ANNESS 1

LISTA TA' L-ISMIJIET, GHAMLIET FARMACEWTICI, QAWWIET TAL-PRODOTTI
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, ID-DETENTURI TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-

Isem Ivvintat

Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

EU/EEA tqeghid fis-suq

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 100 mg — 100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, L-Awstrija |Filmtabletten

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 200 mg - 200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, L-Awstrija |Filmtabletten

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, L-Awstrija |Filmtabletten

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 50 mg - 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, L-Awstrija |Filmtabletten

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 15 mg - 15 milligramma Grani go kapsula Uzu Orali
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, L-Awstrija |Granulat in Kapseln

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 milligramma Grani go kapsula Uzu Orali
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, L-Awstrija |Granulat in Kapseln

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH - Topamax 50 mg - 50 milligramma Grani go kapsula Uzu Orali
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, L-Awstrija |Granulat in Kapseln

II-Belgju Janssen-Cilag NV — BE Topamax 15mg harde 15 milligramma Capsule, hard Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, I1- capsules
Belgju

I1-Belgju Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg harde 25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, I1- capsules
Belgju

I1-Belgju Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg harde 50 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, I1- capsules
Belgju

II-Belgju Janssen-Cilag NV — BE Topamax 100mg 100 milligramma Pillola Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, I1- tabletten
Belgju

II-Belgju Janssen-Cilag NV — BE Topamax 200mg 200 milligramma Pillola Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, II- tabletten
Belgju

I1-Belgju Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg tabletten |25 milligramma Pillola Uzu Orali




Stat Membru
EU/EEA

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-

Isem Ivvintat

tqeghid fis-suq

Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, II-
Belgju

11-Belgju

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

Topamax 50mg tabletten

50 milligramma

Pillola

Uzu Orali

[1-Bulgarija

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

TOPAMAX

15 milligramma

Kapsula

Uzu Orali

I1-Bulgarija

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

TOPAMAX

25 milligramma

Kapsula

Uzu Orali

[1-Bulgarija

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

TOPAMAX

100 milligramma

Pillola

Uzu Orali

[1-Bulgarija

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

TOPAMAX

25 milligramma

Pillola

Uzu Orali

I1-Bulgarija

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

TOPAMAX

50 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

TOPAMAX 100 mg tabs

100 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 11-
Belgju

TOPAMAX 200 mg tabs

200 milligramma

Pillola

Uzu Orali




Stat Membru
EU/EEA

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-

Isem Ivvintat

tqeghid fis-suq

Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

Cipru

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 11-
Belgju

TOPAMAX 25 mg tabs

25 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

TOPAMAX 50 mg tabs

50 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

TOPAMAX 15 mg
Sprinkles

15 milligramma

Kapsula li tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

TOPAMAX 25 mg
Sprinkles

25 milligramma

Kapsula I tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

TOPAMAX 50 mg
Sprinkles

50 milligramma

Kapsula li tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

Ir-Repubblika Ceka

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 100 mg

100 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

Ir-Repubblika Ceka

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 25 mg

25 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

Ir-Repubblika Ceka

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 50 mg

50 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

Ir-Repubblika Ceka

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 15 mg

15 milligramma

Kapsula

Uzu Orali

Ir-Repubblika Ceka

Janssen-Cilag s.r.o — CZ
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Topamax 25 mg

25 milligramma

Kapsula

Uzu Orali

Id-Danimarka

Janssen-Cilag A/S - DK

Topimax

15 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali




Stat Membru
EU/EEA

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-

Isem Ivvintat

tqeghid fis-suq

Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Id-
Danimarka

Id-Danimarka

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Id-
Danimarka

Topimax

25 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

Id-Danimarka

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Id-
Danimarka

Topimax

50 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

Id-Danimarka

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, 1d-
Danimarka

Topimax

100 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

Id-Danimarka

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Id-
Danimarka

Topimax

200 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

Id-Danimarka

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Id-
Danimarka

Topimax

25 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

Id-Danimarka

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Id-
Danimarka

Topimax

50 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

L-Estonja

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

Il-Litwanja

TOPAMAX 100 MG

100 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

L-Estonja

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

Il-Litwanja

TOPAMAX 200 MG

200 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

L-Estonja

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

TOPAMAX 25 MG

25 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-

Isem Ivvintat

Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

EU/EEA tqeghid fis-suq
LT-08104 Vilnius
Il-Litwanja

L-Estonja UAB Johnson & Johnson - LT TOPAMAX 50 MG 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius
Il-Litwanja

I1-Finlandja Janssen-Cilag OY — FI Topimax 15 mg kapseli, |15 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Metsidnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo IlI-Finlandja

I1-Finlandja Janssen-Cilag OY — FI Topimax 100 mg tabletti, [100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Metsianneidonkuja 8 kalvopaéllysteinen
02130 Espoo Il-Finlandja

Il-Finlandja Janssen-Cilag OY — FI Topimax 200 mg tabletti, |200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Metsidnneidonkuja 8 kalvopaéllysteinen
02130 Espoo Il-Finlandja

II-Finlandja Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg tabletti, |25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Metsdnneidonkuja 8 kalvopéillysteinen
02130 Espoo Il-Finlandja

I1-Finlandja Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg tabletti, |50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Metsidnneidonkuja 8 kalvopaillysteinen
02130 Espoo IlI-Finlandja

I1-Finlandja Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg kapseli, |25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Metsianneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Il-Finlandja

Il-Finlandja Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg kapseli, |50 milligramma Capsule, hard Uzu Orali
Metsidnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Il-Finlandja

Franza Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 100 MG, 100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali

1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003,
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Franza

COMPRIME
PELLICULE




Stat Membru Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat- |Isem Ivvintat awwa Ghamla Farmacewtika |Mnjen jinghata
EU/EEA tqeghid fis-suq
Franza Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 200 MG, 200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Franza
Franza Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Franza
Franza Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 15 MG, 15 milligramma Kapsula li tista tiftahha u |UZu Orali
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE troxxha
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Franza
Franza Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 25 MG, 25 milligramma Kapsula li tista tiftahha u |UZu Orali
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE troxxha
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Franza
Franza Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 milligramma Kapsula li tista tiftahha u |UZu Orali
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE troxxha
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Franza
11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, II-Germanja
11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, II-Germanja
11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, II-Germanja
1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali

Raiffeisenstr. 8

Hartkapseln




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-

Isem Ivvintat

Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

EU/EEA tqeghid fis-suq
41470 Neuss, I1I-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 100 mg 100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 100 {100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 100 mg Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 100 mg [100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 100 mg |100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 200 mg 200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 200 mg Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 200 mg {200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 200 mg |200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 200 200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, II-Germanja

mg Filmtabletten




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-

Isem Ivvintat

Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

EU/EEA tqeghid fis-suq

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg 25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 25 mg Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg (25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg (25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 50 mg Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

1I-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg (50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg Kapseln (25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 milligramma Kapsula Uzu Orali
Raiffeisenstr. 8 25 mg Hartkapseln
41470 Neuss, II-Germanja

11-Germanja Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg Kapseln |50 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali




Stat Membru
EU/EEA

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-

Isem Ivvintat

tqeghid fis-suq

Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, 1I-Germanja

1I-Germanja

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, II-Germanja

TOPAMAX MIGRANE
50 mg Hartkapseln

50 milligramma

Kapsula

Uzu Orali

I1-Gre¢ja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121, II-
Gretja

TOPAMAC

100 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

I1-Gre¢ja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121, II-
Gretja

TOPAMAC

200 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

I1-Gre¢ja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121, II-
Gretja

TOPAMAC

25 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

I1-Gre¢ja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121, II-
Gretja

TOPAMAC

50 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

I1-Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1. —
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121, II-
Gretja

TOPAMAC

15 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

I1-Gre¢ja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121, II-
Greéja

TOPAMAC

25 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

I1-Gre¢ja

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

TOPAMAC

50 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali
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Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

EU/EEA tqeghid fis-suq
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121, 1I-
Greéja

L-Ungerija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 100 mg film- {100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
2045 Torokbalint To park, L-Ungerija coated tablet

L-Ungerija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 200 mg film- {200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
2045 Torokbalint T park, L-Ungerija coated tablets

L-Ungerija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 25 mg film- 25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
2045 Torokbalint To park, L-Ungerija coated tablet

L-Ungerija Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 50 mg film- 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
2045 Torokbalint To park, L-Ungerija coated tablet

L-Islanda Janssen-Cilag AB - SE Topimax 15 mg hylki, 15 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |hord

L-Islanda Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg hylki, 25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |hord

L-Islanda Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg hylki, 50 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |hord

L-Islanda Janssen-Cilag AB - SE Topimax 100 mg 100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |filmuhudadar toflur

L-Islanda Janssen-Cilag AB - SE Topimax 200 mg 200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |filmuhudadar toflur

L-Islanda Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg 25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |filmuhudadar toflur

L-Islanda Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |filmuhudadar toflur

L-Irlanda Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 100 mg 100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

L-Irlanda Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 200 mg 200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali

Saunderton

Tablets
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High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

L-Irlanda

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

TOPAMAX 25 mg
Tablets

25 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

L-Irlanda

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

TOPAMAX 50 mg
Tablets

50 milligramma

Pillola miksija b'rita

Uzu Orali

L-Irlanda

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 15 mg.

15 milligramma

Kapsula li tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

L-Irlanda

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 25 mg.

25 milligramma

Kapsula li tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

L-Irlanda

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 50 mg

50 milligramma

Kapsula li tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

L-Italja

Janssen-Cilag SpA — IT
Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese, 20093, Milano, L-

TOPAMAX 15 mg
capsule rigide, 60 capsule

15 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali
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Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-
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EU/EEA tqeghid fis-suq
Italja

L-Italja Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 100 mg 100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, L- film, 60 compresse
Italja

L-Italja J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 100 mg 100 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
L-Italja

L-Italja Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 200 mg 200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, L- film, 60 compresse
Italja

L-Italja J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 200 mg 200 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
L-Italja

L-Italja Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, L- film, 60 compresse
Italja

L-Italja J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 25 mg 25 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
L-Italja

L-Italja Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 300 mg 300 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, L- film, 60 compresse
Italja

L-Italja J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 300 mg 300 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali

Via Michelangelo Buonarroti n. 23

compresse rivestite con
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Ghamla Farmacewtika
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EU/EEA tqeghid fis-suq
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
L-Italja

L-Italja Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 400 mg 400 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, L- film, 60 compresse
Italja

L-Italja J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 400 mg 400 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
L-Italja

L-Italja Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 50 mg 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, L- film, 60 compresse
Italja

L-Italja J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 50 mg 50 milligramma Pillola miksija b'rita Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
L-Italja

L-Italja Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 25 mg 25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, L-
Italja

L-Italja Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 50 mg 50 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, L-
Italja

Il-Latvja UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 100 mg coated |100 milligramma Pillola miksija Uzu Orali
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, Il- |tablets
Litwanja

Il-Latvja UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg coated |25 milligramma Pillola miksija Uzu Orali

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

tablets
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EU/EEA tqeghid fis-suq
Litwanja

Il-Latvja UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 50 mg coated |50 milligramma Pillola miksija Uzu Orali
Seimynigkiy g.1A, LT-09312 Vilnius, Il- [tablets
Litwanja

Il-Latvja UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 15 mg sprinkle |15 milligramma Kapsula li tista tiftahha u |Uzu Orali
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, Il- |capsules troxxha
Litwanja

Il-Latvja UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg sprinkle (25 milligramma Kapsula li tista tiftahha u |UZu Orali
Seimynigkiy g.1A, LT-09312 Vilnius, Il- |capsules troxxha
Litwanja

Il-Litwanja UAB Johnson & Johnson Topamax 100 milligramma Pillola Uzu Orali
geimyniékiq g. 1A, LT-09312 Vilnius, II-
Litwanja

II-Litwanja UAB Johnson & Johnson Topamax 200 milligramma Pillola Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius, II-
Litwanja

Il-Litwanja UAB Johnson & Johnson Topamax 25 milligramma Pillola Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius, II-
Litwanja

Il-Litwanja UAB Johnson & Johnson Topamax 50 milligramma Pillola Uzu Orali
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 Vilnius, II-
Litwanja

[l-Lussemburgu Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 15 mg |15 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, I11-Belgju

Il-Lussemburgu Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 100 |100 milligramma Kapsula Uzu Orali
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, I1-Belgju |mg

[l-Lussemburgu Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 200 (200 milligramma Pillola Uzu Orali
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, I1-Belgju [mg

I1-Lussemburgu Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 25 (25 milligramma Pillola Uzu Orali
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, I1-Belgju |mg

I1-Lussemburgu Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 50 |50 milligramma Pillola Uzu Orali
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Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 11-Belgju

mg

Il-Lussemburgu

Janssen-Cilag NV — BE
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 11-Belgju

Topamax gélules 25 mg

25 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

[I-Lussemburgu

Janssen-Cilag NV — BE
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, I1-Belgju

Topamax gélules 50 mg

50 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

Malta

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

Topamax

100 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

Topamax

200 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

Topamax

25 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

Topamax

50 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Malta

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

Topamax

15 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

Topamax

25 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, I1-
Belgju

Topamax

50 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

L-Olanda

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

5000 LT Tilburg
L-Olanda

Topamax omhulde
tabletten 100 mg,
ombhulde tabletten

100 milligramma

Pillola miksija

Uzu Orali
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EU/EEA tqeghid fis-suq
L-Olanda Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 200 milligramma Pillola Miksija Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 200 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
L-Olanda
L-Olanda Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 25 milligramma Pillola Miksija Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 25 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
L-Olanda
L-Olanda Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 50 milligramma Pillola Miksija Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 50 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
L-Olanda
L-Olanda Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 15 milligramma Kapsula Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 15 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
L-Olanda
L-Olanda Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 25 milligramma Kapsula Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 25 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
L-Olanda
L-Olanda Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 50 milligramma Kapsula Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 50 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
L-Olanda
In-Norvegja Janssen-Cilag AS — NO Topimax 15 mg Kapsel, |15 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
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EU/EEA tqeghid fis-suq
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo In-Norvegja

In-Norvegja Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg Kapsel, |25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo In-Norvegja

In-Norvegja Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg Kapsel, |50 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo In-Norvegja

In-Norvegja Janssen-Cilag AS — NO Topimax 100 mg 100 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo In-Norvegja

In-Norvegja Janssen-Cilag AS — NO Topimax 200 mg 200 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo In-Norvegja

In-Norvegja Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg 25 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo In-Norvegja

In-Norvegja Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg 50 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo In-Norvegja

Il-Polonja Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 mg tabletki 100 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
I1-Belgju

Il-Polonja Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 mg tabletki 200 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
I1-Belgju

Il-Polonja Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 mg tabletki (25 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

powlekane
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Ghamla Farmacewtika

Mnjen jinghata

EU/EEA tqeghid fis-suq
II-Belgju

I1-Polonja Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 mg tabletki |50 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse
11-Belgju

I1-Polonja Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 15 mg 15 milligramma Kapsula Uzu Orali
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse
11-Belgju

I1-Polonja Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 25 mg 25 milligramma Kapsula Uzu Orali
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse
11-Belgju

I1-Portugall Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 100 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena Il-
Portugall

I1-Portugall Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 200 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena Il-
Portugall

I1-Portugall Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 25 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena Il-
Portugall

I1-Portugall Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 50 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena Il-
Portugall

I1-Portugall Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 15 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali

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

[1-Portugall

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

Topamax

25 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

[1-Portugall

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

Topamax

50 milligramma

Kapsula iebsa

Uzu Orali

Ir-Rumanija

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

Is-Slovenja

TOPAMAX 100 tablets

100 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Ir-Rumanija

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

Is-Slovenja

TOPAMAX 200 tablets

200 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Ir-Rumanija

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

Is-Slovenja

TOPAMAX 25 tablets

25 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Ir-Rumanija

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

Is-Slovenja

TOPAMAX 50 tablets

50 milligramma

Pillola

Uzu Orali

Ir-Rumanija

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

Is-Slovenja

TOPAMAX sprinkle
caps

50 milligramma

Kapsula i tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

Is-Slovakkja

Johnson & Johnson, s.r.o — SK

Topamax 15 mg cps

15 milligramma

Kapsula li terhi I-medi¢ina

Uzu Orali
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Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Is-Slovakkja

bil-mod, iebsa

Is-Slovakkja

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

824 78 Bratislava
Is-Slovakkja

Topamax 25 mg cps 25 milligramma

Kapsula li terhi I-medi¢ina
bil-mod, iebsa

Uzu Orali

Is-Slovakkja Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 100 100 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Is-Slovakkja

Is-Slovakkja Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 200 200 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Is-Slovakkja

Is-Slovakkja Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 25 25 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Is-Slovakkja

Is-Slovakkja Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 50 50 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Is-Slovakkja

Is-Slovenja Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 100 mg 100 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Is-Slovenja

Is-Slovenja Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih | TOPAMAX 200 mg 200 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Is-Slovenja

Is-Slovenja Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |[TOPAMAX 25 mg 25 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali

in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI

filmsko oblozene tablete
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Smartinska 53, Ljubljana, Is-Slovenja

Is-Slovenja Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 50 mg 50 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Is-Slovenja

Is-Slovenja Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih | TOPAMAX 15 mg 15 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI kapsule
Smartinska 53, Ljubljana, Is-Slovenja

Spanja Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 100 mg 100 milligramma Pillola miksija Uzu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanja

Spanja Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 200 mg 200 milligramma Pillola miksija Uzu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanja

Spanja Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 mg 25 milligramma Pillola miksija Uzu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanja

Spanja Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 mg 50 milligramma Pillola miksija Uzu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanja

Spanja Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 15 milligramma Kapsula li tista tiftahha u |Uzu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 15 mg, troxxha
Madrid, Spanja capsulas

Spanja Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 milligramma Kapsula li tista tiftahha u |UZu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 25 mg, troxxha
Madrid, Spanja capsulas

Spanja Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 milligramma Kapsula li tista tiftahha u |Uzu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 50 mg, troxxha
Madrid, Spanja capsulas

L-Isvezja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 15 mg kapslar, |15 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |hérda

L-Isvezja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg kapslar, |25 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
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Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |harda

L-Isvezja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg kapslar, |50 milligramma Kapsula iebsa Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |hérda

L-Isvezja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 100 mg tabletter, |100 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |filmdragerade

L-Isvezja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 200 mg tabletter,|200 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |filmdragerade

L-Isvezja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg tabletter, 25 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |filmdragerade

L-Isvezja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg tabletter, |50 milligramma Pillola miksija b’rita Uzu Orali
Box 7073 192 07 Sollentuna, L-Isvezja |filmdragerade

Ir-Renju Unit Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 100 mg 100 milligramma Pillola Uzu Orali
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

Ir-Renju Unit Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 200 mg 200 milligramma Pillola Uzu Orali
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

Ir-Renju Unit Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 25 mg 25 milligramma Pillola Uzu Orali
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

Ir-Renju Unit Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 50 mg 50 milligramma Pillola Uzu Orali

Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

Tablets
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Ir-Renju Unit

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 15 mg

15 milligramma

Kapsula li tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

Ir-Renju Unit

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 25 mg

25 milligramma

Kapsula li tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali

Ir-Renju Unit

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 50 mg

50 milligramma

Kapsula li tista tiftahha u
troxxha

Uzu Orali
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ANNESS II
KONKLUZJONIJIET U RAGUNIJIET XJENTIFICI GHALL-EMENDAR TAS-SOMMARJU

TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TAT-TIKKETTA U TAL-FULJETT TA’
TAGHRIF IPPREZENTATI MILL-EMEA
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KONKLUZJONLJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ TOPAMAX U
ISMIJIET ASSOCJATI (ARA ANNESS I)

Topiramate huwa monosaccharide b’sulfamate sostitwit. Topiramate jsahhah il-kanali tal-klorur li
huma attivati b’aminobutyrate-y u jinibixxi n-newrotrasmissjoni e¢itatorja, permezz ta’ azzjonijiet fuq
subtipi kajnate ta’ ricetturi ta’ glutamate u ric¢etturi ta’ oc-amino-3-hydroxy-5-methylisoxazole-4-
propionic acid. Huwa wkoll inibitur ta’ xi isozimi ta’ carbonic anhydrase.

