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Betreff: Topiramat — hiltige Arzneispezialititen —Anderungen der Fach- und
Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party in
der Sitzung vom Janner 2012 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Topiramat— haltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen.

1.Fachinformation

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Daten aus dem U.K. - Schwangerschaftsregister und dem ,North American Antiepileptic Drug" (NAAED)-
Schwangerschaftsregister weisen darauf hin, dass Sauglinge, die im ersten Trimenon einer Topiramat-
Monotherapie ausgesetzt waren, ein erhdhtes Risiko fir kongenitale Fehlbildungen (z. B. kraniofaziale
Defekte, wie z. B. Lippen-Kiefer-Gaumenspalte, Hypospadie, und Anomalien verschiedener Kdperteile)
aufweisen. Die Daten aus dem NAAED Schwangerschaftsregister zeigten bei einer Topiramat-
Monotherapie eine ungefahr dreimal erhdhte Haufigkeit fiir schwere kongenitale Fehlbildungen im
Vergleich zu einer Referenz-Gruppe ohne Antiepileptika-Einnahme. AuBerdem gab es wahrend der
Behandlung mit Topiramat eine hdhere Pravalenz fiir ein niedriges Geburtsgewicht (<2500 Gramm) als in
der Vergleichsgruppe.
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