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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Topilex 25 mg potahované tablety

Topilex 50 mg potahované tablety

Topilex 100 mg potahované tablety
topiramat

¥V Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
Muzete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlésit
nezadouci ucinky je popsano v zaveéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pieéist znovu.

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

- Tento pripravek 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 u¢ink, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Topilex a k ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Topilex uzivat
3. Jak se Topilex uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Topilex uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Topilex a k ¢emu se pouziva
Topilex patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,antiepileptika“. Pouziva se:

o samostatné pro 1é¢bu (epileptickych) zachvati u dospélych a déti od 6 let véku
S jinymi l1é¢ivymi piipravky pro 1é¢bu (epileptickych) zachvati u dospélych a déti od 2 let véku
k prevenci migrendznich bolesti hlavy u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Topilex uZivat

Neuzivejte Topilex
. jestlize jste alergicky(a) na topiramat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6)

Prevence migrény
* Piipravek Topilex nesmite uzivat, pokud jste t€hotna.

* Pokud jste zena, kterd mize oté€hotnét, nesmite piipravek Topilex uzivat, pokud béhem 1é¢by
nepouzivate vysoce u¢innou antikoncepci. Viz nize v odstavci ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost —
dulezité informace pro zeny*.

Lécba epilepsie

* Pripravek Topilex nesmite uzivat, pokud jste t€¢hotna a pokud existuje jina lécba, ktera Vam poskytne
dostate¢nou kontrolu zachvatu.
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* Pokud jste zena, ktera mize otéhotnét, nesmite ptripravek Topilex uzivat, pokud béhem 1écby
nepouzivate vysoce u¢innou antikoncepci. Jedinou vyjimkou je ptipad, kdy planujete ot¢hotnét a
pripravek Topilex je jedinou 1é¢bou, ktera Vam poskytuje dostateénou kontrolu zachvat. Musite se
poradit se svym lékafem, abyste se ujistila, Ze jste dostala informace o rizicich uzivani piipravku
Topilex v prib&hu téhotenstvi a o rizicich epileptickych zachvatl v prub&éhu t€hotenstvi. Viz nize v
odstavci ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost — dulezité informace pro Zeny*.

Prectéte si Prirucku pro pacienty, kterou obdrzite od svého Iékate, nebo naskenujte QR kod (viz bod 6
,Dalsi zdroje informaci‘).

Soucasti baleni pripravku Topilex je Karta pacienta, ktera pfipomina rizika v t€hotenstvi.

Nejste-li si jisty(a), zda se Vas vyse uvedené tyka, porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez
zacnete Topilex uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Topilex se porad’te se svym lékafem, pokud:
mate problémy s ledvinami, zejména ledvinové kameny nebo chodite na dialyzu

° jste v minulosti mél(a) problémy s krvi nebo té€lnimi tekutinami (metabolicka acidoza)

. mate problémy s jatry

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

. mate problémy s ristem

. drzite dietu s vysokym obsahem tukt (ketogennni dieta)

o jste Zena, ktera muze ot€hotnét. Piipravek Topilex muZe poSkodit nenarozené dit€, pokud je uZivan
v prubéhu t€hotenstvi. Béhem 1écby a po dobu nejméné 4 tydni po posledni davce ptipravku
Topilex musite pouzivat vysoce u¢innou antikoncepci. Dalsi informace naleznete v odstavci
, Téhotenstvi, kojeni a plodnost*.

o jste téhotna. Pripravek Topilex muzZe poskodit nenarozené dité, pokud je uzivan v prubéhu

t€hotenstvi.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se se svym lékarem
diive, nez zaénete Topilex uzivat.

Pokud mate epilepsii, je dlilezité, abyste bez piedchozi konzultace s 1ékafem neptestal(a) 1é¢ivy
pripravek uzivat.

Je dilezité, abyste neprestal(a) uzivat piipravek bez porady s lékafem.

