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Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 100 mg — 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Filmtabletten

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 200 mg - 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Filmtabletten

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 miligrami Apvalkota tablete lekskigai lietoSanai
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Filmtabletten

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 50 mg - 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Filmtabletten

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 15 mg - 15 miligrami Granulas kapsula Iekskigai lietoSanai
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Granulat in Kapseln

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 miligrami Granulas kapsula Iekskigai lietoSanai
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Granulat in Kapseln

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH - Topamax 50 mg - 50 miligrami Granulas kapsula Iekskigai lietoSanai
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austrija Granulat in Kapseln

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 15mg harde 15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgija

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg harde 25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgija

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg harde 50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgija

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 100mg 100 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, tabletten
Belgija

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 200mg 200 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, tabletten
Belgija

Belgija Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg tabletten |25 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai

Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgija
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Belgija

Janssen-Cilag NV — BE
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgija

Topamax 50mg tabletten

50 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

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

TOPAMAX

15 miligrami

Kapsula

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

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

TOPAMAX

25 miligrami

Kapsula

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

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

TOPAMAX

100 miligrami

Tablete

Iekskigai lietosanai

Bulgarija

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

TOPAMAX

25 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

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

TOPAMAX

50 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Kipra

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

TOPAMAX 100 mg tabs

100 miligrami

Tablete

Iekskigai lietosanai

Kipra

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

TOPAMAX 200 mg tabs

200 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Kipra

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

TOPAMAX 25 mg tabs

25 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Kipra

Janssen-Cilag International NV - BE

TOPAMAX 50 mg tabs

50 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Kipra Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 15 mg 15 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Sprinkles
Belgija

Kipra Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 25 mg 25 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Sprinkles
Belgija

Kipra Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 50 mg 50 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Sprinkles
Belgija

Cehija Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 100 mg 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Cehija Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 25 mg 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Cehija Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 50 mg 50 miligrami Apvalkota tablete lekskigai lietoSanai
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Cehija Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 15 mg 15 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Cehija Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 25 mg 25 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Hammerbakken 19, 3460 Birkergd, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija

Danija

Janssen-Cilag A/S - DK

Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija

Topimax

200 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Janssen-Cilag A/S - DK

Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija

Topimax

25 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Janssen-Cilag A/S - DK

Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Danija

Topimax

50 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

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

Lietuva

TOPAMAX 100 MG

100 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

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

Lietuva

TOPAMAX 200 MG

200 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

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

Lietuva

TOPAMAX 25 MG

25 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

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

Lietuva

TOPAMAX 50 MG

50 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Somija

Janssen-Cilag OY — FI
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo Somija

Topimax 15 mg kapseli,
kova

15 miligrami

Cieta kapsula

Iekskigai lietoSanai

Somija

Janssen-Cilag OY — FI
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Somija

Topimax 100 mg tabletti,
kalvopédallysteinen

100 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Somija

Janssen-Cilag OY — FI
Metsdnneidonkuja 8

Topimax 200 mg tabletti,
kalvopééllysteinen

200 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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02130 Espoo Somija

Somija Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg tabletti, |25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Metsidnneidonkuja 8 kalvopaillysteinen
02130 Espoo Somija

Somija Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg tabletti, |50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Metsénneidonkuja 8 kalvopééllysteinen
02130 Espoo Somija

Somija Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg kapseli, |25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Metsdnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Somija

Somija Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg kapseli, |50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Metsdnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Somija

Francija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 100 MG, 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Francija

Francija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 200 MG, 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Francija

Francija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Francija

Francija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 15 MG, 15 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Francija

Francija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 25 MG, 25 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE

92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Francija
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Francija Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Francija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 100 mg 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 100 {100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 100 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 100 mg {100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 100 mg |100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 200 mg 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
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41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 200 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 200 mg {200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 200 mg {200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 200  |200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 25 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 50 mg Filmtabletten

41470 Neuss, Vacija
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Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg Kapseln |25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 25 mg Hartkapseln
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg Kapseln |50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
Raiffeisenstr. 8 50 mg Hartkapseln
41470 Neuss, Vacija

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1. TOPAMAC 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Griekija

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1. TOPAMAC 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Griekija

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1. TOPAMAC 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Griekija

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1. TOPAMAC 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai

GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
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Griekija

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. - |TOPAMAC 15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Griekija

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. - |TOPAMAC 25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Griekija

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. — |TOPAMAC 50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Griekija

Ungarija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 100 mg film- {100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
2045 Torokbalint To park, Ungarija coated tablet

Ungarija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 200 mg film- {200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
2045 Torokbalint To park, Ungarija coated tablets

Ungarija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 25 mg film- 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
2045 Torokbalint To park, Ungarija coated tablet

Ungarija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 50 mg film- 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
2045 Torokbalint To park, Ungarija coated tablet

Islande Janssen-Cilag AB - SE Topimax 15 mg hylki, 15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |hord

Islande Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg hylki, 25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |hord

Islande Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg hylki, 50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |h6rd

Islande Janssen-Cilag AB - SE Topimax 100 mg 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |filmuhudadar tdflur

Islande Janssen-Cilag AB - SE Topimax 200 mg 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |filmuhudadar toflur

Islande Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai

Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija

filmuhtdadar toflur
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Islande Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |filmuhudadar téflur
Irija Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 100 mg 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 200 mg 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 25 mg 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 50 mg 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 15 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Saunderton Capsules 15 mg.
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 25 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Saunderton Capsules 25 mg.
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 50 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
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Saunderton Capsules 50 mg
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 15 mg 15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija
Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 100 mg 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete lekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai

Via Michelangelo Buonarroti n. 23

compresse rivestite con
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Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italija
Italija Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 400 mg 400 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija |film, 60 compresse
Italija J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 400 mg 400 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija
Italija Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 50 mg 50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italija
Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 100 mg coated [100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Lietuva
Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg coated |25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
geimyniékiq g. 1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Lietuva
Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 50 mg coated |50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai

Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

tablets
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Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 15 mg sprinkle |15 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius, |capsules
Lietuva

Latvija UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg sprinkle |25 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius, |capsules
Lietuva

Lietuva UAB Johnson & Johnson Topamax 100 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

Lietuva UAB Johnson & Johnson Topamax 200 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

Lietuva UAB Johnson & Johnson Topamax 25 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

Lietuva UAB Johnson & Johnson Topamax 50 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lietuva

Luksemburga Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 15 mg |15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija

Luksemburga Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 100 |100 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija |mg

Luksemburga Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 200 {200 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija |mg

Luksemburga Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 25 |25 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija |mg

Luksemburga Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 50 |50 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija |mg

Luksemburga Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 25 mg |25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija

Luksemburga Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 50 mg |50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgija

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai
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Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgija

Malta

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

Topamax

200 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Malta

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

Topamax

25 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Malta

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

Topamax

50 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Malta

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

Topamax

15 miligrami

Cieta kapsula

Iekskigai lietoSanai

Malta

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

Topamax

25 miligrami

Cieta kapsula

Iekskigai lietoSanai

Malta

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

Topamax

50 miligrami

Cieta kapsula

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Janssen-Cilag BV — NL
Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Niderlande

Topamax omhulde
tabletten 100 mg,
omhulde tabletten

100 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Janssen-Cilag BV — NL
Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Niderlande

Topamax omhulde
tabletten 200 mg,
omhulde tabletten

200 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Janssen-Cilag BV — NL
Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

Topamax omhulde
tabletten 25 mg, omhulde
tabletten

25 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 50 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 15 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 15 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 25 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 25 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 50 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 50 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Niderlande
Norvégija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 15 mg Kapsel, |15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norvégija
Norvégija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg Kapsel, |25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norvégija
Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg Kapsel, |50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Hoffsveien 1D hard

0275 Oslo Norvégija
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Norvegija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 100 mg 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norvégija

Norveégija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 200 mg 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norvégija

Polija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 mg tabletki |100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 mg tabletki |200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 mg tabletki |25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 mg tabletki |50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 15 mg 15 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 25 mg 25 miligrami Kapsula Iekskigai lietoSanai
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Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgija

kapsulki

Portugale

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

Topamax

100 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Topamax

200 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Topamax

25 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Topamax

50 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Topamax

15 miligrami

Cieta kapsula

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Topamax

25 miligrami

Cieta kapsula

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Topamax

50 miligrami

Cieta kapsula

Iekskigai lietoSanai
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Rumanija

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

Slovenija

TOPAMAX 100 tablets

100 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

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

Slovénija

TOPAMAX 200 tablets

200 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

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

Slovénija

TOPAMAX 25 tablets

25 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

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

Slovénija

TOPAMAX 50 tablets

50 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

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

Slovénija

TOPAMAX sprinkle
caps

50 miligrami

Izberama kapsula

Iekskigai lietoSanai

Slovakija

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

824 78 Bratislava

Slovakija

Topamax 15 mg cps

15 miligrami

Ilgstosas darbibas cieta
kapsula

Iekskigai lietoSanai

Slovakija

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

824 78 Bratislava

Slovakija

Topamax 25 mg cps

25 miligrami

Ilgstosas darbibas cieta
kapsula

Iekskigai lietoSanai

Slovakija

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

824 78 Bratislava

Slovakija

Topamax 100

100 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Slovakija

Johnson & Johnson, s.r.o — SK

Topamax 200

200 miligrami

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Plynarenské 7/B
824 78 Bratislava
Slovakija

Slovakija Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 25 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Plynarenské 7/B
824 78 Bratislava
Slovakija

Slovakija Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 50 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Plynarenské 7/B
824 78 Bratislava
Slovakija

Slovenija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |[TOPAMAX 100 mg 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Slovenija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |[TOPAMAX 200 mg 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Slovenija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 25 mg 25 miligrami Apvalkota tablete lekskigai lietoSanai
in farmacevtskih izdelkov, d.o.0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Sloveénija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 50 mg 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Slovenija Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [ TOPAMAX 15 mg 15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI kapsule
Smartinska 53, Ljubljana, Slovénija

Spanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 100 mg 100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanija

Spanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 200 mg 200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanija

Spanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 mg 25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanija

Spanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 mg 50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanija

Spanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 15 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 15 mg,
Madrid, Spanija capsulas

Spanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 25 mg,
Madrid, Spanija capsulas

Spanija Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 miligrami Izberama kapsula Iekskigai lietoSanai
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 50 mg,
Madrid, Spanija capsulas

Zviedrija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 15 mg kapslar, |15 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |harda

Zviedrija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg kapslar, |25 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |hérda

Zviedrija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg kapslar, |50 miligrami Cieta kapsula Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |harda

Zviedrija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 100 mg tabletter,|100 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |filmdragerade

Zviedrija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 200 mg tabletter,|200 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |filmdragerade

Zviedrija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg tabletter, |25 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |filmdragerade

Zviedrija Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg tabletter, |50 miligrami Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Box 7073 192 07 Sollentuna, Zviedrija  |filmdragerade

Lielbritanija Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 100 mg 100 miligrami Tablete Iekskigai lietoSanai

Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

Tablets
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Lielbritanija

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

TOPAMAX 200 mg
Tablets

200 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

TOPAMAX 25 mg
Tablets

25 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

TOPAMAX 50 mg
Tablets

50 miligrami

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 15 mg

15 miligrami

Izberama kapsula

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 25 mg

25 miligrami

Izberama kapsula

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 50 mg

50 miligrami

Izberama kapsula

Iekskigai lietoSanai
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

TOPAMAX UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU (SKATIT I PIELIKUMU)
ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS

Topiramats ir sulfamatu aizvietojo$s monosaharids. Topiramats pastiprina y-aminobutirata aktivizetos
hlorida kanalus un kave kairinajuma neirotransmisiju, iedarbojoties uz glutamata receptoru kainita
apakstipiem un cc-amino-3-hidroksi-5-metilizoksazola-4-propionskabes receptoriem. Tas kave ar1
noteiktus oglek]a anhidrazes izofermentus.

ES dalibvalstis, Norvegija un Islandg tirgota topiramata saskanojums attiecas uz divam formam:
- tabletém (25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg);
- kapsulam (15 mg, 25 mg, 50 mg).

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertgja topiramata zalu apraksta vairakus nesakritibu
gadijumus, un tika pienemts labots zalu apraksts. Galvenie saskanojamie jautajumi bija sadi:

4.1. — Terapeitiskas indikacijas

Epilepsijas monoterapija
Pieradijumi par topiramata iedarbigumu un nekaitigumu epilepsijas arst€Sanas monoterapija ir sniegti
no Cetriem nejausinatiem, kontrol€tiem p&tijumiem.

Pacientiem ar nesen veiktu diagnozi topiramata monoterapija paradija ieguvumus divos
(TOPMAT-EPMN-105 un TOPMAT-EPMN-106) no tris veiktajiem pétijumiem. TOPMAT-EPMN-105
petijums sniedza pieradijumus, kas pamatoja plasakas epilepsijas indikacijas ievieSanu, jo Sis ir
vienigais petijums, kas ietvéra pacientus ar dazadiem lekmju sindromiem, nevis parcialam lekmem.
Seit lekmju veidu pétijumos ietilpa gan parcialas lekmes (defingtas ka parcialas, kompleksi parcialas
vai parcialas, kas pariet sekundaras generalizétas epilepsijas 1ekmés) un generalizétas 1€kmes
(definétas ka generaliz&tas toniski-kloniskas, toniskas vai kloniskas 1eékmes).

Topiramata ka monoterapijas pétisana pediatriska populacija bija saistita ar mazakumu (~20%)
pacientu, kurus novért&ja nejausinatos, kontrol&tos topiramata monoterapijas p&tijumos, un tie bija
bemi (< 16 gadus veci). Topiramata monoterapijas kliniskaja izp&te tika ielauti aptuveni 300 pacienti
vecuma no 6 1idz 16 gadiem. Kovariaciju analize pétijumos TOPMAT-EPMN-104, TOPMAT-EPMN-
105 un TOPMAT-EPMN-106 liecina, ka topiramata monoterapijas iedarbigums dazadas vecuma
grupas neatskiras. Nav datu, kas pamatotu prasibu par monoterapijas iedarbigumu pacientiem, kas ir
jaunaki par 6 gadiem.

