Pribalova informace: informace pro uZivatele

Topamax 15 mg tvrdé tobolky
topiramatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Topamax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Topamax uZzivat
Jak se Topamax uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak Topamax uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukrwbdE

1. Co je Topamax a k ¢emu se pouZiva

Topamax patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,antiepileptika®. Pouziva se:

- samostatné pro 1écbu (epileptickych) zachvati u dospélych a déti od 6 let véku

- s jinymi 1é¢ivymi pripravky pro 1écbu (epileptickych) zachvati u dospélych a déti od 2 let véku
- k prevenci migrendznich bolesti hlavy u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Topamax uZivat

NeuZivejte Topamax

- jestlize jste alergicky(&) na topiramat nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- k prevenci migrény: jestliZe jste t€hotna nebo jestlize jste ve veku, kdy miZete oté¢hotnét a
nepouzivate i¢innou antikoncepci (dal$i informace viz bod ,, Téhotenstvi a kojeni*‘). Porad’te se
se svym lékafem o nejvhodné&jsim zplisobu antikoncepce, kterou budete pouzivat béhem 1écby
ptipravkem Topamax.

Nejste-1i si jisty(a), ze se Vas vyse uvedend skuteénost tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem
diive, nez zacnete Topamax uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Topamax se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- maéte problémy s ledvinami, zejména ledvinové kameny nebo chodite na dialyzu

- jste v minulosti mél(a) problémy s Krvi a télnimi tekutinami (metabolicka acidoza)
- maéte problémy s jatry

- mate problémy se zrakem, zejména glaukom (zeleny zakal)

- mate problémy s ristem
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- drZite dietu s vysokym obsahem tuki (ketogenni dieta)
- uzivate ptipravek Topamax k 1é¢b¢ epilepsie a jste t€hotna nebo jste ve veéku, kdy mizete
otéhotnét (dalsi informace viz bod ,, T€hotenstvi a kojeni*).

Pokud si nejste jisty(&), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad'te se s 1ékatem nebo
lékarnikem dfive, nez zanete Topamax uzivat.

Je duilezité, abyste nepfestal(a) uzivat ptipravek bez predchozi porady s 1ékafem.

Poradit s 1ékatem se musite i v pfipadé, Ze byste mél(a) uzivat jakykoli 1é¢ivy ptipravek obsahujici
topiramat jiny neZ Topamax.

V priabéhu 1écby pripravkem Topamax miizete ubyvat na vaze, proto je pii uzivani tohoto ptipravku
nutno pravidelné kontrolovat télesnou hmotnost. Ubyvate-li pfili§ na vaze nebo dité uzivajici ptipravek
dostate¢né neptibyva, je nutno se poradit s lékatem.

U malého poétu osob 1é¢enych antiepileptiky jako je Topamax se vyskytly mySlenky na sebeposkozeni
nebo sebevrazdu. Pokud se u Vs kdykoli takové myslenky vyskytnou, okamzité vyhledejte 1ékare.

Piipravek Topamax muze zpusobit zdvazné kozni reakce, pokud se u Vs objevi kozni vyréZzka a/nebo
puchyfte, ihned informujte svého Iékare (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Piipravek Topamax mizZe ve vzacnych piipadech zplisobit vysoké koncentrace amoniaku v Krvi
(zjisténé v krevnich testech), které mohou vést ke zméné fungovani mozku, zvlasté pokud je uzivany
spole¢né s lékem nazyvanym kyselina valproova nebo valproéat sodny.

ProtoZe se jedné o zdvazny stav, okamzité informujte svého lékate, pokud zpozorujete nize uvedené
ptiznaky (viz také bod 4 Mozné nezadouci ucinky):

- potiZe s pfemyslenim, zapamatovanim si informaci nebo fe$enim problémi

- snizeni bdé€losti nebo védomi

- pocit velké ospalosti se snizenim energie.

Pti vyssich davkach ptipravku Topamax se mize riziko vzniku téchto pfiznaku jesté zvysit.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Topamax

Informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala(a) nebo které moZzna budete uZivat. Topamax a nékteré dalsi 1é¢ivé piipravky se mohou
vzajemn¢ ovlivitovat. Nékdy miize byt nutné upravit davku nékterého z dalsich 1€k, které uzivate,
nebo piipravku Topamax.

