Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06549-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Talopam 25 mg

Talopam 50 mg

Talopam 100 mg
filmom obalené tablety

topiramat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu 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. Mdze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Talopam a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Talopam

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Talopam a na ¢o sa pouZiva
Talopam patri do skupiny liekov nazyvanych “antiepileptikd”. Pouziva sa:

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

- spolu s inymi liekmi na liecbu epileptickych zachvatov u dospelych a deti vo veku 2 roky
a starSich,

- na prevenciu migren6znych bolesti hlavy u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Talopam

NeuZivajte Talopam

- ak ste alergicky na topiramat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- na predchadzanie migren6znych bolesti hlavy, ked’ ste tehotna alebo ked’ ste Zena v plodnom
veku ak nepouzivate u¢innt antikoncepciu (d’al$ie informdcie pozri v Casti “ Tehotenstvo a
dojcenie*). Porad’te sa so svojim lekarom o najvhodnejsej forme antikoncepcie, kym uZzivate
Talopam.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka vysSie uvedené, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika predtym,
ako uzijete Talopam.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Talopam, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy s obli¢kami, najma obli¢kové kamene alebo chodite na dialyzu,

- ak ste v minulosti mali problémy s krvou a telesnymi tekutinami (metabolické acidéza),
- ak mate problémy s peceniou,

- mate problémy s oami, najma glaukém (zeleny zakal),
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- ak mate problémy s rastom,

- ak drzite diétu s vysokym obsahom tukov (ketogénna diéta),

- ak uzivate Talopam na liecbu epilepsie a ste tehotna alebo ste Zena v plodnom veku (pre d’alSie
informacie pozri Cast’ “Tehotenstvo a dojéenie™).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka vysSie uvedené, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym,
ako uZzijete Talopam.

Je dolezité, aby ste neprestali uzivat’ svoj liek skor, ako sa o tom poradite so svojim lekarom.

Tiez sa obratte na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek obsahujuci topiramat,
ktory ste dostali ako ndhradu Talopamu.

Pocas uzivania Talopamu mdzete zaznamenat’ pokles hmotnosti, preto ma byt vasa hmotnost’ 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 l'udi lieCenych antiepileptikami, ako je Talopam, uvazovalo o sebaposkodeni alebo
samovrazde. Ak budete mat’ kedykol'vek takéto myslienky, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Talopam moze sposobit’ zadvazné kozné reakcie, ak sa u vas vyskytne kozna vyrazka a/alebo
pluzgiere, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Talopam moze v zriedkavych pripadoch spdsobit’ vysoké hladiny amoniaku v krvi (pozorované

v krvnych testoch), o moze viest’ k zmene funkcie mozgu, obzvlast’ ak uzivate aj liek nazyvany
kyselina valproova alebo valproat sodny. Vzhl'adom na to, Ze mdze ist o zavazny zdravotny stav,
povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak zaznamenate nasledujice priznaky (pozri tiez Cast’ 4. ,,Mozné
vedlajsie ucinky*):

- tazkosti s myslenim, zapamétanim si informéacie alebo s rieSenim problémov,

- znizenu pozornost’ alebo vnimanie,

- pocit vel’kej ospalosti s nedostatkom energie.

S vys$8imi davkami Talopamu sa moze riziko vzniku tychto priznakov zvysit.

Iné lieky a Talopam

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Talopam a niektoré iné lieky sa mézu navzajom ovplyviiovat’.
Niekedy moze byt potrebna tiprava davky niektorého z vasich liekov alebo Talopamu.

Obzvlast povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

- iné lieky, ktoré zhorSuju alebo potlacaji vase myslenie, koncentraciu alebo koordinaciu svalov
(napr. lieky utlmujuce centralny nervovy systém, ako su lieky na uvolnenie svalov (svalové
relaxancia) a lieky na spanie (sedativa)).

- antikoncepéné tablety. Talopam moze znizit’ ich ucinok. Porad’te sa so svojim lekarom

o najvhodnejsej forme antikoncepcie, kym uzivate Talopam.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa zmeni vase menstrua¢né krvacanie pocas uzivania Talopamu.

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

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom o d’al$ich liekoch, ako st in¢ antiepilepticke lieky,
risperidoén, litium, hydrochlortiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid, amitriptilin, propranolol,
diltiazem, venlafaxin, flunarizin, kyselina valproova, 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)
(rastlinny pripravok pouZzivany na liecbu depresie), warfarin pouzivany na riedenie krvi.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa vas tyka vysSie uvedené, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym,
ako uzijete Talopam.

