Anness I1I

Emendi f'sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott

Nota:

Dawn I-emendi f'sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif
huma r-rizultat tal-pro¢edura ta’ riferiment.

L-informazzjoni tal-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru, bi ftehim mal-Istat Membru ta’ Riferenza, kif xieraq, skont il-pro¢eduri mnizzla f'Kapitlu 4
tat-Titlu III tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Emendi f'sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott

[Ghall-prodotti kollha f/Anness I, I-informazzjoni tal-prodott ezistenti ghandha tigi emendate
(inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tat-test, kif xieraq) biex tirrifletti I-kliem magbul kif ipprovdut
hawn taht.]

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu
[1I-kliem maghzul li gej ghandu jizdied gabel sezzjoni 1, skont il-mudell tar-revizjoni tal-kwalita
tad-dokumenti (QRD, quality review of documents).]

WV Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu

[Din is-sezzjoni ghandha tinkludi I-kliem maghzul li gej. Kliem maghzul gewwa parentesi angolari huwa
applikabbli skont jekk il-prodott medicinali huwiex indikat f/popolazzjonijiet taht it-18-il sena u adulti,
Jew jekk il-prodott medicinali huwiex indikat ghall-adulti biss. ]

<Tfal femminili u nisa> <Nisa> li jistghu johorgu tqgal

It-trattament b’topiramate ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza
fl-immaniggjar ta’ epilessija jew emigranja.

Ghazliet terepewtici alternattivi ghandhom jigu kkunsidrati f'<tfal femminili u> nisa li jistghu johorgu
tgal. Il-htiega ta’ trattament b'topiramate f'dawn il-popolazzjonijiet ghandu jigi assessjat mill-gdid
tal-ingas kull sena (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.6).

Prodotti medicinali li fihom topiramate/phentermine

[Din is-sezzjoni ghandha tinkludi il-kliem maghzul li gej.]
Nisa li jistghu johorgu tqal

It-trattament b’topiramate/phentermine ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fl-immaniggjar tal-piz.

Ghazliet terepewtici alternattivi ghandhom jigu kkunsidrati f'nisa li jistghu johorgu tgal. Il-htiega ta’
trattament b'topiramate/phentermine f'din il-popolazzjoni ghandu jigi assessjat mill-gdid tal-inqas kull
sena (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.6).

4.3 Kontraindikazzjonijiet
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Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tgala u nisa li jistghu johorgu tqgal f'sezzjoni 4.3 ghandha tigi
sostitwita b'li gej.]

Profilassi ta’ emigranja:
e fit-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6).

e f'nisa li jistghu johorgu tqgal li mhumiex juzaw kontracezzjoni effettiva hafna (ara
sezzjonijiet 4.4, 4.5 u 4.6).

Epilessija:
o fit-tqala, hlief jekk ma jkunx hemm trattament alternattiv xieraq (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6).

e f'nisa li jistghu johorgu tqgal li mhumiex juzaw kontracezzjoni effettiva hafna. L-unika e¢¢ezzjoni
hija mara li ghaliha m’hemm I-ebda alternattiva xierqa izda li tippjana tgala u li hija infurmata
b’'mod shih dwar ir-riskji li tiehu topiramate wagqt it-tqala (ara sezzjonijiet 4.4, 4.5 U 4.6).

Prodotti medicinali li fihom topiramate/phentermine

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tgala u nisa li jistghu johorgu tqal f'sezzjoni 4.3 ghandha tigi
sostitwita b'li gej.]

<Isem ivvintat> huwa kontraindikat:
e fit-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6).

o f'nisa li jistghu johorgu tgal li mhumiex juzaw kontracezzjoni effettiva hafna (ara
sezzjonijiet 4.4, 4.5 u 4.6).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar nisa li jistghu johorgu tqal f'sezzjoni 4.4 ghandha tigi
sostitwita bit-test li gej. Innota li kwalunkwe rizultati tal-istudju ezistenti dwar tqala ghandhom
Jjitnehhew. ]

Programm ta’ prevenzjoni tat-tgala

Meta jinghata lil mara tgila Topiramate jista’ jikkawza malformazzjonijiet kongenitali magguri u
restrizzjoni tat-tkabbir tal-fetu.

Xi data tissuggerixxi riskju mizjud ta’ disturbi tal-izvilupp tan-nervituri fi tfal esposti ghal topiramate in
utero, filwaqt li data ohra ma tissuggerixxix dan ir-riskju mizjud (ara sezzjoni 4.6).

Nisa li jistghu johorgu tqgal
Ghandu jsir ittestjar tat-tgala qabel jinbeda t-trattament b’topiramate f'mara li tista’ tohrog tqila.

Il-pazjent ghandu jigi infurmat b’mod shih u jifhem ir-riskji marbuta mal-uzu ta’ topiramate waqt
it-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6). Dan jinkludi I-htiega ghal konsultazzjoni specjalizzata jekk il-mara
tkun ged tippjana tgala biex tiddiskuti jekk ghandhiex tagleb ghal trattamenti alternattivi gabel
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twaqqaf il-kontracezzjoni, u ghal kuntatt ta’ malajr ma’ specjalista jekk tingabad tgila jew tahseb li
tista’ tkun tgila.

[It-test t’hawn taht fi hdan il-parentesi angolari ghandu jizdied biss ghal prodotti medicinali
b’indikazzjonijiet f/popolazzjonijiet taht it-18-il sena.]

<Tfal femminili

Dawk li jippreskrivu iridu jizguraw li I-genitur(i)/dak(dawk) li jiehdu hsieb ta’ tfal femminili li jkunu ged
juzaw topiramate jifhmu I-htiedga li jikkuntattjaw specjalista meta t-tifla tesperjenza menarki. F'dak
iz-zmien, il-pazjent u I-genitur(i)/dak(dawk) li jiehdu hsieb ghandhom jigu pprovduti b‘informazzjoni
shiha dwar ir-riskji minhabba esponiment ghal topiramate in utero, u |-htiega li tintuza kontracezzjoni
effettiva hafna malli jkun relevanti. Il-htiega ghal terapija b’topiramate kontinwa ghandha tigi
assessjata mill-gdid u ghazliet ta’ trattament alternattivi ghandhom jigu kkunsidrati wkoll.>

Materjali edukattivi dwar dawn il-mizuri huma disponibbli ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u
I-pazjenti (jew genituri/dawk li jiehdu hsieb). Il-gwida tal-pazjent ghandha tigi pprovduta lin-nisa
kollha li jistghu johorgu tqgal li jkunu ged juzaw topiramate u lill-genituri / dawk li jiehdu hsieb ta’ tfal
femminili. Kard tal-pazjent hija pprovduta mal-pakkett ta’ <Isem ivvintat>.

Prodotti medicinali li fihom topiramate/phentermine

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar nisa li jistghu johorgu tqal f'sezzjoni 4.4 ghandha tigi
sostitwita bit-test i gej.]

