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Movzu: Hamilalik dovrOnda topiramat istifadasinin zararli tasirlarinin qar§tStnt almaq 
maqsadila tatbiq edilan yeni mahdudiyyatlar. 

Hormatli tibb i§<;isi, 

Bu maktubun maqsadi hamilalik dovrOnda topiramatm zararli tasirlarinin qar§tStnt 
almaq Oc_;:On yeni mahdudiyyatlarla bagl1 Sizi malumatlandtrmaqdir. Bu maktub 
"Johnson & Johnson" §irkatinin verdiyi malumatlara asasan, Azarbaycan Respublikas1 
Sahiyya Nazirliyi "Analitik Ekspertiza Markazi" Publik huquqi §axsinin Farmakonazarat 
§6basi ila raztla§dmlaraq haz1rlanmt§dtr. Maktuba www.oharma.az internet saytmdan 
da baxa bilarsiniz. 

Xulasa 

• Topiramatin hamilalik dovrOnda istifadasi ciddi anadangalma qOsurlar 
(malformasiyalar) va ana batninda dolun inki§aftnm mahdudla§mas1 ila 
naticalana bilar. Aparilmt§ son tadqiqatlardan alda edilmi§ malumatlar hamilalik 
dovrOnda topiramat1n istifadasindan sonra autizm spektri pozgunlugu, aqli 
(intellektual) inki§afda gerilik, diqqat askikliyi va hiperaktivlik sindromu daxil 
olmaqla, nevroloji inki§af pozgunluqlan riskinin arta bilacayini gostarmi§dir. 

• Topiramat tarkibli darman vasitalarinin epilepsiyanin mualicasinda istifadasina 
yeni aks gostari§lar alava edilir: 

- hamilalik, uygun alternativ mOalicanin olmad191 hallar istisna olmaqla; 
- yOksak effektivliya malik kontraseptiv metoddan istifada etmayan 

reproduktiv potensiala malik qadtnlar. Yegana istisna har hans1 uygun 
alternativin olmad191, lakin hamilalik planla§d1ran va hamilalik dovrOnda 
topiramat qabul etmayin risklari haqqtnda tam malumatl1 olan qadtnlar 
Oc_;:On tatbiq edilir. 

• Miqrenin profilaktikas1 maqsadila topiramat tarkibli darman vasitalarinin 
hamilalik dovrOnda va yOksak effektivliya malik kontraseptiv metoddan istifada 
etmayan reproduktiv potensiala malik qadmlarda istifadasi aks gostari§dir. 

• Q1z U§aqlannda va reproduktiv potensiala malik qad1nlarda mualicaya 
epilepsiya va ya miqrenin idara edilmasinda tacrObasi olan hakimlar tarafindan 
ba§lanmalt va nazarat edilmalidir. MOalica zarurati an az1 ilda bir dafa yenidan 
qiymatlandirilmalidir. 

• Potensial qar§tltqlt tasir sababi ila sistem tasirli hormonal kontraseptivlardan 
istifada edan qadtnlara baryer metodundan da istifada etmalari tovsiya 
edilmalidir. 
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• Hal-haz1rda topiramat istifade eden reproduktiv potensiala malik qadmlarda 
hamileliyin profilaktikas1 proqramma riayet edildiyini tesdiqlemek meqsedile 
mualice yeniden qiymetlendirilmelidir. 

Tahli.ikasizlik probleminin tasviri 

Topiramat a§ag1dak1 hallarda istifade edilir: 
- monoterapiya kimi ikinci dereceli geni§ yay1lm1§ tutmalarla ve ya onlars1z parsial 

tutmalan ve birinci dereceli geni§ yay1lm1§ toniko-klonik tutmalan olan 
boyuklerin ve 6 ya§dan yuxan U§aqlann mualicesi u9un. 

- parsial ve ya geni§ yay1lmI§ toniko-klonik tutmalan olan boyuklerde ve 2 ya§dan 
yuxan U§aqlarda yana§I mualice kimi, hem9inin Lennoks-Qasto sindromu 
fonunda tutmalann mualicesi u9un. 

- alternativ mualicenin mumkunluyunun deqiq qiymetlendirilmesinden sonra 
boyuklerde miqren tutmalannm profilaktikas1 u9un. 