L-armonizzazzjoni ta’ topiramate li tqieghed fis-suq fl-Istati Membri tal-UE, fin-Norvegja u fl-1zlanda
tapplika ghal zewg formulazzjonijiet:

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

- kapsuli (15 mg, 25 mg, 50 mg)

Numru ta’ ogsma b’nuqqas ta’ armonizzazzjoni fl-informazzjoni dwar il-prodott ghal topirmate gew
evalwati mill-CHMP u gie adottat it-Taghrif dwar il-Prodott (Product Information - PI) rivedut. L-
ogsma ewlenin ghall-armonizzazzjoni kienu dawn li gejjin:

4.1 — Indikazzjonijiet terapewtici

Monoterapija ghall-epilessija
L-evidenza tal-effikacja u s-sigurta ta’ topiramate bhala monoterapija fit-trattament tal-epilessija giet
ipprezentata minn 4 studji kkontrollati mahdumin fuq bazi kazwali.

F’pazjenti li jkunu ghadhom kif gew iddijanjostikati, topiramate wera benefi¢¢ju fil-monoterapija fi
tnejn (TOPMAT-EPMN-105 u TOPMAT-EPMN-106) mit-tliet studji li saru. L-istudju TOPMAT-
EPMN-105 ipprovda evidenza li tappogga l-estensjoni ghall-indikazzjoni usa’ ta’ ‘epilessija’ ghaliex
dan huwa l-uniku studju li nkluda pazjenti b’varjeta ta’ sindromi ta’ attakki minbarra l-attakki parzjali
tal-bidu. Hawnhekk, l-istudji tat-tipi ta’ attakki kienu jinkludu kemm I-attakki parzjali tal-bidu
(definiti bhala parzjali, parzjali kumplessi, jew parzjali li jevolvu f’attakki generalizzati sekondarji) kif
ukoll attakki generalizzati (definiti bhala attakki tonici-kloni¢i generalizzati, toni¢i, jew kloni¢i).

L-investigazzjoni ta’ topiramate bhala monoterapija fil-popolazzjoni pedjatrika kienet relatata ma’
minorita (~20%) tal-pazjenti evalwati fl-istudji kkontrollati mahdumin fuq bazi kazwali tal-
monoterapija b’topiramate li kienu tfal (eta ta’ <16-il sena). Madwar 300 pazjent ta’ eta bejn is-6 u s-
16-il sena gew inkluzi fl-izvilupp kliniku ta’ topiramate bhala monoterapija. Ir-rizultati ta’ analizi
kovarjati fl-istudji TOPMAT-EPMN-104, TOPMAT-EPMN-105 u TOPMAT-EPMN-106 jindikaw li
1-effikacja tal-monoterapija b’topiramate ma kinitx differenti bhala funzjoni tal-eta. M’hemmx dejta li
tappoggja dikjarazzjoni ta’ effikacja bhala monoterapija f’pazjenti li ghandhom ingas minn 6 snin.

Wara diskussjoni dwar 1-ghazla tal-kliem ghal din l-indikazzjoni, it-test li gej gie kkunsidrat bhala
accettabbli ghall-CHMP ghall-uzu ta’ topiramate fil-monoterapija ghall-epilessija:

“Monoterapija fl-adulti, fl-adoloxxenti u fit-tfal ta’ eta ta’ aktar minn 6 snin b attakki parzjali bi jew
minghajr attakki generalizzati sekondaryji, u attakki tonici-klonici generalizzati primarji”

Terapija agguntiva ghall-epilessijja fit-tfal u fl-adulti

L-indikazzjoni proposta tat-terapija agguntiva hija approvata fid-29 pajjiz kollha li huma involuti fil-
procedura tal-Artikolu 30. B’kollox saru u gew sottomessi 9 studji sabiex tigi ezaminata l-effikacja ta’
topiramate bhala terapija addizzjonali (agguntiva). L-izvilupp kliniku b’mod generali jissoddisfa n-
Nota ghall-Gwida dwar I-Investigazzjoni Klinika tal-Prodotti Medi¢inali fit-Trattament ta’ Disturbi
Epiletti¢i tal-CHMP, fir-rigward tal-kwistjonijiet ewlenin.

26



= L-attakki parzjali tal-bidu (partial onset seizures - POS) bi jew minghajr generalizzazzjoni
sekondarja fl-Adulti u fit-Tfal

Ir-rizultati ta’ 6 studji kkontrollati jindikaw li t-terapija agguntiva fl-adulti b’topiramate ghandha
beneficcju terapewtiku sinifikanti fil-kontroll tal-attakki parzjali tal-bidu bi jew minghajr
generalizzazzjoni sekondarja. L-effikacja ta’ topiramate fit-tnaqqis tal-frekwenza tal-attakki kienet
konsistenti fis-6 studji kollha f’ghadd kbir ta’ pazjenti li pparte¢ipaw f’dawn l-istudji.

Jidher 1i hemm evidenza sinifikanti kemm klinika kif ukoll statistika tal-effikacja b’topiramate bhala
trattament mizjud mal-indikazzjonijiet AED u POS li jintuzaw b’mod komuni. Dan huwa appoggat
aktar bir-rata baxxa ta’ twaqqif minhabba nuqqas ta’ effikacja. Ghalhekk, il-CHMP ikkunsidra li l-uzu
ta’ topiramate bhala terapija agguntiva f’adulti b’attakki parzjali f’daqqa b’generalizzazzjoni
sekondarja jew minghajr huwa appoggat.

L-evidenza tal-effikac¢ja ta’ topiramate bhala terapija agguntiva ghall-attakki parzjali tal-bidu bi jew
minghajr generalizzazzjoni sekondarja f’pazjenti pedjatri¢i irrizultat minn studju b’aktar minn ¢entru
wiehed ikkontrollat bi placebo (YP). Ghalkemm ma kisbitx sinifikanza statistika fi grupp specifiku ta’
eta ta’ 2-5 snin, 6-9 snin, 10-15-il sena u >16-il sena, it-tendenza generali tersaq lejn superjorita
numerika ghall-placebo f’kull grupp t’eta. Ir-rizultati gew ipprezentati ghall-koorti kollha, u urew
effett ta’ trattament statistikament sinifikanti fil-grupp ta’ pazjenti pedjatri¢i kollu. Dan jitqies bhala
appogg ghall-indikazzjoni proposta ta’ topimarate bhala terapija agguntiva ghall-attakki parzjali tal-
bidu bi jew minghajr attakki generalizzati sekondarji fil-popolazzjoni pedjatrika.

» Terapija Agguntiva ghall-Attakki Toni¢i-Kloni¢i Generalizzati Primarji (Primary Generalized
Tonic-Clonic - PGTC) fl-Adulti u fit-Tfal

Zewg studji YTC u YTC-E, esploraw l-effika¢ja ta’ topiramate bhala terapija agguntiva f*pazjenti
b’attakki toni¢i-kloni¢i generalizzati primarji (PGTC). Wiehed mill-istudji sar fl-Istati Uniti/Kosta
Rika u l-iehor sar fl-Ewropa. Topiramate wera tnaqqis fir-rata ta’ attakki PGTC fl-istudju
Amerikan/Kosta Rika, u meta z-zewg studji nghaqdu flimkien. Ir-rizultati ghal prova Ewropea ma
kinux konklussivi l-aktar minhabba r-reazzjoni ghal placebo li kienet akbar minn dik mistennija. I1-
MAH jiggustifika din id-differenza billi jiddikjara li 1-izbilan¢ fir-rata ta’ attakki fil-linja bazi, fis-
severita tal-attakki u fir-rata tal-qtugh ta’ kontinwita selettiv fost il-gruppi, seta’ kkontribwixxa ghan-
nuqqas ta’ valutazzjoni korretta tal-effikacja ta’ topiramate. Din l-ispjegazzjoni kienet ikkunsidrata
bhala wahda ragonevoli u l-indikazzjoni proposta ghall-uzu ta’ topiramate bhala terapija agguntiva fl-
adulti b’attakki tonici-kloni¢i generalizzati primarji tista’ tigi kkunsidrata bhala wahda appoggjata
bizzejjed.

L-evidenza ghall-appogg tal-uzu pedjatriku fl-Attakki PGTC giet ipprovduta minn Studji YTC u
YTC-E. II-MAH ipprovda l-analizi tad-dejta skont il-grupp ta’ eta ghal kull studju. Ghalkemm ma
nkisibx sinifikat statistiku fi grupp ta’ eta partikolari 2-5 snin, 6-9 snin, 10-15-il sena u >16-il sena, it-
tendenza generali tersaq lejn superjorita numerika ghall-placebo f’kull grupp ta’ eta.

Ir-rizulati mill-mudelli ANCOVA jindikaw li I-eta ma kellhiex impatt fuq l-effett tat-trattament (valur-
p>=0.20) ghat-tliet tipi ta’ attakki kollha (POS, PGTS, jew LGS). Madankollu m’hemm ebda raguni
fizjologika jew farmakologika biex wiehed jissuspetta li I-mekkanizmu tal-azzjoni tal-medic¢ina jew il-
patofizjologija tal-marda tista’ tkun differenti f’tifel ta’ eta ta’ sentejn meta mqabbel ma’ tifel ta’ 10
snin. Ghalhekk, huwa ragonevoli li wiehed jac¢etta li jekk 1-effikacja f*indikazzjoni partikolari tkun
intweriet fil-popolazzjoni pedjatrika b’mod generali, allura dawk ir-rizultati jistghu jigu estrapolati
ghal limitu partikolari ta’ eta aktar baxx. Minghajr dubju ta’ xejn, hemm evidenza statistikament
sinifikanti ta’ effikacja li tidher fil-popolazzjoni pedjatrika in generali li tappogga t-terapija agguntiva
fit-tfal b’tipi ta’ attakki POS, PGTS, jew LGS. L-eta l-aktar baxxa involuta fil-provi klini¢i kienet ta’
sentejn.

Ghalhekk 1-indikazzjoni armonizzata ghat-terapija agguntiva b’topiramate f’attakki parzjali tal-bidu bi

jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja jew attakki tonici-klonici generalizzati primarji fl-adulti u
fil-popolazzjoni pedjatrika giet appoggjata mill-CHMP:
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“Terapija agguntiva ghall-adulti, ghall-adoloxxenti u ghat-tfal ta’ sentejn u aktar b’attakki parzjali
tal-bidu bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja jew attakki tonici-klonici generalizzati
primarji... ... .... ”

Attakki asso¢jati mas-sindrome ta’ Lennox-Gastaut (LGS)

L-uzu ta’ topiramate bhala terapija agguntiva f’pazjenti (adulti u pedjatrici) b’LGS ikkurati b’massimu
ta’ 2 AEDs gie appoggjat bi studju wiehed biss li kien ikkontrollat u pjuttost qasir. I1-gustifikazzjoni
mressqa mill-MAH li din il-limitazzjoni hija dovuta ghal numru limitat ta’ suggetti u ta’ ¢entri ta’
studji kkwalifikati disponibbli giet ikkunsidrata bhala wahda accettabbli. Ir-rizultati pprovduti minn
dan l-istudju jsahhu r-rizultati li hargu mill-Istudju YP fi tfal b’ Attakk Parzjali tal-Bidu.

Ghalkemm ma nkisibx sinifikat statistiku fi grupp pedjatriku partikolari, it-tendenza generali tersaq
lejn superjorita numerika ghall-placebo f’kull grupp ta’ eta.

Ghalhekk l-indikazzjoni armonizzata li gejja ghat-trattament ta’ attakki asso¢jati mas-sindrome ta’
Lennox-Gastaut giet adottata mill-CHMP. Ghall-ghanijiet ta’ konsistenza sar gbil li z-zewg
indikazzjonijiet ta’ terapija agguntiva jinghaqdu flimkien biex b’hekk taqra kif gej:

“Terapija agguntiva fit-tfal ta’ eta ta’ sentejn u aktar, fl-adoloxxenti u fl-adulti b’attakki parzjali
f'dagqa bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja jew attakki tonici-klonici generalizzati primarji
u ghat-trattament ta’ attakki assocjati mas-sindrome ta’ Lennox-Gastaut.”

Profilassi tal-emigranja

Fil-popolazzjoni adulta, topiramate b’dozi ugwali ghal jew aktar minn 100 mg wera aktar tnaqqis
f’attakki ta’ emigranja ta’ kull xahar mill-placebo. Fi 2 minn 4 studji, dawn id-differenzi kienu
statistikament sinifikanti. Eziti sekondarji ewlenin (rata ta’ risposta, rata ta’ attakki ta’ emigranja, uzu
ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg) urew risposta konsistenti. Id-doza ta’ 200 mg ma dehritx 1i tipprovdi
benefic¢ju addizzjonali. F’wiehed mill-istudji (TOPMAT-MIGR-003), 1i qabbel topimarate ma’
propranolol, gie osservat profil ta’ effika¢ja simili.

Dawn ir-rizultati jistghu jigu kkunsidrati suffi¢jenti biex jappoggaw l-indikazzjoni proposta. Din I-
indikazzjoni hija approvata mir-rakkomandazzjonijiet attwali tat-task force tal-Federazzjoni Ewropea
tas-Socjetajiet Newrologici (European Federation of Neurological Societies - EFNS) (2006) fejn
topiramate huwa kkunsidrat bhala medikazzjoni profilattika xierqa tal-ewwel linja ghall-emigranja fuq
il-bazi ta’ evidenza xjentifika minn provi klini¢i u fuq kunsens espert tal-EFNS.

F’xi pajjizi, topiramate gie approvat bhala medikazzjoni profilattika tat-tieni linja ghall-emigranja. I1-
MAH ma qabilx ma’ din il-proposta filwaqt li ddikjara li fil-provi kollha, ma kienx mehtieg li I-
pazjenti jkunu fallew fuq medikazzjonijiet profilatti¢i ghall-emigranja. Huwa minnu li I-provi ma
kinux imfassla b’mod spec¢ifiku biex jigu reklutati pazjenti rezistenti ghalkemm hemm informazzjoni
limitata disponibbli dwar it-tip ta’ pazjenti li finalment kienu involuti fihom (mhux konsapevoli kontra
pazjenti li gew trattati qabel/rezistenti).

Wara diskussjoni estensiva dwar 1-uzu ta’ topiramate fil-profilassi tal-emigranja, it-test li gej gie
kkunsidrat bhala wiehed ac¢cettabbli mill-CHMP:

“Topiramate huwa indikat fl-adulti ghall-profilassi tal-ugigh ta’ ras tal-emigranja wara evalwazzjoni
bir-reqqa ta’ opzjonijiet ta’ trattament alternattivi possibbli. Topiramate mhuwiex intenzjonat ghat-
trattament akut.”

4.2 — Pozologija

Monoterapija ghall-epilessija fit-tfal u fl-adulti

Rigward il-pozologija ghal topiramate, b’mod generali, 1-iskedi ta’ titrazzjoni fil-monoterapija u fit-
terapija agguntiva fis-Sezzjoni 4.2 Pozologija tal-SPC huma konsistenti fl-SPCs tal-Istati Membri

kollha, ghalkemm hemm differenzi skont il-medda ta’ eta ghall-uzu.
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Id-dozagg irrakkomandat ghall-monoterapija ta’ 100 — 200 mg kuljum bhala d-doza fil-mira inizjali u
d-doza massima ta’ kuljum ta’ 500 mg kuljum fil-monoterapija ghall-adulti, u d-doza fil-mira inizjali
ta’ 100 mg kuljum skont ir-reazzjoni klinika fit-tfal ta’ sitt snin u aktar gie rrakkomandat mill-CHMP
ghall-uzu.

