Priloha III

Doplnenie prislusnych casti v informaciach o lieku

Note:

Tieto zmeny prislusnych casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela vyplyvaju z procesu arbitrdzneho konania.

Informacie o lieku mézu byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnym tradom ¢lenského $tatu
v spolupraci s referenénym clenskym Statom, v sulade s postupmi uvedenymi v kapitole 4, hlavy III,
smernice 2001/83/EC.
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Doplnenie prislusnych casti v informaciach o lieku

[Aktualne informacie o lieku v prilohe I budu v pripade vsetkych liekov zmenené (vloZenim,
nahradenim alebo vypustenim textu) tak, aby odraZali dohodnuté znenie, ako je uvedené nizZsie.]

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

. Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

[Pred &ast’ 1 by sa malo dopinit nasledujice znenie v stlade so vzorom posudzovania kvality
dokumentov (QRD).]

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit neZiaduce reakcie, najdete v asti 4.8.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
o Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

[Tato &ast by mala obsahovat nasledujice znenie. Znenie v hranatych zatvorkéch sa uplatriuje
v zavislosti od toho, (i je liek indikovany u populacie mladsej ako 18 rokov a u dospelych, alebo Ci je
liek indikovany len u dospelych.]

<Dievdaté a zeny> <Zeny> vo fertilnom veku

Lie¢ba topiramatom ma byt iniciovand a vedena pod dohladom lekara, ktory méa skisenosti s lie¢bou
epilepsie alebo migrény.

U <dievdat a >Zien vo fertilnom veku sa maju zvazit alternativhe moznosti lie¢by. Potreba lie¢by
topiramatom u tychto skupin pacientov sa mé prehodnocovat aspori raz roéne (pozri ¢asti 4.3, 4.4
a 4.6).

. Lieky s obsahom topiramatu/fenterminu

[Tato &ast by mala obsahovat nasledujice znenie. ]
Zeny vo fertilnom veku

Lie¢ba topiramatom/fenterminom ma byt iniciovana a vedend pod dohladom lekéara, ktory ma
skusenosti s lieCbou obezity.

U Zien vo fertilnom veku sa maju zvazit alternativne moznosti lie¢by. Potreba liecby
topiramatom/fenterminom u tejto skupiny pacientov sa ma prehodnocovat aspofi raz ro¢ne (pozri
Casti 4.3, 4.4 a 4.6).
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4.3 Kontraindikacie
. Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

[Vsetky existujlce informdcie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti 4.3 by sa mali
nahradit tymto znenim. ]

Profylaxia migrény:
e pocas gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

e U Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju vysoko Gcinnu antikoncepciu (pozri Casti 4.4, 4.5
a 4.6).

Epilepsia:
e pocas gravidity, ak existuje vhodna alternativna lieCcba (pozri ¢asti 4.4 a 4.6).

e U Zien vo fertiinom veku, ktoré nepouzivaju vysoko Gcinnu antikoncepciu. Jedinou vynimkou su
zeny, pre ktoré neexistuje vhodna alternativna liecba, ale ktoré planuji otehotniet a si v plnej
miere informované o rizikach suvisiacich s uzivanim topiramatu pocas gravidity (pozri Casti 4.4,
4.5 a 4.6).

o Lieky s obsahom topiramatu/fenterminu

[VSetky existujuce informacie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v &asti 4.3 by sa mali
nahradit tymto znenim.]

<Vymysleny nazov> je kontraindikovany:
e pocas gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

e u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju vysoko ucinnu antikoncepciu (pozri ¢asti 4.4, 4.5
a 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
. Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

[Vsetky existujice informacie tykajice sa Zien vo fertilnom veku v &asti 4.4 by sa mali nahradit tymto
znenim. Pripominame, Ze vsetky existujlce vysledky studii tykajuce sa tehotenstva by sa mali
odstranit. ]

Program prevencie tehotenstva

Ked' sa topiramat podava tehotnej Zene, moze spbsobit zadvazné vrodené malformacie a spomalit rast
plodu.

Niektoré Udaje naznacuju zvysené riziko neurologickych vyvinovych poruch u deti vystavenych
topiramatu pocas intrauterinného vyvinu, zatial' ¢o iné Udaje takéto zvysené riziko nenaznacuju (pozri
dast 4.6).

Zeny vo fertilnom veku

Pred zacdatim lie¢by topiramatom u Zien vo fertilnom veku sa méa urobit tehotensky test.

67



Pacientka ma byt v plnej miere informovana o rizikach suvisiacich s uzivanim topiramatu pocas
gravidity a porozumiet im (pozri ¢asti 4.3 a 4.6). To zahffia potrebu konzulticie so $pecialistom, ak
Zena planuje otehotniet, aby sa pred vysadenim antikoncepcie prediskutoval prechod na alternativnu
liecbu, a potrebu rychleho kontaktu so Specialistom, ak otehotnie alebo si mysli, Zze by mohla byt
tehotna.

[NiZsie uvedeny text v hranatych zatvorkach by sa mal dopinit len v pripade liekov s indikdciami pre
populaciu vo veku do 18 rokov.]

<Dievéata

Predpisujuci lekari musia zabezpedit, aby roditia/opatrovatelia dievéat uzivajlcich topiramat pochopili
potrebu kontaktovat $pecialistu, ked' dieta dostane prvi menstrudciu. Vtedy sa pacientke

a rodi¢om/opatrovatelom maju poskytnut komplexné informécie o rizikach vyplyvajlcich z expozicie
topiramatu pocas intrauterinného vyvinu a o potrebe pouzivat vysoko Géinna antikoncepciu hned’ ako
je to relevantné. Potreba pokradovat v lie¢be topiramatom sa ma prehodnotit a maju sa zvazit aj
alternativne moznosti lieCby.>

Pre zdravotnickych pracovnikov a pacientky (alebo rodicov/opatrovatelov) su k dispozicii edukacné
materidly tykajlce sa tychto opatreni. Priru¢ka pre pacientku musi byt poskytnutd véetkym zendm vo
fertiinom veku uzivajucim topiramat a rodicom/opatrovatelom dievcat. Karta pacienta je priloZzena

k baleniu <vymysleny nazov>.