Poradit s 1ékafem se musite i V piipadé, Ze byste mé¢l(a) uzivat jakykoli 1é¢ivy ptipravek obsahujici
topiramat jiny nez Topilex.

U malého poctu 0sob 1é¢enych antiepileptiky jako je Topilex se vyskytly myslenky na sebeposkozeni
nebo sebevrazdu. Pokud se u Vas kdykoli takové myslenky vyskytnou, okamzité vyhledejte 1ékaie.

Topilex mize zplsobit zavazné kozni reakce, pokud se u Vas objevi kozni vyrazka a/nebo puchyie,
ihned informujte svého lékare (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

V pribéhu 1é¢by piipravkem Topilex miZete ubyvat na vaze, proto je pfi uzivani tohoto ptipravku
nutno pravidelné kontrolovat télesnou hmotnost. Ubyvate-li piili§ na vaze, je nutno se poradit s
1€karem.

Pipravek Topilex mize ve vzacnych pripadech zplsobit vysoké koncentrace amoniaku v krvi (zjisténé
v krevnich testech), které mohou vést ke zméné fungovani mozku, zvlasté pokud je uzivany spole¢né s
lékem nazyvanym kyselina valproova nebo valproat sodny.

Protoze se jedna o zavazny stav, okamzité informujte svého lékare, pokud zpozorujete nize uvedené
ptiznaky (viz také bod 4 Mozné nezadouci Gcinky):

- potiZe s pfemyslenim, zapamatovanim si informaci nebo fesenim problémi
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- sniZeni bdélosti nebo pozornosti
- pocit velké ospalosti se sniZzenim energie.

Pti vyssich davkach piipravku Topilex se muze riziko vzniku téchto piiznaki jeste zvysit.

Déti a dospivajici

Pokud dite, které uziva tento 1éCivy piipravek, dostatecné neptibyva na vaze, kontaktujte 1ékate.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Topilex

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Topilex a nékteré dalsi 1é¢ivé piipravky se mohou vzajemné
ovliviiovat. Nékdy mize byt nutné upravit davku nékterého z dalsich 1éku, které uzivate, nebo ptipravku
Topilex.

Zejména informujte 1€kare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

. jiné lécivé pripravky, které poskozuji nebo snizuji Vase mysleni, soustfedéni nebo svalovou
koordinaci (napt. 1é¢ivé ptipravky tlumici centralni nervovy systém jako jsou myorelaxancia —
pripravky uvoliujici svaly a sedativa — utiSujici prostredky)

o hormonalni antikoncepci. Piipravek Topilex mize snizit i¢innost hormonalni antikoncepce. Je
tteba pouzivat dalsi bariérovou metodu antikoncepce, jako je kondom nebo pesar/diafragma.
Poradte se se svym lékaiem o0 nejvhodné&jsim druhu antikoncepce, kterou muzete béhem 1é¢by
ptipravkem Topilex pouZzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud u Vas dojde ke zméné menstruaéniho krvaceni béhem uzivani
hormonalni antikoncepce a piipravku Topilex. Muize dochazet k nepravidelnému krvaceni.
V takovém piipadé pokracujte v uzivani hormondlni antikoncepce a informujte svého 1ékare.

Vedte si seznam 1éCivych piipravkd, které uzivate. Ukazte tento seznam lékaii a 1ékarnikovi pied
uzivanim dalsiho piipravku.

Dalsi 1éCiva, o kterych byste se mél(a) poradit s Iékafem nebo lIékarnikem, jsou jina antiepileptika,
risperidon, lithium, hydrochlorothiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid, amitriptylin,
propranolol, diltiazem, venlafaxin, flunarizin, ttezalka teckovana (rostlinny piipravek k 1é¢bé
deprese), warfarin pouzivany k fedéni krve.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s I€kafem nebo
1ékarnikem diive, nez zacnete Topilex uzivat.

