I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMU, FARMACINIU FORMU, STIPRUMU,
VARTOJIMO BUDU, RINKODAROS TEISES TURETOJU SALYSE NARESE SARASAS



ES Salis Naré/EEE

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 100 mg — 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Filmtabletten

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 200 mg - 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Filmtabletten

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Filmtabletten

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 50 mg - 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Filmtabletten

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 15 mg - 15 miligramy Granuliy kapsulés Vartoti per burna
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Granulat in Kapseln

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 miligramai Granuliy kapsulés Vartoti per burna
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Granulat in Kapseln

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH - Topamax 50 mg - 50 miligramy Granuliy kapsulés Vartoti per burna
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Granulat in Kapseln

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 15mg harde 15 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgija|capsules

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg harde 25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgija

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg harde 50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgija

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 100mg 100 miligramy Tableté Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgija|tabletten

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 200mg 200 miligramy Tableté Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgija|tabletten

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg tabletten |25 miligramai Tableté Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgija

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg tabletten |50 miligramy Tableté Vartoti per burna

Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgija
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Bulgarija

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovénija

TOPAMAX

15 miligramy

Kapsulé

Vartoti per burna

Bulgarija

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovénija

TOPAMAX

25 miligramai

Kapsulé

Vartoti per burna

Bulgarija

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovénija

TOPAMAX

100 miligramy

Tableté

Vartoti per burna

Bulgarija

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovénija

TOPAMAX

25 miligramai

Tableté

Vartoti per burna

Bulgarija

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovénija

TOPAMAX

50 miligramy

Tableté

Vartoti per burna

Kipras

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

TOPAMAX 100 mg tabs

100 miligramy

Tableté

Vartoti per burna

Kipras

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

TOPAMAX 200 mg tabs

200 miligramy

Tableté

Vartoti per burna

Kipras

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

TOPAMAX 25 mg tabs

25 miligramai

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Kipras

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

TOPAMAX 50 mg tabs

50 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Kipras

Janssen-Cilag International NV - BE

TOPAMAX 15 mg

15 miligramy

ISberiama kapsulé

Vartoti per burna
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Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Sprinkles

Kipras Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 25 mg 25 miligramai ISberiama kapsulé Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Sprinkles
Belgija

Kipras Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 50 mg 50 miligramy ISberiama kapsulé Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Sprinkles
Belgija

Cekijos Respublika |Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 100 mg 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Cekijos Respublika |Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 25 mg 25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Cekijos Respublika Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 50 mg 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Cekijos Respublika |Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 15 mg 15 miligramy Kapsulé Vartoti per burna
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Cekijos Respublika |Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 25 mg 25 miligramai Kapsulé Vartoti per burna
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 15 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna

Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija
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Danija

Janssen-Cilag A/S - DK

Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Danija

Topimax

25 miligramai

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Danija

Janssen-Cilag A/S - DK

Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija

Topimax

50 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Estija

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Lietuva

TOPAMAX 100 MG

100 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Estija

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Lietuva

TOPAMAX 200 MG

200 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Estija

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Lietuva

TOPAMAX 25 MG

25 miligramai

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Estija

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Lietuva

TOPAMAX 50 MG

50 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Suomija

Janssen-Cilag OY — FI
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Suomija

Topimax 15 mg kapseli,
kova

15 miligramy

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Suomija

Janssen-Cilag OY — FI
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Suomija

Topimax 100 mg tabletti,
kalvopéaillysteinen

100 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Suomija

Janssen-Cilag OY — FI
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo Suomija

Topimax 200 mg tabletti,
kalvopaillysteinen

200 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Suomija

Janssen-Cilag OY — FI
Metsdnneidonkuja 8

Topimax 25 mg tabletti,
kalvopdillysteinen

25 miligramai

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna
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02130 Espoo Suomija

Suomija Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg tabletti, |50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Metsidnneidonkuja 8 kalvopaillysteinen
02130 Espoo Suomija

Suomija Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg kapseli, |25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Metsénneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Suomija

Suomija Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg kapseli, |50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Metsdnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Suomija

Pranciizija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 100 MG, 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Pranciizija

Pranciizija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 200 MG, 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Pranciizija

Pranciizija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Pranciizija

Pranciizija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 15 MG, 15 miligramy ISberiama kapsulé Vartoti per burna
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Pranciizija

Pranciizija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 25 MG, 25 miligramai ISberiama kapsulé Vartoti per burna
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Pranciizija

Pranciizija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 miligramy ISberiama kapsulé Vartoti per burna
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE

92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
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Pranctzija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 100 mg 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 100 {100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 100 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 100 mg [100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 100 mg |100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 200 mg 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 200 mg Filmtabletten
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41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 200 mg {200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 200 mg (200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 200 {200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg 25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 25 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Raiffeisenstr. 8 50 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vokietija

Filmtabletten
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Vokietija

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vokietija

Topiramat-Janssen 50 mg
Filmtabletten

50 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Vokietija

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vokietija

Topamax 25 mg Kapseln

25 miligramai

Kapsulé, kieta

Vartoti per burna

Vokietija

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vokietija

TOPAMAX MIGRANE
25 mg Hartkapseln

25 miligramai

Kapsule

Vartoti per burna

Vokietija

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vokietija

Topamax 50 mg Kapseln

50 miligramy

Kapsulé, kieta

Vartoti per burna

Vokietija

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vokietija

TOPAMAX MIGRANE
50 mg Hartkapseln

50 miligramy

Kapsulé

Vartoti per burna

Graikija

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Graikija

TOPAMAC

100 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Graikija

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Graikija

TOPAMAC

200 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Graikija

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Graikija

TOPAMAC

25 miligramai

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Graikija

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Graikija

TOPAMAC

50 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Graikija

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I.
GR

TOPAMAC

15 miligramy

Kieta kapsulé

Vartoti per burna
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56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Graikija

Graikija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1. - |TOPAMAC 25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Graikija

Graikija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1. - |TOPAMAC 50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Graikija

Vengrija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 100 mg plévele {100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
2045 Torokbalint To park, Vengrija dengta tableté

Vengrija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 200 mg plévele (200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
2045 Torokbalint To park, Vengrija dengta tabletés

Vengrija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 25 mg plévele |25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
2045 Torokbalint To park, Vengrija dengta tableté

Vengrija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 50 mg plévele |50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
2045 Torokbalint To park, Vengrija dengta tableté

Islandija Janssen-Cilag AB - SE Topimax 15 mg hylki, 15 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija hord

Islandija Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg hylki, 25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija hord

Islandija Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg hylki, 50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija hord

Islandija Janssen-Cilag AB - SE Topimax 100 mg 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija filmuhudadar téflur

Islandija Janssen-Cilag AB - SE Topimax 200 mg 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija filmuhudadar t6flur

Islandija Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg 25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija filmuhudadar téflur

Islandija Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija filmuhudadar t6flur

Airija Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 100 mg 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
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Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Jungtiné Karalysté

Tablets

Airija

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Jungtiné Karalysté

TOPAMAX 200 mg
Tablets

200 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Airija

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Jungtin¢ Karalysté

TOPAMAX 25 mg
Tablets

25 miligramai

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Airija

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Jungtiné Karalysté

TOPAMAX 50 mg
Tablets

50 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Airija

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Jungtiné Karalysté

TOPAMAX ISberiama
kapsulés 15 mg.

15 miligramy

ISberiama kapsulé

Vartoti per burna

Airija

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Jungtiné Karalysté

TOPAMAX ISberiama
kapsulés 25 mg.

25 miligramai

ISberiama kapsulé

Vartoti per burna

Airija

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

TOPAMAX Isberiama
kapsulés 50 mg

50 miligramy

ISberiama kapsulé

Vartoti per burna
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Jungtiné Karalysté

Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 15 mg 15 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija

Italija Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 100 mg 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija |film, 60 compresse

Italija J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 100 mg 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italija

Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 200 mg 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija |film, 60 compresse

Italija J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 200 mg 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italija

Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija |film, 60 compresse

Italija J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 25 mg 25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italija

Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 300 mg 300 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija |film, 60 compresse

Italija J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 300 mg 300 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italija

Italija Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 400 mg 400 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
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Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija

compresse rivestite con
film, 60 compresse

Italija J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 400 mg 400 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italija

Italija Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 50 mg 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija |film, 60 compresse

Italija J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 50 mg 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italija

Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija

Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 50 mg 50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija

Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 100 mg coated |100 miligramy Dengta tableté Vartoti per burna
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Lietuva

Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg coated |25 miligramai Dengta tableté Vartoti per burna
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Lietuva

Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 50 mg coated |50 miligramy Dengta tablete Vartoti per burna
geimyniékiq g.1A, LT-09312 Vilnius, tablets
Lietuva

Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 15 mg sprinkle |15 miligramy ISberiama kapsulé Vartoti per burna
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, capsules
Lietuva

Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg sprinkle |25 miligramai ISberiama kapsulé Vartoti per burna

Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius,

capsules
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Lietuva

Lietuva UAB Johnson & Johnson Topamax 100 miligramy Tableté Vartoti per burna
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

Lietuva UAB Johnson & Johnson Topamax 200 miligramy Tableté Vartoti per burna
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

Lietuva UAB Johnson & Johnson Topamax 25 miligramai Tableté Vartoti per burna
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

Lietuva UAB Johnson & Johnson Topamax 50 miligramy Tableté Vartoti per burna
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

Liuksemburgas Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 15 mg |15 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija

Liuksemburgas Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 100 {100 miligramy Tablete Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija |mg

Liuksemburgas Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 200 (200 miligramy Tableté Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija |mg

Liuksemburgas Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 25 |25 miligramai Tablete Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija |mg

Liuksemburgas Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 50 |50 miligramy Tableté Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija |mg

Liuksemburgas Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 25 mg |25 miligramai Kieta kapsule Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija

Liuksemburgas Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 50 mg |50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 miligramy Tableté Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 miligramy Tableté Vartoti per burna

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija
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Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 miligramai Tableté Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 miligramy Tableté Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 15 miligramy Kieta kapsule Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Olandija Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 100 miligramy Dengta tableté Vartoti per burna
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 100 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
Olandija

Olandija Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 200 miligramy Dengta tableté Vartoti per burna
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 200 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
Olandija

Olandija Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 25 miligramai Dengta tableté Vartoti per burna
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 25 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
Olandija

Olandija Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 50 miligramy Dengta tableté Vartoti per burna

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

tabletten 50 mg, omhulde
tabletten
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5000 LT Tilburg
Olandija

Olandija Janssen-Cilag BV — NL Topamax ISberiama 15 miligramy Kapsule Vartoti per burna
Dr. Paul Janssenweg 150 kapsulés 15 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Olandija

Olandija Janssen-Cilag BV — NL Topamax ISberiama 25 miligramai Kapsulé Vartoti per burna
Dr. Paul Janssenweg 150 kapsulés 25 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Olandija

Olandija Janssen-Cilag BV — NL Topamax ISberiama 50 miligramy Kapsulé Vartoti per burna
Dr. Paul Janssenweg 150 kapsulés 50 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Olandija

Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 15 mg Kapsel, |15 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norvegija

Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg Kapsel, |25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norvegija

Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg Kapsel, |50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norvegija

Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 100 mg 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norvegija

Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 200 mg 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norvegija

Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg 25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
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Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norvegija

Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norvegija

Lenkija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 mg tabletki|100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgija

Lenkija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 mg tabletki|200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgija

Lenkija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 mg tabletki |25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgija

Lenkija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 mg tabletki |50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgija

Lenkija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 15 mg 15 miligramy Kapsulé Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse
Belgija

Lenkija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 25 mg 25 miligramai Kapsulé Vartoti per burna
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse
Belgija

Portugalija Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalija
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Portugalija

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalija

Topamax

200 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Portugalija

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalija

Topamax

25 miligramai

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Portugalija

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalija

Topamax

50 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Portugalija

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalija

Topamax

15 miligramy

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Portugalija

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalija

Topamax

25 miligramai

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Portugalija

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalija

Topamax

50 miligramy

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Rumunija

Johnson & Johnson, d.o.o0. — SI
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,

Slovénija

TOPAMAX 100 tablets

100 miligramy

Tableté

Vartoti per burna

Rumunija

Johnson & Johnson, d.o.o0. — SI
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,

Slovénija

TOPAMAX 200 tablets

200 miligramy

Tableté

Vartoti per burna

Rumunija

Johnson & Johnson, d.o.o0. — SI

TOPAMAX 25 tablets

25 miligramai

Tableté

Vartoti per burna
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Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovénija

Rumunija

Johnson & Johnson, d.o.o0. — SI
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,

Slovénija

TOPAMAX 50 tablets

50 miligramy

Tableté

Vartoti per burna

Rumunija

Johnson & Johnson, d.o.o0. — SI
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,

Slovénija

TOPAMAX sprinkle
caps

50 miligramy

Isberiama kapsulé

Vartoti per burna

Slovakijos
Respublika

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenské 7/B

824 78 Bratislava

Slovakijos Respublika

Topamax 15 mg cps

15 miligramy

Pailginto atpalaidavimo
kieta kapsulé

Vartoti per burna

Slovakijos
Respublika

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakijos Respublika

Topamax 25 mg cps

25 miligramai

Pailginto atpalaidavimo
kieta kapsulé

Vartoti per burna

Slovakijos
Respublika

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenské 7/B

824 78 Bratislava

Slovakijos Respublika

Topamax 100

100 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Slovakijos
Respublika

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenské 7/B

824 78 Bratislava

Slovakijos Respublika

Topamax 200

200 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Slovakijos
Respublika

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenské 7/B

824 78 Bratislava

Slovakijos Respublika

Topamax 25

25 miligramai

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Slovakijos
Respublika

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenské 7/B

Topamax 50

50 miligramy

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna
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824 78 Bratislava
Slovakijos Respublika

Slovénija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |[TOPAMAX 100 mg 100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Slovénija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [ TOPAMAX 200 mg 200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Slovénija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 25 mg 25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
in farmacevtskih izdelkov, d.o.0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Slovénija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 50 mg 50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Slovénija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 15 mg 15 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
in farmacevtskih izdelkov, d.o.0. — SI kapsule
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Ispanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 100 mg 100 miligramy Dengta tableté Vartoti per burna
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Ispanija

Ispanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 200 mg 200 miligramy Dengta tableté Vartoti per burna
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Ispanija

Ispanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 mg 25 miligramai Dengta tableté Vartoti per burna
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Ispanija

Ispanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 mg 50 miligramy Dengta tableté Vartoti per burna
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Ispanija

Ispanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 15 miligramy ISberiama kapsulé Vartoti per burna
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 15 mg,
Madrid, Ispanija capsulas

Ispanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 miligramai ISberiama kapsulé Vartoti per burna
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Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 25 mg,
Madrid, Ispanija capsulas

Ispanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 miligramy Isberiama kapsulé Vartoti per burna
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 50 mg,
Madrid, Ispanija capsulas

Svedija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 15 mg kapslar, |15 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija hérda

Svedija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg kapslar, |25 miligramai Kieta kapsulé Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija harda

Svedija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg kapslar, |50 miligramy Kieta kapsulé Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija hérda

Svedija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 100 mg tabletter,|100 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija filmdragerade

Svedija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 200 mg tabletter,|200 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija filmdragerade

Svedija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg tabletter, |25 miligramai Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija filmdragerade

Svedija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg tabletter, |50 miligramy Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svedija filmdragerade

Jungtiné Karalysté |Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 100 mg 100 miligramy Tableté Vartoti per burna
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Jungtiné Karalysté

Jungtin¢ Karalysté |Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 200 mg 200 miligramy Tableté Vartoti per burna

Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Jungtiné Karalysté

Tablets
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Jungtiné Karalysté

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Jungtiné Karalysté

TOPAMAX 25 mg
Tablets

25 miligramai

Tableté

Vartoti per burna

Jungtiné Karalysté

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Jungtin¢ Karalysté

TOPAMAX 50 mg
Tablets

50 miligramy

Tableté

Vartoti per burna

Jungtiné Karalysté

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Jungtiné Karalysté

TOPAMAX sprinkle
capsules 15 mg

15 miligramy

ISberiama kapsulé

Vartoti per burna

Jungtiné Karalysté

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Jungtiné Karalysté

TOPAMAX sprinkle
capsules 25 mg

25 miligramai

I$beriama kapsulé

Vartoti per burna

Jungtiné Karalysté

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Jungtiné Karalysté

TOPAMAX sprinkle
capsules 50 mg

50 miligramy

ISberiama kapsulé

Vartoti per burna
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MOKSLINES ISVADOS

BENDRA TOPAMAX IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (ZR.T PRIEDA) MOKSLINIO
IVERTINIMO SANTRAUKA

Topiramatas yra monosacharidas, kurio vandenilis pakeistas sulfamatu. Topiramatas stimuliuoja gama
aminobutiratu aktyvuojamy chlorido kanaly veikla ir blokuoja suzadinamaja neurotransmisija
veikdamas kainato tipo glutamato receptorius ir alfa-amino-3-hidroksi-5-metilisoksazol-4-propioninés
rugsties receptorius. Jis taip pat yra kai kuriy karboninés anhidrazés izofermenty inhibitorius.