P&c diskusijam par $is indikacijas redakciju CHMP noléma, ka §ads teksts ir pienemams topiramata
lietojumam epilepsijas monoterapija:

“Monoterapija pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 6 gadu vecuma ar parcialam lekmem ar
sekundaram generalizéetam lekmém vai bez tam, un ar primari generalizétam toniski-kloniskajam
lekmeém”.

Papildu terapija bérnu un pieauguso epilepsijas arstéSana

lerosinata papildu terapijas indikacija ir apstiprinata visas 29 valstis, kas ir ieklautas 30. panta
procediira. Kopuma topiramata pievienotas (papildu) terapijas iedarbiguma pétisanai ir veikti un
iesniegti 9 petfjumi. Kopuma kliniskas izstrades attieciba uz galvenajiem jautajumiem atbilst CHMP
vadlinijam par epilepsijas arst€Sanas zalu klnisko izpéti.

= Parcialas 1ekmes ar sekundaram generalizétam lekmém vai bez tam pieaugusajiem un bérniem
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Sesu kontrolétu p&tijumu rezultati norada, ka topiramata papildu terapijai pieaugusajiem ir butiski
terapeitiskie ieguvumi, kontrolgjot parcialas lekmes ar sekundaram generalizétam 1ekmém vai bez tam.
Topiramata iedarbigums 18kmju biezuma samazinasana visos se$os p&tijumos bija pastavigs lielam
Sajos petijumos iesaistito pacientu skaitam.

Varéetu spriest, ka ir gan kliniski, gan statistiski butiski pieradijumi par topiramata papildu terapijas
iedarbigumu papildus parasti izmantotajai epilepsijas arsté$anas zalu terapijai parcialo 1ekmju
indikacijas. So viedokli pamato zemais iedarbiguma trikuma dé] notikugo terapijas partrauk3anas
gadijumu raditajs. Tapec CHMP uzskatija, ka topiramata ka papildu terapijas izmantoSana ir pamatota
pieaugusajiem ar parcialam lekmeém ar sekundarajam generaliz&tajam lekmeém vai bez tam.

Pieradijumi par topiramata ka papildu terapijas iedarbigumu bérniem, arstgjot parcialas lekmes ar
sekundarajam generaliz€tajam lekmém vai bez tam izriet no vairakas vietas veikta placebo kontroléta
petijuma (YP). Lai ari statistiskais nozZimigums nav sasniegta vecuma grupa 2-5 gadiem, 6-9 gadiem,
10-15 gadiem un >16 gadiem, visas vecuma grupas ir vispareja skaitliska parakuma tendence par
placebo. Rezultati ir sniegti par visu pacientu grupu, demonstrgjot statistiski nozimigu arst€Sanas
ietekmi uz visu pediatrisko pacientu grupu. To var uzskatit par atbalstu ierosinatajai topiramata ka
papildu terapijas indikacijai parcialo 1ékmju ar sekundarajam generalizétajam lekmém vai bez tam
arst€Sanai bérniem.

= Papildu terapija primarajam generalizétajam toniski-kloniskajam lekmém pieaugusajiem un
b&rniem
Divos petijumos — Y7C un YTC-E — tika pétits topiramata ka papildu terapijas iedarbigums primaro
generalizéto toniski-klonisko 1ékmju pacientiem. Viens no Siem pé&tijumiem tika veikts
ASV/Kostarika, otru pétijumu veica Eiropa. Topiramats uzradija primaro generaliz&to toniski-klonisko
lekmju skaita samazinajumu Amerikas/Kostarikas p&tijuma, ka ar7 abu p&tijjumu apvienojuma. Eiropa
veikta petijuma rezultati bija neparliecinosi, galvenokart tadel, ka reakcija uz placebo bija lielaka par
prognozeto. Registracijas apliecibas ipasnieks pamato $o atskiribu ar to, ka topiramata iedarbiguma
nepietickama noveértéjuma iemesls varétu biit nesaskanotiba grupu starpa par 1ekmju daudzuma
sakuma koeficientu, Iekmju smagumu un selektivo terapijas partrauk$anas gadijumu raditaju. Sis
skaidrojums tika uzskatits par pamatotu, un ierosinato indikaciju par topiramata ka papildu terapijas
lietoSanu pieaugusajiem ar primarajam generalizétajam toniski-kloniskajam lekmém var uzskatit par
pietiekami pieraditu.

Pieradijumi par lietoSanu b&rniem ar primarajam generalizétajam toniski-kloniskajam lekmém ir
sniegti no Y7C un YTC-E pétijumiem . Registracijas apliecibas Ipasnieks ir sniedzis katra pétijuma
datu analizi pa vecuma grupam. Lai arT statistiska nozime nav sasniegta vecuma grupa 2-5 gadiem, 6-9

gadiem, 10-15 gadiem un >16 gadiem, visas vecuma grupas ir vispargja skaitliska parakuma tendence
par placebo.

ANCOVA modelu rezultati norada, ka visiem tris Iekmju tipiem (parcialam lekm&m, primarajam
generaliz€tajam toniskajam 1ékmém vai Lenoksa-Gastauta sindromam) vecumam nebija ietekmes uz
arstéSanas iedarbigumu (p-vértiba>=0,20). Tom&r nav psihologiska vai farmakologiska iemesla
uzskatam, ka 2-gadigam bérnam un 10-gadigam b&rnam atSkiras So zalu darbibas mehanisms vai
slimibas patologiska fiziologija. Tap&c ir pamatoti pienemt, ka, ja §is indikacijas iedarbigums ir
uzradits berniem kopuma, tad Sos rezultatus var ekstrapol@t uz attiecigo zemako vecuma
ierobezojumu. Bez Saubam, ir statistiski butiski pieradijumi par konstatéto iedarbigumu bérnu grupa
kopuma, pamatojot papildu terapijas indikaciju bérniem ar parcialo I€kmju, primaro generaliz&to
tonisko 18kmju vai Lenoksa-Gastauta sindroma veidiem. Jaunakie kliniskajos p&tfjumos iesaistitie
bérni bija 2 gadus veci.

Tapéc CHMP atbalstija saskanoto indikaciju topiramata papildu terapijas lietoSanai parcialo 1€kmju

gadijuma ar sekundarajam generaliz&tajam vai primarajam generaliz&tajam toniski-kloniskajam
lekm@ém vai bez tam pieaugusajiem un berniem:

25



“Papildu terapija pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma ar parcialam lekmem ar
sekundarajam generalizétajam vai primarajam generalizétajam toniski-kliniskajam lekmém vai bez

Ar Lenoksa-Gastauta sindromu (LGS) saistitas lekmes

Topiramata ka papildu terapijas lietoSana pacientiem (pieaugusajiem un b&rniem) ar LGS, ko arste ar
maksimums 2 epilepsijas arst€Sanas zalém, atbalstija tikai viens kontrol&ts, diezgan 1ss p&tijums.
Registracijas apliecibas IpasSnieka sniegtais nepilnibas attaisnojums — ierobeZotais pacientu un
pieejamo kvalificéto pétijumu centru skaits — tika uzskatits par pienemamu. ST pétfjuma sniegtie
rezultati pastiprina YP petijuma iegiitos rezultatus par berniem ar dalgjam sakuma lekm&m.

Lai arT netika sasniegta statistisks nozZimigums attiecigaja b&rnu vecuma grupa, visas vecuma grupas
vispariga tendence bija skaitliska parakuma par placebo virziena.

Tapéc CHMP pienema $adu saskanoto indikaciju par Iekmju arsteéSanu saistiba ar Lenoksa-Gastauta
sindromu. Konsekvences noliikos tika pienemts abu papildu terapiju indikaciju apvienojums:

“Papildu terapija bérniem no 2 gadu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem ar parcialam lekmem, ar
sekundarajam generalizétajam vai primarajam generalizétajam toniski-kloniskajam lekméem vai bez
tam, un lekmju arstesanai saistiba ar Lenoksa-Gastauta sindromu.”

Migrenas profilakse

Pieauguso pacientu grupa topiramats 100 mg vai lielakas devas ikméneSa migrénas gadijumos uzradija
par placebo lielaku samazinajumu. Divos no Cetriem pétijjumiem §is atSkiribas bija statistiski bitiskas.
Galvenie sekundarie rezultati (reag€Sanas raditajs, migrénas gadijumu raditajs, neatlickamas palidzibas
lietojums) liecinaja par konsekventu reakciju. 200 mg deva nesniedza papildu ieguvumu. Viena no
petjumiem (TOPMAT-MIGR-003), kura topiramats tika salidzinats ar propranololu, tika noverots
lidzigs iedarbiguma profils.

Sos rezultatus var uzskatit par pietickamiem, lai pamatotu ierosinato indikaciju. Sis indikacijas
apstiprina Eiropas neirologu asociaciju federacijas (EFNS) darba grupas (2006. gads) pasreizgjie
ieteikumi, kur topiramats tiek uzskatits par piemerotam pirmas pakapes migrénas profilakses zalem,
pamatojoties uz zinatniskajiem pieradijumiem no kliiskajiem p&tjumiem un uz EFNS ekspertu
vienosanos.

Dazas valstis topiramats ir apstiprinats ka otras pakapes migrénas profilakses zales. Registracijas
apliecibas Tpasnieks nepiekrita §im pazinojumam, informg&jot, ka neviena izm&ginajuma pacientiem
nebija prasibu par ieprieks neveiksmigi lietotam migrénas profilakses zalem. Jaatzist, ka p&tijumi
nebija Tpasi izstradati neuznemigu pacientu iesaistiSanai, lai ar1 ir pieejama ierobezota informacija par
tajos nobeiguma posma iesaistitajiem pacientiem (ieprieks nearst€tiem salidzinajuma ar ieprieks
arst€tiem/neuznémigiem pacientiem).

P&c plasas diskusijas par topiramata lietoSanu migrénas profilakse CHMP uzskatija par pienemamu
sadu tekstu:

“Topiramats ir indicéts pieaugusajiem pacientiem migrénas galvassapju profilaksei péc ripigas
iespejamo alternativo arstésanas iespéju novertesanas. Topiramats nav paredzéts akiitai arstesanai”.

4.2. — Devas

Monoterapija bernu un pieauguso epilepsijas arsteSanai

Attieciba uz topiramata devam parasti titr€Sanas grafiki monoterapija un papildu terapija zalu apraksta
4.2. iedala Devas ir saskanigi visos dalibvalstu zalu aprakstos, lai arT ir atSkiribas, nemot véra vecuma
grupas, kas lieto zales.
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CHMP lietoSanai apstiprinaja ieteikto monoterapijas devu 100-200 mg/diena ka sakotngjo mérka devu
un maksimalo dienas devu 500 mg/diena monoterapijas gadijuma pieaugusajiem, un sakotngjo merka
devu 100 mg/diena, nemot véra klinisko reakciju, bérniem no 6 gadu vecuma.

Papildu terapija bérnu un pieauguso epilepsijai

= Parcialas 1ekmes, ar sekundarajam generalizétajam, primarajam generalizétajam
toniski-kloniskajam Iekmém vai bez tam, vai

= ar Lenoksa-Gastauta sindromu saistitas 1ekmes.

CHMP apstiprinaja iedarbigas devas robezas no 200 Iidz 400 mg/diena pieaugusajiem. Maksimala
iknedglas palielinatas devas titréSana ir mainita uz 50 mg/diena, nevis 100 mg/diena. CHMP vienojas
par $adu redakciju pieaugusajiem pacientiem:

“Pieaugusie pacienti

Terapija ir jasak ar 25-50 mg katru vakaru vienas nedélas garuma. Ir zinots par mazakam sakuma
devam, bet tas nav sistematiski izpétitas. Péc tam ik péc nedelas vai divam nedelam deva ir japalielina
par 25-50 mg/diend un jauznem divas dalitas devas. Daziem pacientiem var sasniegt iedarbigumu ar
devas uznemsanu reizi diend.

Klimiskajos izméginajumos par papildu terapijas formu viszemakd iedarbiga deva bija 200 mg.
Parasta dienas deva ir 200-400 mg divas dalitas devas”.

CHMP apstiprinata ieteicama kopg€ja dienas deva ir aptuveni 5-9 mg/kg/diena divas dalitas devas
papildu terapijas gadijuma bérniem no 2 gadu vecuma.

Ir noteikt ieteikumi par devam pacientiem ar trauc€tu nieru darbibu. Vecaka gadu gajuma pacientiem
nav ieteicama devas pielagosana, ja vinu nieru darbiba nav traucéta. Ir sniegta arT informacija par devu
noteikSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

Migrenas profilakse
CHMP apstiprinaja ieteikto devas titréSanu 25 mg/diena vienas ned€las ilguma ar 25 mg iknedé€las
palielinajumiem.

Migrénas pétijumos nav pétiti bérni, tap&c nav prasibu par iedarbigumu vai nekaitigumu.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP epilepsijas indikacijas gadijuma neuzskatija par apstiprinamu topiramata lietoSanas
kontrindikaciju griitniecibas perioda un sievieteém, kam var bt bérni, ja vinas nelieto iedarbigas
kontracepcijas metodes. Atbilstosi padomi ir ieklauti 4.6. iedala par arst€Sanas raditajiem riskiem
matei un embrijam un par riskiem, kas rodas, griitniecibas laika, nearstgjot epilepsiju (skatiet zalu
apraksta 4.6. iedalu).

Kontrindikacija topiramata lietoSanai migrénas profilakses indikacijas gadijuma griitniecibas laika un
sievietem, kam var biit bémi, ja vinas nelieto iedarbigas kontracepcijas metodes, ir ieklauta zalu
apraksta 4.3. un 4.6. iedala.

4.4. — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Garastavokla mainas/depresija un pasnavnieciskas tendences, akiita tuvredziba un sekundara slégta
lenka glaukoma, ka arT vielmainas acidoze ir icklauta riska parvaldibas plana un identificéta ka svarigs
risks. Ir ieklauti arT bridinajuma pazinojumi, ka jaievero piesardziba, topiramatu lietojot pacientiem,
kas slimo vai arstgjas veida, kas ir vielmainas acidozes rasanas riska faktors, ka arT pazinojums, ka
pirms arst€Sanas ar topiramatu ir janem veéra pacienta acu slimibu vesture.

