Juhend tervishoiutootajale

Juhend koos ohtude teadvustamise
vormiga tervishoiutootajale, kes maarab
ravi topiramaadiga tutarlapsele voi
rasestumisvdimelisele naisele

Topiramaadi raseduse ennetusprogrammi juhend

'V Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut ohutusteavet.
Tervishoiutoctajatel palutakse koigist voimalikest kdrvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu.



Millised on riskid, kui topiramaati kasutatakse raseduse ajal?

Topiramaat on teratogeenne. Usasiseselt topiramaadiga kokku puutunud lastel on suurem risk
kaasasundinud vaararendite tekkeks ning vaikse siinnikaaluga ja gestatsiooniaja kohta vaikeste
laste stindimiseks.

Voimalik on ka suurenenud risk neuroloogiliste arenguhairete tekkeks.

G Kaasasiindinud vaararendid

+ P6hja-Ameerika epilepsiavastaste ravimite rasedusregistri andmetel esines suuri
kaasastindinud vaararendeid ligikaudu 4,3%-I lisasiseselt topiramaadi monoteraapiaga
kokku puutunud lastest, vorreldes 1,4%-ga vordlusriihmas, kus epilepsiavastaseid
ravimeid ei véetud

hipospaadiad ja erinevaid kehasusteeme hdlmavad anomaallad.

+ Samuti nditas PGhjamaade populatsioonipdhine registriuuring suurte kaasastindinud
vadrarendite 2..3 korda suuremat esinemust (kuni 9,5%) vorreldes kontrollriihmaga,
kus epilepsiavastaseid ravimeid ei véetud (3,0%).

+ Uuringud naitavad, et epilepsiavastaste ravimite kombinatsioonravi kasutamisel on
teratogeensete toimete risk suurenenud vorreldes monoteraapiaga. On teatatud, et
risk on annusest soltuv; kdrvaltoimeid taheldati isegi vaikeste annuste puhul.

Loote kasvupeetus

+ Topiramaadiga kokku puutunud laste seas oli véikse siinnikaalu (< 2500 grammi) ja
gestatsiooniaja kohta vaikeste (small for gestational age, SGA; defineeritud kui siinnikaal
alla 10. protsentiili, korrigeeritud vastavalt gestatsioonivanusele, kihitatud soo jargi) laste
sundide esinemus suurem kui vordlusriihmas. Pohja-Ameerika epilepsiavastaste ravimite
rasedusregistris oli SGA risk topiramaati saanud naiste lastel 18%, vorreldes 5%-ga
epilepsiavastaseid ravimeid mittesaanud epilepsiata naiste lastel.

E@ﬁﬁ Neuroloogilised arenguhaired

+ Andmed kahest rahvastikupdhisest registriuuringust, mis on tehtud suures osas
samade Pdhjamaade andmekogumitega, viitavad, et peaaegu 300-I Gisasiseselt
topiramaadiga kokku puutunud lapsel, kes siindisid epilepsiaga emadel, vdib olla 2.3
korda suurem autismispektri hairete, intellektipuude voi aktiivsus- ja tahelepanuhdire
(ATH) esinemissagedus vdrreldes epilepsiaga emade lastega, kes ei olnud tisasiseselt
epilepsiavastaste ravimitega kokku puutunud.

+ Kolmas, USA-s Iahi viidud vaatluskohortuuring ei viidanud nende tulemite kumulatiivse
esinemissageduse suurenemisele ligikaudu 1000- epilepsiaga ema lapsel, kes olid
Usasiseselt topiramaadiga kokku puutunud, vorreldes epilepsiaga emade lastega, kes ei
olnud Usasiseselt epilepsiavastaste ravimitega kokku puutunud.



Mida o

n vaja teada naissoost patsientidele topiramaadi valjakirjutamise

tingimuste kohta

Raseduse ennetusprogramm:

Topiramaat on vastundidustatud jargmiste seisundite korral:

T wm

igreeni profiilaktika
- raseduse ajal,

- rasestumisvoimelistel naistel, kes ei kasuta Uliefektiivset rasestumisvastast
vahendit.

Q Epilepsia

- raseduse ajal, valja arvatud juhul, kui puudub muu sobiv ravi,

- rasestumisvoimelistel naistel, kes ei kasuta Uliefektiivset rasestumisvastast
vahendit. Ainsaks erandiks on naine, kellel puudub sobiv alternatiiv, kuid kes
plaanib rasestuda ja on taielikult informeeritud riskidest, mis esinevad
topiramaadi kasutamisel raseduse ajal.

