Sp. zn. sukls42399/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Topiramat Mylan 25 mg potahované tablety
Topiramat Mylan 50 mg potahované tablety
Topiramat Mylan 100 mg potahované tablety
topiramatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Topiramat Mylan a k ¢emu se pouZziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Topiramat Mylan uZivat
3 Jak se pripravek Topiramat Mylan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Topiramat Mylan uchovévat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Topiramat Mylan a k ¢emu se pouziva
Topiramat Mylan patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,antiepileptika‘“. Pouziva se:

e samostatng pro lécbu (epileptickych) zachvatii u dospélych a déti od 6 let véku

e sjinymi [éCivymi ptipravky pro lécbu (epileptickych) zachvatii u dospélych a déti ve véku 2 let
a starSich

ek prevenci migren6znich bolesti hlavy u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Topiramat Mylan uZivat

Neuzivejte piipravek Topiramat Mylan
o jestlize jste alergicky(d) na topiramat nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
e k prevenci migrény: jestlize jste t¢hotna nebo jestlize jste ve veku, kdy muZzete otc¢hotnét a
nepouzivate u€innou antikoncepci (dalsi informace viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni*). Porad’te se
se svym lékafem o nejvhodné&jsim zplisobu antikoncepce, kterou budete pouzivat b€hem 1é¢by



ptipravkem Topiramat Mylan.

Nejste-li si jisty(4), ze se Vas vyse uvedend skuteCnost tykd, porad’te se s lékafem nebo lékarnikem
dfive, nez zacnete Topiramat Mylan uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Topiramat Mylan se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
e mate problémy s ledvinami, zejména:

ledvinové kameny

- vysoké hladiny vapniku v moci

- jestlize n€kdo z Vasi rodiny ma ¢i mél ledvinové kameny

- nebo pokud chodite na dialyzu

e jste v minulosti mé¢l(a) problémy s krvi nebo té€lnimi tekutinami (metabolické acidoza), které
mohou byt spojeny s:
- tézkymi dychacimi problémy
- tézkym ¢i dlouhotrvajicim prijmem
- operaci
- nebo s ketogenni dietou (dieta s vysokym obsahem tukti a nizkym obsahem sacharidi)
e mate problémy s jatry
e mate problémy se zrakem, zejména glaukom (zeleny zakal)
e mate problémy s ristem
e uzivate pfipravek Topiramat Mylan k 1écbé epilepsie a jste t€hotna nebo jste ve veéku, kdy
muzete otéhotnét (dalsi informace viz bod Téhotenstvi a kojent).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se s I€kaiem nebo lékarnikem
drive, nez zacnete Topiramat Mylan uzivat.

Je dilezité, abyste nepiestal(a) uzivat ptipravek bez porady s 1ékarem.

Poradit s lékafem se musite i v ptipadé, Ze byste mél(a) uzivat jakykoli 1éCivy piipravek obsahujici
topiramat jiny nez Topiramat Mylan.

Béhem lécby

V pribéhu 1é¢by piipravkem Topiramat Mylan muZete ubyvat na vaze, proto je pii uzivani tohoto
ptipravku nutno pravidelné kontrolovat télesnou hmotnost. Ubyvate-li pfili§ na vaze nebo dité uzivajici
pripravek dostatecné€ nepfibyva, je nutno se poradit s [ékatem.

U malého poctu osob léCenych antiepileptiky jako je Topiramat Mylan se vyskytly mySlenky na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Pokud se u Vas kdykoli takové myslenky vyskytnou, okamzité
vyhledejte 1ékare.

Pripravek Topiramat Mylan mtiZze zplsobit zavazné kozni reakce, pokud se u Vas objevi kozni
vyrazka a/nebo puchyfte, ihned informujte svého Iékate (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Pripravek Topiramat Mylan mize ve vzacnych piipadech zpusobit vysoké koncentrace amoniaku
v krvi (zjisténé v krevnich testech), které mohou vést ke zméné fungovani mozku, zvlaste¢ pokud je
uzivany spole¢né s 1ékem nazyvanym kyselina valproova nebo valproat sodny.



