ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FSRMACEUTYCZNEJ, DAWKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
DROGI PODANIA I PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH W PANSTWACH
CZEL.ONKOWSKICH



Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania

czlonkowskie/

UE/EOG

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 100 mg — 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austria Filmtabletten

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 200 mg - 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austria Filmtabletten

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austria Filmtabletten

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 50 mg - 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austria Filmtabletten

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 15 mg - 15 milligram Kapsutka Doustnie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austria Granulat in Kapseln

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 milligram Kapsutka Doustnie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austria Granulat in Kapseln

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH - Topamax 50 mg - 50 milligram Kapsultka Doustnie
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Austria Granulat in Kapseln

Belgia Janssen-Cilag NV — BE Topamax 15mg harde 15 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgia |capsules

Belgia Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg harde 25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgia |capsules

Belgia Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg harde 50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgia |capsules

Belgia Janssen-Cilag NV — BE Topamax 100mg 100 milligram Tabletka Doustnie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgia |tabletten

Belgia Janssen-Cilag NV — BE Topamax 200mg 200 milligram Tabletka Doustnie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgia |tabletten

Belgia Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg tabletten |25 milligram Tabletka Doustnie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgia

Belgia Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg tabletten |50 milligram Tabletka Doustnie
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, Belgia

Butgaria Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |TOPAMAX 15 milligram Kapsutka Doustnie

in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Stowenia




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania

czlonkowskie/

UE/EOG

Butgaria Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |TOPAMAX 25 milligram Kapsutka Doustnie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Stowenia

Butgaria Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih | TOPAMAX 100 milligram Tabletka Doustnie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Stowenia

Bulgaria Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih | TOPAMAX 25 milligram Tabletka Doustnie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Stowenia

Butgaria Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |TOPAMAX 50 milligram Tabletka Doustnie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Stowenia

Cypr Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 100 mg tabs [100 milligram Tabletka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Cypr Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 200 mg tabs |200 milligram Tabletka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Cypr Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 25 mg tabs |25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Cypr Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 50 mg tabs |50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Cypr Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 15 mg 15 milligram Kapsultka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia|Sprinkles

Cypr Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 25 mg 25 milligram Kapsutka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia|Sprinkles

Cypr Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 50 mg 50 milligram Kapsutka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia|Sprinkles

Czechy Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 100 mg 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie

Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania

czlonkowskie/

UE/EOG

Czechy Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Czechy Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Czechy Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 15 mg 15 milligram Kapsutka Doustnie
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Czechy Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 25 mg 25 milligram Kapsultka Doustnie
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Dania Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 15 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Dania

Dania Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Dania

Dania Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Dania

Dania Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Dania

Dania Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Hammerbakken 19, 3460 Birkergd, Dania

Dania Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad, Dania

Dania Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Hammerbakken 19, 3460 Birkered, Dania

Estonia UAB Johnson & Johnson - LT TOPAMAX 100 MG 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius
Litwa

Estonia UAB Johnson & Johnson - LT TOPAMAX 200 MG 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania

czlonkowskie/

UE/EOG
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius
Litwa

Estonia UAB Johnson & Johnson - LT TOPAMAX 25 MG 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius
Litwa

Estonia UAB Johnson & Johnson - LT TOPAMAX 50 MG 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius
Litwa

Finlandia Janssen-Cilag OY — FI Topimax 15 mg kapseli, |15 milligram Kapsulka twarda Doustnie
Metsidnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Finlandia

Finlandia Janssen-Cilag OY — FI Topimax 100 mg tabletti, {100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Metsidnneidonkuja 8 kalvopaéllysteinen
02130 Espoo Finlandia

Finlandia Janssen-Cilag OY — FI Topimax 200 mg tabletti, {200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Metsidnneidonkuja 8 kalvopaillysteinen
02130 Espoo Finland

Finlandia Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg tabletti, |25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Metsidnneidonkuja 8 kalvopaéllysteinen
02130 Espoo Finlandia

Finlandia Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg tabletti, |50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Metsénneidonkuja 8 kalvopéillysteinen
02130 Espoo Finlandia

Finlandia Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg kapseli, |25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Metsidnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Finlandia

Finlandia Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg kapseli, |50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Metsdnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Finlandia

Francja Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 100 MG, 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania
czlonkowskie/
UE/EOG
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Francja
Francja Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 200 MG, 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Francja
Francja Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Francja
Francja Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 15 MG, 15 milligram Kapsutka Doustnie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Francja
Francja Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 25 MG, 25 milligram Kapsutka Doustnie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Francja
Francja Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 milligram Kapsutka Doustnie
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Francja
Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Niemcy
Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Niemcy
Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Niemcy
Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 milligram Kapsutka twarda Doustnie




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania

czlonkowskie/

UE/EOG
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 100 mg 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 100 {100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE {100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 100 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 100 mg {100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 100 mg {100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 200 mg 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 200 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 200 mg 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 200 mg {200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 200 {200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania

czlonkowskie/

UE/EOG
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 25 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 50 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg Kapseln |25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 milligram Kapsutka Doustnie
Raiffeisenstr. 8 25 mg Hartkapseln
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg Kapseln |50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Niemcy

Niemcy Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 milligram Kapsutka Doustnie




Panstwo
czlonkowskie/
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé farmaceutyczna

Droga podania

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Niemcy

50 mg Hartkapseln

Grecja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grecja

TOPAMAC

100 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Grecja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grecja

TOPAMAC

200 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Grecja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grecja

TOPAMAC

25 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Grecja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grecja

TOPAMAC

50 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Grecja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grecja

TOPAMAC

15 milligram

Kapsutka twarda

Doustnie

Grecja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grecja

TOPAMAC

25 milligram

Kapsutka twarda

Doustnie

Grecja

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

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grecja

TOPAMAC

50 milligram

Kapsutka twarda

Doustnie

Wegry

Janssen-Cilag Kft. - HU
2045 Torokbalint T park, Wegry

Topamax 100 mg film-

coated tablet

100 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Wegry

Janssen-Cilag Kft. - HU

Topamax 200 mg film-

200 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania

czlonkowskie/

UE/EOG
2045 Torokbalint To park, Wegry coated tablets

Wegry Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 25 mg film- 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
2045 Torokbalint T park, Wegry coated tablet

Wegry Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 50 mg film- 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
2045 Torokbalint To park, Wegry coated tablet

Islandia Janssen-Cilag AB - SE Topimax 15 mg hylki, 15 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja hord

Islandia Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg hylki, 25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja  |hord

Islandia Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg hylki, 50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja hord

Islandia Janssen-Cilag AB - SE Topimax 100 mg 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja filmuhudadar toflur

Islandia Janssen-Cilag AB - SE Topimax 200 mg 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja filmuhtdadar toflur

Islandia Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja filmuhuodaoar toflur

Islandia Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja filmuhuodadar toflur

Irlandia Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 100 mg 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Wielka Brytania

Irlandia Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 200 mg 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Wielka Brytania

Irlandia Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie

Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

Tablets
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna |Droga podania
czlonkowskie/
UE/EOG
Wielka Brytania
Irlandia Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Saunderton Tablets
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Wielka Brytania
Irlandia Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 15 milligram Kapsutka Doustnie
Saunderton Capsules 15 mg.
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Wielka Brytania
Irlandia Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 25 milligram Kapsutka Doustnie
Saunderton Capsules 25 mg.
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Wielka Brytania
Irlandia Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX Sprinkle 50 milligram Kapsutka Doustnie
Saunderton Capsules 50 mg
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Wielka Brytania
Wtochy Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 15 mg 15 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Wiochy
Wiochy Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 100 mg 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wiochy
Wiochy J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 100 mg 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Wtochy

compresse rivestite con
film, 60 compresse
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czlonkowskie/
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Wiochy Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 200 mg 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wtochy
Witochy J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 200 mg 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wiochy
Wtochy Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wiochy
Wiochy J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Witochy
Wiochy Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 300 mg 300 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wtochy
Witochy J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 300 mg 300 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wiochy
Wtochy Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 400 mg 400 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wiochy
Wiochy J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 400 mg 400 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Witochy
Wiochy Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
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czlonkowskie/
UE/EOG
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wtochy
Witochy J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Wiochy
Wtochy Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Wiochy
Wiochy Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 50 mg 50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano,
Witochy
Lotwa UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 100 mg coated [100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, tablets
Lotwa
Lotwa UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg coated |25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, tablets
Lotwa
Lotwa UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 50 mg coated |50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, [tablets
Lotwa
Lotwa UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 15 mg sprinkle |15 milligram Kapsultka Doustnie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, capsules
Lotwa
Lotwa UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg sprinkle |25 milligram Kapsutka Doustnie
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, capsules
Lotwa
Litwa UAB Johnson & Johnson Topamax 100 milligram Tabletka Doustnie

Seimyniskiu g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lotwa
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Litwa UAB Johnson & Johnson Topamax 200 milligram Tabletka Doustnie
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lotwa

Litwa UAB Johnson & Johnson Topamax 25 milligram Tabletka Doustnie
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Fotwa

Litwa UAB Johnson & Johnson Topamax 50 milligram Tabletka Doustnie
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Lotwa

Luksemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 15 mg |15 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgia

Luksemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 100 {100 milligram Tabletka Doustnie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgia  |mg

Luksemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 200 {200 milligram Tabletka Doustnie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgia |mg

Luksemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 25 |25 milligram Tabletka Doustnie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgia  |mg

Luksemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 50 |50 milligram Tabletka Doustnie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgia |mg

Luksemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 25 mg |25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgia

Luksemburg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 50 mg |50 milligram Kapsulka twarda Doustnie
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgia

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 milligram Tabletka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 milligram Tabletka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 milligram Tabletka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 milligram Tabletka Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 15 milligram Kapsutka twarda Doustnie

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia
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Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia
Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia
Holandia Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 100 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
Holandia
Holandia Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 200 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
Holandia
Holandia Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 25 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
Holandia
Holandia Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 50 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
Holandia
Holandia Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 15 milligram Kapsutka Doustnie

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Holandia

capsules 15 mg, capsules
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Holandia Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 25 milligram Kapsutka Doustnie
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 25 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holandia

Holandia Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 50 milligram Kapsutka Doustnie
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 50 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holandia

Norwegia Janssen-Cilag AS — NO Topimax 15 mg Kapsel, |15 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norwegia

Norwegia Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg Kapsel, |25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norwegia

Norwegia Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg Kapsel, |50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norwegia

Norwegia Janssen-Cilag AS — NO Topimax 100 mg 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norwegia

Norwegia Janssen-Cilag AS — NO Topimax 200 mg 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norwegia

Norwegia Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norwegia

Norwegia Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norwegia

Polska Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 mg tabletki [100 milligram Tabletka powlekana Doustnie

Turnhoutseweg 30

powlekane
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Postaé farmaceutyczna
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B-2340 Beerse
Belgia

Polska

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Topamax 200 mg tabletki
powlekane

200 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Polska

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Topamax 25 mg tabletki
powlekane

25 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Polska

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Topamax 50 mg tabletki
powlekane

50 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Polska

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Topamax , 15 mg
kapsulki

15 milligram

Kapsultka

Doustnie

Polska

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Topamax , 25 mg
kapsulki

25 milligram

Kapsutka

Doustnie

Portugalia

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

Topamax

100 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Portugalia

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

Topamax

200 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Portugalia

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

Topamax

25 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie
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Portugalia
Portugalia Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT | Topamax 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalia
Portugalia Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 15 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalia
Portugalia Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - PT  |Topamax 25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalia
Portugalia Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - PT  |Topamax 50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugalia
Rumunia Johnson & Johnson, d.o.o. — SI TOPAMAX 100 tablets {100 milligram Tabletka Doustnie
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Stowenia
Rumunia Johnson & Johnson, d.o.o. — SI TOPAMAX 200 tablets |200 milligram Tabletka Doustnie
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Stowenia
Rumunia Johnson & Johnson, d.o.o. — SI TOPAMAX 25 tablets 25 milligram Tabletka Doustnie
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Stowenia
Rumunia Johnson & Johnson, d.o.0. — SI TOPAMAX 50 tablets 50 milligram Tabletka Doustnie

Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Stowenia
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Rumunia

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

Stowenia

TOPAMAX sprinkle

caps

50 milligram

Kapsutka

Doustnie

Stowacja

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

824 78 Bratislava

Stowacja

Topamax 15 mg cps

15 milligram

Kapsutka o przedtuzonym
uwalnianiu, twarda

Doustnie

Stowacja

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

824 78 Bratislava

Stowacja

Topamax 25 mg cps

25 milligram

Kapsutka o przedtuzonym
uwalnianiu, twarda

Doustnie

Stowacja

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

824 78 Bratislava

Stowacja

Topamax 100

100 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Stowacja

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

824 78 Bratislava

Stowacja

Topamax 200

200 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Stowacja

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

824 78 Bratislava

Stowacja

Topamax 25

25 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Stowacja

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

824 78 Bratislava

Stowacja

Topamax 50

50 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Stowenia

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. — SI
Smartinska 53, Ljubljana, Stowenia

TOPAMAX 100 mg

filmsko oblozene tablete

100 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie

Stowenia

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI

TOPAMAX 200 mg

filmsko oblozene tablete

200 milligram

Tabletka powlekana

Doustnie
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Smartinska 53, Ljubljana, Stowenia

Stowenia Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih | TOPAMAX 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Stowenia

Stowenia Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih | TOPAMAX 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Stowenia

Stowenia Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih |TOPAMAX 15 mg 15 milligram Kapsutka twarda Doustnie
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. — SI kapsule
Smartinska 53, Ljubljana, Stowenia

Hiszpania Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 100 mg 100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Hiszpania

Hiszpania Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 200 mg 200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Hiszpania

Hiszpania Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 mg 25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Hiszpania

Hiszpania Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 mg 50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Hiszpania

Hiszpania Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 15 milligram Kapsutka Doustnie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 15 mg,
Madrid, Hiszpania capsulas

Hiszpania Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 milligram Kapsutka Doustnie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 25 mg,
Madrid, Hiszpania capsulas

Hiszpania Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 milligram Kapsutka Doustnie
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 50 mg,
Madrid, Hiszpania capsulas

Szwecja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 15 mg kapslar, |15 milligram Kapsutka twarda Doustnie

Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja

harda
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Szwecja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg kapslar, |25 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja  |hérda

Szwecja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg kapslar, |50 milligram Kapsutka twarda Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja héarda

Szwecja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 100 mg tabletter, {100 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja filmdragerade

Szwecja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 200 mg tabletter,|200 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja filmdragerade

Szwecja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg tabletter, |25 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja filmdragerade

Szwecja Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg tabletter, |50 milligram Tabletka powlekana Doustnie
Box 7073 192 07 Sollentuna, Szwecja filmdragerade

Wielka Brytania Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 100 mg 100 milligram Tabletka Doustnie
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Wielka Brytania

Wielka Brytania Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 200 mg 200 milligram Tabletka Doustnie
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Wielka Brytania

Wielka Brytania Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 25 mg 25 milligram Tabletka Doustnie
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Wielka Brytania

Wielka Brytania  |Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 50 mg 50 milligram Tabletka Doustnie
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Wielka Brytania

Wielka Brytania  |Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 15 milligram Kapsutka Doustnie
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Saunderton Capsules 15 mg
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Wielka Brytania
Wielka Brytania  |Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 25 milligram Kapsutka Doustnie
Saunderton Capsules 25 mg
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Wielka Brytania
Wielka Brytania  |Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 50 milligram Kapsutka Doustnie

Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Wielka Brytania

Capsules 50 mg
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ANEKS II
WNIOSKI NAUKOWE ORAZ PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU TOPAMAX POD
ROZNYMI NAZWAMI (PATRZ ANEKS I)

Topiramat jest monosacharydem podstawionym grupa amidosulfonowa. Topiramat wzmacnia
przewodnictwo przez kanaty chlorowe (Cl-) aktywowane y-aminomaslanem i hamuje aktywnos¢
neuroprzekaznikéw pobudzajacych poprzez wplyw na receptory glutaminianowe podtypu
kainianowego oraz receptory kwasu oc-amino-3-hydroksy-5-metylizoksazolo-4-propionowego. Jest
takze inhibitorem aktywnos$ci niektorych enzymow anhydrazy weglanowe;.

