III pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Piezime:

Sie grozijumi zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas attiecigajas sadalas ir izstradati parvértésanas
procediras rezultata.

Dalibvalstu kompetentas iestades, sazinoties ar atsauces dalibvalsti, péc tam var atjauninat informaciju
par zalem saskana ar Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala noteiktajam procediram.
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Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

[Attieciba uz visam I pielikuma noraditajam zalém jagroza esosa zalu informacija (attiecigi ievietojot,
aizstajot vai dzésot tekstu), lai atspogulotu saskanoto formuléjumu, ka noradits talak]

ZALU APRAKSTS

. Zales, kas satur tikai topiramatu

[Pirms 1. apakspunkta, saskana ar dokumentu kvalitates parbaudes (quality review of documents,
QRD) veidni, ir japievieno talak noraditais teksts. ]

W Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek IGgti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apaksSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

4.2. Devas un lietosanas veids
. Zales, kas satur tikai topiramatu

[Tekstam saja apaksSpunkta japievieno talak noraditais teksts. ] Lenkiekavas noraditais teksts ir
piemérojams atkariba no ta, vai zales ir paredzétas lietosanai populacija lidz 18 gadu vecumam un
pieaugusSajiem vai zales ir paredzétas lietosanai tikai pieaugusajiem. ]

<Sieviesu dzimuma bérni un sievietes> <Sievietes> reproduktiva vecuma

Arsté$ana ar topiramatu jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze epilepsijas vai migrénas
arstésana.

<SievieSu dzimuma bérniem un> Sievietém reproduktiva vecuma ieteicams apsvért alternativas
arstésanas iesp&jas. NepiecieSamiba lietot topiramatu Sim pacientu grupam japarskata vismaz reizi
gada (skatit 4.3., 4.4. un 4.6. apaksSpunktu).

. Zales, kas satur topiramatu/fenterminu

[Tekstam saja apakspunkta japievieno talak noraditais teksts.]
Sievietes reproduktiva vecuma

Arstédana ar topiramatu/fenterminu jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze kermena masas
samazinasanas terapijas istenosana.

Sievietém reproduktiva vecuma ieteicams apsvért alternativas arstésanas iesp&jas. NepiecieSamiba
lietot topiramatu/fenterminu Saja pacientu grupa japarskata vismaz reizi gada (skatit 4.3., 4.4. un
4.6. apakspunktu).

4.3. Kontrindikacijas
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. Zales, kas satur tikai topiramatu

[Visa esosa informacija par zalu lietosanu griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma
4.3. apakSpunkta jaaizvieto ar talak noradito tekstu.]

Migrénas profilakse:
e gritniecibas laika (skatit 4.4. un 4.6. apaksSpunktu);

e sievietém reproduktiva vecuma, kuras neizmanto augstas efektivitates kontracepcijas metodi
(skatit 4.4., 4.5. un 4.6. apakSpunktu).

Epilepsija:

e gritniecibas laika, iznemot gadijumus, kad nav iespéjama cita piemérota terapija (skatit 4.4.
un 4.6. apaksSpunktu);

e sievietém reproduktiva vecuma, kuras neizmanto augstas efektivitates kontracepcijas metodi.
Vienigais iznémums ir sievietes, kuram nav iesp€jama cita piemérota terapija un kuras plano
gritniecibu, turklat ir pilntba informétas par risku saistiba ar topiramata lietoSanu gritniecibas
laika (skatit 4.4., 4.5. un 4.6. apaksSpunktu).

. Zales, kas satur topiramatu/fenterminu

[Visa esosa informdacija par zalu lietosanu gritniecibas laika un sievietém reproduktivd vecuma
4.3. apaksSpunkta jaaizvieto ar talak noradito tekstu. ]

<Pieskirtais nosaukums> ir kontrindicéts:
e gritniecibas laika (skatit 4.4. un 4.6. apakspunktu);

e sievietém reproduktiva vecuma, kuras neizmanto augstas efektivitates kontracepcijas metodi
(skatit 4.4., 4.5. un 4.6. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
. Zales, kas satur tikai topiramatu

[Visa esosa informacija par zalu lietosanu sievietém reproduktiva vecuma 4.4. apakSpunkta jaaizvieto
ar talak noradito tekstu. Nemiet véra, ka visi esoSie pétijuma rezultati par gritniecibu ir jasvitro. ]

Gritniecibas nepielausanas programma

Topiramats var izraisit nozimigas iedzimtas malformacijas un augla augsanas aizturi, ja to lieto
grutniecibas laika.

Noteikti dati liecina par paaugstinatu neirologiskas attistibas traucé&jumu risku bérniem, kuri in utero
bijusi paklauti topiramata iedarbibai, bet citi dati neliecina par $adu paaugstinatu risku (skatit
4.6. apakspunktu).

Sievietes reproduktiva vecuma
Pirms topiramata terapijas uzsakSanas sievietém reproduktiva vecuma ir javeic gritniecibas tests.

Pacientei jabat pilnigi informétai un jasaprot riski, kas ir saistiti ar topiramata lietoSanu gritniecibas
laika (skatit 4.3. un 4.6. apakspunktu). Tas ietver nepiecieSamibu konsultéties ar specialistu, ja
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sieviete plano gritniecibu, lai parrunatu pareju uz cita veida arstéSanu pirms kontracepcijas lidzek|u
lietoSanas partrauksanas, un nepiecieSamibu steidzami sazinaties ar specialistu gadijuma, ja iestajas
gritnieciba vai ir aizdomas par gritniecibas iestasanos.

[Lenkiekavas noraditais teksts ir piemérojams tikai zalém, kuras ir paredzétas lietosanai populacija lidz
18 gadu vecumam. ]

<SievieSu dzimuma bérni

Receptes parakstitajiem janodrosSina, ka sievieSu dzimuma bérnu vecaki/apripétaji saprot
nepiecieSamibu sazinaties ar specialistu, tiklidz sievieSu dzimuma bérnam, kurs lieto topiramatu, sakas
menstruacijas. Janodrosina, lai pacientei un vecakiem/apripétajiem bitu sniegta visaptverosa
informacija par risku bérniem, kuri in utero bijusi paklauti topiramata iedarbibai, un nepiecieSamibu
izmantot augstas efektivitates kontracepcijas metodi péc iespéjas atrak. Japarskata topiramata
terapijas nepiecieSamiba, un jaapsver ari alternativas arstésanas iespéjas.>

Veselibas apripes specialistiem un pacientém (vai vecakiem/apripétajiem) ir nodrosinati izglitojosie
materiali par minétajiem jautajumiem. Visam topiramatu lietojoSam sievietém reproduktiva vecuma un
sievieSu dzimuma bérnu vecakiem/apriipétajiem jasanem informativais buklets pacientém. <Pieskirtais
nosaukums> iepakojuma ir ievietota pacientes kartite.

