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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Topiramat Sandoz 25 mg

Topiramat Sandoz 50 mg

Topiramat Sandoz 100 mg
potahované tablety

fopiramatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékéarnika.

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

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Topiramat Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Topiramat Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Topiramat Sandoz uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Topiramat Sandoz uchovéavat

AN S o e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Topiramat Sandoz a k ¢emu se pouziva

Topiramat Sandoz patii do skupiny 1é€iv nazyvanych ,,antiepileptika“. PouZziva se:
e samostatné pro 1ébu (epileptickych) zachvatl u dospélych a déti od 6 let véku;
e s jinymi léCivymi piipravky pro 1é€bu (epileptickych) zachvatl u dospélych a déti od 2 let
veéku;
e k prevenci migrenoznich bolesti hlavy u dospé€lych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Topiramat Sandoz uZivat

Neuzivejte Topiramat Sandoz:

o jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na topiramat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (viz bod 6).

e k prevenci migrény v piipad¢, Ze jste téhotna nebo jestlize jste ve veku, kdy miizete
ot¢hotnét a nepouzivate ucinnou antikoncepci (dalsi informace viz bod ,,T¢hotenstvi,
kojeni a plodnost*). Porad’te se se svym I¢katem o nejvhodnéj$im zpisobu antikoncepce,
kterou budete pouZzivat béhem 1écby piipravkem Topiramat Sandoz.
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Nejste-li si jisty(d), Ze se Vas vySe uvedena skutecnost tyka, porad'te se s 1¢ékafem nebo
Iékarnikem dfive, nez zaCnete Topiramat Sandoz uZzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Topiramat Sandoz se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
e mate problémy s ledvinami, zejména ledvinové kameny nebo chodite na dialyzu
e jste v minulosti mél(a) problémy s krvi nebo télnimi tekutinami (metabolickd acid6za)
e mate problémy s jatry
e mate problémy se zrakem, zejména glaukom (zeleny zakal)
e mate problémy s ristem
e drzite dietu s vysokym obsahem tukil (ketogenni dieta)
e uzivate pripravek Topiramat Sandoz k 1écbé epilepsie a jste t€hotna nebo jste ve veéku, kdy
muzete ot¢hotnét (dalsi informace viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se s lékafem nebo
1ékarnikem diive, nez zaCnete Topiramat Sandoz uzivat.

Je dulezité, abyste nepiestal(a) uzivat ptipravek bez porady s Iékafem.

Poradit s Iékafem se musite i v piipad¢, ze byste me¢l(a) uzivat jakykoli 1éCivy ptipravek obsahujici
topiramat, jiny neZ Topiramat Sandoz.

V priibéhu 1é€by piipravkem Topiramat Sandoz miiZzete ubyvat na vaze, proto je pii uzivani tohoto
ptipravku nutno pravidelné kontrolovat t€lesnou hmotnost. Ubyvate-li pfili§ na vaze nebo dité
uzivajici ptipravek dostatecné neptibyva, je nutno se poradit s 1ékafem.

U malého poctu osob lécenych antiepileptiky, jako je Topiramat Sandoz, se vyskytly mySlenky na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Pokud se u Vas kdykoli takové mySlenky vyskytnou, okamzité
vyhledejte 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Topiramat Sandoz

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Topiramat Sandoz a n¢které dalsi 1é¢ivé piipravky se
mohou vzajemné ovliviiovat. Nékdy mliZze byt nutné upravit davku nékterého z dalSich 1¢kd, které
uzivate, nebo piipravku Topiramat Sandoz.

Zejména informujte Iékate nebo 1€karnika, pokud uzivate:

e jiné léCivé piipravky, které naruSuji nebo omezuji Vase mysleni, soustiedéni nebo
svalovou koordinaci (napt. 1€¢ivé ptipravky tlumici centralni nervovy systém, jako jsou
myorelaxancia — pfipravky uvoliujici svaly a sedativa — utiSujici prostiedky).

e antikoncep¢ni tablety. Topiramat Sandoz mize sniZit jejich U€inek. Porad’te se se svym
1ékatem o nevhodnéj$im zpisobu antikoncepce, kterou budete pouzivat béhem 1écby
pfipravkem Topiramat Sandoz.

Informujte svého lékate o zmeénach menstruaéniho krvaceni béhem uZivani antikoncep¢nich tablet
a pfipravku Topiramat Sandoz.
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Ved'te si seznam 1é¢ivych piipravkd, které uzivate. UkaZzte tento seznam lékati a 1ékarnikovi pred
uzivanim dalsiho ptipravku.