Procedura harmonizacji topiramatu dopuszczonego do obrotu w panstwach cztonkowskich UE,
Norwegii i Islandii odnosi si¢ do dwoch preparatéw:

- tabletek (25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg);

- kapsutek (15 mg, 25 mg, 50 mg).

CHMP przeprowadzit oceng kilku niejednolitych fragmentéw informacji o produkcie dotyczace;j
topiramatu i przyjeto jego poprawiona wersj¢. Zharmonizowano nastgpujace gtowne fragmenty tekstu:

4.1 — Wskazania do stosowania

Monoterapia padaczki
Przedstawiono dowody skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania topiramatu w monoterapii w
leczeniu padaczki, uzyskane w czterech badaniach z randomizacja i grupa kontrolna.

W dwoch sposrod trzech przeprowadzonych badan (TOPMAT-EPMN-105 oraz TOPMAT-EPMN-
106) wykazano korzysci wynikajace ze stosowania topiramatu w monoterapii u §wiezo
zdiagnozowanych pacjentow. W badaniu TOPMAT-EPMN-105 uzyskano dowody przemawiajace za
rozszerzeniem wskazania do stosowania w leczeniu padaczki, gdyz byto to jedyne badanie
prowadzone z udziatem pacjentow, u ktoérych wystgpowala cala gama zespotow padaczkowych innych
niz napady padaczkowe czg$ciowe. W tym badaniu zajmowano si¢ zardwno napadami padaczkowymi
czesciowymi (okre§lonymi jako napady czg$ciowe, czgSciowe ztozone lub czg$ciowe przechodzace we
wtornie uogolnione), jak i napadami padaczkowymi uogdlnionymi (okreslonymi jako uogoélnione
napady toniczno-kloniczne, toniczne lub kloniczne).

Badania dotyczace zastosowania topiramatu w monoterapii u dzieci ograniczaja si¢ do mniejszosci

(~ 20%) pacjentéw w wieku < 16 lat ocenianych w ramach badan z randomizacja i grupa kontrolna.
Do programu klinicznego prac rozwojowych nad topiramatem stosowanym w monoterapii wtaczono
okoto 300 pacjentow w wieku od 6 do 16 lat. Wyniki analiz kowariancji danych uzyskanych

w badaniach TOPMAT-EPMN-104, TOPMAT-EPMN-105 i TOPMAT-EPMN-106 wskazuja na brak
roéznic skutecznos$ci monoterapii topiramatem zaleznie od wieku. Brak jest danych na poparcie
twierdzenia o skuteczno$ci monoterapii u pacjentow ponizej 6. roku zycia.

Po omoéwieniu sformutowania tego wskazania do stosowania CHMP uznat za dopuszczalna
nastgpujaca tres¢ stwierdzenia o stosowaniu topiramatu w monoterapii w leczeniu padaczki:

,»Monoterapia u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 6. roku zycia z napadami padaczkowymi

czesciowymi przechodzqcymi lub nieprzechodzqcymi w napady wtornie uogolnione oraz z pierwotnie
uogolnionymi napadami toniczno-klonicznymi”.
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Leczenie uzupekiajace padaczki u dzieci i dorostych

Proponowane wskazanie do stosowania w leczeniu uzupetiajacym zostato zatwierdzone we
wszystkich 29 panstwach ujetych w procedurze na podstawie art. 30. Przeprowadzono i przedstawiono
w sumie 9 badan w celu oceny skutecznosci stosowania topiramatu w leczeniu uzupetniajacym.
Program kliniczny prac rozwojowych jest zasadniczo zgodny z Uwagami CHMP do wytycznych
dotyczacych prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych w terapii zaburzen
padaczkowych.

» Napady padaczkowe czgSciowe przechodzace lub nieprzechodzace w napady wtornie uogélnione
u dorostych i dzieci

Wyniki 6 badan z grupa kontrolna wskazuja, ze leczenie uzupelniajace topiramatem u 0so6b dorostych
przynosi istotne korzysci terapeutyczne w zakresie kontrolowania napadéw padaczkowych
czg$ciowych przechodzacych lub nieprzechodzacych w napady wtornie uogélnione. Skutecznos¢

W ograniczaniu czgstos$ci wystgpowania napadow padaczkowych przez topiramat byla stata we
wszystkich 6 badaniach u duzej czgSci uczestniczacych w nich pacjentow.

Wydawatoby sig, ze stanowi to zaréwno klinicznie, jak i statystycznie istotny dowod skutecznos$ci
dziatania topiramatu w leczeniu uzupetniajacym do powszechnie stosowanych lekow
przeciwpadaczkowych w terapii napadow czegsciowych. Dodatkowo przemawia za tym niski wskaznik
rezygnacji z leczenia z powodu braku skutecznosci. Dlatego CHMP uznat, Ze zastosowanie topiramatu
w leczeniu uzupetiajacym u dorostych z napadami padaczkowymi czg¢§ciowymi przechodzacymi

lub nieprzechodzacymi w napady wtornie uogdlnione, jest poparte dowodami.

Dowody przemawiajace za skutecznoscia dziatania topiramatu w leczeniu uzupetiajacym napadow
padaczkowych czg$ciowych przechodzacych lub nieprzechodzacych w napady wtornie uogélnione

u dzieci pochodza z wieloosrodkowego badania z grupa kontrolna placebo (YP). Mimo Ze nie
uzyskano istotnosci statystycznej w danej grupie wiekowej dzieci od 2 do 5 lat, od 6 do 9 lat, od 10 do
15 lat i > 16 lat, stwierdzono og6lna tendencje w postaci przewagi liczebnej nad placebo w kazdej
grupie wiekowej. Przedstawiono wyniki dla calej kohorty 1 wykazano statystycznie istotny efekt
terapeutyczny w calej grupie pacjentdow pediatrycznych. Jest to postrzegane jako dodatkowy dowod
przemawiajacy za proponowanym wskazaniem do stosowania topiramatu w leczeniu uzupetniajacym
napadow padaczkowych cze$ciowych przechodzacych lub nieprzechodzacych w napady wtornie
uogdlnione u dzieci.

= Leczenie uzupehiajace napadow padaczkowych toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych
u dorostych i dzieci

W dwoch badaniach — YTC i YTC-E — oceniano skuteczno$¢ dziatania topiramatu w leczeniu
uzupetniajacym pacjentéw z napadami toniczno-klonicznymi pierwotnie uogdlnionymi. Jedno z tych
badan przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych i Kostaryce, a drugie w Europie. W badaniu
prowadzonym w Stanach Zjednoczonych i Kostaryce, a takze w zestawieniu danych z obydwu badan
wykazano, Ze leczenie topiramatem wiaze sig¢ z ograniczeniem czg¢sto$ci napadow toniczno-
klonicznych pierwotnie uogdlnionych. Wyniki badania prowadzonego w Europie byty
niejednoznaczne gtdéwnie ze wzgledu na to, ze odpowiedz na placebo byta wigksza, niz sig
spodziewano. Podmiot odpowiedzialny tlumaczy t¢ réznicg tym, ze brak rownowagi migdzy
poczatkowa czgstoscia wystgpowania napadow padaczkowych, stopniem cigzkosci napadow a
wybidrczym wskaznikiem rezygnacji w poszczegdlnych grupach mogt przyczynic sig do
niedoszacowania skutecznos$ci topiramatu. Stwierdzono, ze takie wyjasnienie jest rozsadne i
proponowane wskazanie do stosowania topiramatu w leczeniu uzupetniajacym oséb dorostych z
napadami toniczno-klonicznymi pierwotnie uogélnionymi mozna uzna¢ za poparte wystarczajacymi
dowodami.

Przedstawiono dowody z badan YTC oraz YTC-E przemawiajace za stosowaniem u dzieci w leczeniu
napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych. Podmiot odpowiedzialny dostarczyt wyniki
analizy danych z kazdego badania wedtug grupy wiekowej. Mimo ze nie uzyskano istotnosci
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statystycznej w danej grupie wiekowej dzieci od 2 do 5 lat, od 6 do 9 lat, od 10 do 15 lati> 16 lat,
stwierdzono ogdlna tendencj¢ w postaci przewagi liczebnej nad placebo w kazdej grupie wiekowe;.

Wyniki analiz z wykorzystaniem modelu ANCOVA wskazuja, ze wiek nie ma wptywu na efekt
terapeutyczny (warto$¢ p>=0,20) we wszystkich trzech rodzajach napadéw padaczkowych

(napady czgsciowe, napady toniczne pierwotnie uogoélnione lub zespot Lennoxa-Gastauta [LGS]). Nie
ma jednak zadnych fizjologicznych czy farmakologicznych podstaw do tego, by podejrzewac, ze
mechanizm dziatania leku lub patofizjologia choroby mogty w jakikolwiek sposob rézni¢ si¢ u dzieci
w wieku 2 i 10 lat. Dlatego uzasadnione jest przyjecie twierdzenia, ze skoro wykazano skutecznos¢
leczenia w ramach danych wskazan w populacji dzieci ogétem, wyniki te mozna ekstrapolowac na
grupg pacjentéw z nizszej grupy wiekowej. W populacji dzieci ogotem stwierdzono niewatpliwie
istotne statystycznie dowody skutecznos$ci przemawiajace za wskazaniem do stosowania w leczeniu
uzupehiajacym u dzieci z napadami padaczkowymi czg$ciowymi, napadami tonicznymi pierwotnie
uogdlnionymi lub zespotem Lennoxa-Gastauta (LGS). Najmtodszymi uczestnikami badan klinicznych
byly dzieci w wieku 2 lat.

W zwiazku z powyzszym CHMP popart zharmonizowany tekst wskazania do stosowania topiramatu
w leczeniu uzupetniajacym napadow padaczkowych czesciowych przechodzacych lub
nieprzechodzacych w napady wtdérnie uogoélnione lub napaddéw toniczno-klonicznych pierwotnie
uogo6lnionych u dorostych i dzieci:

,,Leczenie uzupetniajqce dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 2 lat z napadami
padaczkowymi czesciowymi przechodzqcymi lub nieprzechodzqcymi w napady wtornie uogolnione lub

’

z napadami toniczno-klonicznymi pierwotnie uogolnionymi.........".

Napady padaczkowe wystepujace w przebiegu zespolu Lennoxa-Gastauta (LGS)

Za zastosowaniem topiramatu w leczeniu uzupehiajacym pacjentéw (dorostych i dzieci) z LGS,
przyjmujacych nie wigcej niz dwa leki przeciwpadaczkowe, przemawialy wyniki tylko jednego, raczej
krotkotrwatego badania z grupa kontrolng. Przedstawione przez podmiot odpowiedzialny
uzasadnienie, zgodnie z ktorym braki w badaniu wynikaja z ograniczonej liczby uczestnikow i
kompetentnych osrodkéw badawczych, zostalo uznane za zadowalajace. Wyniki przedmiotowego
stanowig poparcie dowodow uzyskanych w badaniu YP prowadzonym z udzialem dzieci z napadami
padaczkowymi czgsciowymi.

Mimo ze nie uzyskano istotnosci statystycznej w danej grupie wiekowej dzieci, stwierdzono ogolna
tendencj¢ w postaci przewagi liczebnej nad placebo w kazdej grupie wiekowe;.

Dlatego CHMP przyjat ponizszy zharmonizowany tekst wskazania do stosowania w leczeniu napadow
padaczkowych wystepujacych w przebiegu zespotu Lennoxa-Gastauta. Ze wzgledu na ujednolicenie
sformutowan wyrazono zgodg na potaczenie obu wskazan do stosowania w leczeniu uzupetiajacym
W nastgpujacym brzmieniu:

., Leczenie uzupetniajqce u dzieci w wieku co najmniej 2 lat, mtodziezy i dorostych z napadami
padaczkowymi czesciowymi przechodzqcymi lub nieprzechodzqcymi w napady wtdrnie uogolnione
albo z napadami toniczno-klonicznymi pierwotnie uogolnionymi oraz w leczeniu napadow

»»

wystepujqcych w przebiegu zespotu Lennoxa-Gastauta”.

Profilaktyka napadéw migrenowych

W populacji 0séb dorostych wykazano, ze leczenie topiramatem w dawkach wynoszacych co najmnie;j
100 mg wiazato si¢ z wigkszym, w porownaniu z placebo, ograniczeniem czgsto$ci wystgpowania
napadoéw migrenowych w miesiacu. W 2 sposrod 4 badan rdznica ta byla statystycznie istotna. Na
podstawie gtownych rezultatoéw drugoplanowych (wskaznik odpowiedzi na leczenie, czgstos¢
napaddéw migrenowych, zastosowanie lekéw ratunkowych) wykazano jednolita odpowiedz na
leczenie. Wydaje sig, ze podawanie leku w dawce wynoszacej 200 mg nie wiazalo si¢ z dodatkowa
korzyscia. W jednym z tych badan, (TOPMAT-MIGR-003) dotyczacym poréwnania dziatania
topiramatu i propranololu, obserwowano zblizony profil skutecznosci lekow.
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Wyniki te mozna uzna¢ za wystarczajace do poparcia proponowanego wskazania do stosowania.
Przedmiotowe wskazanie do stosowania zostato zatwierdzone w aktualnych zaleceniach grupy
roboczej Europejskiej Federacji Towarzystw Neurologicznych (ang. European Federation of
Neurological Societies, EFNS) (2006 r.), w ktorych na podstawie dowodéw naukowych z badan
klinicznych i wedlug zgodnego stanowiska ekspertow EFNS topiramat uznaje si¢ za odpowiedni lek
pierwszego rzutu w profilaktyce napadow migrenowych.

W niektorych panstwach topiramat zostal dopuszczony do obrotu jako lek drugiego rzutu w
profilaktyce migreny. Podmiot odpowiedzialny nie zgodzit si¢ na taka propozycje, oswiadczajac, ze
we wszystkich badaniach nie byto wymagane stwierdzenie u pacjentow wczesniejszego
niepowodzenia farmakoterapii w profilaktyce napadéw migrenowych. Do badan tych nie rekrutowano
specjalnie pacjentow opornych na leczenie, chociaz informacje na temat typu pacjentow ostatecznie w
nich uczestniczacych sg ograniczone (pacjenci dotychczas nieleczeni lub pacjenci wczesniej
leczeni/oporni na leczenie).

Po obszernej dyskusji na temat stosowania topiramatu w profilaktyce napadow migrenowych CHMP
uznat za zadowalajacy nastgpujacy tekst:

,, Topiramat jest wskazany do stosowania u dorostych w profilaktyce migrenowych bolow glowy po
starannej ocenie innych mozliwych opcji terapeutycznych. Topiramat nie jest przeznaczony do
leczenia migreny ostrej”.

4.2 — Dawkowanie

Monoterapia padaczki u dzieci i dorostych

Jesli chodzi o dawkowanie topiramatu, w zasadzie schematy wysycenia lekiem w monoterapii i
leczeniu uzupetniajacym, podane w punkcie 4.2 ,,Dawkowanie” charakterystyki produktu leczniczego,
sa jednolite w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich, chociaz istnieja réznice w zaleznosci od
wieku pacjentow.

CHMP zatwierdzit zalecona do stosowania w monoterapii poczatkowa dawke docelowa w wysokos$ci
100-200 mg na dobe i maksymalna dawke dobowa w wysoko$ci 500 mg na dobe u dorostych oraz
poczatkowa dawke docelowa w wysokosci 100 mg na dobg, zaleznie od odpowiedzi klinicznej u
dzieci w wieku co najmniej 6 lat.

Leczenie uzupehiajace padaczki u dzieci i dorostych

= Napady padaczkowe czgSciowe przechodzace lub nieprzechodzace w napady wtornie uogélnione,
napady toniczno-kloniczne pierwotnie uogélnione lub

= napady padaczkowe wystepujace w przebiegu zespotu Lennoxa-Gastauta.