Topiramat keskin miqren tutmalannm mualicesi u9un nezerde tutulmam1§d1r. 
Skandinaviya olkelerinde esasen eyni melumat toplusunda apanlm1§ iki mO§ahideli 
populyasiya esasll tedqiqatdan (1, 2) elde edilmi§ melumatlar epilepsiyaeleyhine 
derman vasitelerinin tesirine meruz qalmam1§ epilepsiyal1 analann U§aqlan ile 
muqayisede ana betninde topiramat1n tesirine meruz qalm1§ teqriben 300 U§aqda 
autizm spektri pozgunlugu, eqli (intellektual) inki§afda gerilik, diqqet eskikliyi ve 
hiperaktivlik sindromunun ba§verme tezliyinin 2-3 defe 9ox ola bileceyini gostermi§dir. 

AB$-da heyata ke9irilmi§ 09unco mO§ahide (3) xarakterli kohort tedqiqatinda 
epilepsiyaeleyhine derman vasitelerinin tesirine meruz qalmam1§ epilepsiyall analann 
U§aqlan ile muqayisede ana betninde topiramatIn tesirine meruz qalm1§ teqriben 1000 
U§aqda 8 ya§a qader bu pozuntularin Omumi ba§verme tezliyinde art,m oldugu 
mO§ahide edilmemi§dir. 

Art1q yaX§I melumdur ki, hamilelikde topiramatdan istifade anadangelme ciddi qusurlar 
ve ana betninde dolun inki§afmm mehdudla§mas, ile neticelene biler. 

• Antiepileptik derman vasitelerinin tesirine meruz qalmam1§ istinad qrupu ile 
muqayisede ana batninde topiramat1n (monoterapiya §eklinde) tesirine meruz 
qalm1§ korpelerde ciddi anadangelme qusurlarm, o cumleden damaq/dodaq 
yanqlannin, hipospadiya ve baden uzvleri ile bagll muxtelif anomaliyalann 
emale galma riski taqriben 3 dafa daha 9ox olmu§dur. Topiramatm tasirina 
meruz qald1qdan sonra ciddi anadangelma qusurlarm inki§af riskinin 4,3% 
(istinad qrupunda 1,4%) - 9,5% (istinad qrupunda 3%) arallg1nda oldugu tesbit 
edilmi§dir (4). 

• Qeydiyyata almml§ hamileliklerden elde edilmi§ melumatlar topiramat 
monoterapiyas1nin istifade olundugu pasiyentlerden dogulan korpelerde baden 
9akisinin az olmas, (< 2500 qram) ve hestasiya ya§ma nezeran ki9ik olmas1 
(SGA; cinsiyyet bolgusu nazara almmaqla, hestasiya ya~ma gore degum 
9ekisinin 10 faizden a§agI olmasI) kimi hallann ba§verme tezliyinin yuksek 
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oldugunu gostarmi§dir. $imali Amerika Antiepileptik Darmanlar uzra Hamilalik 

Reyestrinda antiepileptik darman vasitalari qabul etmayan epilepsiyas1z 

qadrnlann U§aqlannda SGA riski 5% oldugu halda, topiramat qabul eden 

qadrnlann U§aqlannda SGA riski 18% ta§kil etmi§dir (5). 

Hal-haz1rda topiramat istifada eden reproduktiv potensiala malik qadrnlarda hamilaliyin 

profilaktikas1 proqram1na riayat edildiyini tasdiqlamak u9un mualica yenidan 

qiymatlandirilmalidir (a§ag1da tasvir edilmi§dir). 

Hamilaliyin profilaktikas1 proqram1nin asas elementlari 

Q1zlarda (u§aqlarda) ve reproduktiv potensiala malik qadmlarda 

• Topiramatla terapiya epilepsiyanin mOalicasi va miqrenin profilaktikas1nda

tacrubasi olan hakimlar tarafindan tayin edilmali va nezarat edilmalidir.

• Alternativ mualica variantlan nazarden ke9irilmalidir.

• Bu populyasiyada topiramatla mualica zerurati an az1 ilda bir dafa yenidan

qiymatlandirilmelidir.

Reproduktiv potensiala malik qadmlarda 

• Topiramatin miqrenin profilaktikas1 maqsadila istifadasi a§ag1dak1 hallarda aks 

gostari�dir:

- hamilalik zamani

- yuksak effektivliya malik kontraseptiv metoddan istifada etmayan reproduktiv 

potensiala malik qadrnlarda.