Dalsi 1€civa, o kterych byste se mél(a) poradit s Iékafem nebo Iékarnikem, jsou jina antiepileptika,
risperidon, lithium, hydrochlorothiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid, amitriptylin,
propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarizin, tfezalka teckovana (Hypericum perforatum)
(rostlinny ptipravek uzivany k 1é¢bé deprese).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se s I¢kafem nebo
Iékarnikem dfive, nez zaCnete Topiramat Sandoz uZzivat.

Uzivani pripravku Topiramat Sandoz s jidlem a pitim
Topiramat Sandoz mulzZete uzivat s potravou nebo nala¢no. Béhem uzivani ptipravku Topiramat

Sandoz pijte béhem dne velké mnozstvi tekutin, abyste zabranil(a) vzniku ledvinovych kamend.
Béhem uzivani ptipravku Topiramat Sandoz byste se mél(a) vyvarovat pozivani alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Prevence migrény:

Ptipravek Topiramat Sandoz mtiZze poskodit nenarozené dité. Pokud jste t¢hotnd, nesmite uzivat
ptipravek Topiramat Sandoz. Pokud jste ve véku, kdy miizete ot¢hotnét, a nepouzivate uc¢innou
antikoncepci, nesmite uzivat piipravek Topiramat Sandoz k prevenci migrény. Porad’te se s
1ékatem o nejvhodnéj$im zplsobu antikoncepce a také o tom, zda je pro Vas ptipravek Topiramat
Sandoz vhodny. Pfed zahdjenim 1écby ptipravkem Topiramat Sandoz je tfeba provést t€hotensky

test.

Lécba epilepsie:

Pokud jste ve véku, kdy mizete ot¢hotnét, porad’te se s Iékarem o dalSich moZnostech 1écby

misto ptipravku Topiramat Sandoz. Pokud lékaf rozhodne, Ze budete uZivat ptipravek Topiramat
Sandoz, musite pouZzivat u¢innou antikoncepci. Porad’te se s 1ékaiem o nejlepSim zplisobu
antikoncepce, kterou budete pouzivat béhem 1é€by ptipravkem Topiramat Sandoz. Pfed zahajenim
lécby piipravkem Topiramat Sandoz je tfeba provést t€hotensky test.

Porad’te se s Iékafem, pokud planujete ot€hotnét.

Podobné jako u ostatnich antiepileptik hrozi riziko poskozeni plodu, pokud je Topiramat Sandoz

uzivan béhem t&hotenstvi. Ujistéte se, Ze jsou Vam zcela jasnd rizika a pfinosy uzivani pfipravku

Topiramat Sandoz k 1é¢bé epilepsie béhem téhotenstvi.

- Pokud uzivate ptipravek Topiramat Sandoz béhem té€hotenstvi, je u VaSeho ditéte vyssi
riziko vrozenych vad, zejména rozstep rtu (horniho rtu) a rozstép patra. Novorozeni chlapci
také mohou mit vrozenou vyvojovou vadu penisu (roz§tép mocové trubice na spodni strané
penisu). Tyto vady mohou vzniknout na pocatku t€hotenstvi, a to i dfive, nez zjistite, Ze
jste t€hotna.

- Pokud uzivate ptipravek Topiramat Sandoz béhem tehotenstvi, Vase dit¢ mize byt mensi,
nez se ocekava pii narozeni. Pokud mate otazky tykajici se tohoto rizika béhem
téhotenstvi, porad’te se se svym lékafem.

- Mohou existovat jiné ptipravky k 1é¢bé Vaseho onemocnéni, u kterych je riziko vrozenych
vad niZsi.
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- Informujte neprodlen¢ svého lékare, pokud otéhotnite béhem 1é¢by ptipravkem Topiramat
Sandoz. Vy a Vas I¢kat rozhodnete o tom, zda budete pokracovat v 1é€b¢ ptipravkem
Topiramat Sandoz béhem tehotenstvi.

Kojeni

Léciva latka obsazend v ptipravku Topiramat Sandoz (topiramat) pifechdzi do mateiského mléka.
Uginky, které byly pozorovany u kojenych déti 1é¢enych matek, zahrnovaly prijem, ospalost,
podrazdénost a maly pfirtstek télesné hmotnosti. Lékatr s Vami proto probere, zda nebudete kojit,
nebo zda nebudete uzivat ptipravek Topiramat Sandoz. Lékar zvazi dalezitost 1€Cby pro matku
oproti riziku pro dité.

