epilepsialddkkeita (3,0 %). Topiramaatilla
hoidetuilla naisilla, jotka ovat saaneet lapsen, jolla on ollut synnynndinen epdmuodostuma,
ndyttda olevan suurentunut epdmuodostumien riski seuraavissa raskauksissa, kun he altistuvat
topiramaatille.

Alhaisen syntymdpainon (< 2500 grammaa) suurempi esiintyvyys vertailuryhmaan verrattuna.

Raskauden kestoon ndhden pienikokoisten lasten (maaritelty syntymapainoksi, joka on alle 10.
prosenttipisteen raskauden kestoon nahden korjattuna, sukupuolen mukaan jaoteltuna)
esiintyvyys on lisaantynyt. Pohjois-Amerikassa pidetyn epilepsialddkkeiden raskausrekisterin
mukaan topiramaattia saavilla naisilla raskauden kestoon ndahden pienikokoisten lasten
saamisen riski oli 18 % verrattuna 5 %:iin sellaisilla epilepsiaa sairastamattomilla naisilla,
jotka eivat saaneet epilepsialadakehoitoa. Raskauden kestoon nahden pienikokoisia lapsia
koskevien havaintojen pitkan aikavalin seurauksia ei voitu maarittaa.

Neurologiset kehityshairitt

e Tiedot kahdesta havainnoivasta vaestdpohjaisesta rekisteritutkimuksesta, jotka on tehty
suurelta osin samasta aineistosta Pohjoismaissa, viittaavat siihen, etta autismin kirjon
hairididen, alyllisen kehitysvammaisuuden tai tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD)
esiintyvyys saattaa olla 2-3 kertaa suurempi lahes 300 lapsella, jotka olivat altistuneet
topiramaatille epilepsiaa sairastavan aidin kohdussa, verrattuna sellaisiin epilepsiaa
sairastavien aitien lapsiin, jotka eivat olleet altistuneet epilepsialadkkeelle. Kolmannessa
Yhdysvalloissa tehdyssa havainnoivassa kohorttitutkimuksessa ei saatu viitteita siita, etta
ndiden seurausten kumulatiivinen esiintyvyys olisi lisadntynyt kahdeksan vuoden ikaan
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mennessa noin 1000 lapsella, jotka olivat altistuneet topiramaatille epilepsiaa sairastavan
aidin kohdussa, verrattuna sellaisiin epilepsiaa sairastavien aitien lapsiin, jotka eivat olleet
altistuneet epilepsialaakkeelle.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Topiramaatin/fentermiinin kayttd on vasta-aiheista naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivat
kayta erittdin tehokasta ehkaisya. Vahintdan yhta erittdin tehokasta ehkdisymenetelmaa (kuten
kierukkaa) tai kahta tdydentavaa ehkaisymenetelmaa, mukaan lukien estemenetelmd, on kdytettava
(ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.5) hoidon aikana ja vahintaan neljan viikon ajan <Kauppanimi>-hoidon
lopettamisen jdlkeen.

Muita hoitovaihtoehtoja on harkittava naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Raskaustesti on tehtava ennen topiramaatti-/fentermiinihoidon aloittamista naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi.

Potilaalle on annettava taydelliset tiedot topiramaatin/fentermiinin kayttéon raskauden aikana
liittyvista riskeista, ja hanen on ymmarrettéava ne. Tahan sisaltyy tarve erikoisladkarin konsultaatioon,
jos nainen suunnittelee raskautta, ja jos topiramaattia/fentermiinia kayttava nainen tulee raskaaksi tai
epailee olevansa raskaana, hanen on otettava nopeasti yhteyttd erikoislaakariin.

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

[Seuraavaa myyntipdéllysmerkintéjd koskevaa sanamuotoa sovelletaan kaikkiin laékevalmisteisiin. ]

Ulkopakkaus

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
[T&dsséd kohdassa on oltava seuraava sanamuoto. |

Varoitus naisille, jotka voivat tulla raskaaksi:

Tama ladke voi vahingoittaa vakavasti syntymatonta lasta. Kayta aina erittdin tehokasta ehkadisya
hoidon aikana.