Suderintas ES valstybése narése, Norvegijoje ir Islandijoje tiekiamo topiramato informaciniy
dokumenty tekstas taikomas dviems vaisto formuléms:

- tabletéms (25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg)

- kapsuléms (15 mg, 25 mg, 50 mg)

CHMP jvertino topiramato informaciniuose dokumentuose rastus neatitikimus ir patvirtino
patikslintus preparato informacinius dokumentus. Pagrindinés sritys, kurias reikéjo suderinti, buvo
Sios:

4.1 — Terapinés indikacijos
Epilepsijos gydymas monoterapija

Epilepsijos gydymo tik topiramatu (monoterapija) veiksmingumo irodymai buvo pateikti i§ 4
atsitiktinés atrankos kontroliuojamuy tyrimu.

Gydant naujai diagnozuotus pacientus, topiramato, kaip monoterapijos, nauda buvo irodyta dviejuose
(TOPMAT-EPMN-105 ir TOPMAT-EPMN-106) i trijy atlikty tyrimy. Tyrimas TOPMAT-EPMN-
105 pateiké jrodymuy, kuriais remiantis galima iSplésti indikacija, nurodant platesne ,,epilepsijos‘
savoka, kadangi tai yra vienintelis tyrimas, kuriame dalyvavo pacientai, patiriantys ne tik dalinius
priepuolius, o ivairius priepuoliy sindromus. Siuo atveju buvo tiriami abiejy rii§iy priepuoliai: ir
daliniai (zidininiai) priepuoliai (apibréziami kaip daliniai, kompleksiniai daliniai arba daliniai,
pereinantys | antrinius generalizuotus priepuolius), ir generalizuoti priepuoliai (apibréziami kaip
generalizuoti toniniai-kloniniai, toniniai arba kloniniai priepuoliai).

Topiramato, kaip monoterapijos, vartojimo vaiky (<16 mety amziaus) populiacijai gydyti tyrimas
apémé mazesng atsitiktinés atrankos kontrolinojamy topiramato monoterapijos tyrimy metu jvertinty
pacienty dalj (~20 %). Mazdaug 300 6—16 mety amziaus pacienty buvo itraukti | topiramato, kaip
monoterapijos, klinikinio kiirimo programa. Tyrimy TOPMAT-EPMN-104, TOPMAT-EPMN-105 ir
TOPMAT-EPMN-106 kovariaciniy analiziy rezultatai rodo, kad topiramato monoterapijos
veiksmingumas nesiskyré priklausomai nuo amziaus. Duomeny, kurie rodyty topiramato
monoterapijos veiksminguma gydant jaunesnius nei 6 mety pacientus, néra.

Aptargs Sios indikacijos formuluote, CHMP nusprendé patvirtinti toliau pateikta teksta dél topiramato,
kaip monoterapijos, vartojimo epilepsijai gydyti:

,»Monoterapija suaugusiems ir vyresniems nei 6 mety amziaus vaikams ir paaugliams, patiriantiems
dalinius priepuolius su antriniais generalizuotais priepuoliais arba be jy ir pirminius generalizuotus
toninius-kloninius priepuolius .

Pagalbiné terapija epilepsija sergantiems vaikams ir suaugusiems

Sitloma pagalbinés terapijos indikacija patvirtinta visose 29 Salyse, dalyvaujanciose 30 straipsnyje
numatytoje procediiroje. Siekiant istirti topiramato, kaip papildomos (pagalbinés) terapijos,
veiksminguma, i$ viso buvo atlikti ir pateikti 9 tyrimai. Klinikinio kiirimo programa pagrindiniy
klausimy atzvilgiu bendrai atitinka Rekomendacijas dél vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy gydant
epilepsinius sutrikimus.
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= Daliniai priepuoliai su antrine generalizacija arba be jos, pasireiskiantys suaugusiesiems ir
vaikams

Sesiy kontroliuojamy tyrimy rezultatai rodo, kad pagalbinés topiramato terapijos taikymas

suaugusiems turi reik§mingg teraping nauda kontroliuojant dalinius priepuolius su antrine

generalizacija arba be jos. Topiramato veiksmingumas mazinant priepuoliy daznj dideliam Siuose

tyrimuose dalyvavusiy pacienty skaiciui sistemingai pasireiské visy 6 tyrimy metu.

Atrodo, jog yra kliniskai ir statistiSkai reikSmingy irodymuy, kad topiramatas veiksmingas kaip
papildoma terapija 3alia plaiai vartojamy antiepilepsiniy vaisty, gydant dalinius priepuolius. Si teiginj
galima pagristi ir tuo, kad jo vartojimas retai nutraukiamas dél nepakankamo veiksmingumo. Todél
CHMP nusprendé, kad topiramato, kaip pagalbinés terapijos, vartojimas gydant suaugusiuosius,
patiriancius dalinius priepuolius su antrine generalizacija arba be jos, yra pagristas.

Topiramato, kaip pagalbinés terapijos, veiksmingumo gydant vaikus, patiriancius dalinius priepuolius
su antriniais generalizuotais priepuoliais arba be ju, irodymai buvo gauti i§ daugiacentrio, placebu
kontroliuojamo tyrimo (YP). Nors statistinis reikSmingumas nebuvo pasiektas nustatytose 2—5 mety,
69 mety, 10—15 mety ir >16 mety amziaus grupése, bendra tendencija rodo didesnij nei placebo
veiksminguma kiekvienoje amziaus grupéje. Buvo pateikti visos pacienty kohortos rezultatai, kurie
parodé statistiskai reik§minga gydymo poveiki visoje vaiky grupéje. Laikoma, jog tai pagrindzia
siiloma topiramato, kaip pagalbinés terapijos, gydant vaikus, patirian¢ius dalinius priepuolius su
antriniais generalizuotais priepuoliais arba be jy, indikacija.

= Pagalbiné terapija gydant suaugusiuosius ir vaikus, patirian¢ius pirminius generalizuotus
toninius-kloninius priepuolius

Topiramato, kaip pagalbinés terapijos, veiksmingumas gydant pacientus, patirianc¢ius pirminius
generalizuotus toninius-kloninius priepuolius, buvo tirtas dviejy tyrimy, YTC ir YTC-E, metu. Vienas
i§ tyrimy buvo atliktas JAV ir Kosta Rikoje, o kitas — Europoje. JAV ir Kosta Rikoje atlikto tyrimo bei
jungtiniai abiejy tyrimy rezultatai parodé¢, kad gydymas topiramatu sumazino pirminiy generalizuoty
toniniy-kloniniy priepuoliy skaiciy. Europoje atlikto bandymo rezultatai buvo nejtikinami daugiausia
dél geresnio, nei buvo tikétasi, atsako i placeba. Rinkodaros teisés turétojas pateisina §j skirtuma,
nurodydamas, jog tam, kad topiramato veiksmingumas buvo nepakankamai jvertintas, galéjo turéti
itakos priepuoliy gydymo pradZzioje skaiciaus, priepuoliy stiprumo ir selektyvaus vaisto vartojimo
nutraukimo daznio grupése disbalansas. Nuspresta, kad toks paaiskinimas yra priimtinas, ir sitiloma
topiramato, kaip pagalbinés terapijos, gydant suaugusiuosius, patirian¢ius pirminius generalizuotus
toninius-kloninius priepuolius, indikacija galima laikyti pakankamai pagrista.

Irodymai, remiantys topiramato vartojima vaikams, patiriantiems pirminius generalizuotus
toninius-kloninius priepuolius, gydyti, buvo gauti i$ tyrimy YTC ir YTC-E. Rinkodaros teisés
turétojas pateiké kiekvieno tyrimo duomeny analiz¢ pagal amZziaus grupes. Nors statistinis
reik§mingumas nebuvo pasiektas nustatytose 2—5 mety, 69 mety, 10—15 mety ir >16 mety amziaus
grupése, bendra tendencija rodo didesni nei placebo veiksminguma kiekvienoje amziaus grupéje.

Naudojant ANCOV A modelius gauti rezultatai rodo, kad visy trijy priepuoliy rasiy (daliniy
priepuoliy, pirminiy generalizuoty toniniy-kloniniy priepuoliy ir Lenokso—Gasto sindromo) atveju
amzius neturéjo itakos gydymo poveikiui (p verté>=0,20). TaCiau néra jokios fiziologinés ar
farmakologinés priezasties itarti, kad vaisto veikimo mechanizmas ar ligos patofiziologija skirtysi
gydant 2 mety vaika, palyginti su 10 mety vaiku. Todél pagrista manyti, kad, jeigu minétos indikacijos
veiksmingumas buvo jrodytas gydant vaikuy populiacija apskritai, Siuos rezultatus galima
ekstrapoliuoti nurodytai Zemesniajai amziaus ribai. Gydant visa vaiky populiacija, gauta neabejotinai
statistiskai reikSmingy veiksmingumo irodymuy, remianciy topiramato, kaip pagalbinés terapijos
gydant vaikus, patiriancius dalinius priepuolius, pirminius generalizuotus toninius-kloninius
priepuolius ar Lenokso—Gasto sindroma, indikacija. Jauniausi klinikiniuose bandymuose dalyvave
vaikai buvo 2 mety amzZiaus.
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Todél CHMP pritaré suderintai pagalbinés topiramato terapijos gydant suaugusiuosius ir vaikus,
patirianc¢ius dalinius priepuolius su antrine generalizacija arba be jos arba pirminius generalizuotus
toninius-kloninius priepuolius, indikacijai:

., Pagalbiné terapija gydant suaugusiuosius ir vyresnius nei 2 mety amziaus vaikus ir paauglius,
patiriancius dalinius priepuolius su antrine generalizacija arba be jos arba pirminius generalizuotus
toninius-kloninius priepuolius... ... .... ”

Su Lenokso-Gasto sindromu (LGS) susije priepuoliai

Topiramato, kaip papildomos terapijos, vartojimas gydant pacientus (suaugusiuosius ir vaikus),
sergancius Lenokso-Gasto sindromu ir gydomus ne daugiau kaip 2 antiepilepsiniais vaistais buvo
paremtas tik vienu kontroliuojamu, labai trumpu tyrimu. Rinkodaros teisés turétojo pateiktas
paaiskinimas, kad taip yra dél riboto tiriamujy skaiciaus ir kompetentingy tyrimy centry trikumo,
laikytas priimtinu. Sio tyrimo metu gauti rezultatai patvirtina i§ tyrimo YP, atlikto su vaikais,
patirianciais dalinius priepuolius, gautus rezultatus.

Nors statistinis reikSmingumas nebuvo pasiektas nustatytose vaiky amziaus grupése, bendra tendencija
rodo didesni nei placebo veiksminguma kiekvienoje amziaus grupéje.

Todél CHMP priémé toliau pateikta su Lenokso-Gasto sindromu susijusiy priepuoliy gydymo
suderintg indikacija. Siekiant nuoseklumo, buvo sutarta sujungti abi pagalbinés terapijos indikacijas
tokiu budu:

,,Pagalbiné terapija 2 mety amziaus ir vyresniems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems,
patiriantiems dalinius priepuolius su antrine generalizacija arba be jos arba pirminius generalizuotus
toninius-kloninius priepuolius, ir gydant su Lenokso-Gasto sindromu susijusius priepuolius “.

Migrenos profilaktika

Suaugusiyju populiacijoje topiramato vartojimas 100 mg arba didesnémis dozémis labiau sumazino
kas ménes] pasireiSkianc¢ius migrenos priepuolius nei placebas. Dviejuose i$ keturiy tyrimy $ie
skirtumai buvo statistiSkai reikSmingi. Svarbiis antriniai rezultatai (pacienty, kuriems gydymas padéjo,
skaiCius, migrenos priepuoliy daznis, greitai veikian¢iy vaisty vartojimas) parodé nuosekly atsaka.
Neatrodé¢, kad 200 mg dozé biity suteikusi papildomos naudos. Viename i§ tyrimy (TOPMAT-MIGR-
003), kurio metu topiramatas lygintas su propanololiu, jo veiksmingumas buvo panasus.

Sie rezultatai gali biiti laikomi pakankamais sifilomai indikacijai pagristi. Siai indikacijai pritariama
dabartinése Europos neurology draugijy federacijos (EFNS) specialiosios paskirties padalinio
rekomendacijose, kuriose topiramatas laikomas tinkamu pirmosios eilés profilaktiniu vaistu nuo
migrenos, remiantis i$ klinikiniy bandymuy gautais moksliniais irodymais ir EFNS eksperty sutarimu.

Kai kuriose Salyse topiramatas buvo patvirtintas kaip antrosios eilés profilaktinis vaistas nuo
migrenos. Rinkodaros teisés turétojas nesutiko su §iuo pasiiilymu, pareik§damas, kad né viename i§
atlikty bandymy nebuvo keliamas reikalavimas, kad prie$ tai vartoti profilaktiniai vaistai nuo migrenos
pacientams turéjo biiti neveiksmingi. IS tiesy, bandymai nebuvo specialiai suplanuoti taip, kad juose
dalyvauty vaistams atspariis pacientai, nors ir yra negausios informacijos apie tai, kokie pacientai i
juos galiausiai buvo itraukti (anks¢iau negydyti, palyginti su jau gydytais/vaistams atspariais
pacientais).

Po iSsamios diskusijos apie topiramato vartojima migrenos profilaktikai CHMP nusprendé patvirtinti
toliau pateikta teksta:

., Topiramatas skirtas migreniniy galvos skausmy profilaktikai suaugusiesiems, pries tai atidziai
ivertinus galimas gydymo alternatyvas. Topiramatas néra skirtas neatidéliotinam migrenos gydymui “.

4.2 — Dozavimas
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Monoterapija epilepsija sergantiems vaikams ir suaugusiesiems

Kalbant apie topiramato dozavima, jo titravimo grafikai vartojant ji kaip monoterapija ir kaip
pagalbing terapija, nurodyti preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriuje ,,Dozavimas®, yra
suderinti visy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukose, nors galima rasti skirtumu,
atsizvelgiant { amZiaus grupg.

CHMP patvirtintas rekomenduojamas dozavimas vartojant topiramata, kaip monoterapija: pradiné
tiksliné dozé — 100-200 mg/diena ir didziausia dienos dozé — 500 mg/diena suaugusiesiems, ir pradiné
tiksliné dozé — 100 mg/diena, atsizvelgiant i klinikinj atsaka, 6 mety amziaus ir vyresniems vaikams.

Pagalbiné terapija epilepsija sergantiems vaikams ir suaugusiems

* Daliniai priepuoliai su antrine generalizacija arba be jos arba pirminiai generalizuoti toniniai-
kloniniai priepuoliai, arba

»  Su Lenokso-Gasto sindromu susij¢ priepuoliai.