- Ravi topiramaadiga peab alustama ja jdlgima arst, kellel on kogemus epilepsia v0i

migreeni ravis.

+ Veenduge, et teie patsient on tdielikult informeeritud ja méistab voimalikke riske,

mis on seotud topiramaadi kasutamisega raseduse ajal.

+ Informeerige pohjalikult oma epilepsiaga patsienti riskidest talle ja tema siindimata

lapsele juhul, kui epilepsiat ei ravita.

« Tltarlaste ja rasestumisvdimeliste naiste puhul kaaluge teisi ravivoimalusi kéigi

naidustuste korral.

- Vajadust topiramaadiga ravi jatkamiseks tuleb neis patsiendirihmades uuesti

hinnata vahemalt iiks kord aastas. (Vt raamitud tekst selle juhendi I6pus)

- Noustage patsienti, et juhul, kui ta rasestub v&i arvab, et voib olla rase, votaks ta

teiega kohe iihendust.

I%—, Tiitarlapsed

Tehke koik selleks, et viia tiitarlapsed iile alternatiivsele ravile enne seda, kui neil
algavad menstruatsioonid.

- Selgitage lapsevanematele/hooldajatele (ja nende lapsele, sdltuvalt vanusest) riske,

mis on seotud topiramaadi kasutamisega raseduse ajal.

- Selgitage, kui oluline on poorduda teie poole kohe, kui tiitarlapsel algavad

menstruatsioonid, ning vajadust alustada lliefektiivse rasestumisvastase vahendi
kasutamist niipea, kui see on asjakohane.



Rasestumisvastased vahendid
+ Enne ravi alustamist tehke rasedustest.

+ Selgitage vajadust kasutada iiliefektiivset rasestumisvastast vahendit ravi ajal
ja 4 nadala jooksul parast ravi [6petamist. Patsiendile peab andma suunised
rasestumisvastaste meetodite osas, eelistatult koostods spetsialistiga (nditeks
giinekoloog, dmmaemand).

+ Kasutada tuleb vahemalt iihte Uliefektiivset rasestumisvastast meetodit (nt emakasisene
vahend) v&i kahte teineteist tdiendavat rasestumisvastast vahendit,

+ Teavitage oma patsienti voimalikust rasestumisvastase kaitse vahenemisest, kui
ta kasutab siisteemseid hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid koos
topiramaadiga. Stisteemseid hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavad

@ . .
/ Raseduse planeerimine
- Selgitage, kui oluline on raseduse planeerimine.

+ Hinnake topiramaadi ravi uuesti. Vdimalusel viige patsient iile alternatiivsele ravile
enne seda, kui ta lopetab rasestumisvastaste vahendite kasutamise.

- Selgitage, et iileminek alternatiivsele ravile epilepsia korral vajab aega, sest on véimalik,
et uus ravi tuleb lisada topiramaadile uue ravimi annust jark-jargult suurendades ja
seejarel tuleb topiramaadi kasutamine jark-jargult I6petada.

+ Néustage patsienti, et juhul, kui ta rasestub voi arvab, et vdib olla rase, votaks ta
teiega kohe iihendust.

a Kui teie patsient on rasestunud ravi ajal topiramaadiga

- Migreeniga patsientidel lopetage ravi topiramaadiga.

- Epilepsiaga patsientidel hinnake ravi topiramaadiga uuesti. Kaaluge teisi ravivdimalusi
voi suunake oma patsient hindamiseks kohe eriarsti konsultatsioonile. Selgitage
patsiendile, et ta jatkaks oma ravimi votmist kuni jargmise konsultatsioonini, sest on
risk labimurde krambihoogude tekkeks, millel vdivad olla t6sised tagajarjed naisele ja
tema suindimata lapsele.

+ Veenduge, et teie patsient on taielikult informeeritud ja maistab riske, mis on seotud
topiramaadi kasutamisega raseduse ajal, kasutades selleks ohtude teadvustamise vormi.

- Kui topiramaati on kasutatud voi kasutatakse raseduse ajal, tuleb labi viia hoolikas
siinnieelne jalgimine.

- Raseduse ajal topiramaati kasutades tuleb eelistada:

- monoteraapiat,

- vaikseimat efektiivset annust.

+ Hinnake vajadust topiramaadiga ravi jarele, taites koos patsiendiga ohtude teadvustamise
vormi ravi alustamisel, iga-aastasel tlevaatamisel, kui teie patsient planeerib rasedust voi
on rasestunud.

+ Andke patsiendile patsiendi juhend.




