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Assunto: Medicamentos contendo Topiramato - inicio da revisao da utilizacdo
na gravidez e em mulheres com potencial para engravidar

Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informacgdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel.

21 798 7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do
Medicamento: 800 222 444

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) iniciou’ uma revisdo de seguranca relacionada com o risco de
perturbacdes do desenvolvimento neurolégico em criangas cujas maes tomaram
medicamentos contendo topiramato durante a gravidez. Este medicamento é utilizado
na Unido Europeia (EU) para o tratamento da epilepsia, prevencdo da enxaqueca e, em

alguns paises, em combinagdo com fentermina para reducdao do peso corporal.

O risco aumentado de defeitos congénitos associados a utilizacdo de medicamentos
contendo topiramato na gravidez é conhecido. As mulheres com epilepsia em tratamento
com estes medicamentos sdo aconselhadas a evitar uma gravidez, e a consultar um
médico para um aconselhamento especializado caso desejem engravidar. Estes
medicamentos nao devem ser utilizados para prevenir enxaquecas ou para controlar o
peso corporal em mulheres gravidas ou com potencial para engravidar que ndo utilizem

métodos anticoncecionais altamente eficazes.

Esta revisdo de seguranca foi desencadeada na sequéncia de um estudo’ recente que
sugeriu um possivel risco de aumento de perturbacgdes do desenvolvimento neuroldgico,
em particular perturbacbes do espetro do autismo e deficiéncia intelectual, em criangas

cujas maes tomaram estes medicamentos durante a gravidez.

O estudo baseou-se em dados de varios registos Noérdicos (Dinamarca, Finlandia,
Islandia, Noruega e Suécia), que incluem informagdo sobre mais de 24.000 criancgas
expostas a pelo menos um medicamento antiepilético antes do nascimento. Destas
criangas, 471 foram expostas a medicamentos com topiramato em monoterapia,

incluindo 246 criangas nascidas de maes que tinham epilepsia.
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O Comité procedera a uma revisdao mais aprofundada dos dados disponiveis sobre os
beneficios e potenciais riscos da utilizacdo de medicamentos contendo topiramato em
mulheres gravidas ou com potencial para engravidar, nas indicacdes aprovadas.
Adicionalmente ird analisar as atuais medidas de minimizacdo do risco e considerar a
necessidade de tomar medidas adicionais para minimizar os riscos da utilizacao destes

medicamentos em mulheres gravidas ou com potencial para engravidar.

Enquanto decorre esta revisao, os medicamentos contendo topiramato devem continuar
a ser utilizados de acordo com a informacao constante nos Resumos das Caracteristicas
(RCM) destes medicamentos. As mulheres devem discutir com o seu médico ou
farmacéutico quaisquer questbes ou preocupacoes relativas ao seu tratamento com
estes medicamentos e ndo devem interromper o tratamento antiepilético sem antes

falarem com o médico assistente.

A EMA e o Infarmed comunicardao a recomendacao do PRAC logo que a revisao esteja

concluida.
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Assina

Carlos Alberto 2

Autoridade Nacional do Medicamento e
H Produtos de Satde P, sn=Lima Alves,
IMma ves givenName=Carlos Alberto, cn=Carlos Alberto

Lim:

Dados: 2022.09.06 18:47:26 +01'00'

do de forma digital por Carlos Alberto

title=Vice-Presidente Do Conselho
u=Conselho Diretivo, 0=INFARMED -

(Carlos Lima Alves)

" https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-starts-review-topiramate-use-pregnancy-women-
childbearing-potential
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