CHMP zatwierdzit u dorostych dawkg skuteczna w zakresie od 200 do 400 mg na dobg. Maksymalny
tygodniowy przyrost dawki zmieniono na 50 mg na dobg, w przeciwienstwie do 100 mg na dobg.
CHMP przyjat nastepujace sformutowanie w odniesieniu do 0séb dorostych:

., Dorosli

Leczenie nalezy rozpoczqcé od dawki w wysokosci 25—-50 mg podawanej codziennie wieczorem przez
tydzien. Zglaszano przypadki stosowania leku w nizszych dawkach poczatkowych, ale nie
przeprowadzono systematycznych badan takiej opcji. Nastepnie dawke nalezy zwiekszaé o 25-50 mg
na dobe w dwoch dawkach podzielonych w odstepach 1-2-tygodniowych. U niektorych pacjentow
produkt moze by¢ skuteczny w schemacie dawkowania raz na dobe.

W badaniach klinicznych najnizsza skuteczna dawka stosowana w leczeniu uzupetniajqgcym wynosita
200 mg. Zazwyczaj podaje sie od 200 do 400 mg na dobe w dwoch dawkach podzielonych”.
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CHMP zatwierdzit zalecona catkowita dawke dobowa stosowana w leczeniu uzupetniajacym u dzieci
(w wieku co najmniej 2 lat) w wysokosci okoto 5—9 mg/kg na dobg w dwoch dawkach podzielonych.

Ustalono zalecenia dotyczace dawkowania u 0s6b z zaburzeniami funkcji nerek. Nie zaleca sig
dostosowywania dawki u 0séb w podesztym wieku, o ile funkcja nerek nie jest uposledzona.
Przedstawiono takze informacje dotyczace dawkowania u pacjentow z zaburzeniami funkcji watroby.

Profilaktyka napadéw migrenowych
CHMP zatwierdzit proponowany schemat zwigkszania dawki leku o 25 mg na dobg w ciagu tygodnia
z przyrostami tygodniowymi w wysokosci 25 mg.

W Zadnym z badan dotyczacych migreny nie uczestniczyly dzieci i z tego wzgledu nie przedstawiono
zadnych twierdzen odnos$nie do skutecznosci czy bezpieczenstwa leczenia.

4.3 — Przeciwwskazania

CHMP nie uznat za uzasadnione przeciwwskazania do stosowania topiramatu w leczeniu padaczki
u kobiet cigzarnych i zdolnych do zajécia w ciaze, jesli nie stosuja skutecznych metod antykoncepcji.
Odpowiednie zalecenia podano w punkcie 4.6 dotyczacym ryzyka zwiazanego z leczeniem dla matki
i ptodu oraz ryzyka zwiazanego z zaniechaniem leczenia w okresie ciazy (patrz punkt 4.6 ChPL).

W punkcie 4.3 oraz 4.6 ChPL uwzglgdniono przeciwwskazanie do stosowania topiramatu w
profilaktyce migreny u kobiet cigzarnych i zdolnych do zajscia w ciazg, jesli nie stosuja skutecznych
metod antykoncepcji.

4.4 — Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Okreslono jako istotne zagrozenia i wlaczono do planu zarzadzania ryzykiem zaburzenia
nastroju/depresj¢ oraz tendencje samobdjcze, ostra krotkowzrocznos$¢ i jaskre wtdrna zamknigtego
kata, a takze kwasicg metaboliczna. Uwzgledniono takze ostrzezenia o konieczno$ci zachowania
ostroznos$ci w przypadku stosowania topiramatu u pacjentéw, u ktorych stwierdza si¢ zaburzenia, lub
poddawanych terapii stanowiacej czynnik ryzyka wystapienia kwasicy metabolicznej, a takze o
konieczno$ci rozwazenia danych z wywiadu okulistycznego w przypadku leczenia topiramatem.

Zauwazono, ze u niektorych pacjentdow leczonych topiramatem istotna cecha jest utrata masy ciata
i wlaczono ostrzezenie o konieczno$ci regularnego wazenia pacjentow dtugotrwale przyjmujacych
topiramat i monitorowania ich pod katem statej utraty masy ciata.

Nie wyjasniono w petni, czy topiramat moze mie¢ wptyw na kosci (tj. pomijajac wplyw opisany

w zwiazku z kwasica metaboliczna), a w konsekwencji na wzrost pacjenta. W najblizszej przysztosci
spodziewana jest ocena danych z badan prowadzonych z udziatem dzieci i obecnie wydaje sig, Ze nie
jest wymagane podjecie zadnych dodatkowych krokow.

Poza tym CHMP popart decyzje o usunigciu z informacji o produkcie wszelkich wzmianek
dotyczacych mozliwo$ci wymiennego stosowania réznych preparatéw topiramatu u poszczegolnych
pacjentow.

4.5 — Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przedstawiono dane na poparcie proponowanej tresci sformutowania dotyczacego potencjalnych
interakcji topiramatu z doustnymi preparatami antykoncepcyjnymi i risperydonem. Wydaje sig, ze
obserwowano zmniejszenie wszystkich ocenianych parametrow (Cmax, Tmax i AUC) etinylestradiolu
w zwiazku ze stosowaniem jednoczesnie z topiramatem w badaniu dotyczacym padaczki. Wiaczono
odpowiednie ostrzezenie o konieczno$ci uwzglednienia mozliwosci ostabienia skutecznosci dziatania
antykoncepcyjnego i zwigkszenia prawdopodobienstwa wystapienia krwawien przetomowych u
pacjentek przyjmujacych doustne preparaty antykoncepcyjne jednoczesnie z produktem Topamax, co
zostato poparte przez CHMP.
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Wydaje si¢, ze nie ma statystycznie istotnej r6znicy pomiedzy st¢zeniami risperydonu w 0soczu

w przypadku jednoczesnego stosowania z topiramatem, zarowno u 0osob zdrowych, jak i u pacjentow

z choroba afektywna dwubiegunowa. W sformutowaniu proponowanym w ChPL odzwierciedlono
obserwowana nieistotna roznicg stgzen i odpowiednio stwierdzono, ze jest mato prawdopodobne, aby
miata ona znaczenie kliniczne. Poniewaz w przypadku jednoczesnego stosowania risperydonu

1 topiramatu obserwowano zwigkszenie liczby zdarzen niepozadanych (takze tych bedacych przyczyna
rezygnacji z udzialu w badaniu), nieznacznie zmieniono tre$¢ sformutowania zawartego w tej czesci
tekstu. Sformutowanie zaproponowane w tym punkcie CHMP uznat za zadowalajace.

Ponadto w informacji o produkcie uwzgledniono takze twierdzenie dotyczace interakcji topiramatu
z preparatami zawierajacymi ziele dziurawca.

4.6 — Ciagza i laktacja

Podmiot odpowiedzialny przedstawil analize danych zgromadzonych w bazie danych J&J PRD
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz w rejestrach potencjalnych
przypadkow ciazy; na podstawie tej analizy stwierdzono potencjalne ryzyko dla plodu u kobiet w
ciazy leczonych topiramatem. Mimo iz wynik przegladu pismiennictwa przedstawiony przez podmiot
odpowiedzialny wskazuje na potencjalne korzysci wynikajace z profilaktyki napadow migrenowych u
kobiet w ciazy, nalezy uczciwie stwierdzi¢, ze w wickszo$ci przypadkoéw migrena ulega ztagodzeniu
w okresie ciagzy, chociaz dokladne dane liczbowe podane w badaniach r6znia sig. U kobiet
wymagajacych stosowania lekow w ramach profilaktyki migrenowych bolow gltowy preferuje si¢
podawanie w niskiej dawce produktu niewykazujacego dziatan teratogennych u trzech gatunkow
zwierzat.

Wyniki badan, w ktorych stwierdzono czgstsze wystepowanie nadcisnienia u kobiet cigzarnych czy
stanu przedrzucawkowego u kobiet cierpiacych na migreng, nie dowodza istnienia zwiazku
przyczynowo-skutkowego mig¢dzy migrena a stanem przedrzucawkowym czy nadci$nieniem. W
zadnym badaniu nie wykazano, by dobra kontrola migreny zapobiegata wystapieniu nadci$nienia u
kobiet cigzarnych czy stanu przedrzucawkowego. Podobnie nie dowiedziono istnienia zwiazku migdzy
migrena a wystgpowaniem udaru niedokrwiennego. Obecnie nie ma dowoddw na to, ze profilaktyka
napadow migrenowych u kobiet w ciazy zmniejsza ryzyko wystapienia udaru mozgu.

CHMP jest zdania, ze przeciwwskazanie dotyczace stosowania topiramatu w profilaktyce
migrenowych bolow glowy u kobiet w okresie ciazy oraz u kobiet zdolnych do zajécia w ciaze
niestosujacych odpowiedniej ochrony antykoncepcyjnej jest uzasadnione w oparciu o wykazany
potencjat teratogenny topiramatu u trzech gatunkow zwierzat, a takze — w odniesieniu do ostrych
napadow migreny u kobiet w ciazy — z uwagi na dostepnos¢ innych mozliwosci profilaktyki i leczenia,
w przypadku ktérych nie wykazano dziatan teratogennych u trzech gatunkow zwierzat.

Kiedy wyniki badan na zwierzgtach dowodza istnienia ryzyka, a ilo$¢ danych dotyczacych zagrozen
u ludzi jest niewystarczajaca i dostgpne sa bezpieczniejsze metody leczenia, przeciwwskazanie do
stosowania leku w ciazy jest uzasadnione. Zgodnie z zaleceniem CHMP podmiot odpowiedzialny
uwzglednit przeciwwskazanie do stosowania topiramatu w profilaktyce napadéow migrenowych u
kobiet cigzarnych i zdolnych do zaj$cia w ciazg niestosujacych odpowiedniej ochrony
antykoncepcyjne;.

5.3 — Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wraz z pierwotnym wnioskiem podmiot odpowiedzialny przedtozyl na poparcie decyzji o rejestracji
produktu pelny zbiodr danych nieklinicznych, w tym takze wszystkie raporty z badan toksycznosci

reprodukcyjnej. Podmiot odpowiedzialny nie przygotowal zadnych nowych danych
toksykologicznych poza danymi z badania toksycznosci doustnej u mtodych szczurow.
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Wyniki badan dla zarodka i ptodu wyraznie dowodza potencjatu teratogennego topiramatu.
Powtarzalno$¢ teratogennego dziatania leku i fakt, ze obserwowano je u trzech gatunkéw zwierzat
(gryzoni i innych zwierzat doswiadczalnych) wskazuje na potencjalne ryzyko u ludzi.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
ZWazywszy, ze:

- zakres arbitrazu obejmowat harmonizacj¢ charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta,

- charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta proponowane
przez podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaty poddane
ocenie na podstawie przedtozonej dokumentacji i dyskusji naukowej przeprowadzonej w Komitecie,

CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych

charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaly
przedstawione w Aneksie III dla preparatu Topamax pod réznymi nazwami (patrz Aneks I).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

Uwaga: Niniejsze wersje ChPL, tekstow opakowan oraz ulotki dla pacjenta sa aktualne w czasie
wydania Decyzji Komisji Europejskiej

Po wydaniu Decyzji Komisji Europejskiej wladze poszczegéIlnych krajéw w porozumieniu z
wladzami kraju referencyjnego uaktualnia odpowiednio druki informacyjne.
Dlatego zalaczone ChPL, teksty opakowan oraz ulotka dla pacjenta moze nie zawieraé
aktualnego tekstu.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg tabletki powlekane
Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg tabletki powlekane
Topamax i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg tabletki powlekane
Topamax i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg tabletki powlekane
Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg kapsulki twarde
Topamax i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg kapsulki twarde
Topamax i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg kapsutki twarde

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane
Kapsuitki twarde

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Monoterapia cz¢$ciowych napaddéw padaczkowych, z wtérnym uogoélnieniem lub bez oraz pierwotnie
uogodlnionych napadéw kloniczno-tonicznych u 0s6b dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej
6 lat.

Terapia uzupetniajaca u dzieci (w wieku 2 lat i powyzej), mtodziezy i 0sob dorostych z czg§ciowymi
napadami padaczkowymi z wtornym uogolnieniem lub bez albo z pierwotnie uogélnionymi napadami
padaczkowymi toniczno-klonicznymi oraz w leczeniu napadéw padaczkowych zwiazanych

z zespotem Lennoxa-Gastauta.

Topiramat jest wskazany w zapobieganiu migrenie u dorostych po doktadnym rozwazeniu innych
alternatywnych metod leczenia. Topiramat nie jest zalecany w leczeniu ostrego bélu gtowy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecenia og0lne

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od malej dawki, a nastgpnie nalezy ja stopniowo zwigksza¢ do
osiagni¢cia dawki skutecznej. Dawka oraz stopniowe jej zwigkszanie powinno by¢ dostosowane do
odpowiedzi klinicznej na leczenie.

Produkt Topamax jest dostepny w postaci tabletek powlekanych oraz kapsulek twardych.

Tabletek powlekanych nie nalezy dzieli¢. Kapsutki twarde sa przeznaczone dla pacjentow, ktoérzy nie
moga potykac¢ tabletek, na przyktad: dla dzieci i 0sob w podesztym wieku.
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Produkt Topamax w postaci kapsutek twardych mozna potyka¢ w calosci. Mozna réwniez ostroznie
otworzy¢ kapsutke i wysypac calq jej zawartos¢ do matej ilosci (tyzeczka do herbaty) migkkiego
pokarmu. Produkt leczniczy/mieszanke leku z pokarmem nalezy natychmiast potknaé, nie
przezuwajac. Nie mozna przechowywac mieszanki leku z produktem w celu pdzniejszego uzycia.

Nie ma konieczno$ci kontrolowania stezen topiramatu w osoczu w celu optymalizacji leczenia
produktem Topamax. W rzadkich przypadkach dodanie topiramatu do leczenia fenytoina moze
wymagaé¢ dostosowania dawki fenytoiny dla uzyskania optymalnego wyniku leczenia. Jesli produkt
Topamax stosowany jest jako lek uzupetniajacy, dodanie lub odstawienie fenytoiny lub
karbamazepiny, moze powodowac konieczno$¢ dostosowania dawki produktu Topamax.

Produkt Topamax moze by¢ podawany niezaleznie od positkow.

U pacjentdéw z atakami padaczki lub bez w wywiadzie leki przeciwdrgawkowe, w tym topiramat,
nalezy odstawia¢ stopniowo, aby zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo wystapienia, badz
zwigkszenia czgstosci napadow padaczki. W badaniach klinicznych dawki dobowe byty zmniejszane
w tygodniowych odstepach czasu, o 50-100 mg u 0s6b dorostych z epilepsja i 0 25-50 mg u dorostych
przyjmujacych topiramat w dawkach do 100 mg na dobg w profilaktyce migreny. W badaniach
klinicznych z udziatem dzieci topiramat odstawiano stopniowo przez okres 2-8 tygodni.

Monoterapia padaczki

Zalecenia ogolne

W przypadku odstawiania jednocze$nie stosowanych lekéw przeciwpadaczkowych w celu zmiany
leczenia na monoterapig topiramatem, nalezy uwzglednic, jaki moze mie¢ to wptyw na skutecznosé
kontroli napadow. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie ich dawki o okoto jedna trzecia, w odstgpach
dwutygodniowych, chyba, ze wzgledy bezpieczenstwa powoduja koniecznos¢ natychmiastowego
zakonczenia podawania (stosowanych jednoczesnie) innych lekow przeciwpadaczkowych.

Po zakonczeniu stosowania lekow indukujacych enzymy moze nastapi¢ zwigkszenie stezenia
topiramatu w osoczu. Zmniejszenie dawkowania produktu Topamax (topiramatu) moze by¢ wskazane
ze wzgledow klinicznych.

Dorosli

Dawke oraz stopniowe jej zwigkszanie nalezy ustala¢ na podstawie odpowiedzi kliniczne;.
Stopniowe zwigkszanie dawki nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg na noc przez jeden tydzien.
Nastepnie dawke nalezy stopniowo zwigkszaé¢, w odstgpach jedno- lub dwutygodniowych, o 25 lub
50 mg na dobg, podajac produkt w dwoch dawkach podzielonych. Jesli pacjent nie toleruje
powyzszego schematu stopniowego zwigkszania dawki, mozna ja zwigksza¢ o mniejsze ilosci lub w
dhuzszych odstgpach czasu.