CHMP patvirtino 200—400 mg/diena veiksmingos doziy intervala suaugusiesiems. Buvo pakeistas
savaitinis laipsniSkas dozés titravimas: kas savaitg leista papildomai skirti ne daugiau kaip
50 mg/dieng vietoj 100 mg/diena. CHMP patvirtino toliau pateikta formuluote suaugusiesiems:

., Suaugusiesiems

Gydymaq reikia pradéti nuo 25-50 mg naktinés dozés vienai savaitei. Biita pranesimy apie mazZesnés
pradinés dozés vartojima, bet jis nebuvo sistemingai istirtas. Véliau, darant savaités ar dviejy savaiciy
pertraukas, reikia papildomai skirti 25—50 mg/dienq ir vartoti Siq doze padalinus j dvi dalis. Kai
kuriems pacientams gydymas gali buti veiksmingas vartojant vaisto tik kartq per diengq.

Topiramato, kaip pagalbinés terapijos, klinikiniy bandymy metu 200 mg buvo maziausia veiksminga
dozé. [prasta dienos dozé yra 200—400 mg, vartojama padalinus j dvi dalis .

CHMP patvirtino rekomenduojama suming topiramato, kaip pagalbinés terapijos, dienos dozg — apie
5-9 mg/kg per diena, vartojama padalinus i dvi dalis, vaiky populiacijai (2 mety amziaus ir vyresniems
vaikams) gydyti.

Buvo pateiktos doziy rekomendacijos sergantiems inksty funkcijos nepakankamumu.
Nerekomenduojama keisti doze pagyvenusiems zmonéms, kuriy inksty funkcija nepazeista.
Informacija apie dozavima pacientams, sergantiems kepeny funkcijos nepakankamumu, taip pat buvo
pateikta.

Migrenos profilaktika
CHMP patvirtino pasiiilyta savaitini dozés titravima, kas savaitg skiriant papildomai 25 mg.

Né vieno migrenos tyrimo metu nebuvo tiriami vaikai, todél nepateikta jokiy teiginiy dél preparato
veiksmingumo ar saugumo vaikams.

4.3 - Kontraindikacijos

CHMP nusprendé, kad kontraindikacija topiramato vartojimui pagal epilepsijos indikacija néS¢ioms
moterims ir vaisingoms moterims, nenaudojan¢ioms veiksmingy kontracepcijos metody, gydyti yra
nepagrista. [ 4.6 skyriy buvo jtraukti atitinkami patarimai dél gydymo rizikos motinai ir vaisiui ir
epilepsijos negydymo rizikos néstumo metu (Zr. preparato charakteristiky santraukos 4.6 skyriy)

Kontraindikacija topiramato vartojimui pagal migrenos profilaktikos indikacija néS¢ioms moterims ir
vaisingoms moterims, nenaudojanc¢ioms veiksmingy kontracepcijos metody, buvo jtraukta i preparato
charakteristiky santraukos 4.3 ir 4.6 skyrius.

4.4 — Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Nuotaikos svyravimai, depresija ir polinkis i savizudybe, stipri trumparegysté ir antriné uzdaro kampo
glaukoma bei metaboliné acidozé buvo itraukti i rizikos valdymo plana kaip svarbiis pavojai. Taip pat
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buvo itraukti ispéjimai, kad topiramato reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems tokiomis ligomis
ar gydomiems tokiais metodais, kurie yra rizikos veiksniai, galintys sukelti metaboling acidozg, ir kad,
gydant topiramatu, reikia atsizvelgti | paciento akiy sutrikimy istorija.

Pazyméta, kad kai kuriems pacientams vartojant topiramata biidinga netekti svorio, ir itrauktas
ispéjimas, kad ilga laika topiramatu gydomi pacientai turéty buiti nuolat sveriami ir stebimi dél tolesnio
svorio netekimo.

Ar topiramatas gali turéti poveiki kaulams (t.y. i§skyrus aprasytaji metabolinés acidozés poveiki), taigi
ir augimui, nebuvo galutinai iSsiaiSkinta. Vaiky duomeny vertinima numatyta atlikti artimiausioje
ateityje, ir Siuo metu imtis papildomu priemoniy neatrodo reikalinga.

Be to, CHMP pritar¢, kad i$ preparato informaciniy dokumenty biity iSbrauktos visos nuorodos i
skirtingy topiramato preparaty vartojima gydant individualius pacientus.

4.5 - Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Duomenys, pagrindziantys sitiloma teksta apie galima topiramato saveika su geriamaisiais
kontraceptikais ir risperidonu, buvo pateikti. Epilepsijos tyrimo metu, vartojant etinilestradioli, buvo
stebimas visy jo matuojamy parametry (didziausia koncentracija plazmoje, laikas, per kurj pasiekiama
didziausia koncentracija plazmoje ir plotas po kreive) sumazéjimas, siejamas su Sio vaisto vartojimu
kartu su topiramatu. CHMP pritaré tam, kad i preparato informacinius dokumentus buvo jtrauktas
atitinkamas ispéjimas, jog, skiriant vaisto pacientams, vartojantiems sudétinius geriamuosius
kontraceptinius preparatus kartu su Topamax, reikia atsizvelgti { tai, kad gali sumazéti ju
kontraceptinis veiksmingumas ir padidéti kraujavimas.

Neatrodo, kad biity statistiskai reikSmingy skirtumy tarp risperidono koncentracijy plazmoje, kai ji
kartu su topiramatu vartoja sveiki tiriamieji ir pacientai, sergantys bipoliniu sutrikimu. Formuluotéje,
kuria sitiloma itraukti | preparato charakteristiky santrauka, atsispindi nustatytas nereik§mingas
koncentracijy skirtumas, ir atitinkamai daroma iS§vada, jog mazai tikétina, kad §i saveika buty kliniskai
reik§minga. Atsizvelgiant i tai, kad, vartojant risperidona ir topiramata kartu, stebimas
nepageidaujamy reiskiniy (iskaitant tokius, dél kuriy pacientai nebegali toliau dalyvauti tyrime)
pagauséjimas, $io skirsnio formuluoté buvo Siek tiek pakeista. Siam skyriui sitiloma formuluote
CHMP laiko priimtina.

Be to, teiginys apie topiramato saveika su paprastaja jonazole taip pat buvo jtrauktas i preparato
informacinius dokumentus.

4.6 — Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Rinkodaros teisés turétojas pateike i$ bendrovés ,,Johnson & Johnson Pharmaceutical Research &
Development™ farmakologinio budrumo duomeny bazés ir néStumy registry paimty duomeny rinkiniy,
kuriuose buvo nurodyta galima rizika topiramatu gydomuy motery nesiojamiems vaisiams, apzvalga.
Nors rinkodaros teisés turétojo pateikta literatiros apzvalga rodo, kad profilaktinis migrenos gydymas
gali biti naudingas nuo migrenos kenc¢ian¢ioms nés¢ioms moterims, teisinga biity teigti, kad didzioji
dalis migrena serganciy motery néStumo metu sulaukia pageréjimo, nors tiksliis tyrimy duomenys Siuo
atveju skiriasi. Toms moterims, kurioms reikia profilaktinio migrenos gydymo, pageidautina parinkti
toki preparata, kuris mazomis dozémis neturéty teratogeninio poveikio trims gyviiny riiSims.

Tyrimai, rodantys, kad néStumo sukeliama hipertenzija arba preeklampsija labiau paplitusi tarp
migrena sergan¢iy motery, nejrodo, kad tarp migrenos ir preeklampsijos ar hipertenzijos yra
prieZastinis rysis. N¢ vienu tyrimu nebuvo jrodyta, kad gera migrenos kontrolé neleidzia atsirasti
néstumo sukeliamai hipertenzijai ar preeklampsijai. Panasiai néra irodytas ir rySis tarp migrenos ir
ieminio insulto. Siuo metu néra jokiy jrodymuy, kad migrenos profilaktika né§tumo metu sumazina
insulto rizika.
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CHMP mano, kad kontraindikacija topiramato vartojimui pagal migrenos profilaktikos indikacija
néscioms moterims ir vaisingoms moterims, nenaudojancioms tinkamos kontracepcijos, yra pagrista,
remiantis topiramato teratogeni§kumo trims gyviiny rusims jrodymais ir tuo, kad yra ir kity
neatidéliotino ir profilaktinio migrenos gydymo nésStumo metu alternatyvy, kurios neparodé
teratogeninio poveikio trims gyviiny rasims.

Jei turima nepakankamai duomeny i§ tyrimy su zmonémis, bet yra rizikos jrodymuy i§ tyrimy su
gyvinais bei saugesniy gydymo alternatyvy, kontraindikacija topiramato vartojimui néStumo metu yra
pagrista. Kaip rekomendavo CHMP, rinkodaros teisés turétojas nurodé kontraindikacijg topiramato
vartojimui pagal migrenos profilaktikos indikacija nés¢ioms moterims ir vaisingoms moterims,
nenaudojanc¢ioms tinkamos kontracepcijos, prie migrenos profilaktikos indikacijos.

5.3 — Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartu su pirmine paraiska rinkodaros teisés turétojas pateiké visa neklinikiniy tyrimy rinkini preparato
registracijai paremti, iskaitant visas reprodukcinés toksikologijos ataskaitas. Naujy toksikologiniy
duomeny topiramato registracijai paremti rinkodaros teisés turétojas nepateike, iSskyrus oralinio
toksiskumo tyrima su jaunomis Ziurkémis.

Embriono bei vaisiaus tyrimai rodo aisky teratogeninj topiramato potenciala. Atsizvelgiant i tai, kad

Sis poveikis buvo atkuriamas ir stebétas trijy gyviiny rusiy, grauziky ir ne grauziky, atveju, galima
daryti prielaida, kad topiramatas yra potencialiai pavojingas Zmonéms.

PAGRINDAS KEISTI PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMA
IR PAKUOTES LAPEL]
Kadangi

- kreipimosi procediiros taikymo sritis buvo preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir
pakuotés lapelio suderinimas;

- rinkodaros teisé€s turétoju pasitilyta preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis buvo jvertinti remiantis pateiktais dokumentais ir Komitete vykusia moksline diskusija;

CHMP rekomendavo pakeisti Topamax ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda) rinkodaros teises,
kuriy preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede.

29



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

Pastaba. Si PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja Komisijos sprendimo priémimo metu.
Po Komisijos sprendimo priémimo, Salies Narés kompetentingos institucijos kartu su referentine

Salimi Nare prireikus atnaujins vaistinio preparato informacija. Dél to §is PCS, Zenklinimas ir
pakuotés lapelis nebiitinai atitinka galiojant] teksta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 25 mg plévele dengtos tabletés
Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg plévele dengtos tabletés
Topamax ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg plévele dengtos tabletés
Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg plévele dengtos tabletés
Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 15 mg kietos kapsulés
Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 25 mg kietos kapsulés

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg kietos kapsulés

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
[Pildyti savo $alies kalba]

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengtos tabletés
Kietos kapsulés

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiyjuy, paaugliy ir vyresniy kaip 6 mety vaiky, kuriems pasireiskia daliniai (zidininiai)
priepuoliai su antrine generalizacija ar be jos arba pasireiskia pirminiai generalizuoti toniniai kloniniai
priepuoliai, monoterapija.

2 mety ir vyresniy vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy, kuriems pasireiskia daliniai (zidininiai) priepuoliai
su antrine generalizacija ar be jos arba pasireiskia pirminiai generalizuoti toniniai kloniniai priepuoliai

ar priepuoliai, susij¢ su Lennox-Gastaut sindromu, papildomas gydymas.

Suaugusiuyjy migrenos galvos skausmo profilaktika po atidaus kity gydymo galimybiy jvertinimo.
Topiramatas neskirtinas migrenos priepuolio gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Bendrosios rekomendacijos

Rekomenduojama gydyma pradéti maza doze, véliau doze palaipsniui nustatyti iki veiksmingos. Dozé
nustatoma ir didinama, atsizvelgiant | paciento organizmo atsaka.

Tiekiamos Topamax plévele dengtos tabletés ir kietos kapsulés. Plévele dengty tableciy

rekomenduojama nelauzyti. Kietos kapsulés sukurtos pacientams, kurie negali nuryti tableciu (pvz.,
vaikams ir paaugliams bei senyviems pacientams).
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Topamax kieta kapsule galima nuryti visa arba atsargiai atidaryti ir visa kapsulés turinj supilti { maza
kieki (arbatinj Saukstelj) minkSto maisto. Su maistu sumaisyta vaistini preparata reikia nedelsiant
nuryti, §io misinio kramtyti negalima. MiSinio laikyti ir véliau vartoti negalima.

Kad gydymas Topamax biity veiksmingiausias, topiramato koncentracijos plazmoje stebéti nebitina.
Retais atvejais, kad biity pasiektas optimalus klinikinis atsakas | gydyma, pradéjus vartoti topiramata
papildomai kartu su fenitoinu, gali prireikti keisti fenitoino dozg. Taikant papildoma gydyma
Topamax, ir pradéjus arba nutraukus kartu vartoti fenitoing ar karbamazepina, gali prireikti keisti
Topamax dozg.

Topamax galima vartoti neatsizvelgiant { valgyma.

Pacientams, kuriems anksciau pasireiské arba nepasireiske epilepsijos priepuoliy, gydyma vaistiniais
preparatais nuo epilepsijos, iskaitant topiramatu, reikia nutraukti palaipsniui, kad biity kuo mazesné
priepuoliy atsiradimo ar padaznéjimo rizika. Klinikiniuose tyrimuose suaugusiesiems, kurie serga
epilepsija, paros doze kas savaitg buvo mazinama po 50-100 mg, o suaugusiesiems, kurie vartojo iki
100 mg topiramato paros dozes migrenos profilaktikai, po 25-50 mg. Tyrimuose su vaikais gydymas
topiramatu buvo palaipsniui nutraukiamas per 2-8 savaites.

Epilepsijos monoterapija

Bendrosios rekomendacijos

Nutraukus kartu vartoty vaistiniy preparaty nuo epilepsijos (VNE) vartojima ir pradéjus taikyti
monoterapija topiramatu, reikia apgalvoti, kokia itaka toks pakeitimas gali turéti priepuoliy kontrolei.
Isskyrus atvejus, kai dél saugumo gydyma kartu vartotais VNE reikia nutraukti staiga, kartu vartoty
VNE vartojima rekomenduojama nutraukti palaipsniui. Kartu vartoto VNE doze rekomenduojama kas
2 savaites sumazinti vienu trec¢daliu.

Baigus gydyma fermentus suzadinanciais vaistiniais preparatais, topiramato koncentracija padidés.
Atsizvelgiant | paciento biikle, gali tekti sumazinti Topamax (topiramato) dozg.

Suaugusieji

Doz¢ ir laipsniSkas dozés nustatymas priklauso nuo paciento organizmo atsako. Pirmaja savaitg reikia

pradéti vartoti prading 25 mg doze nakciai. Véliau paros dozg reikia kas 1-2 savaites padidinti po 25 ar
50 mg, padalyti { dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus. Jeigu pacientas netoleruoja dozés didinimo
pagal $ia schema, dozg galima didinti po maziau arba reciau.

Taikant monoterapija suaugusiesiems, rekomenduojama pradiné tiksliné topiramato paros dozé yra
nuo 100 mg iki 200 mg per para, padalyta i dvi lygias dalis ir suvartojama per du kartus. Didziausia
rekomenduojama paros dozé yra 500 mg, padalyta | dvi lygias dalis ir suvartojama per du kartus. Kai
kurie pacientai, kurie serga atsparios formos epilepsija, toleravo monoterapija 1000 mg topiramato
paros dozémis. Tokios dozavimo rekomendacijos tinka visiems suaugusiesiems, iskaitant senyvus,
kurie neserga gretutine inksty liga.

