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Oggetto: Comunicazione EMA: nuove misure per evitare l'esposizione al topiramato in 

gravidanza 

 
 

Si invia in allegato il comunicato di EMA 

 

L'11 ottobre 2023, il CMDh ha approvato le nuove misure raccomandate dal comitato di 

sicurezza (PRAC) dell'EMA a settembre per evitare l'esposizione dei bambini ai farmaci contenenti 

topiramato nel grembo materno, poichè il farmaco può aumentare il rischio di disturbi dello sviluppo 

neurologico nei bambini le cui madri assumevano topiramato durante la gravidanza. 

 

È già noto che l'uso del topiramato nelle donne in gravidanza aumenta il rischio di difetti alla 

nascita. Le misure saranno attuate direttamente dagli Stati membri in cui questi farmaci sono 

autorizzati. 

 
 
 
Distinti Saluti 

 Il Dirigente 
 IDA FORTINO 
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