PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOBY PODAVANIA, DRZITELIA ROZHODUTIA O REGISTRACII
V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat

Drzitel rozhodnutia o registracii

(Vymysleny) nazov

Mnozstvo aktivnej

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

EU/EEA latky

Raktisko Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 100 mg — 100 miligramov Filmom obalen4 tableta  |Peroralne pouzitie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Rakasko  |Filmtabletten

Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 200 mg - 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Rakusko Filmtabletten

Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Rakasko  |Filmtabletten

Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 50 mg - 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Rakusko Filmtabletten

Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 15 mg - 15 miligramov Granuly v kapsule Peroralne pouzitie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Raktisko  |Granulat in Kapseln

Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 miligramov Granuly v kapsule Peroralne pouzitie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Rakusko Granulat in Kapseln

Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH - Topamax 50 mg - 50 miligramov Granuly v kapsule Peroralne pouzitie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Raktisko  |Granulat in Kapseln

Belgicko Janssen-Cilag NV — BE Topamax 15mg harde 15 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgicko

Belgicko Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg harde 25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgicko

Belgicko Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg harde 50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgicko

Belgicko Janssen-Cilag NV — BE Topamax 100mg 100 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, tabletten
Belgicko

Belgicko Janssen-Cilag NV — BE Topamax 200mg 200 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, tabletten
Belgicko

Belgicko Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg tabletten |25 miligramov Tableta Peroralne pouzitie

Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgicko
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Belgicko

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

Topamax 50mg tabletten

50 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

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

TOPAMAX

15 miligramov

Kapsula

Peroralne pouzitie

Bulharsko

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

TOPAMAX

25 miligramov

Kapsula

Peroralne pouzitie

Bulharsko

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

TOPAMAX

100 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

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

TOPAMAX

25 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

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

TOPAMAX

50 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

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

TOPAMAX 100 mg tabs

100 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

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

TOPAMAX 200 mg tabs

200 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

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

TOPAMAX 25 mg tabs

25 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

Janssen-Cilag International NV - BE

TOPAMAX 50 mg tabs

50 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie
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Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgicko

Cyprus

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

TOPAMAX 15 mg
Sprinkles

15 miligramov

Rozpustna kapsula

Peroralne pouzitie

Cyprus

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

TOPAMAX 25 mg
Sprinkles

25 miligramov

Rozpustna kapsula

Peroralne pouzitie

Cyprus

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

TOPAMAX 50 mg
Sprinkles

50 miligramov

Rozpustna kapsula

Peroralne pouzitie

Ceska republika

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

Topamax 100 mg

100 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Ceska republika

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

Topamax 25 mg

25 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Ceska republika

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

Topamax 50 mg

50 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Ceska republika

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

Topamax 15 mg

15 miligramov

Kapsula

Peroralne pouzitie

Ceska republika

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

Topamax 25 mg

25 miligramov

Kapsula

Peroralne pouzitie

Dansko

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad,
Dansko

Topimax

15 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Topimax

25 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie

Dansko

Janssen-Cilag A/S - DK

Topimax

50 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie
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Hammerbakken 19, 3460 Birkerad,
Dansko

Dansko

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad,
Dansko

Topimax

100 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Topimax

200 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad,
Dansko

Topimax

25 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Topimax

50 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

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

TOPAMAX 100 MG

100 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

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

TOPAMAX 200 MG

200 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

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

TOPAMAX 25 MG

25 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

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

TOPAMAX 50 MG

50 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

Janssen-Cilag OY — FI
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo, Finsko

Topimax 15 mg kapseli,
kova

15 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie

Finsko

Janssen-Cilag OY — FI
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo, Finsko

Topimax 100 mg tabletti,
kalvopédillysteinen

100 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

Janssen-Cilag OY — FI

Topimax 200 mg tabletti,

200 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie
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Metsianneidonkuja 8 kalvopaillysteinen
02130 Espoo, Finsko

Finsko Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg tabletti, |25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Metsénneidonkuja 8 kalvopéillysteinen
02130 Espoo, Finsko

Finsko Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg tabletti, |50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Metsdnneidonkuja 8 kalvopééllysteinen
02130 Espoo, Finsko

Finsko Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg kapseli, |25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Metsdnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo, Finsko

Finsko Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg kapseli, |50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Metsidnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo, Finsko

Franctzsko Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 100 MG, 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9, PELLICULE
Francuzsko

Franctzsko Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 200 MG, 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9, PELLICULE
Francuzsko

Francuzsko Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9, PELLICULE
Francuzsko

Francuzsko Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 15 MG, 15 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9,
Francuzsko

Francuzsko Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 25 MG, 25 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE

92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9,
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Francuzsko

Francuzsko Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 miligramov Rozpustna kapsula Perorélne pouzitie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9,
Francuzsko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 100 mg 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 100 {100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 100 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 100 mg |100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 100 mg [100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 200 mg 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
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Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 200 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 200 mg {200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 200 mg |200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 200  [200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 25 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Raiffeisenstr. 8 50 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
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Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Nemecko

Filmtabletten

Nemecko

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

Topiramat-Janssen 50 mg
Filmtabletten

50 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

Topamax 25 mg Kapseln

25 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

TOPAMAX MIGRANE
25 mg Hartkapseln

25 miligramov

Kapsula

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

Topamax 50 mg Kapseln

50 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

TOPAMAX MIGRANE
50 mg Hartkapseln

50 miligramov

Kapsula

Peroralne pouzitie

Grécko

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grécko

TOPAMAC

100 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grécko

TOPAMAC

200 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grécko

TOPAMAC

25 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grécko

TOPAMAC

50 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie




Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

(Vymysleny) nazov

Mnozstvo aktivnej

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

EU/EEA latky

Grécko Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. — |[TOPAMAC 15 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grécko

Grécko Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. — |[TOPAMAC 25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grécko

Grécko Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. — |[TOPAMAC 50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grécko

Mad’arsko Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 100 mg Filmom |100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
2045 Torokbalint Té park, Mad’arsko obalena tableta

Mad’arsko Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 200 mg Filmom (200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
2045 Torokbalint T park, Mad’arsko obalena tabletas

Mad’arsko Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 25 mg Filmom |25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
2045 Torokbalint Té park, Mad’arsko obalena tableta

Mad’arsko Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 50 mg Filmom |50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
2045 Torokbalint T park, Mad’arsko obalena tableta

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 15 mg hylki, 15 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko hord

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg hylki, 25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko ho6rd

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg hylki, 50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko hord

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 100 mg 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko filmuhadadar toflur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 200 mg 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko filmuhadadar toflur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko filmuhadadar toflur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
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Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko  |filmuhudadar toflur
frsko Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 100 mg 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Velké Britania
frsko Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 200 mg 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Velké Britania
frsko Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 25 mg 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Velka Britania
frsko Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 50 mg 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Vel’ka Britania
frsko Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 15 miligramov Rozpustna kapsula Perorélne pouzitie
Saunderton Capsules 15 mg.
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Velké Britania
frsko Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 25 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
Saunderton Capsules 25 mg.
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Velké Britania
frsko Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 50 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
Saunderton Capsules 50 mg

11




Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

(Vymysleny) nazov

Mnozstvo aktivnej

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

EU/EEA latky
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Velka Britania
Taliansko Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 15 mg 15 miligramov Kapsula, tvrda Perorélne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Taliansko
Taliansko Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 100 mg 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko
Taliansko J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 100 mg 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko
Taliansko Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 200 mg 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko
Taliansko J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 200 mg 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko
Taliansko Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko
Taliansko J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 25 mg 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko
Taliansko Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 300 mg 300 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie

Via Michelangelo Buonarroti n. 23

compresse rivestite con
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Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko

Taliansko J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 300 mg 300 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko

Taliansko Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 400 mg 400 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko

Taliansko J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 400 mg 400 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko

Taliansko Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 50 mg 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko

Taliansko J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 50 mg 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Taliansko

Taliansko Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 25 mg 25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Taliansko

Taliansko Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 50 mg 50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Taliansko

Lotyssko UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 100 mg coated [100 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie

Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius,

Litva

tablets
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Lotyssko UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg coated |25 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, tablets
Litva

Lotyssko UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 50 mg coated |50 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Litva

Lotyssko UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 15 mg sprinkle |15 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, capsules
Litva

Lotyssko UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg sprinkle |25 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, capsules
Litva

Litva UAB Johnson & Johnson Topamax 100 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litva

Litva UAB Johnson & Johnson Topamax 200 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litva

Litva UAB Johnson & Johnson Topamax 25 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litva

Litva UAB Johnson & Johnson Topamax 50 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litva

Luxembursko Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 15 mg |15 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgicko

Luxembursko Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 100 {100 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgicko |mg

Luxembursko Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 200 |200 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgicko |mg

Luxembursko Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 25 |25 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgicko |mg

Luxembursko Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 50 |50 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
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Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgicko |mg

Luxembursko Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 25 mg |25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgicko

Luxembursko Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 50 mg |50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgicko

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgicko

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgicko

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgicko

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgicko

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 15 miligramov Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgicko

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 miligramov Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgicko

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 miligramov Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgicko

Holandsko Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 100 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 100 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg, Holandsko

Holandsko Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 200 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

tabletten 200 mg,
omhulde tabletten
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5000 LT Tilburg, Holandsko

Holandsko Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 25 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 25 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg, Holandsko

Holandsko Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 50 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 50 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg, Holandsko

Holandsko Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 15 miligramov Kapsula Peroralne pouzitie
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 15 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg, Holandsko

Holandsko Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 25 miligramov Kapsula Peroralne pouzitie
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 25 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg, Holandsko

Holandsko Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 50 miligramov Kapsula Peroralne pouzitie
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 50 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg, Holandsko

Norsko Janssen-Cilag AS — NO Topimax 15 mg Kapsel, |15 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo, Norsko

Norsko Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg Kapsel, |25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo, Norsko

Norsko Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg Kapsel, |50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo, Norsko

Noérsko Janssen-Cilag AS — NO Topimax 100 mg 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie

Hoffsveien 1D
0275 Oslo, Norsko

Tabletter filmdrasjert
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Noérsko Janssen-Cilag AS — NO Topimax 200 mg 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo, Norsko

Norsko Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo, Norsko

Norsko Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo, Norsko

Pol’sko Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 mg tabletki|100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse, Belgicko

Pol’'sko Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 mg tabletki |200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse, Belgicko

Pol’sko Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 mg tabletki |25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse, Belgicko

Pol’sko Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 mg tabletki |50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30 powlekane
B-2340 Beerse, Belgicko

Pol’sko Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 15 mg 15 miligramov Kapsula Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse, Belgicko

Pol’'sko Janssen-Cilag International NV - BE Topamax , 25 mg 25 miligramov Kapsula Peroralne pouzitie
Turnhoutseweg 30 kapsulki
B-2340 Beerse, Belgicko

Portugalsko Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena,
Portugalsko

Portugalsko Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie

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

Portugalsko

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

Topamax

25 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Topamax

50 miligramov

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Topamax

15 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Topamax

25 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Topamax

50 miligramov

Kapsula, tvrda

Peroralne pouzitie

Rumunsko

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

TOPAMAX 100 tablets

100 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Rumunsko

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

TOPAMAX 200 tablets

200 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Rumunsko

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

TOPAMAX 25 tablets

25 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie

Rumunsko

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

TOPAMAX 50 tablets

50 miligramov

Tableta

Peroralne pouzitie
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Ljubljana, Slovinsko
Rumunsko Johnson & Johnson, d.o.o. — SI TOPAMAX sprinkle 50 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
Smartinska cesta 53, caps
Ljubljana, Slovinsko
Slovenska Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 15 mg cps 15 miligramov Kapsula s predizenym Peroralne pouzitie
republika Plynarenska 7/B uvolnovanim, tvrda
824 78 Bratislava
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 25 mg cps 25 miligramov Kapsula s predizenym Peroralne pouzitie
republika Plynarenska 7/B uvolnovanim, tvrda
824 78 Bratislava
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 100 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
republika Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 200 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
republika Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 25 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
republika Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson, s.r.o — SK Topamax 50 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
republika Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovenska republika
Slovinsko Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 100 mg 100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovinsko
Slovinsko Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |[TOPAMAX 200 mg 200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie

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

filmsko oblozene tablete
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Smartinska 53, Ljubljana, Slovinsko

Slovinsko Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 25 mg 25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovinsko

Slovinsko Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |[TOPAMAX 50 mg 50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovinsko

Slovinsko Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 15 mg 15 miligramov Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI kapsule
Smartinska 53, Ljubljana, Slovinsko

Spanielsko Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 100 mg 100 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanielsko

Spanielsko Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 200 mg 200 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanielsko

Spanielsko Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 mg 25 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanielsko

Spanielsko Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 mg 50 miligramov Obalena tableta Peroralne pouzitie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanielsko

Spanielsko Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 15 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 15 mg,
Madrid, Spanielsko capsulas

Spanielsko Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 25 mg,
Madrid, Spanielsko capsulas

Spanielsko Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 50 mg,
Madrid, Spanielsko capsulas

Svédsko Janssen-Cilag AB — SE Topimax 15 mg kapslar, |15 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie

Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko

héarda
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Svédsko Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg kapslar, |25 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko harda

Svédsko Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg kapslar, |50 miligramov Kapsula, tvrda Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko harda

Svédsko Janssen-Cilag AB — SE Topimax 100 mg tabletter,|100 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko filmdragerade

Svédsko Janssen-Cilag AB — SE Topimax 200 mg tabletter,|200 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko filmdragerade

Svédsko Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg tabletter, |25 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko filmdragerade

Svédsko Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg tabletter, |50 miligramov Filmom obalena tableta  |Peroralne pouzitie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Svédsko filmdragerade

Velka Britania Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 100 mg 100 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Velka Britania

Velka Britania Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 200 mg 200 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Velka Britania

Velka Britania Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 25 mg 25 miligramov Tableta Peroralne pouzitie
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Vel’ka Britania

Velka Britania Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 50 mg 50 miligramov Tableta Perorélne pouzitie
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Vel’ka Britania

Velka Britania Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 15 miligramov Rozpustna kapsula Peroralne pouzitie
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Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Velké Britania

Capsules 15 mg

Velka Britania

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Velka Britania

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 25 mg

25 miligramov

Rozpustna kapsula

Peroralne pouzitie

Velka Britania

Janssen-Cilag Limited — GB
Saunderton

High-Wycombe
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PRILOHA II
VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI V SUHRNE

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU TOPAMAX
A SUVISIACICH NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Topiramat je monosacharid substituovany sulfamatom. Topiramat rozsiruje chloridové kanaly
aktivované y-aminobutyratom a utlmuje excitaéni neurotransmisiu pésobenim kainatovych podtypov
receptorov glutamatu a receptorov kyseliny oc-amino-3-hydroxy-5-metylisoxazol-4-propioénovej. Je to
tiez inhibitor niektorych izozymov uhlicitej anhydrazy.