. Lieky s obsahom topiramatu/fenterminu

[Vsetky existujlce informdcie tykajluce sa Zien vo fertilnom veku v &asti 4.4 by sa mali nahradit tymto
znenim. ]

Program prevencie tehotenstva

Ked sa topiramat poddva tehotnej Zene, mdzZe spdsobit zdvazné vrodené malformécie a spomalit rast
plodu.

Niektoré Gdaje naznacuju zvysené riziko neurologickych vyvinovych poruch u deti vystavenych
topiramatu pocas intrauterinného vyvinu, zatial Co iné Udaje takéto zvysené riziko nenaznacuju (pozri
dast 4.6).

Zeny vo fertilnom veku
Pred zadatim lie¢by topiramatom/fenterminom u Zien vo fertilnom veku sa ma urobit tehotensky test.

Pacientka ma byt v plnej miere informovand o rizikach sdvisiacich s uzivanim topiramatu/fenterminu
pocas gravidity a porozumiet im (pozri ¢asti 4.3 a 4.6). To zahffia potrebu konzultacie so Specialistom,
ak Zena planuje otehotniet, aby mohla prerusit lie¢bu topiramatom/fenterminom a prediskutovat, & je
potrebna alternativna liecba pred vysadenim antikoncepcie a okamzity kontakt so Specialistom, ak
otehotnie alebo si mysli, Ze by mohla byt tehotna.

Pre zdravotnickych pracovnikov a pacientky su k dispozicii edukacné materialy tykajuce sa tychto
opatreni. Priru¢ka pre pacientku musi byt poskytnutd vietkym Zendm vo fertilnom veku uZivajdcim
topiramat/fentermin. Karta pacienta je prilozena k baleniu <vymysleny nazov>.
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4.5 Liekové a iné interakcie
. Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

[Cely existujlci text v &asti 4.5 tykajlci sa antikoncepcie by sa mal upravit tak, aby obsahoval toto
znenie. Upozorfiujeme, Ze v podnadpise by malo byt uvedené ,Systémova hormondlna antikoncepcia®
(ak je v aktualnom podnadpise uvedené ,Perordlna antikoncepcia", mal by sa upravit).]

Systémova hormonalna antikoncepcia

[...] Klinicky vyznam pozorovanych zmien nie je znamy. U pacientok uzivajlucich systémové
hormonalne antikoncepéné pripravky siibezne s <vymysleny nazov> je potrebné poditat s mozZnostou
znizenej antikoncepénej Géinnosti a vyraznejSieho intermenstruaéného krvécania. Je potrebné poZiadat
pacientky, aby hldsili akikolvek zmenu krvacania. Antikoncepéna Géinnost mdze byt znizend aj pri
absencii intermenstruac¢ného krvacania. Zendm uZivajicim systémovi hormonélinu antikoncepciu treba
odporudit, aby pouZivali aj bariérovi metodu.

o Lieky s obsahom topiramatu/fenterminu

[Cely existujlci text v ¢asti 4.5 tykajici sa antikoncepcie by sa mal upravit tak, aby obsahoval toto
znenie. Upozorfiujeme, Ze v podnadpise by malo byt uvedené ,Systémova hormondalna antikoncepcia®
(ak je v aktudlnom podnadpise uvedené , Perordlna antikoncepcia®, mal by sa upravit).]

Systémova hormonalna antikoncepcia

Subezné podavanie viacnasobnej davky <vymysleny nazov> 15 mg/92 mg raz denne s jednorazovou
davkou peroralnej antikoncepcie obsahujlcou 35 pg etinylestradiolu (estrogénova zlozka) a 1 mg
noretisteronu (gestagénova zlozka) u zdravych obéznych dobrovolnicok znizilo expoziciu
etinylestradiolu 0 16 % a zvysSilo expoziciu noretisteréonu o 22 %. U pacientok uzivajucich systémové
hormonalne antikoncep¢né pripravky siibezne s <vymysleny nazov> je potrebné pocitat s moznostou
znizenej antikoncepénej Géinnosti a vyraznejSieho intermenstruaéného krvacania. Je potrebné poziadat
pacientky, aby hlasili akikolvek zmenu krvacania. Antikoncepénd ucinnost moze byt znizena aj pri
absencii intermenstruac¢ného krvacania. Zendm uZivajlcim systémovi hormonalnu antikoncepciu treba
odporudit, aby pouzivali aj bariérovi metédu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

. Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

[VSetky existujuce informacie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti 4.6 by sa mali
nahradit tymto znenim. ]

Gravidita
VSeobecné riziko suvisiace s epilepsiou a antiepileptikami (AE)

Zendm vo fertiinom veku, a najma Zzenam, ktoré planuju otehotniet, a Zenédm, ktoré su tehotné, sa ma
poskytnit odborné poradenstvo tykajlce sa potencidlnych rizik pre plod spésobenych zachvatmi aj
antiepileptickou lie¢bou. Potreba lie¢by AE sa ma prehodnotit, ked' zena planuje otehotniet. U zien
lie¢enych kvéli epilepsii sa treba vyhnit ndhlemu prerudeniu lieby AE, pretoZe to mdze viest k relapsu
zachvatov, ktoré moézu mat zédvazné nasledky pre Zenu aj plod. Ak je to mozné, je potrebné
uprednostnit monoterapiu, pretoze sibezna lie¢ba viacerymi AE moze byt spojena s vySsim rizikom
vrodenych malformacii ako monoterapia, v zavislosti od prislusnych antiepileptik.
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Riziko suvisiace s topiramatom

Topiramat je teratogénny u mysi, potkanov a kralikov (pozri ¢ast 5.3). U potkanov topiramat
prechadza placentarnou bariérou.

U ludi prechadza topiramat placentou a v pupocnej sSnure boli hldsené podobné koncentracie ako v krvi

matky.

