Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06176-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Topimark 25 mg

Topimark 50 mg

Topimark 100 mg
filmom obalené tablety

topiramat

V¥ Tento liek je predmetom d’alsicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Topimark a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Topimark
Ako uzivat’ Topimark

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Topimark

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Topimark a na &o sa pouZiva

Topimark patri do skupiny lickov nazyvanych ,,antiepileptika (liecky na lie€bu epilepsie).

PouZiva sa:

- samostatne na liecbu epileptickych zachvatov u dospelych a deti starSich ako 6 rokov,

- spolu s inymi liekmi na lie¢bu epileptickych zachvatov u dospelych a deti vo veku 2 rokov
a stars$ich,

- na prevenciu migren6znych bolesti hlavy u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Topimark

Neuzivajte Topimark
- ak ste alergicky na topiramat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Prevencia migrény

- ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Topimark.

- ak ste zena, ktora méze otehotniet’, nesmiete uzivat’ Topimark, pokial’ poc¢as lieCby nepouzivate
vysoko u¢inni antikoncepciu. Pozri nizSie v Casti ,,Tehotenstvo a dojéenie — Délezité rady pre
zeny*.

Liecba epilepsie
— Nesmiete uzivat’ Topimark, ak ste tehotna, a pokial’ existuje ina vhodna liecba, ktora vam
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poskytuje dostato¢nu kontrolu zachvatov.

- Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, nesmiete uzivat’ Topimark, pokial’ pocas lie¢by nepouzivate
vysoko u¢innu antikoncepciu. Jedinou vynimkou je, ak je jedinou liecbou, ktora vam poskytuje
dostatocnu kontrolu zachvatov a pldnujete otehotniet’. Musite sa poradit’ so svojim lekdrom, aby
ste sa uistili, Ze ste dostali informacie o rizikach uzivania pocas tehotenstva a o rizikach
zachvatov pocas tehotenstva. Pozri niZsie v Casti ,,Tehotenstvo a doj¢enie — Délezité rady pre
Zeny*.

Uistite sa, ze ste si precitali Prirucku pre pacientku, ktori dostanete od svojho lekara (pozri cast’ 6.
,Dalsie zdroje informaécii).

Karta pacienta je sti€ast'ou balenia Topimarku, ktora vas upozorni na rizika v tehotenstve.

Ak si nie ste isty, €i sa Vas tyka vyssie uvedené, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom
predtym, ako uZijete tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Topimark, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate problémy s oblickami, najmi oblickové kamene alebo chodite na dialyzu,

- ste v minulosti mali problémy s krvou a telesnymi tekutinami (metabolicku acidozu),

- mate problémy s pecetiou,

- mate problémy s ocami, najmi glaukoém (zeleny zakal),

- mate problémy s rastom,

- drzite diétu s vysokym obsahom tukov (ketogénnu diétu),

- ste Zena, ktord moze otehotniet’. Topimark moze poskodit’ nenarodené diet’a, ak sa uziva pocas
tehotenstva. Pocas lieCby a najmenej 4 tyzdne po poslednej davke pouzivajte vysoko a¢inni
antikoncepciu. Dalsie informacie najdete v Casti ,,Tehotenstvo a doj¢enie®.

- ste tehotna. Topimark moze poskodit’ nenarodené diet’a, ak sa uziva pocas tehotenstva.

AK si nie ste ista, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako
zacnete uzivat’ Topimark.

Ak mate epilepsiu, je dolezité, aby ste svoj liek neprestali uzivat’ bez predchadzajucej konzultacie s
lekarom.

Porozpravajte sa so svojim lekarom aj vtedy, ak vam predpisu iny liek, ktory obsahuje topiramat, ako
nahradu za vas topiramat.

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

Malé mnozstvo I'udi lieGenych antiepileptikami, ako je aj topiramat, uvazovalo o sebapoSkodeni alebo
samovrazde. Ak mavate tieto myslienky, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Topimark moze sposobovat’ zavazné kozné reakcie. AK sa u vas vyskytne kozna vyrazka a/alebo
pluzgiere, ihned to oznamte svojmu lekarovi (pozri tiez Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Topimark méze v zriedkavych pripadoch sposobit’ vysoké hladiny amoniaku v krvi (pozorované v
krvnych testoch), co moze viest’ k zmene funkcie mozgu, obzvlast’ ak uzivate aj liek nazyvany
kyselina valproova alebo valproat sodny. Vzhl'adom na to, Ze moze ist’' o zavazny zdravotny stav,
povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak zaznamenate nasledujice priznaky (pozri tiez ast’ 4. ,Mozné
vedlajsie ucinky*):

- tazkosti s myslenim, zapamatanim si informacie alebo s rieSenim problémov,
- znizenu pozornost’ alebo vnimanie,
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- pocit vel’kej ospalosti s nedostatkom energie.
S vy$8imi davkami Topimarku sa méze riziko vzniku tychto priznakov zvysit’.