Harmonizécia topiraméatu uvedeného na trh v &lenskych $tatoch EU, v Norsku a na Islande sa vztahuje
na dve formy:

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

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

Vybor CHMP hodnotil viacero oblasti nestladu v informacii o topiramate a bola prijata revidovana
informadcia o produkte. Hlavnymi oblastami harmonizacie boli:

4.1 — Terapeutické indikacie

Monoterapia na epilepsiu
Doékaz o Gcinnosti a bezpec¢nosti topiramatu ako monoterapie pri liecbe epilepsie bol prezentovany zo
4 randomizovanych kontrolovanych stadii.

V pripade novo diagnostikovanych pacientov topiramat preukazal prinos pri monoterapii v dvoch
(TOPMAT-EPMN-105 a TOPMAT-EPMN-106) z troch uskutoénenych §tadii. Stadia TOPMAT-
EPMN-105 poskytla dokaz na podporu rozsirenia Sirsej indikacie epilepsie, pretoze ide o jedint
studiu, ktora zahtnala pacientov s réznymi zachvatovymi syndromami inymi, ako s zachvaty

s parcialnym nastupom. Stiidie skumajice typy zachvatov v tomto pripade zahfiali zachvaty

s parcialnym nastupom (definované ako parcialne, komplexné parcidlne alebo parcialne zachvaty,
ktoré sa vyvijaju do sekundarne generalizovanych zachvatov) a generalizované zachvaty (definované
ako generalizované tonicko-klonické, tonické alebo klonické zachvaty).

Skumanie topiramatu ako monoterapie v pediatrickej populécii sa tykalo mensiny (~ 20 %) pacientov
hodnotenych v randomizovanych kontrolovanych §tadiach skiimajucich topiramat v monoterapii,
ktorymi boli deti (< 16 rokov). Do klinického vyvoja topiramatu ako monoterapie bolo zapojenych asi
300 pacientov vo veku od 6 do 16 rokov. Z vysledkov kovariantnych analyz v staidiach TOPMAT-
EPMN-104, TOPMAT-EPMN-105 a TOPMAT-EPMN-106 vyplyva, Ze G€innost’ monoterapie
pomocou topiramatu sa nemenila v zavislosti od veku. Nie si dostupné udaje na podporu tvrdenia

o ucinnosti monoterapie v pripade pacientov mladsich ako 6 rokov.

Po diskusii o zneni tejto indikacie vybor CHMP uznal za vhodny v stvislosti s pouzitim topiramatu
v ramci monoterapie na epilepsiu tento text:

,»Monoterapia v pripade dospelych, dospievajucich a deti starsich ako 6 rokov s parcialnymi
zachvatmi so sekunddrne generalizovanymi zachvatmi alebo bez nich a s primdrne generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvatmi.”

Adjuvantna liecba epilepsie v pripade deti a dospelych

Navrhnuté indikacia adjuvantnej liecby je schvalena vo vSetkych 29 krajinach zahrnutych do konania
v sulade s ¢lankom 30. Celkovo sa uskutocnilo 9 §tadii, ktoré boli predlozené na preskiimanie
ucinnosti topiramatu ako pridavnej (adjuvantnej) liecby. Klinicky vyvoj v suvislosti s kI'i¢ovymi
otazkami celkovo spiiia oznamenie vyboru CHMP o usmerneni pre klinicky vyskum liekov pri lie¢be
epileptickych portch.
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= Zachvaty s parcialnym nastupom so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej v pripade
dospelych a deti

Z vysledkov 6 kontrolovanych §tadii vyplyva, Ze adjuvantna liecba dospelych topiramatom ma
vyznamny terapeuticky prinos pri regulacii zachvatov s parcialnym nastupom so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej. Uginnost’ topiramatu pri znizovani frekvencie zachvatov bola zhodna vo
vSetkych 6 stadiach v pripade vel'kého poctu pacientov, ktori sa zii¢astnili na tychto stadiach.

7da sa, 7e existuje klinicky aj Statisticky vyznamny dokaz o ucinnosti topiramatu ako pridavnej liecby
k bezne pouzivanym antiepileptikam pri indikédciadch zachvatov s parcidlnym nastupom. To tiez
podporuje nizka miera preruSenia lieCby v dosledku nedostatocnej uc¢innosti. Vybor CHMP preto
usudil, Ze pouZitie topiramatu ako adjuvantnej lie¢by v pripade dospelych so zachvatmi s parcialnym
nastupom so sekunddrnou generalizaciou alebo bez nej je odovodnené.

Dokaz o ucinnosti topiramatu ako adjuvantnej liecby zachvatov s parcidlnym néastupom so sekundarne
generalizovanymi zachvatmi alebo bez nich v pripade pediatrickych pacientov bol odvodeny z jednej
multicentrickej, placebom kontrolovanej $tidie (YP). Hoci sa v danej vekovej skupine 2 — 5 rokov, 6 —
9 rokov, 10 — 15 rokov a > 16 rokov nedosiahla $tatistickd vyznamnost’, v kazdej vekovej skupine sa
pozorovala vSeobecna tendencia k pocetnej prevahe v porovnani s placebom. Tieto vysledky boli
predstavené za cell skupinu pacientov, ¢o dokazuje Statisticky vyznamny liecebny G¢inok pre celi
pediatricku skupinu pacientov. To sa chape ako podpora pre navrhovant indikaciu topiramatu ako
adjuvantnej lieCby zachvatov s parcidlnym nastupom so sekundarnymi generalizovanymi zachvatmi
alebo bez nich v pediatrickej populacii.

* Adjuvantna liecba primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov v pripade dospelych
a deti

Dve studie, YTC a YTC-E, skimali G¢innost’ topiramatu ako adjuvantnej lieCby v pripade pacientov
s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi. Jedna Studia sa uskuto¢nila

v USA/Kostarike a druha studia v Eurdpe. Topiramat preukézal zniZzenie miery primarne
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov v studii vykonanej v USA/Kostarike, a pri
kombinacii oboch stadii. Vysledky europskej skusky boli nepresvedcivé, a to najma v dosledku
reakcie na placebo, ktora bola lepsia, ako sa ocakavalo. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh
odovodnil tento rozdiel tak, ze nerovnovaha v miere zachvatov na zaciatku, v zdvaznosti zachvatov

a v miere selektivneho prerusenia lieCby medzi skupinami by sa mohla pripisat’ podceneniu ti¢innosti
topiramatu. Toto vysvetlenie sa povazovalo za racionalne a navrhnuté indikacia na pouzitie topiramatu
ako adjuvantnej liecby v pripade dospelych s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvatmi sa moze povazovat’ za dostatocne opodstatnend.

Dokaz na podporu pediatrického pouzitia v pripade primarne generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatov poskytli studie YTC a YTC-E. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil pre
kazdu stadiu analyzu udajov podla vekovej skupiny. Hoci sa v danej vekovej skupine 2 — 5 rokov, 6 —
9 rokov, 10 — 15 rokov a > 16 rokov nedosiahla Statisticka vyznamnost’, v kazdej vekovej skupine sa
pozorovala vSeobecna tendencia k pocetnej prevahe v porovnani s placebom.

Z vysledkov modelov ANCOVA vyplyva, Ze vek nemal vplyv na lie¢ebny uc¢inok (p-hodnota>=0,20)
v pripade vSetkych troch typov zachvatov (zachvaty s parcialnym nastupom, primarne generalizované
tonicko-klonické zachvaty, alebo Lennoxov-Gastautov syndrom). Domnienka, Ze mechanizmus
ucinku lieku alebo patofyzioldgia ochorenia su odlisné v pripade dvojro¢ného dietata v porovnani

s desatro¢nym, vSak nema ziadne fyziologické ani farmakologické opodstatnenie. Preto treba suhlasit’
s tym, ze ak v pripade pediatrickej populacie vo vSeobecnosti bola dokézana u¢innost’ pre danu
indikaciu, potom sa tieto vysledky mézu vyvodit’ aj pre dant nizsiu vekovl hranicu. V pripade
pediatrickej populacie ako celku bol nepochybne preukazany Statisticky vyznamny dokaz ucinnosti na
podporu indikacie adjuvantnej lieCby deti so zachvatmi s parcialnym nastupom, primarne
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi alebo Lennoxovym-Gastautovym syndromom.
Najnizsi vek, ktory sa v klinickych skuskach zohl'adiioval, boli 2 roky.
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Vybor CHMP preto podporil harmonizovanu indikaciu pre adjuvantn liecbu topiramatom v pripade
zachvatov s parcidlnym nastupom so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej alebo primarne
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov dospelych a pediatrickej populacie:

., Adjuvantna liecba dospelych, dospievajicich a deti vo veku 2 rokov a starsich, so zachvatmi
s parcialnym nastupom so sekundarnou generalizdaciou alebo bez nej alebo s primdrne
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi...”

Zachvaty suvisiace s Lennoxovym-Gastautovym syndréomom (LGS)

Pouzitie topiramatu ako doplnkovej liecby v pripade pacientov (dospelych a deti) s Lennoxovym-
Gastautovym syndromom lieCenych az dvomi antiepileptickymi liekmi podporila len jedna
kontrolovana, pomerne kratka stadia. Odévodnenie, ktoré¢ predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie
lieku na trh, Ze tento nedostatok je spésobeny obmedzenym poctom skiimanych jedincov a dostupnych
kvalifikovanych vyskumnych centier, sa povazovalo za prijatel'né. Vysledky z tejto $tadie podporuji
vysledky ziskané zo Studie YP skimajucej deti so zdchvatmi s parcidlnym nastupom.

Hoci sa v danej vekovej skupine deti nedosiahla Statistickd vyznamnost’, v kazdej vekovej skupine sa
zistila celkova tendencia k pocetnej prevahe v porovnani s placebom.

Vybor CHMP preto prijal nasledujiicu harmonizovant indikéaciu na liecbu zachvatov spojenych
s Lennoxovym-Gastautovym syndromom. V zaujme sudrznosti bolo schvalené spojenie obidvoch
indikécii adjuvantnej lieCby tymto sposobom:

., Adjuvantna liecba deti od veku 2 rokov a starsich, dospievajucich a dospelych so zachvatmi

s parcialnym ndastupom so sekunddrnou generalizdaciou alebo bez nej alebo s primdrne
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi a na liecbu zdachvatov suvisiacich s Lennoxovym-
Gastautovym syndromom.”

Prevencia migrény

Davky topiramatu rovnajice sa 100 mg alebo vyssie preukazali v populacii dospelych vacsie znizenie
mesacnych zachvatov migrény ako pri pouziti placeba. V dvoch zo Styroch $tudii boli tieto rozdiely
Statisticky vyznamné. Kl'ucové sekundarne vysledky (miera pacientov reagujucich na liek, miera
zachvatov migrény, pouzitie lieku v nalichavych pripadoch) preukazali zhodnt reakciu. Davka 200 mg
nepreukazala d’alsi prinos. V jednej zo stadii (TOPMAT-MIGR-003), ktoré sa porovnaval topiramat

s propranololom, sa pozoroval podobny profil u¢innosti.

Tieto vysledky sa mozu povazovat’ za dostatocné na podporu navrhnutej indikacie. Ttto indikéaciu
podporuju sucasné odporicania pracovnej skupiny Eurdpskej federacie neurologickych spoloc¢nosti
(EFNS, 2006), ktoré topiramat povazujui za vhodny liek prvej linie na prevenciu migrény, zalozeny na
vedeckom dokaze z klinickych skuSok a na dohovore odbornikov EFNS.

V niektorych krajinach bol topiramat schvaleny ako liek druhej linie na prevenciu migrény. Drzitel’
povolenia na uvedenie lieku na trh nesuhlasil s navrhovanym znenim, podl'a ktorého by sa
nevyZadovalo, aby do vSetkych skusok boli zaradeni pacienti, u ktorych zlyhala profylakticka liecba
migrény. Je pravda, Ze tieto skusky neboli konkrétne navrhnuté na nabor rezistentnych pacientov, hoci
o type pacientov, ktori boli napokon zapojeni do tychto skusok (pomer poctu pacientov, ktori este
neboli lieceni a pacientov, ktori boli lieCeni v minulosti/rezistentni pacienti), st dostupné len
obmedzené informécie.

Vybor CHMP po rozsiahlej diskusii o pouziti topiramatu pri prevencii migrény povazoval za
prijatelny nasledujuci text:

,, Topiramat je indikovany v pripade dospelych na prevenciu bolesti hlavy pri migréne po dokladnom
vyhodnoteni moznych alternativnych sposobov liecby. Topiramat nie je urceny na akutnu liecbu.”
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4.2 — Davkovanie

Monoterapia epilepsie v pripade deti a dospelych

Co sa tyka davkovania topiramatu, schémy titracie pri monoterapii a adjuvantnej lie¢be st v ¢asti 4.2
Déavkovanie v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku zvycajne zhodné vo vsetkych suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku schvalenych v Clenskych Statoch, hoci st rozdiely v zavislosti od
vekového rozsahu pouzitia.

Vybor CHMP potvrdil odporiicané davkovanie pri monoterapii 100 — 200 mg/deni ako tivodntl ciel'ovil
davku a maximalnu dennt davku 500 mg/den pri monoterapii v pripade dospelych a ivodnu cielovi
davku 100 mg/den v zavislosti od klinickej reakcie v pripade deti vo veku od 6 rokov.

Adjuvantna liecba epilepsie v pripade deti a dospelych

= Zachvaty s parcidlnym nastupom so sekunddrnou generalizaciou alebo bez nej, primarne
generalizované tonicko-klonické zachvaty, alebo

= zachvaty suvisiace s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom.

Vybor CHMP potvrdil Géinny rozsah davok pre dospelych 200 — 400 mg/den. Maximalna tyzdenna
prirastkova titracia davky sa upravila na 50 mg/den oproti davke 100 mg/den. Vybor CHMP schvalil
nasledujtice znenie pre dospelych osob:

,,Dospelé osoby

Liecba by sa mala zacat’ davkou 25 — 50 mg na noc v priebehu jedného tyzdina. Bolo pozorované
pouzitie nizsich uvodnych davok, neskumalo sa viak systematicky. Nasledne by sa v tyzdnovych alebo
dvojtyzdnovych intervaloch mala davka zvysovat o 25 — 50 mg/denne a liek by sa mal uzivat'v dvoch
rozdelenych davkach. Niektori pacienti mozu dosiahnut ucinnost pri davkovani raz denne.

