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Movzu: Hamilelik dévriinds topiramat istifadasinin zsrarli tasirlerinin qarsisini almaq
maqsadils tatbiq edilan yeni mahdudiyyatler.

Hormatli tibb iscisi,

Bu maktubun magsadi hamilslik dévriinds topiramatin zararli tasirlerinin garsisini
almaq Uglin yeni mahdudiyystlerle bagh Sizi mslumatlandirmaqdir. Bu maktub
“Johnson & Johnson” sirkatinin verdiyi malumatlara asasan, Azerbaycan Respublikasi
Ssehiyys Nazirliyi “Analitik Ekspertiza Markazi” Publik hiiqugi sexsinin Farmakonazarat
sobaesi ile razilagdirilaraq hazirlanmigdir. Mektuba www.pharma.az internet saytindan
da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

Topiramatin  hamilalik dévriinde istifadesi ciddi anadangslma qsurlar
(malformasiyalar) ve ana batnindes dolin inkisafinin mahdudlasmasi ile
naticalena bilar. Apariimig son tedqgigatlardan alds edilmis malumatlar hamilslik
dévrinda topiramatin istifadesinden sonra autizm spektri pozgunlugu, aqli
(intellektual) inkisafda gerilik, diqgst askikliyi ve hiperaktivlik sindromu daxil
olmagla, nevroloji inkisaf pozgunluglari riskinin arta bilacayini géstarmisdir.
Topiramat tarkibli derman vasitalerinin epilepsiyanin mialicesinds istifadasine
yeni aks gosterislar slava edilir:

- hamilalik, uygun alternativ maalicanin olmadidi hallar istisna olmagqla;

- ylUkssk effektiviya malik kontraseptiv metoddan istifade etmayan
reproduktiv potensiala malik gadinlar. Yegana istisna har hansi uygun
alternativin olmadigi, lakin hamilslik planlagdiran va hamilslik dévrinda
topiramat gabul etmayin riskleri hagqinda tam malumatl olan qadinlar
Uclin tatbiqg edilir.

Migrenin profilaktikasi maqsadils topiramat terkibli derman vasitalerinin
hamilsalik dovriinds va yilksak effektivliya malik kontraseptiv metoddan istifade
etmayan reproduktiv potensiala malik qadinlarda istifadesi aks gdstarisdir.
Qiz usaqlarinda ve reproduktiv potensiala malik gadinlarda miualicaye
epilepsiya va ya migrenin idars edilmasindas tacriibasi olan hakimlar tarafinden
baslanmali va nazarat edilmalidir. Mialica zarurati an azi ilds bir defe yenidan
giymatlandirilmalidir.

Potensial garsiligh tesir sababi ila sistem tasirli hormonal kontraseptivierden
istifade edsn gadinlara baryer metodundan da istifade etmelari tdvsiye
edilmalidir.
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o Hal-hazirda topiramat istifade edsn reproduktiv potensiala malik qadinlarda
hamilsliyin profilaktikasi programina riayst edildiyini tasdiglomak magsadile
mualice yeniden giymatlendiriimalidir.

Tehllkasizlik probleminin tasviri

Topiramat asagidaki hallarda istifads edilir:

- monoterapiya kimi ikinci deracali genis yayilmis tutmalarla ve ya onlarsiz parsial
tutmalart ve birinci deracali genis yaylimis toniko-klonik tutmalari olan
boytklerin ve 6 yasdan yuxari usaglarin mualicasi Ggln.

- parsial va ya genis yayllmis toniko-klonik tutmalari olan béyuklerds ve 2 yagdan
yuxarl usaglarda yanast mualice kimi, hamginin Lennoks-Qasto sindromu
fonunda tutmalarin mialicasi Ggin.

- alternativ muialicenin  mumkinliylnin deqiq giymatlandirimasindan sonra
boyuklarde migren tutmalarinin profilaktikasi Ggun.