Topilex s jidlem, pitim a alkoholem

Topilex mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Béhem uZivani ptipravku Topilex pijte béhem dne
velké mnozstvi tekutin, abyste zabranil(a) vzniku ledvinovych kamenti. Béhem uzivani ptipravku
Topilex se vyvarujte pozivani alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Dulezité informace pro Zeny, které mohou otéhotnét

Pipravek Topilex mize vazné poskodit nenarozené dité. Pokud jste zena, ktera mtize otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem o dalSich moznostech 1é¢by. Alespon jednou ro¢né navstivte svého l1ékare,
aby zhodnotil Vasi 1écbu a probral s Vami jeji rizika.

Prevence migrény
* Piipravek Topilex nesmite uzivat k prevenci migrény, pokud jste t€hotna.
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* Pripravek Topilex nesmite uzivat k prevenci migrény, pokud jste Zena, ktera mize ot€hotnét, a
nepouzivate vysoce uc¢innou antikoncepci.

* Pfed zahajenim 1écby piipravkem Topilex ma byt u zeny, ktera mize ot€hotnét, proveden téhotensky
test.

Lécbha epilepsie
* Pfipravek Topilex nesmite uzivat k 1é¢bé epilepsie, pokud jste t€hotna a pokud existuje jina 1é¢ba,
ktera Vam poskytne dostatecnou kontrolu zachvatd.

* Piipravek Topilex nesmite uzivat k 16¢b¢ epilepsie, pokud jste Zena, ktera muze otéhotnét, a
nepouzivate vysoce uc¢innou antikoncepci. Jedinou vyjimkou je ptipad, kdy t€hotenstvi planujete a
ptipravek Topilex je jedinou 1é¢bou, ktera Vam poskytuje dostatecnou kontrolu zachvati. Musite se
poradit se svym lékafem, abyste se ujistila, Ze jste dostala informace o rizicich uzivani piipravku
Topilex v prubéhu téhotenstvi a o rizicich epileptickych zachvati v prib&hu téhotenstvi, které mohou
ohrozit Vas nebo VaSe nenarozené dité.

* Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Topilex ma byt u zeny, ktera miize ot€hotnét, proveden téhotensky
test.

Rizika topiramdtu pii uzivani v pribéhu tehotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, k lécbé kterého se
topiramat pouziva):

V ptipad¢ uzivani piipravku Topilex v prib&hu t€hotenstvi existuje riziko poskozeni nenarozeného
ditéte.

* Pokud uzivate piipravek Topilex v priabéhu téhotenstvi, existuje u Vaseho ditéte vyssi riziko
vrozenych vad. U zen, které¢ uzivaji topiramat, ma vrozené vady piiblizn¢ 4-9 déti ze 100 v porovnani s
1-3 détmi ze 100 u déti narozenych zenam, které nemaji epilepsii a antiepileptika neuzivaji. Zejména
byly pozorovany rozstép horniho rtu a rozstép patra. Novorozeni chlapci mohou mit také malformaci
penisu (hypospadii). Tyto vady se mohou vyvinout na pocatku té¢hotenstvi, diive nez se dozvite, Ze jste
téhotna.

* Pokud uzivate piipravek Topilex v priabéhu téhotenstvi, mtize byt u Vaseho ditéte 2- az 3nasobné
vy$si riziko poruch autistického spektra, postizeni intelektu nebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD) ve srovnani s détmi narozenymi zZenam s epilepsii, které antiepileptika neuzivaji.

* Pokud uzivate pfipravek Topilex v pribéhu téhotenstvi, Vase dité mtize byt pii narozeni mensi a mize
mit niz§i porodni hmotnost, nez se ocekava. V jedné studii bylo 18 % déti matek, které v pribéhu
téhotenstvi uzivaly topiramat, pti narozeni mensich a mélo niz§i porodni hmotnost, nez se ocekavalo,
pfiCemz u Zen bez epilepsie, které antiepileptika neuzivaly, bylo pfi narozeni 5 % déti mensich a mélo
niz§i porodni hmotnost, nez se ocekavalo.

