Topiramat v téhotenstvi a riziko
neurovyvojovych poruch - zahajeno evropske
prehodnoceni
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Je znamo, ze uzivani topiramatu u téhotnych zen zvysuje riziko vrozenych vad.

Zené&m s epilepsii, které jsou kviili zdchvatim lé¢eny topiraméatem, se doporucuje vyhnout se
otéhotnéni a poradit se se svym lékarem, pokud si preji otéhotnét. Topiramat se nesmi pouzivat k
prevenci migrény nebo ke kontrole télesné hmotnosti u téhotnych zen a u zen, které mohou
otéhotnét, pokud nepouzivaji vysoce tcinnou antikoncepci.

Prezkum vyvolala nedavna studie, ktera naznacila mozné zvyseni rizika neurovyvojovych poruch,
zejména poruch autistického spektra a mentalniho postizeni u déti, jejichz matky uzivaly topiramat
béhem téhotenstvi.

Studie byla zaloZena na udajich z nékolika severskych registru (z Danska, Finska, Islandu, Norska a
Svédska) a zahrnovala informace o vice neZ 24 000 déti, jejich? matky b&hem téhotenstvi uzivaly
alespon jedno antiepileptikum. Z toho byl ve 471 pripadu uzivan pouze topiramat, mezi témito
pripady bylo 246 déti narozenych matkam s epilepsii.

Vybor PRAC zacal prezkoumavat vysledky studie jako soucast hodnoceni bezpecnostniho signalu v
¢ervenci 2022. Vybor nyni provede podrobny prezkum dostupnych tdaju o prinosech a rizicich
uzivani topiramatu ve schvalenych indikacich u téhotnych zen a u zZen, které mohou otéhotnét. Vybor
se zameéri zejména na soucasna opatreni k minimalizaci rizik a zvazi potrebu dalSich opatreni k
minimalizaci rizik uzivani topiramatu u téchto zen.

Topiramat by mél byt béhem probihajiciho prezkumu nadale pouzivan v souladu se schvalenymi
informacemi o pripravku (Souhrn udaju o pripravku, pribalova informace). Pacienti nemaji
samovolné prerusovat 1écbu antiepileptiky. Pokud maji zeny otdzky nebo obavy tykajici se 1écby
topiramatem, maji se obréatit na svého 1ékare nebo lékarnika.

Zavérem tohoto prezkumu vyda vybor PRAC doporuceni, zda by registrace pripravku obsahujicich
topiramat méla byt zachovana, zménéna, pozastavena nebo zrusena.

Jakmile bude prezkum ukonéen, EMA oznami doporuceni vyboru PRAC.

Vice o 1écivém pripravku

Topiramat se pouzivd samostatné nebo spolu s jinymi 1éCivymi pripravky k prevenci epileptickych
zéchvatl. Také se pouZziva k prevenci migrendznich bolesti hlavy a v nékterych zemich EU (nikoli v
CR) ke sniZeni hmotnosti ve fixni kombinaci s fenterminem.

V CR jsou obchodovény 1é¢ivé pripravky Topamax, Topiramat Sandoz, Topimark, Topiramat Actavis,

Topilex, Topiramat Accord, Topiramat Mylan, Topiramate Neuraxpharm.
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