Zalecana poczatkowa dawka docelowa w monoterapii topiramatem u dorostych wynosi

od 100 mg na dobe do 200 mg na dobg w dwoch dawkach podzielonych. Maksymalna zalecana dawka
dobowa wynosi 500 mg w dwoch dawkach podzielonych. Niektorzy pacjenci z opornymi na leczenie
postaciami padaczki tolerowali topiramat stosowany w monoterapii w dawkach do 1000 mg na dobg.
Takie dawkowanie jest zalecane w przypadku wszystkich os6b dorostych, w tym u 0s6b w wieku
podeszlym, u ktorych nie wystgpuja choroby nerek.

Drzieci i mlodziez (dzieci w wieku powyzej 6 lat)

Dawkg oraz stopniowe jej zwigkszanie u dzieci nalezy ustala¢ na podstawie odpowiedzi klinicznej na
leczenie. Leczenie dzieci w wieku powyzej 6 lat nalezy rozpocza¢ od dawki od 0,5 do 1 mg/kg masy
ciata podawanej na noc przez pierwszy tydzien. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ o 0,5 do 1 mg/kg
masy ciata na dobg, w odstgpach jedno- lub dwutygodniowych, podajac produkt w dwoch dawkach
podzielonych. Jesli dziecko nie toleruje powyzszego schematu stopniowego zwigkszania dawki,
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mozna ja zwigksza¢ o mniejsze ilosci lub w dtuzszych odstepach czasu.

Zalecana poczatkowa dawka docelowa w monoterapii topiramatem u dzieci w wieku powyzej 6 lat
wynosi 100 mg na dobe w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej na leczenie (tj. okoto 2,0 mg/kg masy
ciata na dobg u dzieci w wieku 6-16 lat).

Terapia uzupetniajaca w leczeniu padaczki (cze$ciowe napady padaczkowe z lub bez wtdrnego
uogolnienia, pierwotnie uogodlnione napady padaczkowe toniczno-kloniczne lub napady padaczkowe
zwiazane z zespolem Lennoxa-Gastauta).

Dorosli

Stosowanie produktu nalezy rozpocza¢ od dawki 25-50 mg na noc przez jeden tydzien.
Odnotowano stosowanie nizszych dawek poczatkowych, ale nie przeprowadzono systematycznych
badan z uzyciem tego schematu terapeutycznego. Nastepnie dawke nalezy stopniowo zwigkszac,

w odstepach jedno- lub dwutygodniowych, o 25-50 mg na dobe, podajac produkt w dwoch dawkach
podzielonych. U niektorych pacjentdow mozna uzyskaé skutecznos$¢ terapeutyczna przy stosowaniu
produktu raz na dobg.

Dawka 200 mg stanowila najmniejsza skuteczna dawke lecznicza, jako terapia uzupetiajaca
w badaniach klinicznych. Typowa dawka dobowa produktu wynosi 200—400 mg, podawana w dwoch
dawkach podzielonych.

Takie dawkowanie jest zalecane w przypadku wszystkich 0séb dorostych, w tym u osob w wieku
podesztym, u ktorych nie wystepuja choroby nerek (patrz rozdziat 4.4).

Drzieci i mtodziez (w wieku 2 lat i powyzej)

Zalecana catkowita dawka dobowa produktu Topamax (topiramat) w terapii uzupetniajacej wynosi
okoto 5 do 9 mg/kg masy ciata na dobg, podawana w dwoch dawkach podzielonych.

Stopniowe zwigkszanie dawki nalezy rozpocza¢ od 25 mg (lub mniej — w zakresie od 1 do 3 mg/kg
masy ciata na dobg¢) podawanych na noc przez pierwszy tydzien. Nastepnie dawke nalezy stopniowo
zwigksza¢ w odstgpach jedno- lub dwutygodniowych o 1 do 3 mg/kg masy ciata na dobg (podajac
produkt w dwoch dawkach podzielonych), aby uzyska¢ optymalna odpowiedz kliniczna na leczenie.

Przebadano rowniez stosowanie produktu w dawkach dziennych do 30 mg/kg masy ciata na dobe
i stwierdzono, ze byly one na ogdt dobrze tolerowane przez pacjentow.

Migrena

Dorosli

Zalecana calkowita dawka dobowa topiramatu w zapobieganiu migrenie wynosi 100 mg na dobg
podawana w dwoch dawkach podzielonych. Stopniowe zwigkszanie dawki nalezy rozpoczac¢ od dawki
25 mg podawanej na noc przez pierwszy tydzien. Nastepnie dawke mozna zwigksza¢ o 25 mg na
dobe, w odstepach jednotygodniowych. Jesli pacjent nie toleruje powyzszego schematu zwigkszania
dawki, mozna ja zwigksza¢ w dtuzszych odstepach czasu. Niektorzy pacjenci moga uzyskaé korzysé
ze stosowania produktu w catkowitej dawce dziennej rzgdu 50 mg na dobg. Pacjenci otrzymywali
produkt w catkowitej dawce dziennej do 200 mg na dobg. Chociaz u niektorych pacjentéw dawka ta
moze by¢ odpowiednia, zalecane jest, aby zwrdci¢ szczegdlng uwage na zwigkszone ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

Drzieci i mlodziez

Z powodu niewystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci, produkt Topamax
(topiramat) nie jest zalecany do stosowania w leczeniu lub zapobieganiu atakom migreny u dzieci.
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Ogdlne zalecenia dotyczace dawkowania produktu Topamax w szczegdlnych grupach pacjentow.

Zaburzenia czynnosci nerek

Topiramat nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek (CLcg <60ml/min),
ze wzgledu na zmniejszony klirens osoczowy i nerkowy dla topiramatu. Pacjenci ze stwierdzonymi
zaburzeniami nerek wymagaja dhuzszego czasu do osiagnigcia stanu stacjonarnego dla kazdej dawki.

W zwiazku z tym, Ze u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek w stadium koncowym topiramat
jest usuwany z osocza podczas hemodializy, w dniu przeprowadzania dializ powinna zosta¢ podana
dodatkowa dawka produktu Topamax, rowna okoto potowie dawki dobowej. Dodatkowa dawke leku
nalezy poda¢ (w dawkach podzielonych) na poczatku i po ukonczeniu procedury hemodializy.
Wielkos¢ dawki dodatkowej moze by¢ rézna, w zaleznosci od zastosowanego urzadzenia do
hemodializy.

Zaburzenia czynnosci watroby

Topiramat nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami
czynno$ci watroby, ze wzgledu na zmniejszony kilrens topiramatu.

Pacjenci w podesziym wieku

Nie jest wymagane dostosowywanie dawki u pacjentow w podesztym wieku z zachowana prawidlowa
czynnoscia nerek.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Zapobieganie migrenom u kobiet w ciazy oraz kobiet w okresie rozrodczym, ktdre nie stosujag
skutecznych metod antykoncepcyjnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostrozno$ci dotyczace stosowania

W sytuacjach, w ktorych ze wzgledéw medycznych wymagane jest szybkie odstawienie topiramatu,
zaleca si¢ wlasciwa obserwacje pacjentow (patrz punkt 4.2 w celu uzyskania dalszych informacji).

Jak w przypadku innych lekow przeciwpadaczkowych, po przyjeciu topiramatu moze dojs$¢ do
zwigkszenia czg¢stosci lub pojawienia si¢ nowych rodzajow napadoéw padaczkowych. Moze to by¢
wynikiem zastosowania zbyt duzej dawki topiramatu, zmniejszenia st¢zenia we krwi innych,
stosowanych jednocze$nie lekow przeciwpadaczkowych, postepu choroby lub wystapienia efektu
paradoksalnego.

Podczas stosowania topiramatu bardzo wazne jest zapewnienie odpowiedniego nawodnienia
organizmu. Nawodnienie moze zmniejszy¢ ryzyko rozwoju kamicy nerkowej (patrz ponizej).

Ponadto prawidtowe nawodnienie przed i w trakcie wysitku fizycznego czy przebywania w wysokiej
temperaturze moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych zwiazanych z przegrzaniem
(patrz punkt 4.8).

Zaburzenia nastroju/depresja

Podczas stosowania topiramatu obserwowano czgstsze wystgpowanie zaburzen nastroju i depresji.

Préby samobdjcze/mys$li samobdjcze

W niektorych wskazaniach do stosowania lekow przeciwpadaczkowych odnotowano u pacjentow
wystgpowanie mysli lub zachowan samobdjczych. Metaanaliza randomizowanych badan klinicznych z
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kontrola placebo pokazata niewiclkie zwigkszenie ryzyka zachowan i mysli samobojczych. W tym
przypadku mechanizm zwigkszenia ryzyka nie jest znany, a na podstawie dostgpnych danych nie
mozna wykluczy¢ zwiazku migdzy zwigkszeniem ryzyka a stosowaniem topiramatu.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z podwdjna $lepa proba zdarzenia samobodjcze zwiazane
z przyjmowaniem leku (mysli samobojcze, proby samobojcze i rzeczywiste samobojstwa)
wystgpowaty z czgstoscia 0,5% u pacjentow leczonych topiramatem (u 46 z 8652 leczonych
pacjentéw), przy czym ich czgsto$¢ byta prawie 3 razy wigksza niz u pacjentow, ktorym podawano
placebo (0,2%; u 8 z 4045 leczonych pacjentow).

Dlatego tez nalezy obserwowac pacjentow pod katem wystapienia my$li lub objawow zachowan
samobdjczych oraz, jesli wystapia, rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Nalezy poinformowac¢ pacjentéw (oraz ich opiekunow) o konieczno$ci zasiggnigcia porady lekarskiej
w przypadku wystapienia mysli lub objawow zachowan samobojczych.

Kamica nerkowa

U niektérych pacjentdw, zwlaszceza tych z predyspozycja do kamicy nerkowej, moze wystapic
zwigkszone ryzyko powstawania kamieni nerkowych i zwiazanych z tym objawéw podmiotowych
1 przedmiotowych, jak: kolka nerkowa, bole w okolicy ledzwiowej czy w boku.

Czynnikami ryzyka kamicy nerkowej sa: wczesniejsze wystgpowanie kamieni, kamica

w wywiadzie rodzinnym i nadmierne wydalanie wapnia z moczem. Jednak zaden z tych czynnikow
nie pozwala jednoznacznie przewidzie¢ wystapienia kamicy nerkowej w czasie leczenia topiramatem.
Ponadto, ryzyko to moze by¢ zwigkszone u pacjentdw, ktdrzy przyjmuja inne produkty lecznicze
sprzyjajace powstawaniu kamieni nerkowych.

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby topiramat nalezy stosowac ostroznie,
ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia klirensu topiramatu.

Ostra krotkowzrocznos$¢ 1 wtorna jaskra z zamknietym katem przesaczania

U pacjentéw przyjmujacych topiramat zgtaszano wystapienie zespotu sktadajacego si¢ z nagle;j
krotkowzrocznosci 1 wtdrnej jaskry z zamknigtym katem przesaczania. Objawami zespotu sa: nagle
zmniejszenie ostro$ci widzenia i (lub) bol gatki ocznej. W badaniach oftalmologicznych mozna
stwierdzi¢: krotkowzroczno$é, sptycenie przedniej komory oka, przekrwienie gatki oczne;j
(zaczerwienie) oraz podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe. Rozszerzenie Zrenicy moze
wystgpowac lub nie. Zespolowi moze towarzyszy¢ wysigk nadrzeskowy (nad ciatkiem rzgskowym)
powodujacy przesunigcie do przodu soczewki i teczéwki, z wtornym zamknigciem kata przesaczania.
Objawy pojawiaja si¢ zazwyczaj w ciagu 1 miesiaca od rozpoczecia leczenia topiramatem.

W przeciwienstwie do pierwotnej jaskry z waskim katem przesaczania, ktora rzadko wystgpuje przed
40 rokiem zycia, jaskre wtorna z zamknigtym katem przesaczania zwigzana z przyjmowaniem
topiramatu obserwowano zaréwno u dzieci, jak i u dorostych. Leczenie obejmuje: najszybsze, jak to
tylko mozliwe w ocenie lekarza prowadzacego, przerwanie leczenia topiramatem i postgpowanie
zmierzajace do obnizenia ci$nienia w gatce ocznej. Dzialania te zwykle prowadza do obnizenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Nieleczone podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe niezaleznie od etiologii moze prowadzi¢ do
powaznych nastgpstw, w tym catkowita utrate wzroku.

Nalezy okresli¢, czy pacjenci z przebytymi zaburzeniami oka moga by¢ leczeni topiramatem.

Kwasica metaboliczna

Podczas leczenia topiramatem moze wystapic¢ hiperchloremiczna kwasica metaboliczna z prawidlowa
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luka anionowa (tzn. zmniejszenie stezenia dwuweglanéw w surowicy ponizej dolnej granicy normy,
przy braku zasadowicy oddechowej). Zmniejszenie stezenia dwuweglandw w surowicy jest
spowodowane hamujacym dziataniem topiramatu na aktywnos¢ anhydrazy weglanowej w nerkach.
Zmniejszenie stezenia dwuweglandow w surowicy moze wystapi¢ zarowno na poczatku podawania
leku, jak i w pdzniejszym okresie leczenia. Zmniejszenie to jest zwykle niewielkie do umiarkowanego
(Srednio wynosi ono 4 mmol/l po dawkach topiramatu 100 mg na dobg lub wigkszych u dorostych
oraz okolo 6 mg/kg masy ciala na na dobg u dzieci). Rzadko zdarza sig, aby u pacjentow stgzenie
dwuweglanéw w surowicy zmniejszato si¢ ponizej 10 mmol/l. Niektore stany chorobowe i procedury
lecznicze prowadzace do rozwoju kwasicy (takie jak: choroby nerek, cigzkie zaburzenia oddechowe,
stan padaczkowy, biegunka, zabiegi chirurgiczne, dieta ketogenna, niektoére produkty lecznicze) moga
dodatkowo, poza samym topiramatem, wptywac na zmniejszenie st¢zenia dwuweglanow w surowicy.

Przewlekta kwasica metaboliczna zwigksza ryzyko powstawania kamieni nerkowych i potencjalnie
moze prowadzi¢ do osteopenii.

Przewlekta kwasica metaboliczna u dzieci moze spowolni¢ tempo wzrostu. Wptyw topiramatu na
wzrost 1 rozw0j koscca nie zostal w sposob systematyczny zbadany w populacji dziecigcej ani
u dorostych.

Zaleznie od wspotistniejacych stanéw predysponujacych, podczas leczenia topiramatem zaleca si¢
wlasciwa oceng obejmujaca oznaczanie st¢zenia dwuweglanéw w surowicy. Jesli dojdzie do
wystapienia i utrzymywania si¢ kwasicy metabolicznej, lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie dawki
lub zaprzestanie terapii topiramatem (poprzedzone stopniowym redukowaniem dawek).

Topiramat nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z jednostkami chorobowymi lub u ktoérych prowadzi
si¢ leczenie, stanowiace czynnik ryzyka dla wystapienia kwasicy metaboliczne;.

Uzupelnianie substancji odzywczych

U niektorych pacjentow wystapi¢ moze utrata masy ciata podczas leczenia topiramatem. Zaleca si¢
monitorowanie w kierunku utraty masy ciala u pacjentow przyjmujacych topiramat.

Jezeli podczas leczenia u pacjenta wystapi zmniejszenie masy ciata, mozna rozwazy¢ zwigkszenie
ilosci spozywanego pokarmu lub stosowanie diety uzupetniajace;.

Nietolerancja laktozy

Produkt Topamax zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wplyw produktu Topamax na inne leki przeciwpadaczkowe

Produkt Topamax wlaczony do terapii jednoczesnie z innymi lekami przeciwpadaczkowymi
(fenytoina, karbamazeping, kwasem walproinowym, fenobarbitalem, prymidonem) nie wptywa na
stezenia tych lekow w osoczu w stanie stacjonarnym. Wyjatek rzadko stanowia pacjenci, u ktorych
dodanie produktu Topamax do leczenia fenytoina mogto sporadycznie spowodowac zwigkszenie
stezenia fenytoiny w osoczu. Mozliwe, ze spowodowane jest to hamowaniem aktywnosci swoistej
izoformy polimorficznego enzymu (CYP2C19). Z tego powodu, u pacjentéw leczonych fenytoina,
u ktorych wystepuja podmiotowe lub przedmiotowe objawy toksyczno$ci, zaleca si¢ monitorowanie
jej stezenia.