Jos tulet raskaaksi, kerro heti ladkarille.

[Jéljempéné oleva teksti on siséllytettédvé vain lddkevalmisteisiin, joiden kdyttéaiheena on epilepsia.]

<Jos sinulla on epilepsia, ala lopeta taman ladakkeen kayttoa, ellei ladkari niin maaraa.>

Potilaskortti

[Ehdotettu uusi teksti on sisédllytettdvd myyntipdallysmerkintojéd koskevan asiakirjan loppuun, uudelle
sivulle. Potilaskortti on sijoitettava ulkopakkauksen sisélle tai kiinnitettdva sen toiselle puolelle
peittdméttd mitaén tietoja. ]

73



Potilaskortti <Kauppanimi>-valmistetta varten — Naisille ja tytdille, jotka voivat tulla raskaaksi.
Raskauden ehkaisy
Mitd sinun on tiedettava
e <Kauppanimi> on ladke, joka on tarkoitettu {lisda asiaankuuluva kdyttdaihe} hoitoon.

e <Kauppanimi> voi vahingoittaa vakavasti syntymatonta lasta, jos sita kdytetdan raskauden
aikana.

Mita sinun on tehtava
e Lue pakkausseloste ja potilasohje huolellisesti ennen kayttoa.

e Kayta erittdin tehokasta ehkaisya topiramaattihoidon aikana ja vahintaan 4 viikon ajan
viimeisen topiramaattiannoksen jalkeen. Ladkari neuvoo sinulle sopivimman menetelman.

e Kay laakarilla tarkistamassa hoitosi vahintaan kerran vuodessa.
e Jos luulet tulleesi raskaaksi, ota heti yhteytta laakariin.

e Jos harkitset lapsen hankkimista, dla lopeta ehkaisya ennen kuin olet keskustellut Idakarin
kanssa.

[Jaljempédnéd kulmasulkeissa oleva teksti on siséllytettdva vain lddkevalmisteisiin, joiden kdyttéaiheena
on epilepsia.]

e <Jos sinulla on epilepsia, ala lopeta topiramaatin kayttda, ellei ladkari niin maaraa, silla tilasi
voi pahentua.>

[QR-koodin siséllyttdmisestd pdadtetdan kansallisesti (ks. alla kulmasulkeissa oleva teksti). ]
Pyyda laakarilta potilasopas<.><tai skannaa tdma QR-koodi.
{sisallytettava QR-koodi + URL-osoite}>

Sailyta tdma kortti.
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PAKKAUSSELOSTE

. Topiramaattia monokomponenttina sisdltdvét lddkevalmisteet

[Seuraava lauseke pitda lisétd pakkausselosteen alkuun QRD-mallipohjan mukaisesti heti tekstin
“(Kauppa)nimi vahvuus lddkemuoto, vaikuttava(t) aine(et)” jélkeen.]

W Tsahan laskevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Katso kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

2. Mita sinun on hyva tietdaa ennen kuin otat <Kauppanimi>-tuotetta
. Topiramaattia monokomponenttina siséaltdvét laGkevalmisteet

Al ota <Kauppanimi>-tuotetta

[Kaikki olemassa olevat tiedot, jotka koskevat raskaana olevia naisia ja naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi osiossa "Ald ota <Kauppanimi>-tuotetta” pitdé korvata seuraavalla.]

Migreenin ehkaisy
e <Kauppanimi>-tuotetta ei saa kayttaa, jos olet raskaana.

e Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun ei pida ottaa <Kauppanimi>-tuotetta ellet kayta
erittdin tehokasta ehkaisymenetelmaa hoidon aikana. Katso alla kohta “"Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys - tarkeita tietoja naisille”.