Terapija agguntiva ghall-epilessija fit-tfal u fl-adulti

= Attakki parzjali f’daqqa b’generalizzazzjoni sekondarja jew minghajr, attakki tonici-klonici
generalizzati primarji, jew

=  Attakki assocjati mas-sindromu Lennox-Gastaut

Medda ta’ doza effikaci ta’ 200-400 mg kuljum ghall-adulti giet approvata mill-CHMP. Titrazzjoni
tad-doza inkrimentali massima ta’ kull gimgha giet emendata ghal 50 mg kuljum, kontra dik ta’ 100
mg kuljum. [I-CHMP gabel mal-kliem 1i gej ghall-adulti:

“Adulti

It-terapija ghandha tibda b’25-50 mg kull lejl ghal gimgha. L-uzu ta’ dozi inizjali aktar baxxi gie
rrappurtat, izda ma giex studjat b’mod sistematiku. Ghalhekk, f’intervalli ta’ kull gimgha jew ta’ kull
gimaghtejn, id-doza ghandha tizdied b’25-50 mg kuljum u ghandha tittiehed f’zewg dozi divizi. Xi
pazjenti jisghu jiksbu l-effikacja b’dozagg ta’ darba kuljum.

Fi provi klinic¢i bhala terapija agguntiva, id-doza effikaci l-aktar baxxa kienet ta’ 200 mg. Id-doza
normali ta’ kuljum hija ta’ 200-400 mg f’zewg dozi divizi.”

Id-doza totali ta’ kuljum rakkomandata ta’ madwar 5 - 9 mg/kg/kuljum f’zewg dozi divizi bhala
terapija agguntiva fil-popolazzjoni pedjatrika (tfal ta’ eta ta’ sentejn u akbar) giet approvata mill-
CHMP.

Gew iddikjarati rakkomandazzjonijiet ta’ dozagg ghal dawk li jbatu bil-kliewi. Ebda aggustament fid-
doza ma huwa rrakkomandat ghall-anzjani, bil-kundizzjoni li 1-kliewi jkunu ghadhom jahdmu sew.

Profilassi tal-emigranja
It-titrazzjoni tad-doza ssuggerita ta’ 25mg/kuljum ghal gimgha b’zidiet ta’ 25mg kull gimgha giet
approvata mill-CHMP.

Ebda suggett pedjatriku ma gie investigat fi kwalunkwe wiehed mill-istudji dwar l-emigranja u
ghalhekk ma saret ebda dikjarazzjoni dwar I-effikacja jew is-sigurta.

4.3 — Kontra-indikazzjonijiet

Kontra-indikazzjoni ghall-uzu ta’ topiramate ghall-indikazzjoni tal-epilessija waqt it-tqala u fin-nisa
ta’ eta li fiha jista’ jkollhom it-tfal jekk ma jkunux geghdin juzaw metodi effikaci ta’ kontracezzjoni,
ma gietx ikkunsidrata mehtiega mill-CHMP. Fis-sezzjoni 4.6 gie nkluz parir xieraq dwar ir-riskji tat-
trattament ghall-omm u ghall-fetu u dwar ir-riskji jekk l-epilessija matul it-tqala ma tigix ikkurata (ara
s-sezzjoni 4.6 tal-SPC).

Kontraindikazzjoni ghall-uzu ta’ topiramate ghall-indikazzjoni tal-profilassi tal-emigranja matul it-
tqala u f'nisa ta’ eta li fiha jista’ jkollhom it-tfal jekk ma jkunux qeghdin juzaw metodi effikaci ta’
kontrac¢ezzjoni giet inkluza fl-SPC fis-sezzjonijiet 4.3 u 4.6.

4.4 - Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Disturbi fil-burdata/depressjoni u tendenza ghas-suwicidju, mijopija akuta u glawkoma sekondarja
b’angolu maghluq u a¢idozi metabolika gew inkluzi u identifikati bhala riskju importanti fil-Pjan tal-
Gesjoni tar-Riskji (Risk Management Plan - RMP). Gew inkluzi wkoll dikjarazzjonijiet ta’ twissija li
topiramate ghandu jintuza bi prekawzjoni f’pazjenti b’kundizzjonijiet jew bi trattamenti li
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jirrapprezentaw fattur ta’ riskju ghad-dehra ta’ acidozi metabolika kif ukoll li l-istorja ta’ disturbi fI-
ghajnejn tal-pazjent ghandha tigi kkunsidrata meta jigi kkurat b’topiramate.

Gie osservat li t-telf fil-piz huwa karatteristika pertinenti tat-trattament b’topiramate f°xi pazjenti u giet
inkluza twissija li tiddikjara li I-pazjenti fuq trattament fuq zmien twil b’topiramate ghandhom jintiznu
u jigu mmonitorjati b’mod regolari ghal telf fil-piz kontinwu.

Ghadu ma giex i¢¢arat bis-shih jekk topiramate jistax ikollu xi effett fuq l-ghadam (jigifieri minbarra
minn dak deskritt ghall-acidozi metabolika) u bhala konsegwenza fuq l-izvilupp tal-gisem. I1-
valutazzjoni ta’ dejta pedjatrika hija prevista li ssehh fil-futur qrib u fil-prezent, ebda mizura
addizzjonali ma tidher li hija mehtiega.

Barra minn hekk, il-CHMP appogga t-thassir ta’ kwalunkwe accenn ghall-interkambjalita ta’ prodotti
differenti ta’ topiramate f’pazjenti individwali, fl-informazzjoni dwar il-prodott.

4.5 - Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Giet ipprezentata dejta li tappoggja t-test propost dwar I-interazzjonijiet possibbli ta’ topiramate ma’
kontracettivi orali u risperidone. Jidher li jista’ jkun hemm tnaqqis fil-parametri kollha mkejla (Cmax,
Tmax u AUC) ghal Ethinyl Estradiol asso¢jati ma’ amministrazzjoni fl-istess hin ta’ topiramate fl-
istudju tal-epilessija. Twissija xierqa dwar l-effett li 1-possibbilta ta’ tnaqqis fl-effikacja tal-
kontrac¢ezzjoni u z-zieda ta’ fsada mhux f"waqtha ghandha tigi kkunsidrata f’pazjenti li jkunu qeghdin
jiehdu prodotti kontracettivi orali kkombinati ma’ Topamax giet inkluza u hija appoggata mill-CHMP.

Ma jidher li m’hemm ebda differenza statistikament sinifikanti bejn il-kon¢entrazzjoni tal-plazma ta’
risperidone meta jigi amministrat fl-istess hin ma’ topiramate f’suggetti b’sahhithom jew f’pazjenti
b’Disturb Bipolari. Il-kliem tal-SPC propost jirrifletti d-differenza mhux sinifikanti li dehret fil-
konc¢entrazzjoni u jikkonkludi bix-xieraq li hemm possibbilta zghira li I-interazzjoni tkun ta’
sinifikanza klinika. Minhabba li hija osservata zieda fin-numru ta’ episod;ji avversi (kif ukoll li I-AEs
wasslu ghal twaqqif tal-istudju) meta risperidone u topiramate jinghataw fl-istess hin, il-kliem ta’ dan
is-subsezzjoni gie emendat xi ftit. I1-kliem propost f’din is-sezzjoni huwa kkunsidrat bhala a¢¢ettabbli
mill-CHMP.

Barra minn hekk, dikjarazzjoni dwar l-interazzjoni ta’ topiramate ma’ St John’s Wort giet inkluza
wkoll fl-Informazzjoni dwar il-Prodott.

4.6 - Tqala u Treddigh

II-MAH ipprovda revizjoni ta’ kollezzjonijiet ta’ dejta mid-database tal-farmakovigilanza u r-registri
tat-tqala prospettivi tal-J&J PRD stess, li identifikaw riskji potenzjali ghall-fetu ta’ nisa tqal 1i jkunu
geghdin jigu trattati b’topiramate. Ghalkemm revizjoni tal-letteratura pprezentata mill-MAH tindika li
hemm benefic¢¢ju potenzjali fl-uzu ta’ trattament profilattiku kontra l-emigranja fin-nisa tqal li jbatu
mill-emigranja, huwa gust li wiehed jghid li I-maggoranza I-kbira tal-emigranja titjieb waqt it-tqala,
ghalkemm i¢-¢iftri ezatti minn studji jvarjaw. F’dawk in-nisa li jehtiegu trattament profilattiku ghall-
emigranja, agent li ma jkunx intwera li huwa teratogeniku fi tliet speci ta’ annimali b’doza baxxa,
huwa ppreferut.

L-istudji li juru asso¢jazzjoni bejn [-okkorrenza ta’ pressjoni gholja ta’ matul it-tqala jew pre-
eklempsija b’mod aktar komuni f’nisa b’emigranja ma jaghtux prova ta’ relazzjoni kawzali bejn 1-
emigranja u pre-eklempsija jew pressjoni gholja. Ebda studju ma wera li kontroll tajjeb tal-emigranja
jimpedixxi pressjoni gholja ta’ matul it-tqala jew pre-eklempsija. Bl-istess mod, ma nghatatx prova
tar-rabta bejn l-emigranja u attakk ta’ puplesija iskemiku. Attwalment m’hemm ebda evidenza li I-
profilassi tal-emigranja matul it-tqala tnaqqas ir-riskju ta’ attakk ta’ puplesija.

[I-CHMP huwa tal-opinjoni li I-kontraindikazzjoni ghall-uzu ta’ topiramate ghall-indikazzjoni ta’
profilassi tal-emigranja matul it-tqala u ta’ eta li fiha jista’ jkollhom it-tfal minghajr kontracezzjoni
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adegwata hija ggustifikata fuq il-bazi tat-turija ta’ teratogenicita ta’ topiramate fi tliet speci ta’
annimali u d-disponibbilta ta’ trattamenti alternattivi akuti jew profilatti¢i ghall-emigranja matul it-
tqala 1i ma wrewx li huma teratogeni¢i fi tliet speci ta’ annimali.

Fejn m’hemmx bizzejjed dejta ghall-bniedem izda evidenza ta’ riskju mill-istud;ji fuq l-annimali u d-
disponibbilta ta’ trattamenti alternattivi aktar siguri, kontraindikazzjoni ghall-uzu wagqt it-tqala hija
ggustifikata. Kif inhu rrakkomandat mill-CHMP, il-kontraindikazzjoni ghall-uzu ta’ topiramate ghall-
profilassi tal-emigranja matul it-tqala jew fin-nisa li jistghu jkunu tqal minghajr kontrac¢ezzjoni
adegwata giet inkluza mill-MAH ghall-indikazzjoni tal-profilassi tal-emigranja.

5.3 - Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Bhala parti mill-applikazzjoni inizjali, il-MAH issottometta pakkett mhux kliniku shih bhala appogg
ghar-registrazzjoni tal-prodott inkluz pakkett komplut ta’ rapporti dwar it-tossikologija riproduttiva.
Ma kien hemm ebda dejta tossikologika gdida pprezentata mill-MAH bhala appogg ghal topiramate,
apparti studju dwar it-tossicita orali fil-firien zghar.

L-istudji embrijofetali juru evidenza ¢ara tal-potenzjal teratogeniku ta’ topiramate. I1-fatt li dan l-effett
seta’ jigi prodott mill-gdid u kien osservat fi tliet spe¢i, kemm fl-annimali gerriema kif ukoll f’dawk
mhux gerriema jissuggerixxi li hemm riskju potenzjali ghall-bniedem.

RAGUNIJIET GHALL-EMENDAR TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
Billi

- l-ambitu tar-referenza kien l-armonizzazzjoni tas-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodotti, tat-tikketta
u tal-fuljett ta’ taghrif.

- is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodotti, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif proposti mid-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ma gewx ivvalutati fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni sottomessa
u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,

il-CHMP irrakkomanda l-emendar tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq li ghalihom, is-

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif huma stabbiliti fl-Anness 111
ghal Topamax u ismijiet assocjati (ara Anness I).

31



ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF

Nota: Dan I-SPC, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif, huma fil-verzjoni valida ta’ meta giet
mehudha d-decizjoni tal-Kummissjoni.

Wara d-de¢izjoni tal-Kummisjoni, l-awtoritajiet kompetenti ta l-istati Membri, flimkien ma’ 1-
Istat Membru ta’ Referenza se jaggornaw l-informazzjoni tal-prodott kif mehtieg.
Ghalhekk dan 1-SPC, tikketta u I-fuljett ta’ taghrif mhux necessarjament jirraprezentaw
il-kontenut attwali.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25 mg miksijin b’rita
Topamax u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 50 mg miksijin b’rita
Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 100 mg miksijin b’rita
Topamax u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 200 mg miksijin b’rita
Topamax u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 15 mg
Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 25 mg
Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 50 mg

[Ara Anness 1 - biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pilloli miksijin b’rita
Kapsuli iebsin

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Monoterapija fl-adulti, fl-adoloxxenti u fit-tfal li ghandhom aktar minn 6 snin b’accessjonijiet parzjali
b’accessjonijiet sekondarji generalizzati jew minghajrhom, u a¢cessjonijiet primarji generalizzati
tonic-clonic.

Terapija mizjuda fit-tfal mill-eta ta’ sentejn ’il fuq, fl-adoloxxenti u fl-adulti b’attakki ta’ accessjonijiet
parzjali b’generalizzazzjoni sekondarja jew minghajrha jew accessjonijiet primarji generalizzati fonic-
clonic u ghall-kura ta’ ac¢essjonijiet assocjati mas-sindrome ta’ Lennox-Gastaut.

Topiramate huwa indikat fl-adulti ghall-profilassi tal-ugigh ta’ ras tal-emigranja wara evalwazzjoni
maghmula b’reqqa ta’ ghazliet possibli ta’ kuri alternattivi. Topiramate mhuwiex intenzjonat ghall-
kura akuta.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Generali

Huwa rrakkommandat li I-kura tinbeda f’doza Zzghira segwita minn titrazzjoni sad-doza effettiva. Id-
doza u r-rata ta’ titrazzjoni ghandha tkun iggwidata mir-rispons kliniku.

Topamax huwa disponibbli f’pilloli miksijin b’rita u f’formulazzjoni ta’ kapsula iebsa. Huwa

rrakkommandat li 1-pilloli miksijn b’rita ma jinqasmux. [l-kapsula iebsa hija pprovduta ghal dawk il-
pazjenti li ma jistghux jibilghu pilloli, ez. t-tfal u l-anzjani.

34



Kapsuli iebsin ta’ Topamax jinstghu jinbelghu shah jew jistghu jinghataw billi b’attenzjoni tiftah il-
kapsula u troxx il-kontenut kollu fuq ammont zghir (kucc¢arina) ta’ ikel artab. Din it-tahlita ta’ prodott
medic¢inali u ikel ghandha tinbela immedjatament minghajr ma tomoghdha. Hija m’ghandiex tinhazen
ghal uzu aktar tard.

M’huwiex mehtieg li timmonitorja l-kon¢entrazzjonijiet ta’ topiramate fil-plasma biex ikollok 1-ahjar
kura b’Topamax.

F’okkazzjonijiet rari, iz-zieda ta’ topiramate ma’ pheytoin jista’ jinhtieg aggustament tad-doza ta’
phenytoin biex jinkiseb l-ahjar rizultat kliniku. B’Zieda jew twaqqif ta’ phenytoin u carbamazepine
bhala kura mizjuda ma’ Topamax jista’ jinhtieg aggustament fid-doza ta” Topamax.

Topamax jista’ jittiched minghajr il-bzonn i jittiched ma’ I-ikel.

F’pazjenti bi storja ta’ acCessjonijiet jew epilessija jew minghajrha, medi¢ini kontra 1-epilessija inkluz
topiramate ghandhom jitwaqqfu bil-mod il-mod biex titnaqqas il-possibbilta ta’ accessjonijiet jew
zieda fil-frekwenza tal-a¢cessjonijiet. Fi provi klini¢i, dozi moghtija kuljum kienu jigu mnaqqsa
b’50-100 mg kull gimgha fl-adulti bl-epilessija u b’25-50 mg f’adulti li kienu ged jir¢ievu dozi sa

100 mg/jum ghal profilassi tal-emigranja. Fi provi klini¢i fit-tfal, topiramate twaqqaf bil-mod il-mod
fuq perjodu ta’ bejn gimghatejn u 8 gimghat.

Epilessija b’Monoterapija

Generali

Meta medi¢ini kontra l-epilessija (AEDs) konkomitanti jitwaqqfu biex tinkiseb monoterapija
b’topiramate, ghandhom jigu kkunsidrati l-effetti 1i dan jista’ jkollu fuq il-kontroll tal-ac¢essjonijiet.
Sakemm minhabba thassib dwar is-sigurta ma jkunx jinhtieg twaqqif malajr tal-AED konkomitanti,
twaqqif bil-mod il-mod b’rata ta’ bejn wiehed u iehor terz tad-doza tal-AED konkomitanti kull
gimghatejn huwa rakkommadat.

Meta prodotti medicinali indutturi tal-enzimi jitwaqqfu, il-livelli ta’ topiramate se jizdiedu. Tnaqgqis
fid-doza ta’ Topamax (topiramate) tista’ tinhtieg jekk huwa klinikament indikat.

Adulti

Id-doza u t-titrazzjoni ghandhom ikunu ggwidati mir-rispons kliniku. Titrazzjoni ghandha tinbeda
b’25 mg kull lejl ghal gimgha. Id-dozagg imbaghad, f’intervalli ta’ darba jew darbtejn fil-gimgha,
ghandu jizdied b’25 jew 50 mg/jum bid-doza totali moghtija magsuma f’darbtejn. Jekk il-pazjent ma
jistax jittolera din it-titrazzjoni, jistghu jintuzaw ziediet izghar jew intervalli itwal bejn iz-zidiet.

