Sp. zn. sukls294025/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Topiramat Actavis 25 mg potahované tablety
Topiramat Actavis 50 mg potahované tablety
Topiramat Actavis 100 mg potahované tablety

topiramat

¥ Tento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas
vyskytnou. Jak hlasit nezddouci u€inky je popsdno v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kaie nebo Ié¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému l1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Topiramat Actavis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Topiramat Actavis uZivat
Jak se ptipravek Topiramat Actavis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Topiramat Actavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R e

1. Co je Topiramat Actavis a k ¢emu se pouZiva
Topiramat Actavis patii do skupiny 1éCiv nazyvanych ,,antiepileptika“. Pouziva se:

o samostatné k 1é¢bé (epileptickych) zachvatd u dospélych a déti od 6 let véku
o s jinymi 1é¢ivymi piipravky k 1é¢bé (epileptickych) zachvati u dospélych a déti od 2 let

veéku
o k prevenci migrendznich bolesti hlavy u dospélych.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Topiramat Actavis uZivat

Neuzivejte piipravek Topiramat Actavis

o jestliZe jste alergicky(a) na topiramat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Prevence migrény
e Piipravek Topiramat Actavis nesmite uzivat, pokud jste t€hotna.
e Pokud jste Zena, ktera mlze oté¢hotnét, nesmite pfipravek Topiramat Actavis uzivat, pokud
be&hem 1écby nepouzivate vysoce ucinnou antikoncepci. Viz nize v odstavci ,,T¢hotenstvi,
kojeni a plodnost — dilezité rady pro Zeny*.



Lécba epilepsie

e Piipravek Topiramat Actavis nesmite uzivat, pokud jste t€hotna a pokud existuje jina
1é¢ba, ktera Vam poskytne dostatecnou kontrolu zachvatu.

e Pokud jste Zena, ktera mize otéhotnét, nesmite piipravek Topiramat Actavis uzivat,
pokud béhem 1écby nepouzivate vysoce ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimkou je
ptipad, kdy planujete oté¢hotnét a piipravek Topiramat Actavis je jedinou lécbou, ktera
Vam poskytuje dostateCnou kontrolu zachvatli. Musite se poradit se svym lékafem, abyste
se ujistila, ze jste dostala informace o rizicich uzivani ptipravku Topiramat Actavis v
prabéhu téhotenstvi a o rizicich epileptickych zachvatii v prubehu téhotenstvi. Viz nize v
odstavci ,,T¢éhotenstvi, kojeni a plodnost — diilezité rady pro zeny*.

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

Soucasti baleni piipravku Topiramat Actavis je Karta pacienta, kterd ptfipomina rizika v
téhotenstvi.

Nejste-li si jisty(a), ze se Vas vyse uvedena skutecnost tyka, porad’te se s 1ékafem nebo
lékarnikem diive, nez zaCnete ptipravek Topiramat Actavis uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Topiramat Actavis se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, 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 acid6za)

mate problémy s jatry

mate problémy se zrakem, zejména glaukom (zeleny zakal)

mate problémy s ristem

drzite dietu s vysokym obsahem tukii (ketogenni dieta)

jste Zena, kterd miize ot€¢hotnét. Pfipravek Topiramat Actavis mize poskodit nenarozené

dité, pokud je uzivan v pribéhu téhotenstvi. Béhem 1é¢by a po dobu nejméne 4 tydnti po

posledni davce pripravku Topiramat Actavis musite pouzivat vysoce u¢innou antikoncepci.

Dalsi informace naleznete v odstavci ,,T¢éhotenstvi a kojeni®.

o jste téhotna. Pripravek Topiramat Actavis muze poskodit nenarozené dité, pokud je uzivan
v prubéhu téhotenstvi.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se s Iékafem dfive, nez

zacnete piipravek Topiramat Actavis uzivat.

Pokud mate epilepsii, je diilezité, abyste bez ptedchozi konzultace s 1ékatfem neptestala 1€civy
ptipravek uZzivat.

Poradit s 1ékafem se musite i v ptipad¢, Ze byste mél(a) uzivat jakykoli 1é¢ivy piipravek
obsahujici topiramat, jiny nez Topiramat Actavis.

