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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediros dél
Topamax ir susijusiy pavadinimy vaisty
tableciy ir kapsuliy, kuriy sudétyje yra topiramato

Europos vaisty agentiira (EMEA) uzbaigé Topamax ir susijusiy pavadinimy vaisty perZitira. Agenttiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i§vada, kad reikia suderinti Topamax ir
susijusiy pavadinimy vaisty skyrimo pacientams informacija Europos Sajungoje (ES) ir Europos
ekonomingje erdvéje (EEE).

Perziiira atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira'.

Kas yra Topamax?

Topamax yra vaistas nuo epilepsijos. Jis vartojamas kaip monoterapija (vienas) arba kaip pagalbiné
terapija (kartu su kitais vaistais) priepuoliy (epilepsiniy priepuoliy) profilaktikai. Topamax taip pat
vartojamas migreninio galvos skausmo profilaktikai.

Kaip tiksliai veikia veiklioji Topamax medziaga topiramatas, nezinoma, ta¢iau manoma, kad §i
medziaga veikia nerviniy lasteliy receptoriy veikla, dél to silpnéja elektros impulsy perdavimas.
Kadangi $ios lastelés dalyvauja sukeliant priepuolius ir migrena, ju elektrinio aktyvumo slopinimas
padeda mazinti priepuoliy arba migrenos tikimybeg.

Europos Sajungoje preparata Topamax galima isigyti ir kitais prekiniais pavadinimais: Topimax,
Epitomax, Topiramat-Cilag, Topiramat-Janssen, Topamax Migréne ir Topamac. Sis preparatas
parduodamas tabletémis (25 mg, 50 mg, 100 mg ir 200 mg) ir kapsulémis (15 mg, 25 mg ir 50 mg).
Preparatu Topamax prekiauja bendrové ,,Johnson & Johnson Pharma R & D*.

Kodél Topamax buvo perziiirétas?

Europos Sajungoje Topamax ir susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros teisés suteiktos pagal
nacionalines procediiras. Todél valstybiu nariy, kuriose prekiaujama preparatu, preparato
charakteristiky santraukos (PCS), Zenklinimas ir pakuotés lapeliai skiriasi. Nustatyta, kad Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinavimo grupé
(CMD(h) turi suderinti informacija apie Topamax. 2008 m. geguzés 8 d. Europos Komisija perdavé §i
klausima CHMP, kad biity suderintos preparato Topamax ir susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros
teisés ES ir EEE.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas i pateiktus duomenis ir komitete jvykusia moksling diskusija, CHMP isreiske
nuomong, kad preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius reikia suderinti
visoje ES.

Toliau iSvardytos suderintos sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP pritaré suderintai $iy indikacijy formuluotei:

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimosi procediira valstybéms naréms priémus
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priepuoliai su antrine generalizacija ar be jos arba pirminiai generalizuoti toniniai kloniniai
priepuoliai, monoterapija,
priepuoliai su antrine generalizacija ar be jos arba pirminiai generalizuoti toniniai kloniniai
priepuoliai ar priepuoliai, susije su Lennox-Gastaut sindromu, papildomas gydymas,

o suaugusiyjy migreninio galvos skausmo profilaktika, atidZiai jvertinus kitas gydymo galimybes.
Topiramatas neskirtinas migrenos priepuolio gydymui.

CHMP apsvarsté visus turimus jrodymus ir skirtingose valstybése narése patvirtintas nevienodas
indikacijas. Pagrindiniai skirtumai buvo susije su vaiky, kuriems galima skirti preparata Topamax,
amziumi, su vaisto vartojimu, taikant monoterapija ir su peréjimu prie monoterapijos. CHMP isbrauké
kai kuriose valstybése narése buvusi apribojima, pagal kuri Topamax monoterapija galéjo biiti taikoma
tik pirma karta diagnozavus epilepsija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Epilepsija

Suaugusiyjuy monoterapijai CHMP rekomendavo prading 100-200 mg paros dozg ir didziausia 500 mg
paros doze, dalijama i dvi dozes. Komitetas taip pat rekomendavo prading 100 mg dozeg SeSeriy mety ir
vyresniems vaikams gydyti.

Pagalbinei suaugusiyjy terapijai komitetas patvirtino 200400 mg paros dozeg, dalijama i dvi dozes.
Dveju mety ir vyresniems vaikams komitetas rekomendavo 5-9 mg/kg kiino svorio paros doze,
dalijama i dvi dozes.

Migrena

Suaugusiyju migrenos profilaktikai komitetas rekomendavo 100 mg paros doze, dalijama i dvi dozes.
Pradiné 25 mg paros dozé skiriama vieng savaitg, véliau dozé kas savaitg didinama po 25 mg, kol
pasiekiama tinkama gydomoji dozé.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP sutaré dél suderintos kontraindikaciju formuluotés. Topamax negalima vartoti pacientams,
kurie gali biiti itin jautriis (alergiski) veikliajai medziagai ar kuriai nors kitai sudétinei Sio vaistinio
preparato medziagai.

Komitetas atsisaké kontraindikacijos dél preparato Topamax vartojimo epilepsija sergancioms
néscioms arba pastoti galinCioms moterims, kurios nenaudoja veiksmingy apsaugos nuo néstumo
priemoniy, gydyti. Preparato charakteristiky santraukos 4.6 skyrius papildytas patarimu dél gydymo
preparatu Topamax motinai ir negimusiam kiidikiui keliamy pavoju.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino specialiesiems ispéjimams skirta preparato charakteristiky santraukos skyriy ir
papildé ji ispéjimu dél nuotaikos sutrikimy, depresijos, savizudybés, savizudisky minciy ir
metabolinés acidozés (padidéjusios rtigsciy koncentracijos organizme).

Be to, komitetas suderino preparato charakteristiky santraukos skyriy apie Topamax sgveika su kitais
vaistais. Naujoje formuluotéje pazymima, jog vartojant preparata Topamax, gali sumazéti pacienty
vartojamy geriamyjy kontraceptiky veiksmingumas.

I8 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.
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