Ir pieminéts, ka ar topiramata terapiju saistita ipatniba daziem pacientiem ir svara zudums, un ir
ieklauts bridinajums ar pazinojumu, ka pacientiem, kas ilgstosi lieto topiramatu, ir regulari japarbauda
svars un jauzrauga, vai svara zudums turpinas.
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Vel nav pilniba noskaidrots, vai topiramats var ietekméet kaulus (t.i., bez jau aprakstitas vielmainas
acidozes) un uz augsanu. Paredz&ts, ka pediatrijas datu veért€Sana notiks tuva nakotn€, un paslaik nav
nepiecieSami papildu pasakumi.

Turklat CHMP atbalstija jebkadas min&tas atseviskiem pacientiem novérotas dazadu topiramata zalu
savstarp&jas aizstajamibas dz€Sanu zalu apraksta.

4.5. — Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir iesniegti dati, kas pamato ierosinato tekstu par iesp&jamo topiramata mijiedarbibu ar iekskigi
lietojamajiem kontracepcijas lidzekliem un risperidonu. Var spriest, ka epilepsijas petijuma novérots
visu noveértéto etinilestradiola raditaju (Cmax, Tmax un AUC) pazeminasanas, kas saistita ar
vienlaicigu . topiramata lietosanu. Ir ieklauts un CHMP atbalsta attiecigu bridinajumu, ka pacientiem,
kas iekskigi lieto kontracepcijas lidzeklus kopa ar Topamax, pastav samazinatas kontraceptivas
iedarbibas risks un tiek palielinats asinosanas risks.

Ne veseliem cilvekiem, ne pacientiem ar bipolarajiem traucgjumiem netika konstatéta butiska atskiriba
starp risperidona koncentraciju plazma, lietojot to Iidztekus topiramatam. lerosinataja zalu apraksta
redakcija ir mingéta noverota nebiitiska atskiriba koncentracijas zina un atbilstosi secinats, ka
mijiedarbiba, visticamak, nav kltniski bitiska. Ta ka nevélamo blakusparadibu skaita pieaugums (ka
ar1 nevélamas blakusparadibas, kas izraisTja petijuma partrauksanu) tika konstatets, kad risperidonu un
topiramatu lietoja vienlaicigi, §is iedalas redakcija ir nedaudz izmainita. CHMP uzskatija ierosinato $1s
iedalas redakciju par piepemamu.

Turklat zalu apraksta tika iek]auts pazinojums par topiramata mijiedarbibu ar asinszali.

4.6. — Griitnieciba un zidiSana

Registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza parskatu par datiem no J&J PRD farmakovigilances
datubazes un iesp&jamas griitniecibas registriem, kas identificgja iesp&jamos embriju riskus
gritniecém, kas arst€jas ar topiramatu. Lai arT registracijas apliecibas TpaSnieka iesniegtais zinatnisko
publikaciju parskats liecina, ka ir potenciali ieguvumi no migrénas profilakses arstéSanas griitniec€m,
kas cie$ no migrénas, tomer ir jaatzist, ka lielakoties griitniecibas laika migréna palielinas, lai ar1
precizi petijumu raditaji atskiras. Sieviet€m, kam nepiecieSama profilaktiska migrénas arst€sana,
ieteicams mazas devas izmantot zales, kas nav konstateti ka teratogénas trim dzivnieku sugam.

Pettjumi, kas uzrada biezaku saistibu starp grutniecibas hipertonijas vai priekslaicigiem eklampsijas
gadijumiem sieviet€m, kas cie$ no migrénas, nepierada c€lonsaistibu starp migrénu un priekslaicigu
eklampsiju vai hipertoniju. Neviens petijums nav sniedzis pieradijumus, ka laba migrénas kontrole
noverstu gritniecibas hipertoniju vai priekslaicigu eklampsiju. L1dzigi nav pieradita arT saikne starp
migrénu un i§€mijas lekmeém. Paslaik nav pieradijumu, ka migrénas profilakse griitniecibas laika
samazina 1ekmes risku.

CHMP uzskata, ka topiramata lietoSanas kontrindikacija migrénas profilakses indikacijai griitniecibas
laika un sievietem, kam var biit bérni, bez atbilstoSas kontracepcijas ir pamatota, nemot vera
topiramata teratogenitates pieradijumu tris dztvnieku sugas un migrénas akitai un profilaktiskai
arsteéSanai griitniecibas laika pieejamas alternativas, kas nav konstatétas ka teratog€nas tris dzivnieku
sugas.

Ja nav pietiekamu datu par cilvékiem, bet ir riska pieradijumi no p&tijumiem, kas veikti ar
dzivniekiem, un ir pieejamas drosakas arst€Sanas alternativas, kontrindikacija lietoSanai grutniecibas
laika ir attaisnojama. Saskana ar CHMP ieteikumu registracijas apliecibas Tpasnieks ieklava migrénas
profilakses indikacija kontrindikaciju topiramata lietoSanai migrénas profilaksei gritnieceém un
sievietém, kam var biit bérni, ja tas nelieto piem&rotu kontracepciju.
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5.3. — Prekliniskie droSibas dati

Ka dalu no sakotngja pieteikuma registracijas apliecibas Tpasnieks zalu registracijas pamatosanai
iesniedza pilnu nekliisko dokumentaciju, tostarp pilnigu dokumentaciju ar reproduktivitates
toksikologijas parskatiem. Topiramata pamatojumam registracijas apliecibas Ipas$nieks nav iesniedzis
jaunus toksikologijas datus, iznemot iekskigi lictojamo zalu toksiskuma pé&tijumus, kas veikti ar
zurkam pirms dzimumbrieduma sasniegSanas.

Embriju petijumi skaidri pieradija topiramata teratogénisko potencialu. Tas, ka $T ietekme tika nodota

un tika noverota tris dzivnieku sugas — gan grauzgjos, gan ne grauzgjos, liecina par iesp&amo risku
cilvekiem.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS
IZMAINAM
Taka

- §1s parskatiSanas procediiras mérkis bija zalu apraksta kopsavilkuma, mark&uma un lietosanas
pamacibas saskanosana;

- zalu registracijas apliecibas TpaSnieku ierosinatais zalu apraksts, mark&jums un lieto$anas pamaciba ir
novertéta, pamatojoties uz iesniegtajiem dokumentiem un zinatnisko apspriesanos komiteja;

CHMP ir ieteikusi veikt izmainas zalu registracijas apliecibas, kuru apraksts, mark&jums un lietosanas
pamaciba ir Topamax un radniecigu nosaukumu zalu III pielikuma (skat. I pielikumu).
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime: $1 zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas versija ir speka
Komisijas lemuma laika.

Péc Komisijas lemuma dalibvalsts atbildigas institticijas, saskana ar atsauces dalibvalsti, ja

nepiecieSams, papildinas informaciju par So produktu. Tapéc Sis zalu apraksts, markéjuma
teksts un lietoSanas instrukcija var neatspogulot pasreizéjo tekstu.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg apvalkotas tabletes
Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg apvalkotas tabletes
Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 100 mg apvalkotas tabletes
Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 200 mg apvalkotas tabletes
Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 15 mg cietas kapsulas
Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg cietas kapsulas

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg cietas kapsulas

[Skatit Pielikumu 1 - aizpildit nacionalaja Iiment]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaksSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes
Cietas kapsulas

[Aizpildit nacionalaja Iimeni]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Monoterapija pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem péc 6 gadu vecuma ar parcialiem krampjiem ar
sekundaru generalizaciju vai bez tas, ka arT primari generaliz&tiem toniski-kloniskiem krampjiem.

Papildterapija bérniem no 2 gadu vecuma, ka arT pusaudziem un pieaugusajiem ar parcialiem
krampjiem ar sekundaru generalizaciju vai bez tas, ka arT ar primari generaliz&tiem toniski-kloniskiem

krampjiem, un ar Lennox-Gastaut sindromu saistitu krampju arsté$ana.

Pieaugusajiem topiramats indic€ts migrénas tipa galvassapju profilaksei un nav paredzets akiitai
terapijai.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Visparégji

Terapiju ieteicams sakt ar mazu devu, p&c tam titrgjot 1idz efektivajai devai. Devu un titréSanas atrumu
nosaka kliniska atbildes reakcija.

Topamax ir apvalkotu tableSu un cieto kapsulu veida. Apvalkotas tabletes ieteicams nedalit. Cieto
kapsulu zalu forma izstradata tiem pacientiem, kuri nevar norft tabletes, pieméram, b&rniem un gados
veciem pacientiem.
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Topamax cietas kapsulas var norit veselas vai arT uzmanigi atvert un izkaisit visu saturu uz neliela
daudzuma (t&jkarotes) miksta &diena. Sis zalu un &diena maisijums ir janorij uzreiz, nekoslajot. To
nedrikst glabat lietoSanai velak.

Topiramata koncentracija plazma nav jakontrolg, lai optimiz&tu terapiju ar Topamax. Retos gadijumos
Topamax pievienosSana fenitotnam var izraisit nepiecieSsamibu pielagot fenitoina devu, lai sasniegtu
optimalu klinisko iznakumu. Fenitoina un karbamazepina terapijas pievienoSanas vai partraukSanas
gadijuma, papildus lietojot Topamax, var biit japielago Topamax deva.

Topamax var lietot gan &anas laika, gan neatkarigi no maltitem.

Gan pacientiem ar krampjiem vai epilepsiju anamnézg, gan pacientiem bez tas pretepilepsijas zalu, ar1
topiramata lietoSana japartrauc pakapeniski, lai mazinatu krampju rasanas vai to bieZuma
palielinasanas iesp&jamibu. Kliniskajos p&tijumos dienas devas tika samazinatas ar nedélas starplaiku
pa 50 — 100 mg pieaugusajiem ar epilepsiju un pa 25 — 50 mg picaugusajiem, kuri sanéma topiramatu
Iidz 100 mg dienas deva migrénas profilaksei. Kliniskajos p&tijumos b&rniem topiramata lietosana tika
pakapeniski partraukta 2 — 8 ned€lu laika.

Epilepsijas monoterapija

Visparéji

Kad tiek partraukta vienlaikus lietoto pretepilepsijas lidzeklu (PEL) terapija, lai saktu topiramata
monoterapiju, japievers uzmaniba tam, kada var biit ietekme uz krampju kontroli. Ja vien p&ksna
vienlaikus lietoto PEL partraukSana nav nepiecieSama droSuma apsvérumu dgl, lietoSanu ieteicams
partraukt pakapeniski ar atrumu aptuveni viena treSdala vienlaikus lietota PEL devas ik p&c 2 ned€lam.

Kad tiek partraukta enzimus induc€joso zalu lietosana, topiramata Itmenis paaugstinasies. Klmisku
indikaciju gadijjuma var biit nepiecieSama Topamax (topiramata) devas samazinaSana.

Pieaugusie

Devu un titréSanu nosaka kliniska atbildes reakcija. TitréSana jasak ar 25 mg pirms naktsmiera 1
nedelu. Tad deva japalielina ar 1 vai 2 ned€lu starplaiku pa 25 vai 50 mg diena, lietojot divas dalitas
devas. Ja pacients nesp€j panest titréSanas shému, devu var palielinat 1énak vai ar lielakiem
starplaikiem.

Ieteicama sakumdeva topiramata monoterapijai pieaugusajiem ir 100 — 200 mg diena 2 dalitas devas.
Maksimala ieteicama dienas deva ir 500 mg diena 2 dalitas devas. Dazi pacienti ar refraktaram
epilepsijas formam sanémusi topiramata monoterapiju pa 1000 mg diena. Sie devu ieteikumi attiecas
uz visiem pieaugusajiem, ar1 gados vecakiem, ja tiem nav nieru slimibas.

Bernu vecuma pacienti (bérni, kas vecaki par 6 gadiem)

Devu un titréSanu b&rniem nosaka kliniska atbildes reakcija. Bérnu, kas vecaki par 6 gadiem, arst€Sana
jasak ar 0,5 — 1 mg/kg pirms naktsmiera pirmaja nedela. Tad deva japalielina ar 1 vai 2 ned€lu
starplaiku pa 0,5 — 1 mg/kg diena, lietojot divas dalitas devas. Ja b&rns nesp&j panest titréSanas shemu,
devu var palielinat 1&€nak vai ar lielakiem starplaikiem.

Ieteicama sakumdeva topiramata monoterapijai bérniem no 6 gadu vecuma ir 100 mg diena atkariba
no kliniskas atbildes reakcijas (tas ir aptuveni 2,0 mg/kg diena b&rniem no 6 Iidz 16 gadu vecumam).

Epilepsijas papildterapija (parcialas izcelsmes krampii ar sekundaru generalizaciju vai bez tas, primari
generalizéti toniski-kloniski krampii vai ar Lennox-Gastaut sindromu saistiti krampii)

Pieaugusie
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Terapija jasak ar 25 — 50 mg pirms naktsmiera vienu nedelu. Zinots par mazaku sakumdevu lietoSanu,
bet tas nav sistematiski pétits. Pec tam ar nedg€las vai divu starplaiku deva japalielina pa 25 — 50 mg
diena un jalieto divas dalitas devas. Dazi pacienti var sasniegt efektivitati, lietojot reizi diena.

Klniskajos petijumos par papildterapiju 200 mg bija mazaka efektiva deva. Parasta dienas deva ir 200
— 400 mg divas dalitas devas.

Sie devu ieteikumi attiecas uz visiem picaugusajiem, arT gados vecakiem, ja tiem nav nieru slimibas
(skatit apak$punktu 4.4).

Bérnu vecuma pacienti (bérni no 2 gadu vecuma)

leteicama kopg&ja Topamax (topiramata) ka papildterapijas dienas deva ir aptuveni 5 — 9 mg/kg diena
divas dalitas devas. Titrésana jasak ar 25 mg (vai mazak, robezas no 1 1idz 3 mg/kg diena) pirms
naktsmiera pirmo ned€lu. Tad deva japalielina ar 1 vai 2 ned€lu starplaiku pa 1 — 3 mg/kg diena
(lietojot divas dalitas devas), lai sasniegtu optimalu klinisko atbildes reakciju.

Petitas I1dz 30 mg/kg dienas devas, kuram bija laba panesamiba.