V priubéhu lécby piipravkem Topiramat Actavis mlzete ubyvat na vaze, proto je pti uzivani
tohoto pfipravku 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 ptipravek Topiramat Actavis, se vyskytly
myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Pokud se u Vas kdykoli takové myslenky
vyskytnou, okamzité vyhledejte 1ékate.

Pripravek Topiramat Actavis miiZze zpUsobit zavazné kozni reakce, pokud se u Vas objevi kozni
vyrazka a/nebo puchyfte, ihned informujte svého 1ékate (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).
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Ptipravek Topiramat Actavis mize ve vzacnych pfipadech zpusobit vysoké hladiny amoniaku v
krvi (pozorované pti krevnich testech), coz mtize vést ke zméné funkce mozku, zejména pokud
uzivate také 1€k nazyvany kyselina valproova nebo valproat sodny. ProtoZze se mize jednat o
zavazny stav, informujte ihned svého lékaie, pokud se objevi nasledujici ptiznaky (viz také bod 4
»Mozné nezadouci ucinky*):

. obtizné mysleni, zapamatovani si informaci nebo feSeni problémut
. snizena pozornost nebo védomi
o pocit ospalosti s nedostatkem energie.

Pti vyssich davkach ptipravku Topiramat Actavis se riziko téchto pfiznakli mize zvysit.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Topiramat Actavis

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Piipravek Topiramat Actavis a nékteré dalsi 1éCivé
ptipravky se mohou vzajemné ovliviiovat. Nékdy miize byt nutné upravit ddvku nékterého

z dalsich leku, které uzivate, nebo ptipravku Topiramat Actavis.

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

o jiné 1éc¢ivé pripravky, které poskozuji nebo snizuji Vase mysleni, soustiedéni nebo svalovou
koordinaci (napft. 1é¢ivé pripravky tlumici centralni nervovy systém jako jsou
myorelaxancia — ptipravky uvoliiujici svaly a sedativa — utiSujici prostiedky)

. hormonalni antikoncepci. Pripravek Topiramat Actavis mize snizit i¢innost hormonalni
antikoncepce. Je tfeba pouzivat dalsi bariérovou metodu antikoncepce, jako je kondom
nebo pesar/diafragma. Porad’te se se svym lékafem o nejvhodnéj$im druhu antikoncepce,
kterou muzete béhem lécby ptipravkem Topiramat Actavis pouzivat.

Informujte svého Iékafe o zménach menstruacniho krvaceni béhem uzivani hormonalni
antikoncepce a piipravku Topiramat Actavis. Miize dochazet k nepravidelnému krvaceni. V
takovém piipad¢ pokracujte v uzivani hormonalni antikoncepce a informujte svého 1ékate.

Ved'te si seznam lé¢ivych pripravki, které uzivate. Ukazte tento seznam lékafti a 1ékarnikovi pred
uzivanim dalsiho ptipravku.

Dalsi 1é¢iva, o kterych byste se mél(a) poradit s Iékafem nebo 1ékarnikem, jsou jind antiepileptika,
risperidon, lithium, hydrochlorothiazid, metformin, pioglitazon, glibenklamid, amitriptylin,
propranolol, diltiazem, venlafaxin a flunarizin, kyselina valproova a tfezalka teckovana
(Hypericum perforatum) (rostlinny ptipravek uzivany k 1écbe deprese), warfarin (uzivany k fedéni
krve).

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s 1ékafem nebo
lékarnikem dfive, nez za¢nete ptipravek Topiramat Actavis uzivat.

Topiramat Actavis s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Topiramat Actavis mizete uzivat s jidlem nebo nalacno. Béhem uzivani ptfipravku
Topiramat Actavis pijte béhem dne velké mnozstvi tekutin, abyste zabranil(a) vzniku ledvinovych
kamenti. Béhem uzivani pripravku Topiramat Actavis byste se m¢l(a) vyvarovat pozivani
alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Dulezité informace pro Zeny, které mohou otéhotnét
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Ptipravek Topiramat Actavis mize vazné poSkodit nenarozené dité. Pokud jste zena, ktera muze
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem o dalSich moZnostech 1é¢by. Alespon jednou ro¢né
navstivte svého lékare, aby zhodnotil Vasi 1é¢bu a probral s Vami jeji rizika.