Badania nad interakcjami farmakokinetycznymi u pacjentow z padaczka wykazaty, ze dodanie

topiramatu do leczenia lamotrygina nie wplywa na stezenia lamotryginy w stanie stacjonarnym
w osoczu, po dawkach topiramatu od 100 do 400 mg na dobg. Ponadto, nie stwierdzono zmian
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stezenia topiramatu w stanie stacjonarnym w osoczu podczas odstawiania lamotryginy lub po jej
odstawieniu ($rednia dawka 327 mg na na dobg).

Topiramat jest inhibitorem enzymu CYP 2C19, a wigc moze wptywac na metabolizm innych
zwiazkdéw metabolizowanych przez ten enzym (np. diazepam, imipramina, moklobemid, proguanil,

omeprazol).

Wplyw innych lekow przeciwpadaczkowych na produkt Topamax

Fenytoina i karbamazepina powoduja zmniejszenie st¢zenia topiramatu w osoczu. Jednoczesne
podawanie, a takze odstawienie fenytoiny lub karbamazepiny u pacjentéw leczonych produktem
Topamax moze powodowac koniecznos¢ dostosowywania dawki topiramatu. Dostosowywanie dawki
nalezy prowadzi¢ stopniowo w zaleznosci od efektu klinicznego. Jednoczesne podawanie lub
odstawienie kwasu walproinowego nie powoduje klinicznie istotnych zmian st¢zenia topiramatu

w osoczu i w zwiazku z tym nie jest konieczne dostosowanie dawki produktu Topamax.

Interakcje produktu Topamax z innymi lekami przeciwpadaczkowymi (LPP) zostaly zestawione

W ponizszej tabeli:

LPP §t0sowane razem Stezenie LPP w osoczu Stezenie produktu Topamax
z topiramatem W 0SOCZUu
Fenytoina OF* \’
Karbamazepina © J

Kwas walproinowy ©
Lamotrygina © >
Fenobarbital > NB
Prymidon © NB

© = brak wptywu (zmiana <15%)

¥ = zwigkszenie stgzenia w osoczu u pojedynczych pacjentow

J = zmniejszenie stezenia w 0soczu

NB = nie badano

LPP = lek przeciwpadaczkowy

Interakcje z innymi lekami

Digoksyna

W badaniu z uzyciem pojedynczej dawki, pole pod krzywa stezenia digoksyny w osoczu (AUC)
zmniejszyto si¢ o 12% wskutek jednoczesnego podania produktu Topamax. Znaczenie kliniczne tej
obserwacji nie zostato ustalone. U pacjentow leczonych digoksyna, ktorym jednoczesnie podaje si¢
lub odstawia produkt Topamax, zaleca si¢ rutynowe monitorowanie st¢zenia digoksyny w surowicy.

Leki dziatajqce hamujqco na osrodkowy uktad nerwowy

Jednoczesne podawanie produktu Topamax i alkoholu lub lekéw dziatajacych hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy nie byto przedmiotem badan klinicznych. Zaleca sig, aby nie stosowac
produktu Topamax jednocze$nie z alkoholem lub innymi lekami wptywajacymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy.

Dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Obserwowano zmniejszona skutecznos¢ topiramatu, bedaca wynikiem zmniejszonego jego stgzenia

we krwi, podczas jednoczesnego stosowania topiramatu z dziurawcem zwyczajnym.
Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych oceniajacych mozliwo$¢ wystapienia tej interakcji.

39



Doustne produkty antykoncepcyjne

W badaniu interakcji farmakokinetycznych ze ztozonymi doustnymi produktami antykoncepcyjnymi
u zdrowych ochotniczek uzyto produktu zawierajacego 1 mg noretyndronu (NET) i 35 pg
etynyloestradiolu (EE). Réwnoczes$nie stosowany, jako jedyny lek przeciwpadaczkowy, produkt
Topamax, w dawce od 50 do 200 mg na dobe nie powodowat statystycznie istotnych zmian w Sredniej
ekspozycji (pole pod krzywa - AUC) dla zadnego z komponentow srodka antykoncepcyjnego.

W innym badaniu, ekspozycja na EE byla zmniejszona w stopniu statystycznie istotnym, w przypadku
podawania produktu Topamax w dawkach 200, 400 i 800 mg na dobg (odpowiednio o 18%, 21%
130%), w terapii dodanej u chorych z padaczka otrzymujacych takze kwas walproinowy. W obu
wspomnianych badaniach, produkt Topamax (podawany w dawce od 50 do 200 mg na dobg u
zdrowych ochotniczek i 200-800 mg na dobg u pacjentek z padaczka) nie wplywal znamiennie na
ekspozycje na NET. Chociaz w przedziale dawek topiramatu od 200 do 800 mg na dobg (u pacjentek z
padaczka) zaobserwowano zalezne od dawki zmniejszenie ekspozycji na EE, nie stwierdzono
istotnych, zaleznych od dawki zmian w ekspozycji na EE dla dawek od 50 do 200 mg na dobe (u
zdrowych ochotniczek). Nie jest znane kliniczne znaczenie obserwowanych zmian. U pacjentek
stosujacych jednoczesnie z produktem Topamax zlozone, doustne $rodki antykoncepcyjne, nalezy
liczy¢ sig ze zmniejszona skuteczno$cia dziatania antykoncepcyjnego oraz z czgstszym
wystgpowaniem krwawien migdzymiesiaczkowych. Pacjentki stosujace produkty antykoncepcyjne
zawierajace estrogen, powinny zglasza¢ wszelkie zmiany w rytmie krwawien miesiaczkowych.
Skutecznos$¢ antykoncepcji u tych pacjentek moze by¢ zmniejszona, nawet gdy nie wystepuja
krwawienia migdzymiesiaczkowe.

Lit

U zdrowych ochotnikdw obserwowano zmniejszenie (wartosci AUC o 18%) uktadowej ekspozycji na
lit podczas jednoczesnego stosowania z topiramatem w dawce 200 mg na dobg. U pacjentow

z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym podczas leczenia topiramatem w dawce 200 mg na
dobe, farmakokinetyka litu byta niezmieniona; obserwowano jednak zwigkszenie uktadowe;j
ekspozycji (wartosci AUC o 26%) po podaniu topiramatu w dawkach do 600 mg na dobe.

W przypadku jednoczesnego stosowania z topiramatem nalezy monitorowac st¢zenie litu we krwi.

Rysperydon

Badania interakcji lekow prowadzone z zastosowaniem dawki jednorazowej u zdrowych ochotnikow
i dawek wielokrotnych u pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym wykazaty podobne
wyniki. Podczas jednoczesnego stosowania z topiramatem w zwigkszanych dawkach, wynoszacych
100, 250 1 400 mg na dobg stwierdzono zmniejszenie ukladowej ekspozycji (zmniejszenie wartosci
AUC w stanie stacjonarnym o 16% i 33%, odpowiednio po dawkach 250 i 400 mg na dobg) na
rysperydon (podawany w dawkach wynoszacych od 1 do 6 mg na dobg). Jednakze rdznice w wartosci
AUC dla catej czasteczki aktywnej migdzy leczeniem samym rysperydonem oraz leczeniem
skojarzonym z topiramatem nie byly istotne statystycznie. Obserwowano minimalne zmiany
farmakokinetyki catej aktywnej frakcji (rysperydon i 9-hydroksyrysperydon) i brak zmian
farmakokinetyki samego 9-hydroksyrysperydonu. Nie stwierdzono istotnych zmian uktadowe;j
ekspozycji na cata aktywna frakcje czy na topiramat. Po dodaniu topiramatu do leczenia
rysperydonem (1-6 mg/dobg) znacznie czgsciej zglaszano dziatania niepozadane niz przed wlaczeniem
topiramatu (250 — 400 mg na dobg) odpowiednio 90% i 54%. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi po dodaniu topiramatu do leczenia rysperydonem byty: senno$¢ (27% 1 12%),
zaburzenia czucia (22% i 0%) oraz nudnosci (odpowiednio 18% i 9%).

Hydrochlorotiazyd (HCTZ)

W badaniach interakcji z innymi lekami prowadzonymi z udzialem zdrowych ochotnikow, oceniano w
stanie stacjonarnym parametry farmakokinetyczne HCTZ (stosowanego w dawce 25 mg raz na dobg) i
topiramatu (stosowanego w dawce 96 mg co 12 godzin), zarowno wowczas, gdy leki te byly
stosowane pojedynczo, jak i rownoczesnie. Wyniki tego badania wskazuja, ze maksymalne stezenie
(Cinax) topiramatu zwigkszato si¢ 0 27%, a wartos¢ AUC zwigkszata si¢ 0 29%, gdy do leczenia
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topiramatem dodano HCTZ. Kliniczne znaczenie obserwowanych zmian nie jest znane.

Dodanie HCTZ do terapii topiramatem moze wymaga¢ dostosowania dawek topiramatu.

Parametry farmakokinetyczne HCTZ w stanie stacjonarnym nie zmienity si¢ istotnie w trakcie
rownoczesnego podawania topiramatu. Badania laboratoryjne wskazaty takze zmniejszenie st¢zenia
potasu w surowicy w nastgpstwie podania topiramatu lub HCTZ, ktore byto wigksze wowczas, gdy
HCTZ i topiramat stosowano jednoczes$nie.

Metformina

W badaniu interakcji lekéw, przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw, oceniano w stanie
stacjonarnym parametry farmakokinetyczne metforminy i topiramatu w osoczu, gdy leki te podawane
byly oddzielnie oraz gdy metforming i topiramat podawano jednoczesnie. Wyniki tego badania
wskazaty, ze $rednie maksymalne stgzenie (C,,,x) oraz $rednie wartosci pola pod krzywa zaleznosci
stezenia metforminy w osoczu od czasu (AUC.12p), dla metforminy zwigkszyty si¢ odpowiednio

0 18% 1 25%, podczas gdy klirens leku zmniejszyt si¢ o 20%, gdy metformina byta podawana
jednoczesnie z topiramatem. Topiramat nie wptywal na czas osiagnigcia stgzenia maksymalnego (tmax)
metforminy. Znaczenie kliniczne wptywu topiramatu na farmakokinetyke metforminy jest niejasne.
Po doustnym podaniu topiramatu, gdy podawany jest on jednoczesnie z metformina, jego klirens ulega
zmniejszeniu. Nie jest znany zakres zmian klirensu topiramatu. Kliniczne znaczenie wptywu
metforminy na farmakokinetyke topiramatu jest niejasne.

Nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage na wlasciwe monitorowanie parametrow przebiegu cukrzycy,
u pacjentow leczonych metforming, gdy produkt Topamax jest dodawany lub wycofywany z terapii.

Pioglitazon

W badaniu interakcji lekéw u zdrowych ochotnikéw oceniano w stanie stacjonarnym parametry
farmakokinetyczne topiramatu i pioglitazonu, gdy leki te podawane byty oddzielnie oraz gdy
topiramat i pioglitazon podawano jednoczesnie. Zaobserwowano zmniegjszenie o 15% pola pod krzywa
AUC, ssdla pioglitazonu i brak zmian wartosci C.xss- Wyniki te nie byly istotne statystycznie.
Ponadto stwierdzono zmniejszenie o 13% 1 16% odpowiednio warto$ci Cpaxss 1 AUC, ss W odniesieniu
do aktywnego hydroksymetabolitu, jak réwniez zmniejszenie 0 60% warto$ci Cyaxss 1 AUC ss W
odniesieniu do aktywnego ketometabolitu. Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie jest znane.

Jezeli produkt Topamax jest dotaczany do leczenia pioglitazonem lub pioglitazon jest dodawany do
leczenia produktem Topamax, nalezy zachowac szczegolna ostroznos¢ podczas rutynowego
monitorowania pacjentéw, w celu zapewnienia odpowiedniej kontroli cukrzycy.

Gliburyd

W badaniu interakcji lekow przeprowadzonym z udziatem pacjentow z cukrzyca typu 2 oceniano
farmakokinetyke gliburydu w stanie stacjonarnym (5 mg na dobg) podawanego w monoterapii

1 jednoczesnie z topiramatem (150 mg na dobg). Podczas podawania topiramatu stwierdzono
zmniejszenie warto§ci AUC,, gliburydu o 25%. Uktadowa ekspozycja na aktywne metabolity, 4-trans-
hydroksygliburyd (M1) i 3-cis-hydroksygliburyd (M2), takze ulegta zmniejszeniu — odpowiednio

0 13% 1 15%. Farmakokinetyka topiramatu w stanie stacjonarnym nie byta zmieniona podczas
jednoczesnego podawania gliburydu.

W przypadku dodania topiramatu do terapii gliburydem lub gliburydu do leczenia topiramatem nalezy
zwroci¢ szczegdlng uwage na rutynowa obserwacje pacjentow w kierunku odpowiedniej kontroli

cukrzycy.

Inne rodzaje interakciji

Srodki predysponujqce do wystqpienia kamicy nerkowej

Produkt Topamax stosowany jednoczesnie z innymi §rodkami mogacymi wywota¢ kamice nerkowa
moze zwigkszac ryzyko jej wystapienia. Podczas stosowania produktu Topamax nalezy unikaé
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stosowania takich srodkéw, poniewaz moga one tworzy¢ fizjologiczne srodowisko zwigkszajace
ryzyko powstawania kamieni nerkowych.

Kwas walproinowy

Jednoczesne stosowanie topiramatu z kwasem walproinowym wiazalo si¢ ze zwigkszeniem st¢zenia
amoniaku we krwi z towarzyszaca encefalopatia lub bez encefalopatii u pacjentow, ktorzy tolerowali
monoterapi¢ kazdym z lekow. W wigkszosci przypadkdéw wystapienie objawodw podmiotowych

i przedmiotowych powodowato przerwanie stosowania jednego z lekow. To dzialanie niepozadane nie
wynika z interakcji farmakokinetycznych. Nie ustalono zwiazku zwigkszenia stgzenia amoniaku we
krwi z monoterapia topiramatem lub leczeniem skojarzonym z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Dodatkowe badania na temat farmakokinetycznych interakcii leku

Przeprowadzono badania kliniczne w celu oceny potencjalnych interakcji farmakokinetycznych
migdzy topiramatem i innymi lekami. Podsumowanie zmian w $rednim st¢zeniu maksymalnym (Cay)
lub wartosci pola pod krzywa (AUC), jako wynik interakcji migdzy lekami, przedstawiono ponize;j.

W drugiej kolumnie (stezenie leku stosowanego tacznie z topiramatem) przedstawiono zmiang
wartosci stgzenia leku, wymienionego w pierwszej kolumnie, po dodaniu topiramatu. Trzecia kolumna
(stezenie topiramatu we krwi) pokazuje wplyw zastosowania leku wymienionego w pierwszej
kolumnie na stezenie topiramatu.
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Podsumowanie wynikéw dodatkowych badan klinicznych dotyczacych
farmakokinetycznych interakeji leku

Lek stosowany z

Stezenie leku stosowanego z

Stezenie topiramatu®

topiramtem topiramtem *
Amitryptylina — 20% zwigkszenie warto$ci NB
Cmaxi AUC dla metabolitu
nortryptyliny
Dihydroergotamina (p.o. «» >
is.c.)
Haloperydol < 31% zwigkszenie wartosci NB
AUC dla zmniejszonej ilo$ci
metabolitu
Propranolol > 17% zwickszenie wartosci 9% 1 16% zwigkszenie

Cmax dla 4—-OH-—propranololu
(topiramat 50 mg co 12 godzin)

wartosci C

9% 1 17% zwigkszenie
wartosci AUC (propranolol

40 i 80 mg odpowiednio co
12 godzin)
Sumatryptan (p.o.is.c.) <« NB
Pizotifen o >
Diltiazem 25% zmniejszenie warto$ci 20% zwigkszenie wartosci
AUC dla diltiazemu i 18% AUC
obnizenie wartosci dla DEA
oraz <> dla DEM*
Wenlafaksyna — VEN
Flunaryzyna 16% zwigkszenie wartosci >
AUC

(topiramat 50 mg co 12
b

godzin)
* % zmiany wartosci sredniego st¢zenia maksymalnego C lub pola pod krzywa AUC
w odniesieniu do monoterapii
> = brak wplywu na warto$¢ Cy,,x 1 AUC (<15% zmiany) zwiazku macierzystego
NB = nie badano
*DEA = deacetylodiltiazem, DEM = N-demetylodiltiazem
® Flunaryzyna; zwigkszenie wartosci AUC o 14% u 0sob przyjmujacych flunaryzyne
w monoterapii. Zwigkszenie moze by¢ spowodowane akumulacja leku podczas osiagania
stanu stacjonarnego.