* Pokud mate otazky ohledné tohoto rizika v prubéhu té¢hotenstvi, porad’te se se svym Iékarem.

* K 1é¢bé Vaseho onemocnéni mohou existovat jiné 1éCivé pripravky, které maji nizsi riziko vrozenych
vad.

Nutnost antikoncepce u Zen, které mohou otéhotnét:

* Pokud jste Zena, ktera miize ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem o dal§ich mozZnostech 1é¢by misto
pripravku Topilex. Pokud bude rozhodnuto o uzivani ptipravku Topilex, musite béhem 1é¢by a po dobu
nejméné 4 tydni po posledni davce ptipravku Topilex pouzivat vysoce Gcinnou antikoncepci.

* Je nutné pouzivat jednu vysoce G¢innou antikoncepci (napt. nitrodé€lozni télisko) nebo dvé doplikové
antikoncepce, napt. antikoncep¢ni pilulku spolu s bariérovou metodou antikoncepce (napt. kondom
nebo pesar/diafragma). Porad’te se se svym lékafem, jaka antikoncepce je pro Vas nejvhodnéjsi.

* Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, existuje moznost snizeni i€¢inku hormonalni antikoncepce v
disledku uzivani topiramatu. Proto je tfeba pouzivat dalsi bariérovou metodu antikoncepce (napf.
kondom nebo pesar/diafragma).

* Informujte svého 1€kate, pokud se u Vas objevi nepravidelné menstruacni krvaceni.

Poucziti pripravku Topilex u divek:
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Jste-li rodi¢em nebo pecovatelem divky 1écené piipravkem Topilex, musite kontaktovat jejiho 1ékare
okamzité, jakmile se u ni objevi prvni menstruace (menarché). Lékar Vas bude informovat o rizicich
pro nenarozené dité v disledku expozice topiramatu v prubéhu t€hotenstvi a o nutnosti pouzivat vysoce
ucinnou antikoncepci.

Pokud si prejete otéhotnét behem lécby pripravkem Topilex:
* Naplanujte si navstévu u svého Iékare.

* Nepfestavejte uzivat antikoncepci, dokud se o tom neporadite se svym lékatem.

* Pokud uzivate pfipravek Topilex k 1é¢bé epilepsie, nepiestavejte jej uzivat, dokud se o tom neporadite
se svym lékatem, protoze by mohlo dojit ke zhorSeni Vaseho onemocnéni.

* Va3 l1ékar prehodnoti Vasi 1é€bu a posoudi alternativni moznosti 1écby. Lékat Vas pouci o rizicich
1é¢by piipravkem Topilex v priubéhu téhotenstvi. Miize Vas také odeslat k jinému specialistovi.

Pokud jste otehotnéla nebo se domnivate, Ze jste mohla otéhotnét béhem uzivani pripravku Topilex:
* Naplanujte si urgentni navstévu u svého lékare.

* Pokud uzivate pfipravek Topilex k prevenci migrény, okamzZité piestante ptipravek uzivat a obratte se
na svého lékare, aby posoudil, zda potiebujete alternativni 1écbu.

* Pokud uzivate piipravek Topilex k 1é¢bé epilepsie, neptestavejte tento piipravek uzivat, dokud se o
tom neporadite se svym lékafem, protoze by mohlo dojit ke zhorSeni Vaseho onemocnéni. Zhorseni
epilepsie miZe ohrozit Vas nebo Vase nenarozené dite.

* Va3 lékar prehodnoti Vasi 1éCbu a posoudi alternativni moznosti 1écby. Lékat Vas pouci o rizicich
1é¢by ptipravkem Topilex v prubéhu téhotenstvi. Mize Vas také odeslat k jinému specialistovi.

* V ptipadé uzivani piipravku Topilex v priab&hu t€hotenstvi budete peclive sledovana, aby se zjistilo,
jak se Vase nenarozené dité vyviji.