Prevence migrény

Ptipravek Topiramat Actavis nesmite uzivat k prevenci migrény, pokud jste t¢hotna.
Ptipravek Topiramat Actavis nesmite uzivat k prevenci migrény, pokud jste Zena, ktera
muze otéhotnét, a nepouzivate vysoce ucinnou antikoncepci.

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Topiramat Actavis ma byt u zeny, ktera mtze
ot¢hotnét, proveden téhotensky test.

Lécbha epilepsie

Ptipravek Topiramat Actavis nesmite uzivat k 1écb¢ epilepsie, pokud jste t¢hotna a pokud
existuje jina 1éCba, kterd Vam poskytne dostate¢nou kontrolu zachvati.

Ptipravek Topiramat Actavis nesmite uzivat k 1é¢b¢ epilepsie, pokud jste Zena, ktera
muze otéhotnét, a nepouzivate vysoce uc¢innou antikoncepci. Jedinou vyjimkou je piipad,
kdy téhotenstvi planujete a piipravek Topiramat Actavis je jedinou 1é¢bou, ktera Vam
poskytuje dostatecnou kontrolu zachvatli. Musite se poradit se svym Iékafem, abyste se
yjistila, Ze jste dostala informace o rizicich uzivani piipravku Topiramat Actavis v
prabehu téhotenstvi a o rizicich epileptickych zachvati v prubéhu té¢hotenstvi, které
mohou ohrozit Vas nebo Vase nenarozené dite.

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Topiramat Actavis ma byt u Zeny, ktera mtize
ot¢hotnét, proveden téhotensky test.

Rizika topiramatu pri uzivani v priibéhu tehotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, k lecbé kterého
se topiramat pouziva):

V ptipadé uzivani ptipravku Topiramat Actavis v pribéhu t€hotenstvi existuje riziko poskozeni
nenarozené¢ho ditéte.

Pokud uzivate pripravek Topiramat Actavis v prib¢hu téhotenstvi, existuje u Vaseho
ditéte vyssi riziko vrozenych vad. U Zen, které uzivaji topiramat, ma vrozené vady
ptiblizné 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 roz§tép patra. Novorozeni chlapci mohou mit také malformaci penisu (hypospadii).
Tyto vady se mohou vyvinout na pocatku t€¢hotenstvi, dfive nez se dozvite, ze jste
téhotna.

Pokud uzivate ptipravek Topiramat Actavis v prubehu t€¢hotenstvi, mize byt u Vaseho
ditéte 2- az 3nasobné vyssi riziko poruch autistického spektra, postizeni intelektu nebo
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) ve srovnani s détmi narozenymi Zenam s
epilepsii, které antiepileptika neuzivaji.

Pokud uzivate ptipravek Topiramat Actavis v prubéhu t€hotenstvi, Vase dit€ mlize byt pti
narozeni mens$i a miiZze mit niz§i porodni hmotnost, nez se ocekava. V jedné studii bylo
18 % déti matek, které v pribchu t€hotenstvi uzivaly topiramat, pfi narozeni mensich a
melo nizs$i porodni hmotnost, nez se ocekavalo, ptiCemz u Zen bez epilepsie, které
antiepileptika neuzivaly, bylo pfi narozeni 5 % déti mensich a mélo nizsi porodni
hmotnost, neZ se o¢ekavalo.

Pokud mate otazky ohledn¢ tohoto rizika v prubéhu t€hotenstvi, porad’te se se svym
lékatem.

K 1é¢bé Vaseho onemocnéni mohou existovat jiné 1é¢ivé ptipravky, které maji nizsi
riziko vrozenych vad.

Nutnost antikoncepce u Zen, které mohou otéhotnét:

Pokud jste zena, ktera muze oté¢hotnét, porad’te se se svym lékafem o dal$ich moznostech
1é¢by misto ptipravku Topiramat Actavis. Pokud bude rozhodnuto o uzivani pripravku
Topiramat Actavis, musite béhem 1écby a po dobu nejméné 4 tydni po posledni davce
ptipravku Topiramat Actavis pouzivat vysoce u¢innou antikoncepci.
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e Je nutné pouzivat jednu vysoce ucinnou antikoncepci (napft. nitrodélozni télisko) nebo
dv¢ dopliikové antikoncepce, napt. antikoncepcni pilulku spolu s bariérovou metodou
antikoncepce (napf. kondom nebo pesar/diafragma). Porad’te se se svym lékafem, jaka
antikoncepce je pro Vas nejvhodné;jsi.

e Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, existuje moznost snizeni u€¢inku hormonalni
antikoncepce v disledku uzivani topiramatu. Proto je tieba pouzivat dalsi bariérovou
metodu antikoncepce (napt. kondom nebo pesar/diafragma).

e Informujte svého lékate, pokud se u Vas objevi nepravidelné menstruacni krvaceni.