Klinické Udaje z tehotenskych registrov naznacuju, ze deti vystavené topiramatu v monoterapii pocas
intrauterinného vyvinu maju:

zavazné vrodené malformacie a pomaly rast plodu,

zvysSené riziko vrodenych malformacii (obzvlast razstep pery/podnebia, hypospadia a anomalie
tykajlce sa rozli¢nych organovych systémov) po expozicii v prvom trimestri. Udaje pre
monoterapiu topiramatom z tehotenského registra North American Antiepileptic Drug
preukazali priblizZne 3-nasobne vyssiu prevalenciu zavaznych vrodenych malformacii (4,3 %)

v porovnani s referenénou skupinou, ktord neuzivala AE (1,4 %). Udaje z observa¢nej
populacnej registracnej Studie zo severskych Statov ukazali 2- az 3-nasobne vyssi vyskyt
zavaznych vrodenych malformacii (az 9,5 %) v porovnani s referencnou skupinou, ktora
neuzivala AE (3,0 %). Udaje z dalich $tudii dalej naznacuju, Ze v porovnani s monoterapiou je
zvysSené riziko teratogénnych ucinkov spojenych s pouzitim AE v kombinovanej terapii. Riziko
bolo hlasené ako na davke zavislé; ucinky boli pozorované pri vSetkych davkach. U Zien
lie¢enych topiramatom, ktoré mali dieta s vrodenou malforméciou, sa objavuje zvy$ené riziko
malformacii v dalsich graviditach, ked' st vystavené vplyvu topiramatu.

Castejsi vyskyt nizkej porodnej hmotnosti (< 2 500 gramov) v porovnani s referencnou
skupinou.

zvysSenu prevalenciu malej velkosti na gestacny vek (small for gestational age, SGA);
(definovana ako pdrodnd hmotnost pod 10. percentilom korigovana pre gesta¢ny vek,
stratifikovana podla pohlavia). Podla Udajov z tehotenského registra North American
Antiepileptic Drug bolo riziko SGA u deti zZien lieCenych topiramatom 18 % v porovnani s 5 %
u deti Zien bez epilepsie, ktoré nedostavali AE. DIhodobé désledky nalezov SGA nebolo mozné
stanovit.

Neurologické vyvinové poruchy

Udaje z dvoch observaénych $tudii zaloZzenych na populaénych registroch uskutoénenych na
prevazne rovnakom sUbore Udajov zo severskych Statov naznacujd, Ze u takmer 300 deti
matiek s epilepsiou, ktoré boli pocas intrauterinného vyvinu vystavené topiramatu, méze byt
2- aZz 3-nasobne vyssia prevalencia poruch autistického spektra, mentalneho postihnutia alebo
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) v porovnani s detmi matiek s epilepsiou, ktoré
neboli vystavené ucinkom AE. Tretia observacna kohortova studia z USA nenaznacila zvySeny
kumulativny vyskyt tychto nasledkov do veku 8 rokov u priblizne 1 000 deti matiek

s epilepsiou vystavenych topiramatu pocas intrauterinného vyvinu v porovnani s detmi matiek
s epilepsiou, ktoré neboli vystavené ucinkom AE.
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Indikacia epilepsie

e Topiramat je kontraindikovany pocas gravidity, ak existuje vhodna alternativna liecba (pozri
Casti 4.3 a 4.4).

e Zena musi byt v plnej miere informovana o rizikdch uZivania topiraméatu pocas tehotenstva
a musi im rozumiet. To zahffia aj diskusiu o rizikdch nekontrolovanej epilepsie pre graviditu.

e Ak zena planuje otehotniet, pred vysadenim antikoncepcie sa treba pokusit o prechod na
vhodnu alternativnu liecbu.

e Ak Zena otehotnie pocas uzivania topiramatu, ma byt bezodkladne odoslana k Specialistovi, aby
prehodnotil liecbu topiramatom a zvazil alternativne moznosti liecby.

e Ak sa topiramat uZiva pocas gravidity, pacientka ma byt odosland k $pecialistovi na
zhodnotenie a poradenstvo tykajlce sa exponovanej gravidity. Ma sa vykonat podrobné
prenatalne monitorovanie.

Indikacia profylaxie migrény

Topiramat je kontraindikovany pocas gravidity (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Zeny vo fertilnom veku (vsetky indikacie)

Topiramat je kontraindikovany u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju vysoko ucinnu
antikoncepciu. Jedinou vynimkou su Zeny s epilepsiou, pre ktoré neexistuje vhodna alternativna liecba,
ale ktoré planuju otehotniet a st v plnej miere informované o rizikach stvisiacich s uzivanim
topiramatu pocas gravidity (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.6).

Pocas lie¢by a najmenej 4 tyzdne po ukonéeni lie¢by <vymysleny ndzov> sa ma pouzivat aspor jedna
vysoko ucinna antikoncepéna metdda (napr. vnutromaternicové teliesko) alebo dve doplnkové formy
antikoncepcie vratane bariérovej metody (pozri Casti 4.3, 4.4 a 4.5).

U Zien vo fertilnom veku sa maju zvazit alternativhe moznosti liecby.
Pred zadatim lie¢by topiramétom u Zien vo fertilnom veku sa mé urobit tehotensky test.

Pacientka ma byt v plnej miere informovana o rizikach sdvisiacich s uzivanim topiramatu pocas
gravidity a porozumiet im. To zahffia potrebu konzultacie so Specialistom, ak Zena pladnuje otehotniet,
a potrebu rychleho kontaktu so $pecialistom, ak otehotnie alebo si mysli, Ze by mohla byt tehotna

a uZiva topiramat.

U Zien s epilepsiou sa maju zohladnit aj rizikd nekontrolovanej epilepsie pre graviditu (pozri ¢asti 4.3
a4.4).

[NiZsie uvedeny text v hranatych zatvorkach by sa mal doplinit len v pripade liekov s indikdciami pre
populaciu vo veku do 18 rokov.]

<Dievéatd (pozri ¢ast 4.4).>
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Lieky s obsahom topiramatu/fenterminu

[VSetky existujuce informdacie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti 4.6 by sa mali
nahradit tymto znenim.]

Gravidita

<lieCiva/vymysleny nazov> je kontraindikovany pocas gravidity (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Topiramat mé zndme teratogénne Ucinky na zvieratd (pozri ¢ast 5.3) a ludi. U ludi prechadza
topiramat placentou a v pupocnej Snure boli hlasené podobné koncentracie ako v krvi matky.