Talopam a jedlo, napoje a alkohol
Talopam mozete uzivat’ s jedlom alebo bez neho. Pokial’ uzivate Talopam, pite pocas dita dostatok
tekutin, aby ste predisli tvorbe oblickovych kameiiov. Poc¢as uzivania Talopamu nepite alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

Prevencia migrény:

Talopam moZze ublizit’ nenarodenému dietat'u. Nesmiete uzivat’ Talopam, ak ste tehotna. Nesmiete
uzivat’ Talopam na prevenciu migrény, ked’ ste Zena v plodnom veku, ak nepouzivate u¢inna
antikoncepciu. Porozprévajte sa so svojim lekarom o najlepsej forme antikoncepcie a ¢i je Talopam
vhodny pre vas. Pred zacatim lieCby Talopamom sa ma urobit’ tehotensky test.

Liecba epilepsie:

Ak ste Zena v plodnom veku, musite sa so svojim lekarom porozpravat’ o inych moznych liecbach
okrem Talopamu. Ak sa rozhodne, Ze budete uzivat’ Talopam, musite pouzivat’ u¢innt antikoncepciu.
Porozpravajte sa so svojim lekarom o najlepsej forme antikoncepcie, kym uzivate Talopam. Pred
zaCatim lieCby Talopamom sa ma urobit’ tehotensky test.

Povedzte svojmu lekarovi, ak planujete otehotniet’.

Tak ako pri inych antiepileptikach, hrozi riziko poskodenia plodu, ak sa Talopam uZziva pocas
tehotenstva. Uistite sa, Ze rozumiete rizikdm a prinosu uzivania Talopamu kvoéli epilepsii pocas
tehotenstva.

- Ak uzivate Talopam pocas tehotenstva, u vasho diet'at’a je vyssie riziko vrodenych portch,
obzvlast’ razstep pery (rozdelenie hornej pery) a razstep podnebia (rozdelenie hornej ¢asti
ustnej dutiny). Novorodenci chlapci mézu mat’ tiez deformaciu penisu (hypospadia). Tieto
poruchy mézu vzniknut’ v skorom $tadiu tehotenstva, dokonca skor, ako sa dozviete, Ze ste
tehotna.

- Ak uzivate Talopam pocas tehotenstva, vase dieta moze byt mensie, ako sa o¢akava pri
porode. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate otazky ohl'adom tohto rizika pocas tehotenstva.

- Mozu existovat’ iné lieky na liecbu vasho ochorenia, ktoré majt nizSie riziko vrodenych
poruch.

- Povedzte ihned svojmu lekérovi, ak otehotniete poc¢as uzivania Talopamu. Spolu so svojim
lekarom rozhodnete, ¢i budete nad’alej uzivat’ Talopam, kym ste tehotna.

Dojcenie

Liegivo v Talopame (topiramat) prechadza do materského mlieka. Uginky, ktoré boli pozorované

u dojCenych deti lieCenych matiek zahriaji hnacku, ospalost’, podrazdenost’ a nedostato¢ny prirastok
na hmotnosti. Z toho dovodu sa s vami lekar porozprava, ¢i ukonéit’ dojéenie alebo ukonc¢it’ lieCbu
Talopamom. Vas lekar vezme do uvahy dblezitost’ lieku pre matku a riziko pre diet’a.

Matky, ktoré dojcia poc€as uzivania Talopamu, musia okamzite informovat lekara, ak sa u diet'ata
objavi ¢okol'vek nezvycajné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas liecby Talopamom sa mozu objavit’ zavraty, inava a problémy so zrakom. Neved’te vozidlo a
nepouzivajte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Talopam obsahuje lecitin (s6jovy olej)
Filmom obalené tablety Talopamu 50 mg a 100 mg obsahuju lecitin (s6jovy olej). Ak ste alergicky na
arasidy alebo soju nesmiete uzivat’ tento liek.

Talopam obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mml sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06549-Z1B

3. Ako uzivat’ Talopam

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

- Vas lekar zvyc€ajne zacne s nizkou davkou Talopamu a davku bude pomaly zvySovat’, kym
nedosiahne pre vas najvhodnejsiu davku.

- Tablety Talopamu sa prehitaju celé. Tablety nezujte, pretoze maji horki chut’.

- Talopam sa moze uzivat pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle. Kym uzivate Talopam, pite
pocas dia dostatok tekutin, aby ste predisli tvorbe oblickovych kamenov.

Ak uZijete viac Talopamu, ako mate
Okamzite vyhl'adajte lekara. Vezmite si balenie lieku so sebou.

