Priloha I

Seznam lécivych pFipravki a Iékovych forem



Zemeé registrace Drzm_al rozr_|odnut| Kf’atky nazev leciveho INN / 1éciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
i . . , Peroralni
Rakousko 1a Pharma Gmbh Topiramat 1a Pharma Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i . . , Peroralni
Rakousko 1a Pharma Gmbh Topiramat 1a Pharma Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni
Rakousko 1a Pharma Gmbh Topiramat 1a Pharma Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) . , Peroralni
Rakousko la Pharma Gmbh Topiramat 1la Pharma Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. ) i i Peroralni
Rakousko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i . . , Peroralni
Rakousko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. ) , , Peroralni
Rakousko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni
Rakousko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
i . . , Peroralni
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
) . . , Peroralni
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
) . . , Peroralni
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Topiramat G.L. Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) . . , Peroralni
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Topiramat G.L. Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta

podani




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .

o registraci pripravku podani
) . . , Peroralni

Rakousko G.L. Pharma Gmbh Topiramat G.L. Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni

Rakousko G.L. Pharma Gmbh Topiramat G.L. Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Gmbh | Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podan
i . . , Peroralni

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Gmbh | Topamax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani
) ) ; , Peroralni

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Gmbh | Topamax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. . , , Peroralni

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Gmbh | Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Gmbh | Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
) . i i Peroralni

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Gmbh | Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni

Rakousko Janssen-Cilag Pharma Gmbh | Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni

Rakousko Sandoz Gmbh Topiramat Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) . . , Peroralni

Rakousko Sandoz Gmbh Topiramat Sandoz Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni

Rakousko Sandoz Gmbh Topiramat Sandoz Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni

Rakousko Sandoz Gmbh Topiramat Sandoz Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
o . ) ; , Peroralni

Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Topiramat Stada Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
imi i irama . Peroralni
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Topiramat Stada Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
imi i irama . Peroralni
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Topiramat Stada Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i
imi i ; . , Peroralni
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Topiramat Stada Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
i . . . , Peroralni
Rakousko Teva B.V Topiramat Ratiopharm Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . i i Peroralni
Rakousko Teva B.V Topiramat Ratiopharm Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
) . . . , Peroralni
Rakousko Teva B.V Topiramat Ratiopharm Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . , Peroralni
Rakousko Teva B.V Topiramat Ratiopharm Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
i
. . i . . , Peroralni
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Topiramate Eg Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. ) ) ) , , Peroralni
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Topiramate Eg Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i i i ; . . Peroralni
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Topiramate Eg Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . . Peroralni
Belgie Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. . ) i i Peroralni
Belgie Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podan
i i : . . Peroralni
Belgie Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podan
i i ; : . Peroralni
Belgie Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
i i : . . Peroralni
Belgie Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
i i : . . Peroralni
Belgie Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i i : . , Peroralni
Belgie Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . , Peroralni
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh Tonwunekc Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. . , Peroralni
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh Tonunekc Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . , Peroralni
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh Tonunekc Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . , Peroralni
Bulharsko Teva Pharma Ead Tanonam Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. . , Peroralni
Bulharsko Teva Pharma Ead Tanonam Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni
Chorvatsko Belupo D.D. Tiramat Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni
Chorvatsko Belupo D.D. Tiramat Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta3 podani
) . . , Peroralni
Chorvatsko Belupo D.D. Tiramat Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Johnson & Johnson S.E. ) i i Peroralni
Chorvatsko Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
D.O.0O. podani
Johnson & Johnson S.E. ) , , Peroralni
Chorvatsko Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
D.0.O. podani
Johnson & Johnson S.E. ) , , Peroralni
Chorvatsko Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
D.0.0. podani




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
Johnson & Johnson S.E. ) i , Peroralni
Chorvatsko Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
D.0.0. podani
i i ; . . Peroralni
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.O.0O. Epiramat Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. . . i i Peroralni
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0O.O. Epiramat Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
) . ) , , Peroralni
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0O.O. Epiramat Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni
Kypr Accord Healthcare S.L.U. Topiramate Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
) . . , Peroralni
Kypr Accord Healthcare S.L.U. Topiramate Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. ) i i Peroralni
Kypr Accord Healthcare S.L.U. Topiramate Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . i i Peroralni
Kypr Accord Healthcare S.L.U. Topiramate Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Aurobindo Pharma (Malta) . ) ) i , Peroralni
Kypr . Topiramate Aurobindo Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Limited podani
Aurobindo Pharma (Malta) . . . i i Peroralni
Kypr e Topiramate Aurobindo Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Limited podani
Aurobindo Pharma (Malta) . ) ) i , Peroralni
Kypr . Topiramate Aurobindo Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Limited podani
Aurobindo Pharma (Malta) . . ) i i Peroralni
Kypr . Topiramate Aurobindo Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Limited podani
Janssen-Cilag International ) i i Peroralni
Kypr Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka .,
Nv podani
Janssen-Cilag International ) i , Peroralni
Kypr Ny Topamax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
Janssen-Cilag International . i i Peroralni
Kypr Topamax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka .,
Nv podani
Janssen-Cilag International . i i Peroralni
Kypr Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Nv podani
Janssen-Cilag International . i i Peroralni
Kypr Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Nv podani
Janssen-Cilag International ) i i Peroralni
Kypr Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Nv podani
Janssen-Cilag International ) i , Peroralni
Kypr Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Nv podani
. , , Peroralni
Kypr Pharmathen S.A. Toramat Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . , Peroralni
Kypr Pharmathen S.A. Toramat Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. . , Peroralni
Kypr Pharmathen S.A. Toramat Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
) , , Peroralni
Kypr Pharmathen S.A. Toramat Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
Y i . Neuraxpharm Bohemia . . i i Peroralni
Ceska republika Topiramate Farmax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
M i ) Neuraxpharm Bohemia . ) i , Peroralni
Ceska republika P Topiramate Farmax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
S.R.O. podani
M i . Accord Healthcare Polska . ) i i Peroralni
Ceska republika Topiramat Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Sp. Z 0.0. podani
. i ) Accord Healthcare Polska . ) , i Peroralni
Ceska republika Topiramat Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Sp. Z 0.0. podani
Y i ) Accord Healthcare Polska ) ) , X Peroralni
Ceska republika Topiramat Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Sp. Z 0.0. podani




Drzitel rozhodnuti

Kratky nazev lécivého

Cesta

Zemé registrace - - ve INN / Iéciva latka + sila Lékova forma P
o registraci pripravku podani
¥ . . . . . ) , , Peroralni
Ceska republika Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
x . . . . . ) , , Peroralni
Ceska republika Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i
v . . . . ) ) , i Peroralni
Ceska republika Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
x . . i . . , Peroralni
Ceska republika G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
x . . . . . , Peroralni
Ceska republika G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
% . . . ) , , Peroralni
Ceska republika G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
M i . Glenmark Pharmaceuticals . ) i i Peroralni
Ceska republika Topimark Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
S.R.O. podani
Y i . Glenmark Pharmaceuticals . . i i Peroralni
Ceska republika Topimark Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
Y i ) Glenmark Pharmaceuticals ) ) , , Peroralni
Ceska republika Topimark Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
x . . . . . , Peroralni
Ceska republika Janssen-Cilag S.R.O Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
% . . . ) , , Peroralni
Ceska republika Janssen-Cilag S.R.O Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
x . . . . . , Peroralni
Ceska republika Janssen-Cilag S.R.O Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
x . . i . . , Peroralni
Ceska republika Janssen-Cilag S.R.O Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
x . . . . ) , , Peroralni
Ceska republika Mylan Ireland Limited Topiramat Mylan Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
¥ . . o , ) , , Peroralni
Ceska republika Mylan Ireland Limited Topiramat Mylan Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
x . . L , ) , , Peroralni
Ceska republika Mylan Ireland Limited Topiramat Mylan Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
Y i . Neuraxpharm Bohemia . . i i Peroralni
Ceska republika Topiramate Neuraxpharm | Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
. i ) Neuraxpharm Bohemia . ) i i Peroralni
Ceska republika Topiramate Neuraxpharm | Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
Y i . Neuraxpharm Bohemia . . i i Peroralni
Ceska republika Topiramate Neuraxpharm | Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
S.R.O. podani
% . . , ) , , Peroralni
Ceska republika Sandoz S.R.O. Topiramat Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
x . . ) . . , Peroralni
Ceska republika Sandoz S.R.O. Topiramat Sandoz Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
x . . i . . , Peroralni
Ceska republika Sandoz S.R.O. Topiramat Sandoz Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
s i ; : . Peroralni
Dansko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
3 - i . , Peroralni
Dansko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
: i ; . , Peroralni
Dansko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
5 i ; . , Peroralni
Dansko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . i . . . , Peroralni
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . i . . . , Peroralni
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
. . . . ) , , Peroralni
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . . , , Peroralni
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
i Aristo Pharma Gmbh (Art . . . i i Peroralni
Dansko Topiramat Aristo Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
57) podani
i Aristo Pharma Gmbh (Art . ) ) i i Peroralni
Dansko Topiramat Aristo Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
57) podani
i Aristo Pharma Gmbh (Art . . . i i Peroralni
Dansko Topiramat Aristo Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
57) podani
i Aristo Pharma Gmbh (Art . ) ) i i Peroralni
Dansko Topiramat Aristo Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
57) podani
5 i ; . , Peroralni
Dansko G.L. Pharma Gmbh Maritop Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
2 i ; : . Peroralni
Dansko G.L. Pharma Gmbh Maritop Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
s i ; : . Peroralni
Dansko G.L. Pharma Gmbh Maritop Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
3 i i . , Peroralni
Dansko G.L. Pharma Gmbh Maritop Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . ) , , Peroralni
Dansko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
, ) . ) , , Peroralni
Dansko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podan
. i i . . , Peroralni
Dansko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. . . . . , Peroralni
Dansko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan

10




Zemé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Ié&civa latka + sila Lékova forma Cesta
o registraci pripravku podani
. . ) . , , Peroralni
Dansko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. . ) . , , Peroralni
Dansko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. i i . . , Peroralni
Dansko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . ) . ) , , Peroralni
Dansko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . . . . . , Peroralni
Dansko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . . . ) , , Peroralni
Dansko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . . . ) , , Peroralni
Dansko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podéni
i . i i Peroralni
Dansko Pharmathen S.A. Topaben Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni
Dansko Pharmathen S.A. Topaben Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni
Dansko Pharmathen S.A. Topaben Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. ) , , Peroralni
Dansko Pharmathen S.A. Topaben Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
5 i ; . , Peroralni
Dansko Pharmathen S.A. Topiramat Pharmathen Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i
2 i ; : . Peroralni
Dansko Pharmathen S.A. Topiramat Pharmathen Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
s i ; : . Peroralni
Dansko Pharmathen S.A. Topiramat Pharmathen Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta

podani

1"