4.6 Ciazailaktacja

Topiramat wykazywat dziatanie teratogenne u myszy, szczuréw i krolikéw. U szczurow topiramat
przenika przez barierg tozyskowa.

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan produktu Topamax u kobiet
W ciazy.

Dane pochodzace z rejestru ciaz wskazuja, ze moze istnie¢ zwiazek miedzy stosowaniem produktu
Topamax w czasie ciazy, a wystepowaniem wrodzonych wad rozwojowych (np. wady twarzoczaszki,
takie jak rozszczep wargi/podniebienia, spodziectwo i anomalie dotyczace réznych czesci ciata).
Odnotowano takie przypadki zar6wno po zastosowaniu topiramatu w monoterapii, jak i w politerapii.
Doniesienia te nalezy ostroznie interpretowac, gdyz potrzeba wigcej danych, aby wykazaé zwigkszone
ryzyko wad wrodzonych.
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Dodatkowo dane z rejestrow i wyniki innych badan sugeruja zwigkszone ryzyko wystapienia dziatania
teratogennego lekow przeciwpadaczkowych stosowanych w terapii skojarzonej w poréwnaniu
Z monoterapia.

Zaleca sig, by kobiety w wieku rozrodczym stosowaty odpowiednia antykoncepcje.

Badania na zwierzegtach wykazaty wydzielanie topiramatu z mlekiem matki. Wydzielanie topiramatu
do mleka kobiet nie podlegato ocenie w trakcie kontrolowanych badan. Ograniczone obserwacje

u pacjentek wskazuja, ze topiramat jest w znacznym stopniu wydzielany z mlekiem matki.

Poniewaz wiele produktow leczniczych wydzielanych jest do mleka matki, nalezy podja¢ decyzje, czy
zaniecha¢ karmienia piersia, czy przerwac terapi¢ topiramatem lub z niej zrezygnowaé, majac na
uwadze korzysci dla matki wynikajace z przyjmowania produktu leczniczego (punkt 4.4).

Wskazanie w leczeniu padaczki

Topiramat powinien by¢ zalecony do stosowania w czasie cigzy po przekazaniu pacjentce petnej
informacji o znanym ryzyku wystapienia niekontrolowanych napadéw padaczkowych oraz
potencjalnym zagrozeniu dla ptodu wynikajacym ze stosowania produktu leczniczego.

Wskazanie w zapobieganiu migrenie

Topiramat jest przeciwwskazany do stosowania w ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie
stosuja skutecznych metod antykoncepcji (patrz punkty 4.3 i 4.5).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Topiramat wywiera wptyw na osrodkowy uktad nerwowy i moze powodowaé sennos¢, zawroty gtowy
oraz inne zaburzenia. Moze takze powodowac zaburzenia widzenia i (lub) niewyrazne widzenie.

Te dziatania niepozadane moga by¢ niebezpieczne dla pacjentow kierujacych pojazdami
mechanicznymi i obstugujacych maszyny, zwlaszcza do czasu ustalenia indywidualnej reakcji
pacjenta na produkt.

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania topiramatu ustalono na podstawie informacji pochodzacych z bazy
danych badania klinicznego obejmujacej 4111 pacjentéw (3182 leczonych topiramatem i 929
placebo), ktorzy wzigli udzialt w 20 badaniach klinicznych z podwojna §lepa proba oraz z danych na
temat 2847 pacjentow uczestniczacych w 34 badaniach z otwarta proba. Badanie dotyczyto
zastosowania topiramatu odpowiednio w terapii uzupetniajacej pierwotnie uogolnionych napadow
toniczno—klonicznych, czgsciowych napadéw padaczkowych i napadéw padaczkowych zwigzanych
z zespotem Lennoxa-Gestauta, jak 1 w monoterapii w przypadku $wiezo rozpoznanej padaczki lub
profilaktyce migreny. Wigkszo$¢ wystepujacych w badaniach klinicznych dziatan niepozadanych
miato nasilenie fagodne do umiarkowanego. Dziatania niepozadane zidentyfikowane podczas badan
klinicznych, jak i w trakcie obserwacji w okresie porejestracyjnym (oznaczone “*”’) zostaty
wymienione wg czgstosci ich wystepowania w badaniach klinicznych w tabeli 1. Uszeregowane sa
one pod wzgledem nastepujacej czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Nieznana (czestose nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
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Najczestsze dziatania niepozadane (o czgstosci wystgpowania >5% i wigkszej od obserwowanej

w badaniach z podwadjnie $lepa proba i kontrola placebo dla topiramatu stosowanego w co najmnie;j
jednym wskazaniu) sa nastgpujace: jadlowstret, zmniejszenie apetytu, spowolnienie czynnosci
psychicznych, depresja, zaburzenia ekspresji werbalnej, bezsennos$¢, nieprawidtowa koordynacja
ruchowa, zaburzenia koncentracji, zawroty glowy, zaburzenia mowy i smaku, przeczulica, letarg,
zaburzenia pamigci, oczoplas, parestezje, sennos$¢, drzenia, podwojne widzenie, nieostre widzenie,
biegunka, nudnosci, zmgczenie, rozdraznienie i zmiejszenie masy ciala.

Dzieci i mlodziez

Dziatania niepozadane zglaszane czgsciej u dzieci (22-krotnie) niz u os6b dorostych, podczas badan z
podwojnie slepa proba i kontrola placebo, obejmuja: zmniejszony apetyt, zwigkszony apetyt, kwasice
hiperchloremiczna, hipokaliemig, zaburzenia zachowania, napady agresji, apati¢, problemy

z za$nigciem, mysli samobojcze, zaburzenia koncentracji, letarg, zaburzenia rytmu okotodobowego,
sen niskiej jakos$ci, nasilone 1zawienie, bradykardig zatokowa, nieprawidtowe odczucia i zaburzenia
chodu.

Dziatania niepozadane, ktore odnotowano tylko u dzieci podczas badan z podwojnie §lepa proba i

kontrola placebo obejmuja: eozynofili¢, nadaktywnos¢ psychoruchowa, zawroty gtowy, wymioty,
hipertermig, goraczke i problemy w uczeniu sig.
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Tabela 1: Dziatania Niepozadane Topiramatu

Klasyfikacja Bardzo Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo
uktadow i czesto rzadko
narzadow
Badania Zmiejszenie  Zwigkszenie masy Obecne krysztatkiw ~ Zmiejszenie
diagnostyczne masy ciata ciata* moczu, stezenia
nieprawidlowy test wodorowgglanu
utozenia stop jedna za  sodu we krwi
druga (tandem),
zmniejszona liczba
biatych krwinek
Zaburzenia Bradykardia,
serca bradykardia
zatokowa, kotatania
Zaburzenia Niedokrwistosé Leukopenia, Neutropenia*®
krwi i uktadu trombocytopenia,
chlonnego powigkszenie weztow
chtonnych,
eozynofilia,
Zaburzenia Parestezje, Zaburzenia uwagi, Zmniejszony poziom  Apraksja,
uktadu sennosc, zaburzenia pamigci, swiadomosci, zaburzenia rytmu
nerwowego zawroty amnezja, zaburzenia  drgawki typu grand okotodobowego,
glowy, kognitywne, mal, uszkodzenie hiperestezja,
uposledzenie pola widzenia, zesp6l  oslabienie wechu,
umystowe, napadow brak wechu,
zaburzenia funkcji czesciowych, drzenie samoistne,
psychomotoryczych,  zaburzenia mowy, akinezja, brak
drgawki, zaburzenia  nadaktywnos$¢ reakcji na bodzce
koordynacji psychomotoryczna,
ruchowej, drzenie, omdlenia, zaburzenia
letarg, niedoczulica, czucia, nadmierna
oczoplas, zaburzenia  produkcja $liny,
smaku, zaburzenia nadmierna sennos¢,
rownowagi, afazja, powtarzanie,
uposledzenie hipokinezja,
wymowy, drzenie dyskinezja,
zamiarowe, posturalne zawroty
uspokojenie glowy, niska jakos¢
snu, uczucie
pieczenia, utrata
czucia, wech
opaczny, zespot
mozdzkowy,
dysestezja,
upos$ledzenie smaku,
stupor, niezdarnos$¢,
aura migrenowa, brak
smaku, dysgrafia,
dysfazja, neuropatia
obwodowa, stany
przedomdleniowe,
dystonia, mrowienie
Zaburzenia oka Nieostre widzenie, Zmniejszona ostro$¢  Slepota Jaskra

46



podwojne widzenie, widzenia, mroczki, jednostronna, z zamkni
zaburzenia widzenia ~ krotkowzrocznos$c¢*, slepota gtym
nieprawidlowe przemijajaca, katem
odczucia w oku*, jaskra, zaburzenia przesacza
suchos¢ oka, akomodacji, nia*,
swiatlowstret, kurcz uszkodzenie zwyrodni
powiek, wzmozone postrzegania gigbi  enie
Izawienie, blyski, obrazu, mroczki plamki
rozszerzenie zrenic, iskrzace, obrzek z0ltej*,
starczowzroczno$¢ powiek*, Slepota zaburzeni
zmierzchowa, a ruchu
niedowidzenie galek
ocznych
*,
Zaburzenia Zawroty glowy, Gluchota, gluchota
ucha i btednika szumy uszne, bol jednostronna,
ucha, gluchota
neurosensoryczna,
poczucie
dyskomfortu w uchu,
uszkodzenie stuchu
Zaburzenia Dusznosc¢, Dusznos¢ wysitkowa,
uktadu krwawienie z nosa, nadmierne
oddechowego, przekrwienie bton wydzielanie z zatok
klatki sluzowych nosa, przynosowych,
piersiowej 1 wodnisty wyciek dysfonia
srodpiersia Z nosa
Zaburzenia Nudnosci, Wymioty, zaparcia, Zapalenie trzustki,
zoladka i jelit biegunka bolesnosé¢ wzdgcia, choroba
w nadbrzuszu, refluksowa, bol
niestrawnos$c¢, bol w dolnej czgsci
brzucha, uczucie brzucha, niedoczulica
suchos$ci w jamie okolicy ust,
ustnej, uczucie krwawienia z dziasel,
dyskomfortu w wzdecie brzucha,
zoladku, parestezje w  dyskomfort w
okolicy ust, nadbrzuszu, tkliwos$¢
zapalenie btony w obrgbie brzucha,
sluzowej zotadka, nadmierne
dyskomfort brzuszny =~ wydzielanie $liny, bol
W jamie ustne;j,
nieprzyjemny zapach
z ust, bol jezyka
Zaburzenia Kamica nerkowa, Kamienie w drogach ~ Kamienie
nerek i drog czgstomocz, dyzuria ~ moczowych, moczowodowe,
moczowych nietrzymanie moczu,  nerkowa kwasica
krwinkomocz, nagte cewkowa*

uczucie parcia na
pecherz, kolka
nerkowa, bol nerki
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Zaburzenia
skory i tkanki
podskornej

Zaburzenia
mig$niowo—
szkieletowe 1
tkanki tacznej

Zaburzenia
metabolizmu 1
odzywiania

Zakazenia i
zarazenia
pasozytnicze

Zaburzenia
naczyniowe

Zaburzenia
ogolne i stany
W miejscu
podania

Uwarunkowani
a spoteczne

Zaburzenia
uktadu
immunologiczn
ego

Zaburzenia

Zapalenie
nosogardta*

Zmeczenie

Lysienie, wysypka,
swiad

Artralgia, skurcze
mig¢sni, bole migsni,
drzenia mie$niowe,
slabo$¢ miesniowa,
bol struktur
mig$niowo-
szkieletowych klatki
piersiowe;j

Jadtowstet,
zmiejszenie apetytu

Goraczka, astenia,
drazliwosc,
zaburzenia chodu,
zte samopoczucie,
apatia

Nadwrazliwo$¢

Brak potu,
niedoczulica twarzy,
pokrzywka, rumien,
$wiad uogo6lniony,
wysypka plamkowa,
przebarwienia skory,
alergiczne zapalenie
skory, obrzek twarzy

Obrzek stawow*,
sztywnos§¢
mig$niowo-
szkieletowa, bol

w boku, zmeczenie
migsni

Kwasica
metaboliczna,
hipokaliemia,
zwigkszony apetyt,
polidypsia

Niedoci$nienie,
hipotonia
ortostatyczna
zaczerwienienie,
uderzenia goraca

Hipertermia,
nadmierne
pragnienie,
dolegliwosci
grypopodobne*,
spowolnienie,
peryferyjne uczucie
chlodu, uczucie
upojenia, uczucie
niepokoju

Trudnosci w uczeniu
sie

Zaburzenia erekcji,
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Zespot Stevensa- Toksyczn
Johnsona*, rumien a

wielopostaciowy®,  nekroliza

patologiczny odér  naskorka

skorny, *

obrzek wokot

oczu*, lokalna

pokrzywka

Uczucie

dyskomfortu

w konczynach *

Kwasica

hiperchloremiczna

Zespot Raynauda

Obrzgk twarzy,

kalcynoza
Obrzek
alergiczn
y*
obrzek
spojowek

*



uktadu
rozrodczego i
piersi

dysfunkcja seksualna

Zaburzenia Depresja Spowolnienie Mysli samobojcze, Mania, anorgazmia,

psychiczne procesow proby samobojcze, zaburzenia Igkowe,
mys$lowych, omamy, zaburzenia zaburzenia
bezsennose, psychotyczne, w pobudzeniu
zaburzenie ekspresji  omamy stuchowe, seksualnym,
mowy, lek, stan omamy wzrokowe, poczucie braku
splatania, apatia, brak nadziei/rozpaczy*,
dezorientacja, spontanicznej mowy, zaburzenia
agresja, nagle zaburzenia snu, orgazmu,
zmieniony nastrdj, chwiejno$¢ afektu, hipomania,

podniecenie,
chwiejny nastroj,
nastrdj depresyjny,
gniew,

obnizenie libido,
niepokoj ruchowy,
ptacz, zacinanie si¢
w mowie, euforyczny

obnizenie doznan
Z osiagnigcia
orgazmu

nastrdj, paranoja,
perseweracja, lek
napadowy,
ptaczliwos$e,
trudnosci

Z czytaniem,
bezsenno$¢
poczatkowa, ptaski
afekt, nieprawidtowe
myslenie, utrata
libido, obojgtnosc,
bezsennos¢
srodkowa,
rozproszenie,
wczesne budzenie si¢
rano, ataki leku,
podwyzszony nastroj

nieprawidlowe
zachowanie

* zidentyfikowane jako dzialania niepozadane zgloszone spontanicznie po wprowadzeniu leku do obrotu . Czgstos$¢
ich wystepowania zostata obliczona na podstawie danych z badania klinicznego.

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

Odnotowano przypadki przedawkowania topiramatu. Zaobserwowano nastgpujace objawy
podmiotowe i przedmiotowe: drgawki, sennos$¢, zaburzenia mowy, zaburzenia widzenia, podwojne
widzenie, zaburzenia mys$lenia, letarg, zaburzenia koordynacji, stupor, obnizenie ci$nienia t¢tniczego
krwi, bdl brzucha, pobudzenie, zawroty gtowy i depresje. W wigkszosci przypadkdéw nie mialty one
cigzkich nastepstw klinicznych, ale odnotowano réwniez zgony pacjentow po przedawkowaniu wielu
lekow, w tym topiramatu.