Zejména informujte 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- jiné 1é¢ivé piipravky, které poskozuji nebo omezuji Vase mysleni, soustfedéni nebo svalovou
koordinaci (napf. 1é¢ivé piipravky tlumici centralni nervovy systém jako jsou myorelaxancia —
pripravky uvoliujici svaly a sedativa — utiSujici prostiedky)

- antikoncepéni tablety. Topamax muze snizit jejich u¢inek. Porad’te se se svym lékafem o
nejvhodnéjsim zpisobu antikoncepce, kterou budete pouzivat béhem lécby ptipravkem
Topamax.

Informujte svého 1ékafe o zménach menstruacniho krvaceni béhem uzivani antikoncepénich tablet a
pripravku Topamax.

Ved'te si seznam lécivych pripravkd, které uzivate. Ukazte tento seznam lékafi a 1ékarnikovi pred
uzivanim dalsiho piipravku.

Dalsi 1é¢iva, o kterych byste se mél(a) poradit s Iékafem nebo 1ékarnikem, jsou jina antiepileptika,
risperidon, lithium, hydrochlorothiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid, amitriptylin,
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propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarizin, tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) (rostlinny
pripravek uzivany k 1é¢bé deprese), warfarin pouzivany k redéni krve.

Pokud si nejste jisty(&), zda se Vs cokoli z vyse uvedeného tyka, porad'te se s 1ékafem nebo
lékarnikem dfive, nez za¢nete Topamax uZzivat.

Topamax s jidlem a pitim

Topamax muzete uZivat s potravou nebo bez ni. Béhem uZzivani piipravku Topamax pijte béhem dne
velké mnozstvi tekutin, abyste zabranil(a) vzniku ledvinovych kamenti. Béhem uZzivani pfipravku
Topamax byste se mé¢l(a) vyvarovat pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Prevence migreny

Pripravek Topamax muze poskodit nenarozené dité. Pokud jste t€hotna, nesmite uzivat pripravek
Topamax. Pokud jste ve veku, kdy mtizete ot€¢hotnét, a nepouzivate i€¢innou antikoncepci, nesmite
uzivat ptipravek Topamax k prevenci migrény. Porad’te se s Iékafem o nejvhodnéj§im zpiisobu
antikoncepce a také o tom, zda je pro Vas ptipravek Topamax vhodny. Pfed zahajenim 1é¢by
pripravkem Topamax je tfeba provést téhotensky test.

Lécba epilepsie

Pokud jste ve véku, kdy muZzete otéhotnét, porad’te se s Iékafem o dalSich moznostech 1é€by misto
ptipravku Topamax. Pokud lékat rozhodne, Zze budete uzivat piipravek Topamax, musite pouZivat
ucinnou antikoncepci. Porad’te se s 1€kafem o nejlepsim zptisobu antikoncepce, kterou budete pouzivat
bé&hem 1é¢by piipravkem Topamax. Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Topamax je tieba provést
téhotensky test.

Porad’te se s 1ékafem, pokud planujete ot¢hotnét.

Podobné jako u ostatnich antiepileptik hrozi v ptipadé uzivani ptipravku Topamax riziko poSkozeni
nenarozeného ditéte. Ujistéte se, Ze jsou Vam rizika a ptinosy uzivani ptipravku Topamax k 1écbé
epilepsie béhem téhotenstvi jasné.

- Pokud uzivate ptipravek Topamax béhem téhotenstvi, je u Vaseho ditéte vyssi riziko vrozenych
vad, zejména rozstép rtu (horniho rtu) a rozstép patra. Novorozeni chlapci také mohou mit
vrozenou vyvojovou vadu penisu (rozs§tép mocové trubice na spodni strané penisu). Tyto vady
mohou vzniknout na poc¢atku t€hotenstvi, a to i diive, nez zjistite, Ze jste t€hotna.

- Pokud uzivate ptripravek Topamax beéhem tehotenstvi, Vase dit¢ mize byt mensi, nez se ocekava
pti narozeni. Pokud mate otazky tykajici se tohoto rizika béhem te€hotenstvi, porad’te se se svym
1ékatem.

- Mohou existovat jiné piipravky k 1é¢bé Vaseho onemocnéni, u kterych je riziko vrozenych vad
nizsi.

- Informujte neprodlen¢ svého lékaie, pokud otéhotnite béhem 1é¢by pripravkem Topamax. Vy a
Vas lékat rozhodnete o tom, zda budete pokracovat v 1écbé pripravkem Topamax béhem
t€hotenstvi.

Kojeni

Légiva latka obsaZena v piipravku Topamax (topiramat) piechazi do lidského mléka. U¢inky, které
byly pozorovany u kojenych déti 1é¢enych matek, zahrnovaly prijem, ospalost, podrazdénost a maly
prirtstek télesné hmotnosti. Lékat s Vami proto probere, zda nebudete kojit, nebo zda nebudete uzivat
ptipravek Topamax. Lékat zvazi dulezitost [éCby pro matku oproti riziku pro dite.