Migréna

Pieaugusie

Ieteicama kopgja topiramata dienas deva migrénas galvassapju profilaksei ir 100 mg diena, lietojot
divas dalitas devas. TitréSana jasak ar 25 mg pirms gulétieSanas 1 nedelu. Tad deva japalielina pa
25 mg diena ar 1 ned€las starplaiku. Ja pacients nespgj panest titréSanas shému, devu var palielinat
1enak vai ar lielakiem starplaikiem.

Daziem pacientiem iedarbibu nodroSina 50 mg kopgja dienas deva. Pacienti ir sanémusi lidz 200 mg

kopgjo dienas devu. Daziem pacientiem §T deva var palidzet, tomér lielakas blakusparadibu
sastopamibas dé&l| jaievero piesardziba.

Bérnu vecuma pacienti

Topamax (topiramats) nav ieteicams migrénas arstéSanai vai profilaksei bérniem, jo nav pietiekami
daudz datu par lietosanas drosSumu un efektivitati.

Visparéji ieteikumi par Topamax devam Ipa$am pacientu grupam

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (KLggr < 60 ml/min) topiramats jalieto piesardzigi, jo
samazinas topiramata plazmas un nieru klirenss. Pacientiem ar zinamiem nieru darbibas traucgjumiem,
lietojot jebkuru devu, var biit nepiecieSams ilgaks laiks, lai tiktu sasniegta lidzsvara koncentracija.

Ta ka topiramatu no plazmas var izvadit ar hemodializi, pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija
papildu Topamax deva lidzinas aptuveni pusei dienas devas, kas jaievada hemodializes dienas.
Papildus deva jaievada dalitas devas hemodializes seansa sakuma un péc pabeigSanas. Papildu deva
var atSkirties atkariba no izmantotas dializes iekartas parametriem.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vid&ji smagiem lidz smagiem aknu darbibas trauc€jumiem topiramats jalieto piesardzigi,
jo samazinas topiramata klirenss.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago, ja vien nav traucéta nieru darbiba.
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4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

Migrénas profilakse griitniecibas laika un sievietem reproduktiva vecuma, kuras neizmanto efektivas
kontracepcijas metodes.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Gadijumos, kad strauja topiramata lietoSanas partraukSana ir nepiecieSama medicinisku apsverumu
de], ieteicama atbilstosa kontrole (vairak informacijas skatit apakSpunkta 4.2).

Tapat ka lietojot citas pretepilepsijas zales, daziem pacientiem topiramata lietosanas laika krampji var
rasties biezak vai var paradities jauna veida Iekmes. Sis paradibas var biit pardozesanas, vienlaikus
lietoto pretepilepsijas lidzeklu koncentracijas pazeminasanas plazma, slimibas progresa vai
paradoksalas iedarbibas sekas.

Loti svarigi topiramata lietoSanas laika ir nodrosinat pietieckamu hidrataciju. Hidratacija var mazinat
nefrolitiazes risku (skatit talak). Pienaciga hidratacija pirms tadam aktivitatem ka fiziska slodze vai
uzturéSanas karsta temperatiira, ka art to laika var mazinat ar karstumu saistito blakusparadibu risku
(skatit apakSpunktu 4.8).

Garastavokla traucéjumi/depresija

Arste3anas laika ar topiramatu biezak novéroti garastavokla trauc&jumi un depresija.

Pasnaviba/domas par pasnavibu

Suicidalas idejas un uzvediba noverota ar pretepilepsijas zalém arstetiem pacientiem vairaku
indikaciju gadijuma. Randomiz&tu, placebo kontroletu pretepilepsijas zalu p&tijumu metaanalize
paradijusi nedaudz palielinatu suicidalu ideju un uzvedibas risku. S1 riska mehanisms nav zinams, un
pieejamie dati neizslédz $adu palielinata riska iesp&jamibu arT topiramata lietoSanas gadijuma.

Dubultmask&tos klmiskajos petijumos ar pasnavibu saistiti notikumi (PSN) (pasnavibas domas,
pasnavibas méginajumi un pasnaviba) radas ar biezumu 0,5 % ar topiramatu arstétiem pacientiem (46
no 8625 arstetajiem pacientiem) un gandriz 3 reizes biezak neka tiem, kas arsteti ar placebo (0,2 %; 8
no 4045 arstetajiem pacientiem).

Tapéc jauzrauga, vai pacientiem neparadas suicidalu ideju un uzvedibas pazimes, un jaapsver
atbilstosa arsteéSana. Pacientiem (un pacientu aprupétajiem) jaiesaka meklet medicinisku palidzibu, ja
paradas suicidalu ideju un uzvedibas pazimes.

Nefrolitiaze

Daziem pacientiem, Tpasi tiem, kuri ir predisponéti nefrolitiazei, var biit palielinats nierakmenu
veidoSanas un ar to saistito simptomu, piem&ram, nieru koliku, nieru sapju vai sanu sapju risks.

Nefrolitiazes riska faktori ir akmenu veido$anas agrak, nefrolitiaze un hiperkalcitrija gimenes
anamnéze. Neviens no riska faktoriem nevar drosi paredzet akmenu veidoSanos topiramata terapijas
laika. Turklat palielinats risks var biit pacientiem, kuri lieto citas zales, kas saistitas ar nefrolitiazes
raSanos.

Pavajinata aknu darbiba

Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem topiramats jalieto uzmanigi, jo var biit samazinats
topiramata klirenss.
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Akuta miopija un sekundara slégta kakta glaukoma

Pacientiem, kuri sane@musi topiramatu, zinots par sindromu, kas sastav no akiitas miopijas saistiba ar
sekundaru slégta kakta glaukomu. Simptomi ir pekspa redzes asuma pasliktinaSanas un/vai sapes acl.
Oftalmologiskas atrades var but miopija, prieksgja kambara dziluma samazinasanas, acs hiperémija
(sarkanums) un paaugstinats intraokularais spiediens. Midriaze var biit un var nebiit. Sis sindroms var
bt saistits ar supraciliaru izpludi, kas izraisa priek$&ju 1€cas un varaviksnenes nobidi ar sekundaru
slegta kakta glaukomu. Simptomi parasti rodas 1 meénesa laika p&c topiramata terapijas sakSanas.
Atskiriba no primaras slégta kakta glaukomas, kas 1idz 40 gadu vecumam rodas reti, par sekundaru
slegta kakta glaukomu saistiba ar topiramata lietoSanu zinots bérnu vecuma pacientiem, ka ar1
pieaugusajiem. ArstéSana ietver topiramata lieto$anas partraukSanu pec iesp€jas atrak atbilstosi
arstejosa arsta [léemumam, ka arT attiecigus pasakumus intraokulara spiediena mazinasanai. Tas parasti
izraisa intraokulara spiediena pazeminasanos.

Paaugstinats jebkuras etiologijas intraokularais spiediens, ja to atstaj nearstétu, var izraisit nopietnas
sekas ar neparejosu redzes zudumu.

Japiepem 1&@mums, vai pacients ar acu slimibu anamn&zg jaarste ar topiramatu.

Metabola acidoze

Ar topiramata terapiju ir saistita hiperhlorémiska, bez anjonu nepilnibas, metabola acidoze (t. i.,
pazeminats bikarbonatu limenis seruma zem normalas references robezas bez respiratoras alkalozes).
So bikarbonatu limena pazeminasanos seruma izraisa topiramata inhib&jo$a ietekme uz nieru
karbonanhidrazi. Parasti bikarbonatu Itmenis pazeminas arst€Sanas sakuma, lai gan tas var notikt
jebkura bridt arstéSanas gaita. Pazeminasanas parasti ir viegli vai méreni izteikta (vid&ji pazeminas par
4 mmol/l, lietojot 100 mg diena vai vairak pieaugusajiem, un aptuveni par 6 mg/kg diena bérnu
vecuma pacientiem). Retos gadijumos pacientiem ITmenis pazeminajies zem 10 mmol/l. Stavokli vai
terapija, kas rada noslieci uz acidozi (piem&ram, nieru slimiba, smagi elpoSanas trauc€jumi, status
epilepticus, caureja, kirurgiska operacija, ketogéna diéta vai noteiktas zales) var papildinat topiramata
bikarbonatu Itmeni pazemino$o darbibu.

Hroniska metabola acidoze paaugstina nierakmenu veidosanas risku un potenciali var izraisit
osteopeniju.

Ilgstosa metabola acidoze bernu vecuma pacientiem var paléninat augSanu. Topiramata ietekme uz
sekam, kas saistitas ar kauliem, nav sistematiski p&titas bernu vecuma grupas un pieaugusajiem.

Atkariba no pamatslimibas, topiramata terapijas laika ieteicami atbilsto$i izmekI&umi, to vida
bikarbonatu Itmena noteikSana seruma. Ja rodas metabola acidoze un ta saglabajas, jaapsver devas
samazina$ana vai topiramata lietoSanas partraukS$ana (ar pakapenisku devas samazinaSanu).

Topiramats uzmanigi lietojams pacientiem ar traucgjumiem vai terapijas laika, kas ir metaboliskas
acidozes rasanas riska faktors.

Papildus uzturs

Daziem pacientiem arst€Sanas laika ar topiramatu var samazinaties kermena masa. Pacientiem, kas
lieto topiramatu, ieteicams kontrolét kermena masu. Ja pacientam topiramata lictosanas laika
samazinas kermena masa, var apsvert uztura papildinajumu vai palielinatas uztura uznemsanas
nepiecieSamibu.

Laktozes nepanesamiba

Topamax satur laktozi. Pacienti ar reti sastopamajiem galaktozes nepanesamibas, Lapp laktazes
deficita vai glikozes-galaktozes malabsorbcijas traucgjumiem §1s zales nedrikst lietot.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Topamax ietekme uz citam pretepilepsijas zalem

Topamax pievieno$ana citam pretepilepsijas zalem (fenitotnam, karbamazepinam, valproiskabei,
fenobarbitalam, primidonam) neietekmgja to Iidzsvara koncentraciju plazma, iznemot atseviskus
pacientus, kuriem Topamax pievienos$ana fenitoinam var izraisit fenitoina koncentracijas
paaugstinasanos plazma. To, domajams, izraisa specifiska enzima polimorfas izoformas (CYP2C19)
inhibicija. Tatad jebkuram pacientam, kurs lieto fenitotnu un kuram paradas klmiskas toksiskuma
pazimes vai simptomi, ir janosaka fenitoina limenis.

Farmakokingtiskas mijiedarbibas petijums pacientiem ar epilepsiju paradija, ka topiramata
pievieno$anai lamotriginam nebija nekadas ietekmes uz lamotrigina lidzsvara koncentraciju plazma, ja
topiramata devas bija 100 — 400 mg diena. Turklat topiramata Iidzsvara koncentraciju plazma
lamotrigina terapijas laika vai p&c tas partraukSanas nemainijas (vid€ja deva 327 mg diena).

Topiramats inhib& enzimu CYP2C19 un var traucét citu zalu (pieméram, diazepama, imipramina,
moklobemida, proguanila, omeprazola), kuru vielmainu pastarpina Sis enzims, metabolismu.

Citu pretepilepsijas zalu ietekme uz Topamax

Fenitons un karbamazepins pazemina Topamax koncentraciju plazma. Fenitolna vai karbamazepina
pievienosanas Topamax terapijai vai to lietoSanas partraukSanas gadijuma var biit nepiecieSama
Topamax devas korekcija. Tas jadara, titrjot [1dz kliniskajai iedarbibai. Valproiskabes pievienoSanai
vai lietoSanas partrauk$anai nav nekadas kliniski nozimigas ietekmes uz Topamax koncentraciju
plazma, tapéc nav nepiecieama Topamax devas pielagosana. So mijiedarbibu rezultati apkopoti
tabula.

Vienlaikus lietotais PEL ~ PEL koncentracija Topamax

koncentracija
Fenitoins o 1
Karbamazepins (CBZ) > !
Valprojskabe > —
Lamotrigins > —
Fenobarbitals - NS
Primidons > NS

<> = Nav ietekmes uz koncentraciju plazma (< 15 % parmaina)
** = Koncentracija plazma paaugstinas atseviskiem pacientiem
| = Koncentracija plazma samazinas

NS = Nav pétits

PEL = pretepilepsijas zales

Citas zalu mijiedarbibas

Digoksins

Vienas devas pétijuma digoksina laukums zem plazmas koncentracijas liknes (AUC) samazinajas par
12 %, ja vienlaikus tiks lietots Topamax. ST novérojuma kliiska nozime nav noskaidrota. Kad
Topamax pievieno vai ta lictoSanu partrauc pacientiem, kuri sanem digoksina terapiju, Ipasa uzmaniba
japievers ierastajai digoksina kontrolei seruma.

CNS depresanti

Vienlaiciga Topamax un alkohola vai citu CNS nomacosu za]u lietoSana klmiskajos p&tijumos nav
verteta. Topamax ieteicams nelietot vienlaikus ar alkoholu vai citam CNS nomacos$am zaleém.
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Asinszale (Hypericum perforatum)

Vienlaikus lietojot topiramatu un asinszali, pastav risks, ka plazma pazeminasies koncentracija, ka
rezultata samazinas preparata efektivitate. Kliniskie p&tijumi, lai vertétu So iesp&jamo mijiedarbibu,
nav veikti.

Peroralie pretapauglosanas lidzek]i

Farmakokingtiskas mijiedarbibas petijuma veseliem brivpratigajiem, kuri vienlaikus lietoja kombin&tu
peroralo pretapaugloSanas preparatu, kas saturgja 1 mg noretindrona (NET) plus 35 pg etinilestradiola
(EE), Topamax deva bez kadam citam zalem 50 — 200 mg dienas deva, un nekonstatgja statistiski
nozimigas vidgjas kopgjas iedarbibas (AUC) parmainas nevienai no perorala pretapauglosanas lidzekla
sastavdalam. Cita petijuma EE iedarbiba statistiski nozZimigi mazinajas, lietojot 200, 400 un 800 mg
diena (attiecigi par 18 %, 21 % un 30 %), kad tas tika lietots ka papildterapija epilepsijas slimniekiem,
kuri sanema valprojskabi. Abos pétijumos Topamax (no 50 — 200 mg diena veseliem brivpratigajiem
un 200 — 800 mg diena epilepsijas slimniekiem) nozimigi neietekmgja NET kopgjo iedarbibu. Lai gan,
lietojot 200 — 800 mg EE diena (epilepsijas slimniekiem), bija no devas atkarigas kopigas iedarbibas
samazinasanas, EE kopiga iedarbiba atkariba no devas butiski nemainijas, kad tika lietots 50 — 200 mg
diena (veseliem brivpratigajiem). Novéroto parmainu kliniska nozime nav zinama. Pacientém, kuras
lieto kombingtos peroralos pretapauglosanas preparatus kopa ar Topamax, janem vera samazinatas
kontraceptivas iedarbibas un pastiprinatas asinosanas iesp&jamiba nelaika. Paciente€m, kuras lieto
estrogénu saturosus pretapauglosanas lidzeklus, jaliidz zinot par visam asinosanas veida parmainam.
Kontraceptiva iedarbiba var pavajinaties pat tad, ja nav neparedzgtas asinoSanas.

