UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA NA AL/AL BLISTRY A HDPE NADOBKU
STITEK NA HDPE NADOBKU

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Topiramat Sandoz 25 mg potahované tablety
Topiramat Sandoz 50 mg potahované tablety
Topiramat Sandoz 100 mg potahované tablety

topiramat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna potahovan4 tableta obsahuje 25 mg topiramatu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg topiramatu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg topiramatu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Blistr:

5 potahovanych tablet

6 potahovanych tablet
10 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

HDPE nadobka:

20 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro krabicku:
Upozornéni pro zeny, které mohou otéhotnét:

Tento ptipravek mize vazné poskodit nenarozené dité. Béhem 1écby vzdy pouZzivejte vysoce
ucinnou antikoncepci.

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

Pokud mate epilepsii, nepiestavejte tento pripravek uzivat, pokud Vam to nedoporuci Iékar.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky:
200 dni

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Blistr:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Lahvicka:
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Udrzujte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl pripravek chranén pted vlhkosti.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO

Topiramat Sandoz 25 mg:
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21/401/06-C

Topiramat Sandoz 50 mg:
21/402/06-C

Topiramat Sandoz 100 mg:
21/403/06-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

topiramat sandoz 25 mg
topiramat sandoz 50 mg
topiramat sandoz 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Pouze pro krabicku:

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Pouze pro krabicku:

PC
SN

3/5



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

AL/AL - BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Topiramat Sandoz 25 mg potahované tablety
Topiramat Sandoz 50 mg potahované tablety
Topiramat Sandoz 100 mg potahované tablety

topiramat

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.o0.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5, JINE
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KARTA PACIENTA

Topiramat Sandoz: Karta pro Zeny a divky, které mohou otéhotnét

Antikoncepce a prevence otéhotnéni

Co musite védét

Topiramat Sandoz je 1é¢ivy ptipravek k 1écbe:

o samostatn¢ pro lécbu (epileptickych) zachvati u dospélych a déti od 6 let véku

o s jinymi léCivymi piipravky pro 1écbu (epileptickych) zachvatt u dospélych a déti od 2 let
veku

o k prevenci migren6znich bolesti hlavy u dospélych.

Topiramat Sandoz miize vazné poskodit nenarozené dité, pokud je uzivan v pribéhu téhotenstvi.

Co musite udélat

Pted pouzitim si pozorné prectéte piibalovou informaci a Piirucku pro pacienty.
Béhem 1é€by topiramatem a po dobu nejméné 4 tydnti po posledni davce topiramatu
pouzivejte vysoce ucinnou antikoncepci. Lékai Vam poradi, jaka metoda je pro Vas
nejvhodné;si.

Alesporni jednou ro¢né navstivte svého lékare, aby zhodnotil Vasi 1écbu.

Pokud se domnivate, Ze jste ot€hotnéla, ihned se porad’te se svym Iékatem.

Pokud uvazujete o t€hotenstvi, neptestavejte uzivat antikoncepci, dokud si nepromluvite
se svym lékarem.

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

Pozadejte svého 1ékate, aby Vam dal Ptirucku pro pacienty, nebo naskenujte tento QR kod.
{QR koéd, ktery ma byt uveden}.
https://www.sukl.cz/leciva/topiramat

Tuto kartu si ponechejte.
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