Pouziti pripravku Topiramat Actavis u divek:

Jste-li rodicem nebo pecovatelem divky 1é¢ené piipravkem Topiramat Actavis, musite
kontaktovat jejiho lékafe okamzite, jakmile se u ni objevi prvni menstruace (menarché). Lékar
Vas bude informovat o rizicich pro nenarozené dité v diisledku expozice topiramatu v prubc¢hu
téhotenstvi a o nutnosti pouZzivat vysoce uc¢innou antikoncepci.

Pokud si prejete otéehotnet behem lécby pripravkem Topiramat Actavis:

e Napléanujte si navstévu u svého 1ékare.

e Neprestavejte uzivat antikoncepci, dokud se o tom neporadite se svym Iékarem.

e Pokud uzivate pripravek Topiramat Actavis k 1é¢b¢ epilepsie, nepiestavejte jej uzivat,
dokud se o tom neporadite se svym lékatem, protoze by mohlo dojit ke zhorSeni Vaseho
onemocnéni.

e Vas lékar pfehodnoti Vasi lécbu a posoudi alternativni moznosti 1écby. Lékar Vas pouci o
rizicich 1é¢by piipravkem Topiramat Actavis v priab&hu téhotenstvi. Maze Vas také
odeslat k jinému specialistovi.

Pokud jste otéhotnéla nebo se domnivdte, Ze jste mohla otehotnét béhem uzivani pripravku
Topiramat Actavis:

e Naplanujte si urgentni navstévu u svého lékare.

e Pokud uzivate ptipravek Topiramat Actavis k prevenci migrény, okamzité prestaite
ptipravek uzivat a obratte se na svého lékare, aby posoudil, zda potiebujete alternativni
1écbu.

e Pokud uzivate pripravek Topiramat Actavis k 1é¢b¢ epilepsie, nepiestavejte tento
piipravek uzivat, dokud se o tom neporadite se svym lékafem, protoze by mohlo dojit ke
zhorSeni VaSeho onemocnéni. ZhorSeni epilepsie mlize ohrozit Vas nebo Vase
nenarozené dité.

e Vas l¢kar prehodnoti Vasi lécbu a posoudi alternativni moznosti 1écby. Lékat Vas pouci o
rizicich 1é¢by ptipravkem Topiramat Actavis v pribéhu t€hotenstvi. Mize Vas také
odeslat k jinému specialistovi.

e 'V pfipad¢ uzivani pripravku Topiramat Actavis v pribéhu t€hotenstvi budete pecliveé
sledovana, aby se zjistilo, jak se Vase nenarozené dité€ vyviji.

Nezapomeiite si precist Prirucku pro pacienty, kterou obdrzite od svého 1ékare. Pfirucka pro
pacienty je k dispozici také po naskenovani QR kodu, viz bod 6 ,,Dalsi zdroje informaci®.
Soucasti baleni pripravku Topiramat Actavis je Karta pacienta, ktera pfipomind rizika topiramatu
v téhotenstvi.

Kojeni

Léciva latka obsazena v pripravku Topiramat Actavis (topiramat) prechazi do lidského
mateiského mléka. Uginky, které byly pozorovany u kojenych déti 1édenych matek, zahrnovaly
prajem, ospalost, podrazdénost a maly piirtistek télesné hmotnosti. Lékat s Vami proto probere,
zda nebudete kojit, nebo zda nebudete uzivat piipravek Topiramat Actavis. Lékat zvazi dilezitost
1écby pro matku oproti riziku pro dité.

Matky, které béhem uzivani ptipravku Topiramat Actavis koji, museji 1ékafi oznamit co nejdfive,
pokud se u ditéte objevi cokoli neobvyklého.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1éCby pripravkem Topiramat Actavis se mohou objevit zavraté, inava a problémy se
zrakem. Nefid’te dopravni prostiedky nebo neobsluhujte stroje bez porady s lékafem.