• Epilepsiyanm mOalicasinda topiramat istifadasi a§ag1dak1 hallarda aks 

gostari§dir:

- hamilalikde, uygun alternativ mOalicenin olmad191 hallar istisna olmaqla;

- yuksak effektivliya malik kontraseptiv metoddan istifade etmayen reproduktiv 

potensiala malik qadinlarda. Yegana istisna har hans1 uygun alternativin 

olmad191 lakin hamilalik planla§d1ran va hamilalik vaxt1 topiramat qabul etmayin 

riskleri haqqinda tam melumat11 olan qadrnlarda tetbiq edilir.

• Mualicaya ba§lamazdan evval hamilelik yoxlanilmal1d1r.

• Xasta tam melumatlandinlmall va hamilalik dbvrunda topiramatdan istifadanin 

potensial risklarini ba§a dO§malidir. 8ger qadin hamilalik planla�dinrsa, 

mutexassis konsultasiyasina ehtiyac va agar hamila qalarsa ve ya hamila 

oldugunu dO§Onarsa, mutaxassisla taxirasal1nmaz elaqe zarurati da buraya 

daxildir.

• Mualice zamani va mualica dayandinld1qdan sonra minimum 4 hafta arzinda an 

az1 bir yuksak effektivliya malik kontraseptiv vasitadan (u§aqllq daxili spiral kimi) 

va ya iki alava kontrasepsiya formasrndan, o cOmladan baryer metodundan 

istifada edilmalidir. Sistem tesirli hormonal kontraseptivlardan istifada eden 

qadrnlara baryer metodundan da istifade etmeleri tovsiye edilmalidir.
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• 8ger qadin hamile qalmag1 planlal?dtnrsa, kontrasepsiya dayandmlmadan evvel 
epilepsiya ve ya miqrenin idara edilmasi maqsadile muvafiq alternativ mualice 
variantlan nezarden kec;irilmamelidir. Epilepsiyanm mOalicasi zamani pasiyent 
hemc;:inin nazarat edilmayan epilepsiyanm hamilaliya qar§t tahlukaleri barade de 
melumatland1nlmal1d1r. 

• Epilepsiyanm topiramatla mualica olundugu qadm pasiyent hamila qalarsa, 
topiramatla mualice yenidan qiymatlendirilmali ve alternativ mualica variantlan 
nazardan kec;irilmali, habela doguma qedar diqqatli nazarat va maslahat uc;On, 
darhal mutexessise yonlendirilmelidir. 

• Miqrenin profilaktikas1 maqsedila topiramat teyin edilen qadin pasiyent hamile 
qalarsa, mualice derhal dayand1nlmal1d1r. Qadm doguma qeder diqqetli nazarat ve 
meslehet uc;:un darhal mutexessise yonlendirilmelidir. 

QJZ!arda (ya/n,z epilepsiya va miqren Dr;Dn) 

• Derman vasitesini tayin eden hakim topiramatdan istifade eden qIzlann 
valideynlarini/qayyumlanni U§aqda ilk menstrual sikl ba§ verdikda, mutaxxessisle 
elaqe saxlamalan bareda malumatland1rmalldir. 

• Hamin vaxt xastaye ve valideynlere/qayyumlara topiramatm U§aqltga tesiri ile 
bagl1 riskleri barede va yuksek effektivliya malik kontrasepsiyadan istifadanin 
zerureti haqq1nda atrafll malumat verilmalidir. 

atava tasir haqqmda bildiri~in vacibliyi 

Topiramat terkibli darman vasitalarini istifade ederken yuxanda gosterilan 
xabardarl1qlara diqqat edilmasini va bu derman vasitalarinin istifadasi zamanI yaranan 
alave tesirlar haqqinda melumatlan Azerbaycan Respublikas1 Sehiyya Nazirliyinin 
Analitik Ekspertiza Merkazinin Farmakonazarat §Obasina (Onvan: AZ1065, 
Azerbaycan Respublikas1; Bak1 l?eh. , Yasamal rayonu , C.Cabbarll kuc;:.34.; Faks: 
(+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az; Tel.:(+99412) 596-05-20, Qaynar xatt 
(+99412) 596-07-12), Mob. : (+99450) 246-93-84) bildirmayinizi xat1rladinq. 

Hormatla, 
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