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

- potize s pfemyslenim, zapamatovanim si informaci nebo feSenim problémi

- snizeni bd¢losti nebo védomi

- pocit velké ospalosti se snizenim energie.

Pii vyssich davkach ptipravku Topiramat Mylan se mtize riziko vzniku téchto pfiznaki jesté zvysit.

Pokud zaznamenate Cast&jsi vyskyt zachvatt (kfe¢i) nebo i jiny typ zachvatu, porad’te se se svym
1ékatem.

Pokud se u Vas objevi problémy s Vasim zrakem a/nebo o€ima, ihned kontaktujte svého 1ékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Topiramat Mylan

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Topiramat Mylan a ne€kter¢ dalsi 1éCivé ptipravky se mohou vzajemnée
ovliviiovat. Nékdy muize byt nutné upravit davku nékterého z dalsich 1éka, které uzivate, nebo ptipravku
Topiramat Mylan.

Zejména informujte 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

e jiné léCivé pripravky, které posSkozuji nebo snizuji VasSe mysleni, soustiedéni nebo svalovou
koordinaci (napt. 1€¢ivé ptipravky tlumici centralni nervovy systém jako jsou myorelaxancia —
pripravky uvoliujici svaly a sedativa — tisici prostiedky, pi. diazepam)

e antikoncepCni tablety. Topiramat Mylan mtiZe snizit jejich U¢inek. Porad’te se se svym
lékatem o nevhodnéj$im zpiisobu antikoncepce, kterou budete pouzivat béhem l1écby
pripravkem Topiramat Mylan.

Informujte svého 1ékate o zmeénach menstruacniho krvaceni béhem uzivani antikoncepénich tablet a
pfipravku Topiramat Mylan.

Vedte si seznam 1éCivych piipravki, které uzivate. Ukazte tento seznam lékati a 1ékarnikovi pred
uzivanim dalsiho ptipravku.

Dalsi 1éCiva, o kterych byste se mél(a) poradit s 1ékafem nebo 1ékarnikem, jsou jina antiepileptika,
risperidon, lithium, hydrochlorothiazid, haloperidol (pouzivany k 1écbé psychotickych poruch),
metformin, pioglitazon, glibenklamid (k 1é¢bé cukrovky), amitriptylin, moklobemid, imipramine (k
1écbé deprese), propranolol, diltiazem, digoxin (k 1é¢bé srdecniho selhdni), flunarizin (k 1écbé migrény),
proguanil (k prevenci malarie), omeprazol (k 1écbé zazivacich obtizi), venlafaxin (k 1écbe deprese) a
trezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (rostlinny pfipravek 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€kaiem nebo 1ékarnikem
dfive, nez zacnete Topiramat Mylan uZivat.

Pripravek Topiramat Mylan s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Topiramat Mylan mize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Behem uzivani ptipravku Topiramat
Mylan se mate vyvarovat pozivani alkoholu.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Prevence migrény

Piipravek Topiramat Mylan mutze posSkodit nenarozené dité. Pokud jste t€hotna, nesmite uzivat
pfipravek Topiramat Mylan. Pokud jste ve veéku, kdy mtizete otéhotnét, a nepouzivate tcinnou
antikoncepci, nesmite uzivat pfipravek Topiramat Mylan k prevenci migrény. Porad’te se s l1ékafem o
nejvhodnéjsim zplisobu antikoncepce a také o tom, zda je pro Vas ptipravek Topiramat Mylan vhodny.
Pted zahjenim 1écby piipravkem Topiramat Mylan je tfeba provést t¢hotensky test.

Lécba epilepsie:

Pokud jste ve veku, kdy mlizete otéhotnét, porad'te se s lékafem o dalSich moznostech 1écby misto
ptipravku Topiramat Mylan. Pokud 1ékat rozhodne, Ze budete uzivat ptipravek Topiramat Mylan, musite
pouzivat uc¢innou antikoncepci. Porad’te se s 1¢ékafem o nejlepsim zplisobu antikoncepce, kterou budete
pouzivat béhem 1é¢by pripravkem Topiramat Mylan. Pied zahajenim 1é¢by ptripravkem Topiramat
Mylan je tfeba provést téhotensky test.