Litijs

Veseliem brivpratigajiem noveérota litija sist€émiskas iedarbibas samazinasanas (18 % no AUC), kad
vienlaikus tika lietots topiramats pa 200 mg diena. Pacientiem ar bipolariem traucgjumiem litija
farmakokinétika arstéSanas laika ar topiramatu pa 200 mg diena nemainijas, tacu tika konstateta
sistémiskas iedarbibas pastiprinasanas (26 % no AUC) péc topiramata devam, kas sasniedz lidz 600
mg diena. Lietojot vienlaikus ar topiramatu, jakontrolg litija Iimenis.

Risperidons

Zalu-zalu mijiedarbibas petijumi, kas veikti ar vienu devu veseliem brivpratigajiem un vairakam
devam pacientiem ar bipolariem traucgjumiem deva vienadus rezultatus. Lietojot vienlaikus ar
topiramatu arvien lielakas devas pa 100, 250 un 400 mg diena, noveroja risperidona (lietota no 1 Iidz
6 mg diena) sisteémiskas iedarbibas samazinasanos (16 % un 33 % lidzsvara stavokla AUC, lietojot
attiecigi 250 un 400 mg diena). Tom&r AUC atskiribas kop&jam aktivajam savienojumam starp
arstésanu tikai ar risperidonu un kombing&tu arstéSanu ar topiramatu bija statistiski nenozimigas. Tika
noverotas minimalas kopgja aktiva savienojuma (risperidona plus 9-hidroksirisperidona)
farmakokinétikas parmainas un nekadas 9-hidroksirisperidona parmainas. Nebija nekadu nozimigu
risperidona kopgja aktiva savienojuma vai topiramata kopgjas iedarbibas parmainu. Topiramatu
pievienojot jau lietotai risperidona terapijai (1— 6 mg diena), par blakusparadibam tika zinots biezak
neka pirms topiramata (250 — 400 mg diena) lietoSanas sakSanas (attiecigi 90% un 54%). Pec
topiramata pievienoSanas terapijai ar risperidonu visbiezak tika zinots par $adam blakusparadibam:
miegainiba (attiecigi 27% un 12%), parestézija (attiecigi 22% un 0%) un slikta dtsa (attiecigi 18%
un 9%).

Hidrohlortiazids (HCTZ)

Zalu-zalu mijiedarbibas petijumi, kas veikti veseliem brivpratigajiem, vertgja lidzsvara stavokla HCTZ
(25 mg ik p&c 24 h) un topiramata (96 mg ik p&c 24 h) farmakokinétiku, lietojot tos atseviski un kopa.
S pétijuma rezultati liecina, ka topiramata Cy,x palielinajas par 27 % un AUC palielinajas par 29 %,
kad topiramatam tika pievienots HCTZ. Sis parmainas kliniska nozime nav zinama. HCTZ
pievienosanas gadijuma topiramata terapijai var but japielago topiramata deva. HCTZ lidzsvara
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stavok]a farmakoking&tiku vienlaiciga lietoSana ar topiramatu nozimigi neietekméja. Kliniskie
laboratorijas analizu rezultati liecingja par pazeminatu kalija ITmeni seruma p&c topiramata vai HCTZ
lietoSanas, kas bija izteiktaks, kad HCTZ un topiramats tika lietots kombinacija.

Metformins

Zalu-zalu mijiedarbibas pétijumi, kas veikti veseliem brivpratigajiem, vertgja [idzsvara stavokla
metformina un topiramata farmakoking&tiku plazma, kad metformins tika lietots viens pats un kad
metformins un topiramats tika lietots vienlaicigi. ST pétijuma rezultati liecinaja, ka metformina vidéja
Cmax un vidgjais AUC. i, palielindjas par attiecigi 18 % un 25 %, bet vid€jais CL/F samazinajas par
20 %, kad metformins tika lietots vienlaikus ar topiramatu. Topiramats neietekmé&ja metformina tp,y.
Topiramata ietekmes uz metformina farmakokingtiku kliniska nozime nav skaidra. Skiet, ka
topiramata peroralais plazmas klirenss samazinas, lietojot kopa ar metforminu. Klirensa parmainu
apmers nav zinams. Metformina ietekmes kliniska nozime uz topiramata farmakokinétiku nav skaidra.

Kad Topamax tiek pievienots vai ta lietoSana tiek partraukta pacientiem, kuri sanem metformina
terapiju, Ipasa uzmaniba japievers regularajai kontrolei, lai nodrosinatu adekvatu cukura diab&ta
kontroli.

Pioglitazons

Zalu-zalu mijiedarbibas petijumi, kas veikti veseliem brivpratigajiem, vertgja lidzsvara stavokla
topiramata un pioglitazona farmakokingtiku, lietojot tos vienus pasus un kopa. Tika novérota
pioglitazona AUC, s samazinasanas par 15 %, nemainoties Cuy ss- St atrade nebija statistiski nozimiga.
Turklat tika konstatéta aktiva hidroksimetabolita C,x s un AUC, i samazinaSanas par attiecigi 13 %
un 16 %, ka ar7 aktiva ketometabolita Cyax s un AUC, i Samazinasanas par 60 %. So rezultatu kliniska
nozime nav zinama. Kad Topamax tiek pievienots pioglitazona terapijai vai pioglitazons tiek
pievienots Topamax terapijai, Ipasa uzmaniba japievers regularajai kontrolei, lai pacientam
nodrosinatu adekvatu cukura diabéta kontroli.

Gliburids

Zalu-zalu mijiedarbibas pétijumi, kas veikti pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, vértgja lidzsvara
stavokla gliburida (5 mg diena) viena pasa un lietota vienlaikus ar topiramatu (150 mg diena)
farmakokinétiku. Topiramata lietoSanas laika konstatgja gliburida AUC,4 samazinasanos par 25 %.
Aktivo metabolitu - 4-trans-hidroksi-gliburida (M1) un 3-cis-hidroksigliburida (M2) — sist€émiska
iedarbiba arT mazinajas par attiecigi 13 % un 15 %. Vienlaiciga gliburida lietoSana neietekméja
lidzsvara stavokla topiramata farmakokinétiku.

Kad topiramats tiek pievienots gliburida terapijai vai gliburids tiek pievienots topiramata terapijai,
Ipasa uzmaniba japievers regularajai kontrolei, lai pacientam nodro$inatu adekvatu cukura diabéta

kontroli.

Citi mijiedarbibas veidi

Lidzekli, kas rada noslieci uz nefrolitiazi

Topamax, lietots vienlaikus ar citiem lidzekliem, kas rada noslieci uz nefrolitiazi, var palielinat
nefrolitiazes risku. Topamax lietoSanas laika jaizvairas no $adiem lidzekliem, jo tie var radit
fiziologisku vidi, kas palielina nierakmenu veidoSanas risku.

Valprojskabe

Vienlaiciga topiramata un valprojskabes lietoSana bijusi saistita ar hiperamoni€miju ar encefalopatijas

pazimem vai bez tam pacientiem, kuriem So zalu panesamiba, lietojot tas atseviski, bijusi laba.
Vairuma gadijumu simptomi un pazimes izzuda lidz ar kadu zalu lietosanas partraukSanu. Sts
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blakusparadibas neizraisa farmakokin&tiska mijiedarbiba. Hiperamoni€mijas saistiba ar topiramata
monoterapiju vai vienlaicigu arsteSanu kopa ar citam pretepilepsijas zalem nav apstiprinata.

Papildus farmakokinétiskas zalu mijiedarbibas pétjjumi

Veikti kliniskie p&tijumi, lai novertetu iespgjamo farmakokinétisko zalu mijiedarbibu starp topiramatu
un citiem Iidzekliem. C,,x vai AUC parmainas mijiedarbibas de] apkopotas tabula. Otraja sleja
(vienlaikus lietoto zalu koncentracija) paradits, kas notiek ar vienlaikus lietoto zalu koncentraciju, kas
mingtas pirmaja sleja, kad tiek pievienots topiramats. TreSaja sleja (topiramata koncentracija) paradits,
ka pirmaja sleja minéto zalu vienlaiciga lietoSana maina topiramata koncentraciju.

Papildus farmakokinétiskas zalu mijiedarbibas pétijjumu rezultatu apkopojums
Vienlaikus lietotas Vienlaikus lietoto zalu Topiramata koncentracija®

zales koncentracija®
Amitriptilins nortriptilina metabolita Cmax un NS
AUC palielina$anas par <>
20 %
Dihidroergotamins > >
(perorali un subkutani)
Haloperidols reduc@ta metabolita AUC NS
palielinasanas par <> 31 %
Propranolols 4-OH propranolola Cmax CmaX palielinasanas par 9 %
paliclinaganas par < 17 % un 16 %, AUC
(TPM 50 mg ik pec 12 h) palielinasanas par
9 % un 17 % (attiecigi 40 un
80 mg propranolola ik pe&c
12 h)
Sumatriptans  (perorali <« NS
un subkutani)
Pizotiféns > >
Diltiazems diltiazema AUC samazinasanas AUC palielinasanas par
par 25 % un DEA 20 %
samazinasanas par 18 %, un
DEM « *
Venlafaksins > >
Flunarizins AUC palielinasanas par 16 % -

(TPM 50 mg ik p&c 12 h)b
* % raksturlielumi ir terapijas vid&jas Cpax vai AUC parmainas attieciba pret monoterapiju
< = Nekadas ietekmes uz sakotng&ja savienojuma C,,x un AUC (< 15 % parmaina)
NS = Nav pétits
*DEA = dezacetildiltiazems, DEM = N-demetildiltiazems
® Individiem, kuri lietoja tikai flunarizinu, flunarizina AUC palielindjas par 14 %. Kopgjas
iedarbibas pastiprinasanos var attiecinat uz uzkrasanos Iidz lidzsvara stavokla sasniegSanai.

4.6  Gritnieciba un zidisSana

Topiramats bija teratogéns pelém, zurkam un trugiem. Zurkam topiramats §k&rso placentas barjeru.
Ar Topamax nav veikti adekvati un labi kontrolgti p&tijumi griitniecém.

Gritniecibas registra dati liecina, ka var pastavet saistiba starp Topamax lietoSanu gritniecibas laika

un iedzimtam anomalijam (piem&ram, kraniofacialiem defektiem — zaka ltipu/vilka rikli, hipospadiju
un dazadu organisma sisttmu anomalijam). Par to zinots topiramata monoterapijas gadijuma un
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lietojot topiramatu ka politerapijas shemas dalu. Sos datus jainterpreté piesardzigi, jo nepiecie$ams
vairak datu, lai noskaidrotu palielinatu patologiju risku.

Turklat o registru dati un citi p&tijumi liecina, ka, salidzinot ar monoterapiju, var&tu bt paliclinats
teratog€nas iedarbibas risks, kas saistits ar pretepilepsijas lidzeklu lietoSanu kombingta terapija.

Reproduktiva vecuma sievietem jaizmanto atbilstosi pretapauglosanas Iidzek]i.

Petijumos dzivniekiem konstatéta topiramata izdaliSanas piena. Topiramata izdaliSanas piena nav
verteta kontrol&tos p&tijumos. Ierobezoti noverojumi pacientiem apliecina ekstensivu topiramata
izdaliSanos mates piena. Daudzas zales izdalas mates piena, tap&c japienem lémums, vai uz laiku
partraukt baroSanu ar kriiti, vai partraukt/atturéties no topiramata lietoSanas, nemot véra zalu
svarigumu matei (skatit apakspunktu 4.4).

Indikacija - epilepsija

Griitniecibas laika topiramatu drikst parakstit péc sievietes pilnigas inform&Sanas par risku, ko
nekontroléta epilepsija rada griitniecibai, un par iesp&jamo zalu radito risku auglim.

Indikacija - migrénas profilakse

Gritniecibas laika, ka arT sievieteém reproduktiva vecuma, kuras nelieto efektivu kontracepcijas
lidzekli, topiramats ir kontrindic@ts (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.5 ,,Mijiedarbiba ar peroralajiem
pretapauglosanas Iidzekliem”).

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Topiramats iedarbojas uz centralo nervu sist€mu un var izraistt miegainibu, reiboni vai citus ar to
saistitus simptomus. Tas var izraisit ari redzes traucgjumus un/vai redzes miglosanos. Sis
blakusparadibas var biit bistamas pacientiem, kuri vada transportlidzekli vai apkalpo mehanismus,
pasi lidz laikam, kamér nav skaidra konkréta pacienta reakcija pret zalém.