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
: i ; . , Peroralni
Dansko Pharmathen S.A. Topiramat Pharmathen Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
i . . Fentermin 11,25 mg tobolka, Tvrda tobolka s Fizenym | Peroralni
Dansko Vivus Bv Qsiva . , . .. ,
topiramat 69 mg tobolka uvolhovanim podani
i . . Fentermin 15 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Dansko Vivus Bv Qsiva . , .., . .
topiramat 92 mg tobolka uvolnovanim podani
i . . Fentermin 3,75 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroraini
Dansko Vivus Bv Qsiva . , ., . .
topiramat 23 mg tobolka uvolhovanim podani
, . . Fentermin 7,5 mg tobolka, Tvrda tobolka s Fizenym | Peroralni
Dansko Vivus Bv Qsiva . , L, .,
topiramat 46 mg tobolka uvolhovanim podani
. . . ) . , , Peroralni
Estonsko Orion Corporation Topiramate Orion Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . ) . . , , Peroralni
Estonsko Orion Corporation Topiramate Orion Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podéni
. . i . . . , Peroralni
Estonsko Orion Corporation Topiramate Orion Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) ) ) ) , , Peroralni
Estonsko Orion Corporation Topiramate Orion Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
i . . : . . , Peroralni
Estonsko Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) ) . ) , , Peroralni
Estonsko Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . ) . , , Peroralni
Estonsko Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
i
i . . , Peroralni
Estonsko Uab “johnson & Johnson” Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
" . . , Peroralni
Estonsko Uab “johnson & Johnson Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

12




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
, . , , Peroralni
Estonsko Uab “johnson & Johnson” Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
) . . , Peroralni
Estonsko Uab “johnson & Johnson” Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; : . Peroralni
Finsko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i i ; : . Peroralni
Finsko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . . Peroralni
Finsko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . , Peroralni
Finsko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . ) . . , Peroralni
Finsko Janssen-Cilag Oy Topimax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podan
. . . ) i , Peroralni
Finsko Janssen-Cilag Oy Topimax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podan
i . ) . . , Peroralni
Finsko Janssen-Cilag Oy Topimax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
i i i ; . , Peroralni
Finsko Janssen-Cilag Oy Topimax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) . ) ) , , Peroralni
Finsko Janssen-Cilag Oy Topimax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. . ) . . , Peroralni
Finsko Janssen-Cilag Oy Topimax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i i i . . , Peroralni
Finsko Janssen-Cilag Oy Topimax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . . ) , , Peroralni
Finsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
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o registraci pripravku podani
) . . , . ) , , Peroralni
Finsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . . . . , , Peroralni
Finsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. . . . . ) , , Peroralni
Finsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
i i i i . . , Peroralni
Finsko Ratiopharm Gmbh Topiramat Ratiopharm Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i i . i . . , Peroralni
Finsko Ratiopharm Gmbh Topiramat Ratiopharm Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) . . ) , , Peroralni
Finsko Ratiopharm Gmbh Topiramat Ratiopharm Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. ) . . . , , Peroralni
Finsko Ratiopharm Gmbh Topiramat Ratiopharm Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podéni
i
] ) . i i Peroralni
Finsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podan
i . . . , Peroralni
Finsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
i i ; . . Peroralni
Finsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . , Peroralni
Finsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) ) i i Peroralni
Finsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; : . Peroralni
Finsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . Fentermin 11,25 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroraini
Finsko Vivus Bv Qsiva . , . L, .
topiramat 69 mg tobolka uvolhovanim podani
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o registraci pripravku podani
, , ) Fentermin 15 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroraini
Finsko Vivus Bv Qsiva . , . ., .,
topiramat 92 mg tobolka uvolhovanim podani
. . . Fentermin 3,75 mg tobolka, Tvrda tobolka s Fizenym | Peroralni
Finsko Vivus Bv Qsiva . , L, -
topiramat 23 mg tobolka uvolhovanim podani
. . . Fentermin 7,5 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Finsko Vivus Bv Qsiva . , .., . .
topiramat 46 mg tobolka uvolnovanim podani
) Accord Healthcare France . ) , , Peroralni
Francie Topiramate Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Sas podani
) Accord Healthcare France . ) i , Peroralni
Francie Topiramate Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Sas podani
) Accord Healthcare France . ) , , Peroralni
Francie Topiramate Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Sas podani
. Accord Healthcare France . ) i i Peroralni
Francie Topiramate Accord Topiramat 50 mg Potahovana tableta ,
Sas podani
. . . . i i Peroralni
Francie Arrow Generiques Topiramate Arrow Lab Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) ) ) , , Peroralni
Francie Arrow Generiques Topiramate Arrow Lab Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . i i Peroralni
Francie Arrow Generiques Topiramate Arrow Lab Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
) ) ) . , , Peroralni
Francie Biogaran Topiramate Bgr Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . ) i i Peroralni
Francie Biogaran Topiramate Bgr Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. . i . . , Peroralni
Francie Biogaran Topiramate Bgr Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . i . . , Peroralni
Francie Janssen-Cilag Epitomax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
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Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
) . . ) , , Peroralni
Francie Janssen-Cilag Epitomax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. . Peroralni
Francie Janssen-Cilag Epitomax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
) ) ) ) i i Peroralni
Francie Janssen-Cilag Epitomax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. i i . . , Peroralni
Francie Janssen-Cilag Epitomax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) ) ] ] , Peroralni
Francie Janssen-Cilag Epitomax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . . Perordini
Francie Sandoz Topiramate Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) ) i , Peroralni
Francie Sandoz Topiramate Sandoz Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) . i i Peroralni
Francie Sandoz Topiramate Sandoz Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
) o ) o ) i , Peroralni
Francie Viatris Sante Topiramate Viatris Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) o ) o ] i , Peroralni
Francie Viatris Sante Topiramate Viatris Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
) N . . ) , , Peroralni
Francie Viatris Sante Topiramate Viatris Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. ) ] i , Peroralni
Némecko 1 A Pharma Gmbh Topiramat 1 A Pharma Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i
. ) ] i i Peroralni
Némecko 1 A Pharma Gmbh Topiramat 1 A Pharma Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. ) ) i , Peroralni
Neémecko 1 A Pharma Gmbh Topiramat 1 A Pharma Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
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o registraci pripravku podani
& i ; . . Perordini
Némecko 1 A Pharma Gmbh Topiramat 1 A Pharma Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
M . ) . , , Peroralni
Némecko Aliud Pharma Gmbh Topiramat Al Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
Y . i . . , Peroralni
Némecko Aliud Pharma Gmbh Topiramat Al Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
Y . i . . , Peroralni
Némecko Aliud Pharma Gmbh Topiramat Al Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
S [ i i . , Peroralni
Nemecko Aliud Pharma Gmbh Topiramat Al Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
Y . . _ ) , , Peroralni
Némecko Aliud Pharma Gmbh Topiramat Migrane Al Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
M . ) N . , , Peroralni
Némecko Aliud Pharma Gmbh Topiramat Migrane Al Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. _ . ) , i Peroralni
Némecko Glenmark Arzneimittel Gmbh | Topiramat Glenmark Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
Y o . ) , , Peroralni
Nemecko Glenmark Arzneimittel Gmbh | Topiramat Glenmark Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
Y . . . . , Peroralni
Nemecko Glenmark Arzneimittel Gmbh | Topiramat Glenmark Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
Y . , ) , , Peroralni
Némecko Glenmark Arzneimittel Gmbh | Topiramat Glenmark Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. Heumann Pharma Gmbh & . ) i i Peroralni
Némecko . Topiramat Heumann Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Co. Generica Kg podani
. Heumann Pharma Gmbh & . ) , , Peroralni
Némecko . Topiramat Heumann Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
Co. Generica Kg podani
. Heumann Pharma Gmbh & . ) , , Peroralni
Nemecko . Topiramat Heumann Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Co. Generica Kg podani
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o registraci pripravku podani
. Heumann Pharma Gmbh & . ) i , Peroralni
Némecko . Topiramat Heumann Topiramat 400 mg tableta Potahovana tableta .,
Co. Generica Kg podani
. Heumann Pharma Gmbh & . ) i i Peroralni
Némecko . Topiramat Heumann Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Co. Generica Kg podani
8 i ; : . Peroralni
Némecko Hexal Ag Topiramat Hexal Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
8 i ; : . Peroralni
Némecko Hexal Ag Topiramat Hexal Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
S i i . , Peroralni
Nemecko Hexal Ag Topiramat Hexal Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
& i ; . . Perordini
Némecko Hexal Ag Topiramat Hexal Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
8 i ; . , Peroralni
Némecko Hormosan Pharma Gmbh Topiramat Hormosan Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
8 i ; : . Peroralni
Némecko Hormosan Pharma Gmbh Topiramat Hormosan Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
8 i ; : . Peroralni
Nemecko Hormosan Pharma Gmbh Topiramat Hormosan Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
S i i . , Peroralni
Nemecko Hormosan Pharma Gmbh Topiramat Hormosan Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
& i ; . . Peroralni
Némecko Janssen-Cilag Gmbh Topamax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani
& i : . , Peroralni
Némecko Janssen-Cilag Gmbh Topamax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
S i : . . Peroralni
Némecko Janssen-Cilag Gmbh Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
é i ; . . Peroralni
Nemecko Janssen-Cilag Gmbh Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
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o registraci pripravku podani
& i : . . Peroralni
Némecko Janssen-Cilag Gmbh Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
S i : . . Peroralni
Némecko Janssen-Cilag Gmbh Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. Neuraxpharm Arzneimittel . . i i Peroralni
Némecko Topiramat Neuraxpharm Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Gmbh podani
. Neuraxpharm Arzneimittel . ) i i Peroralni
Némecko Topiramat Neuraxpharm Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Gmbh podani
. Neuraxpharm Arzneimittel . . i i Peroralni
Nemecko Topiramat Neuraxpharm Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Gmbh podani
. Neuraxpharm Arzneimittel . ) , , Peroralni
Némecko Topiramat Neuraxpharm Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Gmbh podani
. Puren Pharma Gmbh & Co. . . ) i i Peroralni
Némecko Topiramat Aurobindo Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Kg podani
. Puren Pharma Gmbh & Co. . . . i i Peroralni
Némecko Topiramat Aurobindo Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
Kg podani
. Puren Pharma Gmbh & Co. ) ) ) , , Peroralni
Nemecko Topiramat Aurobindo Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Kg podani
. Puren Pharma Gmbh & Co. . . . i i Peroralni
Nemecko Topiramat Aurobindo Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Kg podani
. Puren Pharma Gmbh & Co. . . i i Peroralni
Némecko Topiramat Puren Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Kg podani
. Puren Pharma Gmbh & Co. . ) i i Peroralni
Némecko Topiramat Puren Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
Kg podani
. Puren Pharma Gmbh & Co. . ) , , Peroralni
Némecko Topiramat Puren Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta L,
Kg podani
. Puren Pharma Gmbh & Co. ) ) , , Peroralni
Nemecko Kg Topiramat Puren Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani

19




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
Y . ) . . , , Peroralni
Némecko Ratiopharm Gmbh Topiramate Ratiopharm Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
Y ) ) . . , , Peroralni
Némecko Ratiopharm Gmbh Topiramate Ratiopharm Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i
Y i i . . . , Peroralni
Némecko Ratiopharm Gmbh Topiramate Ratiopharm Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
Y i i . . . , Peroralni
Némecko Ratiopharm Gmbh Topiramate Ratiopharm Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
¥ . N . . , Peroralni
Nemecko Stadapharm Gmbh Topiramat Migrane Stada | Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
Y . _ . , , Peroralni
Némecko Stadapharm Gmbh Topiramat Migrane Stada | Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. ) N . . , Peroralni
Némecko Stadapharm Gmbh Topiramat Migrane Stada | Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. ) ] i i Peroralni
Némecko Stadapharm Gmbh Topiramat Stada Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
8 i ; : . Peroralni
Neémecko Stadapharm Gmbh Topiramat Stada Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
S i i . , Peroralni
Neémecko Stadapharm Gmbh Topiramat Stada Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
& i ; . . Perordini
Némecko Stadapharm Gmbh Topiramat Stada Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Adelco Chromatourgia Peroraini
Recko Athinon E Colocotronis Bros | Topepil Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta odani
Sa P
Adelco Chromatourgia Peroralni
Recko Athinon E Colocotronis Bros | Topepil Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

Sa
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Adelco Chromatourgia Peroralni

Recko Athinon E Colocotronis Bros | Topepil Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta odani
Sa P
Adelco Chromatourgia Peroralini

Recko Athinon E Colocotronis Bros | Topepil Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta odani
Sa P

Y Janssen-Cila Peroralni

Recko .g Topamac Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka L,
Pharmaceutical S.A.C.I. podani

M Janssen-Cila , , Peroralni

Recko .g Topamac Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka .,
Pharmaceutical S.A.C.I. podani

. Janssen-Cila i i Peroralni

Recko _g Topamac Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka ,
Pharmaceutical S.A.C.I. podani

. Janssen-Cilag . i i Peroralni

Recko . Topamac Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Pharmaceutical S.A.C.I. podani

. Janssen-Cilag ) i i Peroralni

Recko . Topamac Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
Pharmaceutical S.A.C.I. podani

Y Janssen-Cilag ) i , Peroralni

Recko . Topamac Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Pharmaceutical S.A.C.I. podani

M Janssen-Cilag ) i , Peroralni

Recko . Topamac Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Pharmaceutical S.A.C.I. podani

. ) i , Peroralni

Recko Pharmathen S.A. Toramat Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

i

. . i i Peroralni

Recko Pharmathen S.A. Toramat Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

. ) i , Peroralni

Recko Pharmathen S.A. Toramat Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan

. . i i Peroralni

Recko Pharmathen S.A. Toramat Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
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R ; : : . Peroralni
Recko Pharmazac Sa Jadix Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
R ; : : . Peroralni
Recko Pharmazac Sa Jadix Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
R ; . . . Peroralni
Recko Pharmazac Sa Jadix Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
R ; : . . Peroralni
Recko Pharmazac Sa Jadix Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
Bausch Health Ireland ) i , Peroralni
Madarsko e Etopro Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Limited podani
Bausch Health Ireland i i Peroralni
Madarsko e Etopro Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Limited podani
’ Bausch Health Ireland ) i i Peroralni
Madarsko o Etopro Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Limited podani
: Bausch Health Ireland . i i Peroralni
Madarsko o Etopro Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
Limited podani
. ; . . , Peroralni
Madarsko Janssen-Cilag Kft. Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni
Madarsko Janssen-Cilag Kft. Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. ; . , , Peroralni
Madarsko Janssen-Cilag Kft. Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
g ; . . , Peroralni
Madarsko Janssen-Cilag Kft. Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
: Neuraxpharm Bohemia , ) , , Peroraini
Madarsko Topiramate Svus Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
S.R.O. podani
' Neuraxpharm Bohemia ) i , , Peroralni
Madarsko SR.O Topiramate Svus Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
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: Neuraxpharm Bohemia ) ) , , Peroraini
Madarsko Topiramate Svus Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
. ) . . . , Peroralni
Island Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. . ) ) , , Peroralni
Island Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. i . . . , Peroralni
Island Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni
Island Alvogen Ehf Topiramate Alvogen Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) . . , Peroralni
Island Alvogen Ehf Topiramate Alvogen Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
) . . , Peroralni
Island Alvogen Ehf Topiramate Alvogen Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
Peroralni
Island Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podan
Peroralni
Island Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani
i i ; . . Peroralni
Island Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
i i ; . , Peroralni
Island Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . , Peroralni
Island Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . , Peroralni
Island Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
) ) ) , , Peroralni
Island Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
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. . Fentermin 11,25 mg tobolka, Tvrda tobolka s Fizenym | Peroralni
Island Vivus Bv Qsiva . , . ., .,
topiramat 69 mg tobolka uvolhovanim podani
, i Fentermin 15 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Island Vivus Bv Qsiva . 3 . ., ,
topiramat 92 mg tobolka uvolhovanim podani
. . Fentermin 3,75 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Island Vivus Bv Qsiva . , . L, .
topiramat 23 mg tobolka uvolnovanim podani
. . Fentermin 7,5 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroraini
Island Vivus Bv Qsiva . , . L, .
topiramat 46 mg tobolka uvolhovanim podani
i i ; . . Peroraini
Irsko Janssen Sciences Ireland Uc | Topamax Sprinkle Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podan
) . . , , Peroralni
Irsko Janssen Sciences Ireland Uc | Topamax Sprinkle Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podan
. . . , Peroralni
Irsko Janssen Sciences Ireland Uc | Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni
Irsko Janssen Sciences Ireland Uc | Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni
Irsko Janssen Sciences Ireland Uc | Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
i . . , Peroralni
Irsko Janssen Sciences Ireland Uc | Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
, Topiramato Accord i , Peroralni
Italie Accord Healthcare S.L.U. P Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Healthcare podani
L Topiramato Accord ) i i Peroralni
Italie Accord Healthcare S.L.U. Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
Healthcare podani
- Topiramato Accord ) i i Peroralni
Italie Accord Healthcare S.L.U. Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta L,
Healthcare podani
- Topiramato Accord ) , , Peroralni
Italie Accord Healthcare S.L.U. Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Healthcare podani

24




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .
o registraci pripravku podani
L Aurobindo Pharma (Italia) . ) ) i , Peroralni
Italie Topiramato Aurobindo Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.L. podani
L Aurobindo Pharma (Italia . . ) i i Peroralni
Italie ( ) Topiramato Aurobindo Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
S.R.L. podani
L Aurobindo Pharma (Italia) . . . i i Peroralni
Italie Topiramato Aurobindo Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta L,
S.R.L. podani
- Aurobindo Pharma (Italia) . ) ) i i Peroralni
Italie Topiramato Aurobindo Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
S.R.L. podani
. . . . N . Peroralini
Italie Doc Generici S.R.L. Topiramato Doc Generici Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
- . . . ) , , Peroralni
Italie Doc Generici S.R.L. Topiramato Doc Generici Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . . . . . Peroralni
Italie Doc Generici S.R.L. Topiramato Doc Generici Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podéni
i
. . . . . . . Peroralni
Italie Doc Generici S.R.L. Topiramato Doc Generici Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
ali i ; : . Peroralni
Italie Eg S.P.A. Topiramato Eg Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
ali - i . , Peroralni
Italie Eg S.P.A. Topiramato Eg Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
ali i ; . , Peroralni
Italie Eg S.P.A. Topiramato Eg Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
ali i ; . , Peroralni
Italie Eg S.P.A. Topiramato Eg Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. - - . . . . , Peroralni
Italie Fidia Farmaceutici S.P.A Sincronil Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. - - . . . . , Peroralni
Italie Fidia Farmaceutici S.P.A Sincronil Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
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- - - . . ) , , Peroralni
Italie Fidia Farmaceutici S.P.A Sincronil Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. - . . . . . . Peroralni
Italie Fidia Farmaceutici S.P.A Sincronil Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
Ali i : . , Peroralni
Italie Janssen-Cilag Spa Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
Al i ; , . Peroralni
Italie Janssen-Cilag Spa Topamax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podan
ali i : . . Peroralni
Italie Janssen-Cilag Spa Topamax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podan
Al i : . . Peroralni
Italie Janssen-Cilag Spa Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
ali i : . , Peroralni
Italie Janssen-Cilag Spa Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
Ali i : . , Peroralni
Italie Janssen-Cilag Spa Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
Al i ; . . Peroralni
Italie Janssen-Cilag Spa Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
L Topiramato Mylan . i i Peroralni
Italie Mylan S.P.A. . Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Generics podani
, Topiramato Mylan i , Peroralni
Italie Mylan S.P.A. P . y Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
Generics podani
L Topiramato Mylan ) i i Peroralni
Italie Mylan S.P.A. . Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Generics podani
- Topiramato Mylan ) i i Peroralni
Italie Mylan S.P.A. . Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
Generics podani
ali i ; : . Peroralni
Italie Sandoz S.P.A. Topiramato Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
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ali i ; . , Peroralni
Italie Sandoz S.P.A. Topiramato Sandoz Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
ali i ; . , Peroralni
Italie Sandoz S.P.A. Topiramato Sandoz Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
ali i ; : . Peroralni
Italie Sandoz S.P.A. Topiramato Sandoz Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
L Tecnimede - Sociedade ) ) , , Peroralni
Italie .. L Xitop Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Técnico-Medicinal, Sa podani
L Tecnimede - Sociedade ) ) i , Peroralni
Italie .. . Xitop Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Técnico-Medicinal, Sa podani
L Tecnimede - Sociedade ) ) i , Peroralni
Italie .. . Xitop Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Técnico-Medicinal, Sa podani
L Tecnimede - Sociedade ) ) i i Peroralni
Italie .. . Xitop Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Técnico-Medicinal, Sa podani
S i ; . . Perordini
Lotyssko Accord Healthcare B.V. Topiramate Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
S i ; . , Peroralni
Lotyssko Accord Healthcare B.V. Topiramate Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
S i i . , Peroralni
Lotyssko Accord Healthcare B.V. Topiramate Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
S i ; . . Perordini
Lotyssko Accord Healthcare B.V. Topiramate Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . . . ) , , Peroralni
LotysSsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . . ) , , Peroralni
Lotyssko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. ) ) . ) ) , , Peroralni
Lotyssko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan

27




Zemé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Ié&civa latka + sila Lékova forma Cesta
o registraci pripravku podani
" . . ) . ) , , Peroralni
Lotyssko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . ) . . , Peroralni
Lotyssko Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. . . . . } , , Peroralni
Lotyssko Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . ) . } , , Peroralni
Lotyssko Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
S i ; : . Peroralni
Lotyssko Uab “johnson & Johnson” Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
S i : . . Peroralni
Lotyssko Uab “johnson & Johnson” Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. w ” , , , Peroralni
LotysSsko Uab “johnson & Johnson Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; : . Peroralni
Litva Accord Healthcare B.V. Topiramate Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i i ; : . Peroralni
Litva Accord Healthcare B.V. Topiramate Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . . Peroralni
Litva Accord Healthcare B.V. Topiramate Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . , Peroralni
Litva Accord Healthcare B.V. Topiramate Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , . ) , , Peroralni
Litva Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podéni
i
. . . ) . ) , , Peroralni
Litva Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . . ) , , Peroralni
Litva Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani

28




Zemeé registrace DrZ|t(_eI rozl_mdnutl K‘l:’atky nazev leciveho INN / Iéciva latka + sila Lékova forma Cest’a .

o registraci pripravku podani
. . . , . ) , , Peroralni

Litva Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. ) . ) ) . . , Peroralni

Litva Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

i
) ) ) . ) ) , , Peroralni

Litva Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . . . ) , , Peroralni

Litva Sia Elvim Topiramate Elvim Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
i i : . . Peroralni

Litva Uab “johnson & Johnson” Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i i . . . Peroralni

Litva Uab “johnson & Johnson” Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
: ws " . . , Peroralni

Litva Uab “johnson & Johnson Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
: wi " . . , Peroralni

Litva Uab “johnson & Johnson Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni

Lucembursko Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podan
. . . , Peroralni

Lucembursko Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. . , , Peroralni

Lucembursko Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. . . , Peroralni

Lucembursko Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni

Lucembursko Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni

Lucembursko Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
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. . , , Peroralni
Lucembursko Janssen-Cilag Nv Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan

Aurobindo Pharma (Malta) Topiramate Aurobindo . , , Peroralni
Malta o Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Limited Pharma (Malta) podani

Aurobindo Pharma (Malta) Topiramate Aurobindo . , B Peroralni
Malta o Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
Limited Pharma (Malta) podani

Aurobindo Pharma (Malta) Topiramate Aurobindo ) i i Peroralni
Malta L Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta L,
Limited Pharma (Malta) podani

Aurobindo Pharma (Malta) Topiramate Aurobindo ) i , Peroralni
Malta e Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Limited Pharma (Malta) podani

Janssen-Cilag International . i i Peroralni
Malta Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka .,
Nv podani

Janssen-Cilag International ) i i Peroralni
Malta Topamax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka ,
Nv podani

Janssen-Cilag International . i i Peroralni
Malta Topamax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka L,
Nv podani

Janssen-Cilag International ) i , Peroralni
Malta Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Nv podani

Janssen-Cilag International ) i , Peroralni
Malta Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Nv podani

Janssen-Cilag International . i i Peroralni
Malta Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Nv podani

Janssen-Cilag International ) i i Peroralni
Malta Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Nv podani

i i ; : . Peroralni
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. Topiramaat Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

i i ; : . Peroralni
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. Topiramaat Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
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i i ; . , Peroralni
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. Topiramaat Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
i i ; . , Peroralni
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. Topiramaat Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. i i . . , Peroralni
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Topiramaat Auro Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
) . . . ) , , Peroralni
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Topiramaat Aurobindo Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . i i . . , Peroralni
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Topiramaat Aurobindo Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
) . . . ) , , Peroralni
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Topiramaat Aurobindo Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . i . , , Peroralni
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Topiramaat Aurobindo Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
i i ; : . Peroralni
Nizozemsko Centrafarm B.V. Topiramaat Cf Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i i ; : . Peroralni
Nizozemsko Centrafarm B.V. Topiramaat Cf Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . . Peroralni
Nizozemsko Centrafarm B.V. Topiramaat Cf Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . , Peroralni
Nizozemsko Centrafarm B.V. Topiramaat Cf Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . ) X , Peroralni
Nizozemsko Glenmark Arzneimittel Gmbh | Topiramaat Glenmark Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i
. . . ) , , Peroralni
Nizozemsko Glenmark Arzneimittel Gmbh | Topiramaat Glenmark Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . } , , Peroralni
Nizozemsko Glenmark Arzneimittel Gmbh | Topiramaat Glenmark Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
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) . . ) , , Peroralni
Nizozemsko Glenmark Arzneimittel Gmbh | Topiramaat Glenmark Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . . , Peroralni
Nizozemsko Janssen-Cilag Bv Topamax Sprinkle Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
i
. i . . . , Peroralni
Nizozemsko Janssen-Cilag Bv Topamax Sprinkle Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. i . . . , Peroralni
Nizozemsko Janssen-Cilag Bv Topamax Sprinkle Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podan
i i ; . , Peroralni
Nizozemsko Janssen-Cilag Bv Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i i . . . Peroralni
Nizozemsko Janssen-Cilag Bv Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i i : . , Peroralni
Nizozemsko Janssen-Cilag Bv Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i
. Mylan Pharmaceuticals . . i i Peroralni
Nizozemsko o Topiramaat Mylan Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Limited podani
) Mylan Pharmaceuticals . ) i , Peroralni
Nizozemsko O Topiramaat Mylan Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Limited podani
) Mylan Pharmaceuticals . ) i , Peroralni
Nizozemsko O Topiramaat Mylan Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Limited podani
) Mylan Pharmaceuticals . ) i , Peroralni
Nizozemsko O Topiramaat Mylan Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Limited podani
i i ; . , Peroralni
Nizozemsko Sandoz B.V. Topiramaat Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; : . Peroralni
Nizozemsko Sandoz B.V. Topiramaat Sandoz Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. ) . . , Peroralni
Norsko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
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. . . , , Peroralni

Norsko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podan
. ) . . , Peroralni

Norsko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. . . i i Peroralni

Norsko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
i i ; . , Peroralni

Norsko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . . Peroralni

Norsko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i i ; . , Peroralni

Norsko Janssen-Cilag A/S Topimax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni

Norsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni

Norsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni

Norsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni

Norsko Sandoz A/S Topiramat Sandoz Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) . , Peroralni

Norsko Teva Sweden Ab Topiramat Teva Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni

Norsko Teva Sweden Ab Topiramat Teva Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni

Norsko Teva Sweden Ab Topiramat Teva Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni

Norsko Teva Sweden Ab Topiramat Teva Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
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. . Fentermin 11,25 mg tobolka, Tvrda tobolka s Fizenym | Peroralni
Norsko Vivus Bv Qsiva . , . . .
topiramat 69 mg tobolka uvolhovanim podani
, i Fentermin 15 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Norsko Vivus Bv Qsiva . , L, -
topiramat 92 mg tobolka uvolhovanim podani
. . Fentermin 3,75 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Norsko Vivus Bv Qsiva . , .., . .
topiramat 23 mg tobolka uvolnovanim podani
. . Fentermin 7,5 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroraini
Norsko Vivus Bv Qsiva . , ., . .
topiramat 46 mg tobolka uvolhovanim podani
Accord Healthcare Polska . ) i , Peroralni
Polsko Topiramat Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Sp. Z 0.0. podani
Accord Healthcare Polska . ) , , Peroralni
Polsko Topiramat Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Sp. Z 0.0. podani
Accord Healthcare Polska . ) i i Peroralni
Polsko Topiramat Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Sp. Z 0.0. podani
Accord Healthcare Polska . . i i Peroralni
Polsko Topiramat Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
Sp. Z 0.0. podani
Aurovitas Pharma Polska Sp. . ) i , Peroralni
Polsko Epitoram Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Z 0.0 podani
Aurovitas Pharma Polska Sp. . . i i Peroralni
Polsko Epitoram Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Z 0.0 podani
Aurovitas Pharma Polska Sp. . ) i , Peroralni
Polsko Epitoram Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Z 0.0 podani
Aurovitas Pharma Polska Sp. . ) i i Peroralni
Polsko Epitoram Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Z 0.0 podani
Aurovitas Pharma Polska Sp. . ) ) i i Peroralni
Polsko Topiramate Aurovitas Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Z 0.0 podani
Aurovitas Pharma Polska Sp. . ) ) i , Peroralni
Polsko 2 0.0 Topiramate Aurovitas Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
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Aurovitas Pharma Polska Sp. . ) ) i , Peroralni
Polsko Topiramate Aurovitas Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Z 0.0 podani
Aurovitas Pharma Polska Sp. . ) ) i i Peroralni
Polsko Topiramate Aurovitas Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Z 0.0 podani
Bausch Health Ireland . i i Peroralni
Polsko o Etopro Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Limited podani
Bausch Health Ireland ) , , Peroralni
Polsko o Etopro Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
Limited podani
Bausch Health Ireland ) i , Peroralni
Polsko e Etopro Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Limited podani
Bausch Health Ireland ) , , Peroralni
Polsko e Etopro Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Limited podani
Janssen-Cilag International i i Peroralni
Polsko g Topamax, Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka ,
Nv podani
Janssen-Cilag International Peroralni
Polsko g Topamax, Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka L,
Nv podani
Janssen-Cilag International ) i , Peroralni
Polsko Topamax, Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Nv podani
Janssen-Cilag International ) i , Peroralni
Polsko Topamax, Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Nv podani
Janssen-Cilag International . i i Peroralni
Polsko Topamax, Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Nv podani
Janssen-Cilag International ) i i Peroralni
Polsko Topamax, Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Nv podani
Neuraxpharm Arzneimittel ) i i Peroralni
Polsko Toramat Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Gmbh podani
Neuraxpharm Arzneimittel ) i , Peroralni
Polsko Toramat Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Gmbh podani
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Neuraxpharm Arzneimittel . i i Peroralni
Polsko Toramat Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Gmbh podani
Neuraxpharm Arzneimittel . i i Peroralni
Polsko Toramat Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Gmbh podani
Neuraxpharm Bohemia . . i i Peroralni
Polsko Topiramate Farmax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
S.R.O. podani
Neuraxpharm Bohemia . ) i i Peroralni
Polsko Topiramate Neuraxpharm | Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
Neuraxpharm Bohemia . . i i Peroralni
Polsko Topiramate Neuraxpharm | Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
. . . . , , Peroralni
Polsko Orion Corporation Oritop Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . . , , Peroralni
Polsko Orion Corporation Oritop Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . . . , Peroralni
Polsko Orion Corporation Oritop Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . Fentermin 11,25 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroraini
Polsko Vivus Bv Qsiva . , . L, .
topiramat 69 mg tobolka uvolhovanim podani
i ) Fentermin 15 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Polsko Vivus Bv Qsiva . , ., L,
topiramat 92 mg tobolka uvolhovanim podani
. . Fentermin 3,75 mg tobolka, Tvrda tobolka s Fizenym | Peroralni
Polsko Vivus Bv Qsiva . , L, -
topiramat 23 mg tobolka uvolhovanim podani
. . Fentermin 7,5 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Polsko Vivus Bv Qsiva . , L, -
topiramat 46 mg tobolka uvolhovanim podani
Neuraxpharm Bohemia . ) i i Peroralni
Portugalsko Topiramato Svus Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
S.R.O. podani
Neuraxpharm Bohemia . ) , , Peroralni
Portugalsko SR.O Topiramato Svus Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
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Neuraxpharm Bohemia . ) i , Peroralni
Portugalsko Topiramato Svus Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
) . . , Peroralni
Portugalsko Alter S.A. Topiramato Alter Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
i . . , Peroralni
Portugalsko Alter S.A. Topiramato Alter Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. ) , , Peroralni
Portugalsko Alter S.A. Topiramato Alter Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . . , Peroralni
Portugalsko Alter S.A. Topiramato Alter Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) . , Peroralni
Portugalsko Axone, Lda. Topiramato Wynn Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni
Portugalsko Axone, Lda. Topiramato Wynn Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
i . . , Peroralni
Portugalsko Axone, Lda. Topiramato Wynn Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
) ) , , Peroralni
Portugalsko Axone, Lda. Topiramato Wynn Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Bluepharma Genéricos - Peroralni
Portugalsko Comércio De Medicamentos, | Topiramato Bluepharma Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta odani
S.A. p
Bluepharma Genéricos - Peroraini
Portugalsko Comércio De Medicamentos, | Topiramato Bluepharma Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta odani
S.A. p
Bluepharma Genéricos - Peroralni
Portugalsko Comércio De Medicamentos, | Topiramato Bluepharma Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani

S.A.
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Bluepharma Genéricos - Peroraini
Portugalsko Comércio De Medicamentos, | Topiramato Bluepharma Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta odani
S.A. P
Ciclum Farma Unipessoal . . ) i , Peroralni
Portugalsko Topiramato Ciclum Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Lda. podani
Ciclum Farma Unipessoal . . ) i , Peroralni
Portugalsko Topiramato Ciclum Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
Lda. podani
Ciclum Farma Unipessoal . . ) i i Peroralni
Portugalsko Topiramato Ciclum Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Lda. podani
Ciclum Farma Unipessoal . . ) i i Peroralni
Portugalsko Topiramato Ciclum Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
Lda. podani
éuti [ - ; . Peroralni
Portugalsko Decomed Farmacéutica, Lda. | Topiramato Genedec Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
éuti i irama . Peroralni
Portugalsko Decomed Farmacéutica, Lda. | Topiramato Genedec Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
éuti i irama . Peroralni
Portugalsko Decomed Farmacéutica, Lda. | Topiramato Genedec Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . ) i , Peroralni
Portugalsko Decomed Farmacéutica, Lda. | Topiramato Genedec Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Farmoz - Sociedade Técnico . ) , , Peroralni
Portugalsko o Topiramato Farmoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta o,
Medicinal, S.A. podani
Farmoz - Sociedade Técnico . ) ; , Peroralni
Portugalsko . Topiramato Farmoz Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Medicinal, S.A. podani
Farmoz - Sociedade Técnico . ) , , Peroralni
Portugalsko . Topiramato Farmoz Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Medicinal, S.A. podani
Farmoz - Sociedade Técnico . ) i i Peroralni
Portugalsko . Topiramato Farmoz Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Medicinal, S.A. podani
. . , ) ) , i Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Aurovitas Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
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. I . . . . , Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Aurovitas Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. . ) . . , , Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Aurovitas Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. N . . ) , i Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Aurovitas Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. N . . ) , , Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Generis Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. P . . ) , , Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Generis Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. I . . . . , Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Generis Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. . , . ) , i Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Generis Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. N . . ) , i Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Limeg Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. P . . ) , , Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Limeg Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. P . . ) , X Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Limeg Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. I . . . . , Peroralni
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Topiramato Limeg Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Gp - Genéricos Portugueses, . ) i i Peroralni
Portugalsko Topiramato Gp Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Lda. podani
Gp - Genéricos Portugueses, . ) i i Peroralni
Portugalsko Topiramato Gp Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Lda. podani
Gp - Genéricos Portugueses, . ) i , Peroralni
Portugalsko Lda Topiramato Gp Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
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Gp - Genéricos Portugueses, . ) i , Peroralni
Portugalsko Topiramato Gp Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Lda. podani
Janssen-Cilag Farmacéutica, . i , Peroralni
Portugalsko Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka ,
Lda. podani
Janssen-Cilag Farmacéutica, . i i Peroralni
Portugalsko Topamax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka L,
Lda. podani
Janssen-Cilag Farmacéutica, . i i Peroralni
Portugalsko Topamax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka L,
Lda. podani
Janssen-Cilag Farmacéutica, . i , Peroralni
Portugalsko Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Lda. podani
Janssen-Cilag Farmacéutica, . i , Peroralni
Portugalsko Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Lda. podani
Janssen-Cilag Farmacéutica, ) i i Peroralni
Portugalsko Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Lda. podani
Janssen-Cilag Farmacéutica, . i i Peroralni
Portugalsko Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
Lda. podani
Laboratorios Azevedos - ) ) , , Peroralni
Portugalsko . . Topiramato Azevedos Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Industria Farmacéutica, S.A. podani
Laboratorios Azevedos - . ) ; , Peroralni
Portugalsko . . Topiramato Azevedos Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Industria Farmacéutica, S.A. podani
Laboratorios Azevedos - . ) i , Peroralni
Portugalsko . . L Topiramato Azevedos Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Industria Farmacéutica, S.A. podani
Laboratdrios Azevedos - . ) i i Peroralni
Portugalsko _ . Topiramato Azevedos Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Industria Farmacéutica, S.A. podani
. ) , , Peroralni
Portugalsko Mylan, Lda Topiramato Mylan Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
) ) , , Peroralni
Portugalsko Mylan, Lda Topiramato Mylan Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
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) . . , Peroralni
Portugalsko Mylan, Lda Topiramato Mylan Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. ) i i Peroralni
Portugalsko Mylan, Lda Topiramato Mylan Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Pentafarma - Sociedade . . i i Peroralni
Portugalsko . . Topiramato Refta Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Tecnico-Medicinal S.A. podani
Pentafarma - Sociedade . ) , , Peroralni
Portugalsko . L Topiramato Refta Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
Tecnico-Medicinal S.A. podani
Pentafarma - Sociedade . ) i , Peroralni
Portugalsko . L Topiramato Refta Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Tecnico-Medicinal S.A. podani
Pentafarma - Sociedade . ) , , Peroralni
Portugalsko . . Topiramato Refta Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Tecnico-Medicinal S.A. podani
Pentafarma - Sociedade . . ) i i Peroralni
Portugalsko . . Topiramato Tomix Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Tecnico-Medicinal S.A. podani
Pentafarma - Sociedade . . . i i Peroralni
Portugalsko . . Topiramato Tomix Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
Tecnico-Medicinal S.A. podani
Pentafarma - Sociedade ) ) ) , , Peroralni
Portugalsko . . Topiramato Tomix Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Tecnico-Medicinal S.A. podani
Pentafarma - Sociedade . . ) i , Peroralni
Portugalsko . . Topiramato Tomix Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Tecnico-Medicinal S.A. podani
Ratiopharm-Comercio E Peroralini
i , roralni
Portugalsko Industria De Produtos Topiramato Ratiopharm Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta odani
Farmaceuticos Lda P
Ratiopharm-Comercio E Peroralini
Portugalsko Industria De Produtos Topiramato Ratiopharm Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta odani
Farmaceuticos Lda P
Ratiopharm-Comercio E Peroraini
Portugalsko Industria De Produtos Topiramato Ratiopharm Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani

Farmaceuticos Lda
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. . . i i Peroralni
Portugalsko Sandoz Farmacéutica Lda. Topiramato Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. ) i i Peroralni
Portugalsko Stada Lda. Topiramato Stada Topiramat 200 mg tableta Obalena tableta podani
. . i i Peroralni
Portugalsko Stada Lda. Topiramato Stada Topiramat 25 mg tableta Obalena tableta podani
i . . , Peroralni
Portugalsko Stada Lda. Topiramato Stada Topiramat 50 mg tableta Obalena tableta podan
Tecnimede - Sociedade . . . ) i , Peroralni
Portugalsko .. . Topiramato Clindonim Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Técnico-Medicinal, Sa podani
Tecnimede - Sociedade i , Peroralni
Portugalsko .. . Topiramato Clindonim Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Técnico-Medicinal, Sa podani
Tecnimede - Sociedade . . . ) i i Peroralni
Portugalsko , . . Topiramato Clindonim Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Técnico-Medicinal, Sa podani
Tecnimede - Sociedade . . . . i i Peroralni
Portugalsko .. o Topiramato Clindonim Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
Técnico-Medicinal, Sa podani
Teva Pharma - Produtos ) ) , , Peroralni
Portugalsko . Topiramato Teva Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Farmacéuticos Lda podani
Teva Pharma - Produtos . ) , , Peroralni
Portugalsko . L Topiramato Teva Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Farmacéuticos Lda podani
Teva Pharma - Produtos . ) i , Peroralni
Portugalsko . L Topiramato Teva Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Farmacéuticos Lda podani
Teva Pharma - Produtos . ) i i Peroralni
Portugalsko . Topiramato Teva Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Farmacéuticos Lda podani
Tolife - Produtos . ) ) , , Peroralni
Portugalsko . Topiramato Tolife Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
Farmacéuticos, S.A. podani
Tolife - Produtos ) ) ) , , Peroralni
Portugalsko . Topiramato Tolife Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
Farmacéuticos, S.A. podani
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Tolife - Produtos . ) ) i , Peroralni
Portugalsko . Topiramato Tolife Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Farmacéuticos, S.A. podani
Tolife - Produtos . ) ) i i Peroralni
Portugalsko . Topiramato Tolife Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Farmacéuticos, S.A. podani
i . . , Peroralni
Rumunsko Arena Group S.A Topiramat Arena Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni
Rumunsko Arena Group S.A Topiramat Arena Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni
Rumunsko Arena Group S.A Topiramat Arena Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
. , , Peroralni
Rumunsko Johnson & Johnson D.O.O. Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. , , Peroralni
Rumunsko Johnson & Johnson D.O.O. Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
. i i Peroralni
Rumunsko Johnson & Johnson D.O.O. Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Lannacher Heilmittel ) ) , , Peroralni
Rumunsko Topilex Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Ges.M.B.H. podani
Lannacher Heilmittel . . i i Peroralni
Rumunsko Topilex Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
Ges.M.B.H. podani
Lannacher Heilmittel . . i i Peroralni
Rumunsko Topilex Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Ges.M.B.H. podani
. . . , Peroralni
Rumunsko Teva B.V Topiramat Teva Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
i
i . . , Peroralni
Rumunsko Teva B.V Topiramat Teva Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
i . . , Peroralni
Rumunsko Teva B.V Topiramat Teva Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
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. ) i i Peroralni
Slovensko G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni
Slovensko G.L. Pharma Gmbh Topilex Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Glenmark Pharmaceuticals . . i i Peroralni
Slovensko Topimark Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
S.R.O. podani
Glenmark Pharmaceuticals . ) , , Peroralni
Slovensko Topimark Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta L,
S.R.O. podani
Glenmark Pharmaceuticals . ) i , Peroralni
Slovensko Topimark Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
. , , Peroralni
Slovensko Johnson & Johnson, S.R.O Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
) i i Peroralni
Slovensko Johnson & Johnson, S.R.O Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
. . , Peroralni
Slovensko Johnson & Johnson, S.R.O Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
Neuraxpharm Bohemia . ) i , Peroralni
Slovensko Topiramate Neuraxpharm | Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
Neuraxpharm Bohemia . . i i Peroralni
Slovensko Topiramate Neuraxpharm | Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
S.R.O. podani
Neuraxpharm Bohemia . ) i , Peroralni
Slovensko Topiramate Neuraxpharm | Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
S.R.O. podani
. , , Peroralni
Slovensko Teva B.V Talopam Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
. . , Peroralni
Slovensko Teva B.V Talopam Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
) , , Peroralni
Slovensko Teva B.V Talopam Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
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) _ i i Peroralni
Slovinsko Johnson & Johnson D.O.O. Topamax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
. . . , Peroralni
Slovinsko Johnson & Johnson D.O.O. Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
] . i i Peroralni
Slovinsko Johnson & Johnson D.O.O. Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
. . . , Peroralni
Slovinsko Johnson & Johnson D.O.O. Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
] ) ] , Peroralni
Slovinsko Johnson & Johnson D.O.O. Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
S & ; : . . Peroralni
Spanélsko Accord Healthcare S.L.U. Roklisan Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
S & ; : . . Peroralni
Spaneélsko Accord Healthcare S.L.U. Roklisan Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
S & ; : . . Peroralni
Spanélsko Accord Healthcare S.L.U. Roklisan Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
S & ; : . . Peroralni
Spanélsko Accord Healthcare S.L.U. Roklisan Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
x Y . - . . , Peroralni
Spanélsko Adamed Laboratorios, S.L.U. | Acomicil Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
- « . . . , , Peroralni
Spanélsko Adamed Laboratorios, S.L.U. | Acomicil Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
x Y . . ) X , Peroralni
Spaneélsko Adamed Laboratorios, S.L.U. | Acomicil Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
x N . . ) , , Peroralni
Spanélsko Adamed Laboratorios, S.L.U. | Acomicil Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
S & : . . Peroralni
Spanélsko Arafarma Group, S.A Fagodol Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
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S & : . . Peroralni

Spanélsko Arafarma Group, S.A Fagodol Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan

S & : . . Peroralni

Spaneélsko Arafarma Group, S.A Fagodol Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani

S & : . . Peroralni

Spanélsko Arafarma Group, S.A Fagodol Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani

. . Aristo Pharma Gmbh (Art . ) ) i i Peroralni

Spanélsko Topiramato Aristogen Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
57) podani

Y . Aristo Pharma Gmbh (Art . . . i i Peroralni

Spanélsko Topiramato Aristogen Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
57) podani

. . Aristo Pharma Gmbh (Art . . . i i Peroralni

Spanélsko Topiramato Aristogen Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
57) podani

N . Aristo Pharma Gmbh (Art . . ) i i Peroralni

Spaneélsko Topiramato Aristogen Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
57) podani

x Y . . . . ) , i Peroralni

Spanélsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Topiramato Aristo Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

x Y . . . . ) , , Peroralni

Spanélsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Topiramato Aristo Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan

x M . . . . ) , , Peroralni

Spanélsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Topiramato Aristo Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan

- « . . ) ) ) , , Peroralni

Spanélsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Topiramato Aristo Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani

x M . . . . ) , , Peroralni

Spaneélsko Aurovitas Spain,s.A.U. Topiramato Aurovitas Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan

x N i . . . ) , , Peroralni

Spanélsko Aurovitas Spain,s.A.U. Topiramato Aurovitas Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

x N . . . . ) , , Peroralni

Spanélsko Aurovitas Spain,s.A.U. Topiramato Aurovitas Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
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- « . . ) . ) , , Peroralni

Spanélsko Aurovitas Spain,s.A.U. Topiramato Aurovitas Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan

- N . . ) . . , Peroralni

Spaneélsko Farmalider, S.A. Topiramato Farmalider Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

- N i i i . . , Peroralni

Spanélsko Farmalider, S.A. Topiramato Farmalider Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

x N i i i . . , Peroralni

Spanélsko Farmalider, S.A. Topiramato Farmalider Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan

x M . . . . . , Peroralni

Spanélsko Farmalider, S.A. Topiramato Farmalider Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan

S & ; : ; . Peroralni

Spanélsko Janssen-Pharma, S.L. Topamax Dispersable Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podan

S & ; : : . Peroralni

Spaneélsko Janssen-Pharma, S.L. Topamax Dispersable Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani

v . . . i i Peroralni

Spanélsko Janssen-Pharma, S.L. Topamax Dispersable Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani

S & : . . Peroralni

Spanélsko Janssen-Pharma, S.L. Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan

Spané . . . Peroraini

Spanélsko Janssen-Pharma, S.L. Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

S & : . . Peroralni

Spanélsko Janssen-Pharma, S.L. Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani

S & : . . Peroralni

Spaneélsko Janssen-Pharma, S.L. Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani

S & ; : . . Peroralni

Spanélsko Kern Pharma, S.L. Topiramato Kern Pharma | Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

S & ; : . . Peroralni

Spanélsko Kern Pharma, S.L. Topiramato Kern Pharma | Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
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S & i : . . Peroralni
Spanélsko Kern Pharma, S.L. Topiramato Kern Pharma | Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
S & ; : . . Peroralni
Spaneélsko Kern Pharma, S.L. Topiramato Kern Pharma | Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
i
x . . . ) , i Peroralni
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Topiramato Stada Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
x N . . ) , , Peroralni
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Topiramato Stada Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
“ M . . . . , Peroralni
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Topiramato Stada Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
- « . . . , , Peroralni
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Topiramato Stada Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
N . Laboratorios Aurobindo . . ) i i Peroralni
Spaneélsko Topiramato Aurobindo Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
S.L.U. podani
v . Laboratorios Aurobindo . . . i i Peroralni
Spanélsko Topiramato Aurobindo Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
S.L.U. podani
Y . Laboratorios Aurobindo ) ) ) , , Peroralni
Spanélsko Topiramato Aurobindo Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
S.L.U. podani
x M . . . . ) , , Peroralni
Spanélsko Laboratorios Cinfa, S.A. Topiramato Cinfa Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
- « . . ) . ) , , Peroralni
Spanélsko Laboratorios Cinfa, S.A. Topiramato Cinfa Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
x M . . . , ) , , Peroralni
Spaneélsko Laboratorios Cinfa, S.A. Topiramato Cinfa Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
x N . . ) . } , , Peroralni
Spanélsko Laboratorios Cinfa, S.A. Topiramato Cinfa Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
. . ) ) Topiramato Pharma ) i X Peroralni
Spanélsko Laboratorios Combix, S.L.U. . Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
Combix podani
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" Topiramato Pharma i , Peroralni

Spanélsko Laboratorios Combix, S.L.U. P . Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,

Combix podani
" . ) ) Topiramato Pharma ) i i Peroralni
Spaneélsko Laboratorios Combix, S.L.U. . Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
Combix podani

v . . . . i i Peroralni

Spanélsko Laboratorios Normon, S.A. Topiramato Normon Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan

x N . , ) , , Peroralni

Spanélsko Laboratorios Normon, S.A. Topiramato Normon Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