Mozete sa citit’ ospaly, unaveny alebo menej ostrazity; mat’ nedostatocnti koordinaciu; problémy
s re¢ou alebo koncentraciou; mat’ dvojité alebo zahmlené videnie; pocitovat’ zavrat kvoli nizkemu
krvnému tlaku; pocitovat’ depresiu alebo nervozitu alebo mat’ bolest’ brucha alebo zachvaty (kfce).

Predavkovanie sa moze vyskytnat’ vtedy, ked’ spolu s Talopamom uzivate este iné lieky.

Ak zabudnete uzit’ Talopam

Ak zabudnete uzit’ davku, vezmite si ju hned’, ako si spomeniete. Avsak, ak je takmer ¢as na vasu
d’alsiu davku, vynechajte zabudnut davku a pokracujte ako zvycajne. Ak vynechate dve alebo viac
davok, obratte sa na svojho lekara.

Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky v rovnakom case), aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Talopam

Neprestante uzivat’ tento liek skor, kym sa o tom neporadite so svojim lekarom. Vase priznaky sa
moézu vratit'. Ak vas lekar rozhodne ukoncit’ tato lieCbu, vasu davku vam bude postupne znizovat’
pocas niekol'kych dni.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekarovi, alebo ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, ak mate nasledujice
vedlajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
— depresia (nova alebo zhorSena).

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

zachvaty (kfce),

—  uzkost, podrazdenost, zmeny nalady, zmétenost’, dezorientacia,

—  problémy s koncentraciou, pomalé myslenie, strata paméti, problémy s pamétou (nové
prepuknutie, ndhla zmena alebo zhorSenie),

—  oblickovy kamen, Casté alebo bolestivé mocenie.
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Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

—  zvySena hladina kyseliny v krvi (m&ze spdsobit’ problémy s dychanim vratane dychavi¢nosti,
straty chuti do jedla, zalido¢nej nevolnosti, vracania, nadmernej tinavy a rychleho alebo
nepravidelného tlkotu srdca),

—  znizenie alebo strata potenia (najma u malych deti, ktoré s vystavené vysokym teplotam),

— myslienky na zdvazné sebaposkodenie, pokus o zavazné sebaposkodenie,

—  strata Casti zorného pola.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

—  glaukém — zablokovanie tekutiny v oku, ¢o spdsobuje zvysenie vnutrooc¢ného tlaku, bolest’

a zhorSenie zraku,

—  tazkosti s myslenim, zapamitanim si informacie alebo s rieSenim problémov, znizena pozornost’
alebo vnimanie, pocit vel'kej ospalosti s nedostatkom energie — tieto priznaky mozu byt prejavom
vysokej hladiny amoniaku v krvi (hyperamonémia), ¢o moze viest’ k zmene funkcie mozgu
(hyperamonemicka encefalopatia),

—  zavazné kozné reakcie ako Stevensov-Johnsonov syndrom a toxickd epidermalna nekrolyza —
mozu sa vyskytnat’ ako vyrazky s pluzgiermi alebo bez nich. Podrazdenie koze, vredy alebo
opuch v ustach, hrdle, nose, oCiach a okolo genitalii. Kozné vyrazky mézu prerast’ do vazneho
rozsirené¢ho poskodenia koze (odlupovanie vrchnej vrstvy koze a povrchu sliznic) so zivot
ohrozujticimi nasledkami.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

—  zapal oka (uveitida) s priznakmi, ako je zaCervenanie oka, bolest’, citlivost’ na svetlo, slzenie,
videnie malych bodiek alebo rozmazané videnie.

DalSie vedlajSie uc¢inky st nasledovné, ak sa stant zavaznymi, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

— upchaty nos, nadcha alebo bolest’ hrdla,

— mravcenie, bolest’ a/alebo znecitlivenie roznych Casti tela,
— ospalost, tinava,

—  tocenie hlavy,

—  Zalido¢na nevol'nost’, hnacka,

—  Ubytok hmotnosti.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

— anémia (nizky pocet krviniek),

—  alergicka reakcia (napriklad vyrazka na kozi, zaCervenanie, svrbenie, opuch tvare, zihl'avka),