. Zales, kas satur topiramatu/fenterminu

[Visa esosa informdacija par zalu lietosanu sievietém reproduktiva vecuma 4.4. apakspunkta jaaizvieto
ar talak noradito tekstu.]

Gritniecibas nepielauSanas programma

Topiramats var izraisit nozimigas iedzimtas malformacijas un augla augsanas aizturi, ja to lieto
gratniecibas laika.

DaZi dati liecina par paaugstinatu neirologiskas attistibas trauc&jumu risku bérniem, kuri in utero bijusi
paklauti topiramata iedarbibai, bet citi dati neliecina par Sadu paaugstinatu risku (skatit
4.6. apaksSpunktu).

Sievietes reproduktiva vecuma

Pirms topiramata/fentermina terapijas uzsaksSanas sievietém reproduktiva vecuma ir javeic
grutniecibas tests.

Paciente jabut pilnigi informétai un jasaprot riski, kas ir saistiti ar topiramata/fentermina lietoSanu
gratniecibas laika (skatit 4.3. un 4.6. apakSpunktu). Tas ietver nepiecieSamibu konsultéties ar
specialistu, ja sieviete plano gritniecibu, lai parrunatu topiramata/fentermina lietoSanas partrauksanu
un vai ir nepiecieSams pariet uz cita veida arstéSanu pirms kontracepcijas lidzek|u lietoSanas
partrauksanas, ka ari nepiecieSamibu steidzami sazinaties ar specialistu gadijuma, ja iestajas
gritnieciba vai ir aizdomas par gritniecibas iestasanos.

Veselibas apripes specialistiem un pacientém ir nodrosinati izglitojosie materiali par minétajiem
jautajumiem. Visam topiramatu/fenterminu lietojosam sievietém reproduktiva vecuma un sieviesu
dzimuma bérnu vecakiem/apripétajiem jasanem informativais buklets pacientém. <Pieskirtais
nosaukums> iepakojuma ir ievietota pacientes kartite.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
. Zales, kas satur tikai topiramatu

[Visa esosa informacija par kontracepciju 4.5. apakspunkta jaaizvieto ar talak noradito tekstu. Svarigi
ievérot, ka apaksvirsrakstam jabit “Sistémiskie hormonalas kontracepcijas lidzekl|i” (ja pasreiz€jais
apaksvirsraksts ir “"Peroralie kontracepcijas lidzekli”, tas ir jaaizvieto).]

Sistémiskie hormonalas kontracepcijas lidzekli

[...] Novéroto parmainu kliniska nozime nav zinama. Pacientém, kuras lieto sistémiskas hormonalas
kontracepcijas lidzek|us kopa ar <Pieskirtais nosaukums>, janem véra samazinatas kontraceptivas
iedarbibas un pastiprinatas starpmenstrualas asinosanas iespé&jamiba. Pacientes jalldz zinot par
jebkadam menstrualas asinosanas parmainam. Kontraceptiva iedarbiba var pavajinaties pat tad, ja nav
starpmenstrualas asinosanas. Sievietém, kuras lieto sistémiskas hormonalas kontracepcijas lidzek]us,
jaiesaka izmantot ari barjermetodi.

. Zales, kas satur topiramatu/fenterminu

[Visa esosa informdacija par kontracepciju 4.5 apakspunkta jaaizvieto ar talak noradito tekstu. Svarigi
ievérot, ka apaksvirsrakstam jabit “Sistémiskie hormonalas kontracepcijas lidzekl|i” (ja pasreiz€jais
apaksvirsraksts ir “Peroralie kontracepcijas lidzekli”, tas ir jaaizvieto).]

Sistémiskie hormonalas kontracepcijas lidzekli

Brivpratigo pétijumos <Pieskirtais nosaukums> 15 mg/92 mg vairaku devu lietoSana vienu reizi diena
vienlaicigi ar vienreiz€ju peroralas kontracepcijas lidzekla devu, kas satur 35 pg etinilestradiola
(estrogéna sastavdala) un 1 mg noretisterona (progestina sastavdala), citadi veselam sievietém ar
aptaukosanos samazinaja etinilestradiola iedarbibu par 16% un palielinaja noretisterona iedarbibu par
22%. Pacientém, kuras lieto sistémiskas hormonalas kontracepcijas lidzek|us kopa ar <Pieskirtais
nosaukums>, janem véra samazinatas kontraceptivas iedarbibas un pastiprinatas starpmenstrualas
asinosanas iesp&jamiba. Pacientes jalldz zinot par jebkadam menstrualas asinoSanas parmainam.
Kontraceptiva iedarbiba var pavajinaties pat tad, ja nav starpmenstrualas asinosanas. Sievietém, kuras
lieto sistemiskas hormonalas kontracepcijas lidzek|us, jaiesaka izmantot ari barjermetodi.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti
. Zales, kas satur tikai topiramatu

[Visa esosa informacija par zalu lietosanu gridtniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma
4.6. apaksSpunkta jaaizvieto ar talak noradito tekstu. ]

Gritnieciba
Ar epilepsiju un pretepilepsijas lidzekliem (PEL) saistitais visparé&jais risks

Sievietém reproduktiva vecuma un it Tpasi sievietém, kuras plano gritniecibu vai kuram ir iestajusies
grutnieciba, jasniedz specialista padoms par iesp&jamo risku auglim saistiba ar krampjiem un
pretepilepsijas Ilidzekl|u lietoSanu. Ja sieviete plano gritniecibu, PEL lietoSanas nepiecieSamiba
japarskata. Sievietém, kuram tiek arstéta epilepsija, nedrikst péksni partraukt PEL lietoSanu, jo tas var
izraisit krampju Iekmes, kas var radit nopietnas sekas gan matei, gan bérnam. Vélams izmantot
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monoterapiju, kad vien tas iesp&jams, jo vairaku PEL lietoSana var bt saistita ar lielaku iedzimtu
malformaciju risku neka monoterapija atkariba no lietota pretepilepsijas ldzekla.