Porad’te se s Iékatem, pokud planujete otéhotnét.

Podobné jako u ostatnich antiepileptik hrozi v pripad¢é uzivani ptipravku Topiramat Mylan riziko
poskozeni nenarozeného ditéte. Ujistéte se, ze jsou Vam rizika a piinosy uzivani pfipravku Topiramat
Mylan k 1écbé epilepsie beéhem tehotenstvi jasna.

- Pokud uzivate pripravek Topiramat Mylan béhem téhotenstvi, je u Vaseho ditéte vyssi riziko
vrozenych vad, zejména rozst€p rtu (horniho rtu) a rozstép patra. Novorozeni chlapci také
mohou mit vrozenou vyvojovou vadu penisu (rozstép mocové trubice na spodni strané penisu).
Tyto vady mohou vzniknout na poc¢atku t€hotenstvi, a to i dfive, nez zjistite, ze jste t€¢hotna.

- Pokud uzivate pripravek Topiramat Mylan béhem téhotenstvi, Vase dité mtize byt mensi, nez
se oCekava pfi narozeni. Pokud mate otazky tykajici se tohoto rizika béhem téhotenstvi, porad’te
se se svym lékatem.

- Mohou existovat jiné piipravky k 1é¢bé Vaseho onemocnéni, u kterych je riziko vrozenych vad
nizsi.

- Informujte neprodlen¢ svého lékare, pokud otéhotnite béhem [éCby piipravkem Topiramat
Mylan. Vy a Vas 1ékaf rozhodnete o tom, zda budete pokracovat v 1é¢bé ptipravkem Topiramat
Mylan béhem t€hotenstvi.

Kojeni

Léciva latka obsazena v tomto piipravku Topiramat Mylan (topiramat) prechdzi do matefského mléka.
Utinky, které byly pozorovany u kojenych déti lé¢enych matek, zahrnovaly prijem, ospalost,
podrazdénost a maly prirtistek télesné hmotnosti. Lékai s Vami proto probere, zda nebudete kojit, nebo
zda nebudete uzivat ptipravek Topiramat Mylan. Lékat zvazi dilezitost 1é€by pro matku oproti riziku
pro dité.

Matky, které béhem uzivani piipravku Topiramat Mylan koji, museji Iékaii oznamit co nejdiive, pokud
se u ditéte objevi cokoli neobvyklého.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Béhem 1écby piipravkem Topiramat Mylan se mohou objevit zavraté, inava a problémy se zrakem.
Neftid'te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje bez porady s l1ékaiem.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet€, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.



3. Jak se pripravek Topiramat Mylan uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

e Vag§ lékar vétSinou zahaji 1é¢bu nizkou davkou piipravku Topiramat Mylan a davku bude
pomalu zvySovat, dokud pro Vas nebude nalezena nejvhodnéjsi davka.

e Potahované tablety piipravku Topiramat Mylan se polykaji celé. Vyhnéte se kousani tablet,
protoze mohou zanechat hotkou pachut’.

o Topiramat Mylan Ize uzivat pted jidlem, béhem jidla nebo po jidle. Béhem dne vypijte velké
mnozstvi tekutin, zejména pokud cvicite nebo pokud 1éky uzivate béhem teplého pocasi nebo
pokud provadite fyzickou aktivitu zvySujici poceni, abyste béhem uzivani ptipravku Topiramat
Mylan zabranil(a) tvorbé ledvinovych kamenti. Dostupné mohou byt i dalsi 1ékové formy,
vhodné zejména pro pacienty, kteti maji problémy s polykanim celych tablet, zeptejte se svého
1€kare ¢i 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Topiramat Mylan, neZ jste mél(a)
o Thned vyhledejte 1ékate. Vezméte si s sebou obal od 1é¢ivého piipravku.
o  Miuzete se citit ospaly(4), unaveny(a) ¢i mit snizenou pozornost, postradat koordinaci, mit potize
s mluvenim nebo soustfedénim; miizete mit dvojité nebo rozmazané vidéni, zavraté kvuli
nizkému krevnimu tlaku, pocit skleslosti nebo neklidu nebo bolesti bficha a kiece (zachvaty).
o K predavkovani mize dojit, pokud spolu s pripravkem Topiramat Mylan uzivate dalsi 1é¢ivé
pripravky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Topiramat Mylan
o Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize je vSak jiz
témet doba na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani jako obvykle.
Pokud jste zapomnél(a) uzit dve nebo vice davek, vyhledejte 1ékate.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dvé davky v tutéz dobu), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Topiramat Mylan

