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PRAC recomandi noi masuri pentru a evita expunerea la topiramat in timpul sarcinii

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) recomanda noi masuri pentru a evita expunerea
copiilor la medicamente care contin topiramat in uter, deoarece medicamentul poate creste
riscul de probleme de dezvoltare neurologicd dupd expunerea in timpul sarcinii. Se stie deja ca
topiramatul provoaca malformatii congenitale grave atunci cand este utilizat in timpul sarcinii.

Medicamentele care contin topiramat sunt utilizate in UE pentru tratamentul epilepsiei si
prevenirea migrenei. in unele tiri din UE, medicamentul este utilizat si in combinatie cu
fentermind pentru sciderea in greutate. In prezent, topiramatul nu trebuie utilizat pentru
prevenirea migrenei sau gestionarea greutatii corporale in timpul sarcinii, iar pacientele care
pot ramane Insarcinate trebuie sa utilizeze un control al nasterii eficient atunci cand utilizeaza
topiramatul.

Pentru pacientele care utilizeaza topiramat pentru tratamentul epilepsiei, PRAC recomanda
acum ca medicamentul sa nu fie utilizat in timpul sarcinii decat daca nu exista un alt tratament
adecvat disponibil.

De asemenea, PRAC recomanda masuri suplimentare, sub forma unui program de prevenire a
sarcinii, pentru a evita expunerea copiilor la topiramat in uter. Aceste masuri vor informa orice
femeie sau fata care este capabild sd aiba copii despre riscurile de a lua topiramat in timpul
sarcinii $i despre necesitatea de a evita s ramana gravida in timp ce ia topiramat.

Recomandarile urmeaza reevaluarea de catre PRAC a datelor disponibile. Informatiile despre
produs pentru medicamentele care contin topiramat vor fi actualizate pentru a evidentia in
continuare riscurile si masurile care trebuie luate.
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Recomandarile sunt descrise in continuare in sectiunea de mai jos ,,Noi informatii de siguranta
pentru profesionistii din domeniul sanatatii”.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sdnatate publica a EMA (EMA’s
public health communication).

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii: restrictii pentru
prevenirea expunerii in timpul sarcinii

Ca parte a responsabilitatii sale de a oferi sfaturi privind aspectele legate de sigurantd altor
comitete EMA, PRAC a convenit asupra unei comunicari directe cdtre profesionistii din
domeniul sanatatii (DHPC) care informeaza profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la
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implementarea noilor masuri in cadrul unui program de prevenire a sarcinii pentru
medicamentele care contin topiramat. Pentru toate femeile aflate la varsta fertila, trebuie luate
in considerare optiuni alternative de tratament, iar necesitatea tratamentului cu topiramat
trebuie reevaluatd cel putin o datd pe an. Tratamentul In curs ar trebui reevaluat pentru a
confirma ca noile masuri au fost luate. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa se asigure
ca toate pacientele care pot raimane insdrcinate sunt pe deplin constiente de riscurile de a lua
topiramat in timpul sarcinii.

Acest DHPC va fi transmis Grupului de Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere
Mutuali si Descentralizate — Uman (CMDh). In urma avizului CMDh, DHPC va fi diseminat
profesionistilor din domeniul sdnatatii de catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata,
conform unui plan de comunicare agreat si publicat pe pagina de web a EMA, in sectiunea
dedicata comunicarilor directe cdtre profesionistii din domeniul sanatatii (Direct healthcare
professional communications) si pe paginile web ale autoritatilor nationale din statele membre
UE.
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