Nezapomeiite si precist Prirucku pro pacienty, kterou obdrzite od svého 1ékate. Piirucka pro pacienty je
k dispozici také po naskenovani QR kodu, viz bod 6 ,,Dalsi zdroje informaci“. Soucasti baleni
ptipravku Topilex je Karta pacienta, ktera piipomina rizika topiramatu v t€hotenstvi.

Kojeni

Légiva latka obsazena v piipravku Topilex (topiramét) piechazi do mateiského mléka. Uginky, které
byly pozorovany u kojenych déti 1é¢enych matek, zahrnovaly prijem, ospalost, podrazdénost a maly
piirtstek t€lesné hmotnosti. Lékaf s Vami proto probere, zda nebudete kojit, nebo zda nebudete uzivat
pripravek Topilex. Lékar zvazi dilezitost 1é¢by pro matku oproti riziku pro dité.

Matky, které béhem uzivani piipravku Topilex koji, museji 1ékafi oznamit co nejdtive, pokud se u

ditéte objevi cokoli neobvyklého.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat tento Iék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1é¢by piipravkem Topilex se mohou objevit zavraté, inava a problémy se zrakem. Nefid'te
dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje bez porady s 1ékatem.

Topilex (25 mg a 50 mg) obsahuje laktézu.
Pokud Vam Vas Iékar fekl, ze trpite nesnasenlivosti né€kterych cukrii, porad'te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1éCivy piipravek uZzivat.

Topilex (pouze 100 mg) obsahuje azobarvivo hlinity lak oranZové Zluti (E110).
To muze zpusobit alergické reakce.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se Topilex uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Divky a zeny, které mohou otéhotnét:
Lécbu pripravkem Topilex ma zahgjit a dohliZet na ni 1ékaf se zkuSenostmi s 1é€bou epilepsie nebo
migrény. Alespoii jednou ro¢né navstivte svého 1ékare, aby zhodnotil Vasi 1écbu.

° Lékai vétsinou zahaji 1é¢bu nizkou davkou pfipravku Topilex a davku bude pomalu zvySovat,
dokud nebude nalezena nejvhodnéjsi davka.

. Topilex potahované tablety se polykaji celé. Vyhnéte se kousani tablet, protoZe mohou zanechat
hotkou pachut’.

. Topilex Ize uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle. Béhem dne vypijte velké mnozstvi
tekutin, abyste béhem uzivani piipravku Topilex zabranil(a) tvorbé ledvinovych kamentl.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Topilex, nez jste mél(a)

o Ihned vyhledejte 1ékafe. Vezméte si s sebou obal od 1é¢ivého pripravku.

. Muzete Se citit ospaly(a), unaveny(a) nebo méné pozorni, mizete trpét Spatnou koordinaci, mit
problémy s fe¢i nebo soustiedénim, mizete mit dvojité nebo rozmazané vidéni, zavraté kvuli
nizkému krevnimu tlaku, mizete byt depresivni nebo neklidny(a), muzete mit bolesti biicha nebo
zachvaty (kiece).

K piedavkovani muze dojit, pokud spolu s ptipravkem Topilex uzivate dalsi 1é¢ivé ptipravky.
JestliZe jste zapomnél(a) uZit Topilex

. JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize je vSak jiz
téméf doba na dal$i davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani jako obvykle.
Pokud jste zapomnél(a) uzit dvé nebo vice davek, vyhledejte 1ékare.

° Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Topilex

Neptestavejte tento piipravek uzivat bez porady s lékatem. Vase piiznaky by se mohly vratit.
Rozhodne-li 1ékat o ukonceni 1é¢by timto piipravkem, muize snizovat davku postupné béhem nékolika
dnd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
l¢karnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlené oznamte svému lékari nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc, vyskytnou-li se u Vas
nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 osob)
e Deprese (nova nebo zhorseni stavajici).