Ar topiramatu saistitais risks

Topiramats ir teratogéns pelém, zurkam un trusiem (skatit 5.3. apak$punktu). Zurkam topiramats
Skérso placentas barjeru.

Cilvéekiem topiramats Skérso placentu, un zinojumos ir minétas lidzigas koncentracijas nabas saité un
mates asinis.

Klniskie dati no griitniecibas redistriem liecina, ka zidainiem, kuri in utero bijusi paklauti topiramata
monoterapijas iedarbibai, ir:

Nozimigas iedzimtas malformacijas un augla augsanas aizture

e Palielinats iedzimtu malformaciju (it ipasi IGpas/auksléju skeltnes, hipospadijas un dazadu
organu sistému anomaliju) risks pec zalu iedarbibas pirma trimestra laika. Dati no
Ziemelamerikas pretepilepsijas zalu gritniecibas registra par topiramata monoterapiju uzrada
aptuveni 3 reizes lielaku nozimigu iedzimtu malformaciju prevalenci (4,3%), salidzinot ar
atsauces grupu, kura pacienti nelietoja PEL (1,4%). Uz populaciju balstita novérosanas
pétijuma par Ziemelvalstu redistru dati uzradija 2 lidz 3 reizes lielaku nozimigu iedzimtu
malformaciju prevalenci (lIidz 9,5 %), salidzinot ar atsauces grupu, kas nelietoja PEL (3,0%).
Turklat dati no citiem pétijumiem liecina, ka salidzinajuma ar monoterapiju ir paaugstinats
teratogénas iedarbibas risks saistiba ar PEL lietoSanu kombinéta terapija. Zinojumos minéts, ka
risks ir atkarigs no devas; izpausmes tika novérotas, lietojot jebkuru devu. Ar topiramatu
arstétam sievietém, kuram ir dzimusi bérni ar iedzimtam malformacijam, nakamas gritniecibas
ir palielinats malformaciju risks, ja notikusi topiramata iedarbiba;

e Mazas jaundzimuSo dzimSanas kermena masas (mazak par 2500 gramiem) lielaks biezums,
salidzinot ar atsauces grupu.

e Palielinata prevalence bérnam bt mazam gestacijas vecumam (MGV; definéts ka dzimsSanas
kermena masa zem 10. percentiles, korigéjot péc gestacijas vecuma un stratificéjot péc
dzimuma). Dati no Ziemelamerikas pretepilepsijas zalu gritniecibas regdistra liecina, ka MGV
risks bérniem, kuru mates sanéma arstésanu ar topiramatu, bija 18 %, salidzinot ar 5 %
bérniem, kuru mates neslimoja ar epilepsiju un nelietoja PEL. MGV atrades ilgtermina sekas
nevaréja noteikt.

Neirologiskas attistibas traucg&jumi

e Dati no diviem uz populaciju balstitiem novérosanas pétijumiem, lielakoties pamatojoties uz
vienotu Ziemelvalstu redistra informaciju, liecina par iesp&jamu 2 lidz 3 reizes lielaku autiska
spektra traucéjumu, garigas atpalicibas vai uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
(UDHS) prevalenci gandriz 300 bérniem, kuru mates slimoja ar epilepsiju un kuri in utero bija
paklauti topiramata iedarbibai, salidzinot ar bérniem, kuru mates slimoja ar epilepsiju, bet
nelietoja PEL. TreSais novéroSanas kohortas pétijums ASV neliecindja par palielinatu So
iznakumu kumulativo incidenci aptuveni 1000 bérniem lidz 8 gadu vecumam, kuru mates
slimoja ar epilepsiju un kuri in utero bija paklauti topiramata iedarbibai, salidzinot ar bérniem,
kuru mates slimoja ar epilepsiju, bet nelietoja PEL.
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Indikacija - epilepsija

e Topiramats ir kontrindicéts gritniecibas laika, iznemot gadijumus, kad nav iesp&jama cita
piemérota terapija (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

e Sievietei ir jabit pilniba informétai un jaizprot risks, kas ir saistits ar topiramata lietosanu
grutniecibas laika. Tas ietver parrunas par nekontrolétas epilepsijas radito risku gratniecibai.

e Ja sieviete plano gritniecibu, nepiecieSams lemt par pareju uz citu piemérotu arstésanu pirms
kontracepcijas lidzeklu lietoSanas partrauksanas.

e Ja sievietei iestajas gritnieciba topiramata terapijas laika, nepiecieSams steidzami konsultéties
ar specialistu, lai parskatitu topiramata lietoSanu un apsvértu citu piemérotu arstésanu.

e Lietojot topiramatu gratniecibas laika, pacientei nepiecieSams konsultéties ar specialistu
visparéjam izvértéjumam un konsultacijai par risku saistiba ar zalu lietoSanu. NepiecieSama
ripiga prenatala uzraudziba.

Indikacija — migrénas profilakse

Topiramats ir kontrindicéts gritniecibas laika (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Sievietes reproduktivd vecuma (visas indikacijas)

Topiramats ir kontrindicéts sievietém reproduktiva vecuma, kuras neizmanto augstas efektivitates
kontracepcijas metodi. Vienigais iznémums ir sievietes ar epilepsiju, kuram nav iesp&€jama cita
piemérota terapija un kuras plano gratniecibu, turklat ir pilniba informétas par risku saistiba ar
topiramata lietoSanu gritniecibas laika (skatit 4.4., 4.5. un 4.6. apakSpunktu).

Arstédanas laika ar <Pieskirtais nosaukums> un vismaz 4 nedélas péc arsté$anas partraukdanas
jaizmanto vismaz viena augstas efektivitates kontracepcijas metode (piemé&ram, intrauterina ierice) vai
divas viena otru papildinoSas kontracepcijas metodes, ieskaitot barjermetodi (skatit 4.3., 4.4. un

4.5, apakSpunktu).

Sievietém reproduktiva vecuma ieteicams apsvért alternativas arstésanas iespéjas.
Pirms topiramata terapijas uzsaksSanas sievietém reproduktiva vecuma ir javeic griitniecibas tests.

Pacientei ir jabat pilniba informétai un jaizprot risks, kas ir saistits ar topiramata lietoSanu gritniecibas
laika. Tas ietver nepiecieSamibu konsultéties ar specialistu, ja sieviete plano gritniecibu, un
nepiecieSamibu steidzami sazinaties ar specialistu gadijuma, ja iestajas gratnieciba vai ir aizdomas par
gritniecibas iestasanos topiramata terapijas laika.