Id-doza tal-bidu rakkommandata li trid tinkiseb ghal monoterapija b’topiramate fl-adulti hija

ta’100 mg sa 200 mg maqgsuma f’darbtejn kuljum. L-oghla doza rakkommandata hija ta’ 500 mg
magqsuma f’darbtejn kuljum. Xi pazjenti b’forom ta’ epilessija refrattorja ttolleraw monoterapija
b’topirammate f’dozi ta’ 1,000 mg kuljum. Dawn ir-rakkommandazzjonijiet tad-dozi japplikaw ghall-
adulti kollha inkluz l-anzjani fin-nuqqas ta’ mard tal-kliewi.

Tfal (tfal li ghandhom eta ta’ iktar minn 6 snin)

Id-doza u r-rata ta’ titrazzjoni fit-tfal ghandha tkun iggwidata mir-rizultat kliniku. Kura ta’ tfal li
ghandhom eta ta’ iktar minn 6 snin ghandha tibda b’0.5 sa 1 mg/kg kull lejl ghall-ewwel gimgha. 1d-
dozagg imbaghad f’intervalli ta’ darba jew darbtejn fil-gimgha, ghandu jizdied b’0.5 sa 1 mg/kg/jum,
u jinghata magsum f’darbtejn kuljum. Jekk it-tifel/tifla ma jistghux jittolleraw din it-titrazzjoni, jistghu
jintuzaw zidiet izghar jew intervalli itwal bejn iz-zidiet fid-doza.

IlI-medda tad-doza inizjali rakkommandata li trid tinkiseb ghal monoterapija b’topiramate fit-tfal li

ghandhom iktar minn 6 snin hija ta’ 100 /jum skond ir-rispons kliniku (din hija madwar 2.0mg/kg/jum
fi tfal ta’ bejn is-6 snin u s-16-il sena).
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Epilessija b’kura mizjuda (attakki ta’ accessjonijiet parzjali b’ éeneralizzazzjoni sekondarja jew
minghajrha, ac¢essjonijiet tonic-clonic primarjament generalizzati, jew accessjonijiet asso¢jati mas-
sindrome Lennox-Gastaut)

Adulti

Il-kura ghandha tinbeda b’25 mg-50 mg kull lejl ghal gimgha. L-uzu ta’ dozi tal-bidu aktar baxxi kien
rrapurtat, izda ghadu ma giex studjat b’mod sistematiku. Sussegwentement, f’intervalli ta’ darba jew
darbtejn fil-gimgha, id-doza ghandha tizdied b’25-50 mg/jum u tittiehed maqsuma f’darbtejn. Xi
pazjenti jistghu jiksbu effikac¢ja b’doza moghtija darba kuljum.

Fi provi klinic¢i, bhala kura mizjuda, 200 mg kienet I-aktar doza baxxa li kienet effettiva. [d-doza ta’
kuljum tas-soltu hija minn 200 mg - 400 mg maqsuma fuq darbtejn kuljum.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza japplikaw ghall-adulti kollha, inkluz l-anzjani, fin-nuqqas ta’
mard tal-kliewi (ara sezzjoni 4.4).

Tfal (tfal li ghandhom minn sentejn’il fuq)

Id-doza totali ta’ Topamax (topiramate) rakkommandata li tittiched kuljum bhala kura mizjuda hija
bejn wiehed u iehor minn 5 sa 9 mg/kg/jum maqsuma f’darbtejn. Titrazzjoni ghandha tibda b’25 mg
(jew angqas, fuq bazi ta’ medda bejn 1 u 3 mg/kg/jum) kull lejl ghall-ewwel gimgha. Id-dozagg
imbaghad ghandu jizdied kull gimgha jew gimghatejn b’minn 1 sa 3 mg/kg/jum (moghtija maqsuma
f’darbtejn), biex jinkiseb I-ahjar rispons kliniku.

Dozi sa 30 mg/kg/jum gew studjati u generalment kienu ttollerati tajjeb.

Emigranja
Adulti

Id-doza totali ta’ topiramate rakkommandata kuljum ghall-profilassi ta’ emigranja hija ta’ 100 mg/jum
moghtija maqsuma f’darbtejn. Titrazzjoni ghandha tibda b’25 mg kull lejl ghal gimgha. 1d-dozagg
imbaghad ghandu jizdied b’25 mg/jum b’intervalli ta’gimgha. Jekk il-pazjent ma jistax jittollera din it-
titrazzjoni, intervalli itwal bejn aggustamenti fid-doza jistghu jintuzaw.

Xi pazjenti jistghu jesperjenzaw benefic¢ju b’doza totali ta’ 50 mg/jum. Pazjenti r¢ievew doza totali sa
200 mg/jum. Din id-doza tista tkun ta’ benefi¢cju ghal f°xi whud mill-pazjenti, madankollu, ghandha
tigi rrikmandata 1-kawtela minhabba Zieda fl-in¢idenza tal-effetti avversi.

Tfal

Topamax (topiramate) m’huwiex rakkommandat ghal kura jew prevenzjoni ta’ emigranja fit-tfal
minhabba li m’hemmx bizzejjed informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja.

Rakkomandazzjonijiet generali ghal ghoti ta’ dozi ta’ Topamax f’popolazzjonijiet ta’ pazjenti spec¢jali

Indeboliment tal-kliewi

F’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi (CLcg < 60 mL/min) topiramate ghandu jinghata
b’kawtela minhabba li t-tnehhija ta’ topiramate mill-plazma u mill-kliewi tonqos. Individwi li huma
maghrufa li ghandhom indeboliment tal-kliewi jista’ jkollhom bzonn aktar tul ta’ Zzmien biex jilhqu I-
istat fiss f’kull doza.

F’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi tal-ahhar stadju, minhabba li topiramate jitnehha mill-plazma

permezz tad-dijalisi tad-demm, doza supplimentari ta’ Topamax daqs bejn wiehed u iehor nofs id-doza
ta’ kuljum ghandha tinghata fil-granet tad-dijalisi tad-demm. Id-doza supplimentari ghanda tinghata
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magsuma f’dozi fil-bidu u wara li titlesta il-proc¢edura tad-dijalisi tad-demm. Id-doza supplimentari
tista’ tvarja skont il-karatteristic¢i tal-apparat tad-dijalisi li jkun ged jintuza.

Indeboliment tal-fwied

F’pazjenti b’indeboliment minn moderat sa qgawwi tal-fwied topiramate ghandu jinghata b’kawtela
minhabba li t-tnehhija ta’ topiramate tonqos.

Anzjani

L-ebda aggustamenti tad-doza ma huma mehtiega fil-popolazzjoni anzjana sakemm il-funzjoni tal-
kliewi mhijiex mimsusa.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet
Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Profilassi tal-emigranja fit-tqala u f’nisa li jista’ jkollhom it-tfal jekk dawn ma jkunux qed juzaw
metodi effettivi ta’ kontracezzjoni.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

F’sitwazzjonijiet fejn ghal raguni medika jkun mehtieg it-twaqqif malajr ta’ topiramate, monitoragg
xieraq huwa rakkommandat (ara sezzjoni 4.2 ghal aktar dettalji).

Bhal b’medicini ohra kontra I-epilessija, xi pazjenti jistghu jesperjenzaw zieda fil-frekwenza tal-
accessjonijiet jew attakki ta’ tipi ta’ ac¢essjonijiet godda b’topiramate. Dawn il-fenomeni jistghu
jkunu konsegwenza ta’ doza e¢éessiva, ta’ tnaqqis fil-konc¢entrazzjonijiet tal-plazma ta’ medicini
kontra l-epilessija li jintuzaw b’mod konkomitanti, avvanz tal-marda, jew effett paradossali.

Idratazzjoni adegwata waqt l-uzu ta’ topiramate hija importanti hafna. L-idratazzjoni tista’ tnaqqas ir-
riskju ta’ nefrolitijasi (ara hawn taht). Idratazzjoni kif imiss qabel u waqt attivita bhal ezer¢izzju jew
esponiment ghal temperaturi shan tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi li ghadhom x’jagsmu
mas-shana (ara sezzjoni 4.8).

Disturbi fil-burdata/depressjoni

Inc¢idenza oghla ta’ disturbi fil-burdata u depressjoni gew osservati waqt kura b’topiramate.

Suwicidju/hsiebijiet ta’ suwic¢idju

Hsiebijiet u komportament ta’ suwicidju kienu rrappurtati f’pazjenti ikkurati b’sustanzi kontra I-
epilessija ghal diversi indikazzjonijiet. Meta-analizi ta’ provi ta’ medic¢ini kontra l-epilessija
randomised ikkontrollati bi placebo wrew zieda zghira fir-riskju ta’ hsiebijiet u komportament ta’
suwicidju. Il-mekkanizmu ta’ dan ir-riskju m’huwiex maghruf u t-taghrif disponibbli ma jeskludix il-
possibilita ta’ zieda fir-riskju ghal topiramate.

Fi provi klini¢i double-blind, kazijiet relatati ma’ suwicidju (SREs) (hsibijiet ta’ suwicidju, attentati ta’
suwicidju u suwic¢idju) sehhew bi frekwenza ta’ 0.5% f’pazjenti kkurati b’topiramate (46 minn 8,652
pazjent ikkurat) u bi kwazi in¢idenza ta’ 3-darbiet oghla minn dawk ikkurati bi placebo (0.2%, 8§ minn
4,045 pazjent ikkurat).

[l-pazjenti ghalhekk ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ komportament u hsiebijiet
ta’ suwicidju u kura xierqa ghandha tigi kkunsidrata. Pazjenti (u persuni li jiechdu hsieb il-pazjenti)
ghandhom ifittxu parir mediku jekk kemm-il darba jfiggu sinjali ta’ hsiebijiet jew komportament ta’
suwicidju
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Nefrolitijasi

Xi pazjenti, spe¢jalment dawk bi predispozizzjoni ghal nefrolitijasi, jistghu jkunu f’riskju oghla ghal
tiswir ta’ gebla fil-kilwa u sinjali u sintomi asso¢jati maghha bhal kolika tal-kliewi, ugigh fil-kliewi
jew ugigh fil-genb taz-zaqq.

Fatturi ta’ riskju ghal nefrolitijasi jinkludu tiswir ta’ gebla li grat diga qabel, storja fil-familja ta’
nefrolitijasi u iperkal¢jurja. L-ebda wiehed mill-fatturi ta’ riskju ma jista’ jbassar b’mod ta’ min

joqoghod fuqu t-formazzjoni ta’ gebel waqt kura b’topiramate. Flimkien ma’ dan, pazjenti li qed
jiehdu prodotti medic¢inali ohra assoc¢jati man-nefrolitijasi jistghu jkunu f’riskju akbar.

Funzjoni mnaqgsa tal-fwied

F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied, topiramate ghandu jinghata b’attenzjoni minhabba li t-tnehhija ta’
topiramate tista’ tkun mnaqqsa.

Mijopija akuta u glawkoma sekondarja tat-tip angle closure

Sindrome li jikkonsisti f’mijopija akuta asso¢jata ma’ glawkoma sekondarja tat-tip angle closure giet
irrappurtata f’pazjenti li qed jic¢ievu topiramate. Sintomi jinkludu attakk akut ta’ tnaqqis fl-akutezza
titbaxxa, iperimija (hmura) fl-ghajnejn u zieda fil-pressjoni ta’ go I-ghajn. Midrijasi tista’ tkun jew ma
tkunx prezenti. Dan is-sindrome jista’ jkun assoc¢jat ma’ effuzjoni supraciljari li jwassal ghal
spostament anterjuri tal-lenti u I-iris, bi glawkoma sekondarja tat-tip angle closure. Is-sintomi
tipikament isehhu fi zmien xahar minn meta tinbeda kura b’topiramate. F’kuntrast ma’ glawkoma
primarja tat-tip narrow angle, li hija rari taht 1-40 sena, glawkoma sekondarja tat-tip angle closure
assoc¢jata ma’ topiramate kienet irrappurtata fi tfal kif ukoll fl-adulti. Kura tinkludi t-twaqqif ta’
topiramate, kemm jista’ jkun malajr skond il-fehma tat-tabib li qed jikkura, u mizuri xierqa biex
titnaqqas il-pressjoni fl-ghajn. Dawn il-mizuri 1-bi¢c¢a 1-kbira jirrizultaw fi tnaqqis fil-pressjoni ta’ go I-
ghajn.

Pressjoni gholja fl-ghajn ta’ kwalunkwe etjologija, jekk ma tigix ikkurata, tista’ twassal ghal sintomi
morbuzi serji inkluz telf tad-dawl permanenti.

Ghandha tittiehed dec¢izjoni dwar jekk pazjenti bi storja ta’ disturbi fl-ghajnejn ghandhomx jigu
kkurati b’topiramate.

Acidozi metabolika

Acidozi metabolika, iperkloremika, non-anion gap (i.e bikarbonat tas-serum imnaqqas li jaqa’ taht il-
medda normali ta’ riferenza fin-nuqqas ta’ alkalozi respiratorja) hija asso¢jata ma’ kura b’topiramate.
Dan it-tnaqqis fil-bikarbonat tas-serum isehh imhabba l-effett impeditorju ta’ topiramate fuq il-
carbonic anhydrase tal-kliewi. Generalment, it-tnaqqis fil-bikarbonat jsehh fil-bidu tal-kura ghalkemm
jista’ jsehh fi kwalunkwe hin wagqt il-kura. Dan it-tnaqqis huwa I-bic¢a I-kbira hafif sa moderat
(tnaqqis medju ta’ 4 mmol/l f’dozi ta’ 100 mg/jum jew aktar fl-adulti u bejn wiehed u ichor
b’6mg/kg/jum fit-tfal). B’'mod rari, pazjenti esperjenzaw tnaqqis ghal valuri anqas minn 10 mmol/I.
Kundizzjonijiet jew kuri li jippredisponu ghal a¢idozi (bhal mard tal-kliewi, disturbi respiratorji
gawwija, status epilepticus, dijarea, kirurgija, dieta ketogenika, jew certi prodotti medicinali) jistghu
jzidu ma’ l-effett ta’ topiramate li jnaqqas il-bikarbonat.

Acidozi metabolika kronika zzid ir-riskju ta’ tiswir ta’ gebla fil-kliewi u jista’ jkun hemm il-possibilta
li twassal ghal ostjopenija.

Acidozi metabolika kronika fit-tfal tista’ tnaqqas ir-rati ta’ kemm dawn jikbru. L-effett ta’ topiramate

fuq sintomi morbuzi li ghandhom x’jagsmu ma’ I-ghadam ma gewx investigati sistematikament fil-
popolazzjonijiet tat-tfal u l-adulti.
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Skond kundizzjonijiet ohra li diga jezistu, evalwazzjoni xierqa inkluz livelli ta’ bikarbonat fis-serum
hija rakkommandata b’kura ta’ topiramate. Jekk tizviluppa ac¢idozi metabolika li tippersisti, ghandu
jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew twaqqif ta’ topiramate (bi tnaqqis tad-doza ftit ftit ghal xejn ghal
xejn).

Topiramate ghandu jintuza b’kawtela fpazjenti b’kundizzjonijiet jew kuri li jirrapprezentaw fattur ta’
riskju 1i tfigg acidozi metabolika.

Supplimentar ta’ nutrizzjoni

Xi pazjenti jistghu jitilfu 1-piz waqt li jkunu fuq kura b’topiramate. Huwa rrakkomandat li pazjenti fuq
kura b’topiramate jigu mmonitorjati ghal telf ta’ piz. Suppliment mad-dieta jew zieda fl-ikel jistghu
jigu kkunsidrati jekk il-pazjent ikun ged jitlef il-piz waqt li jkun qged jiehu topiramate.

Intolleranza ghal-lactose

Topamax fih lactose. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghal galactose, defi¢jenza tal-
Lapp lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jaqblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Effetti ta’ Topamax fuqg prodotti medic¢inali ohra kontra l-epilessija

1z-7zieda ta’ Topamax ma’ medic¢ini ohra kontra I-epilessija (phenytoin, carbamazepine, valproic acid,
phenobarbital, primidone) m’ghandu l-ebda effett fuq il-kon¢entrazzjonijiet taghhom fl-istat fiss tal-
plasma, minbarra f’xi pazjent li kultant, iz-zieda ta’ Topamax ma’ phenytoin tista’ twassal ghal zieda
fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ phenytoin fil-plasma. Dan jista’ jkun imhabba impediment ta’ isoforma
polimorfika ta’ enzima specifika (CYP2C19). Bhala konsegwenza, kwalunkwe pazjent fuq phenytoin
li juri sinjali jew sintomi klinici ta’ tossi¢ita ghandu jkollu I-livelli ta’ phenytoin immonitorjati.

Studju ta’ interazzjoni farmakokinetika ta’ pazjenti bl-epilessija indika li z-zieda ta’ topiramate ma’
lamotrigine ma kellha I-ebda effett fuq il-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ lamotrigine fil-plasma
b’dozi ta’ topiramate minn 100 sa 400 mg/jum. Flimkien ma’dan ma kien hemm l-ebda tibdil fil-
konc¢entrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ topiramate fil-plasma waqt jew wara li tnehhiet il-kura
b’lamotrigine (doza medja ta’ 327 mg/jum).

Topiramate jimpedixxi l-enzima CYP 2C19 u jista’ jinterferixxi ma’ sustanzi ohra mmetabolizzati
permezz ta’ din l-enzima (ez., diazepam, imipramin, moclobemide, proguanil, omeprazol).