Vaikai ir paaugliai (vyresni kaip 6 mety)

Doz¢ ir laipsniskas dozés nustatymas priklauso nuo paciento organizmo atsako. Pirmaja savaite
vyresniems kaip 6 mety vaikams ir paaugliams reikia vartoti prading 0,5-1 mg/kg kiino svorio doz¢
nakciai. Véliau paros dozg reikia kas 1 ar 2 savaites padidinti po 0,5-1 mg/kg, padalyti i dvi lygias
dalis ir suvartoti per du kartus. Jeigu vaikas netoleruoja tokios dozavimo schemos, dozg galima didinti
po maziau arba reciau.
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Taikant monoterapija vyresniems kaip 6 mety vaikams, rekomenduojama pradiné tiksliné topiramato
paros doz¢ yra 100 mg ir priklauso nuo atsako | gydyma (dozé 6-16 mety vaikams ir paaugliams yra
mazdaug 2,0 mg/kg kiino svorio per para).

Papildomas epilepsijos gydymas (daliniai [zidininiai] priepuoliai su antrine generalizacija ar be jos

pirminiai generalizuoti toniniai kloniniai priepuoliai arba priepuoliai, susije su Lennox-Gastaut

sindromu)

Suaugusieji

Pirmaja savaitg reikia vartoti prading 25-50 mg vaistinio preparato dozg¢ nakciai. Buvo vartojamos ir
mazesnés pradinés dozés, bet jos sistemingai neistirtos. Véliau kas savaite arba kas dvi savaites paros
dozg reikia padidinti po 25-50 mg, padalyti i dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus. Kai kuriems
pacientams buvo veiksmingas ir vieng karta per para dozuojamas vaistinis preparatas.

Papildomo gydymo klinikiniy tyrimy duomenimis, 200 mg doz¢ buvo maziausia veiksminga doze.
Iprasta paros doze yra 200-400 mg, padalyta i dvi dalis ir suvartojama per du kartus.

Sios dozavimo rekomendacijos taikomos visiems suaugusiesiems, iskaitant senyvus pacientus, kurie
neserga gretutine inksty liga (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai (2 mety ir vyresni)

Rekomenduojama visa Topamax (topiramato) paros dozé papildomam gydymui yra mazdaug

5-9 mg/kg kiino svorio per para, padalyta i dvi lygias dalis ir suvartojama per du kartus. Pirmaja
savaitg reikia vartoti prading 25 mg (arba mazesng, apskaiciuota nuo 1 iki 3 mg/kg kiino svorio per
para) doze¢ nak¢iai. Véliau paros dozg reikia kas 1 ar 2 savaites padidinti po 1-3 mg/kg kiino svorio
(padalyti 1 dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus), kad buity pasiektas optimalus klinikinis atsakas {

gydyma.

Tirtos iki 30 mg/kg kiino svorio per para dozés buvo gerai toleruojamos.

Migrena
Suaugusieji

Rekomenduojama visa topiramato paros doz¢ migreninio galvos skausmo profilaktikai yra 100 mg,
padalyta i dvi lygias dalis ir suvartojama per du kartus. Pirmaja savaite reikia vartoti prading 25 mg
dozeg nakciai. Véliau paros dozg reikia kas savaite padidinti po 25 mg. Jeigu pacientas netoleruoja
dozés didinimo pagal Sia schema, dozg galima didinti po maziau arba reciau.

Kai kuriems pacientams palanky poveiki gali daryti 50 mg paros dozé. Pacientai vartojo iki 200 mg
paros dozes. Tokia doz¢é gali biiti naudinga kai kuriems pacientams, vis délto ja vartoti reikia atsargiai,
nes dazniau pasireiskia nepageidaujamas poveikis.

Vaikai ir paaugliai

Topamax (topiramato) nerekomenduojama vartoti migrenos profilaktikai vaikams, nes duomeny apie
sauguma ir veiksminguma nepakanka.

Bendrosios Topamax dozavimo rekomendacijos specialiy grupiy pacientams

Inksty funkcijos sutrikimas

Topiramato reikia atsargiai skirti pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (Clcg < 60 ml/min.), nes
sumaz¢ja topiramato klirensas i§ plazmos ir per inkstus. Gali praeiti daugiau laiko, kol pacienty,
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kuriems diagnozuotas inksty funkcijos sutrikimas, organizme vartojant kiekviena dozg, bus pasiekta
pusiausvyros apykaita.

Pacientams, kurie serga galutinés stadijos inksty nepakankamumu, hemodializés diena reikia vartoti
papildoma Topamax doze, kuri lygi mazdaug pusei paros dozés, nes hemodializés metu topiramatas
Salinamas i$ plazmos. Papildoma vaisto dozg reikia padalyti i dvi lygias dalis ir viena dali suvartoti
prie$ pradedant, o antraja — uzbaigus hemodializés procediira. Papildoma dozé gali biiti skirtinga,
atsizvelgiant { dializei naudojama jranga.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Topiramata reikia atsargiai skirti vartoti pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo ar sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu, nes sumazéja topiramato klirensas.

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, dozés keisti nereikia.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Migrenos profilaktika néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja veiksmingo
kontracepcijos metodo.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu dél paciento biiklés biitina staiga nutraukti topiramato vartojima, pacienta rekomenduojama
tinkamai stebéti (papildoma iSsamia informacija Zr. 4.2 skyriuje).

Vartojant topiramata, kaip ir kitokius vaistinius preparatus nuo epilepsijos, priepuoliai gali padaznéti
arba pasireiksti naujo tipo priepuoliai. Toks reiskinys gali biiti perdozavimo, kartu vartojamy vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos koncentracijos plazmoje sumazéjimo, ligos progresavimo arba paradoksinio
poveikio pasekmé.

Vartojant topiramato, labai svarbi pakankama organizmo hidracija. Vandens vartojimas gali sumazinti
inksty akmenligés atsiradimo rizika (Zr. toliau). Tinkamas skysciy vartojimas pries tam tikra veikla
(pvz., treniruotg arba buvima karStoje aplinkoje) ir jos metu gali sumazinti Silumos jtakoty
nepageidaujamy reakcijy atsiradimo rizika (zZr. 4.8 skyriy).

Nuotaikos sutrikimai/depresija

Vartojant topiramato, padaznéjo nuotaikos sutrikimy ir depresijos atveju.

Savizudybé/mastymas apie savizudybe

Pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty nuo epilepsijos pagal jvairias indikacijas, pasireiské
mastymas apie savizudybg ir savizudiskas elgesys. Klinikiniy atsitiktiniy im¢iy placebu
kontrolinojamuyju tyrimy metaanalizés duomenys parodé nedideli mastymo apie savizudybeg ir
savizudisko elgesio rizikos padidéjima. Tokio rizikos padidéjimo priezastys nezinomos, turimi
duomenys nepaneigia galimybés, kad rizika didina ir topiramatas.

Dvigubai aklu biidu atlikty klinikiniy tyrimu duomenimis, su savizudybe susijusiy reiskiniy (SSR)
(mastymas apie savizudybg, bandymai zudytis ir savizudyb¢) pasireiske 0,5 % topiramata vartojusiy
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pacienty (46 i§ 8 652 vaistini preparata vartojusiyju) ir beveik 3 kartus dazniau nei vartojusiems
placeba (0,2 %, 8 i§ 4 045 vartojusiyjy).

D¢l to reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia mastymo apie savizudybe ar savizudisko elgesio
apraisky, ir numatyti reikiama gydyma. Pacientams (ir paciento globé&jams) reikia patarti, kad
pasireiSkus mastymui apie savizudybg ar savizudiSkam elgesiui, nedelsdami kreiptysi medicininés
pagalbos.

Inksty akmenligé

Kai kuriems pacientams, ypac tiems, kurie linke sirgti inksty akmenlige, gali padidéti akmeny
formavimosi inkstuose ir susijusiu pozymiy bei simptomuy (pvz., inkstu diegliy, inksty skausmo ar
Sono skausmo) pasireiskimo rizika.

Inksty akmenligés pasireiskimo rizikos veiksniai yra ankstesnis akmeny susiformavimas inkstuose,
giminai¢iy inksty akmenligé ir hiperkalciurija. Né vienas iS Siy rizikos veiksniu negali nurodyti, kad

vartojant topiramata, inkstuose tikrai formuosis akmenys. Be to, pacientams, kurie vartoja kity
vaistiniy preparaty, susijusiy su inksty akmenlige, rizika gali buti didesné.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kepeny funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams topiramata reikia vartoti atsargiai, nes gali
sumazéti topiramato klirensas.

Uminé miopija ir antriné uzdaro kampo glaukoma

Yra buve prane$imy apie topiramata vartojantiems pacientams diagnozuota sindroma, pasirei§kianti
fimine miopija, susijusia su antrine uzdaro kampo glaukoma. Gali atsirasti tokiy simptomu: imiai
pasireiksti regéjimo astrumo susilpnéjimas ir (arba) akies skausmas. Gali biiti diagnozuoti tokie
oftalmologiniai sutrikimai: miopija, priekinés kameros sekluma, akies hiperemija (paraudimas) ir
akispiidzio padidéjimas. Vyzdziai gali biti isipléte arba neissipléte. Sis sindromas gali biiti susijes su
supraciliarine efuzija, dél kurios i priekj pastumiami IgSiukas ir rainelé, ir antrine uzdaro kampo
glaukoma. Simptomy paprastai atsiranda per pirma ménesi nuo gydymo topiramatu pradzios.
Priesingai nei priminés uzdaro kampo glaukomos atveju, kuri retai pasireiskia jaunesniems kaip 40
mety zmonéms, su topiramato vartojimu susijusi antriné¢ uzdaro kampo glaukoma buvo diagnozuota
vaikams ir paaugliams bei suaugusiems pacientams. Tokiu atveju gydytojo nurodymu vaistinio
preparato vartojimas turi buti kiek galima grei¢iau nutrauktas ir pradétos taikyti akisptidi mazinancios
priemongs. Toks gydymas dazniausiai sumazina akispudi.

Negydomas dél bet kokiy priezasc¢iy padidéjes akispudis gali lemti sunkias komplikacijas, iskaitant
apakimg visam laikui.

Reikia nuspresti, ar pacientus, kuriems anksc¢iau pasireiské akiy sutrikimy, galima gydyti topiramatu.

Metaboliné acidozé

Hiperchloreminé (ne dél anijony trikumo pasireiskianti) metaboliné acidozé (t. y. nesant respiracinés
alkalozés ivykes bikarbonaty kiekio sumazéjimas kraujo serume zemiau normos riby) yra susijusi su
topiramato vartojimu. Sis bikarbonaty kiekio kraujo serume sumazéjimas yra susijes su slopinamuoju
topiramato poveikiu inksty karboanhidrazei. Paprastai bikarbonaty kiekio kraujo serume sumazéjimas
pasireiSkia gydymo pradzioje, bet gali pasireiksti bet kuriuo gydymo laikotarpiu. Toks sumazéjimas
dazniausiai biina lengvas ar vidutinio sunkumo (vidutinis sumazéjimas iki 4 mmol/l, vartojant 100 mg
ar didesng topiramato paros dozg suaugusiesiems ir mazdaug 6 mg/kg kiino svorio topiramato paros
dozes vaikams ir paaugliams). Retais atvejais koncentracija sumazéjo zemiau 10 mmol/l. Buklés ir
vaistiniai preparatai, kurie skatina acidozés atsiradima (pvz., inksty liga, sunkus kvépavimo
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sutrikimas, epilepsiné buiklé, viduriavimas, chirurginé operacija, ketoniniy kiiny atsiradima skatinanti
dieta, kai kurie vaistiniai preparatai), gali sustiprinti topiramato sukeliama bikarbonaty sumazéjima.

Létiné metaboliné acidozé didina inksty akmeny formavimosi rizika ir gali sukelti osteopenija.

Dél letinés metabolinés acidozés gali sulététi vaiky ir paaugliy augimas. [Ssamiy topiramato jtakos
kauly poky¢iams tyrimy su vaikais ir suaugusiaisiais neatlikta.

Atsizvelgiant { paciento buklg, gydant topiramatu, rekomenduojama atlikti atitinkamus tyrimus,
iskaitant bikarbonaty koncentracijos serume tyrima. Jeigu pasireiskia ir neiSnyksta metaboliné acidozé,
reikia apgalvotai sumazinti topiramato dozg arba gydyma Siuo vaistiniu preparatu nutraukti
(palaipsniui mazinant dozg).

Topiramata reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra bukliy arba kurie vartoja vaistiniy
preparaty, kurie didina metabolinés acidozés atsiradimo rizika.

Maisto papildai
Gydymo topiramatu metu gali mazéti kai kuriy pacienty kiino svoris. Rekomenduojama stebéti, ar
topiramata vartojantiems pacientams nekrenta kiino svoris. Jeigu paciento kiino svoris gydymo

topiramatu metu sumazéja, galima rekomenduoti papildyti dieta arba daugiau valgyti.

Laktozés netoleravimas

Topamax sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas
paveldimas sutrikimas — laktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozes
malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Topamax jtaka kitiems vaistiniams preparatams nuo epilepsijos

Pradéjus vartoti Topamax kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos (fenitoinu,
karbamazepinu, valproine rugstimi, fenobarbitaliu, primidonu), Siy vaistiniy preparaty pusiausvyros
apykaitos koncentracijos nepakito, i§skyrus pavienius pacientus, kuriems pradéjus vartoti Topamax su
fenitoinu, fenitoino koncentracija plazmoje gali padidéti. Toks padidéjimas gali pasireiksti dél
specifinio fermento polimorfinés izoformos (CYP2C19) slopinimo. D¢l to bet kuriam fenitoing
vartojanc¢iam pacientui, kuriam atsiranda toksinio poveikio poZymiy ar simptomuy, reikia sekti
fenitoino koncentracija.

Farmakokinetinés saveikos tyrimy su epilepsija serganciais pacientais duomenys parodé, kad, kartu su
lamotriginu pradéjus papildomai vartoti nuo 100 iki 400 mg topiramato paros dozes, lamotrigino
pusiausvyros apykaitos koncentracija nepakito. Be to, kartu vartojant lamotriging arba nutraukus
lamotrigino vartojima (vidutiné paros doz¢ 327 mg), topiramato pusiausvyros apykaitos koncentracija
nepakito.

Topiramatas slopina CYP 2C19 izofermentus ir gali saveikauti su kitomis medziagomis, kuriy
metabolizma veikia §ie izofermentai (pvz.: diazepamu, imipraminu, moklobemidu, proguanilu,

omeprazolu).

Kituy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos jtaka Topamax

Fenitoinas ir karbamazepinas mazina topiramato koncentracija plazmoje. Pradéjus papildomai vartoti
fenitoina ar karbamazeping arba nutraukus $iy vaistiniy preparaty vartojima kartu su Topamax, §io
vaistinio preparato dozg reikia keisti atsizvelgiant | gydymo sukelta poveiki. Pradéjus papildomai
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vartoti valproing ruigsti arba nutraukus Sio vaistinio preparato vartojima, kliniskai reik§mingy
Topamax koncentracijos plazmoje pokyciy nepasireiskia, taigi Topamax dozés keisti nebiitina.
Duomeny apie saveika santrauka pateikta toliau esancioje lenteléje.

Kartu vartojamas VNE = VNE koncentracija Topamax koncentracija

*k

Fenitoinas PN !
Karbamazepinas > l
Valproiné ragstis — VEN
Lamotriginas > >
Fenobarbitalis - NT
Primidonas — NT

< = poveikio koncentracijai plazmoje nepasireiske (pokytis < 15 %).
** = koncentracija kai kuriy pacienty plazmoje padidéjo.

| = koncentracijos plazmoje sumazéjimas.

NT = netirta.

VNE = vaistinis preparatas nuo epilepsijos.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais

Digoksinas

Vienkartinés dozés tyrimo duomenimis, kartu su Topamax vartojamo digoksino plotas po
koncentracijos plazmoje laiko atzvilgiu kreive (AUC) sumaz¢jo 12 %. Kliniking §io reiskinio reikSmé
nenustatyta. Pradéjus papildomai vartoti Topamax arba nutraukus §io vaistinio preparato vartojima
pacientams, kurie gydomi digoksinu, reikia atidziai jprastu budu stebéti digoksino koncentracija
serume.