“ M . . . . , Peroralni

Spanélsko Laboratorios Normon, S.A. Topiramato Normon Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani

- v . . ) , , Peroralni

Spanélsko Laboratorios Normon, S.A. Topiramato Normon Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani

x Y . . ) , , Peroralni

Spanélsko Mylan Pharmaceuticals S.L. Topiramato Mylan Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan

x . . . ) , i Peroralni

Spanélsko Mylan Pharmaceuticals S.L. Topiramato Mylan Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan

¥ N . . } , , Peroralni

Spanélsko Mylan Pharmaceuticals S.L. Topiramato Mylan Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani

x Y . . . . , Peroralni

Spanélsko Mylan Pharmaceuticals S.L. Topiramato Mylan Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani

- v . ) . ) , , Peroralni

Spanélsko Neuraxpharm Spain, S.L.U. Topiramato Qualigen Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

- M . . . ) , , Peroralni

Spanélsko Neuraxpharm Spain, S.L.U. Topiramato Qualigen Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan

. . ) . ) ) i , Peroralni

Spanélsko Neuraxpharm Spain, S.L.U. Topiramato Qualigen Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan

“ M i . . . , , Peroralni

Spanélsko Neuraxpharm Spain, S.L.U. Topiramato Qualigen Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
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v . Topiramato Pensa . i i Peroralni
Spanélsko Pensa Pharma, S.A.U. Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
Pharma podani
" . Topiramato Pensa ) i i Peroralni
Spaneélsko Pensa Pharma, S.A.U. Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
Pharma podani
v . Topiramato Pensa . i i Peroralni
Spanélsko Pensa Pharma, S.A.U. Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
Pharma podani
. . Topiramato Pensa ) i i Peroralni
Spanélsko Pensa Pharma, S.A.U. Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
Pharma podani
x N . o . . . . , Peroralni
Spanélsko Ratiopharm Espafia S.A. Topiramato Ratiopharm Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
- v . o . , ) , , Peroralni
Spanélsko Ratiopharm Espafia S.A. Topiramato Ratiopharm Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
x M . o ) ) . . , Peroralni
Spaneélsko Ratiopharm Espafia S.A. Topiramato Ratiopharm Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
x Y i " i i . . , Peroralni
Spanélsko Ratiopharm Espafia S.A. Topiramato Ratiopharm Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
¥ N . . } , , Peroralni
Spanélsko Sandoz Farmacéutica, S.A. Topiramato Sandoz Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
“ Y - . . . , Peroralni
Spanélsko Sandoz Farmacéutica, S.A. Topiramato Sandoz Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
- v A ) . , , Peroralni
Spanélsko Sandoz Farmacéutica, S.A. Topiramato Sandoz Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
x Y . . ) X , Peroralni
Spaneélsko Sandoz Farmaceéutica, S.A. Topiramato Sandoz Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
- N . i . . . , Peroralni
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Topiramato Tarbis Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
x N . i . . . , Peroralni
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Topiramato Tarbis Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
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- « . ) . ) , , Peroralni

Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Topiramato Tarbis Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan

- N . . . . . , Peroralni

Spaneélsko Tarbis Farma, S.L. Topiramato Tarbis Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani

v . Tecnimede Espafia Ind. Fca. . . . i i Peroralni

Spanélsko Topiramato Tecnigen Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
S.A. podani

. . Tecnimede Espafia Ind. Fca. . ) ) i i Peroralni

Spanélsko Topiramato Tecnigen Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
S.A. podani

Y . Tecnimede Espafia Ind. Fca. . . . i i Peroralni

Spanélsko Topiramato Tecnigen Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
S.A. podani

. . Tecnimede Espafia Ind. Fca. . . . i i Peroralni

Spanélsko Topiramato Tecnigen Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
S.A. podani

S & ; : . . Peroralni

Spaneélsko Teva Pharma S.L.U. Topiramato Teva Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

S & ; : . . Peroralni

Spanélsko Teva Pharma S.L.U. Topiramato Teva Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

Y . . ) i , Peroralni

Spanélsko Teva Pharma S.L.U. Topiramato Teva Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan

Spané ; . . . Peroralni

Spanélsko Teva Pharma S.L.U. Topiramato Teva Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan

Své ; : . , Peroralni

Svedsko la Farma A/S Topiramat 1la Farma Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani

Své i . : , Peroralni

Sveédsko la Farma A/S Topiramat 1a Farma Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani

Své i . . . Peroralni

Svédsko la Farma A/S Topiramat 1a Farma Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani

Své ; : . . Peroralni

Svédsko la Farma A/S Topiramat 1la Farma Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
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Své ; : . , Peroralni
Svedsko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
Své i . : , Peroralni
Sveédsko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
Své i . . . Peroralni
Svédsko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
., . . i i Peroralni
Svédsko Accord Healthcare B.V. Topiramat Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podani
x ) . . . . , Peroralni
Svédsko Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
¥, . . . ) , , Peroralni
Svedsko Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
x . ) . . . , Peroralni
Svédsko Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan

i

x . i . . . , Peroralni
Svédsko Actavis Group Ptc Ehf. Topiramat Actavis Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
., . . . i i Peroralni
Svédsko Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka podani
x . i . . , Peroralni
Svédsko Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka podani
¥, . . ) , , Peroralni
Svedsko Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka podani
x . ) . . , Peroralni
Sveédsko Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
x i . . . , Peroralni
Sveédsko Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podan
., . . . i , Peroralni
Svédsko Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
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¥, . . ) , , Peroralni
Svedsko Janssen-Cilag Ab Topimax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
L . . , . ) , , Peroralni
Sveédsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podani
x . . . . ) , i Peroralni
Svédsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
x . . . . ) , , Peroralni
Svédsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podan
x . . . . ) , , Peroralni
Svédsko Orion Corporation Topiramat Orion Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
¥, ) . . ) , , Peroralni
Svedsko Ratiopharm Gmbh Topiramat Ratiopharm Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta podani
x ) ) . . . , Peroralni
Sveédsko Ratiopharm Gmbh Topiramate Ratiopharm Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta podan
x i i . . . , Peroralni
Svédsko Ratiopharm Gmbh Topiramate Ratiopharm Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta podani
x i . . . . , Peroralni
Svédsko Ratiopharm Gmbh Topiramate Ratiopharm Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta podan
., ) ) Fentermin 11,25 mg tobolka, Tvrda tobolka s Fizenym | Peroralni
Svédsko Vivus Bv Qsiva . , ., L,
topiramat 69 mg tobolka uvolhovanim podani
., ) ) Fentermin 15 mg tobolka, Tvrda tobolka s Fizenym | Peroralni
Svédsko Vivus Bv Qsiva . , . . ,
topiramat 92 mg tobolka uvolhovanim podani
., . . Fentermin 3,75 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroralni
Svédsko Vivus Bv Qsiva . , Y ., .
topiramat 23 mg tobolka uvolhovanim podani
., . . Fentermin 7,5 mg tobolka, Tvrda tobolka s fizenym | Peroraini
Svédsko Vivus Bv Qsiva . , . L, .
topiramat 46 mg tobolka uvolnovanim podani
Spojené kralovstvi L . ) i , Peroralni
, Accord Healthcare Limited Topiramate Accord Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
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Spojené kralovstvi i , Peroralni
poJ , Accord Healthcare Limited Topiramate Accord Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi , , Peroralni
poJ , Accord Healthcare Limited Topiramate Accord Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi o . . i i Peroralni
B Accord Healthcare Limited Topiramate Accord Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi o Topiramate Accord ) i i Peroralni
B Accord Healthcare Limited Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta L,
(Severni Irsko) Healthcare podani
Spojené kralovstvi o Topiramate Accord ) ; , Peroralni
, Accord Healthcare Limited Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) Healthcare podani
Spojené kralovstvi Topiramate Accord , , Peroralni
poJ , Accord Healthcare Limited P Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) Healthcare podani
Spojené kralovstvi o Topiramate Accord ) i i Peroralni
, Accord Healthcare Limited Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) Healthcare podani
Spojené kralovstvi Peroralni
POJ B Accord-Uk Limited Topiramate Accord-Uk Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka L,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi Peroralni
Poj , Actavis Uk Ltd. Topiramate Accord Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka L.
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi Peroralni
poJ , Actavis Uk Ltd. Topiramate Accord Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka ap
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi i , Peroralni
poJ , Crescent Pharma Limited Topiramate Crescent Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi o . ) i i Peroralni
, Crescent Pharma Limited Topiramate Crescent Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi L . ) i i Peroralni
B Crescent Pharma Limited Topiramate Crescent Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta L,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi L . ) i , Peroralni
, Crescent Pharma Limited Topiramate Crescent Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
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Spojené kralovstvi . o . ) i , Peroralni
, Generics [uk] Limited Topiramate Mylan Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi , , Peroralni
poJ , Generics [uk] Limited Topiramate Mylan Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . o . . i i Peroralni
, Generics [uk] Limited Topiramate Mylan Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi ) o . ) i i Peroralni
, Generics [uk] Limited Topiramate Mylan Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi | Glenmark Pharmaceuticals . ) ; , Peroralni
, o Topiramate Glenmark Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) Europe Limited podani
Spojené kralovstvi | Glenmark Pharmaceuticals i i Peroralni
poJ , . Topiramate Glenmark Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) Europe Limited podani
Spojené kralovstvi | Glenmark Pharmaceuticals . ) i i Peroralni
, o Topiramate Glenmark Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) Europe Limited podani
Spojené kralovstvi | Glenmark Pharmaceuticals . . i i Peroralni
B o Topiramate Glenmark Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta L,
(Severni Irsko) Europe Limited podani
Spojené kralovstvi Peroralni
Poj , Janssen-Cilag Limited Topamax Sprinkle Topiramat 15 mg tobolka Tvrda tobolka L.
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi Peroralni
poJ , Janssen-Cilag Limited Topamax Sprinkle Topiramat 25 mg tobolka Tvrda tobolka ap
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi i , Peroralni
poJ , Janssen-Cilag Limited Topamax Sprinkle Topiramat 50 mg tobolka Tvrda tobolka ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . o ) i i Peroralni
, Janssen-Cilag Limited Topamax Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi ) o ) i i Peroralni
B Janssen-Cilag Limited Topamax Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi ) L ) i , Peroralni
, Janssen-Cilag Limited Topamax Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
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Spojené kralovstvi ) o ) i , Peroralni
, Janssen-Cilag Limited Topamax Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi , , Peroralni
PO , Milpharm Limited Topiramate Milpharm Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . o . . . i i Peroralni
, Milpharm Limited Topiramate Milpharm Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . o . ) ) i i Peroralni
, Milpharm Limited Topiramate Milpharm Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . o ) ) ) , , Peroralni
, Milpharm Limited Topiramate Milpharm Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi i i Peroralni
poJ , Morningside Healthcare Ltd Topiramate Morningside Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi ) . . . . ) i i Peroralni
, Morningside Healthcare Ltd Topiramate Morningside Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . . . . . . i i Peroralni
B Morningside Healthcare Ltd Topiramate Morningside Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta L,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . . . ) i , Peroralni
, Morningside Healthcare Ltd Topiramate Morningside Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi | Rosemont Pharmaceuticals . ) ] ., Peroralni
, . Topiramate Topiramat 10 mg/ml Peroralni suspenze .,
(Severni Irsko) Limited podani
Spojené kralovstvi | Rosemont Pharmaceuticals . ) i ., Peroralni
, . Topiramate Topiramat 20 mg/ml Peroralni suspenze ,
(Severni Irsko) Limited podani
Spojené kralovstvi o . ) i i Peroralni
, Teva Uk Limited Topiramate Teva Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi o . ) i i Peroralni
B Teva Uk Limited Topiramate Teva Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta L,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi L . ) i , Peroralni
, Teva Uk Limited Topiramate Teva Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
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o registraci pripravku podani
Spojené kralovstvi L . ) i , Peroralni
, Teva Uk Limited Topiramate Teva Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi , i Peroralni
poJ , Torrent Pharma (Uk) Ltd. Topiramate Torrent Topiramat 100 mg tableta Potahovana tableta ,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . . i i Peroralni
, Torrent Pharma (Uk) Ltd. Topiramate Torrent Topiramat 200 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . ) i i Peroralni
, Torrent Pharma (Uk) Ltd. Topiramate Torrent Topiramat 25 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
Spojené kralovstvi . ) ; , Peroralni
, Torrent Pharma (Uk) Ltd. Topiramate Torrent Topiramat 50 mg tableta Potahovana tableta .,
(Severni Irsko) podani
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Védecké zavéry