Effetti ta’ prodotti medic¢inali ohra kontra l-epilessija fuq Topamax

Phenytoin u carbamazepine jnaqqsu l-koncenterazzjonijiet ta’ topiramate fil-plasma. [z-zieda jew it-
twaqqif ta’ phenytoin jew carbamazepine ma’ kura b’Topamax tista’ tohloq il-bzonn ta’ aggustament
fid-doza ta’ dan ta’ I-ahhar. Dan ghandu jsir billi ssir titrazzjoni tad-doza sakemm jinkiseb effett
kliniku. 1z-Zieda jew it-twaqqif ta’ valproic acid ma tipproducix tibdil klinikament sinifikanti fil-
kon¢entrazzjonijiet ta’ Topamax fil-plasma u, ghalhekk, ma johlogx il-bzonn ta’ aggustament fid-doza
ta’ Topamax. Ir-rizultati ta’ dawn l-interazzjonijiet huma mqassra hawn taht:

L-AED Il-konc¢entrazzjoni Il-kon¢entrazzjoni ta’
amministrata tal-AED Topamax

flimkien mieghu

Phenytoin (_)** !
Carbamazepine (CBZ) > l

Valproic acid > >
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Lamotrigine - —
Phenobarbital > NS
Primidone > NS

<> = L-ebda effett fuq il-kon¢entrazzjoni fil-plasma (bidla ta’ < 15%)
** = Ziediet fil-konéentrazzjonijiet tal-plasma f’pazjenti individwali
| = Tnaqgqis fil-kon¢entrazzjonijiet tal-plasma

NS = Ma giex studjat

AED = Medic¢ina kontra l-epilessija

Intreazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohra

Digoxin

Fi studju b’doza wahda, l-erja ta’ taht il-kurva tal-konc¢entrazzjoni ta’digoxin fil-plasma (AUC) naqas
bi 12% imhabba 1-ghoti konkomitanti ta’ Topamax. Ir-rilevanza klinika ta’ din l-osservazzjoni ma
gietx stabbilita. Meta Topamax jizdied jew jitwaqqaf f’pazjenti li qeghdin fuq kura ta’ digoxin,
ghandha tinghata attenzjoni lill-monitoragg regolari ta’digoxin fis-serum.

Depressanti tas-CNS

Amministrazzjoni konkomitanti ta’ Topamax u alkohol jew prodotti medi¢inali ohra li jiddepressaw
is-CNS ma gewx evalwati fi provi klini¢i. Huwa rrakkommandat li Topamax ma jigix uzat flimkien
ma’ l-alkohol jew ma’ prodotti medi¢inali ohra li jiddepressaw is-CNS.

St John’s Wort (Hypericum perforatum)

Riskju ta’ kon¢entrazzjonijiet imnaqqsa fil-plazma li jwasslu ghal telf ta’ effikacja jistghu jigu
osservati bl-ghoti flimkien ta’ topiramate u St John’s Wort. Ma kien hemm I-ebda stud;ji klini¢i biex
jevalwaw il-possibilta ta’ din l-interazzjoni.

Kontracettivi orali

Fi studju ta’ azzjoni farmakokinetika re¢iproka f’voluntiera b’sahhithom li nghataw b’mod
konkomitanti prodott kontracettiv orali li kien fih 1 mg norethindrone (NET) u 35 pg ethinyl estradiol
(EE), Topamax moghti fin-nuqqas ta’ medi¢ini ohra f’dozi ta’ 50 mg sa 200 mg/jum ma kienx asso¢jat
ma’ tibdil statistikament sinifikanti fl-esponiment medju (AUC) ghal kull wiehed mill-komponenti tal-
kontracettiv orali. Fi studju ichor, esponiment ghal EE kien imnaqqas b’mod statistikament sinifikanti
f’dozi ta’ 200, 400, u 800 mg/jum (18%, 21%, u 30%, rispettivament) meta nghata bhala kura mizjuda
f’pazjenti bl-epilessija li kienu ged jiehdu valproic acid. Fiz-zewg studji, Topamax (50-200 mg/jum
f’voluntiera b’sahhithom u 200-800 mg/jum f’pazjenti bl-epilessija) m’affetwax b’mod sinifikanti I-
esponiment ghal NET. Ghalkemm kien hemm tnaqqis dipendenti mid-doza fl-esponiment ghal EE
f’dozi bejn 200-800 mg/jum (f’pazjenti bl-epilessija), ma kien hemm l-ebda tibdil sinifikanti
dipendenti mid-doza fl-esponiment ghal EE fid-dozi 50-200 mg/jum (f’voluntiera b’sahhithom). It-
tifsir kliniku tat-tibdiliet osservati m’humiex maghrufa. Il-possibilta ta’ tnaqqis fl-effikacja
kontracettiva u zieda fil-fsada f’nofs i¢c-¢iklu ghandha tkun ikkunsidrata f’pazjenti li jiehdu prodotti
kontracettivi orali kkombinati flimkien ma’ Topamax. Pazjenti li ged jiehdu kontacettivi li fihom I-
estrogen ghandhom jigu mitluba jirrappurtaw kull tibdil fil-mod ta’ fsada. L-effikacja kontracettiva
tista’ tonqos anke fin-nuqqas ta’ fsada f’nofs i¢-¢iklu.

Lithium
F’voluntiera b’sahhithom, kien osservat tnaqqis (18% ghall-AUC) fl-esponiment sistemiku ghal
lithium meta nghata flimkien ma’ topiramate f’doza ta’ 200 mg/jum. F’pazjenti b’disturb bipolari, il-

farmakokinetika ta’ lithium ma kinitx affettwata waqt kura b’topiramate f’dozi ta’ 200 mg/jum;
madankollu, kien hemm Zieda osservata fl-esponiment sistemiku (26% ghall-AUC) wara li nghataw
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dozi ta’ topiramate sa 600 mg/jum. Livelli ta’ lithium ghandhom jigu mmonitorjati meta jinghata
flimkien ma’ topiramate.

Risperidone

Studji ta’ azzjoni re¢iproka bejn zewg mediéini li saru taht kundizzjonijiet ta’ doza wahda f’voluntiera
b’sahhithom u kundizzjonijiet ta’ hafna dozi f’pazjenti b’disturb bipolari, taw rizultati jixtiebhu. Meta
nghata flimkien ma’ topiramate f’dozi dejjem jikbru ta’ 100, 250 u 400 mg/jum kien hemm tnaqgqis fl-
esponiment sistemiku (16% u 33% ghall-AUC fl-istat fiss ghad-dozi ta’ 250 u 400 mg kuljum,
rispettivament) ta’ risperidone (moghti f’dozi fuq medda minn 1sa 6 mg/jum). Madankollu, differenzi
fl-AUC ghat-total tal-parti attiva bejn kura b’risperidone wahdu u kura flimkien ma’ topiramate ma
kinux statistikament sinifikanti. Kien osservat tibdil minimu fil-farmakokinetika tat-total tal-parti
attiva (risperidone u 9-hydroxyrisperidone) u ma kien osservat l-ebda tibdil ghal 9-
hydroxyrisperidone. Ma kienx hemm tibdil sinifikanti fl-esponiment sistemiku tat-total tal-parti attiva
ta’ risperidone jew ta’ topiramate. Meta topiramate zdied ma’ kura b’risperidone (1-6 mg/jum) li
kienet ged tittiched diga, kienu rrappurtati kazijiet avversi b’mod aktar frekwenti minn qabel ma zdied
topiramate (250-400 mg/jum) (90% u 54 % rispettivament). L-aktar effetti avversi rrappurtati b’mod
frekwenti meta topiramate zdied ma’ kura b’risperidone kienu: hedla tan-nghas (27% u 12%),
parestesija (22% u 0%) ) u tqalligh (18% u 9% rispettivament).

Hydrochlorothiazide (HCTZ)

Studju ta’ azzjoni re¢iproka bejn zewg medicini li sar fuq voluntiera b’sahhithom, evalwa I-
farmakokinetika ta’ HCTZ (25 mg q24h) u ta’ topiramate (96 mg q12h) fl-istat fiss meta kienu
moghtija wahidhom u flimkien. Ir-rizultati ta’ dan I-istudju jindikaw li s-C.xta’ topiramate zdiedet
b’27% u 1-AUC zdiedet b’29% meta HCTZ zdied ma’ topiramate. It-tifsira klinika ta’ din il-bidla
m’hijiex maghrufa. [z-zieda ta’ HCTZ ma’ kura b’topiramate tista’ tkun tinhtieg aggustament tad-doza
ta’ topiramate. [l-farmakokinetika ta’ HCTZ fl-istat fiss ma kinitx influwenzata b’mod sinifikanti bl-
ghoti ta’ topiramate flimkien mieghu. Rizultati klini¢i tal-laboratorju indikaw tnaqqis fil-potassium
tas-serum wara li nghata topiramate jew HCTZ, li kien akbar meta HCTZ u topiramate inghataw
flimkien.

Metformin

Studju ta’ azzjoni reciproka bejn zewg medicini li sar fuq voluntiera b’sahhithom evalwa il-
farmakokinetika ta’ metformin u ta’ topiramate fl-istat fiss fil-plasma meta metformin inghata ghalih
wahdu u meta metformin u topiramate inghataw f’daqqa. Ir-rizultati ta’ dan l-istudju indikaw li 1-
medja tas-Cpx u I-medja tal-AUC. 5, ta” metformin zdiedu bi 18% u 25% rispettivament filwagqt li 1-
CL/F naqgset b’20% meta metformin inghata flimkien ma’ topiramate. Topiramate m’affettwax it- ty,x
ta’ metformin. It-tifsira klinika ta’ I-effett ta’ topiramate fuq il-farmakokinetika ta’ metformin m’hijiex
¢ara. Tnehhija mill-plasma ta’ topiramate mill-halq tidher li tonqos meta jinghata flimkien ma’
metformin. [l-punt ta’ kemm hija I-bidla fit-tnehhija m’huwiex maghruf. It-tifsira klinika ta’ l-effett ta’
metformin fuq il-farmkokinetika ta’ topiramate m’hijiex ¢ara.

Meta Topamax jizdied jew jitwaqqaf f’pazjenti li geghdin fuq kura b’metformin, ghandha tinghata
attenzjoni lill-monitoragg regolari ghal kontroll adegwat ta’ l-istat tal-marda tad-dijabete taghhom. .

Pioglitazone

Studju ta’ azzjoni reciproka bejn zewg medicini li sar f’voluntiera b’sahhithom evalwa il-
farmakokinetika ta’ topiramate u pioglitazone fl-istat fiss meta kienu moghtija wehidhom jew
flimkien. Gie osservat tnaqqis ta’ 15% fl- AUC, 4 ta’ pioglitazone minghajr 1-ebda tibdil fis-Cpay s.
Din is-sejba ma kinitx statistikament sinifikanti. Flimkien ma’ dan, kien innutat tnaqqis ta’ 13% u 16%
fis-Cpaxss U FAUC,  rispettivament tal-metabolit-hydroxy attiv kif ukoll tnaqqis ta’ 60% fis-Ciaxss U
1-AUC, 4 tal-metabolit-keto attiv. It-tifsira klinika ta’ dawn is-sejbiet m’hijiex maghrufa. Meta
Topamax jizdied ma’ kura b’pioglitazone jew pioglitazone jizdied ma’ kura b’Topamax, ghandha
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tinghata attenzjoni lill-monitoragg regolari ta’ pazjenti ghal kontroll adegwat ta’ 1-istat tal-marda tad-
dijabete taghhom.

Glyburide

Studju ta’ azzjoni reciproka bejn zewg medicini li sar f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2 evalwa il-
farmakokinetika ta’ glyburide (5 mg/jum) wahdu u flimkien ma’ topiramate (150 mg/jum) fl-istat fiss.
Kien hemm tnaqgqis ta’ 25% fl-AUC,4 ta’ glyburide waqt li kien ged jinghata topiramate. Esponiment
sistemiku tal-metaboliti attivi 4-trans-hydroxy-glyburide (M1) u 3-cis-hydroxyglyburide (M2), kienu
wkoll imnaqgsa bi 13% u 15% rispettivament. [I-farmakokinetika ta’ topiramate fl-istat fiss ma kinitx
affettwata bl-ghoti konkomitanti ta’ glyburide.

Meta topiramate jizdied ma’ kura b’glyburide jew glyburide jizdied ma’ kura b’topiramate. Ghandha
tinghata attenzjoni ghall-monitoragg ta’ pazjenti ghal kontroll adegwat ta’ l-istat tal-marda tad-dijabete

taghhom.

Affarjiet ohra li jistehu jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Sustanzi li jippredisponu ghal nefrolitijasi

Topamax, meta jkun uzat b’mod konkomitanti ma’ sustanzi ohra li jippredisponu ghal nefrolitijasi,
jista’ jzid ir-riskju ta’ nefrolitijasi. Waqt l-uzu ta’ Topamax, sustanzi bhal dawn ghandhom jigu evitati
minhabba li jistghu joholqu ambjent fizjologiku li jzid ir-riskju ta’ tiswir ta’ gebla fil-kilwa.

Valproic acid

L-ghoti konkomitanti ta’ topiramate u valproic acid kien asso¢jat ma’ iperammonimja b’encefalopatija
jew minghajrha f’pazjenti li ttolleraw kull wiehed miz-zewg prodotti medicinali ghalih wahdu. Fil-
bicca 1-kbira tal-kazijiet, is-sintomi u s-sinjali taffew meta twaqqaf kwalunkwe wiehed miz-zewg
prodotti medic¢inali. Din ir-reazzjoni avversa m’hijiex minhabba azzjoni farmakokinetika rec¢iproka ta’
medic¢ina fuq ohra. Asso¢¢jazzjoni ta’ iperammonimja ma’ monoterapija b’topiramate jew ma’ kura
konkomitanti b’medicini ohra kontra l-epilessija, ma gietx stabbilita.

Studji addizzjonali dwar azzjoni farmakokinetika re¢iproka bejn medi¢ina u ohra

Saru studji klini¢i biex tigi stmata l-possibilita ta’ azzjoni farmakokinetika reciproka bejn topiramate u
sustanzi ohra. It-tibdil fis-C.x jew 1-AUC bhala rizultat ta’ azzjonijiet reciproki huwa mqgassar hawn
taht. It-tieni kolonna (kon¢entrazzjoni tal-medi¢ina konkomitanti) tiddeskrivi x’jigrilha I-
konc¢entrazzjoni tal-medic¢ina konkomitanti elenkata fl-ewwel kolonna meta jizdied topiramate. It-tielet
kolonna (kon¢entrazzjoni ta’ topiramate) tiddeskrivi kif il-medic¢ina elenkata fl-ewwel kolonna
timmodifika I-konéentrazzjoni ta’ topiramate meta tinghata flimkien mieghu.

Sommarju tar-Rizultati minn Studji Klini¢i Addizzjonali ta’ Azzjonijiet
Farmakokineti¢i Re¢iproki bejn Zewg Medic¢ini

Medi¢ina Kon¢entrazzjoni® tal- Kon¢entrazzjoni® ta’
Konkomitanti Medicina Konkomitanti Topiramate
Amitriptyline — ziedata’ 20% ﬁs-Cmaxu 1- NS
AUC tal-metabolit nortriptyline
Dihydroergotamine - >
(mill-Halqg u Taht il-
Gilda)
Haloperidol > zieda ta’ 31% fl1-AUC tal- NS

metabolit mibdul
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Propranolol > ziedata’ 17% fis-C . ghal ziedata’ 9% u 16% ﬁs-Cma ,
4-OH propranolol (TPM 50 mg  zieda ta’ 9% u 17% fl-AUC

ql2h) (40 mg u 80 mg propranolol
q12h rispettivament)
Sumatriptan (mill-Halq <« NS
u Taht il-Gilda)
Pizotifen — -
Diltiazem tnaqqis ta’ 25% f1-AUC ta’ zieda ta’ 20% flI-AUC
diltiazem u tnaqqis ta’ 18% fid-
DEA, u <> ghal DEM*
Venlafaxine o —
Flunarizine zieda ta’ 16% fl-AUC —
(TPM 50 mg q12h)b
*il-valuri "% huma il-bidliet mill-medji tas- Cp.xjew 1-AUC tal-kura meta mqabbla ma’
monoterapija

> = L-ebda effett fuq is-C.x u [FAUC (bidla ta’ < 15%) tas-sustanza originali

NS = Ma Giex Studjat

*DEA = des acetyl diltiazem, DEM = N-demethyl diltiazem

®L-AUC ta’ flunarizine zdiedet b’14% f’individwi li kienu ged jiehdu flunarizine wahdu.
Zieda fl-esponiment tista’ tkun attribwita ghal akkumulazzjoni waqt li jinkiseb I-istat fiss.

4.6 Tqala u treddigh

Topiramate kien teratogeniku fil-grieden, fil-firien u fil-fniek. Fil-firien, topiramate ghadda minn gol-
placenta.

M’hemmx studji xierqa u kkontrollati tajjeb b’Topamax f’nisa tqal.

Taghrif minn registru dwar tqaliet jissuggerixxi li jista’ jkun hemm asso¢jazzjoni bejn l-uzu ta’
Topamax waqt it-tqala u formazzjonijiet kongenitali difettuzi (ez., difetti tal-kranju u 1-wic¢, bhal ma
hija qasma fix-xoffa/saqaf tal-halq, hypospadias u anomaliji li jinvolvu sistemi diversi tal-gisem). Dan
kien irrappurtat b’monoterapija ta’ topiramate u meta topiramate kien jaghmel parti minn kura b’aktar
minn medi¢ina wahda. Dan it-taghrif ghandu jigi interpretat b’kawtela, minhabba li hemm bzonn aktar
taghrif biex jigu identifikati zidied fir-riskji ta’ formazzjonijiet difettuzi.