CNS slopinantys vaistiniai preparatai

Klinikiniy Topamax vartojimo kartu su alkoholiu ar kitais CNS slopinanéiais vaistiniais preparatais
tyrimy neatlikta. Topamax vartoti kartu su alkoholiu ar kitais CNS slopinanciais vaistiniais preparatais
nerekomenduojama.

Jonazolés preparatai (Hypericum peforatum)

Topiramata vartojant kartu su jonazolés preparatais, gali pasireiksti koncentracijos plazmoje
sumazg¢jimo rizika ir dél to gydymas tapti neveiksmingu. Tokios saveikos jvertinimo klinikiniy tyrimy
neatlikta.

Geriamieji kontraceptikai

Farmakokinetinés sgveikos tyrimo su sveikomis savanorémis, kurios vartojo sudétiniy kontraceptiniy
tableciy, savo sudétyje turin¢iy 1 mg noretindrono (NET) ir 35 ug etinilestradiolio (EE), duomenimis,
vartojant 50-200 mg Topamax paros dozes ir nevartojant kitokiy vaistiniy preparaty, nei vienos
geriamyju kontraceptiky veikliosios medziagos statistisSkai reik§mingy vidutinés ekspozicijos (AUC)
pokyc¢iy nenustatyta. Kito tyrimo duomenimis, pacientéms, vartojan¢ioms valproing ragsti, taikant
pagalbini epilepsijos gydyma 200, 400 ir 800 mg topiramato paros dozémis, EE ekspozicija statistiSkai
reikSmingai sumaz¢jo (atitinkamai 18 %, 21 % ir 30 %). Abiejy tyrimy duomenimis, Topamax (nuo
50-200 mg paros dozés sveikiems savanoriams ir 200-800 mg paros dozés epilepsija sergantiems
pacientams) statistiSkai reikSmingy NET ekspozicijos poky¢iy nesukélé. 200-800 mg vaistinio
preparato paros dozés (epilepsija sergantiems pacientams) lémé nuo dozés priklausoma EE
ekspozicijos sumaz¢jima, vis delto vartojant 50-200 mg vaistinio preparato dozes (sveikiems
savanoriams), reik§mingy nuo dozés priklausomy EE ekspozicijos poky¢iy nenustatyta. Klinikiné $iy
pokyciy reik§mé nezinoma. Reikia turéti omenyje, kad sudétines kontraceptines tabletes vartojant
kartu su Topamax, gali sumazéti kontracepcijos veiksmingumas ir pagauséti tepimas kraujingomis
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iSskyromis. Pacientes, kurios vartoja sudétyje estrogeno turinciy kontraceptiky, reikia perspéti, kad
pranesty apie visus kraujavimo pokycius. Kontracepcijos veiksmingumas gali buiti sumazéjes ir tada,
kai tepimas nepasireiskia.

Litis

Tyrimo su sveikais savanoriais duomenimis, kartu su 200 mg topiramato paros doze vartojamo li¢io
sisteminé ekspozicija sumazejo (AUC sumazéjo 18 %). Pacienty, kurie serga bipoliniu sutrikimu ir
kartu vartojo 200 mg topiramato paros dozg, organizme li¢io farmakokinetika nepakito. Vis délto
vartojant iki 600 mg topiramato paros dozes, li¢io sisteminé ekspozicija padidéjo (AUC padidéjo 26
%). Reikia stebéti kartu su topiramatu vartojamo li¢io koncentracija.

Risperidonas

Vaistiniy preparaty tarpusavio saveikos tyrimy metu sveikiems savanoriams vartojant vienkartines, o
bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams - kartotines vaistinio preparato dozes, buvo gauti panasiis
rezultatai. Kartu su didinamomis topiramato dozémis (100, 250 ir 400 mg per para) vartojamo
risperidono (nuo 1 iki 6 mg paros dozés) sisteminé ekspozicija sumazéjo (vartojant 250 ir 400 mg
paros dozes, pusiausvyros apykaitos AUC sumazgjo atitinkamai 16 % ir 33 %). Vis délto visos
veikliosios frakcijos AUC skirtumai, vartojant viena risperidona ar vartojant kartu su topiramatu, buvo
statistiSkai nereikSmingi. Nustatyta minimaliy veikliosios frakcijos (risperidono kartu su
9-hidroksirisperidonu) farmakokinetikos pokyc¢iu, o 9-hidroksirisperidono farmakokinetika nepakito.
Svarbiy visos veikliosios risperidono frakcijos ar topiramato sisteminés ekspozicijos pokyciu
nenustatyta. Gydant risperidonu (po 1-6 mg per para) ir pradéjus papildomai vartoti topiramata,
nepageidaujamy reiskiniy pasireiské dazniau nei buvo prie$ pradedant vartoti topiramata (po

250-400 mg per para) (atitinkamai 90 % ir 54 %). Pradéjus kartu su risperidonu papildomai vartoti
topiramata, dazniausiai pasireiSke nepageidaujami reiskiniai buvo somnolencija (atitinkamai 27 % ir
12 %), parestezija (atitinkamai 22 % ir 0 %) ir pykinimas (atitinkamai 18 % ir 9 %).

Hidrochlorotiazidas (HCTZ)

Vaistiniy preparaty saveikos tyrime su sveikais savanoriais buvo ivertinta atskirai ir kartu vartojamy
HCTZ (25 mg kas 24 val.) ir topiramato (96 mg kas 12 val.) pusiausvyros apykaitos farmakokinetika.
Sio tyrimo duomenys rodo, kad HCTZ pradéjus vartoti kartu su topiramatu, topiramato Cgy padidéjo
27 %, 0 AUC - 29 %. Siy poky¢iy klinikiné reik§mé nezinoma. Pradéjus papildomai vartoti HCTZ
kartu su topiramatu, gali prireikti keisti topiramato doz¢. HCTZ pusiausvyros apykaitos
farmakokinetika, vartojant kartu topiramata, reikSmingai nepakito. Po topiramato ar HCTZ
pavartojimo, klinikiniy laboratoriniy tyrimy duomenys parodé kalio koncentracijos serume
sumazéjima, kuris btina dar didesnis, jeigu HCTZ vartojamas kartu su topiramatu.

Metforminas

Vaistiniy preparaty saveikos tyrime su sveikais savanoriais buvo jvertinta atskirai ir kartu vartojamu
metformino ir topiramato pusiausvyros apykaitos farmakokinetika. Sio tyrimo duomenys parodé, kad
metforming vartojant kartu su topiramatu, metformino viduting C,,,x ir vidutinis AUC_;; v, padidéjo
atitinkamai 18 % ir 25 %, o vidutinis CL/F sumazéjo 20 %. Topiramatas neturé¢jo jtakos metformino
tmax- Klinikiné topiramato poveikio metformino farmakokinetikai reik§mé yra neaiski. Kartu su
metforminu per burng pavartoto topiramato klirensas i$ plazmos sumazéja. Klirenso poky¢io mastas
nezinomas. Klinikiné metformino poveikio topiramato farmakokinetikai reikSmé yra neaiski.

Topamax pradéjus papildomai vartoti arba nutraukus $io vaistinio preparato vartojima metforminu
gydomiems pacientams, reikia atidziai jprastu buidu stebéti, ar tinkamai kontroliuojama diabeto buiklé.
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Pioglitazonas

Vaistiniy preparaty saveikos tyrime su sveikais savanoriais buvo jvertinta atskirai ir kartu vartojamy
topiramato ir poliglitazono pusiausvyros apykaitos farmakokinetika. Poliglitazono AUC.ss sumazéjo
15 %, o Cpaxss nepakito. Sis pokytis buvo statistiskai nereikSmingas. Be to, aktyvaus
hidroksimetabolito Cyxss it AUC.ss sumazéjo atitinkamai 13 % ir 16 %, o aktyvaus ketometabolito
Cinaxss it AUCss sumazéjo 60 %. Klinikiné $iy poky¢iy reik§mé nezinoma. Paskyrus papildomai
vartoti Topamax gydant pioglitazonu arba paskyrus papildomai vartoti pioglitazona Topamax
gydomiems ligoniams, reikia atidziai iprastu buidu stebéti, ar tinkamai kontroliuojama diabeto biiklé.

Gliburidas

Vaistiniy preparaty saveikos tyrime su 2 tipo diabeto ligoniais buvo ivertinta atskirai ir kartu
vartojamy gliburido (5 mg per para) ir topiramato (150 mg per para) pusiausvyros apykaitos
farmakokinetika. Vartojant topiramata, gliburido AUC,4 sumazéjo 25 %. Aktyviy metabolity
4-trans-hidroksigliburido (M) ir 3-cis-hidroksigliburido (M,) sisteminé ekspozicija irgi sumazéjo
atitinkamai 13 % ir 15 %. Vartojant kartu gliburida, topiramato pusiausvyros apykaitos
farmakokinetika nepakito.

Paskyrus papildomai vartoti topiramata gydant gliburidu arba paskyrus papildomai vartoti gliburida
vartojant topiramata, reikia atidziai jprastu budu stebéti, ar tinkamai kontroliuojama ligonio diabeto

bukle.

Kitokio pobudzio saveika

Vaistiniai preparatai, kurie skatina inksty akmenlige

Topamax vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie skatina inksty akmenlige, gali padidéti
inksty akmenligés rizika. Vartojant Topamax, panasiy { minétus vaistiniy preparaty vartoti negalima,
nes gali susidaryti fiziologiné aplinka, skatinanti akmeny formavimosi inkstuose rizika.

Valproiné riigstis

Skiriant topiramata kartu su valproine rugstimi ligoniams, kurie gerai toleravo pavienius preparatus,
i$sivysté hiperamonemija su ar be encefalopatijos. Daugumoje atvejy Sie reiSkiniai praéjo nutraukus
gydyma bet kuriuo i§ $iy vaisty. Si nepageidaujama reakcija pasireiskia ne dél farmakokinetinés
saveikos. Hiperamonemijos ry$io su topiramato monoterapija ar su kitais vaistiniais preparatais nuo
epilepsijos nenustatyta.

Papildomi vaistiniy preparaty farmakokinetinés saveikos tyrimai

Atlikti klinikiniai vaistiniy preparaty farmakokinetinés sgveikos tyrimai topiramato sgveikai su kitais
vaistiniais preparatais jvertinti. Dél saveikos atsiradusiy C.x ar AUC poky¢iy santrauka pateikta toliau
esancioje lenteléje. Antrame stulpelyje (kartu vartojamo vaistinio preparato koncentracija) nurodytas
kartu vartojamo pirmame stulpelyje nurodyto vaistinio preparato koncentracijos pokytis pradéjus kartu
papildomai vartoti topiramatg. Treciame stulpelyje (topiramato koncentracija) nurodyta, kaip pakinta
topiramato koncentracija, pradéjus kartu vartoti vaistinj preparata, nurodyta pirmame stulpelyje.

Papildomy klinikiniy vaistiniy preparaty farmakokinetinés saveikos tyrimy duomeny
santrauka

Kartu vartojamas Kartu vartojamo vaistinio Topiramato koncentracija
vaistinis preparatas preparato koncentracija® !
Amitriptilinas > 20 % padidéja nortriptilino NT

metabolito Cmax ir AUC
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Dihidroergotaminas (per <> -
burna ar po oda)

Haloperidolis < 31 % padidéja redukuoto NT
metabolito AUC
Propranololis — 17 % padidéja 4-OH 9 % ir 16 % padid¢ja Cmax,
propranololio (50 mg TPM kas g o i 17 9 padidéja AUC
12val)C (atitinkamai po 40 mg ir
80 mg propranololio kas
12 val.)
Sumatriptanas (per > NT
burna ar po oda)
Pizotifenas > >
Diltiazemas 25 % sumazéja diltiazemo AUC 20 % padidéja AUC
ir 18 % sumazéja DEA ir
<~ DEM *
Venlafaksinas — VRN
Flunarizinas 16 % padidéja AUC -

(50 mg TPM kas 12 Val.)b
* % rodmuo yra vidutinis C,x ar AUC pokytis, palyginti su monoterapija.
> = poveikio pirminés medziagos C, it AUC nepasireiské (pokytis < 15 %).
NT = netirta.
*DEA = dezacetildiltiazemas, DEM = N-demetildiltiazemas.
® Flunarizino AUC padidéjo 14 % asmenuy, kurie vartojo viena flunarizing, organizme.
Ekspozicijos padidéjima galima paaiskinti vaistinio preparato kaupimusi iki pasiekiant
pusiausvyros apykaita.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Topiramatas sukélé teratogenini poveiki peléms, ziurkéms ir triuSiams. Topiramatas prasiskverbia pro
ziurkiy placentos barjera.

Tinkamy gerai kontroliuojamyjuy Topamax tyrimy su nésciomis moterimis neatlikta.

Néstumy registro duomenys rodo, kad Topamax vartojimas néStumo metu gali biiti susijgs su
apsigimimais (t. y. kaukolés ir veido defektais, pavyzdziui, kiskio lupa ar vilko gomuriu, hipospadija,
ivairiy organy sistemu anomalijomis). Toks poveikis pasireiské, taikant monoterapija topiramatu ir
vartojant topiramata pagal gydymo schemas kartu su kitais vaistiniais preparatais. Siuos duomenis
reikia vertinti atsargiai, nes bitina gauti daugiau informacijos, kad biity galima nustatyti apsigimimy
rizikos padidéjima.

Be to, $iy registry ir kity tyrimy duomenys rodo, kad, palyginus su monoterapija, vartojant kartu kelis
vaistinius preparatus nuo epilepsijos teratogeninio poveikio rizika gali baiti didesné.

Rekomenduojama, kad vaisingos moterys naudoty veiksminga kontracepcijos metoda.

Su gyvinais atlikti tyrimai parod¢, kad topiramato iSsiskiria su pienu. Kontroliuojamyjy topiramato
i§siskyrimo su motinos pienu tyrimy neatlikta. Riboti pacienciy stebéjimo duomenys rodo, kad i
motinos piena patenka didelis topiramato kiekis. Daugelis vaistiniy preparaty issiskiria su motinos
pienu, todél, atsizvelgiant i gydymo Siuo vaistiniu preparatu nauda motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti Zindyma, ar nevartoti topiramato (zr. 4.4 skyriuy).

Epilepsijos indikacija

41



Néstumo metu skirti vartoti topiramatg galima tik po to, kai moteriai pilnai iSaiskinta
nekontroliuojamos epilepsijos rizika néStumui ir galima vaistinio preparato keliama rizika vaisiui.

Migrenos profilaktikos indikacija

Topiramato néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja veiksmingo kontracepcijos
metodo, vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy ir 4.5 skyriuje skyreli ,,Geriamieji kontraceptikai*).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Topiramatas veikia centring nervy sistema ir gali sukelti mieguistuma, galvos svaigima ar kitokius
susijusius simptomus. Be to, vaistinis preparatas gali sukelti regéjimo sutrikimy ir (arba) miglota
matyma. Sios nepageidaujamos reakcijos gali kelti pavojy pacientams vairuojant ar valdant
mechanizmus, ypac, kol pacientas neturi §io vaistinio preparato vartojimo patirties.