Sievietém, kuras slimo ar epilepsiju, janem veéra nekontrolétas epilepsijas raditais risks gratniecibai
(skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

[Lenkiekavas noraditais teksts ir piemérojams tikai zalem, kuras ir paredzétas lietoSanai populacija lidz
18 gadu vecumam. ]

<SievieSu dzimuma bérniem (skatit 4.4. apaksSpunktu).>
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. Zales, kas satur topiramatu/fenterminu

[Visa esosa informacija par zalu lietosanu griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma
4.6. apakSpunkta jaaizvieto ar talak noradito tekstu.]

Grutnieciba
<Vielas/pieskirtais nosaukums> ir kontrindicéts gritniecibas laika (skatit 4.3. un 4.4. apaksSpunktu).

Topiramats ir teratogéns dzivniekiem (skatit 5.3. apakSpunktu) un cilvékiem. Cilvékiem topiramats
Skérso placentu, un zinojumos ir minétas lidzigas koncentracijas nabas saites un mates asinis.

Kliniskie dati no gritniecibas registriem liecina, ka zidainiem, kuri in utero bijusi paklauti topiramata
monoterapijas iedarbibai, ir:

Nozimigas iedzimtas malformacijas un augla augsanas aizture

e Palielinats iedzimtu malformaciju (it Tpasi lGpas/auksléju Skeltnes, hipospadijas un dazadu
organu sistému anomaliju) risks péc zalu iedarbibas pirma trimestra laika. Dati no
Ziemelamerikas pretepilepsijas zalu gritniecibas redistra par topiramata monoterapiju uzrada
aptuveni 3 reizes lielaku nozimigu iedzimtu malformaciju prevalenci (4,3%), salidzinot ar
atsauces grupu, kura pacienti nelietoja PEL (1,4%). Uz populaciju balstita novéroSanas
pétijuma par Ziemelvalstu redistru dati uzradija 2 lidz 3 reizes lielaku nozimigu iedzimtu
malformaciju prevalenci (I'dz 9,5 %), salidzinot ar atsauces grupu, kas nelietoja PEL (3,0%).
Ar topiramatu arstétam sievietém, kuram ir dzimusi bérni ar iedzimtam malformacijam,
nakamas grutniecibas ir palielinats malformaciju risks, ja notikusi topiramata iedarbiba;

e Mazas jaundzimuso dzimsSanas kermena masas (mazak par 2500 gramiem) lielaks biezums,
salidzinot ar atsauces grupu.

e Palielinata prevalence bérnam bit mazam gestacijas vecumam (MGV; definéts ka dzimsanas
kermena masa zem 10. percentiles, korigéjot péc gestacijas vecuma un stratificgjot péc
dzimuma). Dati no Ziemelamerikas pretepilepsijas zalu gritniecibas registra liecina, ka MGV
risks bérniem, kuru mates sanéma arstésanu ar topiramatu, bija 18 %, salidzinot ar 5 %
bérniem, kuru mates neslimoja ar epilepsiju un nelietoja PEL. MGV atrades ilgtermina sekas
nevaréja noteikt.

Neirologiskas attistibas traucéjumi

e Dati no diviem uz populaciju balstitiem novéroSanas pétijumiem, lielakoties pamatojoties
uz vienotu Zieme]valstu registra informaciju, liecina par iesp&jamu 2 Iidz 3 reizes lielaku
autiska spektra traucéjumu, garigas atpalicibas vai uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindroma (UDHS) prevalenci gandriz 300 bérniem, kuru mates slimoja ar epilepsiju un kuri
in utero bija paklauti topiramata iedarbibai, salidzinot ar bérniem, kuru mates slimoja ar
epilepsiju, bet nelietoja PEL. TreSais novéroSanas kohortas pétijums ASV neliecinaja par
palielinatu So iznakumu kumulativo incidenci aptuveni 1000 bérniem lidz 8 gadu vecumam,
kuru mates slimoja ar epilepsiju un kuri in utero bija paklauti topiramata iedarbibai,
salidzinot ar bérniem, kuru mates slimoja ar epilepsiju, bet nelietoja PEL.

Sievietes reproduktiva vecuma

Topiramats/fentermins ir kontrindicéts sievietém reproduktiva vecuma, kuras neizmanto augstas
efektivitates kontracepcijas metodi. Arsté$anas laika ar <Pie$kirtais nosaukums> un vismaz 4 nedélas
péc arstéSanas partrauksSanas jaizmanto vismaz viena augstas efektivitates kontracepcijas metode
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(pieméram, intrauterina ierice) vai divas viena otru papildinoSas kontracepcijas metodes, ieskaitot
barjermetodi (skatit 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

Sievietém reproduktiva vecuma ieteicams apsvért alternativas arstéSanas iespéjas.

Pirms topiramata/fentermina terapijas uzsaksanas sievietém reproduktiva vecuma ir javeic
grutniecibas tests.

Pacientei ir jabat pilniba informétai un jaizprot risks, kas ir saistits ar topiramata/fentermina lietoSanu
gritniecibas laika. Tas ietver nepiecieSamibu konsultéties ar specialistu, ja sieviete plano gritniecibu,
un nepiecieSamibu steidzami sazinaties ar specialistu gadijuma, ja iestajas gratnieciba vai ir aizdomas
par gritniecibas iestasanos topiramata/fentermina terapijas laika.

MARKEJUMA TEKSTS

[Noréaditais markéjuma teksts ir piemérojams visam zalem. ]

Aré&jais iepakojums

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Tekstam saja apakSpunkta japievieno talak noraditais teksts. |
Bridinajums sievietém, kuram var iestaties gratnieciba:

&is zales var radit nopietnu kaitéjumu vél nedzimugajam bérnam. Arsté3anas laika vienmér jaizmanto
augstas efektivitates kontracepcijas metodi.

Ja iestajusies griutnieciba, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

[Noraditais teksts ir piemérojams tikai zalém, kuru indikacija ir epilepsija.]