Flimkien ma’ dan taghrif minn registri u studji ohra jissuggerixxi li, meta mgabbla ma’ monoterapija,
jista’ jkun hemm zieda fir-risku ta’ effetti teratogenici asso¢jati ma’ 1-uzu ta’ medic¢ini kontra 1-
epilessija meta l-kura tkun b’tahlita ta’ medicini.

Huwa rrakkomandat li nisa f’eta fejn jistghu johorgu tqal juzaw kontracezzjoni adegwata.

Studji fl-annimali wrew tnehhija ta’ topiramate mal-halib tas-sider. It-tnehhija ta’ topiramate mal-halib
uman ma gietx evalwata fi studji kkontrollati. Osservazzjonijiet limitati f’pazjenti jissuggerixxu
tnehhija estensiva ta’ topiramate mal-halib tas-sider. Minhabba li hafna prodotti medicinali jitnehhew
mal-halib tas-sider, ghandha ssir decizjoni dwar jekk jitwaqqafx it-treddigh jew jekk titwaqqafx/ma
tittehidx il-kura b’topiramate wara li tigi kkunsidrata I-importanza li I-prodott medicinali ghandu
ghall-omm (sezzjoni 4.4).

Indikazzjoni I-Epilessija
Wagqt it-tqala, topiramate ghandu jigi preskritt wara li I-mara tigi infurmata b’mod shih dwar ir-riskji
maghrufa ta’ epilessija mhux ikkontrollata ghat-tqala u r-riskji tal-prodott medic¢inali li jista’ jkun

hemm ghal fetu.

Indikazzjoni il-Profilassi tal-Emigranja
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Topiramate huwa kontraindikat waqt it-tqala, u f’nisa li jista’ jkollhom it-tfal jekk ma jintuzax metodu
effettiv ta’ kontracezzjoni (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.5 Interazzjonijiet ma’ kontracettivi orali).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Topiramate jahdem fuq is-sistema nervuza u jista’ johloq nghas, sturdament u sintomi ohra li
ghandhom x’jagsmu ma dan. Huwa jista’ jikkawza wkoll disturbi fil-vista u/jew vista méajpra. Dawn
ir-reazzjonijiet avversi jistghu jkunu ta’ periklu f’pazjenti li qed isuqu vettura jew ged juzaw ghodod,
b’mod partikolari sakemm il-pazjent individwali jidra I-prodott medicinali.

Ma saru l-ebda studji dwar l-effetti fuq il-hila li ssuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Is-sigurta ta’ topiramate kienet evalwata minn database ta’ provi klini¢i li kienet tikkonsisti £°4,111-il
pazjent (3,182 fuq topiramate u 929 fuq placebo) li pparte¢ipaw °20 prova double-blind u 2,847
pazjent li pparteCipaw 34 prova open-label, rispettivament ghal topiramate bhala kura mizjuda ta’
accessjonijiet primarji ggeneralizzati tonic-clonic, attakki ta’ accessjonijiet parzjali, acéessjonijiet
assocjati mas-sindrome ta’ Lennox-Gastaut, monoterapija ghal epilessija li ghadha kemm saret jew li
ricentemet saret dijanjosi taghha jew ghal profilassi ta’ 1-emigranja. I1-bi¢ca 1-kbira ta’ -ADRs kienu
hfief sa moderati fil-qawwa taghhom. L-ADRs identifikati fil-provi klini¢i u waqt l-esperjenza ta’
wara t-tqeghid fis-suq (kif indikat b> “*”) huma mnizzla f"Tabella 1 skond I-in¢idenza taghhom fil-
provi klini¢i. IlI-frekwenzi assenjati huma kif gej:

Komuni hafha >1/10

Komuni >1/100 to <1/10
Mhux komuni >1/1,000 to <1/100
Rari >1/10,000 to <1/1,000

Mhux maghruf  ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli

L-aktar ADRs komuni (dawk b’in¢idenza ta’ >5% u aktar minn dak li gie osservat bi placebo f"'mill-
anqas indikazzjoni wahda fi studji double-blind b’topiramate) jinkludu: anoressija, tnaqqis fl-aptit,
bradifrenija, depressjoni, disturb ta’ lingwagg espressiv, insomnija, koordinazzjoni mhux normali,
disturb fl-attenzjoni, sturdament, disartrija, disguzja, ipestesija, telqa, indeboliment tal-memorja,
nistagmus, parestesija, hedla tan-nghas, treghid, diplopja, vista méajpra, dijarea, tqalligh, gheja kbira,
irritabilita, u tnaqgqis fil-piz.

Tfal

ADRs irrappurtati aktar frekwenti (=2 aktar) fit-tfal milli fl-adulti fi studji double-blind kkontrollati
jinkludu: tnaqqis fl-aptit, zieda fl-aptit, a¢idozi iperkloremika, ipokalimja, komportament mhux
normali, aggressjoni, apatija, insomnja fil-bidu tar-raqda, hsibijiet ta’ suwic¢idju, disturb fl-attenzjoni,
letargija, disturb tar-ritmu ¢irkadjan ta’ l-irqad, irqad ta’ kwalita hazina, zieda fid-dmugh, bradikardija
tas-sinus, ma thossokx normali, u disturb fil-mixi.

L-ADRs li gew irrappurtati fit-tfal izda mhux fl-adulti fi studji double-blind ikkontrollati jinkludu

eosinofilja, attivita ec¢essiva psikomutur, vertigini, rimettar, ipertermija, deni, u nuqqas ta’ abbilta
ghat-taghlim.
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Tabella 1: Reazzjonijiet Avversi tal-Medi¢ina Topiramate

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Mhux
Klassifika tal- maghrufa
Organi
Investigazzjon  Piz jonqos Pizjizdied*  Kristalli prezenti  Bikarbonat
jjiet fl-awrina, test tal-  fid-demm
mixi f’linja dritta ~ imnaqqas
mhux normali,
ghadd ta’ ¢elluli
bojod fid-demm
imnaqqas
Disturbi fil- Bradikardija,
qalb bradikardija tas-
sinus,
palpitazzjonijiet
Disturbi tad- Anemija Lewkopenja, Newtropenja*
demm u tas- trombocitopenja,
sistema limfadenopatija,
limfatika cosinofilja
Disturbi fis- Parestesija, Disturb fl- Livell depressat Apraxja,
sistema hedla tan-nghas, attenzjoni, ta’ koxjenza, disturb tar-
nervuza sturdament indeboliment konvulzjoni grand ritmu
tal-memorja, mal, difett fil- ¢irkadjan ta’ 1-
amnesija, qasam Viziv, irqad,
disturb accessjonijiet iperestesija,
konoxxottiv, parzjali iposmija,
indeboliment kumplessi, disturb anosmija,
mentali, fit-tahdit, attivita ~ roghda
abbilitajiet eccessiva essenzjali,
psikomuturi  psikomutura, akinesija,
indeboliti, sinkope, disturb minghajr
konvulzjoni, tas-sensi, tleghib, rispons ghall-
koordinazzjo ipersomnija, istimuli
ni mhux afasja, tahdit
normali, ripetittiv,
treghid, ipokajnizja,
letargija, diskajnizja,
ipestesija, sturdament mal-
nistagmus, waqqaf, irqad ta’
disguzja, kwalita hazina,
disturb fil- sensazzjoni ta’
bilan¢, hrugq, telf tas-
disartrija, sensazzjoni,
treghid ma’ parosmija,
moviment sindrome
volontarju, ¢erebellari,
sedazzjoni disestesija,
ipoguzja, stat ta’
koxjenza
mnaqqsa,
guffagni, awra,
aguzja, disgrafja,
disfasja,
newropatija
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Disturbi fl-
ghajnejn

Disturbi fil-
widnejn u fis-
sistema
labirintika

Disturbi
respiratorji
toracici u
medjastinali

Disturbi
gastro-
intestinali

Tqalligh,
dijarea,

Vista
mcajpra,
diplopja,
disturb fil-
vista

Vertigini,
tinnitus,
ugigh fil-
widnejn

Dispnea,
epistassi,
kongestjoni
fl-imnieher,
rinorea

Rimettar,
stitikezza,
ugigh fin-
naha ta’ fuq
tal-addome,
dipepsja,
ugigh fl-
addome, halq
Xott,
skomfort fl-
istonku,
parestesija
fil-halq,
gastrite,
skomfort fl-
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periferali,
presinkope,
distonja,
formikazzjoni

Akutezza
mnaqgsa tal-vista,
skotoma,
miopija*,
sensazzjoni mhux
normali fl-ghajn*,
ghajn xotta,
fotofobija,
blefarospazmu,
zieda fid-dmugh,
fotopsja,
midrijasi,
presbijopija,

Nugqqas ta’ smigh,
nuqqas ta’ smigh
unilaterali,
nuqqas ta’ smigh
newrosensotju,
skomfort fil-
widna, smigh
indebolit

Dispnea ma’ 1-
istrapazz,
ipersekrezzjoni
mis-sinus
paranazali,
disfonja

Pankrejatite, gass
fl-istonku u I-
imsaren, mard ta’
rifluss
gastroesofagali,
ugigh fin-naha
t’isfel tal-addome,
ipestesija fil-halq,
fsada mill-hniek,
nefha fl-addome,
skomfort
epigastriku, ugigh
meta tmiss I-
addome,
ipersekrezzjoni

Telf ta’ dawl
unilaterali, telf
ta’ dawl
ghaddieni,
glawkoma,
disturb
t’akkomodazzj
oni,
percezzjoni
tal-profondita
vizwali
mibdula,
skotoma tleqq,
nefha ta’
tebget I-
ghajn*, telf ta’
dawl bil-lejl,
amblijopija

Glawkom
a tat-tip
angle
closure*,
makulopa
tija*,
disturb
tal-
movimen
t tal-
ghajn*



Disturbi fil-
kliewi u fis-
sistema
urinarja

Disturbi fil-
gilda u fit-
tessuti ta’ taht
il-gilda

Disturbi
muskolu-
skeletriki u
tat-tessuti
konnettivi

Disturbi fil-
metabolizmu u
n-nutrizzjoni

Infezzjonijiet
u
infestazzjoniji
et

Nazofaringite *

Disturbi
vaskulari

addome,

Nefrolitijasi,
pollakijurja,
disurja,

Alopecja,
raxx, hakk

Artralgja,
spazmi fil-
muskoli,
mijalgja,
kontrazzjoni
fil-muskoli,
dghjufija fil-
muskoli,
ugigh
muskoluskel
etrali fis-
sider

Anoressija,

tnaqqis fl-
aptit

47

ta’ bziq, ugigh fil-
halq, riha man-
nifs, glossodinja,

Kalkulu fl-
awrina,
inkontinenza ta’
l-awrina,
ematurja,
inkontinenza,
urgenza biex
turina, kolika tal-
kliewi, ugigh fil-
kliewi

Anidrozi,
ipestesija tal-
wic¢, urtikarja,
eritema, hakk
mifrux, raxx
makluari, telf ta’
kulur tal-gilda,
dermatite
allergika, netha
fil-wicc

Netha fil-gogi *,
ebusija
muskoluskeletrali
, ugigh fil-genb
taz-zaqq, muskoli
li jghejjew

Acidozi
metabolika,
ipokalimja, zieda
fl-aptit, polidipsja

Pressjoni baxxa,
pressjoni baxxa
mal-waqqaf,
fwawar, fawra
shuna,

Kalkulu tal-
uretru, a¢idozi
tat-tubi tal-
kliewi*

Sindrome ta’
Stevens-
Johnson*,
eritema
multiforme*,
riha mhux
normali fil-
gilda, nefha
mad-dawra
tal-ghajn*,
urtikarja
lokalizzata

Skomfort fid-
driegh jew fis-
sieq*

Acidozi
iperkloremika

Fenomenu ta’
Raynaud's

Nekrolisi
tossika
ta’ I-
epidermi
de *



Disturbi
generali u
kundizzjonijiet
ta’ mnejn
jinghata

Cirkustanzi
soc¢jali

Disturbi fis-
sistema
immuni

Disturbi fis-
sistema
riproduttiva u
fis-sider

Disturbi
psikjatrici

Gheja kbira

Depressjoni

Deni,
astenja,
irritabilita,
disturb fil-
mixi, ma
thossokx
normali,
telqa tal-
gisem
minghajr
mard,

Sensittivita
eccessiva

Bradifrenija,
insomnja,
disturb ta’
lingwagg
epressiv,
ansjeta, stat
konfuzjonali,
dizorjentame
nt,
aggressjoni,
burdata
mibdula,
agitazzjoni,
bidla fil-
burdata minn
ferh ghal
dwejjaq
f’daqqa
wahda,
burdata
depressa,
rabja,
komportame
nt mhux
normali
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Ipertermija,
ghatx, mard bhal
tal-influwenza*,
indolenza, kesha
periferali, thossok
gisek xurban,
thossok nervuz

Dizabilita fit-
taghlim

Disfunzjoni
erettili,
disfunzjoni
sesswali

Hsibijiet ta’
suwicidju, attentat
ta’ suwicidju,
allu¢inazzjoni,
disturb psikotiku,
allu¢inazzjoni tas-
smigh,
allu¢inazzjoni
vizwali, apatija,
nuqqas ta’ tahdit
spontanju, disturb
fl-irqad,
affettazzjoni ta’
nuqqas ta’
stabbilita
emozzjonali,
libido mnaqqas,
nuqqas ta’ kwiet,
biki, disfemija,
burdata ewforika,
paranoja,
perseverazzjoni,
attakk ta’ paniku,
tixrid ta’ dmugh,
disturb fil-qari,
insomnja fil-bidu
tar-raqda, tnaqqis
qawwi fl-
espressivita tal-
emozzjoni,
hsibijiet mhux

Edima fil-

wiCe,

kal¢inozi
Edima
allergika
* edima
konjunkti
vali*

Manija,

anorgasmija,

disturb ta’

paniku, disturb
fil-passjoni
sesswali, thoss
disprament*,
orgazmu mhux
normali,
ipomanija,
tnaqqis fis-
sensazzjoni
orgazmika,



normali, telf ta’
libido, bla hegga,
insomnja f’nofs
ir-raqda,
distrattabilita,
gawmien kmieni
hafna filoghdu,
reazzjoni ta’
paniku, burdata
tajba

* identifikat bhala ADR minn rapporti spontanji wara t-tqeghid fis-suq. [l-frekwenza tieghu kienet
ikkalkulata fuq bazi ta’ taghrif minn provi klinici.

4.9 Doza eééessiva

Sinjali u sintomi

Dozi e¢éessivi ta’ topiramate kienu rrappurtati. Sinjali u sintomi kienu jinkludu konvulzjonijiet, nghas,
disturbi fit-tahdit, vista méajpra, diplopja, indeboliment tal-uzu tal-mohh biex tikkunsidra xi haga
b’attenzjoni, letargija, koordinazzjoni mhux normali, stat ta’ koxjenza mnaqqsa, pressjoni baxxa,
ugigh fl-addome, agitazzjoni, sturdament u depressjoni. [l-konsegwenzi klini¢i ma kinux qawwija fil-
bic¢ca 1-kbira tal-kazi, izda kienu rrappurtati mwiet wara dozi e¢éessivi b’aktar min prodott medic¢inali
wiehed inkluz topiramate.

Doza eééessiva ta’ topiramate tista’ twassal ghal acidozi metabolika qawwija (ara sezzjoni 4.4).
Kura

F’doza eccessiva akuta b’topiramate, jekk tkun ghadha kemm ittichdet, I-istonku ghandu jitbattal
immedjatament b’lavagg jew bl-induzzjoni ta’ rimettar. Faham tal-kannol attivat intwera 1i jassorbi
topiramate in vitro. Kura ghandha tkun ta’ sapport b’mod xieraq u l-pazjent ghandu jkun idratat
sewwa. Id-dijalisi tad-demm intweriet li kienet mezz effettiv biex jitnehha topiramate mill-gisem.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: medicini ohrajn kontra Il-epilessija, medi¢ini kontra l-emigranja,
Kodi¢i ATC: NO3AX11

Topiramate huwa kklissifikat bhala monosaccharide sostitwit b’sulfamate. [l-mekkanizmu pre¢iz ta’
kif topiramate jaghmel uzu mill-effett tieghu kontra I-ac¢essjonijiet u ghall-profilassi tal-emigranja,
m’huwiex maghruf. Studji elettrofizjologici u bijokimici fuq newroni kkolturati identifikaw tliet
kwalitajiet 1i jistghu jikkontribwixxu ghall-effikacja ta’ topiramate kontra l-epilessija.

Potenzjali li jaghmlu azzjoni, misluta b’mod ripetittiv b’depolarizzazzjoni mizmuma tan-newroni,
kienu mblukkati b’topiramate b’manjiera dipendenti mill-hin, li tissuggerixxi azzjoni ta’ imblukkar
tal-kanal tas-sodium dipendenti mill-istat. Topiramate zied il-frekwenza li biha y-aminobutyrate
(GABA) attiva ricetturi ta” GABA4, u tejjeb l-abbilta ta” GABA li tindué¢i fluss ta’ chloride ghal gon-
newroni, dan jissuggerixxi li topiramate jgawwi l-attivita ta’ dan in-newrotrasmettitur impeditorju.