V klinickych skuskach bola v ramci adjuvantnej liecby najnizsia ucinna davka 200 mg. Zvycajna
denna davka je 200 — 400 mg v dvoch rozdelenych davkach.”

Vybor CHMP potvrdil odporucanu celkovii dennt davku priblizne 5 - 9 mg/kg/dent v dvoch
rozdelenych davkach v ramci adjuvantnej liecby v pediatrickej populécii (deti vo veku od 2 rokov).

Bolo stanovené odporic¢ané davkovanie v pripade osdb s poskodenim obli¢iek. Pre star§ich pacientov
sa neodportca uprava davkovania za predpokladu, Ze funkcia obli¢iek nie je poSkodena. Boli
predloZené aj informdacie o davkovani v pripade pacientov s poruchou funkcie pecene.

Prevencia migrény
Vybor CHMP potvrdil navrhnuti titraciu davky 25 mg/dein pocas jedného tyzdna s tyzdennym
zvySovanim davky o 25 mg.

V ziadnej stadii, ktoré sa zaoberala migrénou, neboli skiimani pediatricki pacienti, a preto nie st k
dispozicii ziadne udaje tykajice sa uc¢innosti alebo bezpecnosti.

4.3 — Kontraindikacie

Vybor CHMP nepovazoval za zaru¢enu kontraindikaciu pre pouzitie topiramatu pre indikaciu
epilepsie pocas gravidity a v pripade zien v reprodukénom veku, ked’ nepouzivaji u€¢inné
antikoncep¢né metody. Do Casti 4.6 bola zahrnuta prislusna rada o rizikach liecby pre matku a plod
a o rizikach neliecenia epilepsie pocas gravidity (pozri stthrn charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’
4.6).

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, v ¢asti 4.3 a 4.6 bola zahrnuta kontraindikacia tykajtica

sa pouzitia topiramatu pre indikaciu prevencie migrény pocas gravidity a v pripade Zien
v reproduk¢énom veku, ked’ nepouzivaji ucinné antikoncepcné metody.
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4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Do planu na riadenie rizik boli zahrnuté poruchy nalady/depresia a samovrazedné sklony, akttna
myopia, sekundarny glaukom s uzavretym uhlom a metabolicka acid6za, ktoré boli stiCasne
identifikované ako dolezité rizika. Boli sem zahrnuté aj upozornenia, Ze topiramat by sa mal pouzivat’
obozretne v pripade pacientov trpiacich ochoreniami alebo podstupujucich terapie, ktoré predstavuji
rizikovy faktor pre vyskyt metabolickej acidozy, a ze pri liecbe topiramatom by sa mala brat’ do uvahy
aj pacientova anamnéza o¢nych portch.

Poznamenalo sa, Ze pri niektorych pacientoch je sprievodnym rysom lie¢by topiramatom ubytok
hmotnosti a bolo zahrnuté upozornenie, ze pacienti, ktori dlhodobo uzivaji topiramat, by sa mali
pravidelne vazit’ a sledovat, ¢i sa v ich pripade d’alej neznizuje hmotnost.

To, ¢i moze mat’ topiramat nejaky ucinok na kosti (t. j. okrem opisaného uc¢inku na metabolicku
acidozu) a vplyv na rast, nebolo uplne objasnené. V ned’alekej budticnosti sa ocakava vyhodnotenie
pediatrickych udajov a zda sa, Ze v sucCasnosti nie s potrebné ziadne d’alSie opatrenia.

Vybor CHMP podporil aj vypustenie akejkol'vek zmienky v informacii o produkte o zamenitel'nosti
roznych produktov obsahujtcich topiramat v pripade jednotlivych pacientov.

4.5 — Liekové a iné interakcie

Boli predstavené tidaje podporujlice navrhovany text o moznych interakciach topiramatu s peroralnou
antikoncepciou a risperidonom. Podl'a studie skiimajtcej epilepsiu sa zda, ze vSetky merané parametre
(Cmax, Tmax a AUC) sa v pripade etinyl estradiolu pri suCasnom podavani topiramatu zmensili.

V pripade pacientov uzivajucich kombinované peroralne antikoncepcné produkty s Topamaxom by sa
malo zvazit’ zahrnutie prislusného upozornenia na mozné znizenie uc¢inku antikoncepcie a zvySené
nahle krvacanie, ¢o podporil aj vybor CHMP.

Nepozoroval sa Statisticky vyznamny rozdiel medzi koncentraciami risperidonu v plazme pri
subeznom podavani s topiramatom bud’ v pripade zdravych jedincov, alebo v pripade pacientov

s bipolarnou poruchou. Navrhované znenie stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadl'uje
zisteny bezvyznamny rozdiel v koncentracii a vhodne je vyvodeny zaver, Ze tato interakcia
pravdepodobne nema ziadny klinicky vyznam. Vzhl'adom na zvySeny pocet neziaducich udalosti
(a neziaducich udalosti veducich k ukonceniu §tidie) pozorovanych pri sicasnom podavani
risperidonu a topiramatu bolo mierne upravené znenie uvedeného odseku. Vybor CHMP povazuje
navrhované znenie v tejto Casti za prijatel'né.

Do informacie o produkte bolo okrem toho zahrnuté aj oznamenie o interakcii topiramatu
s l'ubovnikom bodkovanym.

4.6 — Gravidita a laktacia

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh poskytol prehl’ad siboru udajov z databazy dohl'adu nad
liekmi a registra gravidit oddelenia farmaceutického vyskumu a vyvoja spolo¢nosti Johnson &
Johnson, pricom sa zistili potencialne rizika pre plod u gravidnych zien lieCenych topiramatom. Hoci
z prehl’adu literatary, ktory predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh, vyplyva potencialny
prinos pri pouzivani preventivnej lieCby migrény v pripade gravidnych Zien trpiacich tymto
ochorenim, treba povedat, ze velka vacsina pripadov migrény sa pocas gravidity zlepsi, hoci presné
¢isla zo studii sa liSia. V pripade zien vyzadujucich preventivnu lieCbu migrény sa uprednostiuje liek,
ktory sa skimal v nizkej davke na troch Zivoc¢isnych druhoch a pri ktorom sa neprejavil teratogénny
ucinok.

Stadie dokazujiice suvislost medzi vyskytom gesta¢nej hypertenzie alebo preeklampsie &astejsie

v pripade Zien s migrénou, nedokazuju pri¢inny vztah medzi migrénou a preeklampsiou alebo
hypertenziou. Ziadna §tidia nedokézala, Ze dobra kontrola migrény brani gestaénej hypertenzii alebo
preeklampsii. Podobne sa nepreukazala suvislost’ ani medzi migrénou a ischemickou porazkou.

V sticasnosti nie je dostupny dokaz, Ze prevencia migrény pocas gravidity znizuje riziko porazky.
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Vybor CHMP sa domnieva, ze kontraindikacia v pripade topiramatu pre indikaciu prevencie migrény
pocas gravidity a v pripade Zien v reprodukénom veku bez primeranej antikoncepcie je odévodnena na
zéklade preukazania teratogenity topiramatu v stidiach na troch zivo¢isnych druhoch a dostupnosti
alternativnej akutnej a preventivnej lieCby migrény pocas gravidity, ktora sa nepreukazala ako
teratogénna v Stadiach na troch zZivoc¢isnych druhoch.

V pripade, ak su udaje tykajuce sa I'udskych pacientov nedostatocné, ale existuju dokazy o riziku na
zaklade §tadii na zvieratach a je dostupna bezpecnejsia alternativna liecba, kontraindikacia pre
pouzitie pocas gravidity je odévodnena. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh podl'a odporicania
vyboru CHMP zahrnul pre indik4ciu prevencie migrény kontraindikéciu na pouzitie topiramatu na
prevenciu migrény pocas gravidity alebo v pripade zien v reprodukénom veku bez primerane;j
antikoncepcie.

5.3 — Predklinické idaje o bezpecnosti

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil ako sucast’ povodnej Ziadosti Giplny neklinicky
balik na podporu registracie produktu vratane Gplného balika sprav o reprodukénej toxikoldgii. Drzitel
povolenia na uvedenie lieku na trh okrem Stadie o peroralnej toxicite v pripade mladych potkanov
nepredlozil Ziadne nové toxikologické udaje na podporu topiramatu.

Z embryofetalnych stadii vyplyva jasny dokaz teratogénneho potencialu topiramatu. Skuto¢nost’, ze
tento uc¢inok bol reprodukovatelny a pozoroval sa v pripade troch druhov, hlodavcov i nehlodavcov,
naznacuje potencialne riziko pre I'udi.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Ked'ze

— dévodom konania bola harmonizacia suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni na obale
a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov,

— suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov, ktoré navrhli drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh, boli vyhodnotené na zaklade
predlozenej dokumentacie a odbornej diskusie v ramei vyboru.

Vybor CHMP odporucil upravu povoleni na uvedenie lieku na trh, pre ktoré s suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informécia pre pouzivatel'ov
uvedené v prilohe III pre lick Topamax a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).
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PRILOHA III
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,

OZNACENIE OBALU A PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vsimnite si: Toto SPC, oznacenie obalu a pisomna informéacia pre pouZivatelov je verzia platna
v ¢ase rozhodnutia Komisie.

Po rozhodnuti Komisie budu kompetentné autority ¢lenskych Statov, v spolupraci s referenénym

¢lenskym S§tatom, podl’a potreby aktualizovat’ informacie o lieku. Preto toto SPC, oznacenie
obalu a pisomna informacia pre pouZivatel’ov nemusia nevyhnutne predstavovat’ sicasny text.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg filmom obalené tablety
Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg filmom obalené tablety
Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg filmom obalené tablety
Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg tvrdé kapsuly

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg tvrdé kapsuly

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[Ma byt’ vyplnené narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalené tablety
Tvrdé¢ kapsuly

[Ma byt vyplnené narodne]

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Monoterapia u dospelych, dospievajtcich a deti od 6 rokov s parcialnymi epileptickymi zachvatmi so
sekundarnou generalizaciou alebo bez nej a s primarnymi generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvatmi.

Pridavna terapia u deti od 2 rokov, dospievajtcich a dospelych s parcialnymi epileptickymi zdchvatmi
so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej alebo s primarnymi generalizovanymi tonicko-

klonickymi zachvatmi a lieCba zachvatov spojenych s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom.

Topiramat je indikovany u dospelych na profylaxiu migrendznych bolesti hlavy po starostlivom
zvazeni inych moznosti alternativnej lieCby. Topiramat nie je uréeny na akutnu lieCbu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Vseobecne

Odporuca sa, aby sa lie¢ba zac¢ala nizkou davkou s naslednou titraciou po uc¢inni davku.
Davka a rychlost’ titracie sa maju riadit’ klinickou odpoved’ou.

Topamax je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet a tvrdych kapsul. Odporuaca sa, aby sa

filmom obalené tablety nedelili. Tvrdé kapsuly st vhodné pre pacientov, ktori nemézu prehitat’
tablety, napr. deti a starSi pacienti.
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Topamax tvrda kapsula sa moze prehltnut’ cela, alebo sa moze opatrne otvorit’ a jej cely obsah vysypat
na malé mnozstvo (Cajova lyzicka) mékkého jedla. Tato zmes lieku a jedla sa ma bez zuvania ihned’
prehltnit. Nema sa uchovavat’ do d’alSieho pouzitia.

Na optimalizovanie liecby liekom Topamax nie je potrebné monitorovat’ plazmatické hladiny
topiramatu. Zriedkavo moze pridanie topiramatu k fenytoinu vyzadovat’ Gpravu davky fenytoinu, aby
sa dosiahol optimalny klinicky vysledok. Pridanie alebo vynechanie fenytoinu a karbamazepinu

pri pridavnej terapii Topamaxom moze vyzadovat’ tpravu davky Topamaxu.

Topamax sa mdze uzivat bez ohl'adu na prijem potravy.

U pacientov s anamnézou zachvatov alebo epilepsie alebo bez tejto anamnézy sa ma liecba
antiepileptikami, vratane topiramatu, postupne ukoncit, aby sa minimalizoval potencial zachvatov
alebo zvysenie frekvencie zachvatov. V klinickych $tudiach sa denné davky znizovali v tyzdiiovych
intervaloch o 50 - 100 mg u dospelych s epilepsiou a o 25 - 50 mg u dospelych, ktori na prevenciu
migrény uzivali topiramat v ddvke do 100 mg/den. V klinickych $tadiach u deti bol topiramét
postupne vynechany pocas 2 - 8 tyzdiiového obdobia.

Monoterapia epilepsie

Vseobecne

Pri vynechani sucasne uzivanych antiepileptik pre dosiahnutie monoterapie topiramatom, sa maju
zvazit’ nasledky, ktoré moze mat toto vynechanie na kontrolu zachvatov. S vynimkou pripadov, ktoré
z hl'adiska bezpecnosti vyzaduji nahle vynechanie sticasne podavanych antiepileptik, odporuca sa
postupné vynechanie sucasne podavaného antiepileptika v rozsahu priblizne jedne;j tretiny jeho davky
kazdé 2 tyzdne.

Ked’ sa vynechaju enzym-indukujuce lieky, hladiny topiramatu sa zvysia. Ak st na to klinické
dovody, moze sa davkovanie Topamaxu (topiramat) znizit.

Dospeli

Dévka a titracia sa ma riadit’ klinickou odpoved’ou. Titracia sa ma zacat’ davkou 25 mg na noc pocas 1
tyzdna. Davkovanie sa ma potom zvysSovat v 1- alebo 2-tyzdnovych intervaloch o 25 alebo 50 mg/den
rozdelenych na dve davky. Ak pacient netoleruje titratny rezim, moze sa pouzit’ mensie zvysenie
alebo dlhsie intervaly medzi zvySeniami davok.

Pri monoterapii topiramatom sa dospelym odporuca inicidlna cielova davka 100 mg/den az

200 mg/den rozdelena na dve davky. Maximalna odporacana denné davka je 500 mg/deii rozdelena na
dve davky. Niektori pacienti s refraktérnymi formami epilepsie tolerovali monoterapiu topiramatom
pri davke 1000 mg/deni. Toto davkovanie sa odporuca vSetkym dospelym vratane pacientov vo vysSom
veku bez ochorenia obliciek.