Iné lieky a Topimark

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Topiramat a niektoré iné lieky sa m6zu navzajom ovplyviiovat. Niekedy mdze byt potrebna Giprava
davky niektorého z vasich d’alsich liekov alebo topiramatu.

Obzvlast informujte svojho lekara alebo lekarnika,, ak uzivate:

- iné lieky, ktoré zhorSuju alebo potlacaji vase myslenie, koncentraciu alebo koordinaciu svalov
(stthru pohybov) (napr. lieky utlmujtce centralny nervovy systém, ako su svalové relaxancia
a sedativa).

- hormonalnu antikoncepciu. Topimark méze spdsobit’, ze hormonalna antikoncepcia bude menej
ucinna. Je potrebné pouzivat’ d’alsiu bariérovii antikoncepcni metddu, ako je kondom alebo
pesar/diafragma. Porad’te sa so svojim lekarom o najvhodnej$ej forme antikoncepcie, kym
uzivate Topimark.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas subezného uzivania hormonalnej antikoncepcie a zmeni vase

menstruacné krvacanie. Mdze sa objavit’ nepravidelné krvacanie. V takom pripade pokracujte

Vv uzivani hormonalnej antikoncepcie a informujte svojho lekara.

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

Dalsie lieky, o uZivani ktorych sa mate poradit’ s lekarom alebo lekarnikom, zahfiiaj(i iné
antiepileptika, risperidon, litium, hydrochlorotiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid,
amitriptylin, propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarizin, Cubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum) (rastlinny pripravok na lie¢bu depresie), warfarin pouzivany na riedenie krvi.

Ak si nie ste isty, €i sa vas tyka vyssie uvedené, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom
predtym, ako uzijete tento liek.

Topimark a jedlo a napoje

Topimark mozete uZivat’ s jedlom alebo bez jedla. Pocas uZivania topiramatu pite po¢as diia
dostatocné mnozstvo tekutin, aby ste predisli tvorbe oblickovych kamenov. Pocas uzivania topiramatu
sa vyhnite uzivaniu alkoholu.

Tehotenstvo a dojéenie

Dolezité upozornenie pre zeny, ktoré mozu otehotniet’

Topimark méze poskodit’ nenarodené dieta. Ak ste Zena, ktord moze otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom o d’al§ich moZnostiach lieCby. Aspoii raz rocne navstivte svojho lekara, aby skontroloval vasu
liecbu a prediskutoval s vami rizika.

Prevencia migrény

- Nesmiete uzivat’ Topimark na prevenciu migrény, ak ste tehotna.

- Nesmiete uzivat’ Topimark na prevenciu migrény, ak ste Zena, ktora moZze otehotniet’
a nepouzivate vysoko ucinnu antikoncepciu.

- U Zeny, ktora mdze otehotniet’, sa ma pred zacatim liecby Topimarkom vykonat’ tehotensky
test.

Liecba epilepsie
- Nesmiete uzivat’ Topimark na liecbu epilepsie, ak ste tehotna a existuje ind vhodna liecba, ktora
vam poskytuje dostato¢nt kontrolu zachvatov.

- Nesmiete uzivat’ Topimark na liecbu epilepsie, ak ste zena, ktora mdze otehotniet’ a nepouzivate
3
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vysoko u¢inni antikoncepciu,. Jedinou vynimkou je, ak je Topimark jedinou lie¢bou, ktora vam

poskytuje dostato¢nu kontrolu zachvatov a planujete otehotniet. Musite sa poradit’ so svojim

lekarom, aby ste sa uistili, Ze ste dostali informécie o rizikach uZivania pocas tehotenstva

a o rizikach zachvatov pocas tehotenstva, ktoré mozu ohrozit’ vas alebo vase nenarodené diet’a.
- U Zeny, ktora moze otehotniet’, sa ma pred zacatim liecby Topimarkom vykonat’ tehotensky

test.