—  strata chuti do jedla, znizena chut’ do jedla,

—  agresivita, nervozita, hnev, neprirodzené spravanie,

—  problém so zaspévanim alebo so spankom,

—  problémy s recou alebo poruchy reci, zle zrozumiteI'na rec,

—  tazkopadnost alebo nedostato¢na koordinacia, pocit nestability pri chddzi,

—  znizena schopnost’ dokoncit’ rutinné ulohy,

—  zniZenie, strata alebo Ziadne vnimanie chuti,

— mimovolné trasenie alebo chvenie; rychle, nekontrolovate'né pohyby oci,

—  poruchy zraku, napriklad rozdvojené videnie, zahmlené videnie, znizena kvalita zraku, problémy
SO zaostrenim,

—  pocit to¢enia (vertigo), zvonenie v usiach, bolest’ ucha,

— dychavi¢nost’,

—  kasel,

—  krvacanie z nosa,

—  horucka, necitit’ sa dobre, slabost’,

—  vracanie, zapcha, bolest’ brucha alebo nepohodlie, infekcia zaludka alebo Criev,

—  sucho v tstach,

—  vypadavanie vlasov,
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svrbenie,

bolest’ alebo opuch kibov, ki¢e alebo trhanie svalov, bolest’ alebo ochabnutost’ svalov, bolest
hrude,

prirastok hmotnosti.

MeneJ casté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

znizenie poctu krvnych dostic¢iek (krvinky, ktoré pomahaju zastavit’ krvacanie), pokles poctu
bielych krviniek, ktoré pomahajt chranit’ vés pred infekciou, pokles hladiny draslika v krvi,
zvySenie hladiny pecetiovych enzymov, zvySenie poctu eozinofilov (druh bielych krviniek)

v krvi,

opuch uzlin na krku, v podpazusi alebo v slabinéch,

zvysena chut’ do jedla,

povznesena nalada,

pocutie, videnie alebo citenie veci, ktoré neexistuji, zavazna mentalna porucha (psychoza),
nepreukazovanie a/alebo nepocitovanie ziadnych emocii, nezvycajna podozrievavost’, zachvat
paniky,

tazkosti s ¢itanim, porucha reci, tazkosti s pisanim rukou,

nepokoj, hyperaktivita,

spomalené myslenie, znizena bdelost alebo ostrazitost,

znizené alebo pomalé pohyby tela, mimovol'né neprirodzené alebo opakované pohyby svalov,
odpadavanie,

neprirodzeny hmat, poskodeny hmat,

poskodeny, skresleny alebo ziadny ¢uch,

nezvycajny pocit alebo vnimanie, ktoré méze predchadzat’ migréne alebo istému typu zachvatu,
suché oko, citlivost’ o¢i na svetlo, Sklbanie o¢nym vie¢kom, slzenie oci,

znizena schopnost’ alebo strata sluchu, strata sluchu v jednom uchu,

pomaly alebo nepravidelny srdcovy rytmus, pocit tlkotu srdca v hrudi,

nizky tlak krvi, nizky tlak krvi po postaveni sa (nasledne sa niektori 'udia uzivajuci topiramat
mozu citit’ na odpadnutie, mat’ zavrat alebo stratit’ vedomie, ked’ sa nahle postavia alebo posadia),
naval horacavy, pocit tepla,

pankreatitida (zapal pankreasu),

nadmerna plynatost’, palenie zahy, plnost’ alebo opuch brucha,

krvacanie d’asien, zvySené slinenie, slintanie, zapach dychu,

nadmerny prijem tekutin, sméad,

zmena sfarbenia koze,

stuhnutost’ svalov, bolest’ na jednej strane,

krv v moc¢i, inkontinencia (nedostatocna kontrola) mocu, naliehava potreba mocit’, bolest’ boku
alebo obliciek,

tazkosti dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu, sexualna dysfunkcia,

priznaky podobné chripke,

studené prsty na rukach a nohach,

pocit opitosti,

neschopnost’ ucit’ sa.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

neprirodzene povznesena nalada,

strata vedomia,

oslepnutie na jedno oko, doCasna slepota, no¢na slepota,

tupozrakost’,

opuch oka a jeho okolia,

znecitlivenie, mravcenie a zmena farby (biela, modra a potom Cervend) prstov na rukach a
nohach, ked’ su vystavené chladu,

zapal pecene, zlyhanie pecene,

neprirodzeny zapach koze,
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— nepohodlie v rukach alebo nohach,
—  porucha obliciek.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- makulopatia je ochorenie makuly, malej Skvrny na sietnici, kde je zrak najostrejsi. Oznamte
svojmu lekarovi, ak spozorujete zmenu alebo poruchu vasho zraku.

