UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Krabicka pro plastovou lahvicku

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Topamax 15 mg tvrdé tobolky
topiramatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje topiramatum 15 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardozu (dalsi udaje v ptibalové informaci).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 tvrdych tobolek
28 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni pro Zeny, které mohou otéhotnét:

Tento piipravek muze vazné poskodit nenarozené dité. Béhem 1é¢by vzdy pouzivejte vysoce uc¢innou
antikoncepci.

Pokud ot¢hotnite, ihned se porad’te se svym lékarem.

Pokud mate epilepsii, nepfestavejte tento piipravek uzivat, pokud Vam to nedoporuci lékat.

| 8.  POUZITELNOST




EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

21/653/99-C

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Topamax 15 mg tobolky

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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KARTA PACIENTA

Karta pacienta je pacientovi poskytnuta jako samostatna karta ptilozena k ptibalové informaci uvnitt
baleni.

Topamax: Karta pacienta pro Zeny a divky, které mohou otehotnét
Antikoncepce a prevence otéhotnéni

Co musite védet
o Topamax je l1éCivy pripravek k 1écbé epilepsie a migrény.
o Topamax muze vazn¢ poskodit nenarozené dité, pokud je uzivan v prubeéhu té¢hotenstvi.

Co musite ud¢lat

e Pied pouzitim si pozorné prectéte piibalovou informaci a Ptiruc¢ku pro pacienty.

e Béhem lécby topiramatem a po dobu nejméné 4 tydni po posledni ddvce topiraméatu pouzivejte
vysoce ucinnou antikoncepci. Lékat Vam poradi, jakd metoda je pro Vas nejvhodng;jsi.

e Alespon jednou ro¢né navstivte svého 1ékate, aby zhodnotil Vasi lécbu.
Pokud se domnivate, Ze jste otéhotnéla, ihned se porad’te se svym lékafem.

o Pokud uvazujete o t€hotenstvi, nepfestavejte uzivat antikoncepci, dokud si nepromluvite se svym
1¢katem.

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

Pozadejte svého Iékare, aby Vam dal Ptirucku pro pacienty, nebo naskenujte tento QR kod.

https://www.sukl.cz/leciva/topiramat

Tuto kartu si ponechejte.


https://www.sukl.cz/leciva/topiramat