<Ja Jums ir epilepsija, nepartrauciet So zalu lietoSanu, ja vien arsts nav ieteicis ta rikoties.>

Pacientes kartite

[Ierosinatais jaunais teksts japievieno mark&juma teksta beigas jauna lappusé. Pacientes kartite
jaievieto iekspusé vai japiestiprina ar€jam iepakojumam viena pusé, neaizsedzot informaciju. ]

<Pieskirtais nosaukums> pacientes kartite — Sievietém un meiteném, kuram var iestaties gritnieciba
Kontracepcija un gritniecibas nepielausana
Kas Jums jazina
e <Pieskirtais nosaukums> ir zales {pievienot attiecigo indikaciju}.

e  <PieSkirtais nosaukums> var radit nopietnu kaitéjumu vél nedzimusajam b&rnam, ja to lieto
grutniecibas laika.
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Kas Jums jadara
e Pirms lietoSanas ripigi izlasiet lietoSanas instrukciju un Informativo bukletu pacientém.

e ArstéSanas laika un vismaz 4 nedélas péc pédéjas topiramata devas jaizmanto augstas
efektivitates kontracepcijas metode. Arsts ieteiks Jums piemérotako metodi.

e Ir svarigi apmeklét arstu vismaz reizi gada, lai parskatitu arstésanu.
e Ja domajat, ka Jums ir iestajusies grutnieciba, steidzami sazinieties ar arstu.

e Ja planojat gritniecibu, nepartrauciet kontracepcijas lidzeklu lietoSanu, kamér neesat
konsultéjusies ar arstu.

[Lenkiekavas noraditais teksts ir piemérojams tikai zalém, kuru indikacija ir epilepsija.]

e <Jalums ir epilepsija, nepartrauciet topiramata lietosanu, ja vien arsts nav ieteicis ta rikoties,
jo Jasu slimiba var pastiprinaties.>

[Par kvadratkoda (QR koda) ieklausanu jalemj nacionala limenrt (skatit tekstu lenkiekavas). ]
Pallidziet, lai arsts Jums iedod Informativo bukletu pacientém<.> <vai skengjiet So QR kodu.
{ieklaujamais QR kods + URL}>

Saglabajiet So kartiti.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

. Zales, kas satur tikai topiramatu

[LietoSanas instrukcijas sakuma, talit péc “(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma, aktiva viela (-
as)”, saskana ar dokumentu kvalitates parbaudes (quality review of documents, QRD) veidni, ir
Jjapievieno talak noraditais teksts.]

WV 3im zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bls iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

2. Kas Jums jazina pirms <Pieskirtais nosaukums> lietosanas
. Zales, kas satur tikai topiramatu

Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> sados gadijumos

[Visa esosa informdacija par zalu lietosanu gritniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma sadala
"Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> Sados gadijumos” jaaizvieto ar talak noradito tekstu. ]

Migrénas profilakse
e Jis nedrikstat lietot <Pieskirtais nosaukums> gritniecibas laika.

e Ja Jus esat sieviete reproduktiva vecuma, Jis nedrikstat lietot <Pieskirtais nosaukums>, ja
vien arstésanas laika neizmantojat augstas efektivitates kontracepcijas metodi. Sikaku
informaciju skatit sadala “Gratnieciba, baroSana ar krti un fertilitdte — Svarigs noradijums
sievietém”,

Epilepsijas arstéSana

e Jis nedrikstat lietot <Pieskirtais nosaukums> gritniecibas laika epilepsijas arstésanai, iznemot
gadijumus, kad cita arstéSana nav pietiekami efektiva krampju novérsanai.

e Ja JUs esat sieviete reproduktiva vecuma, Jis nedrikstat lietot <Pieskirtais nosaukums>, ja
vien arstésanas laika neizmantojat augstas efektivitates kontracepcijas metodi. Vienigais
iznémums ir gadijumi, kad tikai arstésana ar <Pieskirtais nosaukums> ir pietiekami efektiva
krampju novérsanai un ja Jus planojat gritniecibu. Jums jakonsultéjas ar arstu, lai sanemtu
visu nepiecieSamo informaciju par <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas risku gritniecibas laika
un krampju risku gritniecibas laika. Sikaku informaciju skatit sadala “Gritnieciba, barosana ar
krati un fertilitate - Svarigs noradijums sievietém”.

[Par kvadratkoda (QR koda) ieklausanu jalemj nacionala limenr (skatit tekstu lenkiekavas). ]

Ir svarigi izlasit Informativo bukletu pacientém, ko sanemsiet no arsta<.><vai skené&jiet So QR kodu
(skatit 6. punktu “Citi informacijas avoti”)>.

<Pieskirtais nosaukums> iepakojums satur Pacientes kartiti, kura noradits ar gritniecibu saistitais
risks.

[...]
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Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas konsulté&jieties ar arstu, ja JUs:

[Visa esosa informacija par zalu lietosanu gritniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma sadala
"Bridingjumi un piesardziba lietoSand” jaaizvieto ar talak noradito tekstu. Jaaizvieto ari visa esosa
informacija, kas ir lidziga diviem péd€jiem teikumiem ("Ja neesat parliecinats...” un “Ja Jums ir
epilepsija...").]

e esat sieviete reproduktiva vecuma. <Pieskirtais nosaukums> var radit kaitéjumu vél
nedzimu$ajam bérnam, ja to lieto gritniecibas laika. Arsté$anas laikd un vismaz 4 nedélas péc
pédéjas <Pieskirtais nosaukums> devas jaizmanto augstas efektivitates kontracepcijas
metode. Sikaku informaciju skatit sadala “Grdtnieciba un barosana ar krati”.

e esat gritniece. <Pieskirtais nosaukums> var radit kaitéjumu vél nedzimusajam bérnam, ja to
lieto grutniecibas laika.

Ja neesat parliecinata, vai iepriekS minétais attiecas uz Jums, pirms <Pieskirtais nosaukums>
lietoSanas konsultéjieties ar arstu.

Ja Jums ir epilepsija, ir svarigi nepartraukt zalu lietoSanu bez iepriekSéjas konsultacijas ar arstu.

Citas zales un <Pieskirtais nosaukums>
Noteikti pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat:

[Visa esosa informacija par kontracepcijas lidzekliem (pieméram, kontracepcijas tabletém) sadala
"Citas zales un <PieSkirtais nosaukums>" jaaizvieto ar talak noradito tekstu. ]

e hormonalas kontracepcijas lldzek|us. <Pieskirtais nosaukums> var samazinat hormonalas
kontracepcijas Iidzek|u efektivitati. Ir ieteicams izmantot papildu kontracepcijas barjermetodi,
pieméram, prezervativu vai pesariju/diafragmu. Konsulté&jieties ar arstu par piemérotako
kontracepcijas metodi <Pieskirtais nosaukums> lietosanas laika.

