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Samsetningin topiramat/fentermin: Nyjar takmarkanir til ad koma i
veg fyrir Gtsetningu a medgongu

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

betta bréf er sent i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun til ad upplysa um innleidingu
aeetlunar til ad koma i veg fyrir pungun hja konum sem nota lyf sem innihalda topiramat.
Bréfi vardandi lyf sem innihalda eingéngu topiramat hefur pegar verié dreift af halfu annarra
markadsleyfishafa. betta bréf & eingéngu vid um samsett lyf sem innihalda topiramat/fentermin.

Samantekt

e Topiramat getur valdid alvarlegri medfaeddri vanskdpun og vaxtarskerdingu
hja féstri pegar pad er notad a medgongu. Nylegar upplysingar benda einnig
til hugsanlegrar aukinnar haettu a taugaproskaroskunum m.a. roskunum a
einhverfurofi, greindarskerdingu eda ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) eftir
notkun topiramats a medgongu.

e Topiramat/fentermin samsett lyf til pyngdarstjornunar ma na pegar ekki nota
a medgongu eda hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga
getnadarvorn.

e Medferd hja konum sem geta ordid pungadar a ad hefja og vera undir eftirliti
lzeknis med reynslu i pyngdarstjornun. borf a medferd a ad endurmeta a.m.k.
arlega.

¢ Vegna hugsanlegrar milliverkunar a ad radleggja konum sem nota
hormoénagetnadarvarnir med alteeka verkun ad nota einnig s=dishindrandi
getnadarvorn.

e Endurmeta parf topiramat/fentermin medferd hja konum sem geta ordid
pungadar til ad stadfesta ad azetlun til ad koma i veg fyrir pungun sé fyigt.
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Uppruni 6ryggisupplysinga
Topiramat/fentermin samsett lyf eru aetlud sem:

. Vidbot vid hitaeiningaskert mataraedi og hreyfingu hja fullordnum sjuklingum med offitu (BMI
>30 kg/m2), eda yfirbyngd (BMI 227 kg/m2) med pyngdartengda fylgikvilla svo sem
haprysting, sykursyki af tegund 2 eda blodfituroskun.

Gogn ur tveimur ahorfsrannséknum sem notudust vid lydgrundada gagnagrunna (1, 2), sem byggja ad
mestu & sému gégnunum fra Nordurldondunum benda til 2 til 3-falds meira algengis raskana a
einhverfurdfi, greindarskerdingar eda ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) hja taeplega 300 bornum
maedra sem eru med flogaveiki og voru Utsett fyrir topiramati i mdédurkvidi, samanborid vid born
maedra med flogaveiki sem voru ekki Utsett fyrir flogaveikilyfjum.

pPridja ahorfsrannsdknin (3) fra Bandarikjunum benti ekki til aukinnar samanlagdrar tidni pessara
nidurstadna hja 8 ara bérnum i hépi u.p.b. 1.000 barna sem Utsett voru fyrir topiramati i médurkvidi
vegna flogaveikimedferdar moédur samanborid vid born maedra med flogaveiki sem voru ekki Utsett
fyrir flogaveikilyfjum.

bPegar er pekkt ad topiramat getur valdid alvarlegri medfaeddri vanskdpun og vaxtarskerdingu hja fostri
begar pad er notad @ medgdngu:

e Hja ungb6rnum sem eru Utsett fyrir topiramati i médurkvidi vid einlyfjamedferd er u.p.b. 3-falt
meiri ahaetta a alvarlegri medfaeddri vanskdpun eins og klofinni vor/gom, nedanras
(hypospadias) og afbrigdileika i ymsum kerfum likamans midad vid samanburdarhop sem ekki
notadi flogaveikilyf. Greint hefur verid fra algerri aheettu alvarlegrar medfaeddrar vansképunar
eftir Utsetningu fyrir topiramati a bilinu 4,3% (1,4% hja samanburdarhépnum) og 9,5% (3%
hja samanburdarhépnum) (4).

e Upplysingar ur gagnagrunni um einlyfjamedferd med topiramati 8 medgongu bentu til aukinnar
tidni lagrar faedingarpyngdar (< 2.500 g) og léttbura (SGA (small for gestational age),
skilgreint sem faedingarpyngd undir 10. hundradsmarki, leidrétt samkveemt medgongualdri,
lagskipt eftir kyni). Samkveemt upplysingum ar NAAED (North American Antiepileptic Drug)
gagnagrunni um notkun topiramats @ medgéngu var ahaetta @ SGA hja bérnum kvenna sem fa
topiramat 18% samanborid vid 5% hja bornum kvenna sem eru ekki med flogaveiki og fa ekki
flogaveikilyf (5).