Pediatricka populacia (deti od 6 rokov)

Déavka a rychlost’ titracie u deti sa ma riadit’ klinickym vysledkom. Deti od 6 rokov maji zacat’ davkou
0,5 az 1 mg/kg na noc pocas prvého tyzdna. Davkovanie sa ma zvySovat’ v 1- alebo 2- tyzdiiovych
intervaloch o 0,5 az 1 mg/kg/den, rozdelené do dvoch davok. Ak diet’a netoleruje titraCny rezim, moze

sa pouzit’ mensie zvysenie alebo dlhsie intervaly medzi zvySeniami davok.

Odporucané zaciatocné davkovanie pri monoterapii topiramatom u deti vo veku od 6 rokov je
100 mg/den v zavislosti od klinickej odpovede (to je okolo 2,0 mg/kg/den u 6 - 16 rocnych deti).
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Pridavna terapia epilepsie (parcidlne zdchvaty so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej, primarne
generalizované tonicko-klonické zachvaty, alebo zachvaty spojené s Lennoxovym-Gaustatovym

syndromom)

Dospeli

Lie¢ba sa ma zacat’ davkou 25 - 50 mg na noc pocas jedného tyzdna. Pouzitie nizSej tvodnej davky
bolo zaznamenané, ale nebolo systematicky skimané. Nasledne sa v tyzdiiovych alebo
dvojtyzdiovych intervaloch davka zvysuje o 25 - 50 mg/deii a podava sa v dvoch rozdelenych
davkach. U niektorych pacientov sa méze dosiahnut’ t¢inok s ddvkovanim jedenkrat denne.

V klinickych $tadiach bola pri pridavnej terapii najnizsia uc¢innd davka 200 mg. Zvycajna dennd davka je
200 - 400 mg rozdelend na dve davky.

Uvedené davkovanie plati pre vSetkych dospelych, vratane star§ich pacientov, bez ochorenia obli¢iek
(pozri Cast’ 4.4).

Pediatricki pacienti (deti od 2 rokov)

Pri pridavne;j terapii sa odporic¢a podavat’ Topamax (topiramat) v celkovej dennej davke priblizne 5 -
9 mg/kg/den v dvoch rozdelenych davkach. Titracia sa mé zacat’ od davky 25 mg (alebo nizse;j,

v rozsahu od 1 do 3 mg/kg/den) na noc pocas prvého tyzdiia. Davkovanie sa ma potom zvySovat' v 1-
alebo 2-tyzdnovych intervaloch o 1 az 3 mg/kg/den (v dvoch rozdelenych davkach), aby sa dosiahla
optimalna klinické odpoved.

Denné davky do 30 mg/kg/den sa skumali v klinickych stiidiach a v§eobecne boli dobre tolerované.
Migréna

Dospeli

Odporucana celkova denna davka topiramatu pri profylaxii migren6znych bolesti hlavy je 100 mg/den,
podavana v dvoch rozdelenych davkach. Titracia sa ma zacat’ davkou 25 mg na noc, po dobu 1 tyzdna. Davka
sa ma d’alej zvySovat’ v tyzdennych intervaloch o 25 mg/den. Ak pacient netoleruje titra¢ny rezim, mézu sa
intervaly medzi zvySovanim davky predlzit.

Niektori pacienti mézu byt uspesne lieCeni celkovou dennou davkou 50 mg/den. Pacienti uzivali

celkov dennu davku az do 200 mg/den. U niektorych pacientov méze byt tdto davka prinosnd, predsa

sa vSak odporaca opatrnost’ kvéli zvysenej incidencii vedl'ajSich ucinkov.

Pediatricki pacienti

Topamax (topiramat) sa neodportca na liecbu alebo prevenciu migrény u deti kvoli nedostatocnym
udajom o bezpecnosti a u¢innosti.

Vseobecné odporucania pre davkovanie Topamaxu v osobitnych skupindch pacientov

Poskodenie funkcie obliciek

U pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek (CLcr < 60 ml/min) sa ma podavat topiramat opatrne,
pretoze plazmaticky a renalny klirens topiramatu je znizeny. U pacientov so znamym poSkodenim
funkcie obli¢iek moze byt ¢as do dosiahnutia rovnovazneho stavu pri kazdej davke predlzeny.

Kedze topiramat sa z plazmy odstraniuje hemodialyzou, pacientom so zlyhanim funkcie obli¢iek

v kone¢nom $tadiu sa ma podavat’ v den hemodialyzy doplnkovéa davka Topamaxu, ktora sa rovna
priblizne polovici dennej davky. Doplnkova davka sa ma podavat’ v rozdelenych davkach, na zac¢iatku
a po ukonceni dialyzy. Doplnkova davka sa méze liSit’ v zavislosti od vlastnosti pouzivaného
dialyzac¢ného zariadenia.
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Poskodenie funkcie pecene

U pacientov so stredne zavaznym az zavaznym poskodenim funkcie pecene sa ma topiramat podavat’
s opatrnost’'ou, pretoze klirens topiramatu sa zniZuje.

Starsi pacienti

U starSich pacientov sa Uprava davky nevyzaduje za predpokladu, Ze nie je porusena funkcia obliciek.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok lieku.

Profylaxia migrény pocas gravidity a u zien v plodnom veku, ak nepouzivaju a¢innu antikoncepciu.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripadoch, kedy je z medicinskeho hl'adiska potrebné rychle ukoncenie lieCby topiramatom, sa
odporuca nalezité monitorovanie (d’alSie informacie najdete v Casti 4.2).

Tak ako pri inych antiepileptikach, u niektorych pacientov sa pri uzivani topamaxu moéze vyskytnat
zvysena frekvencia zachvatov alebo vznik novych typov zachvatov. Tento fenomén médze byt
désledkom predavkovania, poklesu plazmatickych koncentracii su¢asne uzivanych antiepileptik,
priebehu ochorenia alebo méze ist’ o paradoxny t¢inok.

Pocas uzivania topiramatu je vel'mi dolezita primerana hydratacia organizmu. Hydraticia organizmu
moze znizit riziko nefrolitidzy (pozri nizsie). Spravna hydratacia pred aktivitami (ako je cvicenie
alebo vystavenie sa vysokym teplotam) a pocas nich, méze znizit’ riziko neziaducich reakcii spojenych
s teplom (pozri Cast’ 4.8).

Zmeny nalady/depresia

Pocas liecby topiramatom sa pozoroval zvyseny vyskyt zmien nalady a depresie.

Samovrazda/samovrazedné umysly

U pacientov lieCenych atiepileptikami v réznych indikéciach boli hlasené samovrazedné umysly

a spravanie. Metaanalyza randomizovanych, placebom kontrolovanych studii s antiepileptikami
preukazala malé zvysenie rizika samovraZzednych umyslov a spravania. Mechanizmus tohto rizika nie
je znamy a dostupné informacie nevyluc¢uji moznost’ zvyseného rizika u topiramatu.

V dvojito zaslepenych klinickych $tadiach sa prihody suvisiace so samovrazdou (myslienky na
samovrazdu, pokusy o samovrazdu a samovrazda) vyskytli s frekvenciou 0,5 % u pacientov lieCenych
topiramatom (46 z 8 652 lieCenych pacientov) a s priblizne 3-ndsobne vys$Sou incidenciou ako u pacientov
lie¢enych placebom (0,2 %; 8 z 4 045 lieCenych pacientov).

Preto sa maju u pacientov sledovat’ priznaky samovrazednych umyslov a spravania a ma sa zvazit
vhodna liecba. Pacienti (a ich oSetrovatelia) majui byt pouceni, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa
objavia priznaky samovrazednych umyslov alebo spravania.

Nefrolitidza

U niektorych pacientov, najméa u tych so sklonom k nefrolitiaze, moze byt’ zvysSené riziko tvorby oblickovych
kamenov a pridruzenych priznakov a symptomov, ako su renalna kolika, bolest’ obli¢iek alebo bolest’ boku.
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Medzi rizikové faktory nefrolitidzy patria: tvorba kamenov v anamnéze, vyskyt nefrolitiazy a
hyperkalcitrie v rodinnej anamnéze. Ani jeden z uvedenych rizikovych faktorov vSak neznamena
spolahliva predikciu tvorby kameniov pocas lieCby topiramatom. Zvysené riziko sa tyka najma
pacientov, ktori uzivaju este d’alsie lieky spojené s nefrolitiazou.

Znizena funkcia pecene

Pacientom s poskodenim funkcie pecene sa ma topiramat podavat’ opatrne, pretoze klirens topiramatu
sa moze znizit.

Akuatna myopia a sekundarny glaukdém s uzavretym uhlom

U pacientov uzivajucich topiramat sa zaznamenal syndrom akutnej myopie spojenej so sekundarnym
glaukomom s uzavretym uhlom. Priznaky zahinaja akttne zniZenie zrakovej ostrosti a/alebo bolest’
oka. Oftalmologické nalezy moézu zahiiat’ myopiu, plytka predni komoru, hyperémiu oka
(s€ervenanie) a zvySeny vnutroocny tlak. Mydriaza méze alebo nemusi byt’ pritomna. Tento syndrom
moze byt spojeny so supraciliarnou efuziou, ktora vedie k prednej dislokacii SoSovky a dihovky so
sekundarnym glaukémom s uzavretym uhlom. Naj¢astejsie sa priznaky objavuju v priebehu prvého
mesiaca od zaciatku lie¢by topiramatom. V porovnani s primarnym glaukémom s tizkym uhlom, ktory
je zriedkavy vo veku do 40 rokov, sa sekundarny glaukém s uzavretym uhlom v stvislosti s liecbou
topiramatom zaznamenal u detskych aj dospelych pacientov. Liecba zahtiia o najrychlejsie ukoncenie
podavania topiramatu pod dohl'adom osetrujticeho lekara a vhodné opatrenia na znizenie
vnutrooc¢ného tlaku. Tieto opatrenia vS§eobecne vedu k znizeniu vnttroo¢ného tlaku.

Ak sa zvySeny vnutroocny tlak akejkol'vek etiologie nelieci, moze spdsobit’ zavazné nasledky vratane
trvalej straty zraku.

Treba rozhodntt, ¢i pacienti s poruchami o¢i v anamnéze maju byt lieCeni topiramatom.

Metabolicka acidoza

Hyperchloremicka, metabolicka acidoza bez zvySenia anidnovej medzery (t.j. znizena hladina
bikarbonatu v sére pod normalne referen¢né rozpétie bez pritomnosti respiracnej alkaldzy) je spojena
s liecbou topiramatom. Toto zniZenie hladiny bikarbonatu v sére je dosledkom inhibi¢ného i¢inku
topiramatu na renalnu karboanhydrazu. Obvykle sa na zaciatku lie€by pozoruje znizenie hladiny
bikarbonatu, avsak pokles sa moze pozorovat aj kedykol'vek pocas liecby. Tieto poklesy su zvycajne
mierneho az stredne zavazného charakteru (priemerny pokles o 4 mmol/l je u dospelych pri davkach
100 mg/den alebo vyssich a u pediatrickych pacientov pri davkach priblizne 6 mg/kg/den). Zriedkavo
sa u pacientov zaznamenali hodnoty nizsie ako 10 mmol/l. Ochorenia alebo terapie, ktoré
predisponuju k acidoze (ako ochorenie obliciek, zavazné poruchy dychania, status epilepticus, diarea,
operacia, ketogénna diéta alebo niektoré lieky) mézu pdsobit’ aditivne na znizovanie hladiny
bikarbonatu spdsobené topiramatom.

Chronicka metabolicka aciddza zvysuje riziko tvorby obli¢kovych kamenov a m6Ze potencialne viest
k osteopénii.

Vyskyt chronickej metabolickej acidozy u pediatrickych pacientov mdze spomalovat’ rychlost ich
rastu. U¢inok topiramatu na kosti v podobe kostnych zmien nebol ani u pediatrickych ani u dospelych
populécii systematicky skimany.

Pocas liecby topiramatom sa v zavislosti od zdkladného ochorenia odporuca vykonat’ primerané
vySetrenia, vratane stanovenia hladiny bikarbonatu. Ak sa metabolické acidéza rozvija alebo
pretrvava, je potrebné uvazovat’ o znizeni davok alebo o ukonceni liecby topiramatom (postupnym
znizovanim davok).

Topiramat sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so sklonom k metabolickej acidéze alebo u pacientov
uzivajucich lieky, ktoré mézu metabolicku acidézu vyvolavat'.
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Nutri¢na suplementacia

U niektorych pacientov mdze pocas liecby topiramatom dojst’ k poklesu telesnej hmotnosti. Odporuca
sa, aby sa u pacientov lieCenych topiramatom sledoval pokles telesnej hmotnosti. Ak sa pocas lieCby
topiramatom znizila hmotnost’ pacienta, mozno zvazit' doplnky vyzivy alebo zvyseny prijem potravy.

Intolerancia laktozy

Topamax obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie,
laponskeho deficitu laktdzy alebo gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie nesmi uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky Topamaxu na iné antiepileptika

Pridanie Topamaxu k inym antiepileptikam (fenytoin, karbamazepin, kyselina valproova, fenobarbital,
primidon) nema vplyv na ich rovnovaznu plazmaticku koncentraciu s vynimkou jednotlivych pripadov,
kedy pridanie Topamaxu k fenytoinu méze spdsobit’ zvySenie plazmatickej koncentracie fenytoinu.
Zvysenie je pravdepodobne spdsobené inhibiciou Specifickej polymorfnej enzymovej izoformy

(CYP2 C19). Pacientom, ktori uzivaju fenytoin a vykazuju klinické prejavy alebo symptomy toxicity, sa
maju monitorovat’ hladiny fenytoinu.

Farmakokineticka stadia lieckovych interakcii u pacientov s epilepsiou naznacila, Ze pridanie
topiramatu k lamotriginu, nemalo Ziadny vplyv na rovnovaznu plazmatick( koncentraciu lamotriginu
pri davkach topiramatu od 100 do 400 mg/den. Taktiez v priebehu lieCby lamotriginom (priemerna
davka 327 mg/den) alebo po jeho vynechani, nebola zaznamenana Ziadna zmena rovnovazne;j
plazmatickej koncentracie topiramatu.

Topiramat inhibuje enzym CYP 2C19 a moZe interferovat’ s inymi latkami, ktoré tento enzym
metabolizuje (napr. diazepam, imipramin, moklobemid, proguanil, omeprazol).