Topiramat keskin migren tutmalarinin mialicasi U¢un nazards tutulmamisdir.

Skandinaviya 6lkslerinde asasan eyni malumat toplusunda aparilmis iki musahidasli
populyasiya asasli tadgigatdan (1, 2) slde edilmis malumatiar epilepsiyasleyhina
derman vasitelerinin tesirine meruz qalmamis epilepsiyalt analarin usaglan il
migayisede ana batninds topiramatin tasirine mearuz qalmis teqriben 300 usagda
autizm spektri pozgunlugu, aqli (intellektual) inkisafda gerilik, diggst eskikliyi ve
hiperaktivlik sindromunun basverms tezliyinin 2—-3 dafs gox ola bilacayini gdstarmisdir.

ABS-da hayata kegirilmis Uglncli musahide (3) xarakterli kohort tedqiqatinda
epilepsiyasleyhine derman vasitslerinin tasirine meruz qalmamis epilepsiyali analarin
usagqlari ile migayisade ana batninds topiramatin tesirine maruz galmis teqriban 1000
usaqda 8 yasa gader bu pozuntularin Umumi basverms tezliyinde artim oldugu
musahida edilmamisdir.

Artig yaxs1 malumdur ki, hamilslikds topiramatdan istifade anadangalma ciddi qusurlar
va ana batninds dolun inkisafinin mahdudlasmasi ile naticelana biler.

¢ Antiepileptik derman vasitslerinin tasirine maruz galmamis istinad grupu ile
mugayisade ana batninda topiramatin (monoterapiya $aklinds) tesirine maruz
galmis koérpelerde ciddi anadangslima qusurlarin, o cimleden damag/dodaq
yariglarinin, hipospadiya va badan uzvleri ile badll muxtslif anomaliyalarin
amalea galms riski tagribean 3 defe daha ¢ox olmusdur. Topiramatin tasirine
maeruz qaldigdan sonra ciddi anadangalma qusurlarin inkisaf riskinin 4,3%
(istinad qrupunda 1,4%) - 9,5% (istinad grupunda 3%) araliginda oldugdu tesbit
edilmisdir (4).

e Qeydiyyata alinmis hamilsliklerden salde edilmis malumatlar topiramat
monoterapiyasinin istifade olundugu pasiyentlerden dogulan kérpslerde badan
¢akisinin az olmasi (< 2500 qram) ve hestasiya yasina nazaran Kigik olmasi
(SGA; cinsiyyat bolgiisi nezere alinmagla, hestasiya yasina gore dogum
¢akisinin 10 faizden asagdi olmasi) kimi hallarin bagverma tezliyinin yuksak
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oldugunu gostarmisdir. Simali Amerika Antiepileptik Darmanlar tizra Hamilalik
Reyestrinde antiepileptik derman vasitelari qabul etmayan epilepsiyasiz
gadinlarin usaqglarinda SGA riski 5% oldugu halda, topiramat qsbul edan
gadinlarin usaqglarinda SGA riski 18% teskil etmisdir (5).

Hal-hazirda topiramat istifade edan reproduktiv potensiala malik gadinlarda hamilaliyin
profilaktikasi programina riayst edildiyini tesdiglamak {glin mualice yeniden
giymatlendirilmalidir (asagida tasvir edilmisdir).

Hamilsliyin profilaktikasi programinin asas elementlari

Qizlarda (ugaqlarda) ve reproduktiv potensiala malik qadinlarda

Topiramatla terapiya epilepsiyanin mialicesi va migrenin profilaktikasinda
tacriibasi olan hakimler terafinden tayin edilmali ve nazarat edilmalidir.
Alternativ muaalica variantlari nazardan kegirilmalidir.

Bu populyasiyada topiramatla mialice zerurati an azi ilde bir dafe yenidan
giymatlandirilmalidir.