Rizika topiramdtu pri uZivani pocas tehotenstva (bez ohl'adu na ochorenie, na ktoré sa topiramat
uziva):
Ak sa Topimark uziva pocas tehotenstva, existuje riziko poskodenia nenarodeného diet’at’a.

- Ak uzivate Topimark pocas tehotenstva, vase diet'a ma vyssie riziko vrodenych poruch. U Zien,
ktoré uzivaju topiramat, vrodené poruchy bude mat’ priblizne 4 — 9 deti zo 100. Na porovnanie,
zenam, ktoré nemaju epilepsiu a neuZivaju antiepilepticku lie¢bu, sa narodi 1 — 3 deti
s vrodenymi poruchami zo 100. Pozoroval sa najma razStep pery (rozdelenie hornej pery)

a razstep podnebia (rozdelenie hornej Casti Gstnej dutiny). Novorodeni chlapci mézu mat’ aj
malforméaciu penisu (hypospadia). Tieto poruchy sa mézu vyviniit' v skorom Stadiu tehotenstva,
dokonca skor, ako zistite, Ze ste tehotna.

- Ak uzivate pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ 2- aZ 3-ndsobne vyssie riziko portich
autistického spektra, mentalneho postihnutia alebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD) v porovnani s detmi narodenymi zenam s epilepsiou, ktoré neuzivaju antiepileptické
lieky.

- Ak uzivate pocas tehotenstva, vase dieta moze byt mensie, ako sa oCakava pri porode. V jednej
Studii bolo 18 % deti matiek uzivajicich topiramat pocas tehotenstva mensich a vazili menej,
ako sa ocakavalo pri porode, zatial’ co 5 % deti narodenych Zenam bez epilepsie a neuzivajlicich
antiepileptické lieky bolo mensich a vazili menej, ako sa oCakavalo pri porode.

- Ak mate otazky tykajice sa tohto rizika pocas tehotenstva, porad'te sa so svojim lekarom.

- Na liecbu vasho ochorenia moézu existovat’ iné lieky, ktoré maji nizsie riziko vrodenych poruch.

Potreba antikoncepcie u Zien, ktoré mozu otehotniet”

- Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom o d’alSich moznostiach liecby
namiesto Topimarku. Ak sa rozhodne o pouziti Topimarku, musite pouzivat’ vysoko Géinnt
antikoncepciu pocas lie€by a najmenej 4 tyZdne po poslednej davke Topimarku.

- Musite pouzivat’ jednu vysoko u¢innu antikoncepciu (napriklad vntitromaternicové teliesko)
alebo dve doplnkové antikoncepcné metddy, napriklad antikoncepcné tablety spolu s bariérovou
antikoncepénou metodou (napriklad kondém alebo pesar/diafragma). Porad’te sa so svojim
lekarom, aka antikoncepcia je pre vas najvhodnejsia.

- Ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, existuje moznost’ znizenej uc¢innosti hormonalne;j
antikoncepcie v désledku topiramatu. Preto sa ma pouzivat’ d’alSia bariérova antikoncepcéna
metdda (napr. kondom alebo pesar/diafragma).

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

Pouzitie Topimarku u dievcat:

Ak ste rodi€ alebo opatrovatel’ dievcata lieCeného Topimarkom, musite okamzite kontaktovat’ jej
lekara, ked’ sa u nej objavi prva menstruacia (menarché). Lekar vas bude informovat’ o rizikach pre
nenarodené dieta v dosledku expozicie topiramatu pocas tehotenstva a o potrebe pouzivania vysoko
ucinnej antikoncepcie.

Ak si zelate otehotniet pocas uzivania Topimarku:

- Naplanujte si stretnutie so svojim lekarom.

- Neprestante pouzivat’ antikoncepciu, kym sa o tom neporadite so svojim lekarom.

- Ak uzivate Topimark na epilepsiu, neprestaite ho uzivat, kym sa o tom neporadite so svojim
lekérom, pretoze vase ochorenie sa moze zhorsit’.

- Vas lekar prehodnoti vasu liecbu a posudi alternativne moznosti lieCby. Lekar vas pouci
0 rizikach spojenych s uzivanim pocas tehotenstva. Moze vas tiez odporucit’ k inému
Specialistovi.
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Ak ste otehotneli alebo si myslite, ze mozete byt tehotna pocas uzivania Topimarku:

- Naplanujte si nalichavi navstevu u svojho lekara.