Hja konum sem geta ordid pungadar og notkun topiramats/fentermins er yfirstandandi & ad endurmeta
medferdina til ad stadfesta ad azetlun til ad koma i veg fyrir pungun sé fylgt (lyst hér & eftir).

Lykilatridi i azetlun til ad koma i veg fyrir pungun

Konur sem geta ordid bungadar:

e Medferd med topiramati/fentermini & ad hefja og vera undir eftirliti laeknis med reynslu i
pyngdarstjérnun.

o fhuga & 6nnur medferdarirraesi.

e bOrf @ medferd med topiramati hja pessum hépum & ad endurmeta a.m.k. arlega.
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https://veggurinn.veritas.is/sites/IVS/Vistor/skraningardeild/Thydingar%20%20teymi%202/2023/Novartis/Simulect/DHPC%20sept%202023/DHCP%20Simulect%20sept%202023%20-%20IS.docx?web=1

e Topiramat/fentermin ma ekki nota vid pyngdarstjérnun:
e & medgbngu,

¢ hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn.
o Adur en medferd hefst 4 ad gera pungunarprof.

e Sjuklingurinn verdur ad vera upplystur ad fullu og skilja hugsanlega heettu vid notkun topiramats
a medgongu. betta felur i sér porf a sérfreedirdadgjof ef pungun er fyrirhugud og hafa a strax
samband vi& sérfraeding ef pungun verdur eda ef grunur er um pungun.

e Nota verdur minnst eina 6rugga getnadarvorn (t.d. lykkjuna) eda tvaer gerdir getnadarvarna sem
baeta hvor adra upp p.m.t. sadishindrandi getnadarvérn medan a medferdinni stendur og i
a.m.k. 4 vikur eftir ad medferd lykur. Konum sem nota hormdénagetnadarvarnir med altacka
verkun & ad radleggja ad nota einnig sadishindrandi getnadarvorn.

e Ef pungun er fyrirhugud a ad haetta medferd med topiramati/fentermini.

e Ef kona sem feer medferd med topiramati/fentermini til pyngdarstjornunar verdur pungud a
tafarlaust ad st6dva medferdina. Visa @ konunni til sérfraedings fyrir naid eftirlit og radgjof a
medgongu.

Fraedsluefni

Til pess ad hjalpa heilbrigdisstarfsménnum og sjuklingum ad koma i veg fyrir Utsetningu fyrir
topiramati & medgongu og fyrir upplysingar um &haettu vegna notkunar topiramats @ medgoéngu verdur
freedsluefni innleitt sem inniheldur m.a.:

e leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad medferd hja konum sem geta ordid
pungadar og nota topiramat/fentermin p.m.t eydublad fyrir dhaettuvitund sem
medferdarleeknirinn & ad nota vid upphaf medferdar og vid arlega endurskodun & medferd med
topiramati,

e leidbeiningar fyrir sjukling sem & ad afhenda 6llum konum sem geta ordid pungadar sem nota
topiramat/fentermin,

e sjuklingakort (sem fylgir lyfjapakkningunni), pannig ad sjuklingurinn faer pad vid hverja
afgreidslu lyfsins.

Varnadarordum um aheaettu & vanskdpun verdur baett vid a ytri umbudir allra lyfja sem innihalda
topiramat/fentermin.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad
finna i Sogu.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Samskiptaupplysingar

Markadsleyfishafi Heiti lyfs Simanuamer/
Tolvupostfang
J: 540-8023

Vivus BV Qsiva @: icepharma@icepharma.is

Vidtakendur bréfsins eru efnaskipta- og innkirtlaleeknar, heimilislaeknar og sérfraedingar i
heilsugaeslulaakningum. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita
um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.
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[ samraemi vid gildandi personuverndarlog vill fyrirtaekid upplysa um eftirfarandi vardandi medferd
personuupplysinga i tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga:

Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsménnum og almenningi, m.a. til ad tryggja
rétta notkun lyfja og leekningataekja og til ad vekja athygli d nyjungum. bannig ad Icepharma geti uppfylit
slikar skyldur kann fyrirteekinu ad vera naudsynlegt ad safna og nota samskiptaupplysingar um
einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustad o.fl.). Oll vinnsla persénuupplysinga i starfsemi
Icepharma byggir ¢ heimild i I6gum nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga og fer
fram i samraemi vid meginreglur laga um persdnuvernd.

Nanari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og
réttindi einstaklinga md finna d vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna. Frekari
fyrirspurnum md beina til persénuverndarfulltria Icepharma d netfangid: personuvernd@icepharma.is.

ED-11-029-00 6 V-2024010293


mailto:personuvernd@icepharma.is