Ohtude teadvustamise vorm
tutarlastele ja rasestumisvdimelistele naistele
topiramaadiga ravi korral



Ohtude teadvustamise vorm tiitarlastele ja rasestumisvoimelistele
naistele topiramaadiga ravi korral

Osa A - taidab raviarst

- See vorm holbustab teil naissoost patsientide ravi iga-aastast hindamist ning veenduda, et teie naissoost
patsiendid véi nende hooldaja(d)/seaduslik(ud) esindaja(d) on téielikult informeeritud ja mdistavad
topiramaadi raseduse ajal kasutamisega seotud riske.

« Taitke koos patsiendiga ohtude teadvustamise vorm ravi alustamisel, iga-aastasel iilevaatamisel ning kui
teie patsient planeerib rasedust voi on rasestunud.

- Seda vormi tuleb kasutada koos tervishoiutdétaja juhendiga, mis sisaldab tiksikasjalikku teavet.
+ Arstil on kohustus selle vormi taidetud koopia sailitada patsiendi haigusloos.

Patsiendi (vajadusel ka hooldaja / seadusliku esindaja) nimi ja isikukood

Sellel patsiendil on hinnatud topiramaadiga ravi vajadust.
Patsiendi ja/voi lapsevanema/hooldajaga/seadusliku esindajaga on arutatud jargmisi punkte:

Riskid lastele, kes puutuvad topiramaadiga kokku iisasiseselt (raseduse ajal)

(Kui kohane:) Ravimata epilepsia riskid emale ja siindimata lapsele

Rasedustest enne ravi alustamist (kui patsiendil on juba alanud menstruatsioonid)

Vajadus regulaarse (vahemalt iiks kord aastas) lilevaatamise jarele spetsialisti poolt

Vajadus kasutada liliefektiivset rasestumisvastast vahendit ravi ajal ja 4 nadala jooksul
parast ravi [oppu

Raseduse planeerimise tahtsus

Raseduse (v0i raseduse kahtluse) korral arsti poole péérdumise tahtsus

Patsiendi juhendi tileandmine

Raseduse korral:

Vajadus lapse siinnieelseks jalgimiseks

Alternatiivse ravi voi ravi muutmise hindamine

Kasutamisel epilepsia korral: Alternatiivse ravi voi ravi muutmise hindamine

N [ [

Kasutamisel migreeni profiilaktikaks: Oluline on ravi kohe l6petada.

Arsti nimi Kuupéev




Osa B - tdidab patsient voi hooldaja/seaduslik esindaja

Lugege ja taitke see vorm koos arstiga visiidi kaigus: ravi alustamisel, iga-aastasel visiidil ning kui te planeerite

rasedust voi kui te olete rase.

See on vajalik tagamaks, et te olete oma arstiga arutanud ja moistate topiramaadi raseduse ajal kasutamisega

seotud riske.
Hoidke selle vormi taidetud koopia alles.

Olen oma arstiga arutanud jargmisi punkte:

Miks ma vajan ravi topiramaadiga ja mitte ménda muud ravimit.

Lastel, kelle emad votsid raseduse ajal topiramaati:

+ on suurem risk siinnidefektide tekkeks,

- on suurem risk olla siinnihetkel vdiksemad ja kaaluda oodatust vahem,
+ v0ib olla suurem risk arenguhéirete tekkeks.

(Kui te votate topiramaati epilepsia raviks:) Ka ravimata epilepsia voib seada ohtu mind ja mu
stindimata last.

Miks on vaja negatiivset rasedustesti enne topiramaadiga ravi alustamist.

Ma pean kasutama iiliefektiivset rasestumisvastast vahendit iima katkestusteta kogu ravi ajal
topiramaadiga ja nelja nadala jooksul parast ravi [opetamist.

(Vajadusel:) Arstile tuleb teatada kohe, kui tiitarlapsel tekib ravi ajal topiramaadiga esimene
menstruatsioon.

Ma pean regulaarselt (vahemalt (iks kord aastas) kdima arsti vastuvatul, et vaadata ile, kas
topiramaat on jatkuvalt minu jaoks parim ravivimalus.

Vajadus konsulteerida oma arstiga, kui kavatsen rasestuda, et hinnata, kas on vdimalik minna lle
alternatiivsele ravile enne rasestumisvastaste vahendite kasutamise I6petamist.

Mulle anti patsiendi juhendi koopia.

Raseduse korral:
Ma vajan siindimata lapse asjakohast jalgimist.
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Patsiendi/hooldaja/seadusliku esindaja nimi Kuupdev
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