Nav veikti pettjumi, lai noveértétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevéelamas blakusparadibas

Topiramata lietoSanas droSums veértéts no klinisko pétijumu datu bazes, kura ietilpst 4111 pacients
(3182 lietojusi topiramatu un 929 placebo), kas piedalijies 20 dubultmask&tos p&tijumos, un 2847
pacienti, kuri piedalijusies 34 atklatos p&tijumos, par attiecigi topiramatu ka papildterapijas Iidzekli
primaru generaliz&tu toniski-klonisku krampju, parcialas izcelsmes krampju, ar Lennox-Gastaut
sindromu saistitu krampju arstéSana un tikko vai nesen diagnostic€tas epilepsijas vai migréna
profilakses monoterapijas Iidzekli. Vairums BP bija viegli vai vid€ji smagi izteiktas. Kliniskajos
pétTjumos un pécregistracijas uzraudzibas laika (apzimétas ar “*”) atklatas BP sakartotas péc to
sastopamibas kliniskajos pétijumos 1. tabula. Noradita sastopamiba ir $ada:

loti biezi >1/10

biezi >1/100 - <1/10

retak >1/1000 - <1/100

reti >1/10 000 - <1/1000

nav zinami nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

Biezak novérotas BP (tas, kuru sastopamiba ir >5 % un lielaka neka placebo lietoSanas gadijuma
noverota vismaz 1 indikacijas gadijuma dubultmaskgtos, kontrol&tos p&tijumos ar topiramatu) ir
anoreksija, pavajinata &stgriba, bradifrénija, depresija, izteikti runas trauc€jumi, bezmiegs, trauceta
koordinacija, modribas traucgjumi, reibonis, dizartrija, garSas sajiitas trauc€jumi, hipoestézija,
letargija, atminas trauc&jumi, nistagms, parestézija, miegainiba, trice, diplopija, redzes miglosanas,
caureja, slikta diiSa, nogurums, aizkaitinamiba un kermena masas samazinasanas.
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Bérni

Bérniem biezak neka pieaugusajiem (>2 reizes) zinotas BP dubultmaskéts, kontrol&tos p&tijumos ir
pavajinata €stgriba, pastiprinata €stgriba, hiperhlorémiska acidoze, hipokali€mija, divaina uzvediba,
agresivitate, apatija, sakotnéjs bezmiegs, domas par pasnavibu, modribas traucéjumi, letargija,
diennakts ritma miega trauc€jumi, slikta miega kvalitate, pastiprinata asaru izdaliSanas, sinusa
bradikardija, divaina paSsajiita un gaitas traucéjumi.

BP, par kuram tika zinots b&rniem, bet ne pieaugusajiem, dubultmasketos, kontrol€tos p&tijumos ir
eozinofilija, psihomotora hiperaktivitate, vertigo, vemsana, hipertermija, pireksija un nesp&ja macities.

1. tabula: Topiramata blakusparadibas

Sistémas organu  Loti biezi Biezi Retak Reti Nav
grupa zinama
Izmeklgjumi Kermena masas  Kermena masas  Kristali urina, = Pazeminats
samazinasanas palielinasanas*  novirzes bikarbonatu
tandéma gaitas ltmenis asinis
testa,
samazinats
leikocTtu skaits
Sirds funkcijas Bradikardija,
traucgjumi sinusa
bradikardija,
sirdsklauves
Asins un Anémija Leikopenija, Neitropenija*
limfatiskas trombocitopé-
sist€émas nija,
trauc&jumi limfadenopati-
ja, eozinofilija
Nervu sistemas  Parestézija, Modribas Nomakts Apraksija,
traucgjumi miegainiba, traucgjumi, apzinas diennakts
reibonis atminas Iimenis, grand  ritma miega
traucgjumi, mal krampji, traucgjumi,
amngézija, redzes lauka hiperestezija,
kognitivie defekts, hiposmija,
traucgjumi, kompleksi anosmija,
garigi parciali esenciala trice,
traucgjumi, krampji, runas  akinézija,
psihomotoro traucgjumi, nereagésana
speju psihomotora uz
traucgjumi, hiperaktivita-  kairinajumiem
krampji, te, sinkope,
koordinacijas manu sajitu
traucgjumi, traucgjumi,
trice, letargija, siekaloSanas,
hipoestezija, hipersomnija,
nistagms, garSas afazija,
sajutas atkartota runa,
parmainas, hipokinézija,
lidzsvara diskingzija,
traucgjumi, posturals
dizartrija, reibonis, slikta

intencijas trice,
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Acu bojajumi

Ausu un
labirinta
bojajumi

Elposanas
sistémas
traucgjumi,
kraisu kurvja un
videnes slimibas

Slikta dusa,
caureja

Kunga-zarnu
trakta

sedacija

Redzes
migloSanas,
diplopija, redzes
trauc&jumi

Vertigo,
troksnis ausis,
sapes ausl

Aizdusa, deguna
asinos$ana,
aizlikts deguns,
rinoreja

VemsSana,
aizciet&jums,
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kvalitate,
dedzinosa
sajuta, manu
sajutu zudums,
parosmija,
smadzenisu
sindroms,
dizestezija,
hipogeizija,
stupors,
tiligums, aura,
ageizija,
disgrafija,
disfazija,
periféra
neiropatija,
presinkope,
distonija,
“skudrinu
skraidiSana”

Samazinats
redzes asums,
skotoma,
miopija*,
divaina sajiita
acT*, sausa
acs, fotofobija,
blefarospaz-
ma,
pastiprinata
asaru
izdaliSanas,
fotopsija,
midriaze,
presbiopija

Kurlums,
vienpusgjs
kurlums,
neirosensors
kurlums,
diskomforta
sajiita ausi,
dzirdes
traucgjumi

Slodzes
aizdusa,
deguna
blakusdobumu
hipersekrecija,
disfonija

Pankreatits,
meteorisms,

Vienpusgjs
aklums,
parejoss
aklums,
glaukoma,
akomodacijas
traucgjumi,
mainita redzes
dziluma
uztvere,
scintilacijas
skotoma,
plakstina
taska*, “vistas
aklums”,
ambliopija

Slegta
kakta
glaukoma*,
makulopa-
tija*, acs
kustibas
traucgju-
mi*



traucgjumi

Nieru un
urinizvades
sistémas
traucgjumi

Adas un

zemadas audu

bojajumi

Skeleta-
muskulu un
saistaudu
sistemas
bojajumi

sapes vedera
augsdala,
dispepsija,
v&dera sapes,
sausa mute,
diskomforta
sajuta veédera,
mutes dobuma
parestézija,
gastrits,
diskomforta
sajita kungi

Nefrolitiaze,
pollakitrija,
diziirija

Alopecija,
izsitumi, nieze

Artralgija,
muskulu
spazmas,
mialgija,
muskulu
raustiSanas,
muskulu
vajums, skeleta
muskulu sapes
kraskurvi
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gastroezofa-
geala atvilpa
slimiba, sapes
védera
lejasdala,

mutes dobuma

hipoestezija,
smaganu
asinosana,
diskomforta
sajiita
epigastrija,
veédera
uzpuSanas,
jutigs véders,
siekalu

hipersekrécija,

sapes mutes

dobuma, slikta

elpa,
glosodinija

Akmeni
urincelos,
urina
nesaturéSana,
hematiirija,
nesaturésana,
neatlickama
vajadziba
urinét, nieru
kolikas, nieru
sapes

Anhidroze,
sejas
hipoestezija,
natrene,
eritéma,
generalizéta
nieze,
makulozi
1zsitumi, adas
krasas maina,
sejas tiiska

Locitavu
pietikums*,
skeleta
muskulu
stivums, sapes
$anos,
muskulu
nogurums

Akmeni
urinizvadka-
nala, nieru
kanalinu
acidoze*

Stivensa-
DZonsona
sindroms*,
erythema
multiforme*,
divaina adas
smarza,
periorbitala
taska*,
lokalizeta
natrene

Diskomforta
sajuta
ekstremitatés*

Toksiska
epidermas
nekrolize*



Vielmainas un
uztures
traucgjumi

Infekcijas un
infestacijas

Asinsvadu
sistémas
traucgjumi

Vispargji
trauc€jumi un
reakcijas
ievadiSanas
vieta

Socialie apstakli

Imunas sist€mas
traucgjumi

Reproduktivas
sisteémas

traucgjumi un
krits slimibas

Psihiskie
traucgjumi

Anoreksija,
pavajinata
Estgriba

Nazofaringits™*

Nogurums Pireksija,
asténija,
aizkaitinamiba,
gaitas
traucgjumi,
divaina sajiita,
savargums

Paaugstinata
jutiba

Depresija Bradifrénija,
bezmiegs,
izteikti valodas
traucgjumi,
trauksme,
apjukuma
stavoklis,
dezorientacija,
agresivitate,
mainits
garastavoklis,
uzbudinajums,
garastavokla
svarstibas,
nomakts
garastavoklis,
dusmas,
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Metabola
acidoze,
hipokaliemija,
pastiprinata
Estgriba,
polidipsija

Hipotensija,
ortostatiska
hipotensija,
pietvikums,
karstuma vilni

Hipertermija,
slapes, gripai
lidziga
slimiba*,
taligums,
periférs
aukstums,
sajuta ka
piedzerusam,
nervoza sajuta

Nespgja
macities

Erektila
disfunkecija,
seksuala
disfunkcija

Suicidalas
idejas,
pasSnavibas
meginajums,
halucinacijas,
psihotiski
traucgjumi,
dzirdes
halucinacijas,
redzes
halucinacijas,
apatija,
spontanas
runas tritkums,
miega
traucgjumi,
afekta

Hiperhlore-
miska acidoze

Reino
sindroms

Sejas tiiska,
kalcinoze

Alergiska
tiska*,

konjunkti-
vas tiska*

Manija,
anorgasmija,
panika,
dzimum-
tieksmes
raSanas
traucgjumi,
izmisuma
sajuta*,
patologisks
orgasms,
hipomanija,
pavajinata
orgasma sajiita



patologiska
uzvediba

labilitate,
pavajinata
dzimum-
tieksme,
nemiers,
raudasana,
disfemija,
eiforisks
garastavoklis,
paranoja,
neatlaidiba,
panikas 1€kme,
rauduligums,
lasi$anas
traucgjumi,
sakotngjs
bezmiegs,
notrulinats
emocionalais
stavoklis,
patologiska
domasana,
dzimumtieks-
mes zudums,
nemierigums,
bezmiegs
nakts vidi,
izklaidiba,
pamosanas
agri no rita,
panikas
reakcija, parak
labs
garastavoklis

* atklatas ka BP no pécregistracijas perioda spontanajiem zinojumiem. Sastopamiba aprékinata,

pamatojoties uz kliisko petijumu datiem.
4.9 Pardozesana

Pazimes un simptomi

Zinots par topiramata pardozésanas gadijumiem. Pazimes un simptomi bija krampji, miegainiba, runas
trauc&jumi, redzes migloSanas, diplopija, traucéts domasanas process, letargija, koordinacijas

trauc€jumi, stupors, hipotensija, védera sapes, uzbudinajums, reibonis un depresija. Vairuma gadijumu
kliniskas sekas nebija smagas, tacu pec vairaku zalu, kuru vidi bija ar1 topiramats, pardoz&Sanas zinots

par naves gadijumiem.

Topiramata pardozesana var izraisit smagu metabolo acidozi (skatit apakSpunktu 4.4).

ArstéSana

Akiitas topiramata pardozeSanas gadijuma, ja tas iedzerts nesen, nekavgjoties ar skaloSanu vai
vems$anas ierosinaSanu jaiztukSo kunpgis. Noveérots, ka aktivéta ogle in vitro absorb& topiramatu.
ArstéSanai jabiit atbilstoSi uzturo$ai, un pacientam jabit labi hidratétam. Konstatéts, ka hemodialize ir

efektivs topiramata izvadiSanas pan€miens no organisma.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi pretepilepsijas Iidzekli, [idzekli pret migrénu, ATK kods: NO3AX11

Topiramats ir iedalits ka ar sulfamatu aizstats monosaharids. Precizs mehanisms, ar kadu topiramats
realiz€ savu pretkrampju un migrénas profilakses iedarbibu, nav zinams. Elektrofiziologiskajos un
bioktmiskajos petijumos ar kultivétiem neironiem atklatas tris Tpasibas, kas var&tu noteikt topiramata
pretepilepsijas darbibu.

Topiramats no laika atkariga veida blokgja darbibas potencialus, ko atkartoti radija ilgstoSa neironu
depolarizacija, liecinot par natrija kanalus blok&josu darbibu, kas atkariga no stavokla. Topiramats
palielinaja biezumu, ar kadu y-aminosviestskabe (GASS) aktivé GASS4 receptorus, un veicinaja
GASS spgju inducet hlorida jonu iek]Gsanu neironos, liecinot, ka topiramats pastiprina $1 inhibgjosa
neiromediatora aktivitati.

So iedarbibu neblokéja flumazenils — benzodiazepina antagonists. Topiramats ari nepaildzinaja laiku,
kad ir atverti kanali, tada veida atskirot topiramatu no barbituratiem, kas module GASS, receptorus.

Topiramata pretepilepsijas darbibas raksturojums stipri atSkiras no benzodiazepinu darbibas, tapec tas
var modulét pret benzodiazepinu nejutigo GASS4 receptora apakstipu. Topiramats darbojas pretgji
kaintta sp&jai aktivet kaintta/AMPA (a -amino-3-hidroksi-5-metilizoksazola-4-propionskabes)
kairinama aminoskabes (glutamata) receptora apakstipu, bet tam nav ietekmes uz N-metil-D-aspartata
(NMDA) aktivitati pie NMDA receptora apakstipa. ST topiramata iedarbiba bija atkariga no
koncentracijas 1 uM — 200 uM robezas ar minimalo aktivitati | pM — 10 pM robezas.

Turklat topiramats inhibé dazus karboanhidrazes izoenzimus. ST farmakologiska iedarbiba ir daudz
vajaka neka acetazolamidam — zinamam karboanhidrazes inhibitoram, un to neuzskata par nozimigu
topiramata pretepilepsijas darbibas sastavdalu.

Pettjumos dzivniekiem topiramatam konstateta pretkrampju darbiba zurkam un pelém maksimalaja
elektrosoka krampju (MES) testa, un tas ir efektivs grauzgju epilepsijas modelos, kas ietver toniskos
un absansiem Iidzigos krampjus spontanam epileptiskam zurkam (SER) un toniskos un kloniskos
krampjus, kas induceti zurkam, ierosinot ar mandelém vai vispargju i$€miju. Topiramats ir tikai vaji
efektivs GASS, receptoru antagonista pentilenetetrazola induc€tu klonisku krampju blok&sana.

Pettjumi pelém, kas vienlaikus sané&ma topiramatu un karbamazepinu vai fenobarbitalu, liecinaja par
sinergisku pretkrampju darbibu, bet kombinacijai ar fenitoinu bija papildinosa pretkrampju darbiba.
Labi kontrol&tos papildpetijumos nav pieradita nekada sakariba starp minimalo topiramata
koncentraciju plazma un ta klmisko efektivitati. Cilveékam nav pieraditas tolerances pazimes.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Apvalkoto table$u un cieto kapsulu zalu formas ir bioekvivalentas.