Pastastiet arstam, ja novérojat menstrualas asinosanas izmainas hormonalas kontracepcijas lidzek|u
un <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas laika. Ir iesp&jama neregulara asinosana. Tada gadijuma
turpiniet hormonalas kontracepcijas lidzek|u lietoSanu un konsult&jieties ar arstu.

Griitnieciba <,><un> barosana ar kriti <un fertilitate>

[Visa esosa informacija par zalu lietosanu griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma sadala
"Grdtnieciba, barosana ar kriti <un fertilitate>" jaaizvieto ar talak noradito tekstu.]

Svarigs noradijums sievietém reproduktiva vecuma

<Pieskirtais nosaukums> var radit kaitéjumu vél nedzimusajam bérnam. Ja JUs esat sieviete
reproduktiva vecuma, konsult&jieties ar arstu par citam arstéSanas iespéjam. Apmeklg&jiet arstu vismaz
reizi gada, lai parskatitu JGsu arstésanu un iesp&jamo risku.

Migrénas profilakse

e Jis nedrikstat lietot <PieSkirtais nosaukums> migrénas profilaksei gritniecibas laika.
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Ja JUs esat sieviete reproduktiva vecuma, Jis nedrikstat lietot <Pieskirtais nosaukums>
migrénas profilaksei, ja vien arstésanas laika neizmantojat augstas efektivitates kontracepcijas
metodi.

Pirms uzsakt arstéSanu ar <Pieskirtais nosaukums>, sievietei reproduktiva vecuma ir ieteicams
veikt griatniecibas testu.

Epilepsijas arstésana

Jas nedrikstat lietot <Pieskirtais nosaukums> gritniecibas laika epilepsijas arstésanai, iznemot
gadijumus, kad cita arstéSana nav pietiekami efektiva krampju novérsanai.

Ja JUs esat sieviete reproduktiva vecuma, Jis nedrikstat lietot <PiesSkirtais nosaukums>
epilepsijas arstésanai, ja vien arstéSanas laika neizmantojat augstas efektivitates
kontracepcijas metodi. Vienigais iznémums ir gadijumi, kad tikai arstéSana ar <Pieskirtais
nosaukums> ir pietiekami efektiva krampju novérsanai un ja Jis planojat gratniecibu. Jums
jakonsultgjas ar arstu, lai sanemtu visu nepiecieSamo informaciju par <Pieskirtais nosaukums>
lietosanas risku gritniecibas laika un krampju risku gritniecibas laika, kas varétu kaitét Jums
vai Jasu nedzimusajam bérnam.

Pirms uzsakt arstésanu ar <Pieskirtais nosaukums>, sievietei reproduktiva vecuma ir ieteicams
veikt gratniecibas testu.

Ar topiramata lietosanu saistitais risks gritniecibas laika (neatkarigi no slimibas, kuras arstésanai lieto
topiramatu):

<Pieskirtais nosaukums> var radit kaitéjumu vél nedzimusajam bérnam, ja to lieto gritniecibas laika.

Ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> gratniecibas laika, Jisu bérnam ir lielaks iedzimtu defektu
risks. Starp sievietém, kuras lieto topiramatu, aptuveni 4-9 bérniem no 100 dzemdibam ir
iedzimti defekti. Savukart sievietém, kuras neslimo ar epilepsiju un nelieto pretepilepsijas
lidzeklus, iedzimtus defektus konstaté 1-3 bérniem no 100 dzemdibam. Ipasi bieZi sastopama
IGpas skeltne (augslipas skeltne) un auksléju skeltne (mutes dobuma augséjas sienas
defekts). Jaundzimusiem z&niem ir iesp&jams ari dzimumlocekla defekts (hipospadija). Sis
anomalijas var attistities grutniecibas sakuma, pat vél pirms JUs zinasiet, ka esat gratniece.

Ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> gritniecibas laika, JGsu bérnam iesp&jams 2 lidz 3 reizes
lielaks autiska spektra traucéjumu, garigas atpalicibas vai uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma (UDHS) risks, salidzinot ar bérniem, kuru mates slimo ar epilepsiju,
bet nelieto pretepilepsijas lidzek|us.

Ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> gritniecibas laika, Jisu bérnam piedzimstot var bt
mazaks auguma garums un svars, neka sagaidams. Kada pétijuma 18 % bérnu, kuru mates
lietoja topiramatu gratniecibas laika, piedzimstot novéroja mazaku auguma garumu un
kermena masu, neka sagaidams, savukart sievietém, kuras neslimoja ar epilepsiju un nelietoja
pretepilepsijas lidzek|us, So veselibas problému konstatéja 5 % bérnu.

Konsulté&jieties ar arstu, ja Jums ir jautajumi par risku gratniecibas laika.

Iespéjams, ka Jusu slimibu var arstet ar citam zalém ar mazaku iedzimtu defektu risku.

Kontracepcijas nepieciesamiba sievietém reproduktiva vecuma:
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e Ja JUs esat sieviete reproduktiva vecuma, konsultéjieties ar arstu par citam arstésanas
iespéjam <Pieskirtais nosaukums> vieta. Ja ir pienemts IEmums lietot <Pieskirtais
nosaukums>, Jums jaizmanto augstas efektivitates kontracepcijas metode arstéSanas laika un
vismaz 4 nedélas péc pédéjas <Pieskirtais nosaukums> devas.

e Jaizmanto vismaz viena augstas efektivitates kontracepcijas metode (pieméram, intrauterina
ierice) vai divas viena otru papildinoSas kontracepcijas metodes, pieméram, hormonalas
tabletes kopa ar barjermetodi (piemé&ram, prezervativu vai pesariju/diafragmu. Konsulté&jieties
ar arstu par piemeérotako kontracepcijas metodi.

e Ja JUs lietojat hormonalas kontracepcijas lidzek|us, arstéSana ar topiramatu var samazinat
hormonalas kontracepcijas efektivitati. Tapéc ir ieteicams izmantot papildu kontracepcijas
barjermetodi (pieméram, prezervativu vai pesariju/diafragmu).

e Pastastiet arstam, ja novérojat neregularu menstrualo asinosanu.