Programm ta’ prevenzjoni tat-tgala

Meta jkun moghti lil mara tgila Topiramate jista’ jikkawza malformazzjonijiet kongenitali magguri u
restrizzjoni tat-tkabbir tal-fetu.

Xi data tissuggerixxi riskju mizjud ta’ disturbi tal-izvilupp tan-nervituri fi tfal esposti ghal topiramate in
utero, filwaqt li data ohra ma tissuggerixxix dan ir-riskju mizjud (ara sezzjoni 4.6).

Nisa li jistghu johorgu tqgal

Ghandu jsir ittestjar tat-tgala gabel jinbeda t-trattament b’topiramate/phentermine f'mara li tista’
tohrog tqila.

Il-pazjent ghandu jigi infurmat b’mod shih u jifhem ir-riskji marbuta mal-uzu ta’
topiramate/phentermine waqt it-tqgala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6). Dan jinkludi |-htiega ghal
konsultazzjoni specjalizzata jekk il-mara tkun ged tippjana tgala biex twaqqgaf it-trattament
b’topiramate/phentermine u tiddiskuti jekk trattament alternattiv huwa mehtieg gqabel twaqqaf
il-kontracezzjoni, u ghal kuntatt ta’ malajr ma’ specjalista jekk tingabad tgila jew tahseb li tista’ tkun
tqgila.

Materjali edukattivi dwar dawn il-mizuri huma disponibbli ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u
I-pazjenti. Il-gwida tal-pazjent ghandha tigi pprovduta lin-nisa kollha li jistghu johordgu tqal li jkunu ged
juzaw topiramate/phentermine. Kard tal-pazjent hija pprovduta mal-pakkett ta’ <Isem ivvintat>.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
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Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu

[Kwalunkwe test ezZistenti f'sezzjoni 4.5 dwar kontracettivi ghandu jigi revedut biex jinkludi il-kliem
maghzul li gej. Innota li s-sottotitlu ghandu jkun jingara “"Kontracettivi ormonali sistemici” (jekk
is-sottotitlu kurrenti jghid “"Kontracettivi orali” dan ghandu jigi revedut).]

Kontracettivi ormonali sistemici

[...] Is-sinifikat kliniku tal-bidliet osservati mhux maghruf. Il-possibbilta ta’ effika¢ja tal-kontracezzjoni
mnaqggsa u zieda fit-tnixxija ta” demm mhux fiz-zmien normali ghandha tigi kkunsidrata f'pazjenti li
jkunu ged jiehdu kontracettivi ormonali sistemici b’<Isem ivvintat>. Il-pazjenti ghandhom jigu mitluba
biex jirrappurtaw kwalunkwe bidla fil-mudelli ta’ tnixxija ta’ demm taghhom. L-effikacja
tal-kontracezzjoni tista’ tithaggas anke fl-assenza ta’ tnixxija ta’ demm mhux fiz-zmien normali.Nisa li
ged juzaw kontracettivi ormonali sistemic¢i ghandhom jinghataw parir biex juzaw ukoll metodu ta’
barriera.

Prodotti medicinali li fihom topiramate/phentermine

[Kwalunkwe test ezZistenti f'sezzjoni 4.5 dwar kontracettivi ghandu jigi revedut biex jinkludi il-kliem
maghzul li gej. Innota li s-sottotitlu ghandu jkun jinqara “"Kontracettivi ormonali sistemici” (jekk
is-sottotitlu kurrenti jghid “"Kontracettivi orali” dan ghandu jigi revedut).]

Kontracettivi ormonali sistemici

Ghoti fl-istess hin ta’ dozi multipli ta” <Isem ivvintat> 15 mg/92 mg darba kuljum b‘doza wahda ta’
kontracettiv orali li fih 35 ug ethinylestradiol (komponent ta’ oestrogen) u 1 mg norethisterone
(komponent ta’ progestin), f'voluntiera obezi izda f'sahhithom, naggas I-esponiment ta’ ethinylestradiol
b’16% u zied I-esponiment ta’ norethisterone b’22%. II- possibbilta ta’ effikacja tal-kontracezzjoni
mnaqgsa u zieda fit-tnixxija ta’ demm mhux fiz-zmien normali ghandha tigi kkunsidrata f'pazjenti li
ged jiehdu prodotti kontracettivi ormonali sistemici b’<Isem ivvintat>. Il-pazjenti ghandhom jigu
mitluba biex jirrappurtaw kwalunkwe bidla fil-mudelli ta’ tnixxija ta’ demm taghhom. L-effikac¢ja
tal-kontracezzjoni tista’ tithagqas anke fl-assenza ta’ tnixxija ta’ demm mhux fiz-zmien normali.Nisa li
ged juzaw kontracettivi ormonali sistemic¢i ghandhom jinghataw parir biex juzaw ukoll metodu ta’
barriera.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh
Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tqala u nisa li jistghu johorgu tqal f'sezzjoni 4.6 ghandu jigi
revedut biex jinkludi dan li gej.]

Tqala
Riskju ralatat ma’ epilessija u medicini kontra I-epilessija (AEDs, anti-epileptic drugs) b’mod generali

Ghandu jinghata parir specjalizzat dwar ir-riskji potenzjali lil fetu kkawzati kemm minn ac¢¢essjonijiet
kif ukoll minn trattamenti kontra I-epilessija lil nisa li jistghu johorgu tgal, u spec¢jalment lil nisa li ged
jippjanaw ghal tqala u nisa li huma tqal. Il-htiega ghal trattament b’AEDs ghandu jigi rivedut meta
mara tkun ged tippjana biex tkun tgila. F'nisa li ged jigu ttrattai ghal epilessija, twaqqif f'daqqga ta’
terapija AED ghandha tigi evitata ghax din tista’ twassal ghal a¢cessjonijiet f'dagqa li jista’ jkollhom
konsegwenzi serji ghall-mara u |-fetu. Monoterapija ghandha tigi preferuta kull meta tkun possibbli
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ghax terapija b’AEDs multipli tista’ tkun assoc¢jata ma’ riskju akbar ta’” malformazzjonijiet kongenitali
milli b’‘monoterapija, u dan jiddependi fuq I-antiepilettic¢i assocjati.

Riskju relatat ma’ topiramate

Topiramate huwa teratogeniku fil-grieden, firien u fniek (ara sezzjoni 5.3). Fil-firien, topiramate
jagsam il-barriera tal-placenta.

Fil-bnedmin, topiramate jagsam il-placenta u koncentrazzjonijiet simili gew irrappurtati fil-kurdun u
d-demm matern.