Topiramata farmakoking&tikas raksturojums, salidzinot ar citam pretepilepsijas zalem, ir ar garaku
plazmas eliminacijas pusperiodu, linearu farmakoking&tiku, domingjosu nieru klirensu, nozimigas
saistibas triikumu ar olbaltumvielam un kliniski nozimigu aktivu metabolitu trikumu.

Topiramats nav spécigs zales metaboliz€joso enzimu induktors, to var lietot neatkarigi no &dienreizém,
un nav javeic regularas topiramata koncentracijas parbaudes plazma. Kliniskajos pétijjumos nebija

konsekventas sakaribas starp koncentraciju plazma un efektivitati vai blakusparadibam.

Absorbcija
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Topiramats tiek strauji un labi absorbéts. Pec perorals 100 mg topiramata ievadiSanas veseliem
individiem vidgja maksimala koncentracija plazma (Cp,y) - 1,5 pg/ml — tika sasniegta 2 — 3 stundas
(Tmax)~

Nemot véra radioaktivitates izdali$anos ar urinu, vidgjais 100 mg peroralas '*C-topiramata devas
uzsiik§anas apjoms bija vismaz 81 %. Topiramata biologisko pieejamibu uzturs neietekmé kliniski
nozimigi.

Izkliede

Kopuma 13 - 17 % topiramata saistas ar plazmas olbaltumvielam. Atklata zemas kapacitates
topiramata saistiSanas vieta eritrocitos/uz eritrocitiem, kas ir piesatinama, ja koncentracija plazma ir
virs 4 pg/ml. izkliede tilpums lidz ar devu mainijas pret&ji proporcionali. Skietamais izkliedes tilpums
bija 0,80 — 0,55 l/kg, ievadot vienu 100 — 1200 mg devu. Atklata dzimuma ietekme uz izkliedes
tilpumu: sievietém tas ir aptuveni 50 % no virieSiem noverota. Tas tika attiecinats uz procentuali
lielaku tauku dalu sievieSu kartas pacientu organisma, un tam nav kliniskas nozimes.

Metabolisms

Topiramats veseliem brivpratigajiem netiek ekstensivi metabolizets (~20 %). Pacientiem, kuri sanem
vienlaicigu pretepilepsijas terapiju ar zinamiem zales metaboliz&joSo enzimu induktoriem, tas tiek
metabolizets [1dz 50 %. Cilveka plazma, urina un izkarnijumos izol&ti, aprakstiti un atklati sesi
metaboliti, kas veidojas hidroksilacija, hidrolizg un glikuronidacija. Katrs no metabolitiem veido
mazak neka 3 % kopgjas radioaktivitates, kas tiek izvadita pec '*C-topiramata lietosanas. Divi
metaboliti, kas bija saglabajusi lielako topiramata strukttiras dalu, tika parbauditi, un atklaja, ka tiem ir
neliela pretkrampju darbiba vai tas nav vispar.

Eliminacija

Cilvekam nozimigakais nemainita topiramata un ta metabolitu eliminacijas cels ir caur nierém (vismaz
81 % devas). Aptuveni 66 % '*C-topiramata devas tika izvaditi nemainiti urina etru dienu laika. P&c
50 mg un 100 mg topiramata lictoSanas divreiz diena vid&jais nieru klirenss bija attiecigi aptuveni

18 ml/min un 17 ml/min. Ir pieradijumi par topiramata atpakaluzsiik§anos nieru kanalinos. To
apstiprina p&tijumi zurkam, kad topiramats tika lietots kopa ar probenecidu, un tika novérota nozimiga
topiramata nieru klirensa palielinaSanas. Kopuma cilvékam péc iekSkigas lietoSanas plazmas klirenss ir
aptuveni 20 — 30 ml/min.

Topiramatam ir neliela plazmas koncentracijas atSkiriba starp individiem, tapéc ir paredzama
farmakokinétika. Topiramata farmakoking&tika ir lineara ar nemainigu plazmas klirensu un laukumu
zem plazmas koncentracijas Iiknes, kas palielinas proporcionali devai 100 — 400 mg reizes peroralas
devas robezas veseliem individiem. Pacientiem ar normalu nieru darbibu var bt nepiecieSamas 4 - 8
dienas, lai sasniegtu lidzsvara koncentraciju plazma. Vidéja C,.x p&c vairakkart&ju peroralu, divreiz
diena lietotu 100 mg devu ievadiSanas veseliem individiem bija 6,76 pg/ml. P&c vairakkartgju 50 mg
un 100 mg topiramata devu lietoSanas divreiz diena vidgjais plazmas eliminacijas pusperiods bija
aptuveni 21 stunda.

Vienlaicigas vairakkert&ju topiramata devu pa 100 — 400 mg lietoSanas gadijuma divreiz diena kopa ar
fenitoinu vai karbamazepinu topiramata deva palielinajas proporcionali koncentracijai plazma.

Topiramata plazmas un nieru klirenss pacientiem ar traucétu nieru darbibu (CLcg < 60 ml/min) ir
samazinats, un pacientiem ar terminalu nieru slimibu ir samazinats plazmas klirenss. Tadgjadi
pacientiem ar traucétu nieru darbibu paredzama augstaka topiramata Iidzsvara koncentracija plazma,
lietojot noteikto devu, salidzinajuma ar pacientiem, kuriem ir normala nieru darbiba. Topiramatu var
efektivi izvadit no plazmas ar hemodializi.

Pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem aknu darbibas trauc€jumiem topiramata plazmas klirenss ir
samazinats.
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Gados vecakiem individiem bez nieru blakusslimibas topiramata plazmas klirenss nemainas.

Beérni (farmakokinétika Iidz 12 gadu vecumam)

Topiramata farmakoking&tika b&rniem, tapat ka pieaugusajiem, kuri sanem papildterapiju, ir lineara ar
klirensu, kas nav atkarigs no devas, un lidzsvara koncentraciju plazma, kas palielinas proporcionali
devai. Tomer b&rniem ir lielaks klirenss un 1saks eliminacijas pusperiods. Tatad topiramata
koncentracija plazma, lietojot tadu pasu mg/kg devu, beérniem var biit mazaka neka pieaugusajiem.
Tapat ka pieaugusajiem, aknu enzimus induc&josas pretepilepsijas zales pazemina lidzsvara
koncentraciju plazma.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos auglibas petijumos, neskatoties uz toksicitati matitei un t€vinam jau pie devas 8 mg/kg
diena, sanemot devas lidz 100 mg/kg diena, ietekme uz auglibu zurku matit€m un t€viniem netika
noverota.

Preklimiskos pétijumos topiramatam bija teratog€niska ietekme uz petitam sugam (pelém, zurkam un
trusiem). Lietojot 500 mg/kg diena, I1dz ar toksisku ietekmi uz matiti, pelém mazinajas art augla masa
un skeleta parkaulosanas. Kopgjais augla patologiju skaits pelém palielinajas visas ar zalém arstétas
grupas (20, 100 un 500 mg/kg diena).

Lietojot 20 mg/kg diena, zurkam tika noverota no devas atkariga toksiska ietekme uz matiti un
embriju/augli (samazinata augla masa un/vai skeleta osifikacija), bet lietojot 400 mg/kg diena un
vairak, noveroja teratogénisku ietekmi (ekstremitasu un pirkstu defekti). TruSiem no devas atkarigu
toksisku ietekmi uz matiti noveroja, lietojot 10 mg/kg diena, toksisku ietekmi uz embriju/augli
(palielinata letalitate) — lietojot 35 mg/kg diena, un teratog€nisku ietekmi (ribu un mugurkaula
skriemelu patologijas) — lietojot 120 mg/kg diena.

Zurkam un tru$iem novérota teratogeniska ietekme bija lidziga tai, kada novérota oglekla anhidrazes
inhibitoriem, kas neizraisija anomalijas cilvékiem. letekmi uz augSanu apliecinaja ar1 mazaka
dzimsanas kermena masa un laktacijas laika Zurku mazuliem, kuru mates grasnibas un laktacijas laika
sanéma 20 vai 100 mg/kg diend. Zurkam topiramats §kérso placentu.

Jaunam zurkam perorala topiramata lietoSana I1dz 300 mg/kg diena katru dienu attistibas perioda, kas
atbilst zidaina, bérna un pusaudza periodam, radija toksiciati, kas 11dzinas ietekmei uz picaugusiem
dzivniekiem (samazinata baribas uznemsana ar mazaku kermena masas palielinasanos, centrolobulara
hepatocelulara hipertrofija). Nekonstat&ja nozimigu ietekmi uz garo kaulu (liela liela kaula) augSanu
vai kaula (augsstilba kaula) mineralblivumu, attistibu zidiSanas laika un reproduktivo attistibu,
neirologisko attistibu (arf uz atminas un macisanas noveértéjumu), paro$anos un auglibu vai
histerotomijas raksturlielumiem.

Vairakos in vitro un in vivo mutagenitates vert€Sanas testos topiramatam nebija genotoksiskas
ietekmes.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionalaja IimenT]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionalaja limeni]
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6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpildit nacionalaja Iimen]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionalaja Iiment]

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja limeni]
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I))

[Aizpildit nacionalaja Iimeni]|

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpildit nacionalaja Iiment]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite alu/alu blisteriem

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

52



‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]

{Nosaukums un adrese}
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja limeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg apvalkotas tabletes.
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Alu/alu blisters

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]
Topiramatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]

{Nosaukums}

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite alu/alu blisteriem

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]

{Nosaukums un adrese}
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja limeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg apvalkotas tabletes.
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Alu/alu blisters

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja ITmeni]
Topiramatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja ITmeni]

{Nosaukums}

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

|5.  CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite alu/alu blisteriem

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 100 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]

{Nosaukums un adrese}
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja limeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 100 mg apvalkotas tabletes.
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Alu/alu blisters

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 100 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]
Topiramatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]

{Nosaukums}

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite alu/alu blisteriem

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 200 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]

{Nosaukums un adrese}
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja limeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 200 mg apvalkotas tabletes.
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Alu/alu blisters

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 200 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]
Topiramatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]

{Nosaukums}

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite plastmasas pudelei

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
28 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
50 apvalkoto tablesu ar mitruma saistitaju
56 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
60 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
100 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju

[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja limen]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg apvalkotas tabletes.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
28 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
50 apvalkoto tablesu ar mitruma saistitaju
56 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
60 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
100 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju

[Aizpildit nacionalaja Itment]

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limen]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Iiment]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite plastmasas pudelei

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
28 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
50 apvalkoto tablesu ar mitruma saistitaju
56 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
60 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
100 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju

[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja limeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg apvalkotas tabletes.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni].

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
28 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
50 apvalkoto tablesu ar mitruma saistitaju
56 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
60 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
100 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju

[Aizpildit nacionalaja Itment]

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limen]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Iiment]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite plastmasas pudelei

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 100 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
28 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
50 apvalkoto tablesu ar mitruma saistitaju
56 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
60 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
100 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju

[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja limeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 100 mg apvalkotas tabletes.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 100 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
28 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
50 apvalkoto tablesu ar mitruma saistitaju
56 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
60 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
100 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju

[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limen]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Iiment]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite plastmasas pudelei

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 200 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
28 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
50 apvalkoto tablesu ar mitruma saistitaju
56 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
60 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
100 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju

[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja limeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 200 mg apvalkotas tabletes.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 200 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja ltmeni]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
28 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
50 apvalkoto tablesu ar mitruma saistitaju
56 apvalkotas tabletes ar mitruma saistitaju
60 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju
100 apvalkoto tableSu ar mitruma saistitaju

[Aizpildit nacionalaja Itment]

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limen]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Iiment]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Kastite plastmasas pudelei

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 15 mg cietas kapsulas
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

20 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas
50 cietas kapsulas
60 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja Itment]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja Iimeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja limen]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionalaja Itment]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 15 mg cietas kapsulas
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 15 mg cietas kapsulas
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

20 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas
50 cietas kapsulas
60 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja Itment].

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja Iimeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja limen]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Kastite plastmasas pudelei

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg cietas kapsulas
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja Itment]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

20 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas
50 cietas kapsulas
60 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja Itmeni].

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg cietas kapsulas
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25 mg cietas kapsulas
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

20 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas
50 cietas kapsulas
60 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja Itment]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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[Aizpildit nacionalaja IimenT]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Kastite plastmasas pudelei

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg cietas kapsulas
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja limeni]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

20 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas
50 cietas kapsulas
60 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja Itment].

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja Iimeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja limen]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg cietas kapsulas
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

|1

ZALU NOSAUKUMS

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 50 mg cietas kapsulas
[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni)]
Topiramatum

| 2.

AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

20 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas
50 cietas kapsulas
60 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

B

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz:
| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionalaja limeni]

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionalaja Iimeni]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionalaja Itment]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionalaja limen]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 25, 50, 100 un 200 mg apvalkotas
tabletes
Topamax un radniecigu nosaukumu zales (skat. I pielikumu) 15, 25 un 50 mg cietas kapsulas

[Skatit Pielikuma I - Aizpildit nacionalaja Iimeni]
Topiramatum
Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Topamax un kadam noltikam to lieto
Pirms Topamax lietoSanas

Ka lietot Topamax

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Topamax

Sikaka informacija

R

1. KAS IR TOPAMAX UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Topamax pieder pie zalu grupas, ko sauc par “pretepilepsijas zalem”. Tas lieto:

. vienas pasas, lai arst€tu Iekmes picaugusajiem un par 6 gadiem vecakiem bérniem;
o kopa ar citam zalém, lai arstetu lekmes pieaugusajiem un par 2 gadiem vecakiem b&rniem;
o lai noverstu migrénas galvassapes pieaugusajiem.

2. PIRMS TOPAMAX LIETOSANAS

Nelietojiet Topamax $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret topiramatu vai kadu citu Topamax sastavdalu
(uzskaititas 6. punkta).
o migrénas profilaksei, ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai ja Jums var iestaties griitnieciba un

Jiis neizmantojat efektivu kontracepcijas metodi (sikaku informaciju skatit apakSpunkta
»Qriitnieciba un zidisanas periods”).