- Ak uzivate Topimark na prevenciu migrény, ihned’ prestafite liek uzivat’ a kontaktujte svojho
lekara, aby zhodnotil, ¢i potrebujete alternativnu liecbu.

- Ak uzivate Topimark na epilepsiu, neprestaiite tento liek uzivat’, kym sa o tom neporadite so
svojim lekarom, pretoze to moze zhorsit’ vaSe ochorenie. ZhorSenie vasej epilepsie moze
ohrozit’ vas alebo vase nenarodené dieta.

- V43 lekar prehodnoti vaSu lieCbu a posudi alternativne moznosti lieCby. Lekar vas pouci
0 rizikach spojenych s uzivanim Topimark pocas tehotenstva. Mo6ze vas tiez odporucit’ k inému
Specialistovi.

- Ak sa pouziva pocas tehotenstva, budete podrobne sledovana s cielom kontrolovat’ vyvoj vasho
nenarodeného diet’at’a.

Uistite sa, ze ste si precitali Priru¢ku pre pacientku, ktorti dostanete od svojho lekara. K baleniu
Topimarku je prilozena Karta pacienta, ktord vas upozorni na rizikéd spojené s uzivanim topiramatu
v tehotenstve.

Dojcenie

Lie¢ivo v Topimarku (topiramat) prechadza do 'udského materského mlieka. Uginky, ktoré boli
pozorované u dojcenych deti lieCenych matiek zahfiiaja hnacku, ospalost, podrazdenost’

a nedostato¢ny prirastok na hmotnosti. Z toho dovodu sa s vami lekar porozprava, ¢i ukoncit’ dojcenie
alebo ukonc¢it’ liecbu Topimarkom. Vas lekar vezme do Givahy dolezitost’ lieku pre matku a riziko pre
dieta.

Matky, ktoré doj¢ia pocas uzivania Topimarku, musia okamzite informovat’ lekara, ak sa u dietat’a
objavi ¢okol'vek nezvycajné.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas liecby topiramatom sa mdzu objavit’ zavraty, unava a problémy so zrakom. Neved'te vozidlo a
nepouzivajte Ziadne nastroje, ani neobsluhujte stroje bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Topimark obsahuje laktozu.
Ak vam lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, predtym nez uzijete tento liek, kontaktujte svojho
lekara.

Filmom obalené tablety Topimarku 50 mg obsahuju farbivo oranzovu zIt, ktoré moze sposobit’
alergické reakcie.

Topimark zabaleny vo fT'asi obsahuje nadobku so silikagélom na pohlcovanie vlhkosti. Tato sa nesmie
prehltnuat’.

Dalsie zlozky:
Kazda tableta obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mQ), t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. AKko uzivat’ Topimark

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty/ista, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dievcata a Zeny, ktoré moézu otehotniet™:
Lie¢bu Topimarkom ma zacat’ a viest’ lekar, ktory ma skitisenosti s liecbou epilepsie alebo migrény.
Navstivte lekara aspon raz ro¢ne, aby prehodnotil vasu liecbu.

5



Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06176-Z1B

- Vas lekar zvyc€ajne za¢ne s nizkou davkou topiramatu a pomaly bude davku zvySovat, az kym
nedosiahne davku vhodnt pre vas.

- Tablety Topimarku sa maju prehltntt’ celé. Tablety nezujte, pretoze mozu zanechat” horku chut’.

- Topimark sa méze uzivat’ pred jedlom, pocas jedla alebo po niom. Poc¢as diia vypite dostatok
tekutin, aby ste predisli tvorbe oblickovych kameiiov.

AK uzijete viac Topimarku, ako mate

- Okamzite vyhladajte lekara. Vezmite so sebou obal lieku.

- Mozete sa citit’ ospaly, unaveny alebo menej vnimavy, mdzete mat’ neprirodzené pohyby tela,
problémy s recou alebo koncentraciou, mozete mat’ zdvojené alebo zahmlené videnie, pocitovat’
zavrat pre nizky krvny tlak, mozete sa citit’ depresivny alebo podrazdeny, pocitovat’ bolest’
brucha alebo kice.

Predavkovanie moze nastat’, ak spolu s Topimarkom uzivate aj iné lieky.