Klinické udaje z tehotenskych registrov naznacuju, Ze deti vystavené topiramatu v monoterapii pocas
intrauterinného vyvinu maju:

Zavazné vrodené malformacie a pomaly rast plodu,

zvy$ené riziko vrodenych malformacii (obzvlast razétep pery/podnebia, hypospadia a anomalie
tykajlce sa rozliénych organovych systémov) po expozicii v prvom trimestri. Udaje pre
monoterapiu topiramatom z tehotenského registra North American Antiepileptic Drug
preukazali priblizne 3-nasobne vyssiu prevalenciu zavaznych vrodenych malformacii (4,3 %)

v porovnani s referenénou skupinou, ktord neuzivala AE (1,4 %). Udaje z observacnej
populacnej registracnej studie zo severskych Statov ukazali 2- az 3-nasobne vyssi vyskyt
zavaznych vrodenych malformacii (az 9,5 %) v porovnani s referencnou skupinou, ktora
neuzivala AE (3,0 %). U Zien lie¢enych topiramatom, ktoré mali dieta s vrodenou
malformaciou, sa objavuje zvysené riziko malformacii v dalsich graviditach, ked' su vystavené
vplyvu topiramatu.

Castejsi vyskyt nizkej pérodnej hmotnosti (< 2 500 gramov) v porovnani s referen¢nou
skupinou.

zvySenu prevalenciu malej velkosti na gestacny vek (small for gestational age , SGA);
(definovana ako porodna hmotnost pod 10. percentilom korigovana pre gestacny vek,
stratifikovana podla pohlavia). Podla Udajov z tehotenského registra North American
Antiepileptic Drug bolo riziko SGA u deti zien lie¢enych topiramatom 18 % v porovnani s 5 %
u deti zien bez epilepsie, ktoré nedostavali AE. DIhodobé dosledky nalezov SGA nebolo mozné
stanovit.

Neurologické vyvinové poruchy

o Udaje z dvoch observacnych $tudii zalozenych na populaénych registroch uskuto¢nenych na
prevazne rovnakom sUbore Udajov zo severskych statov naznacuju, Zze u takmer 300 deti
matiek s epilepsiou, ktoré boli pocas intrauterinného vyvinu vystavené topiramatu, méze
byt 2- az 3-ndsobne vy$$ia prevalencia portch autistického spektra, mentalneho
postihnutia alebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) v porovnani s detmi matiek
s epilepsiou, ktoré neboli vystavené ucinkom AE. Tretia observacna kohortova studia z USA
nenaznacila zvyseny kumulativny vyskyt tychto nasledkov do veku 8 rokov u priblizne
1 000 deti matiek s epilepsiou vystavenych topiramatu pocas intrauterinného vyvinu
v porovnani s detmi matiek s epilepsiou, ktoré neboli vystavené t¢inkom AE.

Zeny vo fertilnom veku
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Topiramat/fentermin je kontraindikovany u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju vysoko ucinnu
antikoncepciu. Pocas lieCcby a najmenej 4 tyzdne po ukonceni lieCby <vymysleny nazov> sa ma
pouzivat aspori jedna vysoko U&inna antikoncepéna metdda (napr. vnatromaternicové teliesko) alebo
dve doplnkové formy antikoncepcie vratane bariérovej metody (pozri Casti 4.3, 4.4 a 4.5).

U Zien vo fertilnom veku sa maju zvazit alternativne moznosti liecby.
Pred zacatim lie¢by topiramatom/fenterminom u Zien vo fertilnom veku sa ma urobit tehotensky test.

Pacientka ma byt v plnej miere informovana o rizikdch stvisiacich s uZivanim topiramatu/fenterminu
pocas gravidity a porozumiet im. To zahffia potrebu konzultécie so $pecialistom, ak Zena planuje
otehotniet, a potrebu rychleho kontaktu so Specialistom, ak otehotnie alebo si mysli, ze by mohla byt
tehotna a uziva topiramat/fentermin.

OZNACENIE OBALU

[Nasledujtce znenie oznalenia sa vztahuje na vsetky lieky.]

Vonkajsi obal

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
[Tato &ast by mala obsahovat nasledujice znenie. ]

Upozornenie pre Zeny, ktoré mdzu otehotniet:

Tento liek mbze vazne poskodit nenarodené dieta. Pocas lie¢by vzdy pouzivajte vysoko Géinnd
antikoncepciu.

Ak otehotniete, ihned' sa poradte so svojim lekarom.

[NiZsie uvedené znenie sa ma uviest len v pripade liekov s indikdciou epilepsie.]

<Ak mate epilepsiu, neprestarite uZivat tento liek, pokial vdm to nepovie lekar.>

Karta pacienta

[Navrhované nové znenie by sa malo uviest na samom konci dokumentu s oznacenim na novej strane.
Karta pacienta by mala byt umiestnena vo vndtri alebo pripevnena na jednej zo stran vonkajsieho
obalu bez zakrytia akychkolvek informacii. ]

Karta pacienta pre <vymysleny ndzov> - Pre Zeny a dievéatd, ktoré mdzu otehotniet
Antikoncepcia a prevencia tehotenstva
Co musite vediet
e <Vymysleny nazov> je liek na {doplrite prislusnu indikaciu}.

¢ <Vymysleny ndzov> mdze vazne poskodit nenarodené dieta, ak sa uZiva pocas tehotenstva.
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Co musite urobit

e Pred pouzitim si pozorne precitajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela a Prirucku pre
pacientku.

e Pocas liecby a najmenej 4 tyZzdne po poslednej davke topiramatu pouzivajte vysoko ucinnu
antikoncepciu. Vas lekadr vdam poradi, akd metdda je pre vas najvhodnejsia.

e Navstivte lekara aspon raz roCne, aby prehodnotil vasu liecbu.
e Ak si myslite, zZe ste tehotnd, ihned o tom povedzte svojmu lekarovi.

e Ak planujete otehotniet, neprestafite pouzivat antikoncepciu skér, ako sa poradite so svojim
lekarom.