Data klinika minn registri tat-tqala tindika li trabi esposti in utero ghal monoterapija b’topiramate
ghandhom:

Malformazzjoni kongenitali magguri u restrizzjoni tat-tkabbir fetali

Riskju mizjud ta’ malformazzjonijiet kongenitali (b’'mod partikulari gasma kongenitali fix-xoffa
ta’ fug/fis-saqgaf tal-halqg, hypospadias, u anomaliji li jinvolvu diversi sistemi fil-gisem) wara
esponiment waqt I-ewwel trimestru. Id-data tar-registru dwar tqala tal-Medic¢ina Antiepilettika
tal-Amerika ta’ Fug ghal monoterapija b’topiramate wriet bejn wiehed u iehor prevalenza oghla
ta’ 3 darbiet ta’ malformazzjonijiet kongenitali magguri (4.3%), meta mgabbla ma’ grupp ta’
referenza li ma hadux AEDs (1.4%). Data minn studju ta’ osservazzjoni minn registru bbazat
fuq il-popolazzjoni minn pajjizi Nordici wera prevalenza oghla minn darbtejn ghal 3 darbiet ta’
malformazzjonijiet kongenitali magguri (sa 9.5%), meta mgabbla ma’ grupp ta’ referenza li ma
kienux ged jiehdu AEDs (3.0%). B‘'mod addizzjonali, data minn studji ohra tindika li, meta
mqgabbla ma’ monoterapija, hemm riskju mizjud ta’ effetti teratogenici assoc¢jati mal-uzu ta’
AEDs f'terapija kkombinata. Ir-riskju gie rrappurtat bhala dipendenti fuq id-doza; I-effetti kienu
osservati bid-dozi kollha. F'nisa ttrattati b'topiramate |i kellhom tarbija b’'malformazzjoni
kongenitali, jidher li hemm riskju mizjud ta’ malformazzjonijiet fi tqaliet sussegwenti meta
esposti ghal topiramate.

Prevalenza oghla ta’ piz baxx fit-twelid (<2500 gramma) meta kkumparat ma’ grupp ta’
referenza.

Prevalenza mizjuda li tkun zghir ghal eta gestazzjonali (SGA, small for gestational age; definita
bhala piz tat-twelid taht I-ghaxar percentil ikkoregut ghall-eta gestazzjonali taghhom,
stratifikat skont is-sess). Fir-Registru dwar Tqala tal-Medicina Antiepilettika tal-Amerika ta’
Fuq, ir-riskju ta’ SGA fi tfal ta’ nisa li ged jir¢ievu topiramate kien 18 % meta kkumparat ma’

5 % fi tfal ta’ nisa minghajr epilessija li ma kinux ged jir¢ievu AED. Il-konsegwenzi fit-tul
tas-sejbiet SGA ma setghux jigu determinati.

Disturbi tal-izvilupp tan-nervituri

Data minn zewg studji ta’ osservazzjoni minn registru bbazat fuq il-popolazzjoni li sehhu
fil-bi¢¢a I-kbira fl-istess sett ta’ data mill-pajjizi Nordici tissuggerixxi li jista’ jkun hemm
prevalenza oghla minn darbtejn ghal 3 darbiet ta’ disturbi fl-ispektru tal-awtizmu, disabilita
intelletwali jew disturb tan-nuqqas ta’ attenzjoni u I-iperattivita (ADHD, attention deficit
hyperactivity disorder) fi kwazi 300 tifel u tifla ta’ ommijiet b’epilessija esposti ghal topiramate
in utero, meta mqgabbla ma tfal ta’ ommijiet b’epilessija mhux esposti ghal AED. It-tielet studju
koorti ta’ osservazzjoni mill-U.S.A ma ssuggerixxa I-ebda zieda fl-incidenza kumulattiva ta’
dawn ir-rizultati sa eta ta’ 8 snin f’bejn wiehed u iehor 1000 tifel u tifla ta’ ommijiet b’epilessija
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esposti ghal topiramate in utero, meta mqgabbla ma tfal ta” ommijiet b’epilessija mhux esposti
ghal AED.

Indikazzjoni epilessija

¢ Topiramate huwa kontraindikat fit-tgala sakemm ma jkunx hemm trattament alternattiv xieraq
(ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

e Il-mara ghandha tkun infurmata b’'mod shih u tifhem ir-riskji li tuza topiramate waqt it-tqgala.
Dan jinkludi diskussjoni dwar ir-riskji ta’ epilessija mhux ikkontrollata fuq it-tgala.

¢ Jekk mara ged tippjana li tingabad tqila, ghandhom isiru sforzi biex tagleb ghal trattament
alternattiv xieraq gabel il-kontracezzjoni tigi mwaqgfa.

e Jekk mara tingabad qila waqt li tkun ged tiehu topiramate, hi ghandha tigi referuta minnufih
ghal specjalista biex jerga jassessja t-trattament b’topiramate u jikkunsidra ghazliet ta’
trattament alternattivi.

e Jekk topiramate jintuza waqt it-tgala, il-pazjent ghandu jigi referut ghal specjalista ghal
evalwazzjoni u pariri dwar it-tgala esposta. Ghandu jsir monitoragg ta’ gabel it-twelid
bir-reqqa.

Indikazzjoni ta’ profilassi tal-emigranja

Topiramate huwa kontraindikat fit-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Nisa li jistghu johorgu tqal (I-indikazzjonijiet kollha)

Topiramate huwa kontraindikat f'nisa li jistghu johorgu tgal li mhumiex juzaw kontracezzjoni effettiva
hafna. L-unika ec¢c¢ezzjoni hija mara b’epilessija li ghaliha m’hemmx alternattiva xierqa izda li tippjana
tgala u li hija infurmata b’'mod shih dwar ir-riskji li tiehu topiramate waqt it-tqala (ara sezzjonijiet 4.4,
4.5 u 4.6).

Tal-ingas metodu wiehed ta’ kontracezzjoni effettiv hafna (bhala apparat intrauterine) jew zewg forom
kumplementari ta’ kontracezzjoni li jinkludu metodu barriera ghandhom jintuzaw (ara sezzjonijiet 4.3,
4.4 u 4.5) wagqt it-trattament u ghal mill-inqas 4 gimghat wara li twaqqaf it-trattament b’<Isem
ivvintat>.

Ghazliet terepewtici alternattivi ghandhom jigu kkunsidrati f'nisa li jistghu johorgu tqal.
Ghandu jsir ittestjar tat-tgala qabel jinbeda t-trattament b’topiramate f'mara li jista’ jkollha tfal.

Il-pazjent ghandu jigi infurmat b’'mod shih u jifhem ir-riskji relatati mal-uzu ta’ topiramate waqt
it-tgala. Dan jinkludi I-htiega ghal konsultazzjoni ta’ specjalista jekk il-mara ged tippjana tqala, u ghal
kuntatt minnufih ma’ specjalista jekk tingabad tgila jew tahseb li tista’ tkun tqgila u ged tiehu
topiramate.

Ghal nisa b’epilessija, ir-riskji ta’ epilessija mhux ikkontrollata ghat-tqala ghandhom jitgiesu wkoll (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

[It-test t’hawn taht fi hdan il-parentesi angolari ghandu jizdied biss ghal prodotti medicinali
b’indikazzjonijiet f/popolazzjonijiet taht it-18-il sena.]
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<Ghal tfal femminili (ara sezzjoni 4.4).>

Prodotti medicinali li fihom topiramate/phentermine

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tqala u nisa li jistghu johorgu tqal f'sezzjoni 4.6 ghandu jigi
revedut biex jinkludi b’dan Ii gej.]