Ak zabudnete uzit’ Topimark

- Ak zabudnete uzit’ davku, vezmite si ju hned’ ako si spomeniete. Ak je vSak takmer Cas na
d’aliu davku, preskocte vynechanu davku a pokracujte ako zvycajne. Ak vynechate dve alebo
viac davok, obrat'te sa na svojho lekéara.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky sticasne), aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Topimark

Neprestaite uzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa o tom najprv poradili so svojim lekdrom. Vase
priznaky sa mozu vratit. Ak sa vas lekar rozhodne ukonéit’ tuto lie¢bu, postupné znizovanie davky
moze trvat’ aj niekol'ko dni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas objavia nasledujice vedl’ajSie acinky, povedzte to svojmu lekarovi, alebo ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc:

VePmi ¢asté (mo6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 Pudi)
- Depresia (nova alebo zhorSena).

Casté (mdzu postihnut’ az 1 z 10 Pudi)

- Zachvaty (zasklby).

- Uzkost, podrazdenost’, zmeny nalady, zmétenost, strata orientacie.

- Problémy s koncentraciou, spomalené myslenie, strata paméti, problémy s pamit'ou (novo
objavené, nahle zmenené alebo zvysenej intenzity).

- Oblickové kamene, ¢asté a bolestivé mocenie.

Menej ¢asté (moZu postihnut’ az 1 zo 100 Pudi)

- Zvysena hladina kyseliny v krvi (mdze sposobit’ problémy s dychanim vratane dychavi¢nosti,
stratu chuti do jedla, nevolnost, vracanie, nadmernt tinavu, a rychly a nepravidelny tep srdca).

- Znizenie alebo strata schopnosti potit’ sa (najmé u malych deti, ktoré su vystavené vysokym
teplotam).

- Myslienky na sebaposkodzovanie alebo pokusy o ubliZenie si.

- Strata Casti zorného pola.
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Zriedkavé (moZu postihnut’ az 1 z 1000 Pudi)

Glaukom (zeleny zakal, chronické o¢né ochorenie) — upchatie o¢nej tekutiny, ktora spdsobuje
zvySenie o¢ného tlaku, bolest’ alebo zniZené videnie.

Tazkosti s myslenim, zapamétanim si informacie alebo s rie§enim problémov, znizena
pozornost’ alebo vnimanie, pocit vel’kej ospalosti s nedostatkom energie — tieto priznaky mézu
byt prejavom vysokej hladiny amoniaku v krvi (hyperamonémia), ¢o méze viest’ k zmene
funkcie mozgu (hyperamonemicka encefalopatia).

Zavazné kozné reakcie, ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza
— mozu sa prejavovat’ ako vyrazky s pluzgiermi alebo bez nich. Podrazdenie koze, vredy alebo
opuchy v tstach, hrdle, nose, ociach a okolo genitalii. Kozné vyrazky mozu prerast’ do vazneho
rozsiahleho poskodenia koze (odlupovanie vrchnej vrstvy koZe a povrchu sliznic) S0 zivot
ohrozujticimi nésledkami.

Nezname (z dostupnych udajov)

Zapal oka (uveitida) s priznakmi ako je zaCervenanie oka, bolest’, precitlivenost’ na svetlo,
slzenie, videnie malych bodiek alebo zahmlené videnie.

Ak sa nasledovné neZiaduce ucinky stanu zavazné, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi:

VePmi ¢asté (m6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 Pudi)

Upchaty nos, nadcha alebo bolest” hrdla.

Mravéenie, bolest’ a/alebo necitlivost’ v rdéznych ¢astiach tela.
Ospalost’, inava.

Zavraty.

Nevol'nost’, hnacka.

Strata hmotnosti.

Casté (mdzu postihnut’ az 1 z 10 Pudi)

Anémia (nizky pocet krviniek).

Alergické reakcie (ako je vyrazka na kozi, sCervenanie, svrbenie, opuch tvare, zihl'avka).
Strata chuti do jedla, znizena chut’ do jedla.

Agresivita, podrazdenie, hnev, nezvycajné spravanie.

Problémy so zaspavanim alebo so spankom.

Problémy s recou alebo porucha reci, nezrozumitel'na rec.

Nemotornost’ alebo poruchy koordinacie, pocit neistoty pri chddzi.