Poveikio geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Topiramato saugumas buvo jvertintas remiantis klinikiniy tyrimy duomeny baze apie 4 111 pacienty
(3 182 vartojo topiramata ir 929 vartojo placeba), kurie dalyvavo 20 dvigubai aklu badu atlikty
tyrimy, ir 2 847 pacienty, kurie dalyvavo 34 atviru budu atliktuose tyrimuose, kuriy metu buvo
taikomas pagalbinis pirminiy generalizuoty toniniy kloniniy priepuoliy gydymas, daliniy (Zidininiy)
priepuoliy ir priepuoliy, susijusiu su Lennox-Gastaut sindromu, gydymas, pirma karta ar neseniai
diagnozuotos epilepsijos monoterapija ar migrenos profilaktika topiramatu, duomenis. Dauguma NRV
buvo lengvos ar vidutinio sunkumo. Klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato registracijos
(pazymétos ,,**) nustatytos NRV yra i§vardytos 1 lenteléje pagal pasireiSkimo klinikiniy tyrimy metu
dazni. Naudojami tokie daznio apibiidinimai:

Labai dazni >1/10

Dazni nuo > 1/100 iki < 1/10

Nedazni nuo > 1/1 000 iki < 1/100

Reti nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000

Daznis nezinomas negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

Dvigubai aklu buidu atlikty kontroliuojamy tyrimy su topiramatu duomenimis, dazniausios NRV (kuriy
pasireiskimo daznis > 5 % ar didesnis nei placebo grupéje bent pagal viena indikacija) yra: anoreksija,
apetito sumazéjimas, sulétéj¢s mastymas, depresija, iSraiskios kalbos sutrikimas, nemiga, nenormali
koordinacija, démesio sutrikimas, galvos svaigimas, artikuliuotos kalbos sutrikimas, skonio pojii¢io
sutrikimas, hipestezija, letargija, atminties sutrikimas, nistagmas, parestezija, mieguistumas, tremoras,
dvejinimasis akyse, miglotas matymas, viduriavimas, pykinimas, nuovargis, dirglumas ir kiino svorio
sumazéjimas.

Vaikai ir paaugliai

Dvigubai aklu budu atlikty kontroliuojamy tyrimy duomenimis, vaikams dazniau (> 2 karty) nei
suaugusiesiems nustatytos $ios NRV: apetito sumaz¢jimas, apetito padidéjimas, hiperchloreminé
acidozg¢, hipokalemija, nenormalus elgesys, agresyvumas, apatija, negal€jimas uzmigti, mastymas apie
savizudybe, démesio sutrikimas, letargija, cirkadinio miego ritmo sutrikimas, bloga miego kokybeg,
sustipréjes asarojimas, sinusiné bradikardija, nenormali savijauta ir eisenos sutrikimas.

Dvigubai aklu budu atlikty kontroliuojamy tyrimy duomenimis vaikams, bet ne suaugusiesiems,

pasireisSké Sios NRV: eozinofilija, psichomotorinis hiperaktyvumas, galvos sukimasis, vémimas,
hipertermija, pireksija ir nesugebéjimas mokytis.
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1 lentelé. Topiramato sukeltos nepageidaujamos reakcijos i vaistini preparata

Organy Labai daznos  Daznos Nedaznos Retos Daznis
sistemy nezinomas
klasés
Tyrimai Svorio Svorio Kristalai Slapime, Bikarbonaty
sumazéjimas  padidéjimas*  nenormalls koncentraci-
€jimo vienas jos kraujyje
paskui kita sumaz¢jimas.
tyrimo
duomenys,
leukocity kiekio
kraujyje
sumazgéjimas.
Sirdies Bradikardija,
sutrikimai sinusiné
bradikardija,
palpitacija.
Kraujo ir Anemija Leukopenija, Neutropeni-
limfinés trombocitopeni-  ja*
sistemos ja,
sutrikimai limfadenopatija,
eozinofilija.
Nervuy Parestezija, Démesio Samonés [gyto
sistemos somnolenci-  sutrikimas, pritemimas, sugebéjimo
sutrikimai ja, galvos atminties grand mal tipo atlikti
svaigimas. sutrikimas, traukuliai, tikslingus
amnezija, regéjimo lauko judesius
pazinimo defektas, iSnykimas,
sutrikimas, sudétiniai cirkadinio
psichinis (kompleksiniai) miego ritmo
sutrikimas, daliniai sutrikimas,
psichomotori- (Zidininiai) hiperestezija,
niy geb¢jimy  priepuoliai, uoslés
sutrikimas, kalbos jautrumo
traukuliai, sutrikimas, sumazéjimas,
nenormali psichomotorinis  kvapu
koordinacija, hiperaktyvumas, nejutimas,
drebulys, apalpimas, drebulys,
letargija, jutimy nejudrumas,
hipestezija, sutrikimas, nereagavimas
nistagmas, seilétekis, 1 dirgiklius.
skonio pernelyg didelis
pojicio mieguistumas,
sutrikimas, negalé&jimas
pusiausvyros  kalbéti,
sutrikimas, pasikartojimas
artikulivotos  kalbant,
kalbos hipokinezeé,
sutrikimas, diskinezija,
intencinis padéties galvos
tremoras, svaigimas, bloga
sedacija. miego kokybé,
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Akiy
sutrikimai

Ausy ir
labirinty
sutrikimai

Miglotas
matymas,
dvejinimasis
akyse,
regéjimo
sutrikimas.

Galvos
sukimasis,
spengimas
ausyse, ausies
skausmas.
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iSnykimas, uoslés

iSkrypimas,
smegenéliy
sutrikimo
sindromas,
jutimy
sutrikimas,
skonio jautrumo
sumazgéjimas,
stuporas,
nerangumas,
aura, skonio
pojucio
netekimas,
raSymo
sutrikimas,
kalbos
sutrikimas,
periferiné
neuropatija,
presinkopé,
distonija,
formikacija.

Regéjimo
aStrumo
sumazgjimas,
skotoma,
trumparegyste*,
nenormalus
jutimas akyje*,
akies sausumas,
fotofobija, voko
spazmas,
sustipréjgs
aSarojimas,
patologiné
$viesos baimeé,
vyzdzio
i§siplétimas,
senatviné
tolregysté.

Kurtumas,
kurtumas viena
ausimi,
neurosensorinis

kurtumas, ausies

diskomfortas,
klausos
sutrikimas.

Aklumas Uzdaro
viena akimi,  kampo
laikinas glaukoma*,
aklumas, geltonosios
glaukoma, démés

akomodacijos  sutriki-
sutrikimas, mas*, akies
sutrikes judesiy
regéjimo sutriki-
rySkumo mas*.
suvokimas,
zaizaruojanti

skotoma,

akies voko

edema*,

aklumas

naktj,

regéjimo

pablogéjimas

nesant

organinio

pazeidimo

akyje.



Kvépavimo
sistemos,
kriitinés
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai

Virskinimo
trakto
sutrikimai

Inksty ir
Slapimo taky
sutrikimai

Odos ir
poodinio
audinio
sutrikimai

Pykinimas,
viduriavimas.

Dusulys,
kraujavimas
i$ nosies,
nosies
gleivinés
paburkimas,
skystos
i8skyros i§
nosies.

Vémimas,
viduriy
uzkietéjimas,
virSutinés
pilvo dalies
skausmas,
dispepsija,
pilvo
skausmas,
burnos
dzitivimas,
skrandzio
diskomfortas,
burnos
parestezija,
gastritas,
pilvo
diskomfortas.

Inksty
akmenligé,
daznas
Slapinimasis,
skausmingas
Slapinimasis.

Alopecija,
1Sbérimas,
niezulys.
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Dusulys dél
itampos,
pernelyg
suaktyvéjusi
prienosiniy an¢iy
sekrecija,
prikimimas.

Pankreatitas,
dujy
susikaupimas
virskinimo
trakte,
gastrooezofagi-
nio refliukso
liga, apatinés
pilvo dalies
skausmas, burnos
hipestezija,
kraujavimas i$
danteny, pilvo
putimas,
epigastrinis
diskomfortas,
pilvo jautrumas,
pernelyg
sustipréjes seiliy
iSskyrimas,
burnos skausmas,
blogas kvapas 1§
burnos, liezuvio
skausmas.

Akmenys
Slapimo takuose,
Slapimo
nelaikymas,
hematurija,
nelaikymas,
poreikis skubiai
pasiSlapinti,
inksty diegliai,
inksty skausmas.

Neprakaitavimas,
veido hipestezija,
dilgéling,
raudoneg,
generalizuotas
niezulys, déminis
i8bérimas, odos
spalvos pokytis,
alerginis
dermatitas, veido
patinimas.

Akmenys
Slapléje,
inksty
kanaléliy
acidozé*.

Stivenso ir
DzZonsono
sindromas*,
daugiaformé
eritema®,
nenormalus
odos kvapas,
periorbitiné
edema*,
lokali
dilgéliné.

Toksiné
epidermio
nekrolizé*



Skeleto,
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai

Metaboliz-
mo ir
mitybos
sutrikimai

Infekcijos ir
infestacijos

Kraujagys-
liy
sutrikimai

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo
vietos
pazeidimai

Socialinés
aplinkybés

Imuninés
sistemos
sutrikimai

Lytinés
sistemos ir
krities
sutrikimai

Psichikos

Nazofaringi-
tas*

Nuovargis

Depresija

Sanariy
skausmas,
raumenuy
spazmai,
raumeny
skausmas,
raumeny
trikciojimas,
raumeny
silpnumas,
krutinés
skeleto
raumeny
skausmas.

Anoreksija,
apetito
sumazg¢jimas.

Pireksija,
astenija,
dirglumas,
eisenos
sutrikimas,
nenormali
savijauta,
negalavimas.

Jautrumo
padidéjimas

Sulétéjes
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Sanariy
patinimas®,
skeleto raumeny
sastingis, Sono
skausmas,
raumeny
nuovargis.

Metaboliné
acidozé,
hipokalemija,
apetito
padidéjimas,
polidipsija.

Hipotenzija,
ortostatiné
hipotenzija,
paraudimas,
kraujo sampludis
1 veida.

Hipertermija,
troSkulys, i gripa
panasus
negalavimas*,
vangumas,
galiiniy Saltumas,
apsvaigimo
pojiitis, itampos
jutimas.

Nesugebéjimas
mokytis

Erekcijos
sutrikimas,
lytinés funkcijos
sutrikimas.

Mastymas apie

Galaniy
diskomfor-
tas*

Hiperchlore-
miné acidozé

Raynaud
fenomenas

Veido edema,

kalcinozé.
Alerginé
edema*,
junginés
edema*.
Manija,



atsibudimas ryte,
panikos reakcija,
pakili nuotaika.

sutrikimai mastymas, savizudybe, orgazmo

nemiga, bandymas nebuvimas,
iSraiskios zudytis, panikos
kalbos haliucinacija, sutrikimas,
sutrikimas, psichozinis lytinio
nerimas, sutrikimas, susijaudini-
sumisimo klausos mo
bukleé, haliucinacija, sutrikimas,
orientacijos regéjimo nevilties
sutrikimas, haliucinacija, jausmas*,
agresyvumas, apatija, nenormalus
nuotaikos spontaninés orgazmas,
pokytis, kalbos stoka, hipomanija,
susijaudini- miego orgazmo
mas, nuotaiky sutrikimas, pojicio
kaita, emociju susilpnéji-
prislégta labilumas, lytinio mas.
nuotaika, potraukio
pyktis, susilpnéjimas,
nenormalus nerimastingumas,
elgesys. verksmas,

mikciojimas,

euforiné

nuotaika,

paranoja,

perseveracija,

panikos

priepuolis,

verksmingumas,

skaitymo

sutrikimas,

apsunkintas

uzZmigimas,

besimptomis

afektas,

nenormalus

mastymas,

lytinio potraukio

iSnykimas,

abejingumas,

prabudimas,

susierzinimas,

ankstyvas

* Nustatytos, remiantis spontaniniais praneSimais apie NRV, gautais po vaistinio preparato
patekimo i rinka. Ju daznis apskai¢iuotas, remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis.

4.9 Perdozavimas

PoZymiai ir simptomai

Gauta praneSimy apie topiramato perdozavima. Pasireiskia tokie poZymiai ir simptomai: traukuliai,
mieguistumas, kalbos sutrikimai, miglotas matymas, dvejinimasis akyse, mastymo sutrikimas,
letargija, nenormali koordinacija, stuporas, hipotenzija, pilvo skausmas, susijaudinimas, galvos
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svaigimas ir depresija. Daugeliu atveju klinikinés pasekmés buvo nesunkios, bet, apsinuodijus keletu
vaistiniy preparaty, iskaitant topiramata, buvo ir mirties atveju.

Dél topiramato perdozavimo gali pasireiksti sunki metaboliné acidozé (zr. 4.4 skyrig).

Gydymas

Uminio apsinuodijimo topiramatu atveju, jeigu vaistinio preparato nuryta neseniai, reikia nedelsiant
iStustinti skrandj plaunant arba suzadinant vémima. Aktyvintoji anglis adsorbuoja topiramata in vitro.
Reikia taikyti tinkama palaikomaji gydyma, pacientui vartoti daug skys¢iy. Hemodializé veiksmingai
pasalina topiramata i§ organizmo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti vaistiniai preparatai nuo epilepsijos, vaistiniai preparatai migrenai
gydyti, ATC kodas — NO3AXI11.

Topiramatas yra monosacharidas, kurio vandenilis pakeistas sulfamatu. Tikslus topiramato traukuliy
slopinamojo poveikio ir profilaktinio poveikio migrenai mechanizmas néra zinomas.
Elektrofiziologiniai ir biocheminiai tyrimai su neurony kulttira nustaté tris savybes, kurios gali turéti
itakos topiramato antiepilepsiniam veiksmingumui.

Topiramatas, priklausomai nuo laiko, blokuoja pakartotini veikimo potenciala, atsirandantj dél
nepertraukiamos neurono depoliarizacijos. Tai rodo, jog priklausomai nuo buklés vaistas blokuoja
natrio kanalus. Topiramatas didina gama aminosviesto riigsties (GASR) GASR, receptoriy aktyvinimo
dazni ir sustiprina GASR sukeliama chloro jony patekima i neuronus. Tai rodo, kad topiramatas
sustiprina Sios slopinamosios pernasos sistemos aktyvuma.

Sio poveikio neblokuoja benzodiazepiny antagonistas flumazenilis, o topiramatas neilgina kanaly
atsidarymo laikotarpio, taigi tuo jis skiriasi nuo barbittraty, kurie moduliuoja GASR, receptorius.

Antiepilepsinés topiramato savybés zenkliai skiriasi nuo benzodiazepiny, todél $is vaistinis preparatas
gali moduliuoti benzodiazepinams nejautru GASR 4 receptoriy poriisi. Topiramatas neleidzia kainatui
aktyvinti suzadinancios amino riigsties glutamato receptoriy kainato/ AMPA (alfa amino-3-hidroksi-5-
metilisoksazolo-4-propiono riigstis) potipio, bet nedaré matomos jtakos N-metil-D-aspartato (NMDA)
poveikiui NMDA receptoriy portsiui. Toks poveikis priklauso nuo topiramato koncentracijos ir
pasireiskia, kai koncentracija yra 1-200 mikromoliy, o silpniausias biina, kai koncentracija yra

1-10 mikromoliy.

Be to, topiramatas slopina kai kuriuos karboanhidrazés izofermentus. Toks poveikis yra daug
silpnesnis nei Zinomo karboanhidrazés inhibitoriaus acetazolamido, todél manoma, kad tai didelés
itakos antiepilepsiniam topiramato poveikiui nedaro.

Su gyviinais atlikty tyrimuy duomenimis, topiramatas slopino stipriausio elektroSoko sukeltus
traukulius (MES) Ziurkéms ir peléms ir buvo veiksmingas grauziky epilepsijos modeliuose, iskaitant
ziurkéms sukeltos spontaninés epilepsijos, pasireiskiancios toniniais ar panasiais | absansus
priepuoliais, ar ziurkéms, kurioms toniniai ar kloniniai traukuliai buvo sukelti elektros srove dirginant
migdolini kiina arba sukeliant bendra iSemija. Topiramatas tik silpnai slopina GASR4 receptoriy
antagonisto pentilentetrazolo sukeltus kloninius priepuolius.