Reproduktiv potensiala malik qadinlarda

Topiramatin migrenin profilaktikasi maqgsadils istifadasi asadidaki hallarda aks

gOstarisdir:

- hamilslik zamani

- yukssk effektivliya malik kontraseptiv metoddan istifade etmayan reproduktiv
potensiala malik gadinlarda.

Epilepsiyanin mualicasinds topiramat istifadesi asagdidaki hallarda oks

gOsterisdir:

- hamilalikds, uygun alternativ mualicanin olmadigi hallar istisna olmagla;

- yukssk effektivliys malik kontraseptiv metoddan istifade etmayan reproduktiv
potensiala malik gadinlarda. Yegana istisna har hansi uygun alternativin
olmadigi lakin hamilalik planlasdiran va hamilslik vaxti topiramat gabul etmayin
risklari haqqinda tam malumatli olan gadinlarda tatbiq edilir.

Mualiceys baslamazdan avval hamilalik yoxlaniimahdir.

Xoasta tam malumatlandirilmall vae hamilslik dovriinds topiramatdan istifadanin
potensial risklerini basa dusmalidir. ©gar gadin hamilalik planlasdirirsa,
mutaxassis konsultasiyasina ehtiyac va ager hamile qalarsa ve ya hamile
oldugunu duslnarsas, mutexsssisle taxiresalinmaz slags zsrursti de buraya
daxildir.

Mialica zamani va mialice dayandinidigdan sonra minimum 4 hafta arzinds an
azi bir yUkssk effektivliya malik kontraseptiv vasiteden (usaqliq daxili spiral kimi)
va ya iki slava kontrasepsiya formasindan, o climladen baryer metodundan
istifade edilmalidir. Sistem tesirli hormonal kontraseptivlerdan istifade eden
gadinlara baryer metodundan da istifada etmalari tovsiye edilmalidir.
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e Ogor qadin hamils galmagi planlasdirirsa, kontrasepsiya dayandiriimadan avval
epilepsiya ve ya migrenin idare edilmasi magsadile miivafig alternativ mialica
variantlari nezerdan kegirilmamalidir. Epilepsiyanin mualicasi zamani pasiyent
hamgcinin nazarst edilmayan epilepsiyanin hamilsliys garsi tehliiksleri barada ds
malumatlandiriimalidir.

e Epilepsiyanin topiramatla mialice olundugu qadin pasiyent hamile galarsa,
topiramatla mualice yeniden giymatlandiriimali va alternativ mialice variantlar
nazerdan kegirilmali, habels doguma gader diggatli nezarst va maslahat Ugun,
darhal mitexassisa yonlendiriimalidir.

¢ Migrenin profilaktikasi magsadile topiramat teyin edilen gqadin pasiyent hamila
galarsa, muialice derhal dayandiriimalidir. Qadin doguma gader digqatli nezarst ve
maslehat t¢lin derhal mitexassisa yonlendirilmalidir.

Quzlarda (yalniz epilepsiya ve migren (igiin)

e Dearman vasitesini teyin eden hakim topiramatdan istifade edan qizlarin
valideynlarini/gayyumlarini usaqda ilk menstrual sikl bas verdikds, mitsxxassisle
alagse saxlamalar barade malumatlandirmalidir.

o Hamin vaxt xesteya va valideynlara/qayyumlara topiramatin usaqliga tasiri ile
bagli riskleri barade ve yilikssak effektiviiys malik kontrasepsiyadan istifadanin
zarurati haqqginda atrafli malumat verilmalidir.

Olavs tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Topiramat terkibli derman vasitelerini istifade ederken yuxarida gdsterilen
xabardarliglara diggst edilmasini ve bu derman vasitslerinin istifadesi zamani yaranan
slava tesirlor hagqinda malumatlari Azerbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyinin
Analitk Ekspertiza Merkozinin Farmakonezarst sobesine (Unvan: AZ1065,
Azerbaycan Respublikasi; Baki sah., Yasamal rayonu, C.Cabbarll kig.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 xatirladiriq.
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