Znizena schopnost’ vykonavat’ bezné ¢innosti.

Znizena chut do jedla, strata chuti do jedla alebo neschopnost’ vnimat’ chut’.
Mimovol'né chvenie alebo trasenie; rychle, nekontrolovate'né pohyby oci.

Porucha zraku, ako je zdvojené videnie, zahmlené videnie, zniZzené videnie, porucha
zaostrovania.

Pocit tocenia (zavrate), zvonenie v usiach, bolest’ usi.

Dychavi¢nost’.

Kasel.

Krvacanie z nosa.

Horucka, pocit nepohody, slabost’.

Vracanie, zapcha, bolest’ brucha alebo nevol'nost’, pokazeny Zaludok, infekcia brucha alebo
Criev.

Sucho v tstach.

Strata vlasov.

Svrbenie.

Bolest’ kibov alebo ich opuch, svalové zasklby alebo kice, bolest’ svalov alebo svalova slabost’,
bolest’ na hrudniku.

Narast telesnej hmotnosti.

Menej casté (m6Zu postihnut® az 1 zo 100 Pudi)

Znizeny pocet krvnych dosti¢iek (krvinky, ktoré pomahaju zastavit’ krvacanie), pokles bielych
7
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krviniek, ktoré vas chrania pred infekciami, znizené hladiny draslika v Krvi.

- Zvysenie pecenovych enzymov, zvysenie eozinofilov (typ bielych krviniek) v Krvi.

- Zdurené uzliny v krku, podpazusi alebo na slabinach.

- Zvysena chut do jedla.

- Nadnesena nalada.

- Pocutie, videnie alebo precitovanie veci, ktoré nie s, tazké mentalne ochorenie (psychoza).

- Nepreukazovanie alebo neprecitovanie emocii, nezvycajna podozrievavost’, navaly paniky.

- Problémy s ¢itanim, poruchy reci, problémy s pisanim.

- Nepokoj, hyperaktivita.

- Spomalené myslenie, znizend bdelost’ alebo ostrazitost’.

- Znizené alebo spomalené pohyby tela, mimovol'né netypické alebo opakované pohyby svalov.

- Mdloby.

- Neobvykla citlivost’ pri dotyku; porucha citlivosti pri dotyku.

- Porusena, pozmenena alebo ziadna schopnost’ vnimat’ ¢uchom.

- Nezvycajny pocit alebo vnimanie, ktoré mdze predchadzat’ migréne alebo niektorému typu
zachvatu.

- Sucho v oéiach, precitlivenost’ na svetlo, zasklby oka, slzenie o¢i.

- Znizenie alebo strata sluchu, strata sluchu v jednom uchu.

- Pomaly alebo nepravidelny rytmus srdca, precitovanie busenia srdca v hrudi.

- Nizky tlak krvi, nizky tlak krvi pri vstavani (ndsledkom ¢oho mézu niektori pacienti, ktori
uzivaju topiramat pocit'ovat’ pri nahlom postaveni sa alebo sadnuti nevol'nost’, zdvraty alebo
mozu omdliet’).

- Cervenanie, pocit prehriatia.

- Pankreatitida (zapal pankreasu).

- Nadmerna tvorba plynov, palenie zahy, pocit plnosti a nafukovanie,

- Krvacanie z d’asien, zvySena tvorba slin, slinenie, zapach z Ust.

- Nadmerny prijem tekutin, sméad.

- Strata pigmentu na kozi.

- Svalova stuhnutost’, bolest’ v boku.

- Krv v mo¢i, inkontinencia mocu (neschopnost’ zadrziavat’ moc), ndhle nutkanie na mocenie,
bolest’ v boku alebo obliciek.

- Problémy s erekciou alebo jej udrzanim, sexualna dysfunkcia.

- Priznaky podobné chripke.

- Studené prsty na rukach a nohéch.

- Pocit opitosti.

- Problémy s ucenim.

Zriedkavé (mo6Zu postihnat’ az 1 z 1000 Pudi)

- Neobvykle povznesena nalada.

- Strata vedomia.

- Slepota v jednom oku, do¢asna slepota, no¢na slepota.

- Skulenie.

- Opuch v ociach a v ich okoli.

- Znecitlivenie, mravcenie a zmeny sfarbenia na prstoch ruk a néh (biele, modré a cervené) pri
vystaveni chladu.

- Zapal pecene, zlyhanie pecene.