Topiramat Actavis obsahuje lecitin (séjovy olej)

Pripravek Topiramat Actavis 50 mg a 100 mg, potahované tablety, obsahuje lecitin (s6jovy olej).
Jste-li alergicky(a) na arasidy nebo soju, neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek.

Topiramat Actavis obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tabletg, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Topiramat Actavis uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Divky a zeny, které mohou otéhotnét:
Lécbu ptipravkem Topiramat Actavis ma zah4jit a dohlizet na ni 1ékaf se zkuSenostmi s 1écbou
epilepsie nebo migrény. Alespon jednou ro¢né navstivte svého lékare, aby zhodnotil Vasi 1écbu.

o Lékat vétSinou zah4ji lécbu nizkou davkou piipravku Topiramat Actavis a davku bude
pomalu zvySovat, dokud nebude nalezena nejvhodnéjsi davka.

o Tablety pripravku Topiramat Actavis se polykaji celé. Vyvarujte se kousani tablet, protoze
mohou zanechat hotkou pachut’.

o Pripravek Topiramat Actavis lze uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle. Béhem dne

vypijte velké mnozstvi tekutin, abyste béhem uzivani ptipravku Topiramat Actavis
zabranil(a) tvorbé ledvinovych kamentl.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Topiramat Actavis, neZ jste mél(a)
Ihned vyhledejte 1ékate. Vezméte si s sebou obal od 1écivého piipravku.

Muzete se citit ospaly(4), unaveny(4) nebo méné ostrazity(a); mit ztratu koordinace; mit potize s
mluvenim nebo soustfedénim; mit dvojité nebo rozmazané vidéni; pocitovat zavraté kvili
nizkému krevnimu tlaku; citit se depresivn€ nebo rozrusené; mit bolesti bficha nebo kiece
(zachvaty).

K ptfedavkovani miize dojit, pokud spolu s ptipravkem Topiramat Actavis uzivate dalsi [éCivé
ptipravky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Topiramat Actavis

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize je vSak jiz
témer doba na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani jako obvykle.
Pokud jste zapomnél(a) uzit dvé nebo vice davek, vyhledejte 1ékare.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dveé davky v tutéz dobu), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Topiramat Actavis
Nepfrestavejte tento piipravek uzivat bez porady s lékafem. VaSe ptiznaky by se mohly vratit.

Rozhodne-li 1ékat o ukonceni 1écby timto piipravkem, mlize snizovat davku postupné béhem
né¢kolika dnt.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtize i tento piipravek zplisobit nezadouci t€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékai‘e nebo okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc, pokud mate nasledujici
neZadouci ucinky:

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

Zachvaty (kiece)

Uzkost, podrazdénost, zmeény nalady, zmatenost, dezorientace

Problémy s koncentraci, pomalé mysleni, ztrata paméti, problémy s paméti (noveé vznikle,
nahla zména nebo zhorSeni stavajicich)

Ledvinové kameny, Casté nebo bolestivé moceni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
[ ]
[ ]
[ ]

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o Zvysena kyselost krve (mtze zptsobit problémy s dychdnim véetné dusnosti, ztratu chuti k
jidlu, nevolnost, zvraceni, nadmérnou unavu a rychly nebo 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)

o Glaukom (zeleny zakal) — blokada tekutiny v oku zptisobujici zvySeny nitroo¢ni tlak, bolest
nebo zhorSeni zraku
o Obtizné mysleni, zapamatovani si informaci nebo potize s feSenim problémtl, snizeni

ostrazitosti nebo védomi, vyrazna ospalost s nedostatkem energie - tyto pfiznaky mohou
byt priznakem vysoké hladiny amoniaku v krvi (hyperammonémie), coz mtze vést ke
zméné funkce mozku (hyperammonemicka encefalopatie).