Epilepsian hoito

e <Kauppanimi>-tuotetta ei saa kayttaa, jos olet raskaana, ellei mikaan muu hoitokeino tarjoa
sinulle riittdvaa kouristuskohtausten hallintaa.

e Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun ei pida ottaa <Kauppanimi>-tuotetta ellet kayta
erittdin tehokasta ehkdisymenetelmaa hoidon aikana. Ainoa poikkeus tahan on, jos
<Kauppanimi>-tuote on ainoa hoitokeino, jonka avulla kouristuskohtauksesi pysyvat
hallinnassa ja suunnittelet tulevasi raskaaksi. Sinun on puhuttava ladkarillesi varmistaaksesi
saaneesi tiedot <Kauppanimi>-tuotteen raskauden aikaisista riskeista ja raskauden aikaisten
kouristuskohtausten riskeistd. Katso alla kohta “Raskaus, imetys ja hedelmallisyys - tarkeita
tietoja naisille”.

[QR-koodin siséllyttdmisestd pdétetddn kansallisesti (katso alla kulmasulkeissa oleva teksti).]

Varmista, etta luet potilasohjeen, jonka saat ldakariltasi<.>tai skannaa QR-koodi saadaksesi sen
(katso osio 6 ‘Muut tiedonlahteet”)>.

<Kauppanimi>-tuotepakkauksessa toimitetaan potilaskortti, jossa muistutetaan raskauden aikaisista
riskeista.

[...]

Varoitukset ja varotoimenpiteet
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Keskustele ladkarisi kanssa ennen <Kauppanimi>-tuotteen ottamista, jos:

[Kaikki olemassa olevat tiedot, jotka koskevat raskaana olevia naisia ja naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi osiossa “Varoitukset ja varotoimenpiteet” pitda korvata seuraavalla tekstilld. Kaikki alla
olevien kahden virkkeen kaltaiset olemassa olevat tiedot (“Jos et ole varma...” ja "Jos sinulla on
epilepsia...”) pitdd myds tarkistaa.]

e olet nainen, joka voi tulla raskaaksi. <Kauppanimi>-tuote voi vahingoittaa siki6td, jos sita
otetaan raskauden aikana. Erittdin tehokasta ehkdisymenetelmaa on kaytettava hoidon aikana
seka vahintaan 4 viikon ajan viimeisen <Kauppanimi> -tuoteannoksen jalkeen. Lisatietoa on
kohdassa 'Raskaus ja imetys’.

e olet raskaana. <Kauppanimi>-tuote voi vahingoittaa sikidta, jos sitd otetaan raskauden aikana.

Jos et ole varma, pateekd mikaan yllaolevista sinuun, keskustele laakarisi kanssa ennen
<Kauppanimi>-tuotteen ottamista.

Jos sinulla on epilepsia, on térkeda olla lopettamatta ladkkeidesi ottamista ennen lddkarisi kanssa
keskustelemista.

Muut ldékevalmisteet ja <Kauppanimi>
Sinun on erityisesti kerrottava laakarillesi tai farmaseutille, jos otat:

[Kaikki nykyinen ehkdaisya (esim. ehkdisypillereitd) koskeva teksti osiossa "Muut ldékevalmisteet ja
<Kauppanimi>" pitdd korvata seuraavalla tekstilla.]

¢ hormonaalisia ehkdisyvalmisteita. <Kauppanimi> voi véahentdaa hormonaalisien
ehkaisyvalmisteiden tehoa. On kaytettdva kondomin tai pessaarin kaltaista
lisdehkaisymenetelmaa. Keskustele ladkarisi kanssa parhaasta ehkaisymenetelmasta
<Kauppanimi>-tuotteen kayton aikana.

Kerro laakarillesi, jos kuukautisvuotosi muuttuu ottaessasi hormonaalisia ehkaisyvalmisteita ja
<Kauppanimi>-tuotetta. Epasaannodllistd vuotoa saattaa esiintya. Jatka tassa tapauksessa
hormonaalisien ehkadisyvalmisteiden ottamista ja ilmoita asiasta laakarillesi.