Tyrimy su pelémis duomenimis, topiramata vartojant kartu su karbamazepinu ar fenobarbitaliu,
pasireiské sinergistinis traukuliy slopinamasis poveikis, o vartojant kartu su fenitoinu, adityvus
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traukuliy slopinamasis poveikis. Gerai kontroliuojamyju papildomo gydymo tyrimy duomenimis,
topiramato koncentracijos plazmoje rysio su gydymo veiksmingumu nepastebéta. Tolerancija Zzmogaus
organizme nepasireiSkeé.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Plévele dengtos tabletés ir kietos kapsulés yra bioekvivalenti§kos.

Topiramatui, palyginti su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, biidingos tokios
farmakokinetinés savybés: ilgas pusinés eliminacijos periodas plazmoje, linijiné farmakokinetika,
klirensas daugiausia pro inkstus, Zymaus prisijungimo prie baltymy nebuvimas ir kliniskai reikSmingy
aktyviy metabolity nebuvimas.

Topiramatas stipriai nesuzadina vaistinius preparatus metabolizuojanciy fermentuy, ji galima vartoti
neatsizvelgiant { maitinimasi, iprastas topiramato koncentracijos plazmoje stebéjimas néra biitinas.
Klinikiniy tyrimy duomenimis pastovaus vaistinio preparato koncentracijos plazmoje rysio su jo
veiksmingumu ar nepageidaujamais reiskiniais nepastebéta.

Absorbcija

Topiramatas greitai ir gerai absorbuojamas. Vidutin¢ didziausia koncentracija (Cpax) 1,5 pg/ml sveiky
asmeny, iSgérusiy 100 mg topiramato dozg, plazmoje atsirado per 2-3 valandas (Tax)-

Pagal su Slapimu pasalinta radioaktyvumo kiekj vidutiniSkai yra absorbuojama ne maziau kaip 81 %
per burna pavartotos 100 mg '*C topiramato dozés. Maistas kliniskai reik§mingos jtakos topiramato
biologiniam prieinamumui nedar¢.

Pasiskirstymas

Prie plazmos baltymy paprastai prisijungia 13-17 % topiramato. Nustatyta, kad nedaug topiramato gali
prisijungti prie eritrocity (arba eritrocituose), $i prisijungimo vieta yra prisotinama, kai koncentracija
plazmoje yra daugiau kaip 4 pg/ml. Pasiskirstymo tiiris kinta atvirk$ciai proporcingai dozei. Vartojant
100-1200 mg vienkartines dozes vidutinis menamas pasiskirstymo tiiris yra 0,55-0,8 1/kg. Nustatyta,
kad pasiskirstymo turis priklauso nuo lyties, nes motery organizme biina mazdaug 50 % vyrams
apskaiCiuoto rodmens. Manoma, kad $is skirtumas atsiranda dél to, kad motery organizme yra daugiau
riebaly, taciau jis néra kliniskai reikSmingas.

Metabolizmas

Sveiky savanoriy organizme metabolizuojama maza dalis topiramato (~20 %). Pacienty, vartojanciy
kartu kitokiy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos, kurie suzadina vaistiniy preparaty metabolizma
veikiangius fermentus, organizme metabolizuojama iki 50 % topiramato. Zmogaus plazmoje, §lapime
ir iSmatose buvo nustatyti 6 topiramato metabolitai, atsirandantys dél hidroksilinimo, hidrolizés bei
gliukuronizacijos. Pavartojus '“C topiramato, su kiekvienu metabolitu buvo susije maziau nei 3 % su
Slapimu pasalinto bendrojo radioaktyvumo. IStyrus du metabolitus, kuriy cheminé strukttira buvo
labiausiai panasi i topiramato, buvo nustatyta, kad ju traukulius slopinantis poveikis yra arba labai
silpnas, arba visiSkai nepasireiskia.

Eliminacija

Nepakites topiramatas ir jo metabolitai Salinami i§ Zmogaus organizmo daugiausiai pro inkstus (ne
maziau kaip 81 % dozés). Mazdaug 66 % '*C topiramato dozés per 4 paras pasisalino su §lapimu
nepakitusio vaistinio preparato pavidalu. Vartojant 50 mg arba 100 mg topiramato dozes 2 kartus per
para, vidutinis klirensas pro inkstus buvo atitinkamai mazdaug 18 ml/min. ir 17 ml/min. Yra duomeny,
kad topiramatas yra reabsorbuojamas inksty kanaléliuose. Tai patvirtino tyrimai su ziurkémis, kuriy
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metu topiramato pavartojus kartu su probenecidu, topiramato klirensas pro inkstus labai padidéjo.
Apskritai per burng pavartoto vaistinio preparato klirensas i§ zmogaus plazmos yra mazdaug
20-30 ml/min.

Topiramato koncentracija atskiry asmeny plazmoje skiriasi mazai, todél jo farmakokinetika galima
numatyti. Topiramato farmakokinetika sveiky asmeny, i§gérusiy 100-400 mg vienkartines dozes,
organizme yra linijiné, klirensas i§ plazmos nekinta, o plotas po koncentracijy laiko atzvilgiu kreive
didéja proporcingai pavartotai dozei. Pacienty, kuriy inksty funkcija normali, plazmoje pusiausvyros
apykaitos koncentracija atsiranda per 4-8 paras. Sveiky asmenuy, gérusiy kartotines 100 mg dozes 2
kartus per para, plazmoje vidutiné C,,x buvo 6,76 pg/ml. Vartojant kartotines 50 mg ar 100 mg
topiramato dozes 2 kartus per para, vidutinis pusinés eliminacijos periodas plazmoje truko mazdaug
21 val.

Vartojant kartotines 100-400 mg topiramato dozes 2 kartus per para kartu su fenitoinu ar
karbamazepinu, topiramato koncentracija plazmoje didéjo proporcingai pavartotai dozei.

Topiramato klirensas i$ pacienty, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu (CLcg < 60 ml/min.), plazmos
ir pro inkstus sumazg¢ja. Klirensas i§ pacienty, kurie serga galutinés stadijos inksty liga, plazmos taip
pat sumazéja. Dél to galima tikétis, kad, pavartojus tokia pat preparato dozg, pacienty, kuriy inksty
funkcija sutrikusi, organizme topiramato pusiausvyros apykaitos koncentracija plazmoje bus didesné,
palyginus su asmeny, kuriy inksty funkcija normali. Topiramatas veiksmingai Salinamas i§ plazmos
hemodializés metu.

Topiramato klirensas i$ pacienty, kurie serga vidutinio sunkumo ar sunkiu kepenu funkcijos sutrikimu,
plazmos sumazé¢ja.

Topiramato klirensas i$ senyvy pacienty, kurie neserga gretutine inksty liga, plazmos nepakinta.

Vaikai ir paaugliai (farmakokinetika jaunesniy kaip 12 metuy vaiky organizme)

Topiramato farmakokinetika vaiky, kaip ir suaugusiyju, kuriems taikomas papildomas gydymas,
organizme yra linijiné, klirensas nepriklauso nuo dozgés, o pusiausvyros apykaitos koncentracija
plazmoje did¢ja proporcingai dozei. Vis délto vaiky organizme klirensas yra didesnis, o pusinés
eliminacijos periodas trumpesnis. Taigi, vartojant tokia pat mg/kg kiino svorio vaisto dozg, vaiky
plazmoje topiramato koncentracija gali biiti mazesné, palyginus su suaugusiyjy. Kaip ir suaugusiems,
kepeny fermentus suzadinantys vaistiniai preparatai nuo epilepsijos mazina topiramato pusiausvyros
apykaitos koncentracijq vaiky plazmoje.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy vaisingumo tyrimu duomenimis, nepaisant to, kad net mazos 8 mg/kg kiino svorio paros
dozés sukeélé toksini poveiki pateléms ir patinams, skiriant iki 100 mg/kg kiino svorio paros dozes
ziurkiy patinams ir pateléms, poveikio vislumui nepastebéta.

Ikiklinikiniy tyrimuy duomenimis topiramatas sukélé teratogeninj poveiki tiriamyjy riiSiy gyvinams
(peléms, ziurkéms ir triusiams). Peliy pateléms vartojant 500 mg/kg kiino svorio paros dozes, kartu su
toksiniu poveikiu pasireiské vaisiaus svorio ir griau¢iy kauléjimo sumazéjimas. Visose vaistiniu
preparatu gydyty gyviny grupése (20, 100 ir 500 mg/kg kiino svorio paros dozés) padidéjo bendras
peliy vaisiy apsigimimy skaicius.

Tyrimy su ziurkémis duomenimis, nuo dozés priklausomas toksinis poveikis pateléms ir embrionui ar
vaisiui (vaisiaus kiino svorio ir [arba] griau¢iy kauléjimo sumazgjimas) pasireiské vartojant mazesnes
kaip 20 mg/kg kiino svorio paros dozes, o teratogeninis poveikis (galtiniy ir pir§ty apsigimimai) -
vartojant 400 mg/kg kiino svorio ir didesnes paros dozes. Tyrimy su triusiais duomenimis, nuo dozés
priklausomas toksinis poveikis pateléms pasireiské vartojant mazesnes kaip 10 mg/kg kiino svorio
paros dozes, kartu su toksiniu poveikiu embrionui ar vaisiui (letaliSkumo padidéjimu) - vartojant
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mazesnes kaip 35 mg/kg kiino svorio paros dozes, o teratogeninis poveikis (Sonkauliy ir stuburo
apsigimimai) - vartojant 120 mg/kg kiino svorio paros dozes.

Teratogeninis poveikis ziurkéms ir triuSiams buvo panasus i sukeliama karboanhidrazés inhibitoriy,
kurie néra susij¢ su zmogaus apsigimimais. Poveikis augimui pasireiské ir mazesniu jaunikliy svoriu
atsivedimo metu ir zindymo laikotarpiu ziurkiy pateléms, kurioms veisimosi ir zindymo laikotarpiu
buvo skiriamos 20 ar 100 mg/kg kiino svorio paros dozés. Topiramatas prasiskverbia pro Ziurkiy
placentos barjera.

Ziurkiy jaunikliams raidos laikotarpiu, kuris atitinka kadikyste, vaikyste ir paauglyste, skiriant iki
300 mg/kg kiino svorio topiramato paros dozes, toksinis poveikis buvo panasus i suaugusiu gyviny
(sumazéjus maisto suvartojimui, sumazejo kiino svorio prieaugis, pasireiské centrolobulariné kepeny
lasteliy hipertrofija). Susijusio poveikio ilgyju kauly (blauzdikaulio) augimui ar kauly (§launikaulio)
mineraliniam tankiui, vystymuisi iki atjunkymo ir reprodukcinei raidai, nervy sistemos vystymuisi
(iskaitant atminties ir mokymosi ivertinima), poravimuisi ir vislumui bei histerotomijos duomenims
nepastebéta.

Kompleksiniai mutageniSkumo méginiai in vitro ir in vivo galimo genotoksinio topiramato poveikio
neparodeé.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>
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8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Aliuminio/aliuminio lizdiniy ploksteliy kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 25 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 25 mg plévele dengtos tabletés
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio/aliuminio lizdiné plokstelé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 25 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas}

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Aliuminio/aliuminio lizdiniy ploksteliy kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg plévele dengtos tabletés
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio/aliuminio lizdiné plokstelé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 50 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas}

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Aliuminio/aliuminio lizdiniy ploksteliy kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg plévele dengtos tabletés
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio/aliuminio lizdiné plokstelé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas}

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Aliuminio/aliuminio lizdiniy ploksteliy kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg plévele dengtos tabletés
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio/aliuminio lizdiné plokstelé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas}

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

65



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Plastiko butelio kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. | prieda) 25 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tableciy su sausikliu
28 plévele dengtos tabletés su sausikliu
50 plévele dengty tableciu su sausikliu
56 plévele dengtos tabletés su sausikliu
60 plévele dengty tableciy su sausikliu
100 plévele dengty tableciy su sausikliu

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. | prieda) 25 mg plévele dengtos tabletés
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Plastiko butelis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. | prieda) 25 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tableciy su sausikliu
28 plévele dengtos tabletés su sausikliu
50 plévele dengty tableciu su sausikliu
56 plévele dengtos tabletés su sausikliu
60 plévele dengty tableciy su sausikliu
100 plévele dengty tableciy su sausikliu

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Netaikoma.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Plastiko butelio kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tableciy su sausikliu
28 plévele dengtos tabletés su sausikliu
50 plévele dengty tableciu su sausikliu
56 plévele dengtos tabletés su sausikliu
60 plévele dengty tableciy su sausikliu
100 plévele dengty tableciy su sausikliu

[Pildyti savo $alies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg plévele dengtos tabletés
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Plastiko butelis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tableciy su sausikliu
28 plévele dengtos tabletés su sausikliu
50 plévele dengty tableciu su sausikliu
56 plévele dengtos tabletés su sausikliu
60 plévele dengty tableciy su sausikliu
100 plévele dengty tableciy su sausikliu

[Pildyti savo $alies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

72



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Netaikoma.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Plastiko butelio kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tableciy su sausikliu
28 plévele dengtos tabletés su sausikliu
50 plévele dengty tableciu su sausikliu
56 plévele dengtos tabletés su sausikliu
60 plévele dengty tableciy su sausikliu
100 plévele dengty tableciy su sausikliu

[Pildyti savo $alies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg plévele dengtos tabletés
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Plastiko butelis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tableciy su sausikliu
28 plévele dengtos tabletés su sausikliu
50 plévele dengty tableciu su sausikliu
56 plévele dengtos tabletés su sausikliu
60 plévele dengty tableciy su sausikliu
100 plévele dengty tableciy su sausikliu

[Pildyti savo $alies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Netaikoma.

7



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Plastiko butelio kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tableciy su sausikliu
28 plévele dengtos tabletés su sausikliu
50 plévele dengty tableciu su sausikliu
56 plévele dengtos tabletés su sausikliu
60 plévele dengty tableciy su sausikliu
100 plévele dengty tableciy su sausikliu

[Pildyti savo $alies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg plévele dengtos tabletés
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Plastiko butelis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tableciy su sausikliu
28 plévele dengtos tabletés su sausikliu
50 plévele dengty tableciu su sausikliu
56 plévele dengtos tabletés su sausikliu
60 plévele dengty tableciy su sausikliu
100 plévele dengty tableciy su sausikliu

[Pildyti savo $alies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Netaikoma.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Plastiko butelio kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susijg pavadinimai (zr. I prieda) 15 mg kietos kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 kiety kapsuliy
28 kietos kapsulés
50 kiety kapsuliy
60 kiety kapsuliy
100 kiety kapsuliy

[Pildyti savo $alies kalba]

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susijg pavadinimai (zr. I prieda) 15 mg kietos kapsulés
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Plastiko butelis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susijg pavadinimai (zr. I prieda) 15 mg kietos kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 kiety kapsuliy
28 kietos kapsulés
50 kiety kapsuliy
60 kiety kapsuliy
100 kiety kapsuliy

[Pildyti savo $alies kalba]

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Netaikoma.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Plastiko butelio kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susijg pavadinimai (zr. I prieda) 25 mg kietos kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 kiety kapsuliy
28 kietos kapsulés
50 kiety kapsuliy
60 kiety kapsuliy
100 kiety kapsuliy

[Pildyti savo $alies kalba]

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 25 mg kietos kapsulés
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Plastiko butelis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susijg pavadinimai (zr. I prieda) 25 mg kietos kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 kiety kapsuliy
28 kietos kapsulés
50 kiety kapsuliy
60 kiety kapsuliy
100 kiety kapsuliy

[Pildyti savo $alies kalba]

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Netaikoma.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Plastiko butelio kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg kietos kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 kiety kapsuliy
28 kietos kapsulés
50 kiety kapsuliy
60 kiety kapsuliy
100 kiety kapsuliy

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg kietos kapsulés

91



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Plastiko butelis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Topamax ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg kietos kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatum

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 kiety kapsuliy
28 kietos kapsulés
50 kiety kapsuliy
60 kiety kapsuliy
100 kiety kapsuliy

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Netaikoma.
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Topamax ir susije pavadinimai (Zr. I priedq) 25, 50, 100 ir 200 mg plévele dengtos tabletés
Topamax ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15, 25 ir 50 mg kietos kapsulés

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Topiramatas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Topamax ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Topamax
Kaip vartoti Topamax

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Topamax

Kita informacija

ANk L=

1. KAS YRA TOPAMAX IR KAM JIS VARTOJAMAS

Topamax priklauso vaisty nuo epilepsijos grupei. Sis vaistas vartojamas:

. vienas suaugusiyjy ir vyresniy kaip 6 mety vaiky priepuoliams gydyti;
. kartu su kitais vaistais suaugusiyjy ir vyresniy kaip 2 mety vaiky priepuoliams gydyti;
. suaugusiyjy migreninio galvos skausmo profilaktikai.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT TOPAMAX

Topamax vartoti negalima

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) topiramatui arba bet kuriai pagalbinei Topamax
medziagai (iSvardytos 6 skyriuje);
o migrenos profilaktikai, jeigu esate néscia arba galite pastoti ir nevartojate veiksmingos

kontracepcijos (daugiau informacijos zr. skyrelyje ,,Néstumas ir Zindymo laikotarpis®).