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
e Zachvaty (kiece);
e Uzkost, podrazdénost, zmény nalady, zmatenost, dezorientace;
e Problémy s koncentraci, pomalé mysleni, ztrata paméti, problémy s paméti (novy vyskyt, nahla
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zména nebo zhorSeni stavajicich);
Ledvinové kameny, ¢asté nebo bolestivé moceni.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zvysena kyselost krve (miize zptisobit problémy s dychanim, véetné dusnosti, ztratu chuti k
jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, nadmérnou tnavu a rychly ¢i nepravidelny tlukot srdce);

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

Myslenky na vazné sebeposkozeni, pokus o vazné sebeposkozeni.

Ztrata Casti zorného pole.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Glaukom (zeleny zakal) — blokéda tekutiny v oku zplisobujici zvySeny nitroo¢ni tlak, bolest
nebo zhorSeni zraku.

Potize s pfemysSlenim, zapamatovanim si informaci nebo feSenim problémt, snizeni bdélosti
nebo védomi, pocit velké ospalosti se snizenim energie — to mohou byt ptiznaky vysoké
koncentrace amoniaku v krvi (hyperamonemie), ktera mtze vést ke zmeéné fungovani mozku
(hyperamonemicka encefalopatie).

Zavazné kozni reakce, jako je Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza —
mohou se objevit jako vyrazky s nebo bez puchyti. Podrazdéni klize, bolaky nebo otoky v
ustech, hrdle, nosu, o€ich a kolem genitalii. Kozni vyrazky se mohou vyvinout ve vazné
rozsahlé poSkozeni kiize (odlupovani pokozky a povrchovych sliznic) s zivot ohrozujicimi
disledky.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

o Zanét oka (uveitida) s priznaky, jako je zarudnuti oka, bolest, citlivost na svétlo, slzeni, vidéni

malych te¢ek nebo rozmazané vidéni.

Dalsi nasledujici Gcinky, které jsou uvedeny niZe, oznamte svému lékari nebo lékarnikovi, pokud
se stanou vaZnymi:

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

Ucpany nos, vytok z nosu, bolest v krku;

Brnéni, bolest a/nebo necitlivost riznych ¢asti téla;
Ospalost, Ginava;

Zavrat’

Pocit na zvraceni, prijem;

Ubytek t&lesné hmotnosti.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

Anemie (chudokrevnost = nizky pocet Cervenych krvinek);

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

Agresivita, pohybovy neklid, zlost, neobvyklé chovani,

Obtize s usindnim nebo se spankem;

Problémy s fe¢i nebo porucha feci, nejasna fec;

Nemotornost nebo nedostatek koordinace, pocit nejistoty pfi chlizi;

Snizeni schopnosti provést bézné tkony;

Zeslabeni nebo ztrata chuti, Zadna chut’;

Mimovolni tfes, rychlé nekontrolovatelné pohyby o¢i;

Porucha zraku jako dvojité nebo rozmazané vidéni, zhorSeni zraku, obtiZe se zaostfenim;
Pocit to¢eni hlavy (vertigo), zvonéni v usich, bolest ucha;

Dusnost;

Kasel,

Krvaceni z nosu;
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Horecka, Spatny pocit, slabost;

Zvraceni, zacpa, bolest bficha nebo Spatny pocit v biiSe, Spatné zazivani, infekce zaludku nebo
stieva,

Sucho v tUstech;

Vypadavani vlast;

Svédéni;

Bolest nebo otok kloubt, svalové stahy nebo zaskuby, bolest svalti nebo slabost, bolest na hrudi;

Prirtstek télesné hmotnosti.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Snizeni poctu krevnich desticek (krevni buiiky, které pomahaji zastavit krvaceni), sniZzeni poctu
bilych krvinek, které Vas pomahaji chranit proti infekci, snizeni hladiny drasliku v krvi;

ZvySeni hladin jaternich enzymti, 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 pritomny, 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 pohotovosti;