Tqgala

<sustanzi / Isem ivvintat> huwa kontraindikat fit-tqgala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Topiramate huwa maghruf li huwa teratogeniku fl-annimali (ara sezzjoni 5.3) u fil-bnedmin.
Fil-bnedmin, topiramate jagsam il-placenta u konc¢entrazzjonijiet simili gew irrappurtati fil-kurdun u
d-demm matern.

Data klinika minn registri tat-tgala tindika li trabi esposti in utero ghal monoterapija b'topiramate
ghandhom:

Malformazzjoni kongenitali magguri u restrizzjoni tat-tkabbir fetali

Riskju mizjud ta’ malformazzjonijiet kongenitali (b’'mod partikulari gasma kongenitali fix-xoffa
ta’ fug/fis-saqaf tal-halq, hypospadias, u anomaliji li jinvolvu diversi sistemi fil-gisem) wara
esponiment waqt I-ewwel trimestru. Id-data tar-registru dwar tqala tal-Medic¢ina Antiepilettika
tal-Amerika ta’ Fug ghal monoterapija b’'topiramate wriet bejn wiehed u iehor prevalenza oghla
ta’ 3 darbiet ta’ malformazzjonijiet kongenitali magguri (4.3%), meta mgabbla ma’ grupp ta’
referenza li ma hadux AEDs (1.4%). Data minn studju ta’ osservazzjoni minn registru bbazat
fuq il-popolazzjoni minn pajjizi Nordi¢i wera prevalenza oghla minn darbtejn ghal 3 darbiet ta’
malformazzjonijiet kongenitali magguri (sa 9.5%), meta mgabbla ma’ grupp ta’ referenza li ma
kienux ged jiehdu AEDs (3.0%). F'nisa ttrattati b'topiramate |i kellhom tarbija b’'malformazzjoni
kongenitali, jidher li hemm riskju mizjud ta’ malformazzjonijiet fi tqaliet sussegwenti meta
esposti ghal topiramate.

Prevalenza oghla ta’ piz baxx fit-twelid (<2500 gramma) meta kkumparat ma’ grupp ta’
referenza.

Prevalenza mizjuda li tkun zghir ghal eta gestazzjonali (SGA, small for gestational age; definita
bhala piz tat-twelid taht I-ghaxar percentil ikkoregut ghall-eta gestazzjonali taghhom,
stratifikat skont is-sess). Fir-Registru dwar Tqala tal-Medic¢ina Antiepilettika tal-Amerika ta’
Fuq, ir-riskju ta’ SGA fi tfal ta’ nisa li ged jircievu topiramate kien 18 % meta kkumparat ma’

5 % fi tfal ta’ nisa minghajr epilessija |li ma kinux ged jircievu AED. Il-konsegwenzi fit-tul
tas-sejbiet SGA ma setghux jigu determinati.

Disturbi tal-izvilupp tan-nervituri

Data minn zewg studji ta’ osservazzjoni minn registru bbazat fuq il-popolazzjoni li sehhu
fil-bicca I-kbira fl-istess sett ta’ data mill-pajjizi Nordici tissuggerixxi li jista’ jkun hemm
prevalenza oghla minn darbtejn ghal 3 darbiet ta’ disturbi fl-ispektru tal-awtizmu, disabilita
intelletwali jew disturb tan-nuqqas ta’ attenzjoni u I-iperattivita (ADHD, attention deficit
hyperactivity disorder) fi kwazi 300 tifel u tifla ta’ ommijiet b’epilessija esposti ghal topiramate
in utero, meta mqgabbla ma tfal ta’ ommijiet b’epilessija mhux esposti ghal AED. It-tielet studju
koorti ta’ osservazzjoni mill-U.S.A ma ssuggerixxa |-ebda zieda fl-in¢idenza kumulattiva ta’
dawn ir-rizultati sa eta ta’ 8 snin f'bejn wiehed u iehor 1000 tifel u tifla ta” ommijiet b’epilessija
esposti ghal topiramate in utero, meta mqgabbla ma tfal ta’ ommijiet b’epilessija mhux esposti
ghal AED.
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Nisa li jistghu johorgu tqgal

Topiramate/phentermine huwa kontraindikat f’'nisa li jistghu johorgu tqgal li mhumiex juzaw
kontracezzjoni effettiva hafna. Tal-ingas metodu wiehed ta’ kontracezzjoni effettiv hafna (bhala
apparat intrauterine) jew ghandhom jintuzaw zewg forom kumplementari ta’ kontracezzjoni li jinkludu
metodu barriera (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.5) wagqt it-trattament u ghal mill-ingas 4 gimghat wara li
twaqqaf it-trattament b’<Isem ivvintat>.

Ghazliet terepewtici alternattivi ghandhom jigu kkunsidrati f'nisa li jistghu johorgu tqal.

Ghandu jsir ittestjar tat-tgala qabel jinbeda t-trattament b'topiramate/phentermine f'mara li tista’
tohrog tqila.

Il-pazjent ghandu jigi infurmat b’'mod shih u jifhem ir-riskji relatati mal-uzu ta’ topiramate waqt
it-tgala. Dan jinkludi I-htiega ghal konsultazzjoni ta’ specjalista jekk il-mara ged tippjana tgala, u ghal
kuntatt minnufih ma’ specjalista jekk tingabad tgila jew tahseb li tista’ tkun tgila u qed tiehu
topiramate/phentermine.

TIKKETTAR

[IlI-kliem maghzul li gej huwa applikabbli ghall-prodotti medicinali kollha. ]

Il-pakkett ta’ barra

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MERTIEGA

[Din is-sezzjoni ghandha tinkludi I-kliem maghzul li gej.]
Twissija ghal nisa li jistghu jingabdu tqal:

Din il-medicina tista’ taghmel hsara serja lit-tarbija mhux imwielda. Dejjem ghandek tuza
kontracezzjoni effettiva hafna wagqt it-trattament tieghek.

Jekk tingabad tqila, kellem lit-tabib tieghek minnufih.

[It-text t’hawn taht ghandu jigi inkluz ghal prodotti medicinali bl-indikazzjoni epilessija. ]

<Jekk ghandek epilessija, tigafx tiehu din il-medicina hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek biex taghmel
hekk.>

Kard tal-pazjent

[It-test il-gdid propost ghandu jigi inkluz fl-ahhar nett tad-dokument tat-test tat-tikettar, fug pagna
gdida. Il-kard tal-pazjent ghandha tkun imgieghda gewwa jew imwahhla ma’ naha wahda tal-pakkett
ta’ barra minghajr ma tghatti kwalunkwe informazzjoni.]

Kard tal-pazjent ghal <Isem ivvintat> - Ghal nisa u bniet li jistghu jingabdu tqal
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Kontracezzjoni u Prevenzjoni tat-Tqala
X’ghandek tkun taf
e <Isem ivvintat> huwa medic¢ina ghal {zid indikazzjoni relevanti}.

e <Isem ivvintat> jista’ jaghmel hsara serja fit-tarbija mhux imwielda jekk jinghata waqt
it-tgala.