Matky, které béhem uzivani ptipravku Topiramat Sandoz koji, musi 1¢kafi ozndmit co nejdiive,
pokud se u ditéte objevi cokoli neobvyklého.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat tento 1€k.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Béhem lécby piipravkem Topiramat Sandoz se mohou objevit zavraté, inava a problémy se
zrakem. Nefid'te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje bez porady s 1ékatem.

Topiramat Sandoz obsahuje laktosu. Pokud Vam Iékat sdélil, Ze trpite nesnaSenlivosti
nekterych cukri, pred uzivanim tohoto 1é¢ivého piipravku se obrat’te na svého Iékare.

3. Jak se pripravek Topiramat Sandoz uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem.
e [¢kat vétSinou zahdji 1é€bu nizkou davkou ptipravku Topiramat Sandoz a davku Vam
bude pomalu zvySovat, dokud nebude nalezena nejvhodnéjsi davka.
e Potahované tablety ptipravku Topiramat Sandoz se polykaji celé. Tablety nekousejte,
protoZe mohou zanechat hotkou pachut’.
e Topiramat Sandoz lze uZivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle. Béhem dne vypijte
velké mnoZstvi tekutin, abyste béhem uZzivani ptipravku Topiramat Sandoz zabranil(a)
tvorb¢ ledvinovych kament.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Topiramat Sandoz, nez jste mél(a)

e Thned vyhledejte 1ékate. Vezméte si s sebou obal od 1é€ivého pripravku.

e Miuzete se citit ospaly(4), unaveny(4) nebo mit sniZenou pozornost, mit obtize s mluvenim
nebo soustfedénim, mit dvojité nebo rozmazané vidéni, citit zdvraté kvili nizkému
krevnimu tlaku, citit se depresivné (sklesle) nebo neklidné€, mit bolesti bficha nebo kiece
(zachvaty).

K ptedavkovani mtize dojit, pokud spolu s ptipravkem Topiramat Sandoz uZzivate dalsi 1écivé
ptipravky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Topiramat Sandoz
e Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize je vSak
Jiz témét doba na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani jako
obvykle. Pokud jste zapomnél(a) uzit dvé nebo vice davek, vyhledejte 1€kare.
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e Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dvé davky v tutéz dobu), abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Topiramat Sandoz

Nepfrestavejte tento pripravek uzivat bez porady s Iékafem. Vase piiznaky by se mohly vratit.
Rozhodne-li 1€kat o ukonceni 1écby timto ptipravkem, mize snizovat davku postupné béhem
nckolika dnil.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezaddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlené oznamte svému lékari nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc, vyskytnou-li se u Vas
nasledujici nezadouci Gcinky:
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o  Deprese (nova nebo zhorSeni stavajici).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Zachvaty (ktece).
o  Uzkost, podrazdénost, zmény nalady, zmatenost, dezorientace.
e  Problémy s koncentraci, pomalé mysleni, ztrata paméti, problémy s paméti (novy vyskyt,
nahld zména nebo zhorSeni stavajicich).
e  Ledvinové kameny, casté nebo bolestivé moceni.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e ZvySena kyselost krve (mliZe zplisobit problémy s dychanim, véetné dusnosti, ztratu chuti
k jidlu, nevolnost, zvraceni, nadmérnou unavu a rychly ¢i nepravidelny tlukot srdce).
e  Snizené poceni nebo jeho ztrata.
e  Myslenky na vazné sebepoSkozeni se, pokus o vazné sebeposkozeni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
e Glaukom (zeleny zékal) - blokada tekutiny v oku zplsobujici zvySeny nitroo¢ni tlak, bolest
nebo zhorSeni zraku.

Dalsi nasledujici ucinky, které jsou uvedeny niZe, oznamte svému lékari nebo 1ékarnikovi,
pokud se stanou vaZnymi:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez I z 10 osob)
e Ucpany nos, vytok z nosu, bolest v krku.
e  Brnéni, bolest a/nebo necitlivost riznych Casti téla.
e  Ospalost, tinava.
e  Zavrat.
e Nevolnost, prijem.
o  Ubytek t&lesné hmotnosti.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e Anemie (chudokrevnost = nizky pocet Cervenych krvinek).
o Alergicka reakce (jako koZni vyrdZzka, z€ervenani, svédéni, otok obli¢eje, koptivka).