Omezené nebo pomalé pohyby téla, mimovolni nenormalni nebo opakujici se pohyby svali;

Mdloba;

Nenormalni pocit pii doteku, poskozeni hmatu;

Poskozeny, zménény nebo zadny Cich;

Neobvyklé pocity, které mohou piedchazet migréné nebo urc¢itému druhu zachvatu;

Suché oko, citlivost o¢i na svétlo, cukani oéniho vi¢ka, nadmérna tvorba slz;

Snizeni nebo ztrata sluchu, ztrata sluchu v jednom uchu;

Pomaly nebo nepravidelny tlukot srdce, pocit busSeni srdce v hrudi;

Nizky krevni tlak, nizky krevni tlak po postaveni se (v disledku toho mohou nékteti lidé
uzivajici Topilex omdlévat, mit zavraté nebo mohou omdlit pfi nahlém postaveni nebo
posazeni se);

Navaly horka, pocit tepla;

Pankreatitida (zanét slinivky bfisni);

Nadmeérna plynatost, paleni Zahy, pocit plného nebo nafouklého biicha;

Krvaceni dasni, zvySena tvorba slin, slinéni, zapachajici dech;

Nadmeérny piijem tekutin, zizen;

Zmeéna zbarveni pokozky;

Svalova ztuhlost, bolest boki;

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

Obtize s dosazenim a udrzenim erekce, sexudlni porucha;

Ptiznaky podobné chiipce;

Studené prsty rukou a nohou;

Pocit opilosti;

Problémy s ucenim.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Neobvykle povznesena nalada;

Ztrata védomi;

Slepota na jedno oko, docasna slepota, Seroslepost;

Tupozrakost;

Otok o¢i a okolo o¢i;

Necitlivost, brnéni, zména zbarveni (do béla, modra a poté cervena) prstli rukou a nohou pfi
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vystaveni chladu;

Zanét jater, selhani jater;

Stevensav-Johnsontiv syndrom, potencialné zivot ohrozujici stav, ktery se mize projevit bolesti
na ruznych sliznicich (napft. v ustech, nosu a oc¢ich), kozni vyrazkou, ¢i puchyii;

Nenormalni zépach ktize;

Nepftijemny pocit v hornich a dolnich koncetinach;

Problémy s ledvinami;

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
e Makulopatie, onemocnéni makuly, coz je malé misto na sitnici, kde je nejintenzivnéjsi vidéni.
V ptipadé zmény nebo zhorSovani zraku je nutno se poradit s 1ékafem.
e Otok (oCni) spojivky.
e Toxicka epidermdlni nekrolyza, zivot ohrozujici stav spojeny se Stevens-Johnsonovym

N

vrstev kiize (viz vzacné nezadouci Gcinky).

Déti a dospivajici

Nezadouci u€inky u déti jsou vétsinou podobné nezadoucim ucinklim pozorovanym u dospélych.
Nekteré nezadouci ucinky jsou vSak u déti pozorovany bud’ Castéji a/nebo mohou byt u déti zavaznéjsi
nez u dospélych.

- Problémy s koncentraci

- Zvysena hladina kyselin v krvi

- Myslenky na vazné sebeposkozeni

- Unava

- ZvyS$ena nebo snizena chut’ k jidlu

- Agrese, neobvyklé chovani

- Obtizné usindni a poruchy spanku

- Pocit nestability pii chiizi

- Pacient se neciti dobte

- Snizena hladina drasliku v krvi

- Nevyjadrovani a/nebo neciténi emoci
- Slzeni

- Pomaly nebo nepravidelny tlukot srdce

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u déti, jsou:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
- Pocit to¢eni hlavy (vertigo)

- Zvraceni

- Horecka

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob)

- Zvyseni poctu eozinofila (typ bilych krvinek) v krvi
- Hyperaktivita

- Pocit tepla

- Problémy s ucenim

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Topilex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Blistr 25 mg, 50 mg: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Blistr 100 mg: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Vicedavkova nadobka: Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Tento pfipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nebo krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Topilex obsahuje

Lécivou latkou je topiramat.