Ucinky inych antiepileptik na Topamax

Fenytoin a karbamazepin znizuju plazmaticka koncentraciu topiramatu. Pridanie alebo vynechanie
fenytoinu alebo karbamazepinu pocas liecby Topamaxom méze vyzadovat’ Gpravu davky druhého lieku.
To sa ma dosiahnut titraciou az do dosiahnutia klinického tcinku. Pridanie alebo vynechanie kyseliny
valproovej nevyvolava klinicky vyznamné zmeny plazmatickych koncentracii Topamaxu, a preto sa
nevyzaduje uprava davky Topamaxu. Vysledky tychto interakcii su zhrnuté nizsie:

AEP Sucasne podavané ~ AEP Koncentracie =~ Koncentracia

Topamaxu
Fenytoin (_)** !
Karbamazepin (CBZ) - !
Kyselina valproova > VN
Lamotrigin > VN
Fenobarbital > NS
Primidon > NS

<> = bez ucinku na plazmatické koncentracie (zmena < 15 %)
** = zvySena plazmaticka koncentracia u niektorych pacientov
| = zniZené plazmatické koncentracie

NS = §tadie neboli vykonané

AEP = antiepileptika
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Interakcie s inymi liekmi

Digoxin

V studii po podani jednej davky sa plocha pod krivkou plazmatickej koncentracie digoxinu (AUC)
v dosledku podavania Topamaxu znizila o 12 %. Klinicka relevantnost’ tohto pozorovania nebola
stanovend. Pri pridavani alebo znizovani davky Topamaxu u pacientov liecenych digoxinom je
potrebné venovat’ zvySena pozornost’ rutinnému monitorovaniu hladiny digoxinu v sére.

Lieky tlmiace CNS

Stucasné podavanie Topamaxu a alkoholu alebo inych liekov tlmiacich CNS sa v klinickych stadiach
nehodnotilo. Odportca sa, aby sa Topamax nepodaval sucasne s alkoholom alebo inymi liekmi
tlmiacimi CNS.

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

Pri stiCasnom uzivani topiramatu a 'ubovnika bodkovaného sa méze pozorovat’ riziko znizenia
plazmatickych koncentracii, co méze viest’ k strate ucinnosti. Nevykonali sa Ziadne klinické Studie,
ktoré by hodnotili tito moznu interakciu.

Peroralne kontraceptiva

Vo farmakokinetickej $tudii zameranej na sledovanie interakcii na zdravych dobrovolnickach, ktoré
uzivali peroralne kontraceptivum s obsahom 1 mg noretisteronu (NET) a 35 pg etinylestradiolu (EE),
podavanie Topamaxu pri absencii d’al§ej medikacie, v davkach od 50 do 200 mg/den, nebolo spojené so
Statisticky vyznamnymi zmenami plochy pod krivkou (AUC) ziadnej zlozky peroralneho kontraceptiva.
V inej $tadii bolo zaznamenané Statisticky signifikantné zniZenie expozicie EE pri davkach topiramatu
200, 400 a 800 mg/den (o 18 %, 21 % a 3 0%, v tomto poradi) pri doplnkovej terapii u pacientok

s epilepsiou uzivajtcich kyselinu valproovi. V obidvoch stadiach Topamax (50 - 200 mg/deni u zdravych
dobrovolnicok a 200 - 800 mg/den u pacientok s epilepsiou) signifikantne neovplyvnil expoziciu NET.
Hoci pri davkach 200 - 800 mg/den bolo pozorované od davky zavislé znizenie expozicie EE (u pacientok
s epilepsiou), pri davkach 50 - 200 mg/den neboli pozorované signifikantné zmeny expozicie EE

(u zdravych dobrovolnikov). Klinicky vyznam pozorovanych zmien nie je znamy. Je potrebné brat’ do
uvahy moznost’ zniZenia antikoncepcnej ucinnosti a zvysSenie moznosti intermenstruacného krvacania

u pacientok uzivajucich kombinované peroralne kontraceptiva spolu s Topamaxom. Pacientky uzivajuce
peroralne kontraceptiva s obsahom estrogénu maju byt oboznamené s tym, ze akékol'vek zmeny
menstrua¢ného cyklu musia okamzite oznamit’ svojmu lekarovi. Antikoncep¢na ucinnost’ méze byt
znizena aj pri absencii intermenstrua¢ného krvacania.

Litium

U zdravych dobrovol'nikov sa pocas sucasného podavania topiramatu v davke 200 mg/deii pozorovala
redukcia (18 % AUC) systémovej expozicie litiu. U pacientov s bipolarnou poruchou sa
farmakokinetika litia pocas liecby topiramatom v davkach 200 mg/deii nezmenila, ale pozorovalo sa
zvysenie systémovej expozicie (26 % AUC) pri podavani topiramatu v davkach do 600 mg/den. Pri
sucasnom podavani s topiramatom sa ma hladina litia monitorovat’.

Risperidon

Stadie liekovych interakcii po jednorazovom podani zdravym dobrovolnikom a opakovanom podani
pacientom s bipolarnou poruchou viedli k podobnym vysledkom. Ked’ sa podaval sti¢asne

s topiramatom vo zvysujucich sa davkach 100, 250 a 400 mg/den, zaznamenala sa redukcia
systémovej expozicie (16 % a 33 % pre rovnovazny stav AUC pre davky 250 a 400 mg/den v tomto
poradi) risperidénu (podavaného v davkach od 1 do 6 mg denne). Rozdiely v AUC celkovej u¢inne;j
frakcie lie€iva pri lie€be samotnym risperidonom a kombinovanou lie¢bou s topiramatom neboli v§ak

38



Statisticky vyznamné. Pozorovala sa minimalna zmena farmakokinetiky celkovej ucinnej frakcie
lieciva (risperidon plus 9-hydroxyrisperidon) a nezaznamenala sa ziadna zmena farmakokinetiky
samotného 9-hydroxyrisperidonu. Nezaznamenali sa Ziadne signifikantné zmeny v systémovej expozicii
celkovej ucinne;j frakcie risperidonu alebo topiramatu. Po pridani topiramatu k liecbe risperidonom (1 -

6 mg/den) sa vyskytovali neziaduce Gcinky Castejsie (90 % a 54 %) ako pred pridanim topiramatu (250 -
400 mg/den). Najcastejsie hlasené neziaduce G¢inky po pridani topiramatu k liecbe risperidonom boli:
somnolencia (27 % a 12 %), parestézia (22 % a 0 %) a nauzea (18 % a 9 %).

Hydrochlorotiazid (HCTZ)

Stadia zamerana na liekové interakcie u zdravych dobrovolnikov hodnotila farmakokinetiku HCTZ
(25 mg/24 h) a topiramatu (96 mg/12 h) v rovnovaznom stave po samostatnom podani a po ich
sticasnom podani. Vysledky tejto Stidie preukazali zvySenie C,,y topiramatu o 27 % a zvySenie AUC
0 29 %, ked’ sa HCTZ pridal k topiramatu. Klinicky vyznam tejto zmeny nie je znamy. Pridanie HCTZ
k terapii topiramatom méze vyZadovat upravu davok topiramatu. Farmakokinetika rovnovazneho
stavu HCTZ nebola signifikantne ovplyvnena sucasne podavanym topiramatom. Klinické laboratérne
vysledky zaznamenali pokles hladiny draslika v sére po podani topiramatu alebo HCTZ; pokles bol
vyraznejsi, ak boli HCTZ a topiramat podané v kombinacii.

Metformin

Stadia zamerana na liekové interakcie u zdravych dobrovolnikov hodnotila farmakokinetiku metforminu a
topiramatu v plazme, ked’ sa metformin podaval samostatne a sucasne s topiramatom. Vysledky tejto
studie ukazali, ze priemernd C,x a priemerna AUC_p, sa zvySili 0 18 % a 25 % v tomto poradi, zatial’ ¢o
priemerny CL/F sa znizil o0 20 %, ked’ sa metformin podaval spolu s topiramatom. Topiramat neovplyvnil
tmax Mmetforminu. Klinicky vyznam ucinku topiramatu na farmakokinetiku metforminu nie je jasny.
Plazmaticky klirens topiramatu po peroralnom podani sa znizuje, ked’ sa topiramat podava spolu

s metforminom. Rozsah zmeny klirensu nie je znamy. Klinicky vyznam u¢inku metforminu na
farmakokinetiku topiramatu nie je jasny.

Ak sa Topamax pridava alebo vynechava u pacientov lieCenych metforminom, mala by sa venovat’
pozornost’ ich monitorovaniu, aby sa zabezpecila adekvatna kontrola diabetu.

Pioglitazon

Studia zamerana na lickové interakcie u zdravych dobrovolnikov hodnotila farmakokinetiku
topiramatu a pioglitazénu v rovnovaznom stave po samostatnom podani lie€iv a po ich sucasnom
podani. Bol pozorovany 15 % pokles AUC, g pioglitazonu bez zmeny v Cyax,ss. TOto zistenie nebolo
Statisticky vyznamné. Okrem toho bol zaznamenany 13 % a 16 % pokles Cpayx,ss @ AUC, s aktivneho
hydroxymetabolitu v tomto poradi, ako aj 60 % pokles Cpax.ss @ AUC, s aktivneho ketometabolitu.
Klinicky vyznam tychto zmien nie je znamy. Ak sa Topamax pridava k lie¢be pioglitazonom alebo
pioglitazon sa pridava k lieCbe Topamaxom, ma sa monitorovaniu takychto pacientov venovat’
zvysena pozornost’, aby bola zabezpecena adekvatna kontrola diabetu.

Glibenklamid

V stadiach liekovych interakeii u pacientov s diabetom mellitus typu 2 sa hodnotila farmakokinetika
v rovnovaznom stave u samotného glibenklamidu (5 mg/den) a sti¢asne podavaného s topiramatom
(150 mg/den). Pocas podavania topiramatu bola zaznamenana 25 % redukcia AUC,4 glibenklamidu.
Systémova expozicia aktivnym metabolitom, 4-frans-hydroxyglibenklamidu (M1) a 3-cis-
hydroxyglibenklamidu (M2), bola tiez zredukovana o 13 % a 15 % v tomto poradi. Pri si¢asnom
podavani glibenklamidu nebol ustaleny stav farmakokinetiky topiramatu ovplyvneny.

Ked’ sa topiramat pridava k liecbe glibenklamidom alebo sa glibenklamid pridava k lie¢be topiramatom,

ma sa monitorovaniu takychto pacientov venovat’ zvySena pozornost, aby bola zabezpecena adekvatna
kontrola diabetu.

39



Iné formy interakcii

Lieky prispievajuce k nefrolitiaze

Ak sa Topamax uziva spolu s inymi lie¢ivami, ktoré mozu prispiet’ k nefrolitidze, riziko nefrolitiazy sa
zvysuje. Preto sa takymto latkam pocas uzivania Topamaxu treba vyhnut, nakol’ko mézu vytvorit’
fyziologické prostredie, ktoré zvySuje riziko vzniku oblickovych kamenov.

Kyselina valproova

Sucasné podavanie topiramatu a kyseliny valproove;j sa spajalo s hyperamonémiou s encefalopatiou
alebo bez nej u pacientov, ktori tolerovali kazdy liek samostatne. Vo vécSine pripadov symptomy

a priznaky usttpili s prerusenim podavania kazdého lieku. Tato neziaduca reakcia nie je nasledkom
farmakokinetickej interakcie. Nebol zisteny suvis hyperamonémie s monoterapiou topiramatom alebo
sucasnou liecbou inymi antiepileptikami.

Dalsie farmakokinetické $tadie liekovych interakcii

Vykonali sa klinické §tadie, aby sa zistili potencialne farmakokinetické lieckové interakcie topiramatu
s inymi lieCivami. Zmeny C,,x alebo AUC, ako aj vysledky interakcii su zhrnuté nizsie. V druhom
stipci (koncentrécia su¢asne podaného lie¢iva) sii zmeny koncentrécie lie¢iva uvedeného v prvom
stipci, ktoré sa zaznamenali po pridani topiramatu. V tretom stipci (koncentracia topiramétu) je
zaznamenany vplyv sii¢asného podania lie¢iva uvedeného v prvom stipci na koncentraciu topiramatu.

Suhrn vysledkov z d’alSich farmakokinetickych Stidii liekovych interakeii

Sucasne podané liecivo Koncentracia sucasne Koncentracia topiramatu®
podaného lieciva®

Amitriptylin > 20 % zvysenie C.ca AUC NS
nortriptylinu - metabolitu

Dihydroergotamin “ -

(peroralny a

subkutanny)

Haloperidol > 31 % zvysenie AUC NS
redukovanych metabolitov

Propranolol > 17 % zvysenie C.x 4- 9% a 16 % zvysenie Cax,
hydroxypropranololu (TPM 9% a 17 % zvySenie AUC
50 mg/12h) (40 a 80 mg

propranololu/12h, v tomto
poradi)

Sumatriptan (peroralny a <« NS

subkutanny)

Pizotifén — -

Diltiazem 25 % znizenie AUC diltiazemu 20 % zvySenie AUC
a 18 % zniZenie DEA, a < pre
DEM*

Venlafaxin - -

Flunarizin 16 % zvySenie AUC -
(TPM 50 mg/ 12h)b

* Hodnoty v % su priemerné zmeny C,y,, alebo AUC pri monoterapii

= Ziadny ucinok na C,,a AUC (£ 15 % zmena) materskej zluceniny

NS = Stadie neboli vykonané

*DEA = desacetyldiltiazem, DEM = N-demetyldiltiazem

® Zvysenie AUC flunarizinu o 14 % u jednotlivcov, ktori uZivali flunarizin samostatne.
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Zvysenie expozicie mdze byt pripisované akumulacii pocas dosiahnutia ustaleného stavu.

4.6 Gravidita a laktacia

Topiramat bol teratogénny u mysi, potkanov a kralikov. U potkanov topiramat prechadzal cez
placentarnu bariéru.

Nie su k dispozicii dostatocné a dobre kontrolované stiidie o pouziti Topamaxu u gravidnych Zien.

Udaje z tehotenskych registrov nazna¢uju, ze moze existovat’ suvislost medzi uzivanim Topamaxu
pocas gravidity a vrodenymi malformaciami (napr. kraniofacialne poruchy, ako razstep pery/podnebia,
hypospédia a anomalie tykajuce sa rozli¢nych organovych systémov). Toto bolo zaznamenané pri
monoterapii topiramatom a s topiramatom ako sucastou liecby viacerymi liekmi. Tieto udaje treba
interpretovat’ opatrne, pretoze na identifikaciu zvySeného rizika malformacii treba viac informacii.