Raskaus <,><ja> imetys <ja hedelméllisyys>

[Kaikki olemassa olevat tiedot, jotka koskevat raskaana olevia naisia ja naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi osiossa “"Raskaus, imetys <ja hedelméllisyys>" pitda korvata seuraavalla tekstilla. ]

Tarkeitd neuvoija naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

<Kauppanimi>-tuote voi vahingoittaa sikiéta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele
ldakarisi kanssa muista mahdollisista hoitomuodoista. Kay laakarisi luona kaydaksesi lapi hoitosi ja
keskustellaksesi riskeista vahintaan kerran vuodessa.

Migreenin ehkéisy
e <Kauppanimi>-tuotetta ei saa kdyttda migreenin hoitoon, jos olet raskaana.

e <Kauppanimi>-tuotetta ei saa kayttda migreenin hoitoon, jos olet nainen, joka voi tulla
raskaaksi, ellet kayta erittain tehokasta ehkaisymenetelmaa.
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e Ennen <Kauppanimi>-hoidon aloittamista on tehtava raskaustesti naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi.

Epilepsian hoito

e <Kauppanimi>-tuotetta ei saa kayttaa epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, ellei mikaan muu
hoitokeino tarjoa sinulle riittdvaa kouristuskohtausten hallintaa.

e <Kauppanimi>-tuotetta ei saa kayttaa epilepsian hoitoon, jos olet nainen, joka voi tulla
raskaaksi, ellet kayta erittain tehokasta ehkaisymenetelmaa. Ainoa poikkeus tahan on, jos
<Kauppanimi>-tuote on ainoa hoitokeino, jonka avulla kouristuskohtauksesi pysyvat
hallinnassa ja suunnittelet tulevasi raskaaksi. Sinun on puhuttava laakarillesi varmistaaksesi
saaneesi tiedot <Kauppanimi>-tuotteen raskauden aikaisista riskeista ja raskauden aikaisten
kouristuskohtausten riskeistd, jotka voivat vaarantaa sinun tai syntymattdman lapsesi
terveyden.

e Ennen <Kauppanimi>-hoidon aloittamista on tehtava raskaustesti naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi.

Topiramaatin riskit otettaessa raskauden aikana (riippumatta sairaudesta, johon topiramaattia
otetaan):

On olemassa riski haittavaikutuksista sikiolle, jos <Kauppanimi>-tuotetta kdytetaan raskauden aikana.

e Jos otat <Kauppanimi>-tuotetta raskauden aikana, lapsellasi on suurempi synnynndisten
epamuodostumien riski. Topiramaattia ottavien naisten keskuudessa noin 4-9 lasta sadasta
saa synnynnaisia epamuodostumia. Tama on verrattuna 1-3 lapseen jokaisesta sadasta
lapsesta, jotka ovat syntyneet naisille, joilla ei ole epilepsiaa ja jotka eivat ota
epilepsialdakkeita. On havaittu erityisesti huulihalkioita ja suulakihalkioita. Vastasyntyneilla
pojilla voi myds esiintya peniksen epamuodostumia (hypospadias). Nama epamuodostumat
voivat kehittya varhaisessa vaiheessa raskautta, jopa ennen kuin tiedat olevasi raskaana.

e Jos otat <Kauppanimi>-tuotetta raskauden aikana, lapsellasi voi olla 2-3-kertainen riski
autismikirjon hairidihin, alylliseen kehitysvammaisuuteen tai tarkkaavaisuus- ja
ylivilkkaushairioén (ADHD) verrattuna lapsiin, jotka syntyvat naisille, joilla on epilepsia mutta
eivat ota epilepsialaakkeita.

e Jos otat <Kauppanimi>-tuotetta raskauden aikana, lapsesi voi syntyessddn olla odotettua
pienempi ja kevyempi. Yhdessa tutkimuksessa 18 % topiramaattia raskauden aikana
ottaneiden naisten lapsista olivat syntyessaan odotettua pienempia ja kevyempid, kun taas 5
% epilepsiasta karsimattémien ja epilepsialddkkeitd ottamattomien naisten lapsista olivat
syntyessaan odotettua pienempia ja kevyempia.

o Keskustele ladkarisi kanssa, jos sinulla on kysyttdvaa tasta raskauden aikaisesta riskista.

e Tilasi hoitoon voi olla muita ladkkeita, joiden synnynndisten epamuodostumien riski on
alhaisempi.