Przedawkowanie topiramatu moze spowodowac cigzka kwasicg metaboliczna (patrz punkt 4.4.).
Leczenie

W razie ostrego przedawkowania topiramatu, kiedy lek zostat potknigty niedawno, nalezy natychmiast
przeprowadzi¢ ptukanie zoladka lub wywotaé¢ wymioty. W badaniach in vitro dowiedziono, iz wegiel

aktywowany adsorbuje topiramat. Leczenie powinno by¢ w odpowiedni sposdéb wspomagane, a
pacjent dobrze nawodniony. Wykazano, iz hemodializa jest skutecznym $rodkiem eliminacji
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topiramatu z organizmu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwpadaczkowe, leki przeciwmigrenowe,
kod ATC: NO3AX11

Topiramat jest klasyfikowany jako monosacharyd z podstawionym sulfamatem. Nie jest znany
doktadny mechanizm dziatania przeciwpadaczkowego i w profilaktyce migreny topiramatu.

W badaniach elektrofizjologicznych i biochemicznych w hodowli neuronéw zidentyfikowano trzy
wlasciwosci mogace warunkowac przeciwpadaczkowe dziatanie topiramatu.

Potencjaly czynnosciowe wielokrotnie wywotywane przez podtrzymywang depolaryzacjg neuronow
byly blokowane przez topiramat w sposob czasowo zalezny, sugerujac blokowanie zaleznych od
napigcia kanatléw sodowych. Topiramat zwigksza czgsto$¢ z jaka kwas y-amino mastowy (GABA)
aktywuje receptory GABA, i zwigksza zdolno§¢ GABA do indukowania przeptywu jonow
chlorkowych do neuronéw, co moze wskazywacé, ze topiramat nasila hamujace dziatanie tego
neuroprzekaznika.

Dziatanie to nie byto blokowane przez flumazenil - antagoniste benzodiazepin. Ponadto topiramat nie
wydtuzat czasu otwarcia kanatow, co odroznia topiramat od barbituranow, ktére moduluja receptory
GABAA.

Poniewaz profil dziatania przeciwpadaczkowego topiramatu r6zni si¢ znacznie od dziatania
benzodiazepin, topiramat moze modulowaé czynnos$¢ niewrazliwego na benzodiazepiny podtypu
receptora GABA . Topiramat antagonizuje dzialanie kwasu kainowego w zakresie pobudzania
dziatania kwasu glutaminowego w obrebie receptora kwas kainowy/ kwas a-amino-3-hydroksy-5-
metyloizoksazolo-4-propionowego (AMPA) bez widocznego wptywu na aktywnos¢ N-metylo-D-
asparaginianu (NMDA) w podtypie receptora NMDA. To dzialanie topiramatu byto zalezne od
stezenia w zakresie od 1 uM do 200 uM, a minimalna aktywno$¢ stwierdzano dla stgzen od 1 uM do
10 uM.

Ponadto topiramat jest inhibitorem niektorych izoenzyméw anhydrazy weglanowej, lecz znacznie
stabszym niz acetazolamid, znany inhibitor anhydrazy wegglanowej. Ten efekt farmakologiczny nie
wydaje si¢ stanowi¢ gtownej sktadowej aktywnosci przeciwpadaczkowej topiramatu.

W badaniach na zwierzgtach topiramat wykazywal dziatanie przeciwdrgawkowe u szczurdéw i u myszy
w testach drgawek wywotanych przez maksymalny wstrzas elektryczny. Wykazywal rowniez
skutecznos¢ w modelach padaczki u gryzoni, w tym w przypadku spontanicznej padaczki u szczuréw
z napadami tonicznymi i napadami podobnymi do napadoéw absence oraz w drgawkach tonicznych i
klonicznych, wywotanych pobudzeniem ciala migdatowatego lub ogdlnym niedotlenieniem.
Topiramat tylko nieznacznie blokuje drgawki kloniczne wywotane przez pentetrazol, antagoniste
receptora GABAA.

Badania przeprowadzone na myszach wykazaly, ze jednoczesne stosowanie topiramatu

1 karbamazepiny lub fenobarbitalu powoduje synergistyczne dziatanie przeciwdrgawkowe, natomiast
w skojarzeniu z fenytoing stwierdzono dzialanie addycyjne. W kontrolowanych badaniach klinicznych
z wykorzystaniem terapii skojarzonej nie stwierdzono korelacji migdzy stgzeniem topiramatu

w osoczu i dziataniem klinicznym. Nie stwierdzono tolerancji na topiramat u ludzi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tabletki powlekane i kapsutki twarde zawierajace topiramat sa biorbwnowazne.
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Parametry farmakokinetyczne topiramatu w pordwnaniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi
wykazuja jego dtugi okres pottrwania, liniowa farmakokinetke, wydalanie glownie przez nerki, brak
znaczacego wiazania z biatkami osocza i brak klinicznie aktywnych metabolitow.

Topiramat nie jest silnym induktorem enzyméw metabolizujacych. Topiramat moze by¢ stosowany
niezaleznie od positkow i rodzaju pokarmu. Nie jest wymagane rutynowe monitorowanie st¢zenia
topiramatu w osoczu. W badaniach klinicznych nie stwierdzono zalezno$ci miedzy stezeniem
topiramatu w osoczu, a skutecznos$cia terapeutyczna i czestoscia dziatan niepozadanych.

Wchlanianie
Topiramat jest szybko i dobrze wchtaniany. Po doustnym podaniu 100 mg topiramatu zdrowym
ochotnikom maksymalne stezenie w osoczu (C_, ) wynosito 1,5 pg/ml i wystgpowato w ciagu 2 do

3 godzin (T__ ).

Na podstawie badania radioaktywnosci moczu $redni stopien wchtaniania po doustnym podaniu
100 mg topiramatu znakowanego '*C wynosit co najmniej 81%. Nie wykazano znaczacego wplywu
pokarmu na dostepnos¢ biologiczng topiramatu.

Dystrybucja

Wiazanie z biatkami osocza wynosi 13 do 17%. Stwierdzono wystgpowanie stabych miejsc wigzania
topiramatu na/w erytrocytach, ktore sa wysycane, jezeli in vitro stezenie topiramatu w osoczu byto
wigksze niz 4 pg/ml. Objetos¢ dystrybucji zmieniala si¢ odwrotnie proporcjonalnie do dawki.
Srednia wzgledna objetosé dystrybucji wynosita od 0,8 do 0,55 1/kg po podaniu pojedynczej dawki w
zakresie od 100 do 1200 mg. Objetos¢ dystrybucji zalezy od pftci, u kobiet objetos¢ dystrybucji jest o
okoto 50% mniejsza niz u mezezyzn. Jest to zwiazane z wigksza procentowa zawartoscia tkanki
thuszczowej w organizmie kobiet i nie ma nastgpstw klinicznych.

Metabolizm

U zdrowych ochotnikdw topiramat nie jest intensywnie metabolizowany (ok. 20%). U pacjentéw
otrzymujacych jednoczesnie inne leki przeciwpadaczkowe o dziataniu indukujacym enzymy
metabolizujace leki, topiramat jest metabolizowany do 50%. Z osocza, moczu i kalu wyizolowano

i zidentyfikowano 6 metabolitow topiramatu powstajacych w wyniku hydroksylacji, hydrolizy lub
faczenia z kwasem glukuronowym. Kazdy metabolit wystgpowat w ilo§ci mniejszej niz 3% catkowitej
aktywnosci promieniotworczej wydzielanej po podaniu topiramatu znakowanego '*C. Przebadano dwa
metabolity o strukturze bardzo podobnej do topiramatu i stwierdzono, ze wykazuja one stabe dziatanie
lub nie wykazuja dziatania przeciwpadaczkowego.

Wydalanie

U ludzi topiramat w postaci niezmienionej i jego metabolity sa wydalane glownie przez nerki (co
najmniej 81% podanej dawki). Okoto 66% dawki topiramatu znakowanego '*C byto wydalone

W moczu w postaci niezmienionej w okresie 4 dni. Po stosowaniu topiramatu w dawce 50 mg

i 100 mg dwa razy na dobg, klirens nerkowy wynosit odpowiednio 18 ml/min i 17 ml/min. Istnieja
dowody na wchtanianie zwrotne topiramatu w kanalikach nerkowych. Dane te potwierdzono w
badaniach na szczurach, u ktoérych po jednoczesnym stosowaniu topiramatu i probenecydu
stwierdzono zwigkszenie nerkowego klirensu topiramatu. Po podaniu doustnym, klirens osoczowy u
ludzi wynosi okoto 20 do 30 ml/ min.

Topiramat wykazuje niewielka miedzyosobnicza réznice w stgzeniu w osoczu i w zwiazku z tym
charakteryzuje si¢ dobrze przewidywalnymi wtasciwosciami farmakokinetycznymi. Farmakokinetyka
topiramatu jest liniowa. Po podawaniu topiramatu doustnie w dawkach jednorazowych od 100 do

400 mg zdrowym ochotnikom klirens nerkowy byt zawsze jednakowy, podczas gdy pole powierzchni
pod krzywa stgzenia w osoczu zwigkszato si¢ wprost proporcjonalnie do dawki. U pacjentow

z prawidlowa czynnoS$cia nerek stan stacjonarny w osoczu uzyskiwano po 4 do 8 dniach. U zdrowych
ochotnikdéw po wielokrotnym podawaniu doustnym dwa razy na dobg 100 mg topiramatu $rednia
warto$¢ Ciax Wynosita 6,76 ug/ml. Po wielokrotnym podawaniu dawek 50 mg lub 100 mg topiramatu
dwa razy na dobg $redni osoczowy okres pottrwania wynosit okoto 21 godzin.
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Po wielokrotnym stosowaniu topiramatu w dawkach od 100 do 400 mg dwa razy na dobg
jednoczesnie z fenytoina lub karbamazepina, stwierdzono zalezne od dawki zwigkszenie stgzenia
topiramatu w osoczu.

Klirens osoczowy i nerkowy topiramatu zmniejsza si¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny <60 ml/min). Ponadto, klirens osoczowy topiramatu zmniejsza sig takze

u pacjentdow z cigzkimi chorobami nerek. W rezultacie, u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek
po podaniu okreslonej dawki topiramatu jego stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym moze by¢
wigksze niz u pacjentow z prawidtowa czynnos$cia nerek. Topiramat jest skutecznie usuwany z osocza
podczas hemodializy.

Klirens osoczowy topiramatu jest zmniejszony u pacjentéw ze srednimi lub cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Klirens osoczowy topiramatu nie zmienia si¢ u pacjentow w podesztym wieku z prawidlowa
czynnoscia nerek.

Farmakokinetyka topiramatu u dzieci w wieku do 12 lat

Farmakokinetyka topiramatu u dzieci, tak jak u osob dorostych leczonych topiramatem

w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi, jest liniowa. Klirens jest niezalezny od dawki,
natomiast stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym zwigkszaja si¢ proporcjonalnie do zwigkszenia
dawki. U dzieci klirens jest jednak wigkszy, a okres pottrwania w fazie eliminacji krotszy.

Tym samym, stezenie topiramatu w osoczu dla tej samej dawki w mg/kg masy ciata moze by¢
mniejsze u dzieci niz u oséb dorostych. Tak jak u 0séb dorostych, pobudzenie enzyméw watrobowych
przez leki przeciwpadaczkowe powoduje zmniejszenie st¢zen topiramatu w surowicy w stanie
stacjonarnym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W nieklinicznych badaniach wptywu na rozréd mimo toksyczno$ci u matek i 0jcow po podaniu dawki
tak niskiej jak 8 mg/kg masy ciata na dobeg nie zaobserwowano, aby topiramat wykazywat dziatanie
toksyczne na ptodno$¢ samcéw i samic szczuréw do dawki 100 mg/kg masy ciala na dobg.

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze u badanych gatunkéw zwierzat (myszy, szczury, kroliki)
topiramat dziala teratogenne. U myszy, topiramat podawany w dawce 500 mg/kg masy ciata na dobg
powodowatl zmiejszenie masy ptodu oraz hamowat proces kostnienia szkieletu, przy jednoczesnym
wystapieniu dziatania toksycznego na organizm matki. Catkowita liczba wad wrodzonych
wystepujacych u ptodu myszy wzrosta we wszystkich badanych grupach, ktérym podawano produkt
w dawkach: 20, 100 i 500 mg/kg masy ciata na dobg

U szczurow, dawkozalezng toksyczno$¢ wystepujaca u matki i u zarodka/ptodu (zmniejszona masa
ciata ptodu i (lub) hamowanie procesu kostnienia szkieletu) obserwowano w dawce do 20 mg/kg masy
ciata na dobg, a w dawce rownej lub wigkszej niz 400 mg/kg masy ciata na dobg obserwowano
dodatkowo dzialanie teratogenne (deformacja palcow i konczyn). U krolikow wykazano zaleznos$¢
migdzy dawkowaniem a toksycznoscia wystepujaca u matki, w dawce do 10 mg/kg masy ciata na
dobe. W dawce do 35 mg/kg masy ciata na dobg zaobserwowano toksyczno$¢ u ptodu/zarodka
(zwigkszona $miertelno$¢) oraz po dawce 120 mg/kg masy ciata na dobg stwierdzono efekt
teratogenny (deformacje zeber i krggostupa).

Zaobserwowane u szczuréw i krélikow dzialanie teratogenne podobne do wystepujacego po
inhibitorach anhydrazy weglanowej, ktéremu nie towarzyszyty deformacje ptodu u ludzi.

Wplyw badanego produktu na wzrost byt wykazany przez zmniejszona wage urodzeniowq oraz
zmniejszone zwigkszenie masy ciala mtodych karmionych mlekiem matki, ktora otrzymywata produkt
w dawce 20 lub 100 mg/kg masy ciata na dobg w trakcie ciazy lub w okresie karmienia. Wykazano, ze
u szczuréw topiramat przenika przez barierg tozyskowa.
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Topiramat podawany doustnie w dawce do 300 mg/kg masy ciata na dobg podczas calego okresu

rozwoju (okres niemowlecy, dziecinstwo, wiek dojrzewania), wywolywat u dorastajacych szczurow

podobne dziatanie toksyczne, jak u dorostych osobnikow (zmniejszone przyjmowanie pokarmow

skojarzone z zahamowaniem zwigkszenia masy ciata, hipertrofia centralnej czgsci zrazikow

watrobowych). Nie wykazano istotnego wptywu leku na wzrost kosci dtugich (golen), na gestosé

mineralna kosci udowej, przedwczesne odstawienie od piersi oraz rozwoj reprodukcyjny, zmiany

neurologiczne (wlacznie z wptywem na zdolnosci poznawcze, pamigc i koncentracjg), krycie,

ptodnos¢ oraz parametry histerotomii.

W serii badan in vitro i in vivo oceniajacych mutagenno$¢ topiramat nie wykazywat potencjatu

genotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3  OKres waznoSci

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — blister aluminiowy

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

56



| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 25 mg tabletki powlekane
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister aluminiowy

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 25 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — blister aluminiowy

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 50 mg tabletki powlekane
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister aluminiowy

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 50 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — blister aluminiowy

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 100 mg tabletki powlekane
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister aluminiowy

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 100 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - blister aluminiowy

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 200 mg tabletki powlekane
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister aluminiowy

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 200 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
28 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
50 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
56 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
60 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
100 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 25 mg tabletki powlekane
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
28 tabletek powlekanych z pochlaniaczem wilgoci
50 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
56 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
60 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
100 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie wymagane.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
28 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
50 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
56 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
60 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
100 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 50 mg tabletki powlekane
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
28 tabletek powlekanych z pochlaniaczem wilgoci
50 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
56 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
60 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
100 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie wymagane.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
28 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
50 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
56 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
60 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
100 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 100 mg tabletki powlekane
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
28 tabletek powlekanych z pochlaniaczem wilgoci
50 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
56 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
60 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
100 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie wymagane.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
28 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
50 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
56 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
60 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
100 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 200 mg tabletki powlekane
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
28 tabletek powlekanych z pochlaniaczem wilgoci
50 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
56 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
60 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci
100 tabletek powlekanych z pochtaniaczem wilgoci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

82



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie wymagane.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg kapsulki twarde
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 kapsulek twardych
28 kapsutek twardych
50 kapsutek twardych
60 kapsutek twardych
100 kapsutek twardych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

84



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII
Nr serii (Lot)
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg kapsulki twarde
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg kapsulki twarde
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 kapsulek twardych
28 kapsutek twardych
50 kapsutek twardych
60 kapsutek twardych
100 kapsutek twardych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie wymagane.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg kapsulki twarde
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 kapsulek twardych
28 kapsutek twardych
50 kapsutek twardych
60 kapsutek twardych
100 kapsutek twardych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII
Nr serii (Lot)
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg kapsulki twarde
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg kapsulki twarde
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 kapsulek twardych
28 kapsutek twardych
50 kapsutek twardych
60 kapsutek twardych
100 kapsutek twardych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie wymagane.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe - butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg kapsulki twarde
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 kapsulek twardych
28 kapsutek twardych
50 kapsutek twardych
60 kapsutek twardych
100 kapsutek twardych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII
Nr serii (Lot)
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg kapsulki twarde
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka plastikowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg kapsulki twarde
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Topiramat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 kapsulek twardych
28 kapsutek twardych
50 kapsutek twardych
60 kapsutek twardych
100 kapsutek twardych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nie wymagane.
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Topamax i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg, 50 mg , 100 mg i 200 mg
tabletki powlekane
Topamax i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 15 mg, 25 mg i 50 mg kapsulki twarde
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Topiramat

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroécié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz

moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Topamax i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topamax
Jak stosowac lek Topamax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Topamax

Inne informacje.