[NiZ$ie uvedené znenie sa ma uviest len v pripade liekov s indikdciou epilepsie. ]
e <Ak méate epilepsiu, neprestarite uZivat topiramat, pokial' vdm to nepovie va$ lekar, pretoZe
va$ stav sa mbze zhorsit.>

[O vilozeni kédu rychlej odozvy (QR) sa rozhodne na vnutrostatnej drovni (pozri text v hranatych
zatvorkach nizsie).]

Poziadajte svojho lekara, aby vam dal PriruCku pre pacientku<.><alebo naskenujte tento QR kod.
{uvedte QR kod + URL}>

Tuto kartu si ponechajte.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

. Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

[Na za&iatok pisomnej informdcie by sa mala v stlade so vzorom QRD doplinit tato formuldcia, ktord
nasleduje priamo za znenim ,(Vymysleny) nazov sila farmaceuticka forma, ucinna(-¢é) latka(-y)".]

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpednosti. MdZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajdie G¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informdcie o tom, ako hlasit vedlajsie Glinky, ndjdete na konci ¢asti 4.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete <vymysleny nazov>
. Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

NeuzZivajte <vymysleny nazov>

[VSetky existujuce informdacie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti ,,NeuZivajte
<vymysleny ndzov>" by sa mali nahradit tymto znenim.]

Prevencia migrény
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e Ak ste tehotnd, nesmiete uzivat <vymysleny nazov>.

e Ak ste Zena, ktord mdze otehotniet, nesmiete uzivat <vymysleny nazov>, pokial polas lie¢by
nepouzivate vysoko ucinnu antikoncepciu. Pozri nizSie v Casti ,Tehotenstvo, dojcenie
a plodnost - Délezité rady pre Zeny".

Liecba epilepsie

e Nesmiete uzivat <vymysleny nazov>, ak ste tehotna, a pokial existuje ina vhodna lie¢ba, ktora
vam poskytuje dostato¢nu kontrolu zachvatov

e Ak ste zena, ktorda moze otehotniet, nesmiete uzivat <vymysleny nazov>, pokial pocas lie¢by
nepouzivate vysoko ucinnu antikoncepciu. Jedinou vynimkou je, ak <vymysleny nazov> je
jedinou lie¢bou, ktord vam poskytuje dostatoénl kontrolu zachvatov a planujete otehotniet.
Musite sa poradit so svojim lekdrom, aby ste sa uistili, ze ste dostali informacie o rizikach
uzivania <vymysleny nazov> pocas tehotenstva a o rizikach zachvatov pocas tehotenstva.
Pozri niz$ie v Casti ,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost - Délezité rady pre Zeny".

[O vilozeni kédu rychlej odozvy (QR) sa rozhodne na vnutrostatnej Grovni (pozri text v hranatych
zatvorkach nizsie).]

Uistite sa, Ze ste si precitali PriruCku pre pacientku, ktoru dostanete od svojho lekara<.><alebo
naskenujte QR kod (pozri &ast 6 ,Dalsie zdroje informacii*)>.

K baleniu <vymysleny nazov> je prilozena Karta pacienta, ktora vas upozorni na rizikad v tehotenstve.

[...]

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zadnete uzivat <vymysleny nazov>, obratte sa na svojho lekara, ak:

[Vsetky existujlce informdcie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti ,Upozornenia
a opatrenia" by sa mali nahradit tymto znenim. V$etky existujice informdcie podobné poslednym dvom
nizsie uvedenym vetdm (,Ak si nie ste istd..." a ,Ak mate epilepsiu...") by sa mali takisto revidovat.]

e ste Zena, ktord mdzZe otehotniet. <Vymysleny ndzov> méZe poskodit nenarodené dieta, ak sa
uziva pocas tehotenstva. PocCas lieCby a najmenej 4 tyzdne po poslednej ddvke <vymysleny
ndzov> pouzivajte vysoko G¢innd antikoncepciu. Dal$ie informacie najdete v &asti ,tehotenstvo
a dojcenie".

e ste tehotnd. <Vymysleny nazov> mdze poskodit nenarodené dieta, ak sa uziva pocas
tehotenstva.

Ak si nie ste istd, Ci sa vas nieCo z uvedeného tyka, poradte sa so svojim lekarom skor, ako zacnete
uzivat <vymysleny nézov>.

Ak mate epilepsiu, je dblezité, aby ste svoj liek neprestali uZivat bez predchddzajlcej konzultacie
s lekarom.
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Iné lieky a <vymysleny nazov>

v

Obzvlast informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

[Vsetky existujlice informdcie tykajuce sa antikoncepcie (napr. antikoncepcnych tabletiek) v casti ,Iné
lieky a <vymysleny ndzov>" by sa mali nahradit tymto znenim. ]

e hormonalnu antikoncepciu. <Vymysleny nazov> mdze spdsobit, ze hormondlna antikoncepcia
bude menej G¢inna. Je potrebné pouzivat dalSiu bariérovu antikoncepénld metddu, ako je
konddm alebo pesar/diafragma. Poradte sa so svojim lekarom o najlepSom druhu
antikoncepcie, ktori mézete pouzivat pocas uzivania lieku <vymysleny nazov>.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas subeZzného uzivania hormonalnej antikoncepcie a <vymysleny
ndzov> zmeni vade menstruaéné krvacanie. MéZe sa objavit nepravidelné krvacanie. V takom pripade
pokracujte v uzivani hormonalnej antikoncepcie a informujte svojho lekara.

Tehotenstvo <,><a> dojéenie <a plodnost>

[Vsetky existujuce informdacie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti , Tehotenstvo,
dojéenie a <plodnost>" by sa mali nahradit tymto znenim.]

Ddlezité upozornenie pre Zzeny, ktoré mdzu otehotniet

<Vymysleny ndzov> mbze poskodit nenarodené dieta. Ak ste Zena, ktord mbze otehotniet, poradte sa
so svojim lekarom o dalSich moznostiach lieCby. Aspori raz ro¢ne navstivte svojho lekara, aby
skontroloval vasu liecbu a prediskutoval s vami rizika.