X'ghandek taghmel
e Agra I-fuljett ta’ taghrif u I-gwida tal-pazjent bir-reqga qabel I-uzu.

e Uza kontracezzjoni effettiva hafna waqt it-trattament tieghek b’topiramate u ghal mill-ingas
4 gimghat wara |-ahhar doza ta’ topiramate. It-tabib tieghek se jaghtik parir dwar I-iktar
metodu xieraq ghalik.

e Zur it-tabib tieghek biex tirrevedi t-trattament tieghek tal-ingas darba fis-sena.
e Jekk tahseb li ingbadt tgila, kellem lit-tabib tieghek minnufih.

e Jekk ged tahseb biex ikollok tarbija, tigafx tuza kontracezzjoni gabel ma tkun kellimt lit-tabib
tieghek.

[It-test t’hawn taht fi hdan il-parentesi angolari ghandu jizdied biss ghal prodotti medicinali
b’indikazzjoni epilessija.]

e <Jekk ghandek epilessija, tigafx tuza topiramate hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek biex
taghmel hekk, peress li I-kundizzjoni tieghek tista’ tmur ghall-aghar.>

[Inkluzjoni ta’ kodici ta’ Rispons ta’ malajr (QR, Quick Response) ghandu jigi deciz fuq skala nazzjonali
(ara test t’hawn taht fi hdan il-parentesi angolari).]

Stagsi lit-tabib tieghek biex jaghtik il-Gwida tal-Pazjent<.><jew skennja dak il-kodic¢i QR ghalih.
{Kodic¢i QR ghandu jigi inkluz + URL}>

Zomm din il-kard.

FULJETT TA’ TAGHRIF

Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu

[Il-kliem maghzul li gej ghandu jizdied fil-bidu tal-PL skont il-mudell QRD, direttament wara t-test
"Isem (ivvintat) gawwa ghamla farmacwetika, sustanza(i) attiva(i)”.]

WV Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.
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2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu<Isem ivvintat>
Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu

Tihux <Isem ivvintat>

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tqala u nisa li jistghu johorgu tqal fis-sezzjoni "Tihux <Isem
ivvintat>" ghandha tigi sostitwita b’dan li gej.]

Prevenzjoni tal-emigranja
e M’ghandekx tuza <Isem ivvintat> jekk inti tqila.

e Jekk inti mara li tista’ tingabad tgila, m’ghandekx tiehu <Isem ivvintat>, hlief jekk tuza
kontracezzjoni effettiva hafna (kontroll tat-twelid) waqt it-trattament tieghek. Ara hawn taht
“Tqala, treddigh u fertilita — Pariri importanti ghan-nisa”.

Trattament tal-epilessija

e M’ghandekx tuza <Isem ivvintat> jekk inti tqila, hlief jekk I-ebda trattament iehor ma jaghtik
kontroll bizzejjed tal-ac¢essjonijiet.

e Jekk inti mara li tista’ tingabad tqila, m’ghandekx tiehu <Isem ivvintat>, hlief jekk tuza
kontracezzjoni effettiva hafna (kontroll tat-twelid) waqt it-trattament tieghek. L-unika
eccezzjoni hija jekk <Isem ivvintat> huwa |-uniku trattament li jaghtik kontroll
tal-accessjonijiet suffi¢jenti, u inti ged tippjana li tingabad tgila. Ghandek titkellem mat-tabib
tieghek biex tkun zgura li r¢evejt informazzjoni dwar ir-riskji meta tiehu <Isem ivvintat> waqt
it-tgala u dwar ir-riskji ta’ accessjonijiet waqt it-tqala. Ara hawn taht “Tqala, treddigh u fertilita
— Pariri importanti ghan-nisa”.

[L-inkluzjoni ta’ kodi¢i QR ghandha tigi deciza fuq skala nazzjonali (ara t-test hawn taht fi hdan
il-parentesi angolari). ]

Kun zgur li tagra |-gwida tal-pazjent |i se tircievi mit-tabib tieghek<.><jew skennja I-kodic¢i QR ghalih
(ara sezzjoni 6 ‘Sorsi ohra ta’ informazzjoni’)>.

Kard tal-pazjent hija pprovduta mal-pakkett <Isem ivvintat> biex tfakkrek fir-riskji fit-tqala.

[..]

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu <Isem ivvintat> jekk inti:

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tqala u nisa li jistghu johorgu tqal fis-sezzjoni “Twissijiet u
prekawzjonijiet” ghandha tigi sostitwita bit-test li gej. Kwalunkwe informazzjoni ezistenti simili
ghall-ahhar zewg sentenzi hawn taht ] (“Jekk m’intix zgur...” u “Jekk ghandek epilessija...") ghandha
tkun riveduta wkoll. ]

e inti mara li tista’ tingabad tqila. <Isem ivvintat> jista’ jaghmel hsara lit-tarbija mhux imwielda
meta jittiehed waqt it-tqgala. Kontracezzjoni effettiva hafna (kontroll tat-twelid) ghandu jintuza
wagqt it-trattament tieghek u ghal mill-inqgas 4 gimghat wara |-ahhar doza ta’ <Isem ivvintat> .
Ara sezzjoni ‘tgala u treddigh’ ghal aktar informazzjoni.

e inti tgila. <Isem ivvintat> jista’ jaghmel hsara lit-tarbija mhux imwielda meta jittiehed waqt
it-tqala.
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Jekk m’intix zgur jekk kwalunkwe wiehed minn ta’ hawn fuq japplikax ghalik, tkellem mat-tabib tieghek
gabel tuza <Isem ivvintat>.

Jekk ghandek epilessija, huwa importanti li ma tigafx tiehu I-medicina tieghek minghajr mal-ewwel
tikkonsulta mat-tabib tieghek.

Medicini ohra u <Isem ivvintat>
Specjalment, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qged tiehu:
[Kwalunkwe test ezistenti fis-sezzjoni "Medicini ohra u <Isem ivvintat>" dwar kontracettivi (ez pilloli

ta’ kontroll tat-twelid) ghandu jigi sostitwit bit-test i gej.]

e kontracettivi ormonali. <Isem ivvintat> jista’ jaghmel il-kontracettivi ormonali ingas effettivi.
Ghandu jintuza metodu iehor ta’ kontracezzjoni barriera bhal kondom jew
pessarju/dijaframma. Ghandek titkellem mat-tabib tieghek dwar I-ahjar tip ta’ kontracezzjoni li
ghandek tuza wagqt li ged tiehu <Isem ivvintat>.

Ghid lit-tabib tieghek jekk il-hrug ta’ demm menstruali tieghek tinbidel waqt li ged tiehu kontracettivi
ormonali u <Isem ivvintat>. HArug ta’ demm irregolari jista’ jsehh. F'dan il-kaz, kompli hu kontracettivi
ormonali u informa lit-tabib tieghek.

