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Formular for riskmedvetenhet for flickor och
kvinnor som kan bli gravida under behandling
med topiramat

V Detta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning till Fimea: webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

Del A - Ska fyllas i av den behandlande lakaren

* Detta formular ar avsett att underlatta den arliga omprévningen av kvinnliga patienter, for att sakerstalla
att kvinnliga patienter eller deras vardnadshavare/férmyndare har fatt fullstandig information om och
forstar riskerna relaterade till anvandning av topiramat under graviditet.

* Fyll i formuléaret for riskmedvetenhet tillsammans med patienten vid initiering, arlig dversyn, nar patienten
planerar en graviditet eller har blivit gravid.

» Detta formular ska anvandas tillsammans med guiden halso- och sjukvardspersonal som innehaller
detaljerad information.

* En kopia av detta formular ifyllt ska forvaras/registreras av lakaren.

Patientens namn (i tillampliga fall &ven namn pa vardnadshavare/formyndare)

Behovet av behandling med topiramat har utvarderats for ovannamnd patient.
Foljande punkter har diskuterats med patienten och/eller foralder/vardnadshavare/formyndare:

Risker for barn som exponeras for topiramat under graviditeten O
(Om tillampligt:) Risk for obehandlad epilepsi for mamma och ett ofétt barn O
Graviditetstest fore behandlingsstart (om patienten redan har fatt sin férsta menstruation) O
Behovet av regelbunden (minst arligen) éversyn av en specialist O

Behovet av en mycket effektiv preventivmetod under hela behandlingen och

4 veckor efter avslutad behandling O
Betydelsen av graviditetsplanering O
Betydelsen av att kontakta Iékare vid (misstankt) graviditet O

Tillhandahallande av patientguide O




Vid graviditet:

Behov av prenatal dvervakning av barnet O
Utvardering av alternativ behandling eller férandring av behandling O
Vid anvandning for epilepsi: 0

Utvardering av alternativ behandling eller férandring av behandling

Vid anvandning for att férebygga migran: 0

Betydelsen av att omedelbart avbryta behandling

Lakarens namn Datum

Direktimportdrens riskhanteringsmaterial godkant 23.11.2023.



Formular for riskmedvetenhet for flickor och
kvinnor som kan bli gravida under behandling
med topiramat

V Detta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till g¢enom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far till Fimea: webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

Del B - Fylls i av patienten eller vardnadshavaren / formyndaren

Las och fyll i detta formular under ett besok hos lakare: vid behandlingsstart, vid det arliga besoket,
nar du planerar en graviditet eller om du ar gravid.

Detta ar for att sdkerstalla att du har diskuterat med lakaren och forstar riskerna forknippade med
anvandning av topiramat under graviditet.

Behall en kopia av detta formular ifyllt.

Jag har diskuterat foljande punkter med lakaren:

Varfor jag behover topiramat snarare an ett annat lakemedel. O
Att barn till mammor som tog topiramat under graviditeten:

* har en okad risk for fosterskador,

* har en okad risk av att vara mindre och vaga mindre an forvantat vid fodseln, O
* kan ha en okad risk for stérningar i utvecklingen.

(Om du tar topiramat mot epilepsi:) Att obehandlad epilepsi ocksa kan vara en risk fér mig och

mitt ofédda barn. U
Varfor jag behdver ett negativt graviditetstest innan behandling med

topiramat paborjas. O
Att jag maste anvanda en mycket effektiv preventivmetod utan avbrott under hela min

behandling med topiramat och i fyra veckor efter avslutad behandling. U
(Om tillampligt:) Att Idkaren informeras sa snart en flicka far sin forsta mens under behandling

med topiramat. O
Att jag ska besoka en lakare regelbundet (minst arligen) for att utvardera om topiramat

fortfarande ar det basta behandlingsalternativet for mig. =
Behovet av att konsultera lakare om jag planerar att bli gravid, for att utvardera om det ar

mojligt att byta till en annan behandling innan jag slutar med mitt preventivmedel. O




Att jag ska omgaende tala med min lakare om jag tror att jag ar gravid.

Jag har fatt ett exemplar av patientguiden.

Vid graviditet:
Att jag behdver [@mplig Overvakning av mitt ofédda barn.

Namn pa patient/vardnadshavare/férmyndare Datum

Direktimportdrens riskhanteringsmaterial godkant 23.11.2023.