Prevencia migrény
e Nesmiete uzivat <vymysleny ndzov> na prevenciu migrény, ak ste tehotna.

e Nesmiete uzivat <vymysleny ndzov> na prevenciu migrény, ak ste Zena, ktord moze
otehotniet a nepouzivate vysoko G&innl antikoncepciu.

e U Zeny, ktord méZe otehotniet, sa ma pred zacdatim lieéby <vymysleny nazov> vykonat
tehotensky test.

Liec¢ba epilepsie

e Nesmiete uzivat <vymysleny nazov> na lie¢bu epilepsie, ak ste tehotna a existuje ina vhodna
lie¢ba, ktord vam poskytuje dostato¢nu kontrolu zachvatov.

« Nesmiete uzivat <vymysleny ndzov> na lieébu epilepsie, ak ste Zena, ktord mdze otehotniet a
nepouzivate vysoko ucinnu antikoncepciu. Jedinou vynimkou je, ak <vymysleny nazov> je
jedinou lie¢bou, ktord vam poskytuje dostatoénl kontrolu zachvatov a planujete otehotniet.
Musite sa poradit so svojim lekdrom, aby ste sa uistili, Ze ste dostali informacie o rizikach
uzivania <vymysleny nazov> pocas tehotenstva a o rizikach zachvatov pocas tehotenstva,
ktoré mdzu ohrozit vas alebo vase nenarodené dieta.

e« U Zeny, ktord mdze otehotniet, sa ma pred zadatim lie¢by <vymysleny ndzov> vykonat
tehotensky test.
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Rizika topiramatu pri uZivani pocCas tehotenstva (bez ohladu na ochorenie, na ktoré sa topiramat

uziva):

Ak sa <vymysleny nazov> uziva pocas tehotenstva, existuje riziko poskodenia nenarodeného dietata.

Ak uZivate <vymysleny nazov> pocas tehotenstva, vase dieta ma vyssie riziko vrodenych
porlch. U Zien, ktoré uzivaju topiramat, vrodené poruchy bude mat priblizne 4 — 9 deti zo 100.
Na porovnanie, Zzenam, ktoré nemaju epilepsiu a neuzivaju antiepilepticku lie¢bu, sa narodi

1 - 3 deti s vrodenymi poruchami zo 100. Pozoroval sa najma razstep pery (rozdelenie hornej
pery) a razétep podnebia (rozdelenie hornej ¢asti Ustnej dutiny). Novorodeni chlapci mézu mat
aj malformaciu penisu (hypospadia). Tieto poruchy sa mézu vyvinit v skorom Stadiu
tehotenstva, dokonca skor, ako zistite, ze ste tehotna.

Ak uZivate <vymysleny nadzov> pocas tehotenstva, vase dieta mbze mat 2- aZ 3-nasobne
vyssie riziko poruch autistického spektra, mentalneho postihnutia alebo poruchy pozornosti

s hyperaktivitou (ADHD) v porovnani s detmi narodenymi Zenam s epilepsiou, ktoré neuzivaju
antiepileptické lieky.

Ak uzivate <vymysleny nazov> pocas tehotenstva, vase dieta moze byt mensie, ako sa
ocCakava pri pérode. V jednej stadii bolo 18 % deti matiek uzivajucich topiramat pocas
tehotenstva mensich a vazili menej, ako sa oCakavalo pri poérode, zatial' Co 5 % deti
narodenych zenam bez epilepsie a neuzivajucich antiepileptické lieky bolo mensich a vazili

menej, ako sa o¢akavalo pri pérode.
Ak mate otazky tykajuce sa tohto rizika pocas tehotenstva, poradte sa so svojim lekarom.

Na lie¢bu vasho ochorenia mdzu existovat iné lieky, ktoré maju nizsie riziko vrodenych poruch.

Potreba antikoncepcie u Zien, ktoré méZu otehotniet’:

Ak ste zena, ktora mdze otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom o dal$ich moznostiach lie¢by
namiesto <vymysleny ndzov>. Ak sa rozhodne o pouZiti <vymysleny ndzov>, musite pouZivat
vysoko ucinnu antikoncepciu pocas lieCby a najmenej 4 tyzdne po poslednej davke <vymysleny
nazov>.

Musite pouZivat jednu vysoko G&innd antikoncepciu (napriklad vnitromaternicové teliesko)
alebo dve doplnkové antikoncepcné metddy, napriklad antikoncepcné tablety spolu

s bariérovou antikoncepcnou metddou (napriklad kondém alebo pesar/diafragma). Poradte sa
so svojim lekarom, aka antikoncepcia je pre vas najvhodnejsia.

Ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, existuje moznost znizenej i¢innosti hormonalnej
antikoncepcie v désledku topiramatu. Preto sa ma pouzivat daldia bariérova antikoncepéna
metoda (napr. kondom alebo pesar/diafragma).

Ak sa u vas vyskytne nepravidelné menstruacné krvacanie, povedzte to svojmu lekarovi.

[NiZsie uvedeny text v hranatych zatvorkach by sa mal doplinit len v pripade liekov s indikdciami pre
populaciu vo veku do 18 rokov.]

<Pouzitie <vymysleny nazov> u dievcat:

Ak ste rodi¢ alebo opatrovatel dievéata lieéeného <vymysleny ndzov>, musite okamZite kontaktovat
jej lekara, ked sa u nej objavi prvd menstrudcia (menarché). Lekar vés bude informovat o rizikadch pre
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nenarodené dieta v désledku expozicie topiramatu pocas tehotenstva a o potrebe pouzivania vysoko
ucinnej antikoncepcie.>

Ak si Zelate otehotniet podas uZivania <vymysleny nazov>:

Naplanujte si stretnutie so svojim lekarom.
Neprestarite pouZivat antikoncepciu, kym sa o tom neporadite so svojim lekdrom.

Ak uzivate <vymysleny ndzov> na epilepsiu, neprestarite ho uzivat, kym sa o tom neporadite
so svojim lekdrom, pretoze vase ochorenie sa mdze zhorsit.

Vas lekar prehodnoti vasu liecbu a posudi alternativhe moznosti lieCby. Lekar vas pouci
o rizikach spojenych s uzivanim <vymysleny nazov> pocas tehotenstva. Moze vas tiez
odporudit k inému $pecialistovi.