Jeigu abejojate, ar yra tokia biikle, prie§ pradédami vartoti Topamax, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Topamax reikia

Pries pradédami vartoti Topamax, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:

sergate inksty liga, ypac inksty akmenlige arba Jums yra atliekamos inksty dializes;
diagnozuota kraujo arba kiino skyscio sutrikimy (metabolin¢ acidozé);

sergate kepeny liga;

sergate akiy liga, ypac¢ glaukoma;

yra augimo sutrikimy;

suvartojate daug riebiyju medziagy su maistu (ketoniniy kiiny atsiradima skatinanti dieta).
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Jeigu abejojate, ar yra tokiy aplinkybiy, pries pradédami vartoti Topamax, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Labai svarbu, kad nenutrauktuméte vaisto vartojimo, pries tai nepasikonsultave su gydytoju.

Be to, turite pasakyti gydytojui prie§ pradédami vartoti bet kuriuos savo sudétyje topiramato turincius
vaistus, kurivos Jums iSdavé kaip pakaitala Topamax.

Vartojant Topamax, gali sumazéti kino svoris, taigi, gydantis §iuos vaistu, turite reguliariai svertis.
Jeigu pernelyg sumazéjo svoris arba vaikas, vartodamas §j vaista, priauga per mazai svorio, reikia
pasikonsultuoti su gydytoju.

Mazai daliai Zmoniy vartojant vaisty nuo epilepsijos, pavyzdziui, Topamax, atsirado min¢iy apie saves
zalojima arba savizudybe. Jeigu bet kuriuo laikotarpiu mastote apie tai, nedelsdami kreipkités i
gydytoja.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, vitaminy ar vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Topamax gali saveikauti su kai kuriais kitais

vaistais. Kartais gali tekti keisti kai kuriy kity kartu vartojamy vaisty arba Topamax dozg.

Labai svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

° kity vaisty, kurie sutrikdo arba slopina mastyma, démesj ar raumeny koordinacija (t. y. centring
nervy sistema slopinanéiy vaisty, pavyzdziui, raumenis atpalaiduojanciy arba raminamuyjy
vaisty);

. table¢iy nuo pastojimo. Topamax gali mazinti table¢iy nuo pastojimo veiksminguma.

Pasakykite gydytojui, jeigu tabletes nuo pastojimo vartojant kartu su Topamax, pasikeité ménesiniy
kraujavimo pobiudis.

Turékite saraSa su visy Jisy vartojamy vaisty pavadinimais. Parodykite §i sarasa gydytojui arba
vaistininkui, prie§ pradédami vartoti nauja vaista.

Kitiems vaistams, dél kuriy turite pasitarti su gydytoju arba vaistininku, priklauso kiti vaistai nuo
epilepsijos, risperidonas, liCio preparatai, hidrochlorotiazidas, metforminas, pioglitazonas, gliburidas,
amitriptilinas, propranololis, diltiazemas, venlafaksinas, flunarizinas.

Jeigu abejojate, ar yra anksciau iSvardyty aplinkybiy, prie§ pradédami vartoti Topamax, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka.

Topamax vartojimas su maistu ir gérimais

Topamax galima vartoti valgant ar be maisto. Vartojant Topamax, visa dieng gerkite daug skysciu, kad
iSvengtuméte inksty akmeny susiformavimo. Vartojant Topamax, alkoholio vartoti negalima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, planuojate pastoti arba zindote kuidiki, prie$ pradédama vartoti Topamax, apie tai
pasakykite gydytojui. Gydytojas nusprgs, ar galite vartoti Topamax. Néstumo metu vartojant
Topamax, kaip ir kitus vaistus nuo epilepsijos, gali pasireiksti zalingas poveikis negimusiam vaikui.
Labai gerai iSsiaiskinkite, kokig rizika kelia epilepsijos gydymas Topamax néStumo metu ir kokia $io
vaisto nauda.

Jeigu esate néscia arba galite pastoti ir nevartojate veiksmingos kontracepcijos, Topamax vartoti
migrenos profilaktikai negalima.
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Motinos, kurios zindo kiidiki vartodamos Topamax, privalo kiek galima greic¢iau pasakyti gydytojui,
jei kudikiui pasireiskia bet koks neiprastas poveikis.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant Topamax, gali pasireiksti galvos svaigimas, nuovargis ir atsirasti regéjimo sutrikimy.
Vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima tol, kol nepasitaréte su gydytoju.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Topamax medZiagas

[Pildyti savo Salies kalba]

3. KAIP VARTOTI TOPAMAX

Topamax visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités 1 gydytoja arba
vaistininka.

. Topamax vartokite tiksliai, kaip paskirta. Gydytojas visada i§ pradziy skirs vartoti maza
Topamax doze¢ ir ja palaipsniui didins iki geriausiai Jums tinkanc¢ios dozés.
o Reikia nuryti visa Topamax tabletg. TableCiy kramtyti negalima, nes jos yra karcios.

o Galima nuryti visa Topamax kieta kapsulg arba kapsule atidaryti ir jos turinj supilti { pilna bet
kokio minksto maisto Sauksta. Pavyzdziui, galima supilti { obuoliy sultis, saldy krema, ledus,
kosg, pudingg ar jogurta. IS karto uzsigerkite kokiu nors gérimu, kad tikrai nurytuméte visa su
maistu sumaisyta vaista.

o Kieta kapsule laikykite vertikaliai, kad galétuméte perskaityti zodi ,, TOP”.

e Atsargiai nusukite permatoma kapsulés dalj. Galbiit geriausia tai padaryti laikant kapsule
vir§ mazo maisto kiekio, ant kurio iSbersite granules.

e [Sberkite visa kapsulés turini | pilna minksSto maisto Sauksta. Tai darykite atsargiai, kad
matytumeéte, jog | maista subéréte visa paskirta doze.

e Nedelsiant nurykite visa SaukSte su maistu sumaisyta vaista. Kramtyti negalima. Reikia i§
karto uzsigerti kokiu nors gérimu, kad tikrai biity nurytas visas misinys.

o Su maistu sumaisSyty vaisty laikyti ir véliau vartoti negalima.

. Topamax galima vartoti pries valgi, valgio metu ar po valgio. Per para reikia gerti daug skysciu,
kad sumazéty akmeny atsiradimo inkstuose tikimybé vartojant Topamax.

Pavartojus per didele Topamax doze
Nedelsdami kreipkités | gydytoja. Su savimi pasiimkite vaisto pakuotg.

. Gali pasireiksti mieguistumas ar nuovargis, atsirasti nenormaliy kiino judesiy, stovéjimo ar
eisenos sutrikimy, dél per mazo kraujospiidzio pasireiksti galvos svaigimas, atsirasti nenormalus
Sirdies plakimas ar priepuoliai.

Perdozavimas gali pasireiksti, jeigu Topamax vartojate kartu su kitais vaistais.

Pamirsus pavartoti Topamax

. Jeigu pamirSote iSgerti doze, padarykite tai, kai tik prisiminsite. Vis délto jeigu jau arti kitos
dozés vartojimo laikas, praleistos dozés gerti nereikia. Tgskite vaisto vartojima jprasta tvarka.

Jeigu praleidote dvi ar daugiau doziy, kreipkités i gydytoja.
. Negalima vartoti dvigubos dozés (dvieju doziy i$ karto), norint kompensuoti praleista doze.
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Nustojus vartoti Topamax

Vaisto vartojimo nutraukti be gydytojo nurodymo negalima, nes gali atsinaujinti simptomai. Jeigu
gydytojas nuspres nutraukti vaisto vartojima, Jisy vaisto doz¢ galima sumazinti palaipsniui per keleta
dieny.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Topamax, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Galimas $alutinis poveikis iSvardytas toliau, naudojant tokius daznio apibiidinimus:
labai dazni (pasireiSkia dazniau kaip 1 i§ 10 vaista vartojusiy asmeny);

dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i$ 100 vaista vartojusiy asmeny);

nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1 000 vaista vartojusiy asmenuy);

reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vaista vartojusiy asmenuy);

labai reti (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 vaistg vartojusiy asmenuy);

daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Labai daZnas Salutinis poveikis

Kiino svorio sumazéjimas.

Ranky ir koju dilg¢iojimas.

Apsniidimas ar mieguistumas.

Galvos svaigimas.

Viduriavimas.

Pykinimas.

Nosies uzsikim§imas, skystos i§skyros i$ nosies ir gerklés skausmas.
Nuovargis.

Depresija.

Daznas Salutinis poveikis

Nuotaikos ar elgesio poky¢iai, iskaitant pykti, nervinguma, litidesi.
Kiino svorio padidéjimas.

Apetito sumazejimas ar netekimas.

Raudonyjy kraujo lasteliy sumazéjimas.

Mastymo ir budrumo poky¢iai, iskaitant sumiSima, démesio sukaupimo ir atminties problemas
arba mastymo sulétéjima.

Neaiski kalba.

Nerangumas ar eisenos sutrikimai.

Nevalingas ranky, plastaky ar kojy drebéjimas.

Lytéjimo suvokimo ar pojuicio susilpnéjimas;

Nevalingi akiy judesiai.

Skonio suvokimo pokytis.

Regéjimo sutrikimas, miglotas matymas, dvejinimasis akyse.
Skambéjimas ausyse.

Ausy skausmas.

Kvépavimo pasunkéjimas.

Kraujavimas i$ nosies.

Vémimas.

Viduriy uzkietéjimas.

Skrandzio skausmas.
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Nevirskinimas.

Burnos dzitivimas.

Burnos dilg€iojimas ar tirpulys.

Inksty akmenligé.

Daznas Slapinimasis.

Skausmingas §lapinimasis.

Plauky slinkimas.

Odos i8bérimas ir (arba) odos niezulys.
Sanariy skausmas.

Raumeny spazmai, raumeny tritk¢iojimas ar raumeny silpnumas.
Kriitinés skausmas.

Karsciavimas.

Jégu nebuvimas.

Bloga bendra savijauta.

Alerginé reakcija.

NedaZnas Salutinis poveikis

Kristalai Slapime.

Nenormalus kraujo lasteliy kiekis, iskaitant baltyju kraujo Iasteliy ar kraujo ploksteliy kiekio
sumaz¢jima arba eozinofily padaugéjima.

Neritmiskas pulsas ar pulso suretéjimas.

Kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiy padidéjimas.
Priepuoliy padaznéjimas.

Zodinio bendravimo problemos.

Seilétekis.

Nerimastingumas arba protinis bei fizinis suaktyvéjimas.
Samonés netekimas.

Apalpimas.

Judesiy sulétéjimas ar sumazéjimas.

Miego sutrikimas ar bloga miego kokybé¢.

Kvapo pojiicio sutrikimas ar pokytis.

Rasysenos sutrikimas.

Judesiy po oda jutimas.

Akiy sutrikimai, iskaitant akiy sausuma, jautruma $viesai, nevalingus trik¢iojimus, aSarojima ir
regéjimo susilpnéjima.

Klausos susilpnéjimas ar apkurtimas.

Balso uzkimimas.

Kasos uzdegimas.

Dujos.

Rémuo.

Burnos lytéjimo jautrumo netekimas.

Kraujavimas i$ danteny.

Pilnumo ar i$sipiitimo pojutis.

Burnos skausmingumas ar deginimo pojiitis burnoje.
Blogas kvapas i§ burnos.

Slapimo ir (arba) i¥maty nelaikymas.

Poreikis skubiai pasislapinti.

Skausmas inksty ir (arba) Slapimo piislés plote dél inkstuy akmenligés.
Prakaitavimo susilpnéjimas ar iSnykimas.

Odos spalvos pokytis.

Lokalus odos patinimas.

Veido patinimas.

Sanariy patinimas.
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Skeleto raumeny sastingis.

Riigs¢iy koncentracijos kraujyje padidéjimas.

Kalio koncentracijos kraujyje sumazéjimas.

Apetito padidéjimas.

Troskulio sustipréjimas ir nenormaliai gausus skysciy gérimas.
Zemas kraujospiidis ar kraujospiidzio sumazéjimas atsistojus.
Kraujo samplidis | veida.

I gripa panasi liga.

Galtiniy Salimas (pvz., plastaky ir veido).

Mokymosi problemos.

Lytinés funkcijos sutrikimai (erekcijos sutrikimas, lytinio potraukio nebuvimas).
Haliucinacijos.

Zodinio bendravimo sumazéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Pernelyg didelis odos jautrumas.

. Kvapu suvokimo sutrikimas.

. Glaukoma (skys¢iy nutekéjimo blokada akyje, dél kurios padidéja akispudis, pasireiSkia
akies skausmas ir susilpnéja regéjimas).

° Inksty kanaléliy acidozé.

o Sunki odos reakcija, iskaitant Stivenso ir Dzonsono sindroma (gyvybei pavojinga odos biklg,

kuri pasireiskia pavir$iniy odos sluoksniy atsiskyrimu nuo apatiniy sluoksniu) ir daugiaforme
raudong (buiklé, kuri pasireiSkia raudonomis odos démémis, 1§ kuriy gali formuotis puslés).

. Kvapas.

o Aplink akis esan¢iy audiniy patinimas.

J Raynaud sindromas (sutrikimas, kuris pazeidZzia ranky ir kojuy pirSty bei ausy kraujagysles ir
sukelia skausma bei jautruma $al¢iui).

o Audiniy kalcifikatai (kalcinozé).

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas

o Makulopatija (geltonosios démes (nedidelé déme tinklainéje, kur regéjimas yra astriausias)
liga). Jeigu pastebéjote, kad pakito arba susilpnéjo regéjimas, apie tai turite pasakyti gydytojui.

o Akies junginés patinimas.

. Toksiné epidermio nekrolizé, kuri yra sunkesné Stivenso ir DZonsono sindromo forma (Zr.
nedaznas Salutinis poveikis).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pasteb¢jote Siame lapelyje nenurodyta $alutini poveiki,

pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI TOPAMAX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Topamax vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

[Pildyti savo Salies kalba]

6. KITA INFORMACIJA

Topamax sudétis
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Veiklioji medZiaga yra topiramatas.

. Vienoje Topamax plévele dengtoje tabletéje yra 25, 50, 100, 200 mg topiramato.
o Vienoje Topamax kietoje kapsuléje yra 15, 25, 50 mg topiramato.

Toliau i§vardytos pagalbinés Topamax medziagos.
[Pildyti savo Salies kalba]

Topamax iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

[Pildyti savo Salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Pildyti savo Salies kalba]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

<Salies Narés pavadinimas> — <Vaisto pavadinimas>
<Salies Narés pavadinimas> — <Vaisto pavadinimas>

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo Salies kalba]
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