[Lenkiekavas noraditais teksts ir piemérojams tikai zalem, kuras ir paredzétas lietoSanai populacija lidz
18 gadu vecumam. ]

<<Pieskirtais nosaukums> lietoSana meiteném:

ja esat vecaks vai apriipétajs meitenei, kura tiek arstéta ar <Pieskirtais nosaukums>, Jums
nekavéjoties jasazinas ar arstu, tiklidz b&rnam pirmo reizi sdkas menstruacijas. Arsts informés Jis par
topiramata radito risku nedzimusajam bérnam griitniecibas laika un nepiecieSamibu izmantot augstas
efektivitates kontracepcijas metodi.>

Ja planojat gritniecibu <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas laika:
e lIeplanojiet viziti pie arsta.
e Nepartrauciet kontracepcijas lietoSanu, kamér neesat to parrunajusi ar arstu.

e Ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> epilepsijas arstéSanai, nepartrauciet ta lietoSanu, kamér
neesat to parrunajusi ar arstu, jo slimiba var pastiprinaties.

e JUsu arsts parskatis arstéanu un izvértés citas arstéSanas iespéjas. Arsts informés Jis par
<Pieskirtais nosaukums> radito risku gritniecibas laika. Vins/vina var nositit JUs pie cita
specialista.

Ja Jums ir iestajusies gritnieciba vai ja domajat, ka Jums varétu bat gritnieciba <Pieskirtais
nosaukums> lietoSanas laika:

e Ieplanojiet steidzamu viziti pie arsta.

e Ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> migrénas profilaksei, nekavéjoties partrauciet zalu
lietoSanu un sazinieties ar arstu, lai izvértétu citas arstésanas iespéjas.

e Ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> epilepsijas arstésanai, nepartrauciet ta lietoSanu, kamér
neesat to parrunajusi ar arstu, jo slimiba var pastiprinaties. Epilepsijas simptomu
pastiprinasanas var kaitét Jums un Jisu nedzimusajam bérnam.

e JOsu arsts parskatis arstéSanu un izvértés citas arstédanas iespéjas. Arsts informés Jas par
<Pieskirtais nosaukums> radito risku gritniecibas laika. Vins/vina var nositit JUs pie cita
specialista.
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e Ja lietojat <PieSkirtais nosaukums> gritniecibas laika, Jums nodrosinas uzraudzibu, lai sekotu
nedzimusa bérna attistibai.

[Par kvadratkoda (QR koda) ieklausanu jalemj nacionala limeni (skatit tekstu lenkiekavas).]

Ir svarigi izlasit Informativo bukletu pacientém, ko sanemsiet no arsta. <Informativais buklets
pacientém ir ari pieejams, sken&jot QR kodu, skatit 6. punktu “Citi informacijas avoti”.> <Pieskirtais
nosaukums> iepakojums satur Pacientes kartiti, kura noradits ar topiramata lietoSanu saistitais risks
grutniecibas laika.

. Zales, kas satur topiramatu/fenterminu

Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> Sados gadijumos:

[Visa esosa informacija par zalu lietosanu gritniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma sadala
"Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> Sados gadijumos” jaaizvieto ar talak noradito tekstu.]

e gritniece vai sieviete reproduktiva vecuma, ja vien Jis neizmantojat augstas efektivitates
kontracepcijas metodi (sitkaku informaciju skatit sadala “Gratnieciba un barosana ar kriti”).
Konsulté&jieties ar arstu par piemérotako kontracepcijas metodi <Pieskirtais nosaukums>
lietoSanas laika.

[Par kvadratkoda (QR koda) ieklausanu jalemj nacionala limeni (skatit tekstu lenkiekavas).]

Ir svarigi izlasit Informativo bukletu pacientém, ko sanemsiet no arsta<.><vai skené&jiet So QR kodu
(skatit 6. punktu “Citi informacijas avoti”)>.

<Pieskirtais nosaukums> iepakojums satur Pacientes kartiti, kura noradits ar gritniecibu saistitais
risks.

Bridingjumi un piesardziba lietoSana
Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas vai lietoSanas laika konsult&jieties ar arstu, ja JUs:

[Visa esosa informdacija par zalu lietosanu gritniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma sadala
"Bridingjumi un piesardziba lietoSana” jaaizvieto ar talak noradito tekstu.

e esat sieviete reproduktiva vecuma. <Pieskirtais nosaukums> var radit kaitéjumu vél
nedzimu$ajam bérnam, ja to lieto gritniecibas laika. Arsté8anas laikd un vismaz 4 nedélas péc
pédéjas <Pieskirtais nosaukums> devas jaizmanto augstas efektivitates kontracepcijas
metode. Sikaku informaciju skatit sadala “Gritnieciba un barosana ar krati”.

e esat gritniece: <Pieskirtais nosaukums> var radit kait€jumu vél nedzimusajam bérnam, ja to
lieto grutniecibas laika.

Citas zales un <Pieskirtais nosaukums>
Noteikti ari pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat:

[Visa esosa informacija par kontracepcijas lidzekliem (piemé&ram, kontracepcijas tabletém) sadala
"Citas zales un <PieSkirtais nosaukums>" jaaizvieto ar talak noradito tekstu.]

81



e hormonalas kontracepcijas lidzeklus. Pacientém, kuras lieto sistémiskas hormonalas
kontracepcijas lidzeklus kopa ar <Pieskirtais nosaukums>, janem véra samazinatas
kontraceptivas iedarbibas un neregularas asinoSanas iespé&jamiba. Kontraceptiva iedarbiba var
pavajinaties pat tad, ja nav asinoSanas. Ir ieteicams izmantot papildu kontracepcijas
barjermetodi, pieméram, prezervativu vai pesariju/diafragmu. Konsult&jieties ar arstu par
piemérotako kontracepcijas metodi <Pieskirtais nosaukums> lietosanas laika.

Ir iesp&jama neregulara asinoSana. Tada gadijuma turpiniet hormonalas kontracepcijas lidzek|u
lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

Gritnieciba <,><un> barosana ar kriti <un fertilitate>

[Visa esosa informacija par zalu lietosanu griatniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma sadala
“"Grdtnieciba, barosana ar kriti <un fertilitate>" jaaizvieto ar talak noradito tekstu.]

Svarigs noradijums sievietém reproduktiva vecuma

Ja JUs esat sieviete reproduktiva vecuma, konsulté&jieties ar arstu par citam arstéSanas iesp&jam.
Apmeklgjiet arstu vismaz reizi gada, lai parskatitu Jisu arstéSanu un iesp&jamo risku.

Nelietojiet Sis zales, ja esat gritniece.