° Zavazné kozni reakce, jako je Stevenstiv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza — mohou se objevit jako vyrazky s nebo bez puchyi. Podrazdéni kize, bolaky
nebo otoky v ustech, hrdle, nosu, ocich a kolem genitalii. Kozni vyrazky se mohou
vyvinout ve vazné rozsahlé poskozeni ktize (odlupovani pokozky a povrchovych sliznic) s
zivot ohrozujicimi disledky.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
o Zanét oka (uveitida) s pfiznaky jako je zarudnuti oka, bolest, citlivost na svétlo, slzeni,
vidéni malych tecek nebo rozmazané vidéni.

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

Velmi ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o Ucpany nos, vytok z nosu nebo bolest v krku

Brmnéni, bolest a/nebo necitlivost riiznych ¢asti t¢la

Ospalost, unava

Zavrat

Nevolnost, prijem
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C
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Ubytek télesné hmotnosti.

asté (pomohou postihnout az 1 z 10 osob)

Anémie (chudokrevnost= nizky pocet Cervenych krvinek)

Alergicka reakce (jako je vyrazka, zCervenani, svédéni, otok obliceje, koptivka)
Ztrata chuti k jidlu, sniZeni chuti k jidlu

Agrese, pohybovy neklid, zlost, neobvyklé chovani

Obtize s usinanim nebo se spankem

Problémy s fe¢i nebo porucha feci, nejasna fec

Nemotornost nebo nedostatek koordinace, pocit nestability pti chizi

Snizena schopnost provést bézné tikony

SniZeni nebo ztrata chuti, zadna chut’

Mimovolni tfes; rychlé, nekontrolovatelné pohyby o¢i

Poruchy zraku, jako je dvojité vidéni, rozmazané vidéni, zhorSené zraku, obtizZe se
zaosttenim

Pocit toceni hlavy (vertigo), zvonéni v usich, bolest ucha

Dusnost

Kasel

Krvéceni z nosu

Horecka, $patny pocit, slabost

Zvraceni, zacpa, bolesti bficha nebo nepfijemny pocit v bfiSe, Spatné zazivani, infekce
zaludku nebo stieva

Sucho v ustech

Vypadavani vlast

Svédéni

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

Ptirtstek t€lesné hmotnosti.

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

Snizeni poctu krevnich desti¢ek (krevni butiky, které pomahaji zastavit krvaceni), snizeni

poctu bilych krvinek, které Vas pomahaji chranit pied infekci, snizeni hladiny drasliku

v krvi

Zvysena hladina jaternich enzymii, zvyseni poctu eozinofill (druh bilych krvinek) v krvi

Otok miznich Z14z na krku, v podpazi nebo v rozkroku

Zvyseni chuti k jidlu

Povznesena nalada

Slyseni, vidéni nebo citéni véci, které nejsou pritomny, zdvazna dusevni porucha
(psychoza)

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

Problémy se Ctenim, porucha feci, problémy s psanim

Neklid, nadmérna aktivita

Pomalé mysleni, snizeni védomi nebo pohotovosti

Omezené nebo pomalé pohyby téla, mimovolni nenormalni opakujici se pohyby svall

Mdloba

Nenormalni pocit pti doteku, poskozeni hmatu

Poskozeny, zménény nebo zadny Cich

Neobvyklé pocity, které mohou piedchdzet migréné nebo urcitému druhu zachvatu;

Suché oko, citlivost o¢i na svétlo, Skubani o¢nich vi¢ek, 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 disledku toho mohou nékteti lidé

uzivajici topiramat omdlévat, mit zavraté nebo mohou omdlit pfi nahlém postaveni nebo

posazeni se)

Navaly horka, pocit tepla

8/11



Pankreatitida (zanét slinivky bfisni)

Nadmeérmna plynatost, paleni zahy, pocit plného nebo nafouklého bticha
Krvaceni dasni, zvysena tvorba slin, slinéni, zapachajici dech
Nadmeérny prijem tekutin, zizen

Zména zbarveni pokozky

Svalova ztuhlost, bolest bokt

bolest ledvin

Obtize s dosazenim a udrzenim erekce, sexualni porucha
Ptiznaky podobné chiipce

Studené prsty rukou a nohou

Pocit opilosti

Problémy s uc¢enim.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
Neobvykle povznesena nalada

Ztrata védomi

Slepota na jedno oko, do¢asna slepota, Seroslepost
Tupozrakost

Otok oci a okolo oci

vystaveni chladu

Zanét jater, selhani jater

Nenormalni zapach kize

Neptijemny pocit v hornich a dolnich koncetinach
Problémy s ledvinami.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

Krev v mo¢i, inkontinence (inik) mo¢i, urgentni pocit na moceni, bolest ve slabinadch nebo

Necitlivost, brnéni, zména zbarveni (do b&la, modra a poté ¢ervena) prsti rukou a nohou pfi

o Makulopatie, onemocnéni zluté skvrny, coz je malé misto na sitnici, kde je nejintenzivné;jsi

vidéni. V piipadé zmény nebo zhorSovani zraku je nutno se poradit s 1ékafem.