Navyse, udaje z tychto registrov a ostatné studie ukazali, ze v porovnani s monoterapiou moze byt
zvysené riziko teratogénnych ucinkov spojenych s pouzitim antiepileptik v kombinovanej terapii.

Odporuca sa, aby Zeny vo fertilnom veku pouzivali u¢innt antikoncepciu.

Stadie na zvieratach preukazali vyluGovanie topiraméatu do materského mlieka. Vylu¢ovanie
topiramatu do materského mlieka u I'udi sa v kontrolovanych §tididch nehodnotilo. Obmedzené
pozorovania u pacientov naznacuju zna¢né vylucovanie topiramatu do materského mlieka. Ked'ze vela
liekov sa u I'udi vylucuje do materského mlieka, je nutné zvazit', ¢i ukoncit’ laktaciu alebo
prerusit/ukoncit’ lieCbu topiramatom, pri¢om treba vziat’ do ivahy vyznam lieku pre matku (pozri ¢ast’
4.4).

Indikovana epilepsia

Pocas gravidity sa ma topiramat predpisat’ po uplnom informovani Zeny ohl'adom znameho
nebezpedenstva, ktoré predstavuje neliecena epilepsia pre graviditu a mozného nebezpecenstva, ktoré
predstavuje liek pre plod.

Indikovana profylaxia migrény

Topiramat je kontraindikovany pocas gravidity a u zien v plodnom veku, ak nepouzivaji u¢inna
antikoncepciu (pozri ¢ast’ 4.3 a 4.5 Interakcie s peroralnymi kontraceptivami).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Topiramat posobi na centralny nervovy systém a mdze vyvolavat’ ospanlivost’, zavraty alebo podobné
priznaky. Moze tiez spdsobit’ poruchy videnia a/alebo rozmazané videnie. Tieto neziaduce reakcie
mozu byt potencialne nebezpecné u pacientov, ktori vedu vozidlo alebo obsluhuju stroje, najma

v obdobi, kym pacient nenadobudne s liekom skusenosti.

Neuskutocnili sa Ziadne $tadie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ topiramatu bola hodnotena z databazy klinickych stadii pozostavajucej z 4 111 pacientov
(3 182 uzivajucich topiramat a 929 placebo), ktori sa zucastnili 20 dvojito-zaslepenych stadii a z 2 847
pacientov, ktori sa zli¢astnili 34 nezaslepenych $tadii s topiramatom v pridavnej terapii primarnych
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov, parcidlnych zachvatov, zdchvatov spojenych

s Lennoxovym-Gastautovym syndromom, v monoterapii novo alebo nedavno diagnostikovane;
epilepsie alebo profylaxie migrény. Vacsina neziaducich reakcii bola mierne az stredne zavazna.
Neziaduce reakcie identifikované v klinickych Stidiach a pocas postmarketingovych skusenosti
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(oznacené s ,,*) st uvedené podla vyskytu v klinickych stadiach v tabulke 1. Frekvencie su urc¢ené
nasledovne:

Vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Menej Casté >1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé >1/10 000 az < 1/1 000

Vel'mi zriedkavé nemozno urcit’ z dostupnych udajov

Najcastejsie neziaduce reakcie (s vyskytom > 5 % a vys§im ako bolo pozorované u placeba

v minimalne 1 indikacii v dvojito zaslepenych, kontrolovanych §tadiach s topiramatom) zahiaju:
anorexiu, znizenu chut’ do jedla, bradyfréniu, depresiu, t'azkosti s vyjadrovanim, insomniu,
abnormalnu koordinaciu, poruchy pozornosti, zavraty, dysartriu, dysgetziu, hypestéziu, letargiu,
poruchy pamiti, nystagmus, parestéziu, somnolenciu, tremor, diplopiu, rozmazané videnie, diareu,
nauzeu, Unavu, podrazdenost’ a zniZzenie hmotnosti.

Pediatricki pacienti

Neziaduce reakcie zaznamenané CastejSie (> 2-nasobne) u deti ako u dospelych v dvojito zaslepenych,
kontrolovanych stadiach zahfiaji: zniZzeny apetit, zvySeny apetit, hyperchloremicka acidozu,
hypokaliémiu, abnormalne sprévanie, agresivitu, apatiu, inicidlnu insomniu, samovrazedné umysly,
poruchy pozornosti, letargiu, cirkadidnne poruchy spankového rytmu, zIla kvalitu spanku, zvysSené
slzenie, sinusovl bradykardiu, abnormalne pocity a poruchy chodze.

Neziaduce reakcie, ktoré boli zaznamenané u deti ale nie u dospelych v dvojito zaslepenych,

kontrolovanych studiach zahiaji: eozinofiliu, psychomotoricku hyperaktivitu, zavrat, vracanie,
hypertermiu, pyrexiu a neschopnost’ ucenia.
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Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie na topiramat

Trieda Velmi ¢asté  Casté Menej Casté Zriedkavé Nezndme
organovych
systémov
Laboratorne a Ubytok Narast Pritomnost’ ZniZenie
funkcné hmotnosti hmotnosti* krystalov v moc¢i, hladiny
vySetrenia abnormalny test  bikarbonatu
chodze po Ciare, v krvi
pokles mnoZstva
bielych krviniek
Poruchy srdca a Bradykardia,
srdcovej sinusova
¢innosti bradykardia,
palpitacie
Poruchy krvi a Anémia Leukopénia, Neutropénia*
lymfatického trombocytopénia,
systému lymfadenopatia,
eozinofilia
Poruchy Parestézia, Poruchy ZniZena Groven Apraxia,
nervového somnolencia, pozornosti, vedomia, cirkadianna
systému zavraty poruchy konvulzie typu porucha
pamiiti, grand mal, spankového
amnézia, porucha zorného  rytmu,
kognitivna pola, komplexné  hyperestézia,
porucha, parcialne hyposmia,
dusevné zachvaty, anosmia,
poruchy, porucha reci, esencialny
poruchy psychomotorickd  tremor,
psychomoto- hyperaktivita, akinéza,
rickych synkopa, porucha nereagovanie
zru¢nosti, zmyslového na stimuly
konvulzia, vnimania,
abnormalna slinenie,
koordinacia, hypersomnia,
tremor, afazia, opakujica
letargia, sa rec,
hypestézia, hypokinéza,
nystagmus, dyskinéza,
dysgeuzia, posturalne
porucha zavraty, zla
rovnovahy, kvalita spanku,
dysartria, pocit palenia,
intencny strata
tremor, zmyslového
sedacia vnimania,
parosmia,
cerebelarny
syndrom,
dysestézia,
hypogeuzia,
stupor,
nemotornost’,
aura, ageuzia,
dysgrafia,
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Poruchy oka

Poruchy ucha a
labyrintu

Poruchy
dychacej
sustavy,
hrudnika a
mediastina

Poruchy
gastrointestinal-
neho traktu

Nauzea,
diarea

Rozmazané
videnie,
diplopia,
poruchy zraku

Vertigo,
tinnitus, bolest’
ucha

Dyspnoe,
epistaxa,
upchatie nosa,
rinorea

Vracanie,
zéapcha, bolest’
v hornej Casti
brucha,
dyspepsia,
bolest’ brucha,
sucho

v ustach,
zaltdoc¢ny
diskomfort,
oralna
parestézia,
gastritida,
abdominalny
diskomfort

dysfazia,
periférna
neuropatia,
presynkopa,
dystonia,
mravcenie

ZniZena zrakova
ostrost’, skotom,
myopia*,
abnormalny pocit
v oku*, suché
o¢i, fotofobia,
blefarospasmus,
zvySené slzenie,
fotopsia,
mydriadza,
presbyopia

Hluchota,
jednostranna
hluchota,
neurosenzoricka
hluchota, zly
pocit v uchu,
porucha sluchu

Namahové
dyspnoe,
hypersekrécia
paranazalnych
dutin, dysfonia

Pankreatitida,
flatulencia,
gastroezofageal-
ny reflux, bolest’
v podbrusiu,
oralna
hypestézia,
krvacanie d’asien,
abdominalna
distenzia,
diskomfort

Vv epigastriu,
citlivost’ brucha,
hypersekrécia
slin, bolest’ ust,
zapachajuci
dych, glosodynia
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Jednostranna
slepota,
prechodna
slepota,
glaukom,
porucha
akomodacie,
zmeneneé
vizualne
Vpimanie
hlbky,
mihotavy
skotom, edém
o¢ného
viecka*, no¢na
slepota,
amblyopia

Glaukém

s uzavretym
uhlom*,
makulopa-
tia*,
porucha
pohybu
oka*



Poruchy
obliciek a
mocovych ciest

Poruchy koze a
podkozného
tkaniva

Poruchy
kostrovej a
svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva

Poruchy
metabolizmu a
VyZivy

Infekcie a
nakazy

Poruchy ciev

Celkové
poruchy a
reakcie v mieste
podania

Socialne

Nazofaryngi-
tida*

Unava

Nefrolitiaza,
polakiziria
dyzuria

Alopécia,
vyrazka,
pruritus

Artralgia,
svalové kice,
myalgia
za8klby
svalov,
svalova
slabost’,

muskuloskele-
talna bolest’ na

hrudi

Anorexia,
znizeny apetit

Pyrexia,
asténia,

podrazdenost’,

porucha
chodze,
abnormalny
pocit,
nevolnost’

Mocové kamene,
inkontinencia
mocu, hematuria,
inkontinencia,
nutkanie na
mocenie, rendlna
kolika, bolest’
obli¢iek

Anhidroéza,
hypestézia tvare,
zihlavka, erytém,
generalizovany
pruritus,
makularna
vyrazka, zmena
sfarbenia koze,
alergicka
dermatitida,
opuch tvare

Opuch kibov*,
muskuloskeletal-
na strnulost’,
bolest’ v boku,
svalova unava

Metabolicka
acidoza,
hypokaliémia,
zvyseny apetit,
polydipsia

Hypotenzia,
ortostaticka
hypotenzia,
sc¢ervenanie,
naval horucavy,

Hypertermia,
sméd, ochorenie
podobné
chripke*,
pomalost’,
periférny chlad,
pocit opitosti,
pocit nervozity

Neschopnost’
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Ureteralne
kamene,
renalna
tubularna
acidéza*

Stevensov-
Johnsonov
syndrom*,
multiformny
erytém®*,
abnormalny
pach koze,
periorbitalny
edém®,
lokalizovana
zihlavka

Bolest’
koncatin*

Hyperchlore-

micka acidoza

Raynaudov
fenomén

Edém tvare,
kalcinoza

Toxicka
epidermal-
na
nekrolyza*



podmienky

Poruchy
imunitného
systému

Poruchy
reprodukéného
systému a
prsnikov

Psychické
poruchy

Depresia

Hypersenziti-
vita

Bradyfrénia,
insomnia,
problém

s vyjadrova-
nim, azkost’,
stav
zmétenosti,
dezorientacia,
agresivita,
zmeny nalady,
striedanie
nalad,
nepokoj,
depresivna
nalada, hnev,
abnormalne
spravanie

ucit’ sa

Erektilna
dysfunkcia,
sexualna
dysfunkcia

Samovrazedné
umysly,
samovrazedné
pokusy,
halucinacie,
psychoticka
porucha,
sluchové
halucinacie,
vizualne
halucinacie,
apatia,
nedostatok
spontanneho
recového
prejavu, poruchy
spanku, afektova
labilita, zniZzené
libido,
roztrzitost’, plac,
dysfémia,
euforicka nalada,
paranoja,
neodbytnost,
zéachvaty paniky,
placlivost’,
porucha ¢itania,
inicialna
insomnia,
'ahostajnost’,
abnormalne
myslenie, strata
libida, apatia,
stredna insomnia,
roztrzitost’, skoré
ranné
prebudzanie,
panicka reakcia,
povznesena
nalada

Mania,
anorgazmia,
panicka
porucha,
porucha
sexualnej
tuzby, pocit
zafalstva*,
abnormalny
orgazmus,
hypomania,
zniZzené
vnimanie
orgazmu

Alergicky
edém?*,
edém
spojovky*

* identifikované ako neziaduca reakcia na liek zo spontannych postmarketingovych hlaseni. Ich
frekvencia bola vypocitana na zaklade udajov z klinickych stadii.
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4.9 Predavkovanie

Priznaky

Zaznamenali sa pripady predavkovania topiramatom. Priznaky zahtiali ke, ospanlivost’, poruchy reci,
rozmazané videnie, diplopiu, zhor$enie dusevnej Cinnosti, letargiu, abnormalnu koordinaciu, stupor,
hypotenziu, abdominalnu bolest’, nepokoj, zdvraty a depresiu. Klinické nésledky vo vac¢sine pripadov neboli
zavazné, av§ak po predavkovani viacerymi liekmi naraz, vratane topiramatu, boli zaznamenané imrtia.

Predavkovanie topiramatom moze viest’ k zdvaznej metabolickej aciddze (pozri Cast’ 4.4).
Liecba

Pri akatnom predavkovani topiramatom, ak bol liek uzity nedavno, ma byt zalidok ihned’
vyprazdneny lavazou alebo vyvolanim vracania. Ukazalo sa, ze aktivne uhlie adsorbuje topiramat in
vitro. Liecba ma byt podporna a pacient ma byt dostato¢ne hydratovany. Hemodialyza je efektivny
prostriedok na odstranenie topiramatu z organizmu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: iné antiepileptika, antimigrenika, ATC kod: NO3AX11

Topiramat je klasifikovany ako monosacharid substituovany sulfamatom. Presny mechanizmus, akym
topiramat uplatiiuje svoje ucinky proti zachvatom a na profylaxiu migrény, nie je znamy.
Elektrofyziologickymi a biochemickymi $tidiami na tkanivovych kultirach neurénov sa zistili tri
vlastnosti, ktoré prispievaju k antiepileptickému ucinku topiramatu.

Akené potencialy, ktoré opakovane vznikaju pocas pretrvavajucej depolarizacie neurdnov, boli
topiramatom blokované v zavislosti od ¢asu, ¢o pripomina blokadu napétovo zavislych sodikovych
kanalov. Topiramat zvySuje frekvenciu, ktorou kyselina y-aminomaslova (GABA) aktivuje GABA4
receptory a zvySuje schopnost GABA indukovat’ tok chloridovych i6onov do neurénov, ¢o naznacuje,
Ze topiramat potencuje aktivitu tohto inhibi¢ného neurotransmitera.

Tento Gcinok nebol blokovany flumazenilom, benzodiazepinovym antagonistom, a topiramat ani
nepredlzoval Cas otvorenia kandla, ¢o odliSuje topiramat od barbituratov, ktoré¢ moduluju GABAA
receptory.