Tqala <,><u> treddigh <u fertilita>

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tqala u nisa li jistghu johorgu tqal fis-sezzjoni ” Tqala,
treddigh <u fertilita” ghandha tigi sostitwita b’dan li gej.]

Parir importanti ghal nisa li jistghu johorgu tqal

<Isem ivvintat> jista’ jaghmel hsara lil tarbija mhux imwielda. Jekk inti mara li tista tingabad tqila,
kellem lit-tabib tieghek dwar trattamenti ohra possibbli. Zur lit-tabib tieghek biex tirrevedi t-trattment
tieghek u tiddiskuti r-riskji tal-ingas darba fis-sena.

Prevenzjoni tal-emigranja
e Ghall-emigranja, m’ghandekx tuza <Isem ivvintat> jekk inti tqila.

e Ghall-emigranja, m’ghandekx tuza <Isem ivvintat> jekk inti mara li tista’ tinqabad tqila hlief
jekk ged tuza kontracezzjoni effettiva hafna.

e Qabel il-bidu tat-trattament b’<Isem ivvintat> ghandu jsir test tat-tqala f'mara li tista’
tingabad tqila.

Trattament tal-epilessija

e Ghall-epilessija, m'ghandekx tuza <Isem ivvintat> jekk inti tqgila, hlief jekk |-ebda trattament
iehor ma jaghtik kontroll tal-accessjonijiet suffi¢jenti.

e Ghall-epilessija, m’ghandekx tuza <Isem ivvintat> jekk inti mara li tista’ tingabad tgila hlief
jekk ged tuza kontracezzjoni effettiva hafna. L-unika ec¢¢ezzjoni hija jekk <Isem ivvintat>
huwa I-uniku trattament li jaghtik kontroll tal-ac¢essjonijiet suffi¢jenti, u inti ged tippjana li
tingabad tqgila. Ghandek titkellem mat-tabib tieghek biex tkun zgura li r¢evejt informazzjoni
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dwar ir-riskji meta tiehu <Isem ivvintat> waqt it-tgala u dwar ir-riskji ta’ ac¢essjonijiet waqt
it-tgala, li jistghu jpoggu lilek jew lit-tarbija mhux imwielda tieghek f'riskju.

Qabel il-bidu ta’ trattament b’<Isem ivvintat> ghandu jsir test tat-tgala f'mara li tista’ tingabad
tqila.

Ir-riskji ta’ topiramate meta jittiehed wagqt it-tqala (irrispettivament mill-marda li ghaliha qed jintuza
topiramate):

Hemm ir-riskju ta’ hsara lit-tarbija mhux imwielda jekk <Isem ivvintat> jintuza waqt it-tgala.

Jekk tiehu <Isem ivvintat> waqt it-tqala, it-tarbija tieghek ghandha riskju akbar ghal difetti
tat-twelid. F'nisa li jiehdu topiramate, madwar 4 - 9 itfal minn kull 100 ikollhom difetti
tat-twelid. Dan jikkumpara ma’ 1 - 3 itfal minn kull 100 imwielda minn nisa li m‘ghandhomx
epilessija u li ma jiehdux trattament kontra I-epilessija. Partikolarment, gew osservati cleft lip
(gasma fix-xoffa ta’ fuq) u cleft palate (qasma fis-saqgaf tal-halq). Subien li ghadhom kemm
twieldu jista’ jkollhom ukoll malformazzjoni penili (hypospadia). Dawn id-difetti jistghu
jizviluppaw kmieni fit-tgala, anke gabel tkun taf li inti tqila.

Jekk tiehu <Isem ivvintat> waqt it-tqala, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju oghla minn
darbtejn sa 3 darbiet ghal disturbi fl-ispektru tal-awtizmu, disabilita intelletwali jew disturb
tan-nuqgqgas ta’ attenzjoni u l-iperattivita (ADHD, attention deficit hyperactivity disorder) meta
mgqgabbla ma’ tfal imwielda minn nisa b’epilessija li ma jiehdux medikazzjoni antiepilettika.

Jekk tiehu <Isem ivvintat> waqt it-tgala, it-tarbija tieghek tista’ tkun izghar u tizen inqas milli
mistenni fit-twelid. Fi studju, 18 % ta’ trabi ta’ ommijiet li hadu topiramate waqt it-tqala kienu
izghar u kienu jiznu ingas milli mistenni fit-twelid, filwaqt li 5 % ta’ trabi ta’ ommijiet minghajr
epilessija u li ma hadux medikazzjoni antiepilettika kienu izghar u kienu jiznu ingas milli
mistenni fit-twelid.

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek mistogsijiet dwar dan ir-riskju waqt it-tqala.

Jista’ jkun hemm medicini ohra biex jittrattaw il-kundizzjoni tieghek li jista’ jkollhom riskju
iktar baxx ta’ difetti tat-twelid.

Htiega ta’ kontracezzjoni f'nisa i jistghu jingabdu tqgal:

Jekk inti mara li tista tingabad tgila, kellem lit-tabib tieghek dwar trattamenti ohra possibbli.
minflok <Isem ivvintat>. Jekk tittiehed decizjoni biex tuza <Isem ivvintat>, ghadek tuza
kontracezzjoni effettiva hafna waqt it-trattament tieghek u ghal mill-inqas 4 gimghat wara
[-ahhar doza ta’ <Isem ivvintat>.

Ghandha tintuza kontracezzjoni effettiva hafna (bhal apparat ta’ gewwa I-utru) jew zewg
kontracettivi komplementari bhal pillola ta’ kontroll tat-twelid flimkien ma’ metodu barriera ta’
kontroll tat-twelid (bhal kondom jew pessarju/dijaframma). Tkellem mat-tabib tieghek dwar
liema kontracezzjoni hija I-iktar xierqa ghalik.

Jekk ged tiehu kontracettivi ormonali, hemm il-possibbilta ta’ effikacja mnaqgsa
tal-kontracettiv ormonali minhabba topiramate. Ghalekk, ghandu jintuza metodu ta’
kontracezzjoni barriera addizzjonali (bhal kondom jew pessarju/dijaframma).

Ghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza hrug ta’ demm menstruali irregolari.
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[It-test t’hawn taht fi hdan il-parentesi angolari ghandu jizdied biss ghal prodotti medicinali
b’indikazzjonijiet fpopolazzjonijiet taht it-18-il sena.]

<Uzu ta’ <Isem ivvintat> fil-bniet:

Jekk inti genitur jew persuna li tiehu hsieb tifla ttrattata b’<Isem ivvintat>, ghandek tikkuntattja
lit-tabib taghha immedjatament meta it-tifla tieghek tesperjenza |-ewwel menstruazzjoni (menarki).
It-tabib se jinfurmak dwar ir-riskji lil tarbija mhux imwielda minhabba esponiment ghal topiramate
waqt it-tgala, u I-htiega biex tuza kontracezzjoni effettiva hafna.