Ak ste otehotneli alebo si myslite, Ze mbZete byt tehotnd podas uZivania lieku <vymysleny ndzov>:

Naplanujte si naliehavi navstevu u svojho lekara.

%

Ak uzivate <vymysleny nazov> na prevenciu migrény, ihned’ prestante liek uzivat
a kontaktujte svojho lekara, aby zhodnotil, ¢i potrebujete alternativnu liecbu.

Ak uZivate <vymysleny nazov> na epilepsiu, neprestarite tento liek uZivat, kym sa o tom
neporadite so svojim lekdrom, pretoZe to mbze zhorsit vase ochorenie. ZhorSenie vasej
epilepsie mdzZe ohrozit vas alebo vase nenarodené dieta.

Vas lekar prehodnoti vasu lieCbu a posudi alternativne moznosti lieCby. Lekar vas pouci
o rizikach spojenych s uzivanim <vymysleny nazov> pocas tehotenstva. Moze vas tiez
odporudit k inému $pecialistovi.

Ak sa <vymysleny nazov> pouziva pocas tehotenstva, budete podrobne sledovana s cielom
kontrolovat vyvoj vasho nenarodeného dietata.

[0 viozZeni kédu rychlej odozvy (QR) sa rozhodne na vnutrostatnej trovni (pozri text v hranatych
zatvorkach nizsie).]

Uistite sa, Ze ste si precitali Priru¢ku pre pacientku, ktorl dostanete od svojho lekara. <Prirucka pre
pacientku je dostupna aj po naskenovani QR kddu, pozri ¢ast 6 ,Dalsie zdroje informécii®.> K baleniu
<vymysleny nazov> je prilozena Karta pacienta, ktora vas upozorni na rizikd spojené s uzivanim
topiramatu v tehotenstve.

Lieky s obsahom topiramatu/fenterminu

Neuzivajte <vymysleny nazov>, ak:

[Vsetky existujuce informdacie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti ,,NeuZivajte
<vymysleny ndzov>" by sa mali nahradit tymto znenim.]

ste tehotnd alebo ste Zena, ktord mdzZe otehotniet, a nepouzivate vysoko U¢innl antikoncepciu
(dalsie informacie najdete v Casti ,Tehotenstvo a dojcenie"“). Poradte sa so svojim lekarom
o najlepsom druhu antikoncepcie, ktori mdzZete pouzivat pocas uzivania <vymysleny nazov>.
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[O vilozZeni kédu rychlej odozvy (QR) sa rozhodne na vnutrostatnej drovni (pozri text v hranatych
zatvorkach nizsie).]

Uistite sa, Ze ste si precitali PriruCku pre pacientku, ktoru dostanete od svojho lekara<.><alebo
naskenujte QR kdd (pozri ¢ast 6 ,Dalsie zdroje informacii*). >

K baleniu <vymysleny nazov> je prilozena Karta pacienta, ktora vas upozorni na rizikd v tehotenstve.

Upozornenia a opatrenia

Poradte sa so svojim lekarom predtym ako zacnete uzivat <vymysleny nazov> alebo pocas jeho
uzivania, ak:

[Vsetky existujlce informdcie tykajuce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti ,Upozornenia
a opatrenia“ by sa mali nahradit tymto znenim. ]

e ste zena, ktord mdze otehotniet. <Vymysleny nazov> moze poskodit nenarodené dieta, ak sa
uziva pocas tehotenstva. Pocas lieCby a najmenej 4 tyzdne po poslednej davke <vymysleny
ndzov> musite pouzivat vysoko G¢innl antikoncepciu. Dalie informéacie najdete v asti
~Tehotenstvo a dojcenie".

e ste tehotnd: <Vymysleny ndzov> mdze poskodit nenarodené dieta, ak sa uZiva pocas
tehotenstva.

Iné lieky a <vymysleny nazov>
Takisto informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

[VSetky existujuce informacie tykajuce sa antikoncepcie (napr. antikoncepcnych tabletiek) v Casti ,Iné
lieky a <vymysleny ndzov>" by sa mali nahradit tymto znenim.]

e hormonalnu antikoncepciu. Pri sibeznom uzivani <vymysleny ndzov> s hormonalnou
antikoncepciou méze byt znizend antikoncepcnd Ucinnost a méze sa vyskytnit nepravidelné
krvacanie. Antikoncepéna Ucinnost moze byt znizena aj pri absencii krvacania. Je potrebné
pouzivat dal$iu bariérovi antikoncepént metddu, ako je kondém alebo pesar/diafragma.
Poradte so svojim lekdrom o najlepSom druhu antikoncepcie, ktord mdzZete pouzivat pocas
uzivania <vymysleny nazov>.

MéZe sa objavit nepravidelné krvacanie. V takom pripade pokracujte v uZivani hormonainej
antikoncepcie a informujte svojho lekara.

Tehotenstvo <,><a> dojéenie <a plodnost>

[VSetky existujuce informacie tykajluce sa gravidity a Zien vo fertilnom veku v Casti , Tehotenstvo,
dojéenie a <plodnost>" by sa mali nahradit tymto znenim.]

DdleZité upozornenie pre Zzeny, ktoré mdzu otehotniet

Ak ste zena, ktorda mdze otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom o dalSich moznostiach lie¢by. Aspori
raz rocne navstivte svojho lekara, aby skontroloval vasu lieCbu a prediskutoval s vami rizika.

Ak ste tehotnd, nesmiete uZivat tento liek.
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Tento liek nesmiete uZivat, ak ste Zena, ktord moze otehotniet, a pokial nepouZivate vysoko Géinnu
antikoncepciu.

Pred zadatim lie¢by <vymysleny ndzov> u zeny, ktord mdze otehotniet, sa ma vykonat tehotensky
test.