Matky, které béhem uZzivani ptipravku Topamax koji, museji 1ékati oznamit co nejdtive, pokud se

u ditéte objevi cokoli neobvyklého.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem [écby piipravkem Topamax se mohou objevit zavrate, unava a problémy se zrakem. Netid'te
dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje bez predchozi porady s 1ékatem.
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Topamax obsahuje sacharozu
Pokud Vam lékai sdélil, Ze nesnaSite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se Topamax uZiva

VZdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se

svym lékafem nebo lékarnikem.

- Lékar vétSinou zahaji 1é¢bu nizkou davkou ptipravku Topamax a ddvku bude pomalu zvySovat,
dokud nebude nalezena nejvhodnéjsi davka.

- Tvrdé tobolky ptipravku Topamax se mohou polykat celé nebo Ize tobolku oteviit a vysypat
obsah na ¢ajovou 1zicku jakéhokoli mekkého jidla. Pfikladem jsou jablecné pyré, krém,
zmrzlina, kaSe, pudink nebo jogurt. Po poziti se okamzité napijte, abyste se ujistil(a), ze byla
spolknuta veskera smés 1éku a potravy.

- Drzte tvrdou tobolku svisle tak, abyste mohl(a) precist slovo ,, TOP*,

- Opatrné vytocte prihlednou ¢ast tobolky. Nejlepsi je to udélat nad malym mnoZstvim potravy,
na které obsah tobolky vysypete.

- Vysypte cely obsah tobolky na 1zicku s mékkym jidlem; davejte pii tom pozor, zda je do jidla
vysypan cely obsah.

- Ujistéte se, Ze spolknete celou 1zicku se smési I¢ku a potravy ihned. Vyhnéte se kousani.
Okamzité se napijte, abyste se ujistil(a), Ze spolknete veskerou smés.

- Smés léku a potravy nikdy neskladujte pro dalsi pouziti.

- Topamax lze uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle. Béhem dne vypijte velké mnozstvi
tekutin, abyste béhem uzivani pripravku Topamax zabranil(a) tvorbé ledvinovych kament.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Topamax, neZ jste mél(a)

- Ihned vyhledejte 1¢kate. Vezmeéte si s sebou obal od lé¢ivého pripravku.

- MiiZete se citit ospaly(4), unaveny(a) nebo mit snizenou pozornost, nedostatek koordinace, mit
obtiZze s mluvenim nebo soustfedénim, mit dvojité nebo rozmazané vidéni, citit zavraté kvuli
nizkému krevnimu tlaku, citit se depresivné nebo neklidng, mit bolesti biicha nebo kiece
(z&chvaty).

K ptedavkovani mize dojit, pokud spolu s ptipravkem Topamax uzivate dalsi 1écivé ptipravky.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Topamax

- Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize je vSak jiz
témét doba na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uZivani jako obvykle.
Pokud jste zapomnél(a) uzit dvé nebo vice davek, vyhledejte 1€kare.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dvé davky v tutéZ dobu), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Topamax

Nepftestavejte tento piipravek uzivat bez porady s Iékafem. Vase ptiznaky by se mohly vratit.
Rozhodne-li lékaf o ukonéeni 1é¢by timto ptipravkem, miZe snizovat divku postupné béhem nékolika
dnd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Neprodlené oznamte svému lékari nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc, vyskytnou-li se u Vas

nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

- Deprese (nova nebo zhorseni stavajici)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)

- Zachvaty (kiece)

- Uzkost, podrazdénost, zmény nélady, zmatenost, dezorientace

- Problémy s koncentraci, pomalé mysleni, ztrata paméti, problémy s paméti (nové, nahla zména
nebo zhorseni stavajicich)

- Ledvinové kameny, ¢asté nebo bolestivé moceni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Zvysena kyselost krve (mtze zpusobit problémy s dychanim, véetné dusnosti, ztratu chuti

k jidlu, nevolnost, zvraceni, nadmérnou tinavu a rychly ¢i nepravidelny tlukot srdce)

- SniZené poceni nebo jeho ztrata (zejména u malych déti, které jsou vystaveny vysokym
teplotam)

- Myslenky na vazné sebepoSkozeni se, pokus o vazné sebepoSkozeni

- Ztrata ¢asti zorného pole

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

- Glaukom (zeleny zékal) — blokéada tekutiny v oku zptsobujici zvyseny nitroo¢ni tlak, bolest
nebo zhorseni zraku