Ehkdisyn tarve naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi:

e Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele |adkarisi kanssa muista mahdollisista
hoitomuodoista <Kauppanimi>-tuotteen sijasta. Jos tehdddan paatds kayttaa <Kauppanimi>-
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tuotetta, sinun on kaytettava erittdin tehokasta ehkaisymenetelmaa hoitosi aikana ja vahintaan
4 viikon ajan viimeisen <Kauppanimi>-annoksen jalkeen.

On kaytettava joko yhta erittdin tehokasta ehkaisymenetelmaa (kuten kierukkaa) tai kahta
toisiaan tdydentavaa ehkadisymenetelmad, kuten ehkaisypillereitéd yhdessa estemenetelman
(kuten kondomi tai pessaari) kanssa. Keskustele |dakarisi kanssa siita, mika ehkaisymenetelma
sopii sinulle parhaiten.

Jos otat hormonaalisia ehkadisyvalmisteita, topiramaatti voi heikentaa niiden vaikutusta. Tasta
syysta on kaytettdva kondomin tai pessaarin kaltaista lisdehkdisymenetelmaa.

Kerro laakarillesi, jos koet epasaanndllista kuukautisvuotoa.

[Alla oleva kulmasulkeissa oleva teksti on lisdttdvéa vain laékevalmisteille, joiden kdyttdaiheet ovat ali
18-vuotiaissa populaatioissa. ]

< <Kauppanimi>-tuotteen kéytto tyttdlapsilla:

Jos olet <Kauppanimi>-tuotteella hoidettavan tyttélapsen vanhempi tai huoltaja, sinun on valittémasti
otettava yhteytta hdnen ladkariinsa lapsesi saadessa ensimmadiset kuukautisensa. Ladkari kertoo
sinulla topiramaattialtistuksen sikidlle raskauden aikana aiheuttamista riskeistd ja tarpeesta kayttaa
erittdin tehokasta ehkaisymenetelmaa.>

Jos haluat tulla raskaaksi ottaessasi <Kauppanimi>-tuotetta:

Varaa aika laakarillesi.
Ala lopeta ehkéisyn kayttdmistd ennen kuin olet keskustellut asiasta l&&kérisi kanssa.

Jos otat <Kauppanimi>-tuotetta epilepsiaan, ala lopeta sen ottamista ennen kuin olet
keskustellut tasta laakarisi kanssa, silla sairautesi voi pahentua.

Laakarisi uudelleenarvioi hoitosi ja arvioi vaihtoehtoisia hoitomenetelmid. Laakarisi neuvoo
sinua <Kauppanimi>-tuotteen riskeista raskauden aikana. Han voi myds antaa lahetteen
toiselle erikoislaakarille.

Jos olet tullut raskaaksi tai epdilet tulleesi raskaaksi ottaessasi <Kauppanimi>-tuotetta:

Varaa kiireinen aika laakarillesi.

Jos otat <Kauppanimi>-tuotetta migreenin estamiseksi, lopeta lddkkeen ottaminen valittémasti
ja ota yhteytta laakariisi, jotta voidaan arvioida tarvitsetko vaihtoehtoisia hoitomuotoja.

Jos otat <Kauppanimi>-tuotetta epilepsiaan, ala lopeta taman ladakkeen ottamista ennen kuin
olet keskustellut lIaakarisi kanssa, silld se voi pahentaa sairauttasi. Epilepsiasi paheneminen voi
vaarantaa sinut tai syntymattdman lapsesi.