5/10



Ztréata chuti k jidlu, sniZeni chuti k jidlu.

Agrese, pohybovy neklid, zlost.

Obtize s usinanim nebo se spankem.

Problémy s feci nebo porucha feci, nejasna fec.

Nemotornost nebo nedostatek koordinace, pocit nejistoty pfi chiizi.

SniZeni schopnosti provést bézné ukony.

SniZeni nebo ztrata chuti, zadna chut’.

Mimovolni ties ¢i chvéni, rychlé nekontrolovatelné pohyby o¢i.

Porucha zraku jako dvojité nebo rozmazané vidéni, zhorSeni zraku, obtiZe se zaostfenim.
Pocit toceni hlavy (vertigo), zvonéni v usich, bolest ucha.

Dusnost.

KasSel.

Krvaceni z nosu.

Horecka, Spatny pocit, slabost.

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

Sucho v Gstech.

Vypadavani vlasi.

Svédéni.

Bolest nebo otok kloubil, svalové stahy nebo zaSkuby, bolest nebo slabost svalil, bolest na
hrudi.

Ptirastek télesné hmotnosti.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

SniZeni poctu krevnich desticek (krevni buniky, které pomahaji zastavit krvaceni), snizeni
poctu bilych krvinek, které Vas pomahaji chranit proti infekci, snizeni hladiny drasliku v
krvi.

Zvyseni hladin jaternich enzymu, zvySeni poctu eozinofilt (typ bilych krvinek) v krvi.
Otok miznich uzlin na krku, v podpazi nebo rozkroku.

Zvyseni chuti k jidlu.

Povznesena nalada.

SlySeni, vidéni nebo citéni véci, které nejsou ptitomny, zavazna dusevni porucha
(psychoza).

Nevyjadfovani a/nebo neciténi emoci, neobvykla podeziravost, navaly paniky.

Problémy se ¢tenim, porucha feci, problémy se psanim.

Neklid, nadmérna aktivita.

Pomalé mysleni, sniZzeni bdélosti nebo ostrazitosti.

Omezené nebo pomal¢ pohyby téla, mimovolni nenormélni nebo opakujici se pohyby
svalll.

Mdloba.

Nenormalni pocit pti doteku, poskozeni hmatu.

Poskozeny, zménény nebo zadny Cich.

Neobvyklé pocity, které mohou predchdzet migréné nebo urcitému druhu zachvatu.
Suché oko, citlivost o¢i na svétlo, mrkani, nadmérna tvorba slz.

Snizeni nebo ztrata sluchu, ztrata sluchu v jednom uchu.

Pomaly nebo nepravidelny tlukot srdce, pocit buSeni srdce v hrudi.

Nizky krevni tlak, nizky krevni tlak po postaveni se (v diisledku toho mohou nékteti lidé
uzivajici ptipravek Topiramat Sandoz omdlévat, mit zavraté nebo mohou omdlit pti
nahlém postaveni nebo posazeni se).

Navaly horka, pocit tepla.
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e  Pankreatitida (zanét slinivky bfisni).

e  Nadmérna plynatost, paleni zahy, pocit plného nebo nafouklého bticha.

e  Krvéceni dasni, zvySena tvorba slin, slinéni, zapachajici dech.

e Nadmérny pfijem tekutin, zizen.

e  Zména zbarveni pokozky.

e Svalova ztuhlost, bolest boku.

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

e  Obtize s dosazenim a udrZenim erekce, sexudlni porucha.

e  Ptiznaky podobné chiipce.

e  Studené prsty rukou a nohou.

e  Pocit opilosti.

e Problémy s ucenim.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

e  Neobvykle povznesena nalada.

e Ztrata védomi.

e  Slepota na jedno oko, doCasna slepota, Seroslepost.

e Tupozrakost.

e Otok o¢i a okolo o€i.

e Necitlivost, brnéni, zména zbarveni (do béla, modra a poté Cervena) prstii rukou a nohou
pfi vystaveni chladu.

e Zanét jater, selhdni jater.

e  Stevens-Johnsontliv syndrom, potencialné zivot ohrozujici stav, ktery se mtize projevit
bolesti na riznych sliznicich (napt. v Gstech, nosu a o€ich), kozni vyrazkou, ¢i puchyii.

e  Nenormalni zépach kize.