Jekk tixtieqg tingabad tqila waqt Ili ged tiehu <Isem ivvintat>:
e Skeda appuntament mat-tabib tieghek.
e Tigafx tuza |-kontracezzjoni tieghek sakemm ma tkunx iddiskutejt dan mat-tabib tieghek.

e Jekk tiehu <Isem ivvintat> ghall-epilessija, tigafx tiehdu sakemm tkun iddiskutejt dan
mat-tabib tieghek ghax il-marda tieghek tista’ tmur ghall-aghar.

o It-tabib tieghek se jerga’ jassessja t-trattament tieghek u jevalwa ghazliet ohra ta’ trattament.
It-tabib se jaghtik parir dwar ir-riskji ta’ <Isem ivvintat> waqt it-tgala. Hu/hi jista’ jirreferik
ukoll ghand specjalista iehor.

Jekk ingbadt tqila jew tahseb li ingbadt tqila waqt li ged tiehu <Isem ivvintat>:
e Skeda appuntament urgenti mat-tabib tieghek.

e Jekk ged tiehu <Isem ivvintat> biex tipprevjeni emigranja, ieqaf hu I-medic¢ina minnufih, u
kkuntattja t-tabib tieghek biex jevalwa I-htiega ghal-trattament alternattiv.

¢ Jekk ged tiehu <Isem ivvintat> ghall-epilessija, tigafx tiehu din il-medic¢ina sakemm ma tkunx
iddiskutejt dan mat-tabib tieghek, ghax dan jista’ jiggrava |I-marda tieghek. L-iggravar
tal-epilessija jista’ jpoggi lilek u t-tarbija tieghek f'riskju.

o It-tabib tieghek se jerga’ jassessja t-trattament tieghek u jevalwa ghazliet ohra ta’ trattament.
It-tabib se jaghtik parir dwar ir-riskji ta’ <Isem ivvintat> waqt it-tgala. Hu/hi jista’ jirreferik
ukoll ghand specjalista iehor.

e Jekk <Isem ivvintat> jintuza waqt it-tqala, inti se tigi mmonitorjata mill-grib biex jigi iiccekkjat
kif it-tarbija mhux imwielda ged tizviluppa.

[L-inkluzjoni ta’ kodici QR ghandha tigi deciza fuq skala nazzjonali (ara t-test hawn taht fi hdan
il-parentesi angolari). ]

Kun zgur li tagra |-gwida tal-pazjent |i se tircievi mit-tabib tieghek. <Il-gwida tal-pazjent hija
disponibbli ukoll billi tiskennja kodi¢i QR, ara sezzjoni 6 ‘Sorsi ohra ta’ informazzjoni’>. Kard
tal-pazjent hija pprovduta mal-pakkett ta’ <Isem ivvintat> biex tfakkrek fir-riskji ta’ topiramate
fit-tgala.

Prodotti medicinali li fihom topiramate/phentermine

Tihux <Isem ivvintat> jekk inti:

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tqala u nisa li jistghu johorgu tqal fis-sezzjoni "Tihux <Isem
ivvintat>" ghandha tigi sostitwita b’dan i gej.]
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e tqila, jew mara li tista’ tingabad tqila hlief jekk ged tuza kontracezzjoni effettiva hafna (ara
sezzjoni ‘Tqala u treddigh’ ghal aktar informazzjoni). Ghandek titkellem mat-tabib tieghek dwar
I-ahjar tip ta’ kontracezzjoni waqt li ged tiehu <Isem ivvintat>.

[L-inkluzjoni ta’ kodi¢i QR ghandha tigi deciza fuq skala nazzjonali (ara t-test hawn taht fi hdan
il-parentesi angolari). ]

Kun zgur li tagra |-gwida tal-pazjent li se tircievi mit-tabib tieghek<.><jew skennja I-kodic¢i QR ghalih
(ara sezzjoni 6 ‘Sorsi ohra ta’ informazzjoni’)>.

Kard tal-pazjent hija pprovduta mal-pakkett ta’ <Isem ivvintat> biex tfakkrek fir-riskji ta’ topiramate
fit-tqala.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Ghid lit-tabib tieghek gabel jew waqt |i ged tiehu <Isem ivvintat> jekk inti:

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tqala u nisa li jistghu johorgu tqal fis-sezzjoni "Twissijiet u
prekawzjonijiet” ghandha tigi sostitwita bit-test li gej.]

e mara li tista’ tingabad tgila. <Isem ivvintat> jista’ jaghmel hsara lit-tarbija mhux imwielda
meta jittiehed waqt it-tqala. Kontracezzjoni effettiva hafna (kontroll tat-twelid) ghandu jintuza
waqt it-trattament tieghek u ghal mill-ingas 4 gimghat wara |-ahhar doza ta’ <Isem ivvintat> .
Ara sezzjoni ‘tgala u treddigh’ ghal aktar informazzjoni.

e tgila. <Isem ivvintat> jista’ jaghmel hsara lit-tarbija mhux imwielda meta jittiehed waqt
it-tqala.

Medicini ohra u <Isem ivvintat>
Jekk joghgbok ghid ukoll lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu:

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti fis-sezzjoni “Medicini ohra u <Isem ivvintat>" dwar kontracettivi
(ez pilloli ta’ kontroll tat-twelid) ghandha tigi sostitwita bit-test Ii gej.]

e kontracettivi ormonali. Il-possibbilta ta’ effika¢ja kontracettiva mnaqgsa u hrug ta’ demm
irregolari tista’ ssehh meta tiehu <Isem ivvintat> ma’ kontracettivi ormonali wkoll. L-effikacja
kontracettiva tista’ anke tigi mnaqqgsa fl-assenza ta’ hrug ta’ demm. Ghandu jintuza metodu
addizzjonali ta’ kontracezzjoni barriera bhal kondom jew pessarju/dijaframma. Ghandek
titkellem mat-tabib tieghek dwar I-ahjar tip ta’ kontracezzjoni li ghandha tintuza waqt li ged
tiehu <Isem ivvintat>.

Jista’ jsehh hrug ta’ demm irregolari. F'dan il-kaz, kompli hu I-kontracettivi ormonali u informa
t-tabib tieghek.

Tqala<,><u> treddigh <u fertilita>

[Kwalunkwe informazzjoni ezistenti dwar tqala u nisa li jistghu johorgu tqal fis-sezzjoni ” Tqala,
treddigh <u fertilita> ghandha tigi sostitwita b’li gej.]

Parir importanti ghal nisa li jistghu johorgu tqal
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Jekk inti mara li tista tingabad tqila, kellem lit-tabib tieghek dwar trattamenti ohra possibbli. Zur
lit-tabib tieghek biex tirrevedi t-trattment tieghek u tiddiskuti r-riskji tal-inqas darba fis-sena.

Tihux din il-medicina jekk inti tqila.

M’ghandekx tuza din il-medicina jekk inti mara li tista’ tingabad tqila hlief jekk ged tuza kontrac¢ezzjoni
effettiva hafna.

Ittestjar ghat-tqala ghandu jsir gabel jibda t-trattament b’<Isem ivvintat> f'mara li tista’ tinqabad

tqila.