Laakarisi uudelleenarvioi hoitosi ja arvioi vaihtoehtoisia hoitomenetelmid. Laakarisi neuvoo
sinua <Kauppanimi>-tuotteen riskeista raskauden aikana. Han voi my0s antaa lahetteen
toiselle erikoislaakarille.

Jos <Kauppanimi>-tuotetta kdytetdan raskauden aikana, sikion kehittymista tarkkaillaan
huolellisesti.

[QR-koodin siséllyttdmisestd pdédtetdan kansallisesti (katso alla kulmasulkeissa oleva teksti).]
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Varmista, etta luet potilasohjeen, jotka saat ladkariltdsi. <Potilasohje on saatavilla my6s skannaamalla
QR-koodi, katso osio 6, ‘Muut tiedonlahteet’.> <Kauppanimi>-tuotepakettiin sisaltyy potilaskortti, joka
muistuttaa topiramaatin riskeista raskauden aikana.

. Topiramaattia/fentermiinié sisaltdvat lddkevalmisteet

Al§ ota <Kauppanimi>-tuotetta, jos olet:

[Kaikki olemassa olevat tiedot, jotka koskevat raskaana olevia naisia ja naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi osiossa “Ald ota <Kauppanimi>-tuotetta” pitds korvata seuraavalla.]

e raskaana, tai nainen, joka voi tulla raskaaksi, ellet kayta erittdin tehokasta ehkaisymenetelmaa
(katso lisatietoja osiosta ‘Raskaus ja imetys’). Keskustele laakarisi kanssa parhaasta
ehkdisymenetelmasta <Kauppanimi>-tuotteen kaytdén aikana.

[QR-koodin siséllyttdmisestd paédtetddn kansallisesti (katso alla kulmasulkeissa oleva teksti).]

Varmista, ettd luet potilasohjeen, jonka saat ladkariltdsi<.>tai skannaa QR-koodi saadaksesi sen
(katso osio 6 'Muut tiedonlahteet’).>

<Kauppanimi>-tuotepakkauksessa toimitetaan potilaskortti, jossa muistutetaan raskauden aikaisista
riskeista.

Varoitukset ja varotoimenpiteet
Keskustele laakarisi kanssa ennen <Kauppanimi>-tuotteen ottamista tai sen aikana, jos:

[Kaikki olemassa olevat tiedot, jotka koskevat raskaana olevia naisia ja naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi osiossa “Varoitukset ja varotoimenpiteet” pitdd korvata seuraavalla tekstilla. ]

e olet nainen, joka voi tulla raskaaksi. <Kauppanimi>-tuote voi vahingoittaa sikiotd, jos sita
otetaan raskauden aikana. Erittdin tehokasta ehkdisymenetelmaa on kdytettdva hoidon aikana
seka vahintaan 4 viikon ajan viimeisen <Kauppanimi>-tuoteannoksen jdlkeen. Lisatietoa on
kohdassa 'Raskaus ja imetys'.

e olet raskaana: <Kauppanimi>-tuote voi vahingoittaa sikiota, jos sita otetaan raskauden
aikana.

Muut léékevalmisteet ja <Kauppanimi>
Kerro myos ladkarillesi tai farmaseutille, jos otat:

[Kaikki nykyinen ehkéaisyéa (esim. ehkéisypillereitd) koskeva teksti osiossa "Muut ldékevalmisteet ja
<Kauppanimi>" pitdd korvata seuraavalla tekstilla.]

e hormonaalisia ehkaisyvalmisteita. Ehkaisyn tehokkuuden heikkenemisen ja epasaanndllisen
vuodon mahdollisuus on olemassa, kun <Kauppanimi>-tuotetta otetaan yhdessa
hormonaalisien ehkdisyvalmisteiden kanssa. Ehkadisyn tehokkuus voi heiketd myds silloin, kun
vuotoa ei ole. Kondomin tai pessaarin kaltaista lisdehkaisymenetelmaa tulee kayttaa.
Keskustele laakarisi kanssa parhaasta ehkaisymenetelmasta <Kauppanimi>-tuotteen kaytén
aikana.
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Epdsaannollistd vuotoa saattaa esiintya. Jatka tdssa tapauksessa hormonaalisien ehkaisyvalmisteiden
ottamista ja ilmoita asiasta laakarillesi.

