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Riskien tiedostamista koskeva lomake
topiramaattia saaville tytoille ja naisille,
jotka voivat tulla raskaaksi

V Tahan laakkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista ladkkeen
haittavaikutuksista Fimealle: www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Osio A- Hoitava laakari tayttaa

e Taman lomakkeen tarkoitus on helpottaa naispotilaiden vuosittaista uudelleenarviointia ja varmistaa
naispotilaan tai hanen huoltajansa tai laillisen edunvalvojansa kattava tietojen saanti topiramaatin
raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvista riskeista ja naiden tietojen ymmartaminen.

* Tayta riskien tiedostamista koskeva lomake potilaan kanssa hoitoa aloitettaessa, vuosittaisen kaynnin
yhteydessa ja jos potilas suunnittelee raskautta tai on tullut raskaaksi.

 Tata lomaketta kaytetaan yhdessa terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun oppaan kanssa.
Tarkemmat tiedot ovat oppaassa.

 Laakari sailyttaa / tallentaa kopion taytetysta lomakkeesta.

Potilaan nimi (my6s huoltajan tai laillisen edustajan nimi, jos soveltuu)

Edella mainitun potilaan topiramaattihoidon tarve on arvoitu.
Potilaan ja/tai vanhemman / huoltajan / laillisen edunvalvojan kanssa on keskusteltu seuraavista
kohdista:

Topiramaatille raskauden aikana altistuneille lapsille aiheutuvat riskit O
(Jos soveltuu:) Hoitamattomasta epilepsiasta aidille ja sikidlle aiheutuva riski O
Raskaustesti ennen hoidon aloittamista (jos potilaan kuukautiset ovat alkaneet) O
Erikoislaakarin tekemien saannodllisten tutkimusten tarve (vahintdan vuosittain) O

Erittain tehokkaan raskaudenehkaisyn kayton tarve hoidon aikana ja 4 viikkoa hoidon

paattymisen jalkeen =
Raskauden suunnittelun tarkeys O
(Epaillyn) raskauden yhteydessa yhteydenotto laakariin on tarkeaa O

Potilasoppaan antaminen O




Raskauden yhteydessa:

Lapsen voinnin seurannan tarve ennen syntymaa O
Toisen hoitovaihtoehdon tai hoidon muuttamisen arviointi O
Epilepsian hoitoon kaytettaessa: 0

Toisen hoitovaihtoehdon tai hoidon muuttamisen arviointi

Migreenin estohoitoon kaytettdessa:
Hoito on tarkeaa lopettaa valittdmasti. O

Laakarin nimi Paivays

Suoratuojan riskienminimointimateriaalin hyvaksymispaivamaara 23.11.2023.



Riskien tiedostamista koskeva lomake
topiramaattia saaville tytoille ja naisille,
jotka voivat tulla raskaaksi

V Tahan laakkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista
Fimealle: www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Osio B - Potilas tai huoltaja tai laillinen edunvalvoja tayttaa

Lue ja tayta tama lomake laakarin vastaanotolla: hoitoa aloitettaessa, vuosittaisella kaynnilla,
raskautta suunnitellessasi tai jos olet raskaana.

Nain varmistetaan, etta olet keskustellut laakarin kanssa ja ettda ymmarrat topiramaatin
raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvat riskit.

Sailyta kopio taytetysta lomakkeesta.

Olen keskustellut ladkarin kanssa seuraavista kohdista:

Miksi tarvitsen topiramaattia mieluummin kuin jotakin toista ladketta. O
Lapsilla, joiden aiti kaytti topiramaattia raskauden aikana

¢ on tavanomaista suurempi synnynnaisten poikkeavuuksien riski

° on syntyessaan tavanomaista suurempi pienikokoisuuden ja pienipainoisuuden riski O
¢ voi olla tavanomaista suurempi kehityshairididen riski.

(Jos kaytat topiramaattia epilepsian hoitoon:) Hoitamaton epilepsia voi aiheuttaa riskin

minulle itselleni ja lapselleni, jota odotan. U
Miksi raskaustestin on oltava negatiivinen ennen topiramaattihoidon aloittamista. O
Minun on kaytettava erittain tehokasta raskaudenehkaisya ilman keskeytyksia koko
topiramaattihoidon keston ajan ja nelja viikkoa hoidon loppumisen jalkeen. O
(Jos soveltuu:) Laakarille on kerrottava heti, kun tytolle tulee ensimmaiset kuukautiset
topiramaattihoidon aikana. .
Minun on kaytava saannollisesti laakarin vastaanotolla (vahintdan vuosittain), jotta

arvioidaan uudelleen, onko topiramaatti edelleen paras hoitovaihtoehto minulle. O
On tarkeaa ottaa yhteytta laakariin, jos suunnittelen raskautta, jotta arvioidaan, onko hoito
mahdollista vaihtaa toiseen hoitovaihtoehtoon ennen kuin lopetan raskaudenehkaisyn kayton. U




Minun on otettava viipymatta yhteytta laakariin, jos epailen olevani raskaana. O

Olen saanut potilasoppaan. O

Raskauden yhteydessa:
Sikion vointia on seurattava asianmukaisesti. .

Potilaan / huoltajan / laillisen edunvalvojan nimi Paivays

Suoratuojan riskienminimointimateriaalin hyvaksymispaivamaara 23.11.2023.