Rizikd spojené s uZivanim topiramatu (jednej z ucinnych latok <vymysleny nazov>, ktory sa uziva aj
na liecbu epilepsie) pocas tehotenstva:

e Topiramat mézZe pri uzivani podas tehotenstva poskodit a obmedzit rast plodu. Vase dieta ma
vy$sie riziko vrodenych porich. U Zien, ktoré uzivaji topiramat, vrodené poruchy bude mat
priblizne 4 - 9 deti zo 100. Na porovnanie, Zzenam, ktoré nemaju epilepsiu a neuzivaju
antiepilepticku lieCbu, sa narodi 1 - 3 deti s vrodenymi poruchami zo 100. Pozoroval sa najma
razstep pery (rozdelenie hornej pery) a razstep podnebia (rozdelenie hornej Casti Ustnej
dutiny). Novorodeni chlapci m6zu mat aj malforméciu penisu (hypospéadia). Tieto poruchy sa
mézu vyvinut v skorom $tadiu tehotenstva, dokonca skér, ako zistite, Ze ste tehotna.

e Ak uzivate <vymysleny ndzov> pocdas tehotenstva, vase dieta mdze mat 2- az 3-ndsobne
vyssie riziko poruch autistického spektra, mentalneho postihnutia alebo vzniku poruchy
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) v porovnani s detmi narodenymi Zendm s epilepsiou, ktoré
neuzivaju antiepileptické lieky.

e Ak uzivate <vymysleny ndzov> pocas tehotenstva, vase dieta mdze byt mensie, ako sa
ocCakava pri poérode. V jednej studii bolo 18 % deti matiek uzivajucich topiramat pocas
tehotenstva mensich a vazili menej, ako sa oCakavalo pri pérode, zatial ¢o 5 % deti
narodenych zenam bez epilepsie a neuzivajucich antiepileptické lieky bolo mensich a vazili

menej, ako sa o¢akavalo pri pérode.

Potreba antikoncepcie u Zien, ktoré mdéZu otehotniet’:

e Ak ste Zena, ktord mdze otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom o dal$ich moznostiach lie¢by
namiesto <vymysleny nazov>. Ak sa rozhodne o pouZiti <vymysleny nazov>, musite pouzivat
vysoko ucinnu antikoncepciu pocas lieCby a najmenej 4 tyzdne po poslednej davke <vymysleny
nazov>.

e Musite pouzivat jednu vysoko Gdinnu antikoncepciu (napriklad vnatromaternicové teliesko)
alebo dve doplnkové antikoncepcné metddy, napriklad antikoncepcné tablety spolu
s bariérovou antikoncep¢nou metddou (napriklad konddm alebo pesar/diafragma). Poradte sa
so svojim lekarom, aka antikoncepcia je pre vas najvhodnejsia.

e Ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, existuje moznost znizenej G¢innosti hormonalnej
antikoncepcie v désledku topiramatu. Preto musite pouzivat dal$iu bariérovl antikoncepénu
metodu. Ak sa u vas vyskytne nepravidelné krvacanie, povedzte to svojmu lekarovi.

o Ihned prestarite uzivat <vymysleny ndzov> a informujte svojho lekara, ak vdm vynecha
menstrudcia alebo mate podozrenie, Ze ste tehotna.

Ak si Zelate otehotniet poéas uZivania <vymysleny ndzov>:

e Naplanujte si stretnutie so svojim lekarom.

« Neprestarite pouzivat antikoncepciu, kym sa o tom neporadite so svojim lekarom.
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Ak ste otehotneli alebo si myslite, Ze ste tehotna pocas uZivania lieku <vymysleny nazov>:
e Naplanujte si naliehavld navstevu u svojho lekara.
e Okamzite prestarite uzivat <vymysleny nazov> a povedzte to svojmu lekarovi.

e Lekar vas poudi o rizikadch spojenych s uzivanim <vymysleny nazov> pocas tehotenstva.

[0 vioZeni kédu rychlej odozvy (QR) sa rozhodne na vnutrostatnej trovni (pozri text v hranatych
zatvorkach nizsie).]

Uistite sa, Ze ste si preditali Prirucku pre pacientku, ktoru dostanete od svojho lekara. <Prirucka pre
pacientku je k dispozicii aj po naskenovani QR kédu, pozri ast 6 ,Dalsie zdroje informacii®.>

K baleniu <vymysleny nazov> je prilozena Karta pacienta, ktord vas upozorni na rizikd spojené
s uzivanim topiramatu v tehotenstve.

3. Ako uzivat <vymysleny nazov>
. Lieky s obsahom monokomponentu topiramat

[Do ¢&asti 3 by sa malo doplnit nasledujlice znenie, ktoré nasleduje hned’za ,Vzdy uZivajte tento liek
presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.". Znenie v hranatych zatvorkach sa uplatriuje v zavislosti od toho, i je liek indikovany

u populacie vo veku do 18 rokov a u dospelych, alebo (i je liek indikovany len u dospelych.]

<Dievdaté a zeny><Zeny>, ktoré mdzu otehotniet:

Lieébu <vymysleny nazov> ma zacat a viest lekar, ktory méa skisenosti s lie€ébou epilepsie alebo
migrény. Navstivte lekdra aspon raz ro¢ne, aby prehodnotil vasu liecbu.

. Lieky s obsahom topiramatu/fenterminu

[Do ¢&asti 3 by sa malo doplnit nasledujtice znenie, ktoré nasleduje hned’za ,VzZdy uZivajte tento liek
presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im istd, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.".]

Lie¢bu <vymysleny nazov> ma zacat a viest lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou nadvahy. Zeny, ktoré
mézu otehotniet, musia aspofi raz roéne navstivit svojho lekara, aby prehodnotil ich lie¢bu.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
[Nasledujtce znenie oznalenia sa vztahuje na vsetky lieky.]
Dalsie zdroje informécii

[0 vioZeni kédu rychlej odozvy (QR) sa rozhodne na vnutrostatnej Grovni (pozri text v hranatych
zatvorkach nizsie).]
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<Najnovsie schvéalené informacie {dopiste typ informacii, napr. pisomna informacia pre pacienta,
vzdelavacie materialy} o tomto lieku st k dispozicii po naskenovani nasledujiceho QR kédu pomocou
smartfonu. Rovnaké informacie su k dispozicii aj na tejto webovej stranke (URL):

{URL, ktord sa ma uviest}>.
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