Raskaus<,><ja> imetys <ja hedelmiéllisyys>

[Kaikki olemassa olevat tiedot, jotka koskevat raskaana olevia naisia ja naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi osiossa "Raskaus, imetys <ja hedelméllisyys>" pitédé korvata seuraavalla tekstilla.]

Tarkeitd neuvoja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, keskustele ladkarisi kanssa muista mahdollisista
hoitomuodoista. Kay ladkarisi luona kdydaksesi lapi hoitosi ja keskustellaksesi riskeistd vahintdan
kerran vuodessa.

Al4 ota tata laakettd, jos olet raskaana.

Sinun ei pida kayttaa tata ladketta, jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, ellet kayta erittain
tehokasta ehkaisymenetelmaa.

Raskaustesti on suoritettava ennen <Kauppanimi>-hoidon aloittamista naisilla, jotka voivat tulla
raskaaksi.

Topiramaatin (yksi vaikuttavista aineista <Kauppanimi>-tuotteessa, jota kdytetddn myds epilepsian
hoitoon) riskit otettaessa raskauden aikana:

e Topiramaatti voi vahingoittaa sikitta ja vahentaa sen kasvua raskauden aikana otettaessa.
Lapsellasi on korkeampi riski saada synnynnaisia epamuodostumia. Topiramaattia ottavien
naisten keskuudessa noin 4-9 lasta sadasta saa synnynndisia epamuodostumia. Tama on
verrattuna 1-3 lapseen jokaisesta sadasta lapsesta, jotka ovat syntyneet naisille, joilla ei ole
epilepsiaa ja jotka eivat ota epilepsialaakkeita. On havaittu erityisesti huulihalkioita ja
suulakihalkioita. Vastasyntyneilld pojilla voi myds esiintya peniksen epamuodostumia
(hypospadias). Nama epamuodostumat voivat kehittya varhaisessa vaiheessa raskautta, jopa
ennen kuin tiedat olevasi raskaana.

e Jos otat <Kauppanimi>-tuotetta raskauden aikana, lapsellasi voi olla 2-3-kertainen riski
autismikirjon hairiéihin, dlylliseen kehitysvammaisuuteen tai tarkkaavaisuus- ja
ylivilkkaushairioén (ADHD) verrattuna lapsiin, jotka syntyvat naisille, joilla on epilepsia mutta
eivat ota epilepsialaakkeita.

e Jos otat <Kauppanimi>-tuotetta raskauden aikana, lapsesi voi syntyessaan olla odotettua
pienempi ja kevyempi. Yhdessa tutkimuksessa 18 % topiramaattia raskauden aikana
ottaneiden naisten lapsista olivat syntyessadn odotettua pienempia ja kevyempia, kun taas 5
% epilepsiasta karsimattémien ja epilepsialdakkeitd ottamattomien naisten lapsista olivat
syntyessaan odotettua pienempia ja kevyempia.

Ehké&isyn tarve naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi:

e Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun pitdisi keskustella ladkarisi kanssa muista
mahdollisista hoitomuodoista <Kauppanimi>-tuotteen sijasta. Jos tehdaan paatos kayttaa
<Kauppanimi>-tuotetta, sinun on kdytettava erittain tehokasta ehkaisymenetelmda hoitosi
aikana ja vahintaan 4 viikon ajan viimeisen <Kauppanimi>-annoksen jalkeen.

e On kaytettava joko yhta erittain tehokasta ehkaisymenetelmaa (kuten kierukkaa) tai kahta
toisiaan tdydentavaa ehkaisymenetelmaa, kuten ehkaisypillereitd yhdessa estemenetelman
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(kuten kondomi tai pessaari) kanssa. Keskustele ldakarisi kanssa siitd, mika ehkaisymenetelma
sopii sinulle parhaiten.