Ja Jis esat sieviete reproduktiva vecuma, Jis nedrikstat lietot Sis zales, ja vien neizmantojat augstas
efektivitates kontracepcijas metodi.

Pirms terapijas uzsakSanas sievietém reproduktiva vecuma ir javeic gritniecibas tests.

Topiramata (viena no <Pieskirtais nosaukums> aktivajam vielam, ko lieto ari epilepsijas arstésanai)
riski, ja to lieto gratniecibas laika:

e Topiramats var radit kaitéjumu un izraisit augla augsanas aizturi, ja to lieto griitniecibas laika.
Jasu bérnam ir lielaks iedzimtu defektu risks. Starp sievietém, kuras lieto topiramatu, aptuveni
4-9 bérniem no 100 dzemdibam ir iedzimti defekti. Savukart sievietém, kuras neslimo ar
epilepsiju un nelieto pretepilepsijas lidzeklus, iedzimtus defektus konstaté 1-3 bérniem no
100 dzemdibam. Ipa$i bieZi sastopama lGpas $keltne (augslipas Skeltne) un auksléju Skeltne
(mutes dobuma augséjas sienas defekts). Jaundzimusiem zéniem ir iesp&jams ari
dzimumlocekla defekts (hipospadija). Sis anomalijas var attistities gritniecibas sakuma, pat
vél pirms Jus zinasiet, ka esat grutniece.

e Ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> gritniecibas laika, JGsu bérnam iesp&jams 2 lidz 3 reizes
lielaks autiska spektra traucéjumu, garigas atpalicibas vai uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma (UDHS) risks, salidzinot ar bérniem, kuru mates slimo ar epilepsiju,
bet nelieto pretepilepsijas lidzek|us.

e Ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> gritniecibas laika, Jisu bérnam piedzimstot var bt
mazaks auguma garums un svars, neka sagaidams. Kada pétijuma 18 % bérnu, kuru mates
lietoja topiramatu gratniecibas laika, piedzimstot novéroja mazaku auguma garumu un
kermena masu, neka sagaidams, savukart sievietém, kuras neslimoja ar epilepsiju un nelietoja
pretepilepsijas lidzeklus, So veselibas problému konstatéja 5 % bérnu.

Kontracepcijas nepieciesamiba sievietém reproduktivad vecuma:

e Ja JUs esat sieviete reproduktiva vecuma, Jums ir jakonsultéjas ar arstu par citam arstésanas
iespéjam <Pieskirtais nosaukums> vieta. Ja ir pienemts [IEmums lietot <Pieskirtais

82



nosaukums>, Jums jaizmanto augstas efektivitates kontracepcijas metode arstésanas laika un
vismaz 4 nedélas péc pédéjas <Pieskirtais nosaukums> devas.

e Jaizmanto vismaz viena augstas efektivitates kontracepcijas metode (pieméram, intrauterina
ierice) vai divas viena otru papildinosas kontracepcijas metodes, pieméram, hormonalas
tabletes kopa ar barjermetodi (pieméram, prezervativu vai pesariju/diafragmu. Konsult€jieties
ar arstu par piemeérotako kontracepcijas metodi.

e Ja Jis lietojat hormonalas kontracepcijas lidzek|us, arstésana ar topiramatu var samazinat
hormonalas kontracepcijas efektivitati. Tapéc ir ieteicams izmantot papildu kontracepcijas
barjermetodi. Pastastiet arstam, ja novérojat neregularu asinosanu.

e Nekavéjoties partrauciet lietot <(Pieskirtais) nosaukums> un pastastiet arstam, ja Jums ir
aizkavétas menstruacijas vai ari Jums radusas aizdomas, ka esat gritniece.

Ja planojat griitniecibu <Pieskirtais nosaukums> lietosanas laika:
e Ieplanojiet viziti pie arsta.

e Nepartrauciet kontracepcijas lietoSanu, kameér neesat to parrunajusi ar arstu.

Ja Jums ir iestajusies gritnieciba vai ja domajat, ka Jums varétu bat gritnieciba <Pieskirtais
nosaukums> lietoSanas laika:

e Ieplanojiet steidzamu viziti pie arsta.
e Nekavéjoties partrauciet lietot <(Pieskirtais) nosaukums> un pastastiet arstam.

e Arsts informés Jis par <Pieskirtais nosaukums> radito risku gritniecibas laika.

[Par kvadratkoda (QR koda) ieklausanu jalemj nacionala limeni (skatit tekstu lepkiekavas).]

Ir svarigi izlasit Informativo bukletu pacientém, ko sanemsiet no arsta. <Informativais buklets
pacientém ir ari pieejams, skené&jot QR kodu, skatit 6. punktu “Citi informacijas avoti”.>

<Pieskirtais nosaukums> iepakojums satur Pacientes kartiti, kura noradits ar gritniecibu saistitais
risks.

3. Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> sados gadijumos
. Zales, kas satur tikai topiramatu

[Talak noraditais teksts japievieno 3. punkta tiesi aiz “"Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicdjiet drstam vai farmaceitam.” Lenkiekavds noraditais teksts ir
piemérojams atkariba no ta, vai zales ir paredzétas lietosanai populacija lidz 18 gadu vecumam un
pieaugusajiem vai zales ir paredzétas lietosanai tikai pieaugusajiem. ]

<Meitenes un sievietes> <Sievietes> reproduktiva vecuma:
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<Pieskirtais nosaukums> terapija jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze epilepsijas vai
migrénas arstésana. Apmeklg&jiet arstu vismaz reizi gada, lai parskatitu JTsu arstésanu.

. Zales, kas satur topiramatu/fenterminu

[Talak noraditais teksts japievieno 3. punkta tiesi aiz “"Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.”]

<Pieskirtais nosaukums> terapija jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze kermena masas
samazinasanas terapijas TstenoSana. Sievietém reproduktiva vecuma jaapmeklé arsts vismaz reizi
gada, lai parskatitu arstésanu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

[Talak noraditais teksts piemérojams visam zalém. ]

Citi informacijas avoti

[Par kvadratkoda (QR koda) ieklausanu jalemj nacionala limenrt (skatit tekstu lenkiekavas). ]

<Jaunaka apstiprinata informacija {pievienot informacijas veidu, piem. zalu informacija, izglitojosie
materiali} par Sim zalém ir pieejami, ar viedtalruni skené&jot So QR kodu. Ta pati informacija ir
pieejama ari Saja timekla vietné (URL):

{Ieklaujamais URL}>
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