Déti

Nezadouci ucinky u déti jsou vétsinou podobné nezadoucim tcinklim pozorovanym u dospélych,

ale nasledujici nezadouci ucinky mohou byt pozorovany vice u déti nez dospélych:
Problémy s koncentraci

Zvysena hladina kyselin v krvi
Myslenky na vazné sebeposkozeni
Unava

Zvysena nebo snizena chut’ k jidlu
Agrese, neobvyklé chovani

Obtizné usinani a poruchy spanku
Pocit nestability pii chiizi

Pacient se neciti dobie

Snizena hladina drasliku v krvi
Nevyjadfovani a/nebo neciténi emoci
Slzeni

Pomaly nebo nepravidelny tlukot srdce.

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

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Pocit toceni hlavy (vertigo)
Zvraceni
Horecka.

e o o

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
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Zvyseni poctu eosinofilti (typ bilych krvinek) v krvi
Hyperaktivita

Pocit tepla

Problémy s ucenim.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Topiramat Actavis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (pouze plastové lahvicky): 100 dni.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Topiramat Actavis obsahuje

Lécivou latkou je topiramat.

o Jedna potahovana tableta pripravku Topiramat Actavis obsahuje 25, 50 nebo 100 mg
topiramatu.

Pomocné latky jsou:

Pomocné latky

Jadro tablety: mannitol (E421), predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, sodna
stl kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Potah tablety

25 mg: potahova soustava Opadry II 85F18422 bila: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, mastek.

50 mg: potahova soustava Opadry Il 85G32313 Zluta: polyvinylalkohol, mastek, oxid titanicity
(E171), makrogol 3350, s6jovy lecitin (E322), Zluty oxid Zelezity (E172).
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100 mg: potahova soustava Opadry II 85G32313 zZluta: polyvinylalkohol, mastek, oxid titaniéity
(E171), makrogol 3350, s6jovy lecitin (E322), zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Topiramat Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Topiramat Actavis 25 mg: bilé, kulaté, z obou stran vypouklé, potahované tablety, s prumérem 6
mm a s V1 vyrazenym na jedné stran¢.

Topiramat Actavis 50 mg: svétle zluté, kulaté, z obou stran vypouklé, potahované tablety, s
prumérem 8 mm a s V3 vyrazenym na jedné strané.

Topiramat Actavis 100 mg: Zluté, kulaté, z obou stran vypouklé, potahované tablety, s primérem
10 mm a s V4 vyrazenym na jedné strang.

Velikost baleni:
Blistry Al/Al a HDPE lahvicka: 7, 10, 14, 20, 56 a 60 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZzitel rozhodnuti o registraci

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobce

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko

Tento pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Topiramat Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg

Dansko, Island, Norsko, Svédsko: Topiramat Actavis

Estonsko, Litva: Topiramate Actavis

Finsko: Topiramat Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg tabletti

Irsko: Talopam 25 mg, 50 mg, 100 mg Tablets

Italie: Topiramato Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg, compresse

Lotyssko: Topiramate Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg plévele dengtos tabletés
Kypr, Malta: Talopam

Nizozemsko: Topiramaat Aurobindo 25 mg, 50 mg, 100 mg omhulde tabletten
Polsko: TALOPAM

Portugalsko: Topiramato Aurovitas

Rakousko: Topiramat Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg Filmtabletten
Slovenska republika: Talopam 25 mg, 50 mg, 100 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 2. 2024

<DalSi zdroje informaci

Nejnovéjsi schvalené informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici po naskenovani
nasledujiciho QR kodu pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou k dispozici také na
nasledujici webové strance (URL):

{URL, ktera bude uvedena}

{QR ko&d, ktery bude uveden}>
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