Ja neesat parliecinats, vai iepriek§ mingtais attiecas uz jums, pirms Topamax lietoSanas aprunajieties ar
arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Topamax, nepiecieSsama $ados gadijumos.
Pajautajiet savam arstam vai farmaceitam pirms Topamax lietosanas, ja jums ir:

. nieru slimibas, Tpasi nierakmeni, vai arT jums tiek veikta nieru dialize;
° bijusas novirzes asinu un kermena Skidrumu sastava (metabola acidoze);
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aknu darbibas traucgjumi;

acu slimibas, 1pasi glaukoma;

augSanas traucgjumi;

jaievero diéta ar lielu taukvielu daudzumu (ketogéna diéta).

Ja neesat parliecinats, vai ieprieks mingtais attiecas uz jums, pirms Topamax lietoSanas aprunajieties ar
arstu vai farmaceitu.

Ir svarigi, lai Jiis nepartrauktu zalu lietosanu, kamer neesat konsultgjies ar savu arstu.

Jums jakonsult&jas ar arstu ar1 pirms jebkadu citu topiramatu saturosu zalu lietosanas, kas Jums tiek
dotas ka alternativs lidzeklis Topamax.

Lietojot Topamax, Jus varat zaudét svaru, tadel $o zalu liectosanas laika Jums regulari japarbauda
kermena masa. Ja Jiis zaud€jat parak daudz svara vai bérns, kas lieto §is zales, pietickami nepienemas
svara, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Daziem cilvékiem, kuri tiek arsteti ar tadam pretepilepsijas zalem ka Topamax, bijuSas domas par
kaitéjuma nodariSanu sev vai par pasnavibu. Ja jums kada bridi rodas Sadas domas, nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes, vitaminus un arstniecibas augu preparatus. Topamax un noteiktas
citas zales var ietekm@t viena otras darbibu. Reizé€m citu jiisu zalu deva vai Topamax deva var biit
japielago.

Noteikti izstastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat:

. citas zales, kas izraisa domasanas, koncentrésanas spgjas vai muskulu koordinacijas trauc€jumus
vai pavajinasanos (pieméram, centralo nervu sist€mu nomacosas zales — muskulu relaksantus un
sedattvus Iidzeklus);

J pretapaugloSanas tabletes. Topamax var padarit jlisu pretapaugloSanas tabletes mazak efektivas.

Izstastiet savam arstam, ja pretapauglosanas tablesu un Topamax lietoSanas laika jums mainas
menstruala asinosana.

Izveidojiet sarakstu ar visam zalém, ko lietojat. Paradiet So sarakstu savam arstam un farmaceitam
pirms jauno zalu lietoSanas sakSanas.

Citas zales, kuru lietoSana Jums japarruna ar savu arstu vai farmaceitu, ir citas pretepilepsijas zales,
risperidons, litijs, hidrohlortiazids, metformins, pioglitazons, gliburids, amitriptilins, propranolols,

diltiazéms, venlafaksins, flunarizins.

Ja neesat parliecinats, vai ieprieks mingtais attiecas uz jums, pirms Topamax licto$anas aprunajieties ar
arstu vai farmaceitu.

Topamax lietoSana kopa ar uzturu
Jus drikstat lietot Topamax gan kopa ar uzturu, gan atseviski. Dzeriet dienas gaita daudz Skidruma, lai
Topamax lietoSanas laika nelautu veidoties nierakmeniem. Topamax lietosanas laika izvairieties no

alkoholisku dzerienu lietoSanas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
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Aprunajieties ar savu arstu pirms Topamax lietoSanas, ja esat griitniece, planojat griitniecibu vai
barojat bérnu ar kriiti. Arsts nolems, vai drikstat lietot Topamax. Tapat ka jebkuru pretepilepsijas zalu
lietoSanas gadijuma, ar lietojot Topamax griitniecibas laika, pastav kait€juma risks vél nedzimusajam
bérnam. Parliecinieties, ka jums viss ir pilnigi skaidrs par bistamibu un guvumu, lietojot Topamax
epilepsijas arst€sanai griitniecibas laika.

Jums nav atlauts lietot Topamax migrénas profilaksei, ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai ja Jums var
iestaties griitnieciba un Jiis nelietojat efektivu kontracepcijas Iidzekli.

Matem, kuras baro ar kriiti Topamax lieto$anas laika, péc iesp&jas atrak jaizstasta arstam, ja b&rnam
rodas kaut kas neparasts.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

ArsteSanas laika ar Topamax var rasties reibonis, nogurums un redzes traucéjumi. leprieks
neaprunajoties ar savu arstu, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet nekadas iekartas vai
mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Topamax sastavdalam

[Aizpildit nacionala ItmenT]

3. KA LIETOT TOPAMAX

Vienmér lietojiet Topamax tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

. Lietojiet Topamax tiesi ta, ka parakstits. Sakuma arsts parasti saks jiis arstét ar mazu Topamax
devu un [énam palielinas devu, [1dz tiks atrast jums vispiemérotaka deva.

. Topamax tabletes janorij veselas. [zvairieties koslat tabletes, jo tam var biit riigta p&cgarsa.

o Topamax cietas kapsulas var norit veselas vai art atvert un izkaisit tgjkarote ar jebkada veida

mikstu &dienu, piem&ram, abolu biezeni, olu krému, sald&jumu, putru, pudinu vai jogurtu.
Uzreiz pec tam uzdzeriet kadu Skidrumu, lai butu dross, ka ir norits viss uztura un zalu
maisjums.

e Turiet cieto kapsulu uz augsu, lai vargtu izlastt vardu “TOP”.

e Uzmanigi noskriivejiet caurspidigo kapsulas dalu. Vislabak to darit virs mazas partikas
porcijas, uz kuras izbersit izkaisamas kapsulas saturu.

e Izberiet visu kapsulas saturu uz karotes ar mikstu €dienu, pieversot uzmanibu, lai visa
parakstita deva tiktu izb&rta uz &diena.

e Parliecinieties, ka var€sit uzreiz norit visu karotes saturu ar izb&rto lodiSu un partikas
maistjumu. Nekoslat. Uzreiz uzdzeriet Skidrumu, lai butu drosi, ka tiek norits viss
maisjums.

Nekada gadijuma neuzglabajiet zalu un €diena maistjumu lietoSanai veélakam laikam.
Topamax var lietot pirms, p&c €8anas vai €Sanas laika. Dienas laika jadzer daudz Skidruma, lai
nepielautu nierakmenu veidoSanos Topamax lietoSanas laika.

Ja esat lietojis Topamax vairak neka noteikts

Nekavgjoties dodieties pie arsta. Panemiet 11dzi zalu iepakojumu.

. JUs varat justies miegains vai noguris, jums var but divainas kermena kustibas, griitibas nostavet
vai iet, var biit apdullums pazeminata asinsspiediena dél, ka ar1 var biit neritmiska sirdsdarbiba
vai krampju lekmes.
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Pardozgsana iespg&jama gadijuma, ja kopa ar Topamax lietojat citas zales.
Ja esat aizmirsis lietot Topamax

o Ja esat aizmirsis lietot vienu devu, izdariet to, Iidzko atceraties. Tacu, ja gandriz pienacis jau
nakamas devas lietoSanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet, ka ierasts. Ja neesat lietojis
divas vai vairakas devas, sazinieties ar savu arstu.

. Nelietojiet dubultu devu (divas devas vienlaikus), lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Topamax

Nepartrauciet So zalu lietoSanu, ja vien jums to neliek arsts. Simptomi var atjaunoties. Ja jlisu arsts
nolemj partraukt So zalu lietoSanu, deva biis vairaku dienu laika pakapeniski jasamazina.

Ja Jums ir kadi jautajumi par 1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Topamax var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Turpmak mingto iesp&jamo blakusparadibu biezums definéts pec sadiem kriterijiem:
loti biezi (rodas biezak neka 1 no 10 lietotajiem)

biezi (rodas 1 - 10 no 100 lietotajiem)

retak (rodas 1 - 10 no 1000 lietotajiem)

reti (rodas 1 - 10 no 10 000 lietotajiem)

loti reti (rodas retak neka 1 no 10 000 lietotajiem)

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

L.oti bieZi véerojamas blakusparadibas ir §adas:

Kermena masas samazinasanas

Roku un kaju tirpSana

Miegainiba

Reibonis

Caureja

Slikta dusa

Aizlikts deguns, iesnas un iekaisis kakls
Nogurums

Depresija

BieZi verojamas blakusparadibas ir §adas:

Garastavokla vai izturéSanas parmainas, arT dusmas, nervozitate, skumjas
Kermena masas palielinasanas

Estgribas mazinasanas

Samazinats sarkano asinskermeniSu skaits

Domasanas un modribas parmainas, ar1 apjukums, gritibas koncentréties, atcergties vai 1éna
domasana

Neskaidra runa

Tiligums vai griitibas staigat

Patvaliga roku, plaukstu vai kaju trice

Samazinata jutiba pret pieskarienu

Patvaligas acu kustibas

Mainita garsas sajiita
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Redzes traucgjumi, redzes miglosanas, redzes dubultosanas
Troksnis ausis

Sapes ausi

Elpas trikums

Deguna asinoSana

VemsSana

Aizcietgjums

Véedera sapes

GremoS$anas traucgjumi

Sausa mute

TirpSana vai nejutigums mute
Nierakmeni

Bieza urinéSana

Sapiga urinéSana

Matu izkriSana

Adas izsitumi un/vai niezosa ada
Locttavu sapes

Muskulu spazmas, muskulu raustiS$anas vai muskulu vajums
Sapes kritts

Drudzis

Speka zudums

Slikta paSsajuta

Alergiska reakcija

Retak vérojamas blakusparadibas ir $adas:

. Kristali urina

Asins $tnu skaita novirzes, arf samazinats balto asinskermeni$u vai trombocitu skaits vai
palielinats eozinofilo leikocttu skaits

Neregulara sirdsdarbiba vai paléninata sirdsdarbiba
Palielinati limfmezgli uz kakla, padus@s un cirksnos
Krampju pastiprinasanas

Apgriitinata mutiska sazina

SiekaloSanas

Nemiers vai pastiprinata gariga un fiziska aktivitate
Samanas zudums

Gibonis

Paléninatas vai samazinatas kustibas

Traucegts vai sliktas kvalitates miegs

Trauceta vai izkroplota smarzas uztvere
Sarezgijumi ar rokrakstu

Kustibas sajiita zem adas

Traucgjumi acts, piem&ram, sausas acis, jutiba pret gaismu, patvaliga raustiSsanas, asaro$ana un
pavajinata redze

Pavajinata dzirde vai dzirdes zudums

Balss aizsmakums

Aizkunga dziedzera iekaisums

Gazu uzkrasanas zarnas

Grémas

Jutibas zudums mut€ pret pieskarienu

Smaganu asinosana

Pilnuma sajiita védera vai ptisanas

Sapiga vai dedzinosa sajiita muté

Slikta elpa
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Urina un/vai izkarnTjumu patvaliga izdali§anas

Neatliekama vajadziba urinét

Sapes nieru un/vai urinptisla apvidd, ko izraisijusi nierakmeni
SviSanas mazinasanas vai zudums

Adas krasas maina

Lokalizéts adas pietikums

Sejas pietukums

Locttavu pietikums

Skeleta muskulu stivums

Paaugstinats skabes Itmenis asinis

Pazeminats kalija [imenis asinis

Pastiprinata &stgriba

Pastiprinatas slapes un parmériga skidruma daudzuma dzerSana
Pazeminats asinsspiediens vai asinsspiediena pazeminasanas pieceloties
Karstuma vilni

Gripai lidziga slimiba

Aukstas ekstremitates (piemeram, plaukstas un seja)

Zinasanu apguves griitibas

Dzimumfunkcijas traucgjumi (erektila disfunkcija, dzimumtieksmes zudums)
Halucinacijas

Pavajinata mutiska sazina

Reti vérojamas blakusparadibas ir §adas:

Parmeriga adas jutiba

Ozas traucgjumi

Glaukoma, kas ir acs Skidruma blokade, izraisot paaugstinatu spiedienu aci, sapes un
pavajinatu redzi

Nieru kanalinu acidoze

Smagas adas reakcijas, arT Stivensa-DZonsona sindroms — dzivibu apdraudosa adas reakcija, kad
virs€jais adas slanis atdalas no apaks€ja — un erythema multiforme — traucgjums ar
paaugstinatiem sarkaniem plankumiem, kas var uzplist

Smaka

Audu pietukums ap acim

Reino sindroms. Traucgjums, kas skar asinsvadus roku un kaju pirkstos un ausis un var izraisit
sapes un sal$anas sajttu

Audu parkalkosanas (kalcinoze)

Nezinama sastopamibas bieZuma blakusparadibas

Makulopatija ir makulas — neliela punkta tikleng, kur redze ir visasaka — slimiba. Ja ievérojat
redzes parmainas vai pavajinasanos, zvaniet savam arstam

Acs konjunktivas pietikums.

Toksiska epidermas nekrolize, kas ir smagaks Stivensa-Dzonsona sindroma paveids (skatiet
retak veérojamas blakusparadibas).

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
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5. KA UZGLABAT TOPAMAX
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Topamax p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes. Deriguma termins attiecas
uz noradita ménesa pedgjo dienu.

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Topamax satur
Aktiva viela ir topiramats.

o Katra Topamax apvalkota tablete satur 25, 50, 100, 200 mg topiramata.
o Katra Topamax cieta kapsula satur 15, 25, 50 mg topiramata.

Citas Topamax sastavdalas noraditas talak.
[Aizpildit nacionalaja Iimeni]
Topamax aré€jais izskats un iepakojums

[Aizpildit nacionalaja Itmeni]

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razZotajs
[Aizpildit nacionalaja limeni]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Sis zales EEZ dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

<{Dalibvalsts nosaukums}> <{ZaJu nosaukums}>
<{Dalibvalsts nosaukums}> <{ZaJu nosaukums}>

Si lietosanas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionalaja Iimeni]
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