S

1. CO TO JEST LEK TOPAMAX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE:
Lek Topamax nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi. Jest on stosowany:

o jako pojedynczy lek w leczeniu napadéw padaczkowych u 0so6b dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 6 lat,

. wraz z innymi lekami do leczenia napadéw padaczkowych u 0so6b dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 2 lat,
. w zapobieganiu bélom migrenowym u oséb dorostych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TOPAMAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Topamax

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na topiramat lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikéw leku Topamax (wykaz sktadnikow - patrz punkt 6).
. w zapobieganiu migrenom u kobiet w ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja

skutecznej antykoncepcji (w celu uzyskania doktadniejszych informacji - patrz rozdziat ‘Ciaza i
karmienie piersia’).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow go dotyczy, powinien
przed zastosowaniem leku Topamax zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Topamax

Przed zastosowaniem leku Topamax nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli wystepuja:
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problemy z nerkami, zwtaszcza kamienie nerkowe czy dializowanie,
nieprawidlowo$ci we krwi i ptynach ustrojowych (kwasica metaboliczna),
problemy z watroba,

problemy z oczami, zwlaszcza jaskra,

problemy ze wzrostem,

jesli stosowana jest dieta wysokotluszczowa (dieta ketogenna).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow go dotyczy, powinien
przed zastosowaniem leku Topamax zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne jest, aby pacjent nie zaprzestat przyjmowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem jakiegokolwiek leku
zawierajacego topiramat, wydanego mu jako zamiennik leku Topamax.

W trakcie stosowania leku Topamax pacjent moze straci¢ na wadze, dlatego w trakcie leczenia tym
lekiem nalezy regularnie kontrolowa¢ masg ciata. Jesli pacjent traci zbyt duzo na wadze lub gdy
dziecko przyjmujace ten lek nie przybiera wystarczajaco na wadze, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem prowadzacym.

U niewielkiej liczby 0sob, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe, takie jak lek Topamax,
wystepowaty mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub popelieniu samobojstwa.
Jesli kiedykolwiek wystapia takie mysli, nalezy bezzwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Topamax z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, tacznie z preparatami witaminowymi i produktami ziolowymi.
Lek Topamax moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. W zwiazku z tym niekiedy nalezy
dostosowa¢ dawke przyjmowanych przez pacjenta lekow lub odpowiednio zmieni¢ dawke leku
Topamax.

W szczegdlnosci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute w razie stosowania:

. innych lekow, ktore maja szkodliwy wptyw lub obnizajg proces myslenia, koncentracje lub
koordynacj¢ migsniowa (na przyktad: leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki
rozkurczajace migsnie i leki uspokajajace),

. srodkow antykoncepcyjnych. Lek Topamax moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania srodkow
antykoncepcyjnych.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli podczas stosowania srodkow antykoncepcyjnych razem z lekiem
Topamax nastapila zmiana w przebiegu krwawien miesigcznych.

Nalezy zachowac listg wszystkich przyjmowanych lekow. Podczas rozpoczynania terapii nowym
lekiem nalezy te liste pokazac lekarzowi i farmaceucie.

Stosowanie innych lekow, takich jak leki przeciwpadaczkowe, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd,
metformina, pioglitazon, gliburyd, amitriptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna, flunarazyna
nalezy przedyskutowac¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzszy tekst go dotyczy, powinien przed zastosowaniem leku
Topamax zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Topamax z jedzeniem i piciem

Mozna przyjmowac lek Topamax z pokarmem lub bez. Nalezy pi¢ duzo ptynéw w czasie dnia, aby
zapobiec tworzeniu si¢ kamieni nerkowych podczas stosowania leku Topamax. W trakcie stosowania
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leku Topamax nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

W okresie ciazy, w przypadku starania si¢ o dziecko lub w okresie karmienia piersia nalezy przed
zastosowaniem leku Topamax porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy w tym przypadku
mozna zastosowac lek Topamax. Jesli lek Topamax jest stosowany w okresie ciazy, istnieje ryzyko,
jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwpadaczkowych, uszkodzenia ptodu. Nalezy
upewnic sig, co do posiadania odpowiedniej wiedzy na temat ryzyka i korzysci wynikajacych ze

stosowania leku Topamax w leczeniu padaczki w czasie ciazy.

Nie nalezy stosowac leku Topamax w zapobieganiu migrenom przez kobiety w ciazy oraz kobiety w
okresie rozrodczym, ktore nie stosuja skutecznej antykoncepcji.

Matki, ktore przyjmuja lek Topamax w okresie laktacji, musza niezwlocznie poinformawac lekarza,
gdy tylko zauwaza jakakolwiek zmiang w zachowaniu ich dzieci.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstluga maszyn

Podczas stosowania leku Topamax moga si¢ pojawic¢ zawroty glowy, zmgczenie i problemy ze
wzrokiem. Przed porada lekarska nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ zadnych urzadzen
mechanicznych ani postugiwac sig¢ narzedziami.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Topamax

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. JAK STOSOWAC LEK TOPAMAX

Lek Topamax nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci,
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

. Lek Topamax nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami. Lekarz z reguty rozpoczyna leczenie od
matej dawki leku Topamax i stopniowo ja zwigksza, az do ustalenia optymalnej dawki dla
danego pacjenta.

. Tabletki leku Topamax nalezy potyka¢ w catosci. Nie zaleca si¢ rozgryzania tabletek, gdyz
moga pozostawi¢ gorzki posmak.
. Lek Topamax w postaci kapsutek twardych mozna potykaé¢ w catosci. Mozna rowniez ostroznie

otworzy¢ kapsultke i wysypac cala jej zawarto$¢ do matej ilosci (tyzeczka do herbaty)
migkkiego pokarmu, na przyktad: musu jabtkowego, stodkiego sosu custard, lodow, owsianki,
puddingu lub jogurtu. Za kazdym razem po przyjgciu leku nalezy wypi¢ szklanke wody, aby sig
upewnic, ze caly lek i pokarm zostaty potknigte.

o Kapsultke twarda nalezy trzymaé pionowo, by moc odczyta¢ napis “TOP”.

o Nastepnie nalezy odkrecic pusta czes¢ kapsutki. Lepszym sposobem na podanie leku moze si¢
okaza¢ mieszanie preparatu z malymi ilosciami pokarmu, na ktory wysypuje si¢ zawarto$¢
kapsulki.

o Wysypa¢ zwartos¢ kapsulki na tyzeczke petna migkkiego pokarmu, upewniajac sig, ze cata

dawka leku zostata wykorzystana.

° Nalezy sig upewnic, czy polknglo sig cala tyzeczke mieszaniny lek/pokarm.
Unika¢ przezuwania. Za kazdym razem po przyjeciu leku nalezy wypi¢ szklanke wody, aby si¢
upewnic, ze caty lek i pokarm zostaty potknigte.

o Nigdy nie nalezy przechowywac¢ mieszaniny leku z pokarmem w celu pdézniejszego uzycia.

o Lek Topamax mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku. Podczas przyjmowania leku
Topamax nalezy pi¢ duzo plyndéw, aby unikna¢ tworzenia kamieni nerkowych.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Topamax

o Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy wzia¢ ze soba opakowanie leku.

. W razie przedawkowania topiramatu, mozna odczuwac nastgpujace objawy: senno$c¢ lub
uczucie zmgczenia, nieprawidlowe ruchy ciala, klopoty ze staniem, chodzeniem, zawroty gtowy
z powodu niskiego ci$nienia tetniczego krwi oraz nieprawidtowa akcjg serca, czy drgawki.

Przedawkowanie moze wystapi¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekow z lekiem Topamax.
Pominigcie zastosowania leku Topamax

o W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac¢ najszybciej, jak to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé poprzednia i dalej kontynuowac
leczenie. W przypadku pominigcia dwoch lub wigkszej liczby dawek, nalezy si¢ skontaktowaé z
lekarzem.

. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupehienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Topamax
Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze zalecit to lekarz. Po zaprzestaniu terapii moga powrdcié
objawy choroby podstawowej. Jesli lekarz podejmie decyzje o zaprzestaniu leczenia, dawka leku

moze by¢ zmniejszana stopniowo przez okres kilku dni.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Topamax moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgsto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych jest okreslana na podstawie ponizszej
konwencji:
Bardzo czgsto:  (wystepujace u wigeej niz 1 na 10 pacjentow)

Czesto: (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Niezbyt czgsto:  (wystgpujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

Bardzo rzadko:  (wystgpujace rzadziej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Nieznana: (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czeste dzialania niepozadane:

Zmniejszenie masy ciala,

Mrowienie rak i nog,

Ospatos¢ lub sennosc,

Zawroty glowy,

Biegunka,

Nudnosci,

Wyciek z nosa z towarzyszacym uczuciem jego zatkania, bol gardta,
Zmgeczenie,

Depresja.

Czeste dzialania niepozadane:
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Zmiany nastroju lub zachowania, w tym napady zlo$ci, nerwowos¢, uczucie smutku,
Zwigkszenie masy ciala,

Zmniejszenie lub utrata apetytu,

Zmniejszona liczba krwinek czerwonych ,

Zmiany sposobu myslenia i czujnosci, w tym stany dezorientacji, problemy z koncentracja,
pamigcia lub spowolnienie proceséw myslowych,
Zaburzenia mowy (tzw. mowa zamazana),

Niesktadnos¢ ruchowa lub trudno$ci z chodzeniem,
Mimowolne drgawki dtoni, ramion i nog,

Zmniejszona aktywnos$¢ zmyshu dotyku lub ostabione czucie,
Mimowolne ruchy oczu,

Zaburzenia zmystu smaku,

Zaburzenia widzenia, nieostre widzenie, podwojne widzenie,
Szum w uszach,

B6l ucha,

Dusznosc,

Krwawienie z nosa,

Wymioty,

Zaparcia,

Bo6l zotadka,

Niestrawnosgé,

Sucho$¢ w ustach,

Mrowienie w ustach lub dretwienie ust,

Kamienie nerkowe,

Czeste oddawanie moczu,

Bolesne oddawanie moczu,

Lysienie,

Wysypka skorna i (Iub) $wiad,

Bole stawow,

Skurcze 1 drgawki migsni lub ostabienie sity migsni,

Bole w klatce piersiowej,

Goraczka,

Utrata sily,

Zte samopoczucie,

Reakcje uczuleniowe.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

o Krysztatki w moczu,

Nieprawidtowe wyniki badan krwi, w tym zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi,
albo zwigkszona liczba eozynofilow,

Nieregularna czgsto$¢ uderzen serca lub spowolnienie czgstosci akcji serca,
Obrzek weztdw chtonnych szyi, pach i pachwin,

Nasilenie napadow drgawkowych,

Problemy z komunikacja stowna (werbalna),

Nadmierne wytwarzanie $liny,

Niepokoj lub wzmozona aktywno$¢ umystowa i fizyczna,

Utrata przytomnosci,

Omdlenia,

Spowolnione lub ostabione ruchy,

Zaburzenia lub zmniejszona jakos¢ snu,

Zaburzenia wechu,

Trudnosci z r¢cznym pisaniem,

Uczucie ruchu pod skora,
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Problemy z oczami, w tym sucho$¢, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, mimowolne drgania gatek
ocznych, tzawienie i ostabienie widzenia,

Ostabienie lub utrata stuchu,

Ochrypty glos,

Zapalenie trzustki,

Gazy,

Zgaga,

Utrata czucia w ustach,

Krwawienie z dziaset,

Uczucie pelnosci w zotadku lub wzdgcia,

Bl lub pieczenie jamy ustne;j,

Nieswiezy oddech,

Wyciekanie moczu i (lub) stolca,

Nagle parcie na mocz,

Bdl w okolicach nerek i (lub) pecherza moczowego spowodowany obecnos$cia kamieni
nerkowych,

Zmniejszone pocenie si¢ lub brak pocenia,

Przebarwienia skory,

Miejscowe obrzgki skorne,

Obrzeki twarzy,

Obrzeki stawow,

Sztywnos$¢ mig§niowo-szkieletowa,

Zwigkszone stezenie kwasow we krwi,

Zmnigjszone stezenie potasu we krwi,

Zwigkszony apetyt,

Zwigkszone pragnienie oraz przyjmowanie nadmiernych ilosci pltynow,
Zmniejszone lub zwigkszone cis$nienie krwi podczas wstawania,
Uderzenia goraca,

Choroby grypopodobne,

Uczucie zimna (np. r¢ee czy twarz),

Trudnos$ci z uczeniem sig,

Zaburzenia funkcji seksualnych (zaburzenia erekcji, utrata popgdu ptciowego),
Omamy,

Ostabienie zdolnoséci komunikacji stowne;.

Rzadkie dzialania niepozadane:

Nadmierna wrazliwo$¢ skory,

Zaburzenia zmystu wechu,

Jaskra, ktora charakteryzuje si¢ zaleganiem plynu w komorze oka, wywolujac zwigkszone
ciSnienie wewnatrz galki ocznej, b6l oraz oslabione widzenie,

Kwasica kanalikowo-nerkowa,

Cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona, zagrazajaca zyciu choroba skory,

w ktorej gorna warstwa skory oddziela si¢ od dolnej, oraz rumien wielopostaciowy, choroba
charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem czerwonych krost, ktére moga rozwina¢ si¢ w pecherze
skorne,

Nieprzyjemny zapach,

Obrzek tkanek wokot oka,

Zespot Reynauda. Zaburzenie naczyn krwiono$nych palcow u rak, u ndg, uszu, wywotujace bol
1 nadwrazliwos$¢ na zimno;

Zwapnienia tkanek (wapnica).
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Dzialania niepozadane, ktérych czestos¢ jest nieznana:

o Zwyrodnienie plamki ocznej - choroba plamki zottej siatkowki oka — miejsca najostrzejszego
widzenia. W razie zauwazenia zmian w widzeniu lub ostabionego widzenia, nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem,

. Opuchlizna spojowki oka,

. Toksyczna nekroliza naskérka, ktora jest ciezsza odmiang zespotu Stevensa-Johnsona
(patrz niezbyt czeste dzialania niepozadane).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK TOPAMAX

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Topamax po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Topamax
Substancja czynna leku jest topiramat.

o Kazda tabletka powlekana leku Topamax zawiera 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg topiramatu.
o Kazda kapsutka twarda leku Topamax zawiera 15 mg, 25 mg, 50 mg topiramatu.

Inne sktadniki leku Topamax wymieniono ponize;j.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Topamax i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

<{Nazwa Panstwa Czlonkowskiego}> <{Nazwa produktu leczniczego}>
<{Nazwa Panstwa Cztonkowskiego}> <{Nazwa produktu leczniczego}>
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Data zatwierdzenia ulotki {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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