Neptestavejte tento piipravek uzivat bez porady s 1ékafem. Vase ptiznaky by se mohly vratit. Rozhodne-
li 1€kai o ukonceni 1€cby timto ptipravkem, mlize snizovat davku postupné béhem nékolika dnd.
Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mtiZze mit i tento piipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici nezadouci G¢inky, sdélte to ihned svému I1ékafi nebo vyhledejte
1ékatskou pomoc:



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

deprese (novy vyskyt nebo zhorseni té stivajici).

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

kiece (zachvaty)

uzkost, podrazdénost, zmatenost, dezorientace, zmény nalady nebo chovani, véetné¢ hnévu,
nervozity, smutku

problémy s koncentraci, pomalost mysleni, ztrata paméti, problémy s paméti (novy nastup, nahla
zména nebo zvysena zavaznost)

ledvinové kameny, €asté nebo bolestivé moceni, vapnikova depozita v ledvinach

alergické reakce (napf. kozni vyrazka, zarudnuti, svédéni a otok obliceje (zahrnujici otok nosu,
rt, o¢nich vicek a jazyka), koptivka)

zhorSené vidéni.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

zvyseny pocet infekei s bolestmi v krku, horeckou, zimnici nebo viedy v ustech - mlize byt v
disledku snizeného poctu bilych krvinek (patrné z krevnich testt)

zvySena hladina kyselosti v krvi (mtize zptsobit problémy s dychanim vcetné dusnosti, ztratu
chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, nadmérnou tinavu a rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)
snizeni nebo ztrata schopnosti se potit, coz mize zpusobit zavazné zvySeni télesné teploty
doprovazené horkou suchou kiizi, pocitem na zvraceni nebo zvracenim, bolestmi hlavy a dale
zavratémi a mdlobami

myslenky na zavazné sebeposkozovani, nebo snaha zpusobit si vazné sebeposkozeni

pocit Ze slysite, vidite nebo pocitove vnimate véci, které nejsou skutecné, tézka dusevni porucha
(psychoza)

ztrata kontroly nad pohyby, kterd maze ovlivnit kordinovanost chtize, znatelné ve vysledcich
testd

zhorSeni nebo ztratu sluchu

silna bolest stiedni ¢asti biicha doprovazena otoky bticha, hore¢kou, nevolnosti nebo zvracenim
(pankreatitida, zanét slinivky bfisni)

bolest v oblasti ledvin a/nebo mocového méchyie zpltisobena ledvinovymi kameny nebo
krystaly, které se mohou dostat az do mocového méchyie ¢i do jinych ¢asti mocového ustroji -
miiZete tak pocitovat silnou bolest v zadech a v dolni ¢asti zaludku, mlizete mit i problém s
mocenim.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

snizeny objem moci, zmatenost, svalové kiece, nepravidelny srdecni tep (renalni tubularni
acidoza)

podrazdénost a vznétlivost se zménami nalad, netypické chovani

glaukom, coz je blokada tekutiny v oku zptsobujici zvySeny tlak v oku, bolest a zhor§ené vidéni,
slepota na jedno oko, doCasna slepota

zezloutnuti kize a o¢i (zanét jater, selhani jater)

tézké kozni reakce, vCetné Stevens-Johnsonova syndromu, coz je Zivot ohrozujici kozni
onemocnéni, pii kterém se horni vrstvy kiize oddéluji od dolnich, které se mize projevit jako
bolest v riznych mistech vyskytu sliznic (napf. v stech, nosu a ocich) a erythema multiforme,
coz je stav spojeny s tvorbou Cervenych skvrn, ze kterych se mohou tvofit puchyie
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potize s premyslenim, zapamatovanim si informaci nebo feSenim problému, snizeni bdélosti
nebo védomi, pocit velké ospalosti se sniZzenim energie — to mohou byt piiznaky vysoké
koncentrace amoniaku v krvi (hyperamonemie), kterd mtze vést ke zméné fungovani mozku
(hyperamonemicka encefalopatie).