Ir-riskji ta’ topiramate (wiehed mis-sustanzi attivi f’<Isem ivvintat>, uzat ukoll biex jittratta
I-epilessija) meta jittiehed wagqt it-tqala:

Meta jittiehed waqt it-tgala, topiramate jista’ jaghmel hsara u jnaqqgas it-tkabbir tal-fetu.
It-tarbija tieghek ghandha riskju akbar ghal difetti tat-twelid. F'nisa li jiehdu topiramate,
madwar 4 - 9 itfal minn kull 100 ikollhom difetti tat-twelid. Dan jikkumpara ma’ 1 - 3 itfal
minn kull 100 imwielda minn nisa |li m‘ghandhomx epilessija u li ma jiehdux trattament kontra
I-epilessija. Partikolarment, gew osservati cleft lip (qasma fix-xoffa ta’ fuq) u cleft palate
(gasma fis-saqaf tal-halq). Subien li ghadhom kemm twieldu jista’ jkollhom ukoll
malformazzjoni penili (hypospadia). Dawn id-difetti jistghu jizviluppaw kmieni fit-tqala, anke
gabel tkun taf li inti tqila.

Jekk tiehu <Isem ivvintat> waqt it-tgala, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju oghla minn
darbtejn sa 3 darbiet ghal disturbi fl-ispektru tal-awtizmu, disabilita intelletwali jew disturb
tan-nuqgas ta’ attenzjoni u I-iperattivita (ADHD, attention deficit hyperactivity disorder) meta
mgqgabbla ma’ tfal imwielda minn nisa b’epilessija li ma jiehdux medikazzjoni antiepilettika.

Jekk tiehu <Isem ivvintat> waqt it-tgala, it-tarbija tieghek tista’ tkun izghar u tizen ingas milli
mistenni fit-twelid. Fi studju, 18 % ta’ trabi ta’ ommijiet li hadu topiramate wagqt it-tqala kienu
izghar u kienu jiznu ingas milli mistenni fit-twelid, filwaqt li 5 % ta’ trabi ta’ ommijiet minghajr
epilessija u li ma hadux medikazzjoni antiepilettika kienu izghar u kienu jiznu ingas milli
mistenni fit-twelid.

Htiega ta’ kontracezzjoni f'nisa li jistghu jingabdu tqgal:

Jekk inti mara li tista tingabad tqila, kellem lit-tabib tieghek dwar trattamenti ohra possibbili.
minflok <Isem ivvintat>. Jekk tittiehed decizjoni biex tuza <Isem ivvintat>, ghadek tuza
kontracezzjoni effettiva hafna waqt it-trattament tieghek u ghal mill-ingas 4 gimghat wara
I-ahhar doza ta’ <Isem ivvintat>.

Ghandha tintuza kontracezzjoni effettiva hafna (bhal apparat ta’ gewwa I-utru) jew zewg
kontracettivi komplementari bhal pillola ta’ kontroll tat-twelid flimkien ma’” metodu barriera ta’
kontroll tat-twelid (bhal kondom jew pessarju/dijaframma). Tkellem mat-tabib tieghek dwar
liema kontracezzjoni hija I-iktar xierga ghalik.

Jekk ged tiehu kontracettivi ormonali, hemm il-possibbilta ta’ effikacja mnaqqgsa
tal-kontracettiv ormonali minhabba topiramate. Ghalhekk, ghandu jintuza metodu ta’
kontracezzjoni barriera addizzjonali. Ghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza hrug ta’ demm
irregolari.

Iegaf hu <Isem ivvintat> immedjatament u ghid lit-tabib tieghek jekk tagbez menstruazzjoni
jew tissuspetta li inti tqila.
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Jekk tixtieq tingabad tqila waqt li ged tiehu <Isem ivvintat>:
e Skeda appuntament mat-tabib tieghek.

e Tigafx tuza I-kontracezzjoni tieghek sakemm ma tkunx iddiskutejt dan mat tabib tieghek.

Jekk ingbadt tqgila jew tahseb li ingbadt tgila waqt li ged tiehu <Isem ivvintat>:
e Skeda appuntament urgenti mat-tabib tieghek.
e Ieqaf hu <Isem ivvintat> immedjatament u ghid lit-tabib tieghek.

e It-tabib se jaghtik parir dwar ir-riskji ta’ <Isem ivvintat> waqt it-tgala.

[L-inkluzjoni ta’ kodi¢i QR ghandha tigi deciza fuqg skala nazzjonali (ara t-test hawn taht fi hdan
il-parentesi angolari). ]

Kun zgur li tagra |-gwida tal-pazjent li se tircievi mit-tabib tieghek. <Il-gwida tal-pazjent hija
disponibbli ukoll billi tiskennja kodic¢i QR, ara sezzjoni 6 ‘Sorsi ohra ta’ informazzjoni’>.

Kard tal-pazjent hija pprovduta mal-pakkett ta’ <Isem ivvintat> biex tfakkrek fir-riskji ta’ topiramate
fit-tqala.

3. Kif ghandek tiehu <Isem ivvintat>
Prodotti medicinali li fihom topiramate bhala komponent wahdu

[IlI-kliem maghzul li gej ghandu jizdied ma’ sezzjoni 3 wara "Dejjem ghandek tiehu din il-medicina
skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.”
Kliem maghzul gewwa parentesi angolari huwa applikabbli skont jekk il-prodott medicinali huwiex
indikat fpopolazzjonijiet taht it-18-il sena u adulti, jew jekk il-prodott medicinali huwiex indikat
ghall-adulti biss. ]

<Bniet u nisa ><Nisa> li jistghu jinqabdu tqal:

Trattament b’<Isem ivvintat> ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza
fit-trattament ta’ epilessija jew emigranja. Zur lit-tabib tieghek biex tirrevedi t-trattament tieghek
tal-ingas darba fis-sena.

Prodotti medicinali li fihom topiramate/phentermine

[IlI-kliem maghzul li gej ghandu jizdied ma’ sezzjoni 3 wara "Dejjem ghandek tiehu din il-medicina
skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi
dubju.” ]

Trattament b’<Isem ivvintat> ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza
fit-trattament tal-immaniggjar tal-piz. Nisa li jistghu jingabdu tqal ghandhom izuru lit-tabib taghhom
biex jirrevedi t-trattament taghhom tal-inqas darba fis-sena.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
[Il-kliem maghzul i gej huwa applikabbli ghall-prodotti medicinali kollha.]
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

[L-inkluzjoni ta’ kodi¢i QR ghandha tigi deciza fuq skala nazzjonali (ara t-test hawn taht fi hdan
il-parentesi angolari). ]

<L-ahhar informazzjoni approvata {zid it-tip ta’ informazzjoni, ez informazzjoni tal-prodott, materjal
edukattiv} dwar din il-medic¢ina hija disponibbli billi tiskennja I-kodici QR li gej bi smartphone. L-istess
informazzjoni hija disponibbli wkoll fuq is-sit elettroniku li gej (URL):

{Ghandu jigi inkluz il-URL}>
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