«  Spatny pocit v hornich a dolnich konéetinach.

e  Problémy s ledvinami.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajit urcit)
e  Makulopatie, onemocnéni makuly, coZ je malé misto na sitnici, kde je nejintenzivnéjsi
vidéni. V pfipadé zmény nebo zhorSovani zraku je nutno se poradit s Iékafem.
o  Toxicka epidermalni nekrolyza, Zivot ohroZujici stav spojeny se Stevens-Johnsonovym

Vv

vrchnich vrstev klize (viz vzacné nezadouci G€inky).

Déti a dospivajici

Nezéadouci u¢inky u déti jsou vétSinou podobné nezadoucim G€inkiim pozorovanym u dospélych.
Neékteré nezadouci Gc¢inky jsou vSak u déti pozorovany bud’ Castéji, a/nebo mohou byt u déti
ztrata poceni a zvyseni kyselosti krve. NeZadouci u€inky, které se mohou u déti vyskytnout
Casté&ji, zahrnuji onemocnéni hornich cest dychacich.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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NahlaSenim nezédoucich ucinkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Topiramat Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Topiramat Sandoz po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

HDPE nadobka: Po prvnim otevieni spotfebujte do 200 dni.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vzdusnou vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Topiramat Sandoz obsahuje
Lécivou latkou je topiramatum.

Topiramat Sandoz 25 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje topiramatum 25 mg.

Topiramat Sandoz 50 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje topiramatum 50 mg.

Topiramat Sandoz 100 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje topiramatum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, predbobtnaly skrob (kukufi¢ny), sodna stl
karboxymethyl Skrobu, magnesium-stearat, hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400,
polysorbat 80, (Topiramat Sandoz 50 mg:) zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Topiramat Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety.

Topiramat Sandoz 25 mg: Bilé¢ hladké kulaté potahované tablety.
Topiramat Sandoz 50 mg: Zluté hladké kulaté potahované tablety.
Topiramat Sandoz 100 mg: Bilé hladké kulaté potahované tablety.

Blistry: 5, 6, 10, 20, 60 a 100 potahovanych tablet.

HDPE nadobka s PP uzavérem a nadobkou se silikagelem nebo krabickou se silikagelem jako
vysousedlem: 20, 28, 50, 60, 100 a 200 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

LEK S.A., VarSava, Polsko
LEK Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovinsko

Dalsi informace o ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci:

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika, office.cz@sandoz.com

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie Topiramate Sandoz 25 mg filmomhulde tabletten

Topiramate Sandoz 50 mg filmomhulde tabletten

Topiramate Sandoz 100 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika Topiramat Sandoz 25 mg
Topiramat Sandoz 50 mg
Topiramat Sandoz 100 mg

Estonsko Topiramate Sandoz 25 mg
Topiramate Sandoz 50 mg
Topiramate Sandoz 100 mg

Finsko Topiramat Sandoz 25 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Topiramat Sandoz 50 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Topiramat Sandoz 100 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Irsko Topit 25 mg Film-Coated Tablets
Topit 50 mg Film-Coated Tablets
Topit 100 mg Film-Coated Tablets
Italie Topiramato Sandoz
Némecko Topiramat Sandoz 25 mg Filmtabletten
Topiramat Sandoz 50 mg Filmtabletten
Topiramat Sandoz 100 mg Filmtabletten

Nizozemsko Topiramaat Sandoz 25 mg filmomhulde tabletten
Topiramaat Sandoz 100 mg filmomhulde tabletten

Norsko Topiramat Sandoz 25 mg filmdrasjerte tabletter
Topiramat Sandoz 50 mg filmdrasjerte tabletter
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Topiramat Sandoz 100 mg filmdrasjerte tabletter

Polsko TopiLek 25
TopiLek 50
TopiLek 100

Portugalsko Topiramato SANDOZ 25 mg Comprimidos
Topiramato SANDOZ 50 mg Comprimidos
Topiramato SANDOZ 100 mg Comprimidos

Rakousko Topiramat Sandoz 25 mg — Filmtabletten
Topiramat Sandoz 50 mg — Filmtabletten
Topiramat Sandoz 100 mg — Filmtabletten

Recko LETOP

Svédsko Topiramat 1 A-Farma 25 mg filmdragerade tabletter
Topiramat 1 A-Farma 50 mg filmdragerade tabletter
Topiramat 1A-Farma 100 mg filmdragerade tabletter
Topiramat 1A-Farma 200 mg filmdragerade tabletter

Velka Britanie Topiramate Sandoz 25mg film-coated tablets
Topiramate Sandoz 50mg film-coated tablets
Topiramate Sandoz 100mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 4. 2019
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