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urdcit)

makulopatie - choroba makuly (Zluta skvrna), malé skvrny na sitnici, kde je vidéni nejostiejsi;
pocitite-li zménu nebo zhorseni zraku, vyhledejte svého lékare
toxicka epidermalni nekrolyza, zivot ohrozujici stav podobny jako Stevens-Johnsontv syndrom,

ale jesteé t€z8i, charakterizovany rozsifenou tvorbou puchyit a opadavanim vnéjsich vrstev ktize
(viz vzacné nezadouci ucinky).

DalSi moZné neZadouci ucinky:

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

snizovani t€lesné hmotnosti

brnéni, bolest a/nebo necitlivost riznych Casti téla
ospalost, spavost nebo inava

z4vraté

prijem

nevolnost

ucpany nos, vytok z nosu a bolest v krku

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

zvySovani télesné hmotnosti

sniZzeni nebo ztrata chuti k jidlu

pocit tnavy, dusnost doprovazena bledou barvou kiize — mtize byt disledkem sniZzeného poctu
cervenych krvinek

potize s usinamim nebo se spankem

problémy s feci nebo poruchy feci, nezietelna rec

nemotornost nebo nedostatek koordinace, pocit nestability pfi chiizi
snizena schopnost dokonc¢it rutinni ukoly

nekontrolovatelny ties v rukou, pazi nebo nohou

sniZeni citlivosti pti dotyku nebo ¢iti

nekontrolovatelné pohyby oci

zména vnimani chuti

porucha zraku jako je rozmazané vidéni, dvojité vidéni, problémy se zaostfovanim
pocit toceni, zvonéni v usich, bolest ucha

duSnost

krvaceni z nosu

zvraceni

zacpa

zanét zaludku (gastritida), bolest Zaludku nebo nepiijemny pocit v zaludku
Spatné traveni

sucho v Ustech

brnéni nebo necitlivost st



padani vlasti

bolest nebo otoky kloubi

svalové stahy, svalové zaskuby, svalova slabost nebo bolest
bolest na hrudi (zplisobené bolesti svalii a kosti hrudniku)
horecka

ztrata sily

celkovy Spatny pocit

kasel

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

abnormalni krevni obraz, vCetné snizeného poctu krevnich desticek (zplsobuje zvySenou
krvacivost ¢i tvorbu modfin) nebo zvyseni poctu eozinofilt (bilych krvinek)

zvyseni hladiny jaternich enzymt v krvi

nadmérné dobra, povznesena nalada

neprojevovani a nevnimani emoci, neobvykla podeziivavost, panicky zachvat
nepravidelny nebo pomaly tlukot srdce

otok uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech

problémy se slovni komunikaci

slinéni

neklid nebo zvyseni duSevni a fyzické aktivity

sniZzend bdélost nebo pozornost

neobvykly pocit nebo pocit, ktery miize predchazet migréné nebo urc¢itému typu zachvatu
ztrata védomi

mdloby a pocit na omdleni

nadmérna spavost

pomalé nebo nevyrazné pohyby, nekontrolovatelné opakujici se cukani svalii

poruchy nebo Spatna kvalita spanku (pf. Casné ranni vstavani)

naru$eni nebo zkresleni ¢ichovych vjemu

problémy s psanim nebo feci, jako je koktani ¢i neustalé opakovani slov

pocit pohybu pod ktzi

problémy s ofima, véetné suchych oci, citlivosti na svétlo, mimovolnich zaskubd, slzeni,
zvétsené zornice, vidéni zableskl svétla, abnormalni pocity v oku

chrapot

plynatost

paleni zahy

ztratu citlivosti na dotek ¢i zména citlivosti doteku, coz mlize byt nepfijemné, kterda muze
postihnout usta ¢i tvaie