¢ Jos otat hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, topiramaatti voi heikentaa niiden vaikutusta. Tasta
syysta pitdisi kayttaa lisaehkaisymenetelmaa. Kerro ladkarillesi, jos koet epasaanndllista
kuukautisvuotoa.

e Lopeta valittomasti <Kauppanimi>-tuotteen ottaminen ja kerro laékarillesi, jos sinulta jaavat
kuukautiset valiin tai epailet olevasi raskaana.

Jos haluat tulla raskaaksi ottaessasi <Kauppanimi>-tuotetta:
e Varaa aika laakarillesi.

o Al4 lopeta ehkéisyn kayttamistd ennen kuin olet keskustellut asiasta Idakérisi kanssa.

Jos olet tullut raskaaksi tai epdilet tulleesi raskaaksi ottaessasi <Kauppanimi>-tuotetta:
e Varaa kiireinen aika laakarillesi.
e Lopeta <Kauppanimi>-tuotteen ottaminen valittémasti ja kerro asiasta laakarillesi.

e Lddkarisi neuvoo sinua <Kauppanimi>-tuotteen riskeista raskauden aikana.

[QR-koodin siséllyttdmisestd pdédtetddn kansallisesti (katso alla kulmasulkeissa oleva teksti). ]

Varmista, etta luet potilasohjeen, jotka saat ladkariltdsi. <Potilasohje on saatavilla myds skannaamalla
QR-koodi, katso osio 6, 'Muut tiedonlahteet’.>

<Kauppanimi>-tuotepakkauksessa toimitetaan potilaskortti, jossa muistutetaan topiramaatin
aiheuttamista raskauden aikaisista riskeista.

3. Miten <Kauppanimi>-tuotetta otetaan
. Topiramaattia monokomponenttina sisdltdvét lddkevalmisteet

[Seuraava teksti pitdéd lisdtd osioon 3 heti tekstin "Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin 188kari on
madadrannyt. Tarkista ohjeet laékérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.”. Kulmasulkeissa oleva teksti
pétee riippuen siitd, onko lddkevalmisteella kdyttbaihe alle 18-vuotiaissa ja aikuisissa populaatioissa,
vai onko lddkevalmiste tarkoitettu vain aikuisille. ]

<Tyttélapset ja naiset><Naiset>, jotka voivat tulla raskaaksi:

Epilepsian tai migreenin hoitamisesta kokemusta omaavan laakarin pitaa aloittaa <Kauppanimi>-
tuotteen kaytto ja valvoa sitd. Kay laakarisi luona kaydaksesi lapi hoitosi vahintaan kerran vuodessa.
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. Topiramaattia/fentermiinia siséltdvat ladkevalmisteet

[Seuraava teksti pitd& lisdta osioon 3 heti tekstin "Ota tétéd laédkettd juuri siten kuin 1dékéri on
madaérédnnyt. Tarkista ohjeet IddKérilté tai farmaseutilta, jos olet epdvarma.”. ]

Painonhallinnan hoitamisesta kokemusta omaavan laakarin pitda aloittaa <Kauppanimi>-tuotteen
kaytto ja valvoa sitd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitaa kayda laakarinsa luona kdayddkseen
lapi hoitonsa vahintaan kerran vuodessa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

[Seuraava teksti pédtee kaikkiin lddkevalmisteisiin. ]

Muut tiedonlahteet

[QR-koodin siséllyttdmisestd paédtetddn kansallisesti (katso alla kulmasulkeissa oleva teksti).]

<Uusimmat hyvdksytyt tata ladketta koskevat tiedot {lisda tietojen tyyppi, esim. tuotetiedot tai
koulutusmateriaalit} ovat saatavilla skannaamalla seuraava QR-koodi dlypuhelimella. Samat tiedot
ovat saatavilla myds seuraavalla verkkosivustolla (URL):

{URL tahan}>
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