Dan l-effett ma kienx imblukkat bi flumazenil antagonist tal-benzodiazepine, u lanqas ma gara li

topiramate zied il-hin kemm dam miftuh il-kanal, li jiddistingwi lil topiramate mill-barbiturates li
jimmodulaw ir-ricetturi GABA,.
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Minhabba li I-profil kontra l-epilessija ma jagbilx b’mod ¢ar ma’ dak tal-benzodiazepines, huwa jista’
jimmodula sottotip ta’ ricettur ta’ GABA, insensittiv ghal benzodiazepine. Topiramate antagonizza l-
abbilta ta’ kainate li jattiva s-sottoptip ta’ ricettur li jistimula l-a¢idu amminiku (glutamate),

kainate/ AMPA (o -amino-3-hydroxy-5-methylisoxazole-4-propionic acid) izda ma’ kellu 1-ebda effett
li jidher fuq l-attivita ta’ N-methyl-D-aspartate (NMDA) fis-sottotip tar-ricettur NMDA. Dawn l-effetti
ta’ topiramate kienu dipendenti mill-kon¢entrazzjoni fuq medda ta’ 1 pM sa 200 pM, bl-attivita
minima osservata bejn 1 pM u 10 pM.

Flimkien ma’ dan, topiramate jimpedixxi xi isoenzemi ta’ carbonic anhydrase. Dan 1-effett
farmakologiku huwa hafna anqas minn dak ta’ acetazolamide, impeditur maghrufta’ carbonic
anhydrase, u mhuwiex mahsub li huwa komponent ta’ importanza fl-attivita kontra l-epilessija ta’
topiramate.

Fi studji fl-annimali, topiramate wera attivita kontra 1-konvulzjonijiet f’testijiet ta’ ac¢essjonijiet minn
xokk elettriku massimu (MES) fil-far u 1-gurdien u huwa effettiv fil-mudelli ta’ annimali gerriema bl-
epilessija, li jinkludu a¢¢essjonijiet tonic u acéessjonijiet jixbhu lill-acéessjonijiet absence fil-far
spontanjament epilettiku (SER) u aé¢éessjonijiet fonic u clonic ikkagunati fil-firien bi stimulu tat-
tunsilli jew b’iskemija globali. Topiramate huwa effettiv biss b’mod dghajjef fl-imblukkar ta’
accessjonijiet clonic indotti mill-antagonist tar-ricettur GABA 4, pentylenetetrazole.

Studji fil-grieden li kienu ged jir¢ievu topiramate moghti flimkien ma’ carbamazepine jew
phenobarbital, urew attivita sinergetika kontra 1-konvulzjonijiet, filwaqt li flimkien ma’ phenytoin
intweriet attivita addittiva kontra 1-konvulzjonijiet. Fi provi mizjudin fughom u ikkontrollati tajjeb, ma
ntweriet 1-ebda korrelazzjoni bejn il-koncentrazzjonijiet 1-aktar baxxi ta’ topiramate fil-plasma u 1-
effikacja tieghu. L-ebda evidenza ta’ tolleranza ma ntweriet fil-bniedem.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Il-pilloli miksijin b’rita u lI-kapsuli iebsin huma bijoekwivalenti.

[l-profil farmakokinetiku ta’ topiramate meta mqgabbel ma’ medi¢ini ohrajn kontra I-epilessija juri
half-life twila fil-plasma, farmakokinetika lineari, tnehhija 1-bi¢ca 1-kbira mill-kliewi, nuqqas ta’
twahhil b’mod sinifikanti mal-proteini, u nuqqas ta’ metaboliti attivi klinikament rilevanti.

Topiramate m’huwiex induttur potenti ta’ enzimi li jimmetabolizzaw il-medi¢ini, jista’ jinghata
minghajr il-bzonn li jitiiehed ma’ 1-ikel, u monitoragg regolari ta’ koncentrazzjonijiet ta’ topiramate
fil-plasma m’humiex mehtiega. Fi studji klini¢i, ma kien hemm l-ebda relazzjoni konsistenti bejn
konc¢entrazzjonijiet fil-plasma u effikacja jew kazijiet avversi.

Assorbiment

Topiramate jigi assorbit malajr u tajjeb. Wara 1-ghoti mill-halq ta’ 100 mg topiramate lill-individwi
b’sahhithom, il-medja tal-oghla konéentrazzjonijiet fil-plasma (Cp.x) ta’ 1.5 pg/ml inkisbet fi zmien
saghtejn sa 3 sighat (Tpay).

Fuq bazi tal-gbir lura tieghu minn radjuattivita fl-awrina l-medja ta’ kemm tigi assorbita doza orali ta’
100 mg "*C-topiramate kienet ta’ mill-angas 81%. Ma kienx hemm effett klinikament sinifikanti tal-
ikel fuq il-biodisponibbilta ta’ topiramate.

Distribuzzjoni

Generalment, minn 13% sa 17% ta’ topiramate jehel mal-proteini tal-plasma. Kien osservat sit ta’
kapacita baxxa fl-eritrociti jew fughom ma’ fejn jehel topiramate li jilhaq il-limiti ta’ saturazzjoni
f’konc¢entrazzjonijiet tal-plasma ’l fuq minn 4 pg/ml. Il-volum ta’ distribuzzjoni varja b’mod kuntrarju
tad-doza. Il-medja tal-volum ta’ distribuzzjoni li dehret kienet bejn 0.80 u 0.55 1/kg ghal doza wahda
f"medda bejn 100 u 1200 mg. Effett tas-sess tal-persuna fuq il-volum ta’ distribuzzjoni gie nnutat,
b’valuri ghan nisa madwar 50% ta’ dawk fl-irgiel. Dan gie attribwit ghal percentwal oghla ta’ xaham
fil-gisem ta’ pazjenti nisa u m’ghandu l-ebda konsegwenza klinika.
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Metabolizmu

Topiramate m’huwiex mmetabolizzat b’mod estensiv (~20%) f’voulntiera b’sahhithom. Huwa
mmetabolizzat sa 50% f’pazjenti li gqed jir¢ievu kura kontra l-epilessija konkomitanti b’indutturi
maghrufa ta’ enzemi li jimetabolizzaw il-medicini. Sitt metaboliti, iffurmati minn idroksilazzjoni,
idrolizi u glukuronidazzjoni, kienu izolati, ikkaratterizzati u identifikati mill-plasma, l-awrina u 1-
ippurgar tal-bnedmin. Kull metabolit jirraprezenta anqas minn 3% tar-radjuattivita totali mnehhija
wara l-ghoti ta’ '*C-topiramate. Zewg metaboliti, li zammew il-parti I-kbira tal-istruttura ta’
topiramate, kienu ttestjati u nstabu li bilkemm kellhom jew ma’ kellhom l-ebda attivita kontra 1-
konvulzjonijiet.

Eliminazzjoni

Fil-bnedmin, ir-rotta principali ta’ eliminazzjoni ta’ topiramate mhux mibdul u I-metaboliti tieghu hija
permezz tal-kilwa (mill-angas 81% tad-doza). Bejn wiched u ichor 66% tad-doza ta’ "*C-topiramate
tnehhiet mhux mibdula fl-awrina fi Zmien 4 ijiem. Wara ddozar b’50 mg u 100 mg topiramate darbtejn
kuljum it-tnehhija medja mill-kliewi kienet bejn wiehed u iehor ta’ 18 ml/min u 17 ml/min,
rispettivament. Hemm evidenza ta’ assorbiment ta’ topiramate lura ghal got-tubuli tal-kliewi. Dan
huwa sostnut minn studji fil-firien fejn topiramate nghata flimkien ma’ probenecid, u zieda sinifikanti
fit-tnehhija ta’ topiramate mill-kliewi kienet osservata. Globalment, tnehhija mill-plasma fil-bnedmin
hija bejn wiehed u iehor minn 20 sa 30 ml/min wara li jinghata mill-halq.

Topiramate jesibixxi varjabilita baxxa fil-kon¢entrazzjonijiet tal-plasma bejn 1-individwi u ghalhekk
ghandu farmakokinetika li tista’ titbassar minn qabel. Il-farmakokinetika ta’ topiramate hija lineari bit-
tnehhija mill-plasma tibqa’ kostanti u l-erja taht il-kurva tal-kon¢entrazzjoni tal-plasma tizdied
b’manjiera fi proporzjon mad-doza f’dozi wahdiet mill-halq fuq medda bejn 100 mg u 400 mg
f’individwi b’sahhithom. Pazjenti b’funzjoni normali tal-kliewi jistghu jiehdu minn 4 sa 8 ijiem biex
jilhqu konéentrazzjonijiet fl-istat fiss fil-plasma. Il-medja tas-Cy,, wara hafna dozi, ta’ 100mg
moghtija darbtejn kuljum mill-halq lill-individwi b’sahhithom kienet ta’ 6.76 ng/ml. Wara hafna dozi
ta’ topirmate ta’ 50 mg u 100 mg moghtija darbtejn kuljum, il-Aalf-/ife medja ta’ eliminazzjoni mill-
plasma kienet ta’ bejn wiehed u ichor 21 siegha.

L-ghoti ta’ hafna dozi konkomitanti ta’ 100 mg sa 400 mg topiramate darbtejn kuljum ma’ phenytoin
jew carbamazepine juri zidiet fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ topiramate fil-plasma fi proporzjon mad-doza.

It-tnehhija ta’ topiramate mill-plasma u mill-kliewi hija mnaqqsa f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
(CL¢R < 60 ml/min), u t-tnehhija mill-plasma hija mnaqqgsa f’pazjenti b’mard tal-kliewi tal-ahhar fazi.
B’rizultat ta’ dan koncentrazzjonijiet ta’ topiramate fil-plasma fl-istat fiss huma mistennija jkunu
oghla ghal doza moghtija f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi meta mqabbla ma’ dawk b’funzjoni
normali tal-kliewi. Topiramate jitnehha b’mod effettiv mill-plasma bid-dijalisi tad-demm.

It-tnehhja ta’ topiramate mill-plasma tonqos f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat sa qawwi.

It-tnehhija ta’ topiramate mill-plasma ma titbiddilx f’individwi anzjani fin-nuqqas ta’ mard tal-kliewi.

Tfal (farmakokinetika, sa 12-il sena)

Il-farmakokinetika ta’ topiramete fit-tfal, bhal fl-adulti li qed jirCievu terapija mizjuda, hija lineari, bit-
tnehhija indipendenti mid-doza u konc¢entrazzjonijiet tal-plasma fl-istat fiss li jizdiedu fi proporzjon
mad-doza. Madankollu t-tfal ghandhom tnehhija oghla u half-life ta’ eliminazzjoni igsar.
B’konsegwenza ta’ dan, kon¢entrazzjonijiet ta’ topiramate fil-plasma ghall-istess doza f’mg/kg tista’
tkun anqas fit-tfal meta mqabbla ma’ l-adulti. Bhal fl-adulti, medic¢ini kontra l-epilessija indutturi ta’
enzimi tal-fwied inaqqsu l-kon¢entrazzjonijiet tal-plasma fl-istat fiss.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina
Fi studji li mhux klini¢i ta’ fertilitd, minkejja tossicitd tal-omm u tal-missier anke b’dozi baxxi ta’
8 mg/kg/jum, l-ebda effetti fuq il-fertilita ma kienu osservati, f'firien irgiel jew nisa b’dozi sa

100 mg/kg/jum.
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Fi studji ta’ qabel 1-uzu kliniku, topiramate intwera li ghandu effetti teratogenic¢i fl-ispecijiet studjati
(grieden, firien u fniek). Fil-grieden, pizijiet tal-feti u ossifikazzjoni skeletrika tnaqqsu
b’500 mg/kg/jum flimkien ma’ tossicita tal-omm. In-numri globali ta’ malformazzjonijiet tal-feti fil-
grieden zdiedu ghall-gruppi kollha kkurati bil-medi¢ina (20, 100 u 500 mg/kg/jum).

Fil-firien, tossic¢ita tal-omm u tal-embriju/fetu relatata mad-doza (tnaqqis fil-pizijiet tal-feti u/jew fl-
ossifikazzjoni skeletrali) baqghu jigu osservati sad-doza li tbaxxiet sa 20 mg/kg/jum b’effetti
teratogenici (difetti fid-dirghajn, fis-saqajn u fis-swaba) b’doza ta’ 400 mg/kg/jum u aktar. Fil-fniek,
tossi¢ita tal-omm relatata mad-doza baqghet tigi osservata sad-doza li tbaxxiet sa 10 mg/kg/jum
b’tossicita ghall-embriju/fetu (zieda fl-ikkagunar tal-mewt) sad-doza li tbaxxiet sa 35 mg/kg/jum, u
effetti teratogeni¢i (malformazzjonijiet fil-kustilji u s-sinsla) b’doza ta’ 120 mg/kg/jum.

L-effetti teratogeni¢i li ntwerew fil-firien u l-fniek kienu jixbhu lil dawk li ntwerew b’inibituri ta’
carbonic anhydrase, li ma gewx asso¢jati ma’ malformazzjonijiet fil-bnedmin. Effetti fuq kif jikber il-
gisem kienu wkoll indikati b’pizijiet aktar baxxi fit-twelid u waqt it-treddigh ghal frieh minn firien
nisa kkurati b’20 jew 100 mg/kg/jum waqt it-tqala u t-treddigh. Fil-firien. topiramate jghaddi minn
gol-placenta.

F’firien zghazagh, ghoti ta’ topiramate kuljum mill-halq ta’ dozi sa 300 mg/kg/jum waqt il-perjodu ta’
zvilupp li jikkorrispondi ghall-istat ta’ tarbija, ghat-tfulija, u ghall-adoloxxenza wassal ghal
tossicitajiet jixbhu lil dawk fl-annimali adulti (tnaqqis fil-konsum tal-ikel bi tnaqqis fiz-zieda ta’ piz
tal-gisem, ipertrofija epatocellulari ¢entrolobullari). Ma kien hemm I-ebda effetti rilevanti fuq kif

kibret 1-ghadma t-twila (tibia) jew id-densita minerali tal-ghadma (femur), zvilupp qabel il-fatma u
riproduttiv, zvilupp newrologiku (inkluz stimi fuq il-memorja u t-taghlim), tghammir u fertilita jew

F’ghadd ta’ assays ta’ mutagenicita in vitro u in vivo, topiramate ma weriex li jista’ jkollu effett
tossiku fuq il-geni.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.2 Inkompatibilitajiet

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
L-ebda htigijiet specjali.
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7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

[{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail }>]

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja alu/alu

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.  DATA TA’ META JISKADI

JIS:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25 mg miksijin b’rita
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja alu/alu

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja alu/alu

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 50 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 50 mg miksijin b’rita
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja alu/alu

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 50 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja alu/alu

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 100 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 100 mg miksijin b’rita
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja alu/alu

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 100 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja alu/alu

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 200 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 200 mg miksijin b’rita
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja alu/alu

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 200 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-Flixkun tal-plastik

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita b’desikkant
28 pillola miksija b’rita b’desikkant
50 pillola miksija b’rita b’desikkant
56 pillola miksija b’rita b’desikkant
60 pillola miksija b’rita b’desikkant
100 pillola miksija b’rita b’desikkant

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25 mg miksijin b’rita
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita bid-desikkant
28 pillola miksija b’rita bid-desikkant
50 pillola miksija b’rita bid-desikkant
56 pillola miksija b’rita bid-desikkant
60 pillola miksija b’rita bid-desikkant
100 pillola miksija b’rita bid-desikkant

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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0.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-Flixkun tal-plastik

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 50 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita b’desikkant
28 pillola miksija b’rita b’desikkant
50 pillola miksija b’rita b’desikkant
56 pillola miksija b’rita b’desikkant
60 pillola miksija b’rita b’desikkant
100 pillola miksija b’rita b’desikkant

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 50 mg miksijin b’rita
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 50 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita bid-desikkant
28 pillola miksija b’rita bid-desikkant
50 pillola miksija b’rita bid-desikkant
56 pillola miksija b’rita bid-desikkant
60 pillola miksija b’rita bid-desikkant
100 pillola miksija b’rita bid-desikkant

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-Flixkun tal-plastik

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 100 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita b’desikkant
28 pillola miksija b’rita b’desikkant
50 pillola miksija b’rita b’desikkant
56 pillola miksija b’rita b’desikkant
60 pillola miksija b’rita b’desikkant
100 pillola miksija b’rita b’desikkant

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 100 mg miksijin b’rita
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 100 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita bid-desikkant
28 pillola miksija b’rita bid-desikkant
50 pillola miksija b’rita bid-desikkant
56 pillola miksija b’rita bid-desikkant
60 pillola miksija b’rita bid-desikkant
100 pillola miksija b’rita bid-desikkant

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

7



0.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-Flixkun tal-plastik

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 200 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita b’desikkant
28 pillola miksija b’rita b’desikkant
50 pillola miksija b’rita b’desikkant
56 pillola miksija b’rita b’desikkant
60 pillola miksija b’rita b’desikkant
100 pillola miksija b’rita b’desikkant

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 200 mg miksijin b’rita
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 200 mg miksijin b’rita
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita bid-desikkant
28 pillola miksija b’rita bid-desikkant
50 pillola miksija b’rita bid-desikkant
56 pillola miksija b’rita bid-desikkant
60 pillola miksija b’rita bid-desikkant
100 pillola miksija b’rita bid-desikkant

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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0.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT
Lott
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-Flixkun tal-plastik

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 15 mg
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 kapsula iebsa
28 kapsula iebsa
50 kapsula iebsa
60 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

83



10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 15 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 15 mg
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 kapsula iebsa
28 kapsula iebsa
50 kapsula iebsa
60 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.

86



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-Flixkun tal-plastik

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 25 mg
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3.

LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 kapsula iebsa
28 kapsula iebsa
50 kapsula iebsa
60 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

B

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10.

PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 25 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 25 mg
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 kapsula iebsa
28 kapsula iebsa
50 kapsula iebsa
60 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.  DATA TA’ META JISKADI

JIS:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-Flixkun tal-plastik

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 50 mg
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 kapsula iebsa
28 kapsula iebsa
50 kapsula iebsa
60 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

| 9.  KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

BZONN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Topamax u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 50 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) kapsuli iebsin ta’ 50 mg
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
topiramate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 kapsula iebsa
28 kapsula iebsa
50 kapsula iebsa
60 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax f’dan il-kaz.
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25, 50, 100 u 200 mg miksijin
b’rita
Topamax u ismijiet asso¢jati mieghu kapsuli iebsin ta’ 15, 25 u 50 mg

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Topiramate

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Topamax u ghalxiex jintuza
Qabel ma tiehu Topamax

Kif ghandek tiehu Topamax

Effetti sekondarji li jista’ jkollu
Kif tahzen Topamax

Aktar taghrif

AN I

1. X’INHU TOPAMAX U GHALXIEX JINTUZA

Topamax jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha “medicini kontra l-epilessija”. Huwa jintuza:

. wahdu biex jikkura ac¢¢essjonijiet fl-adulti u t-tfal i ghandhom aktar minn 6 snin

. flimkien ma’ medic¢ini ohra biex jikkura a¢¢essjonijiet fl-adulti u t-tfal 1i ghandhom aktar minn
sentejn

. biex jilqa’ kontra ugigh ta’ ras tal-emigranja fl-adulti

2. QABEL MA TIEHU TOPAMAX

Tiehux Topamax

o jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita ec¢essiva ghal topiramate jew ghal xi sustanza ohra ta’
Topamax (elenkati f’sezzjoni 6).
. ghal prevenzjoni tal-emigranja jekk inti tqila jew inti tista’ tohrog tqila izda mintix qed tuza

kontracezzjoni effettiva (ara s-sezzjoni ‘Tqala u treddigh’ ghal- aktar taghrif).

Jekk m’intix ¢ert/a jekk dan t’hawn fuq japplikax ghalik, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel
tuza Topamax.

Oqghod attent hafna b’Topamax

I¢cekkja mat-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel tichu Topamax jekk inti:

ghandek problemi fil-kliewi, spec¢jalment gebel fil-kliewi jew qieghed/a fuq id-dijalisi tal-kliewi
ghandek storja ta’ demm jew fluwidu tal-gisem mhux normali (a¢idozi metabolika)

ghandek problemi fil-fwied

ghandek problemi fl-ghajnejn, spec¢jalment glawkoma

ghandek problema fil-mod kif tikber

qieghed fuq dieta li fiha hafna xahmijiet (dieta ketogenika)
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Jekk m’intix cert/a jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek gabel tuza Topamax.

Huwa importanti li inti ma tiqafx tiehu l-medicina tieghek minghajr ma l-ewwel tikkuntattja lit-tabib
tieghek.

Inti ghandek ukoll tkellem lit-tabib tieghek qabel ma tiehu xi medicina li fiha topiramate 1i tinghatalek
bhala alternattiva ta’ Topamax.

meta tuza din il-medic¢ina. Jekk inti qed titlef wisq piz jew jekk it-tifel/tifla li ged juzaw din il-
medi¢ina mhux ged jizdiedu bizzejjed fil-piz, inti ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek.

Numru zghir ta’ nies li jigu kkurati b’medic¢ini kontra l-epilessija bhal Topamax kellhom hsieb li
jaghmlu hsara jew joqtlu lilhom infushom. Jekk f’xi hin inti jkollok minn dawn il-hsibijiet, ikkuntattja
lit-tabib tieghek immedjatament.

Meta tiehu medic¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti ged tiehu jew dan I-ahhar hadt xi
medicini ohra, inkluz medi¢ini li ksibt minghajr ricetta, vitamini jew medicini tal-hxejjex. Topamax u
¢erti medicini ohra jistghu jaffettwaw lil xulxin. Xi drabi d-doza ta’ xi whud mill-medic¢ini l-ohrajn
tieghek jew ta’ Topamax ikollhom jigu aggustati.

B’mod specjali, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti qed tiehu:

. medicini ohra li jiddebulixxu jew inaqgsu l-hsieb, il-konénetrazzjoni jew il-koordinazzjoni
tieghek (ez. medicini li jiddepressaw is-sistema nervuza ¢entrali bhal ma huma r-rilassanti tal-
muskoli u sedattivi).

o pilloli tal-kontroll tat-twelid. Topamax jista’ jgieghel il-pilloli tal-kontroll tat-twelid li inti qed
tiehu jkunu anqas effettivi.

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikun hemm xi tibdil fil-fsada menstrwali tieghek waqt li inti tkun ged tiehu
pilloli tal-kontroll tat-twelid u Topamax.

Zomm lista ta’ medi¢ini i inti tichu. Uri din il-lista lit-tabib u lill-ispizjar tieghek qabel ma tibda xi
medic¢ina gdida.

Medicini ohra li ghandek tiddiskuti mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jinkludu medicini ohra kontra I-
epilessija, risperidone, lithium, hydrochlorothiazide, metformin, pioglitazone, glyburide, amitriptyline,
propranolol, diltiazem, venlafaxine, flunarazine.

Jekk m’intix ¢ert/a jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek qabel tuza Topamax.

Meta tiehu Topamax ma’ l-ikel u max-xorb

Inti tista’ tiechu Topamax ma’ l-ikel jew minghajru. Ixrob hatna fluwidi matul il-gurnata biex tevita
gebel fil-kliewi wagqt li tkun ged tiechu Topamax. Inti ghandek tevita li tixrob 1-alkohol waqt li ged
tiehu Topamax.

Tqala u treddigh

Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza Topamax jekk inti tqila, ged tipprova tohrog tqila jew ged tredda’.

It-tabib tieghek jiddeciedi jekk inti tistax tiechu Topamax. Bhal medi¢ini ohra kontra l-epilessija, hemm
riskju ta’ hsara ghat-tarbija li ghadha ma twilditx jekk Topamax jintuza wagqt it-tqala. Kun zgur li inti
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tkun taf b’mod c¢ar hafna dwar ir-riskji u l-benefic¢ji ta’ I-uzu ta’ Topamax ghall-epilessija waqt it-
tqala.

Inti m’ghandekx tiehu Topamax ghall-prevenzjoni tal-emigranja jekk inti tqila jew inti tista’ tohrog
tqila u mintix qed tuza kontracezzjoni effettiva.

Ommijiet li jreddghu wagqt i ged jiechdu Topamax iridu jghidu lit-tabib taghhom mill-aktar fis jekk it-
tarbija jigrilha xi haga mhux tas-soltu.

Staqsi lit-tabib jew lilll-ispizjar tieghek ghall-parir gabel ma tichu xi medi¢ina.
Sewqan u thaddim ta’ magni

Sturdament, ghejja u problemi fil-vista jistghu jigru waqt kura b’Topamax. Issugx jew tuzax xi
ghoddod jew magni minghajr ma l-ewwel tkellem lit-tabib tieghek.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Topamax

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

3. KIF GHANDEK TIEHU TOPAMAX

Dejjem hu Topamax ezatt kif qallek it-tabib tieghek. Inti ghandek ticcekkja mat-tabib jew l-ispizjar
tieghek jekk m’intix cert/a.

. Hu Topamax ezatt kif kitiblek it-tabib. It-tabib tieghek generalment jibdiek fuq doza baxxa ta’
Topamax u jzidlek id-doza bil-mod il-mod sakemm tinstab 1-ahjar doza ghalik.

. Pilloli ta’ Topamax ghandhom jinbelghu shah. Evita li tomghod il-pilloli minhabba li dawn
jistghu jhallulek toghma morra.

o [l-kapsuli iebsin ta’ Topamax jistghu jinbelghu shah jew jistghu jinfethu u troxxhom fuq
kuccarina ikel artab ta’ kull tip. Ezempji huma zalza tat-tuffieh, kastard, porig, pudina u jogurt.
Ezatt wara ixrob fluwidi biex tizgura li t-tahlita kollha ta’ ikel u medicina inbelghet.

o Zomm il-kapsula iebsa wieqfa b’tali mod li inti tkun tista’ taqra I-kelma “TOP”

o B’attenzjoni holl billi ddawwar il-parti trasparenti tal-kapsula. Tista’ ssib li hu l-ahjar li taghmel
dan fuq il-porzjon zghir ta’ l-ikel li fuqu behsiebek troxx il-kontenut tal-kapsula.

) Roxx il-kontenut kollu tal-kapsula fuq mgharfa ikel artab waqt li toqoghod attent/a li id-doza
kollha li inkitbitlek troxxha fuq l-ikel.

. Zgura li tibla” immedjatament it-tahlita kollha tal-medi¢ina ma’ I-ikel li hemm fl-imgharfa.
Evita li tomoghdha. Ixrob hafna fluwidi immedjatament biex tizgura li t-tahlita kollha tinbela’.

. Qatt tahzen xi tahlita ta’ ikel u medi¢ina biex tintuza aktar tard.

o Topamax jista’ jittieched qabel, waqt, jew wara l-ikel. Ixrob hafna fluwidi matul il-gurnata biex

tilga’ mill-gebla fil-kilwa waqt li tkun ged tiehu Topamax.

Jekk tiehu Topamax aktar milli suppost

. Ara tabib mill-ewwel. Hu il-pakkett tal-medi¢ina mieghek.

o Inti tista’ thossok bi nghas jew ghajjien, jew ikollok ¢aqlieq mhux normali f’gismek, problemi
biex toqoghod bilwieqfa u biex timxi, thossok stordut/a minhabba pressjoni baxxa, jew ikollok
tahbit mhux normali tal-qalb jew ac¢essjonijiet.

Doza eccessiva tista’ ssehh jekk inti tkun qed tiehu medicini ohra flimkien ma’ Topamax.

Jekk tinsa tiehu Topamax
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o Jekk tinsa’ tiechu doza, hudha malli tiftakar fiha. Madankollu, jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad-
doza li jmiss, tihux id-doza li tkun insejt u kompli bhas-soltu. Jekk tinsa’ tichu zewg dozi jew
aktar, ikkuntattja lit-tabib tieghek.

. Tihux doza doppja (zewg dozi fl-istess hin) biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiechu Topamax

Twaqqfx din il-medi¢ina sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek. Is-sintomi 1i kellek jistghu jergghu
jitfaccaw. Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li jwaqqgaf din il-medicina, id-doza tieghek jista’ jkun li
titnaqqas bil-mod il-mod fuq perjodu ta’ ftit granet.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medi¢ina ohra, Topamax jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

[l-frekwenza tal-effetti sekondarji elenkati hawn taht, 1i jistghu jigru, hija ddefinita bl-uzu tal-
konvenzjoni li gejja:

komuni hafna (jolqtu iktar minn persuna 1 minn kull 10 1i juzawh)

komuni (jolqtu minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 100 li juzawh)

mhux komuni (jolqtu minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 1,000 li juzawh)

rari (jolgtu minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 10,000 li juzawh)

rari hafna (jolgtu ingas minn persuna 1 minn kull 10,000 juzawh)

mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli).

Effetti sekondarji komuni hafna jinkludu:

Telf ta’ piz

Tnemnim fid-dirghajn u fir-riglejn

Nghas u xejra ta’ nghas

Sturdament

Dijarea

Tqalligh

Imnieher imblukkat jew inixxi u grizmejn misluha
Ghejja

Depressjoni

Effetti sekondarji komuni jinkludu:

Bidla fil-burdata jew fil-komportament, inkluz rabja, nervozizmu, diga
Zieda fil-piz

Nugqqas jew telf ta’ aptit

Numru mnaqqas ta’ ¢elluli homor tad-demm

Tibdil fil-hsieb u f’kemm il-persuna tkun lventa mentalment, inkluz konfuzjoni, problemi ta’
kon¢entrazzjoni u memorja u tahseb bil-mod

Tahdit imgedwed u ma jiftichemx

Guffagni, jew problemi bil-mixi

Treghid involontarju fid-dirghajn, fl-idejn jew fir-riglejn

Tnaqqis fis-sens tal-hass jew tas-sensazzjoni

Moviment involontarju tal-ghajnejn

Sens ta’ toghma mibdul

Disturb fil-vista, vista méajpra, vista doppja

Zarzir fil-widnejn

Ugigh fil-widnejn
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Qtugh ta’ nifs

Tinfarag

Rimettar

Stitikezza

Ugigh fl-istonku

Indigestjoni

Halq xott

Tnemnim jew titrix fil-halq

Gebel fil-kliewi

Tghaddi l-awrina b’mod aktar frekwenti
Ugigh meta tghaddi l-awrina

Jaqa’ ix-xaghar

Raxx fil-gilda u/jew hakk fil-gilda
Ugigh fil-gogi

Spazmi fil-muskoli, moviment ghall-gharrieda fil-muskoli jew dghufija fil-muskoli
Ugigh fis-sider

Deni

Telf ta’ sahha

Thossok 1i ma tiflahx b’mod generali
Reazzjoni allergika

Effetti sekondarji mhux komuni jinkludu:

Kristalli fl-awrina

Ghadd ta¢-¢elluli tad-demm mhux normali, inkluz tnaqqis fl-ghadd ta¢-celluli bojod jew fl-
ghadd tal-plejtlits, jew zieda fl-eosinophils

Qalb thabbat b’mod irregolari jew qalb thabbat bil-mod I

Glandoli minfuhin fl-ghong, fl-abt jew fl-irqiq ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq
Zieda fl-acéessjonijiet

Problemi ta’ komunikazzjoni bil-kliem

Tleghib

Nuqgqas ta’ kwiet, jew zieda fl-attivita mentali u fizika

Telf ta’ koxjenza

Hass hazin

Movimenti mnaqqsa jew bil-mod

Rqgad disturbat jew ta’ kwalita hazina

Sens tax-xamm indebolit jew mibdul

Problemi tal-kitba bl-idejn

Thoss moviment taht il-gilda

Problemi fl-ghajnejn inkluz ghajnejn xotti, sensittivita ghad-dawl, moviment involontarju ghall-
gharrieda, johrog id-dmugh u tnaqqis fil-vista

Tnaqqis jew telf tas-smigh

Lehen mahnuq

Infjammazzjoni tal-frixa

Gass

Hruq ta’ stonku

Telf ta’ sensittivita ghas-sens tal-hass fil-halq

Fsada mill-hniek

Thossok mimli jew minfuh

Ugigh jew thoss senszzjoni ta’ hruq fil-halq

Riha fin-nifs

Ma zzomx l-awrina jew l-ippurgar

BZonn urgenti li tghaddi l-awrina

Ugigh fl-inhawi tal-kilwa u/jew fil-buzzieqa tal-awrina kkawzat minn gebel fil-kilwa

100



Tnaqqis fl-gharaq jew ma tgheriqx

Telf ta’ kulur fil-gilda

Netha lokalizzata fil-gilda

Nefha fil-wicc

Nefha fil-gogi

Ebusija muskoluskeletrali

Zieda fil-livelli ta’ a¢idu fid-demm

Livelli baxxi ta’ potassium fid-demm

Zieda fl-aptit

Zieda fl-ghatx u xorb mhux normali ta’ kwantitajiet kbar ta’ fluwidi
Pressjoni baxxa jew pressjoni li titbaxxa meta tqum bilwieqfa
Fwawar

Mard bhal tal-influwenza

Trufijiet tal-gisem keshin (ez. I-idejn u 1-wic¢)

Problemi bit-taghlim

Disturbi fil-funzjoni sesswali (disfunzjoni erettili, tnaqis fil-libido)
Allu¢inazzjonijiet

Tnaqqis fil-komunikazzjoni bil-kliem

Effetti sekondarji rari jinkludu:

Sensittivita eccessiva fil-gilda

Sens tax-xamm indebolit

Glawkoma li hija imblokk tal-fluwidu ta’ gol-ghajn li jikkawza Zieda fil-pressjoni tal-
ghajn, ugigh u tnaqqis fil-vista

Acidozi tubulari tal-kliewi

Reazzjoni qawwija fil-gilda, inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson, kundizzjoni fil-gilda li
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja fejn il-parti ta’fuq tal-gilda tinfired minn dik tal-parti ta’ taht, u
erythema multiforme, kundizzjoni ta’ marki tondi mqabbzin li jitghu jsiru nfafet

Riha

Netha tat-tessuti madwar I-ghajn

Sindrome ta’ Raynaud. Disturb li jaffettwa l-vini u l-arterji, s-swaba tal-idejn, is-swaba tas-
saqajn, il-widnejn u jikkawza ugigh u sensittivita ghall-kesha

Kalcifikazzjoni tat-tessuti (kal¢inozi).

Effetti sekondarji bi frekwenza mhix maghrufa

Makulopatija hija marda tal-makula, il-marka tonda fir-retina fejn il-vista hija l-aktar zviluppata.
Inti ghandek issejjah lit-tabib tieghek jekk tinnota tibdil jew tnaqgqis fil-vista tieghek

Nefha tal-konguntiva tal-ghajn

Nekrolizi tossika tal-epidermide li hija forma aktar gawwija tas-sindrome ta’ Stevens-Johnson
(ara effetti sekondarji mhux komuni)

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5.

KIF TAHZEN TOPAMAX

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Topamax wara d-data ta’ skadenza li hemm fuq it-tikketta. Id-data ta’skadenza tirreferi ghall-
ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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6. AKTAR TAGHRIF
X’fih Topamax
Is-sustanza attiva hija topiramate.

. Kull pillola ta’ Topamax miksija b’rita fiha 25, 50, 100, 200 mg ta’ topiramate.
o Kull kapsula iebsa ta’ Topamax fiha 15, 25, 50 mg ta’ topiramate.

L-ingredjenti l-ohra ta’ Topamax huma elenkati hawn taht.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Id-Dehra ta’ Topamax u l-kontenuti tal-pakkett

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{ Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet:
<{Isem ta’ I-Istat Membru}> <{ Isem tal-prodott medicinali}>

<{Isem ta’ I-Istat Membru}> <{ Isem tal-prodott medicinali}>

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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