krvaceni dasni

pocit plnosti nebo nadmuti

bolestivy pocit v istech nebo paleni v stech

zapéchajici dech

ztrata chuti

unik mo¢i a/nebo stolice, krev v moci

akutni pocit na moceni

zmeéna zbarveni kize

ohranic¢eny otok kiize



e otok obliceje

e otok kloubti

e svalova ztuhlost nebo slabost

e snizeni hladiny drasliku v krvi

e zvySeni chuti k jidlu

e zvySeni zizn€ a piti neobvyklého mnozstvi tekutin

e nizky tlak nebo snizeni tlaku pfi zvednuti se — to mize vyvolat pocit na omdleni nebo mdloby
e dusSnost — zejména po cviceni

e navaly horka, pocit tepla

e chiipce podobné piiznaky

e studené koncetiny (napf. ruce a oblicej)

e pocit opilosti

e problémy s ucenim

e poruchy sexualnich funkci (porucha erekce, ztrata libida)
e halucinace

e sniZeni Gstni komunikace

e smutna nalada nebo plac

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):
e pocit beznadéje
¢ nekontrolovatelny tfes postihujici jazyk, ruce nebo hlavu pfi vykonavani riznych ¢innosti
e sniZzeny pohyb, netecnost
e nadmérna kozni citlivost
e naruseni ¢ichovych vjeml
e zapach
e otok tkani okolo o¢i, problémy s vidénim v tlumeném svétle, tupozrakost
e Raynaudtv syndrom, porucha postihujici cévy prstii u rukou i nohou, usi a zptisobujici bolest a
citlivost na chlad
e pokles hladiny bikarbonatu v krvi — projevi se v krevnich testech

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tdaju urcit):
e otok Ciré ¢asti kryjici povrch oka (spojivka)
e zanét oka (uveitida) s pfiznaky jako je zarudnuti oka, bolest, citlivost na svétlo, slzeni, vidéni
malych tecek nebo rozmazané vidéni

Dalsi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Nezadouci uinky u déti jsou obecné podobné tém pozorovanym u dospélych. Nicméng, nékteré
nezadouci U¢inky se bud’ vyskytuji Castéji u déti a/nebo mohou byt t€z8i u déti nez u dospélych. Mezi
nezadouci Ucinky, které mohou byt zavaznéjsi patii snizeni nebo ztrata schopnosti poceni a zvySeni
kyselosti krve. K nezadoucim uéinktim, které se mohou vyskytnout Castéji u déti patii onemocnéni
hornich cest dychacich.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlésit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Topiramat Mylan uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Nepouzivejte ptipravek, pokud si v§imnete zmény barvy tablet.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Topiramat Mylan obsahuje
Lécivou latkou je topiramatum (topiramat).
Jedna potahovana tableta obsahuje topiramatum 25 mg, 50 mg nebo 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalické celulosa, povidon K29-32, koloidni bezvody oxid kfemic€ity, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat.

Potah tablety: oxid titanicity (E 171), hypromelosa (E 464), makrogol 400, polysorbat 80 (E 433) (pouze
25 mg), zluty oxid zelezity (E 172) (pouze 50 mg a 100 mg).

Jak pripravek Topiramat Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Vas lécivy pripravek je k dispozici v podobé potahovanych tablet a vypada nasledovné:

Topiramat Mylan 25 mg: bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,G* na jedné strané
a,,TO“ nad ,,25" na druhé strané

Topiramat Mylan 50 mg: zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,G* na jedné stran¢
a,,TO“ nad ,,50" na druhé stran¢

Topiramat Mylan 100 mg: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,G* na jedné strané
a,,TO*“ nad ,,100" na druhé strané

Lécivy pripravek je k dispozici v Al/Al blistrech obsahujicich 10, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 200
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce:

Generis (UK) Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velka Britanie

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin, Irsko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom 2900, Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovany pod témito nazvy:

Ceska republika: Topiramat Mylan
Italie: Topiramato Mylan Generics
Nizozemsko: Topiramaat Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg, filmomhulde tabletten

Spojené kralovstvi : Topiramate 25 mg, 50 mg, 100 mg Film-coated Tablets
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 2. 2022
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