Pretoze sa antiepilepticky t€¢inok topiramatu vyrazne odlisuje od ¢inku benzodiazepinov,
predpoklada sa ti€inok pdsobenim na podtyp GABA4 receptora, ktory nie je citlivy na benzodiazepiny.
Topiramat antagonizuje schopnost’ kainatu aktivovat’ kainat/ AMPA (o-amino-3-hydoxy-5-
metylizoxazol-4-propionova kyselina) podtyp receptorov pre excitacné aminokyseliny (glutamat), ale
nema vplyv na aktivitu N-metyl-D-aspartatu (NMDA) na NMDA podtype receptora. Tieto ucinky
topiramatu boli zavislé od koncentracie v rozsahu od 1 do 200 pmol, pri minimalnom tG¢inku
pozorovanom od 1 do 10 pmol.

Topiramat navyse inhibuje niektoré¢ izoenzymy karboanhydrazy. Tento farmakokineticky ucinok je ovela
slabsi v porovnani s acetazolamidom, znamym inhibitorom karboanhydrazy, a nepovazuje sa za hlavnt
zlozku antiepileptického u€inku topiramatu.

V stidiach na zvieratach topiramat vykazoval antikonvulzivny ucinok u potkanov a mysi pri teste so
zachvatmi vyvolanymi maximalnym elektroSokom (MES — maximal electroshock seizure) a je ucinny
u hlodavcov s epilepsiou, ktora zahfna tonické kic¢e a zachvaty podobné absencii u potkanov so
spontannou epilepsiou (SER — spontaneous epileptic rat) a u potkanov s tonickymi a klonickymi ki¢mi
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vyvolanymi drazdenim amygdaly alebo celkovou ischémiou. Topiramat je len slabo t¢inny v blokovani
klonickych kic¢ov vyvolanych antagonistom GABA, receptorov, pentetrazolom.

Studie na mysiach, ktorym sa su¢asne podaval topiramat a karbamazepin alebo fenobarbital,
vykazovali synergicku antikonvulzivnu aktivitu, zatial’ ¢o kombinacia s fenytoinom vykazala aditivnu
antikonvulzivnu aktivitu. V kontrolovanych stadiach s pridavnou terapiou topiramatom sa
nepreukazala ziadna korelacia medzi plazmatickymi hladinami topiramatu na konci davkového
intervalu a jeho klinickou G¢innost'ou. U l'udi sa nepreukézal zZiadny vyvoj tolerancie voci topiramatu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Filmom obalené tablety a tvrdé kapsuly su bioekvivalentné.

Farmakokineticky profil topiramatu, v porovnani s inymi antiepileptikami, vykazuje dlhy plazmaticky
polcas, linearnu farmakokinetiku, prevazne renalny klirens, absenciu signifikantnej vizby na proteiny
a nepritomnost’ klinicky relevantnych aktivnych metabolitov.

Topiramat nie je silny induktor enzymov metabolizujucich lieky, moze sa podavat’ bez ohl'adu na
jedlo a monitorovanie plazmatickych hladin topiramatu nie je potrebné. V klinickych studiach sa
nepotvrdila ziadna konzistentna suvislost’ medzi plazmatickymi hladinami a i¢innost'ou alebo
neziaducimi u¢inkami.

Absorpcia
Topiramat sa rychlo a dobre absorbuje. Po peroralnom podani 100 mg topiramatu zdravym jedincom
priemerna hodnota maximalnej koncentracie v plazme (C.x) bola 1,5 pg/ml a dosiahla sa za 2 az 3 hodiny

(Tinax)-

Na zéklade merania radioaktivity mo&u bol priemerny rozsah absorpcie 100 mg peroréalnej davky '*C-
topiramatu najmenej 81 %. Jedlo nema Ziadny klinicky vyznamny ucinok na biodostupnost’ topiramatu.

Distribticia

Vseobecne sa 13 — 17 % topiramatu viaZze na plazmatické proteiny. Bola pozorovana nizka vdzbova
kapacita erytrocytov pre topiramat, ktora je saturovatel'na pri plazmatickych koncentraciach vyssich ako

4 pg/ml. Distribu¢ny objem sa, naopak, s davkou menil. Priemerny zdanlivy distribu¢ny objem bol 0,80 az
0,55 1/kg pre jednorazovu davku v rozmedzi 100 az 1 200 mg. Zaznamenal sa vplyv pohlavia na
distribu¢ny objem, pricom hodnoty pre Zeny predstavovali priblizne 50 % hodnot pre muzov. Prisudzovalo
sa to vysSiemu percentu telesného tuku u pacientok, co v§ak nema klinicky vyznam.

Metabolizmus

Topiramat sa u zdravych dobrovol'nikov nemetabolizuje extenzivne (= 20 %). U pacientov liecCenych
stasne inymi antiepileptikami, zndmymi induktormi enzymov metabolizujucich lieky, sa
metabolizoval az do 50 %. Sest’ metabolitov, ktoré vznikaju hydroxylaciou, hydrolyzou a
glukuronidaciou sa izolovalo, charakterizovalo a identifikovalo z l'udskej plazmy, mocu a stolice.
Kazdy metabolit predstavuje menej nez 3 % celkovej radioaktivity vylucenej po podani "*C-
topiramatu. Dva metabolity, ktoré si najviac zachovali Struktiru topiramatu, sa testovali a zistilo sa, Ze
maju malu alebo nemaju ziadnu antikonvulzivnu aktivitu.

Eliminacia

U Tl'udi predstavuju oblicky hlavni cestu eliminacie nezmeneného topiramatu a jeho metabolitov
(najmenej 81 % davky). Priblizne 66 % davky '*C-topiramétu sa vylu¢ilo v nezmenenej forme mo&om
pocas Styroch dni. Po davke 50 mg a 100 mg topiramatu dvakrat denne bol priemerny renalny klirens
priblizne 18 ml/min a 17 ml/min v tomto poradi. Existuje dokaz o renalnej tubularnej reabsorbcii
topiramatu. Je podporovany Stiidiami u potkanov, ktorym sa topiramat podaval spolu s probenecidom
a zaznamenalo sa signifikantné zvysenie renalneho klirensu topiramatu. Plazmaticky klirens je u 'udi
po peroralnom podani priblizne 20 - 30 ml/min.
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Topiramat vykazuje nizku interindividualnu variabilitu koncentracii v plazme, a preto ma
predvidatel'nt farmakokinetiku. Farmakokinetika topiramatu je linedrna, s plazmatickym klirensom,
ktory zostava konstantny a AUC, ktora sa zvySuje proporcionalne vzhl'adom na davku v rozsahu 100
az 400 mg v jednotlivej peroralnej davke u zdravych jedincov. Pacientom s normalnou funkciou
obliciek méze trvat’ 4 - 8 dni, kym dosiahnu rovnovazne plazmatické koncentracie. Priemerna hodnota
maximalnej koncentracie Cy,,x po opakovanych peroralnych davkach 100 mg podavanych dvakrat
denne zdravym jedincom bola 6,76 pg/ml. Po podani opakovanych davok 50 mg a 100 mg topiramatu
dvakrat denne bol priemerny plazmaticky eliminac¢ny pol¢as priblizne 21 hodin.

Stcasné podavanie opakovanych davok topiramatu 100 az 400 mg dvakrat denne spolu s fenytoinom
alebo karbamazepinom poukazuje na proporcionalne zvysenie plazmatickych koncentracii topiramatu.

Plazmaticky a renalny klirens topiramatu sa znizuju u pacientov s poSkodenou funkciou oblic¢iek

(CL¢Rr £ 60 ml/min) a plazmaticky klirens sa znizuje u pacientov v terminalnom stadiu renalneho
ochorenia. U pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek sa po podani davky o¢akavaju vyssie rovnovazne
koncentracie topiramatu v plazme v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek. Topiramat sa
ucinne odstranuje z plazmy pomocou hemodialyzy.

Plazmaticky klirens topiramatu sa znizuje u pacientov so stredne zavaznym a zadvaznym hepatalnym
poskodenim.

Plazmaticky klirens topiramatu sa nemeni u jedincov vo vysSom veku, ktori nemajui oblickové
ochorenie.

Pediatricki pacienti (farmakokinetika, do 12 rokov)

Farmakokinetika topiramatu u deti, podobne ako u dospelych lie¢enych pridavnou terapiou
topiramatom, je linedrna, s klirensom nezavislym od davky a rovnovaznymi plazmatickymi
koncentraciami zvySujucimi sa proporcionalne vzhl'adom na davku. Deti vSak maju vyssi klirens a
kratsi eliminac¢ny polcas. Preto plazmatické koncentracie topiramatu po rovnakej davke v mg/kg moézu
byt’ nizSie u deti v porovnani s dospelymi. Tak, ako u dospelych, antiepileptika indukujice hepatalne
enzymy zniZuju rovnovazne plazmatické koncentracie.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V neklinickych stadiach fertility sa, napriek maternalnej a paternalnej toxicite uz pri nizkej davke
8 mg/kg/den, nezaznamenali ziadne U€inky na fertilitu samiciek alebo samcekov potkanov po davkach
az do 100 mg/kg/den.

V predklinickych stadiach bol topiramat u skimanych druhov (mysi, potkany a kraliky) teratogénny.
U mysi bolo zaznamenané znizenie hmotnosti plodu a osifikacie skeletu po davkach 500 mg/kg/den,
sucasne s toxicitou pre matky. Celkovy pocet malformacii plodu u mysi sa zvysil vo vsetkych
lie¢enych skupinach (20, 100 a 500 mg/kg/den).

U potkanov sa od davky zavisla toxicita pre matku a embryo/plod (zniZena hmotnost’ plodu a/alebo
osifikacia skeletu) zaznamenala pri davkach vyssich ako 20 mg/kg/den a teratogénne ucinky (defekty
koncatin a prstov) pri davkach 400 mg/kg/den a vyssich. U kralikov sa od davky zavisla toxicita pre
matku zaznamenala pri davkach vyssich ako 10 mg/kg/den s toxicitou pre embryo/plod (zvySena
letalita) pri davkach 35 mg/kg/den a teratogénne ucinky (malformacie rebier a chrbtice) pri davkach
120 mg/kg/den.

Teratogénne ucinky, ktoré boli pozorované u potkanov a kralikov, boli podobné ako pri inhibitoroch
karboanhydrazy, ktoré sa nedavaju do savislosti s malformaciami u Pudi. Uginky na rast boli
naznacené tieZ nizSou pérodnou hmotnost'ou a hmotnost'ou pocas laktacie u mlad’at samic potkanov,
ktorym sa podévali pocas gestacného obdobia a obdobia laktacie davky 20 alebo 100 mg/kg/den.

U potkanov topiramat prechadza placentarnou bariérou.
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U juvenilnych potkanov mala denna davka topiramatu do 300 mg/kg/den pocas vyvojového obdobia
zodpovedajliceho detstvu a adolescencii za nasledok toxicitu ako u dospelych zvierat (pokles

v pozivani potravy s poklesom hmotnostného prirastku, centrilobularna hepatocelularna hypertrofia).
Nezaznamenal sa Ziadny vplyv na rast dlhej kosti (tibia) alebo na mineralnu denzitu kosti (femur),
obdobie pred odstavenim a reprodukény vyvoj, neurologicky vyvoj (vratane posudenia paméte a
ucenia), parenie a fertilitu alebo hysterotomické parametre.

Pri skaskach na mutagenitu in vitro a in vivo topiramat nevykazoval genotoxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre alu/alu blister

|1.  NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalen4 tableta
[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - Ma byt’ vyplnené narodne]
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{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg filmom obalené tablety
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Alu/alu blister

1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre alu/alu blister

|1.  NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalen4 tableta
[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - Ma byt’ vyplnené narodne]
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{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg filmom obalené tablety
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Alu/alu blister

1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre alu/alu blister

1.  NAZOV LIEKU

Topamax a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalen4 tableta
[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - Ma byt’ vyplnené narodne]
{Nazov a adresa}
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<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Alu/alu blister

| 1.  NAZOV LIEKU

Topamax a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov}

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre alu/alu blister

|1.  NAZOV LIEKU

Topamax a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta
[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - Ma byt vyplnené narodne]
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{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg filmom obalené tablety
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Alu/alu blister

1. NAZOV LIEKU

Topamax a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre plastovi fPadu

|1.  NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
28 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
50 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
56 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
60 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
100 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg filmom obalené tablety
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fI’asa

|1.  NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
28 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
50 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
56 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
60 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
100 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom

[Ma byt vyplnené narodne]

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre plastovi fPadu

|1.  NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
28 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
50 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
56 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
60 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
100 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg filmom obalené tablety
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fP’asa

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg filmom obalenych tabliet
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
28 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
50 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
56 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
60 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
100 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom

[Ma byt vyplnené narodne]

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre plastovii fPadu

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
28 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
50 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
56 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
60 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
100 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom

[Ma byt vyplnené narodne]

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fI’asa

|1.  NAZOV LIEKU

Topamax a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
28 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
50 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
56 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
60 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
100 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom

[Ma byt vyplnené narodne]

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre plastovii fPadu

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
28 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
50 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
56 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
60 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
100 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom

[Ma byt vyplnené narodne]

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg filmom obalené tablety
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fP’asa

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy 200 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom
28 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
50 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
56 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
60 filmom obalenych tabliet s vysusovadlom
100 filmom obalenych tabliet s vysuSovadlom

[Ma byt vyplnené narodne]

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre plastovii fPadu

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul
50 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapstl
100 tvrdych kapsul

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg tvrdé kapsuly
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fP’asa

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul
50 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapstl
100 tvrdych kapsul

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre plastovii fPadu

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul
50 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapstl
100 tvrdych kapsul

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIKE SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg tvrdé kapsuly
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fP’asa

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul
50 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapstl
100 tvrdych kapsul

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre plastovii fPadu

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul
50 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapstl
100 tvrdych kapsul

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIKE SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg tvrdé kapsuly
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Plastova fP’asa

| 1. NAZOV LIEKU

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
topiramat

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul
50 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapstl
100 tvrdych kapsul

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatelné.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

93



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25, 50, 100 a 200 mg filmom obalené tablety
Topamax a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 15, 25 a 50 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Topiramat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

o Tuato pisomnu informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

o Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Topamax a na ¢o sa pouziva

Skor ako uzijete Topamax

Ako uzivat’ Topamax

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Topamax

Dalsie informacie

SN AE D=

1. COJE TOPAMAX A NA CO SA POUZIVA

Topamax patri do skupiny liekov nazyvanych “antiepileptikd”. Pouziva sa:

o samostatne na liecbu epileptickych zachvatov u dospelych a deti starSich ako 6 rokov
o spolu s inymi liekmi na liecbu epileptickych zachvatov u dospelych a deti starSich ako 2 roky
. na prevenciu migrenéznych bolesti hlavy u dospelych

2.  SKOR AKO UZIJETE TOPAMAX

Neuzivajte Topamax

. ked’ ste alergicky (precitliveny) na topiramat alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek Topamaxu
(uvedené v Casti 6).
. na prevenciu migrény, ked’ ste tehotna alebo ste v plodnom veku a nepouzivate u¢inna

antikoncepciu (dalSie informacie pozri v Casti ,,tehotenstvo a dojcenie®).