- Neobvykly zépach koze.

- Bolest rak a noh.

- Porucha funkcie obliciek.

- ZvySena hladina kyslych latok v Krvi.

Nezname (frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov)
- Makulopatia je ochorenie makuly, malej $kvrny na sietnici, kde je zrak najostrejs$i. Oznamte
svojmu lekéarovi, ak spozorujete zmenu alebo poruchu vasho zraku.

Deti
Vedl'ajsie u€inky u deti su zvycajne podobné tym, ktoré su uvedené pri dospelych, ale nasledujice
8
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vedl'ajSie u¢inky sa mozu u deti vyskytnut’ Castejsie ako u dospelych:

- Problémy s koncentraciou.

- Zvysena hladina kyseliny v krvi (metabolicka acidéza).
- Myslienky sa sebaposkodzovanie.

- Unava.

- Znizena alebo zvySena chut’ do jedla.

- Agresivita, nezvycajné spravanie.

- Tazkosti so zaspavanim alebo so spankom.

- Pocit neistoty pri chddzi.

- Celkovy pocit nepohody.

- Znizena hladina draslika v Krvi.

- Nepreukazovanie emdcii a/alebo nepocit'ovanie emocii.
- Slzenie o¢i.

- Pomaly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

DalSie vedPajsie u¢inky, ktoré sa méZu vyskytnit’ u deti:
Casté (méiu postihnit’ a3 1 z 10 Pudi)

- Pocit toCenie (vertigo).

- Vracanie.

- Horucka.

Menej asté (moZu postihnut’ aZ 1 zo 100 Pudi)

- Zvysenie hladiny eozinofilov (typ bielych krviniek) v Krvi.
- Hyperaktivita.

Pocit tepla.

- Poruchy ucenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat® Topimark

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri/flasi a vonkajSom obale.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Plastové flase

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

Blistre

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Topimark obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je topiramat. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg, 50 mg, 100 mg topiramatu.

- Dalsie zlozky si:
- Jadro tablety:
monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za (E460), predzelatinovany kukuri¢ny
skrob, sodna sol’ karboxymetylskrobu (Typ A), Stearat horeCnaty.

- Obal tablety:
Topimark 25 mg: hypromeloza, makrogol 400, polysorbat 80, oxid titanicity (E171).
Topimark 50 mg: hypromel6za, makrogol 400, polysorbat 80, farbivo oranzovt zZIta
(E110), oxid titanicity (E171) a ZIty oxid zelezity (E 172).
Topimark 100 mg: hypromeldza, makrogol 400, polysorbat 80, oxid titaniéity (E171),
cerveny oxid zelezity (E 172) a ZIty oxid zelezity (E 172).

AKko vyzera Topimark a obsah balenia

Topimark 25 mg: okrthle, biele, filmom obalené tablety s pismenom “G” vyrytym na jednej strane
a “25” na druhej strane.

Topimark 50 mg: okrthle, zIté, filmom obalené tablety S pismenom “G” vyrytym na jednej strane
a “50” na druhej strane.

Topimark 100 mg: okrthle, zIté, filmom obalené tablety s pismenom “G” vyrytym na jednej strane
a “100” na druhej strane.

Topimark 25 mg, 50 mg, 100 mg je dostupny v plastovych fl'asiach s poistnym odklopnym
uzaverom S obsahom 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 a 200 tabliet a pohlcovacom vlhkosti. Pohlcovaé¢
vlhkosti sa nesmie prehltnut’.

Topimark 25 mg, 50 mg, 100 mg je tiez dostupny Vv blistroch s hlinikovou foéliou so 4, 7, 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120 a 200 tabletami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:

1. Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

2. Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited, Building 2, Croxley Green Business Park, Croxley
Green, Hertfordshire, WD188Y A, Spojené kralovstvo

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

Nemecko: Topiramat Glenmark 25 mg/50 mg/100 mg/200 mg Filmtabletten

Ceska republika: Topimark 25 mg/50 mg/100 mg

Pol'sko: Toramat

Slovenska republika: ~ Topimark 25 mg/50 mg/100 mg

Holandsko: Topiramaat Glenmark 25 mg/50 mg/100 mg/200 mg Filmomhulde tabletten

Spojené kralovstvo:  Topiramate 25 mg/50 mg/100 mg/200 mg Film-coated tablets

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.
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