25 mg tablety: Jedna tableta obsahuje 25 mg topiramatu.

50 mg tablety: Jedna tableta obsahuje 50 mg topiramatu.

100 mg tablety: Jedna tableta obsahuje 100 mg topiramatu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: Mikrokrystalicka celuloza, mannitol, sodna sul karboxymethylskrobu (typ A),
ptredbobtnaly $krob, krospovidon, povidon, magnesium-stearat, karnaubsky vosk.

Potahovad vrstva: Hypromeloza, monohydrat laktozy (pouze 25 mg, 50 mg), makrogol 4000 (pouze
25 mg, 50 mg), mastek (pouze 50 mg, 100 mg), propylenglykol (pouze 50 mg a 100 mg), oxid
titani¢ity (E171), chinolinova zlut (E104) (pouze 50 mg), hlinity lak oranzové zluti (E110)
(pouze 100 mg).

Jak Topilex vypada a co obsahuje toto baleni

25 mg: bilé kulaté potahované tablety
50 mg: Zluté zbarvené kulaté potahované tablety
100 mg: oranzové ovalné potahované tablety

Velikost baleni: 28, 30 a 60 tablet v blistru nebo 60 tablet v HDPE nadobce s vysousedlem v sacku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Dalsi zdroje informaci
Nejnovéjsi schvalené informace (Prirucka pro pacienty) o tomto 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici po
naskenovani nasledujiciho QR kodu pomoci chytrého telefonu.
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Stejné informace jsou k dispozici také na nasledujici webové strance (URL):
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/topiramat
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Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Vyrobce

Pharmathen S.A., Pallini, Attiki, Recko

G.L. Pharma G.m.b.H., Lannach, Rakousko
Pharmathen International S.A, Rodopi, Recko

Tento lé¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Topilex 25 mg / 50 mg / 100 mg film-coated tablets
Ceska republika: Topilex

Dansko: Maritop filmovertrukne tabletter

Rakousko: Topilex 25 mg / 50 mg / 100 mg - Filmtabletten
Rumunsko: Topilex 25 mg / 50 mg / 100 mg comprimate filmate
Slovenska republika: ~ Topilex 50 mg /100 mg

Spanélsko: Topiramato Qualigen 25 mg / 50 mg / 100 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2025
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Karta pacienta
Topilex: Karta pacienta pro zeny a divky, které mohou oté¢hotnét
Antikoncepce a prevence otéhotnéni

Co musite védet
* Topilex je 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé epilepsie a k piedchazeni bolesti hlavy spojenych s migrénou u
dospélych.

» Topilex mze vazné poskodit nenarozené dité, pokud je uzivan v prubéhu téhotenstvi.
Co musite udélat
* Pied pouzitim si pozorné¢ prectéte piibalovou informaci a Ptirucku pro pacienty.

* Béhem [éCby topiramatem a po dobu nejméné 4 tydnti po posledni davce topiramatu pouzivejte vysoce
ucinnou antikoncepci. Lékar Vam poradi, jaka metoda je pro Vas nejvhodnéjsi.

* Alespon jednou ro¢né navstivte svého l€kate, aby zhodnotil Vasi lécbu.
* Pokud se domnivate, ze jste otéhotnéla, ihned se porad’te se svym Iékaiem.

* Pokud uvazujete o t¢hotenstvi, nepiestavejte uzivat antikoncepci, dokud si nepromluvite se svym
1ékatem.

* Pokud mate epilepsii, nepiestavejte topiramat uzivat, dokud Vam to nefekne Vas lékat, protoze by
mohlo dojit ke zhorSeni Vaseho onemocnéni.

Pozadejte svého Iékare, aby Vam dal Priruc¢ku pro pacienty, nebo naskenujte tento QR kod.
a [m]
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Tuto kartu si ponechejte.
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