- PotiZe s pfemyslenim, zapamatovanim si informaci nebo feSenim problémd, snizeni bdélosti
nebo védomi, pocit velké ospalosti se sniZzenim energie — to mohou byt ptiznaky vysoké
koncentrace amoniaku v krvi (hyperamonemie), ktera maze vést ke zméné fungovani mozku
(hyperamonemickéa encefalopatie)

- Zavazne kozni reakce, jako je Stevensiv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza —
mohou se objevit jako vyraZky s nebo bez puchyit. Podrazdéni kize, boladky nebo otoky
v Ustech, hrdle, nosu, o¢ich a kolem genitalii. Kozni vyrazky se mohou vyvinout ve vazné
rozsahlé poskozeni kiize (odlupovani pokoZzky a povrchovych sliznic) s Zivot ohroZujicimi
dasledky

Neni zndmo (z dostupnych idaji nelze uréit)

- Zanét oka (uveitida) s ptiznaky, jako je zarudnuti oka, bolest, citlivost na svétlo, slzeni, vidéni
malych te¢ek nebo rozmazané vidéni.

DalSi nasledujici u¢inky, které jsou uvedeny niZe, oznamte svému lékari nebo 1ékarnikovi, pokud
se stanou vaznymi:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

- Ucpany nos, vytok z nosu, bolest v krku

- Brnéni, bolest a/nebo necitlivost riznych casti téla

— Ospalost, Gnava

- Zavrat’

- Nevolnost, prijem

— Ubytek télesné hmotnosti

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)

- Anemie (chudokrevnost = nizky pocet ¢ervenych krvinek)

- Alergicka reakce (jako kozni vyrazka, zCervenani, svédéni, otok obliceje, koptivka)
- Ztrata chuti k jidlu, sniZeni chuti k jidlu

- Agrese, pohybovy neklid, zlost, neobvyklé chovani

- ObtiZe s usindnim nebo se spankem

- Problémy s fe¢i nebo porucha feci, nejasna fe¢

- Nemotornost nebo nedostatek koordinace, pocit nejistoty pfi chlizi

- SniZeni schopnosti provést bézné tikony

- Snizeni nebo ztrata chuti, zadna chut’

- Mimovolni tfes, rychlé nekontrolovatelné pohyby o¢i
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Porucha zraku jako dvojité nebo rozmazané vidéni, zhorSeni zraku, obtiZe se zaostfenim
Pocit toceni hlavy (vertigo), zvonéni v uSich, bolest ucha

Dusnost

Kasel

Krvaceni z nosu

Horecka, Spatny pocit, slabost

Zvraceni, zacpa, bolest bficha nebo nepfijemny pocit v bfise, Spatné zazivani, infekce zaludku
nebo stfeva

Sucho v ustech

Vypadavani vlasii

Svédeéni

Bolest nebo otok kloubti, svalové stahy nebo zaskuby, bolest svalii nebo slabost, bolest na hrudi
PtirGstek télesné hmotnosti

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Snizeni poctu krevnich desticek (krevni buiiky, které pomahaji zastavit krvaceni), sniZzeni poctu
bilych krvinek, které VVas pomahaji chranit proti infekci, sniZeni hladiny drasliku v krvi
Zvyseni hladin jaternich enzymu, zvySeni poétu eosinofilti (typ bilych krvinek) v krvi
Otok miznich uzlin na krku, v podpaZi nebo rozkroku

Zvyseni chuti k jidlu

Povznesena nalada

SlySeni, vidéni nebo citéni véci, které nejsou pritomny, zdvazna dusevni porucha (psychdza)
Nevyjadfovani a/nebo neciténi emoci, neobvykla podeziravost, navaly paniky

Problémy se Ctenim, porucha feci, problémy se psanim

Neklid, nadmérna aktivita

Pomalé mysleni, sniZzeni védomi nebo pohotovosti

Omezené nebo pomalé pohyby téla, mimovolni nenormalni opakujici se pohyby svala
Mdloba

Nenormalni pocit pii doteku, poskozeni hmatu

Poskozeny, zménény nebo zadny cich

Neobvyklé pocity, které mohou ptedchazet migréné nebo ur¢itému druhu zachvatu
Suché oko, citlivost o¢i na svétlo, Skubani oénich vi¢ek, nadmérna tvorba slz

SniZeni nebo ztrata sluchu, ztrata sluchu v jednom uchu

Pomaly nebo nepravidelny tlukot srdce, pocit buSeni srdce v hrudi

Nizky krevni tlak, nizky krevni tlak po postaveni se (v dtisledku toho mohou néktefi lidé
uzivajici Topamax omdlévat, mit zavrat€¢ nebo mohou omdlit pti ndhlém postaveni nebo
posazeni se)