Ak si nie ste isty, i sa Vas tyka vysSie uvedené, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom skor,
ako uzijete Topamax.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Topamaxu

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor ako uZzijete Topamax, ak:

. mate problémy s oblickami, najmé oblickové kamene alebo chodite na dialyzu,

o ste v minulosti mali problémy s krvou a telesnymi tekutinami (metabolicka acidoza),
o mate problémy s pecenou,

. mate problémy s o¢ami, najméa glaukom (zeleny zakal),
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o mate problémy s rastom,
. drzite diétu s vysokym obsahom tukov (ketogénna diéta).

Ak si nie ste isty, Ci sa Vas tyka vysSie uvedené, porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom skor,
ako uzijete Topamax.

Je veI'mi dblezité, aby ste neprestali uzivat’ svoj liek skor, ako sa o tom poradite so svojim lekarom.

Tiez sa musite porozpravat’ so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek obsahujuci
topiramat, ktori ste dostali ako alternativu k Topamaxu.

Pocas uzivania Topamaxu mézete zaznamenat’ pokles hmotnosti, Vasa hmotnost’ ma byt preto pocas
uzivania tohto lieku pravidelne kontrolovana. Ak je ubytok hmotnosti prili§ velky, alebo ak dieta,
ktoré uziva tento liek primerane nepribera, porad’te sa so svojim lekarom.

Malé mnozstvo l'udi lieCenych antiepileptikami ako je Topamax uvazovalo o sebaposkodeni alebo
samovrazde. Ak k tomu u Vas niekedy dojde, okamzite vyhl'adajte lekara.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, vitaminov a rastlinnych liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Topamax a niektoré iné lieky sa moézu navzajom ovplyvinovat. Niekedy moze byt

potrebnd prava davky niektorého z Vasich d’alSich liekov alebo Topamaxu.

Obzvlast povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

. iné lieky, ktoré zhorsuju alebo potlacaji Vase myslenie, koncentraciu alebo koordinaciu svalov
(stthru pohybov) (napr. lieky utlmujuce centralny nervovy systém ako svalové relaxancia a
sedativa).

. antikoncep¢né tablety. Topamax mdze znizit’ ich t¢inok.

Informujte svojho lekéra, ak sa zmeni Va$e menstruacné krvacanie pocas uzivania antikoncepcie
a Topamaxu.

Ved'te si zoznam vSetkych liekov, ktoré uzivate. Ukazte tento zoznam svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi skor, ako za¢nete uzivat’ novy liek.

Dalsie lieky, o uzivani ktorych sa mate poradit’ s lekdrom, zahffiaju iné antiepileptika, risperidon,
litium, hydrochlérotiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid, amitriptylin, propranolol, diltiazem,

venlafaxin, flunarizin.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas tyka vysSie uvedené, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor,
ako uzijete Topamax.

UZivanie Topamaxu s jedlom a napojmi

Topamax moézete uzivat’ s jedlom alebo bez neho. Kym uzivate Topamax, pite poc¢as dita mnozstvo
tekutin, aby ste predisli tvorbe oblickovych kamenov. Po¢as uzivania Topamaxu nepite alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, snazite sa otehotniet’ alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako uzijete
Topamax. Vas lekar rozhodne, ¢i mozete Topamax uzivat. Tak ako pri inych antiepileptikach, hrozi

riziko poSkodenia plodu, ak sa Topamax uziva pocas tehotenstva. Uistite sa, ze s Vam jasné rizika
a prinosy uzivania Topamaxu kvoli epilepsii pocas tehotenstva.
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Nepouzivajte Topamax na prevenciu migrény, ked ste tehotna alebo ste v plodnom veku
a nepouzivate uc¢innu antikoncepciu.

Matky, ktoré dojcia pocas uzivania Topamaxu, musia okamzite informovat’ lekara, ak sa u dietata
objavi ¢okol'vek nezvycajné.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pocas liecby Topamaxom sa mozu objavit’ zavraty, inava a problémy so zrakom. Neved'te vozidlo a
nepouzivajte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Topamaxu

[Ma byt vyplnené narodne]

3.  AKO UZIVAT TOPAMAX

Vzdy uzivajte Topamax presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

. Uzivajte Topamax presne tak, ako Vam bolo predpisané. Vas lekar zvycajne zacne s nizkou

davkou Topamaxu a bude davku pomaly zvySovat, kym nedosiahne davku vhodnt pre Vas.
. Topamax tablety sa maja prehitat’ celé. Tablety nezujte, pretoze mozu zanechat’ horku chut’.
o Topamax tvrdé kapsuly sa mozu prehltnut’ celé alebo sa moze kapsula otvorit a jej obsah

vysypat’ na ¢ajovu lyzicku akéhokol'vek mékkého jedla, napr. jablkové pyré, krém, zmrzlina,
kasa, puding alebo jogurt. Ihned’ zapite tekutinou, aby ste sa uistili, Ze cela zmes lieku a jedla

bola prehltnuta.
o Uchopte tvrda kapsulu zvislo — tak, aby ste mohli precitat’ slovo “TOP”.
) Opatrne odtocte priehl'adnu ¢ast’ kapsuly. Najlepsie je robit’ to nad malym mnozstvom jedla, na

ktoré vysypete jej obsah.
o Vysypte cely obsah kapsuly na lyzicku s mékkym jedlom a dbajte na to, aby ste videli, Ze celd
predpisané davka je vysypana na jedlo.

o Urcite ihned’ prehltnite celé mnozstvo zmesi jedla a lieku. Vyhnite sa Zutiu. Ihned’ zapite
tekutinou, aby ste zabezpecili prehltnutie celej zmesi.

o Nikdy neuchovavajte ziadnu zmes jedla a lieku na neskorsie pouZitie.

o Topamax sa mdze uzivat' pred jedlom, pocas jedla alebo po nom. Kym uzivate Topamax, pite

pocas dna dostatok tekutin, aby ste predisli tvorbe oblickovych kamenov.

Ak uZijete viac Topamaxu, ako mate

. Okamzite vyhladajte lekara. Vezmite so sebou obal lieku.

o Mobzete sa citit’ ospaly alebo unaveny, mat’ neprirodzené pohyby tela, problémy so statim a
chodzou, pocitovat’ zavrat kvoli nizkemu krvnému tlaku alebo neprirodzené busenie srdca alebo
ktce.

Predavkovanie moZze nastat’, ak spolu s Topamaxom uzivate este iné lieky.
Ak zabudnete uzit’ Topamax

. Ak zabudnete uzit’ davku, vezmite si ju hned’ ako si spomeniete. Ak je vSak takmer ¢as na
d’alsiu davku, preskocte vynechanu davku a pokracujte ako zvycajne. Ak vynechate dve alebo
viac davok, obrat’te sa na svojho lekara.

o Neuzivajte dvojnasobnt davku (dve davky sucasne), aby ste nahradili vynechanti davku.
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AK prestanete uzivat’ Topamax

Neprestaiite uzivat’ tento liek skor, ako sa o tom poradite so svojim lekarom. Vase priznaky sa mozu
vratit. Ak sa Vas lekar rozhodne ukoncit’ tto liecbu, postupné znizovanie davky moze trvat’ aj
niekol’ko dni.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Topamax moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia moznych vedl'ajsich u¢inkov uvedenych nizsie je uréena nasledovne:
vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 uzivatela z 10)

Casté (postihuju 1 az 10 uzivatel'ov zo 100)

menej Casté (postihuji 1 az 10 uzivatel'ov z 1 000)

zriedkavé (postihuju 1 az 10 uzivatel'ov z 10 000)

vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 uzivatel'a z 10 000)

nezname (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov).

VePmi ¢asté vedlajsSie ucinky zahrnajua:

Ubytok hmotnosti

Mravcéenie v rukach alebo nohach
Malatnost’ a ospanlivost’

Zéavraty

Hnacku

Nevolnost’

Upchany nos, nadchu a bolest’ hrdla
Unavu

Depresiu

Casté vedlajSie ucinky zahrnaju:

Zmeny nalady alebo spravania, vratane hnevu, nervozity, smutku
Prirastok hmotnosti

Pokles alebo stratu chuti do jedla

Pokles poctu cervenych krviniek

Zmeny myslenia a ostraZitosti, vratane zméatenosti, problémov so sustredenim, pamét'ou alebo
spomalené myslenie

Zle zrozumitel'nu rec¢

Tazkopadnost alebo problémy s chodzou

Nedobrovolné trasenie ramien, ruk alebo n6h

Znizenie citlivosti na dotyk alebo citu

Mimovol'né pohyby oci

Skreslené vnimanie chuti

Poruchu zraku, rozmazané videnie, dvojité videnie

Zvonenie v usiach

Bolest’ usi

Dychavi¢nost’

Krvacanie z nosa

Vracanie

Zapchu

97



Bolest’ brucha

Poruchu travenia

Suchost’ v ustach

Mravcenie alebo znecitlivenie ust
Oblic¢kové kamene

Casté mocenie

Bolestivé mocenie

Vypadavanie vlasov

Vyrazku na kozi a/alebo svrbenie koze
Bolest' kibov

Svalové krce, svalové zasklby alebo svalovu slabost’
Bolest na hrudi

Horacku

Stratu sily

Celkovy pocit nedobrého zdravia
Alergicku reakciu

Menej Casté vedPajSie ucinky zahinaja:

Krystaliky v moci

Zmenu poctu krviniek, vratane znizenia poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek, alebo
zvySenia poctu eozinofilov (osobitny druh bielych krviniek)
Nepravidelny srdcovy rytmus alebo spomalenie srdcového rytmu

Opuch uzlin v podpazusi alebo v slabinach

Narast zachvatov

Problémy s verbalnou (slovnou) komunikaciou

Slinenie

Nepokoj alebo zvysenie mentalnej (dusevnej) a fyzickej (telesnej) aktivity
Stratu vedomia

Odpadavanie

Pomalé alebo spomalené pohyby

Narus$enu alebo zlu kvalitu spanku

Poskodenie alebo skreslenie cuchovych vnemov

Problémy s pisanim

Pocit pohybu pod kozou

Problémy s o¢ami, vratane suchych o¢i, citlivosti na svetlo, mimovolnych zasklbov, slzenia
a zhorSenia zraku

Znizenie alebo stratu sluchu

Zachripnuty hlas

Zapal pankreasu

Plynatost’

Pélenie zahy

Stratu citlivosti na dotyk v ustach

Krvacanie d’asien

Pocit plnosti alebo prejedenia

Bolest alebo pocit palenia v tistach

Zapachajuci dych

Unikanie mocu a/alebo stolice

Néhle nutkanie na mocenie

Bolest v oblasti obli¢iek a/alebo v mocovom mechure spésobent oblickovymi kameinimi
ZnizZenie alebo stratu potenia

Zmenu zafarbenia koze

Lokalizovany (miestny) opuch koze

Opuch tvare
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Opuch kibov

Stuhnutost’ svalov a kosti

Zvysenie hladiny kyslych latok v krvi

Znizenie hladiny draslika v krvi

Zvysenu chut’ do jedla

Narast sméidu a prijem nezvycajne velkého mnozstva tekutin
Nizky krvny tlak alebo zniZenie krvného tlaku pri postaveni sa
Navaly hortcavy

Priznaky podobné chripke

Studené koncatiny (napr. ruky a tvar)

Problémy s u¢enim

Poruchy sexualnych funkcii (erektilna dysfunkcia, strata libida)
Halucinécie

Znizenie schopnosti verbalnej (slovnej) komunikacie

Zriedkavé vedlajsie u¢inky zahrnajua:

Nadmernu citlivost’ koze

Poskodenie ¢uchu

Zeleny zakal (glaukom), t.j. zablokovanie tekutiny v oku, ¢o spdsobuje zvysSenie vnltroo¢ného
tlaku, bolest’ a zhorSenie zraku

Acidozu v renalnych tubuloch (nahromadenie kyslych latok v obli¢kach)

Zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu, zivot ohrozujuceho
ochorenia koze, pri ktorom sa horna vrstva koze oddeli od spodnej vrstvy a multiformného
erytému, t.j. stavu, kedy sa objavuju ¢ervené skvrny, z ktorych mézu vzniknuat pluzgiere
Zapach

Opuch tkaniva okolo o¢i

Raynaudov syndrom. Porucha, ktora postihuje krvné cievy v prstoch ruk a néh a v usiach
a ktora spdsobuje bolest’ a citlivost’ na chlad

Ukladanie vapnika do tkaniv (kalcindza).

Vedl’ajSie ucinky s nezniamou frekvenciou

Makulopatia je ochorenie makuly, malej Skvrny na sietnici, kde je zrak najostrejsi. Ozndmte
svojmu lekarovi, ak spozorujete zmenu alebo poruchu Vasho zraku.

Opuch o¢nych spojoviek.

Toxicka epidermalna nekrolyza, t.j. zdvaznejsia forma Stevensovho-Johnsonovho syndrému
(pozri menej ¢asté vedlajsie ucinky).

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.

AKO UCHOVAVAT TOPAMAX

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

Nepouzivajte Topamax po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v mesiaci.

[M4 byt vyplnené narodne]
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6. DALSIE INFORMACIE
Co Topamax obsahuje
Liec€ivo je topiramat.

. Jedna Topamax filmom obalena tableta obsahuje 25, 50, 100, 200 mg topiramatu.
o Jedna Topamax tvrda kapsula obsahuje 15, 25, 50 mg topiramatu.

Dalsie zlozky Topamaxu st uvedené nizsie.
[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Topamax a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

<{Nazov Clenského statu}> <{Nazov lieku}>
<{Nazov Clenského statu}> <{Nazov lieku}>

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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