Deti

Vedl'ajsie u¢inky u deti su vo vSeobecnosti podobné ako tie, ktoré sa pozoruju u dospelych, ale
nasledujuice vedl'ajsie ucinky sa mozu u deti vyskytovat’ CastejSie ako u dospelych.
- problémy s koncentraciou,

- zvysena hladina kyseliny v krvi,

- myslienky na zavazné sebaposkodenie,

- GUnava,

- znizena alebo zvysena chut’ do jedla,

- agresivita, neprirodzené spravanie,

- problémy so zaspavanim alebo so spankom,

- pocit nestability pri chodzi,

- necitit’ sa dobre,

- pokles hladiny draslika v krvi,

- nepreukazovanie a/alebo nepocit'ovanie ziadnych emocii,

- slzenie o¢i,

- pomaly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa moézu vyskytnat u deti, su:
Casté (médZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

- pocit tocenia (vertigo),

- vracanie,

- horucka.

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- zvySenie poctu eozinofilov (druh bielych krviniek) v krvi,
- hyperaktivita,

- pocit tepla,

- neschopnost’ ucit’ sa.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Talopam

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Doba pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu (iba plastova fl'asa): 100 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Talopam obsahuje

- Liecivo je topiramat. Kazda filmom obalena tableta Talopamu obsahuje 25 mg, 50 mg alebo
100 mg topiramatu.

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: manitol (E421), predzelatinovany kukuri¢ny Skrob, mikrokrystalické celuldza, sodné
sol’ kroskarmelozy, koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.

Obal tablety:
Talopam 25 mg: Opadry Il 85F18422 biela (polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3350,
mastenec).

Talopam 50 mg: Opadry II 85G32312 Zta (polyvinylalkohol, mastenec, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, lecitin (s6ja) (E322), zlty oxid zelezity (E 172)).

Talopam 100 mg: Opadry II 85G32313 zIta (polyvinylalkohol, mastenec, oxid titani¢ity (E171),
makrogol 3350, zlty oxid zelezity (E 172), lecitin (s6ja) (E322)).

Ako vyzera Talopam a obsah balenia

Talopam 25 mg: biele, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom 6 mm

a oznaCenim ,,V1¢.

Talopam 50 mg: slabo ZIté, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom 8§ mm
a oznaCenim ,,V3°“.

Talopam 100 mg: zIté, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom 10 mm

a oznacCenim ,, V4.

Velkosti balenia
Al/Al blister: 7, 10, 14, 20, 56 a 60 filmom obalenych tabliet.
HDPE fTasa: 7, 10, 14, 20, 56 a 60 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V.,

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulharsko
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Tento liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod

nasledovnymi nazvami:

Clensky §tat Nézov

Portugalsko Topiramato Aurovitas

Raktisko Topiramat Actavis 25mg, 50mg, 100mg, 200mg Filmtabletten

Cyprus Talopam

Ceska republika Topiramat Actavis 25 mg
Topiramat Actavis 50 mg
Topiramat Actavis 100 mg
Topiramat Actavis 200 mg

Dansko Topiramat Actavis

Estonsko Topiramate Actavis

Grécko Topiramate / Actavis

Finsko Topiramat Actavis 25mg tabletti
Topiramat Actavis 50mg tabletti
Topiramat Actavis 100mg tabletti
Topiramat Actavis 200mg tabletti

frsko Topiramate Actavis 25mg film-coated tablets
Topiramate Actavis 50mg film-coated tablets
Topiramate Actavis 100mg film-coated tablets
Topiramate Actavis 200mg film-coated tablets

Island Topiramat Actavis

Taliansko TOPIRAMATO ACTAVIS 25, 50, 100 & 200 mg compresse

Litva Topiramate Actavis 25 mg plévele dengtos tabletés
Topiramate Actavis 50 mg plévele dengtos tabletés
Topiramate Actavis 100 mg plévele dengtos tabletés
Topiramate Actavis 200 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko Topiramate Actavis 25 mg apvalkotas tabletes; Topiramate
Actavis 50 mg apvalkotas tabletes;
Topiramate Actavis 100 mg apvalkotas tabletes;
Topiramate Actavis 200 mg apvalkotas tabletes

Malta Talopam

Holandsko Topiramaat Aurobindo 25 mg, filmomhulde tabletten
Topiramaat Aurobindo 50 mg, filmomhulde tabletten
Topiramaat Aurobindo 100 mg, filmomhulde tabletten
Topiramaat Aurobindo 200 mg, filmomhulde tabletten

Norsko Topiramat Actavis

Pol'sko TALOPAM

Svédsko Topiramat Actavis

Slovenska republika

Talopam 25 mg
Talopam 50 mg
Talopam 100 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.