Navaly horka, pocit tepla

Pankreatitida (zanét slinivky bfisni)

Nadmérna plynatost, paleni Zahy, pocit plného nebo nafouklého bticha

Krvaceni dasni, zvySena tvorba slin, slinéni, zapachajici dech

Nadmeérny ptijem tekutin, zizen

Zmeéna zbarveni pokozky

Svalova ztuhlost, bolest boku

Krev v mo¢i, inkontinence (inik) mo¢i, urgentni pocit na moceni, bolest ve slabinach nebo
bolest ledvin

ObtiZe s dosazenim a udrZenim erekce, sexualni porucha

Ptiznaky podobné chiipce

Studené prsty rukou a nohou

Pocit opilosti

Problémy s uéenim

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

Neobvykle povznesena nélada
Ztrata védomi
Slepota na jedno oko, doCasna slepota, Seroslepost
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- Tupozrakost

- Otok o¢i a okolo oci

- Necitlivost, brnéni, zména zbarveni (do béla, modra a poté Cervena) prstii rukou a nohou pii
vystaveni chladu

- Zanét jater, selhani jater

- Nenormalni zapach kiize

- Neptijemny pocit v hornich a dolnich konéetinach

- Problémy s ledvinami

Neni zndmo (z dostupnych tudaji nelze urcit)

- Makulopatie, onemocnéni makuly, coZ je malé misto na sitnici, kde je nejintenzivnéjsi vidéni.
V piipad¢€ zmény nebo zhorSovani zraku je nutno se poradit s lékafem.

Déti

Nezadouci u¢inky u déti jsou vétsinou podobné nezadoucim Géinkiim pozorovanym u dospélych, ale
nasledujici nezadouci uc¢inky mohou byt pozorovany vice u déti nez dospélych:
- Problémy s koncentraci

- Zvysend hladina kyselin v krvi

- Myslenky na vazné sebeposkozeni

- Unava

- Zvysena nebo snizena chut k jidlu

- Agrese, neobvyklé chovani

- ObtiZné usinani a poruchy spanku

- Pocit nestability pti chiizi

- Pacient se neciti dobie

- SniZend hladina drasliku v krvi

- Nevyjadiovani a/nebo neciténi emoci

- Slzeni

- Pomaly nebo nepravidelny tlukot srdce

Dalsi nezadouci uinky, které se mohou vyskytnout u déti, jsou:
Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)

- Pocit toceni hlavy (vertigo)

- Zvraceni

- Horecka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- Zvyseni pocétu eosinofilt (typ bilych krvinek) v krvi

- Hyperaktivita

- Pocit tepla

- Problémy s ucenim

HlaSeni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto
ptipravku.

7/9


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Topamax uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
blistru/lahvicce/krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byly tobolky chranény pted vlhkosti.

Nevyhazujte Zadné Ié¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Topamax obsahuje
- Lécivou latkou je topiramatum (topiramat).
- Jedna tvrda tobolka ptipravku Topamax obsahuje topiramatum 15 mg.
- Pomocnymi latkami pfipravku Topamax jsou:
- zrnény cukr (kukufiény Skrob a sacharosa), povidon, acetat celulozy
- tobolka: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171)
- inkoust: ¢erny inkoust [Cerny oxid zelezity (E 172), Selak a propylenglykol].

Jak Topamax vypada a co obsahuje toto baleni
Tobolky 15 mg: tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bilé az témét bilé mikrogranule, spodni ¢ast bila
neprithledna s oznacenim ,,15 mg®, vrchni ¢ast prithledna s oznac¢enim ,,TOP“.

Neprihledna plastova HDPE lahvicka s bezpe¢nostnim uzavérem obsahujici 20, 28, 60 nebo
100 tobolek s mikrogranulemi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

Janssen-Cilag S.p.A., Via C.Janssen, Borgo S. Michele, Latina, Italie

DHL Supply Chain Italy S.p.A, Via C.Janssen, Borgo S. Michele, Latina, Italie (pouze pro Italii)
McGregor Cory Limited, Middleton Close, Banbury, OXON, OX16 4RS, Velka Britanie (pouze pro
Velkou Britanii a Irsko)

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném Kkrélovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Némecko, Italie, Lucembursko, | Topamax
Malta, Polsko, Portugalsko, Slovinsko:

Dénsko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko: Topimax
Francie: Epitomax
Recko: Topamac
Irsko, Nizozemsko Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Topamax Sprinkle

Spanélsko: Topamax Dispersable
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 10. 2021
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