Topiramat patfi do farmakoterapeutické skupiny antiepileptik (kéd anatomicko-terapeuticko-
chemického klasifikacniho systému (ATC): NO3AX11). Topiramat je antiepileptikum, které blokuje
napétoveé Fizené sodikové kanaly, snizuje depolarizaci membrany prostiednictvim podtypQ
glutamétovych receptort kyseliny amino-3-hydroxy-5-methyl-4-isoxazolpropionové (AMPA) /
kainatovych receptor(, zvySuje aktivitu receptort kyseliny gama-aminomaselné (GABA-A) a je slabym
inhibitorem karboanhydrazy. Pfesny mechanismus jeho ptsobeni neni znam.

Topiramat byl poprvé schvalen v ¢ervenci 1995 ve Spojeném kralovstvi. LéCivé pripravky obsahujici
topiramat jako monokomponentu jsou v soucasné dobé registrovany ve vSech clenskych statech
Evropské unie (EU) / Evropského hospodarského prostoru (EHP). Monokomponentni topiramat je
indikovan k 1é¢bé zachvatld a k prevenci migrény. V &ervnu 2021 byl v Dansku, Finsku, na Islandu,

v Norsku, Polsku a Svédsku decentralizovanym postupem (SE/H/1963/001-004/DC) registrovan lécivy
pripravek s fixni kombinaci obsahujici topiramat/fentermin, ktery je za urcitych podminek urceny

k I1éCbé obezity a nadvahy.

Je prokazano, ze topiramat je teratogenni u mysi, potkand, kralikd a lidi. U lidi topiramat prochazi
placentou a podobné koncentrace byly zjiStény v pupecnikové a materské krvi. Dale je znamo, ze
klinické Gdaje z registr( t&hotenstvi naznaduji, Ze u kojencl vystavenych monoterapii topiramatem je
trojnasobné zvysené riziko vrozenych malformaci, véetné rozstépu rtu a patra, hypospadie

a mikrocefalie, coz jiz bylo zohlednéno v informacich o pfipravku. Informace o pfipravku pro
monokomponentni pripravky s topiramatem jiz obsahovaly informace o téchto rizicich a je v nich
popsana fada opatfeni ke snizeni expozice téhotnych zen. Pro kombinovany pfipravek obsahujici
topiramat a fentermin je kromé informaci o pripravku k dispozici také edukacni materidl pro
zdravotnické pracovniky a pacienty, ktery obsahuje informace o riziku zadvaznych nezadoucich vysledkl
porodu po expozici topiramatu in utero a o opatfenich k minimalizaci rizika. Kromé toho probiha studie
vyuziti 18kl, kterd se zabyvd Gcinnosti opatfeni k minimalizaci rizik, aby se zabranilo jejich uzivani

v téhotenstvi.

V roce 2022 byla v literatufe publikovana farmakoepidemiologicka studie Bjork a kol., 2022

0 neurovyvojovych poruchéach spojenych s expozici nékolika antiepileptikiim in utero, kterd byla
zaloZena na Udajich ze severskych registrli shromazdénych v letech 1996-2017. Studie zahrnovala
4,5 milionu parl matka-dité véetn& témé&r 25 000 déti vystavenych v déloze alespori jednomu
antiepileptiku a sledovanych v priméru do osmého roku Zivota. Vysledky studie naznacuji zvysené
riziko poruch autistického spektra a mentélniho postizeni u déti, jejichz matky v téhotenstvi uzivaly
topiramat.

Na zakladé vysledk( studie Bjgrk a kol., 2022, zahajila Francie (ANSM) v &ervnu 2022 na evropské
Grovni postup zpracovani signalu pro hodnoceni rizika neurovyvojovych poruch v disledku expozice
topiramatu in utero. Po po¢ate¢nim hodnoceni v rdmci vyboru PRAC bylo dikladné posouzeni
potencialniho rizika neurovyvojovych poruch povazovano za opravnéné. Dne 22. srpna 2022 podala
Francie (ANSM) podnét k prezkoumani zaleZitosti podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/83/ES vyplyvajici

z farmakovigilan¢nich udaji a pozadala vybor PRAC, aby posoudil dopad vy$e uvedenych obav

s ptihlédnutim ke zndmému riziku zavaznych vrozenych malformaci na pomér piinosl a rizik pripravkl
obsahujicich topiramat u téhotnych zen a Zen v plodném véku ve vsech terapeutickych indikacich

a vydal doporudeni, pokud jde o to, zda by registrace té&chto ptipravki mély byt zachovany, zménény,
pozastaveny nebo zruseny.

1 Bjerk MH, Zoega H, Leinonen MK, et al. Association of prenatal exposure to antiseizure medication with risk of autism and
intellectual disability. JAMA Neurol. 2022, 79(7):672-681. Zverejnéno on-line 31. kvétna 2022.
doi:10.1001/jamaneurol.2022.1269.
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Vybor PRAC pfijal dne 31. srpna 2023 doporuceni, jez bylo poté v souladu s ¢l. 107k smérnice
2001/83/ES posouzeno koordinacni skupinou pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy -
humanni 1éCivé pripravky (CMDh).

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem PRAC

Vybor PRAC usoudil, Ze Udaje posuzované v ramci tohoto postupu prezkoumani nezpochybnuji tcinnost
pripravk{ obsahujicich topiramat, protoZe nebyly k dispozici zadné nové Udaje, které by zménily jiz
uznany piinos Ié¢ivych pFipravkl v pFislusnych schvalenych indikacich.

Pokud jde o rizika, vybor PRAC prezkoumal vSechny Udaje pfedlozené béhem tohoto prezkumu

v souvislosti s neurovyvojovymi poruchami a dale pfezkoumal nové relevantni Udaje o zndmém riziku
zavaznych vrozenych malformaci. Tyto Udaje zahrnovaly pisemné odpovédi drzitell rozhodnuti

o registraci, dalsi dostupnou literaturu a vysledky konzultaci s védeckou poradni skupinou pro
neurologii (SAG-N).

Pokud jde o neurovyvojové poruchy, vybor povazoval tfi farmakoepidemiologické studie za velmi
dilezité pro posouzeni tohoto potencidlniho rizika, protoZe tyto studie byly provedeny v uziteénych
zdrojich udajt, mély relevantni koncepci a byly dobfe provedeny.

Studie Bjgrk a kol., 2022, byla provedena v ramci dobfe zavedenych narodnich zdravotnickych
registrech z péti severskych zemi, které maji podobny kontext zdravotni péce a strukturu
zdravotnickych udajl. V piipadé topiramatu byla zaznamendna vy3$$i prevalence neurovyvojovych
poruch u déti matek s epilepsii, které byly béhem téhotenstvi vystaveny topiramatu, ve srovnani
s d&tmi neexponovanych matek s epilepsii. Dalsi ptezkoumani dostupnych Gdaji naznadilo, Ze
podstatna &ast tohoto zvy$eného vyskytu nasledkl neurovyvojovych poruch souvisi se silnymi
selekénimi mechanismy, které stoji za nizkym podilem expozice topiramatu v téhotenstvi, ackoli
pric¢inna role topiramatu pro rozvoj neurovyvojovych poruch po prenatalni expozici se povazuje za
moznou. Nebylo véak mozné urcit, jakad ¢ast odhadovaného relativniho rizika je skuteéné zplsobena
topiraméatem nebo z&kladnimi charakteristikami pacienta a/nebo onemocnéni, takze dlikazy jsou
celkové slabé.

Studie Dreier a kol., 20232, byla provedena v podstaté na stejném souboru tdajd jako studie Bjgrk
a kol., 2022, ale zaméfila se pouze na matky s epilepsii. V této studii byl pozorovan zvyseny vyskyt
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u déti vystavenych topiramatu in utero ve srovnani

s matkami/détmi, které nebyly vystaveny antiepileptiku. Dale byly v této studii pozorovany zvysené
bodové odhady pro poruchy autistického spektra a mentalniho postiZzeni, i kdyz nebyly statisticky
vyznamné. Studie Bjgrk a kol., 2022, a Dreier a kol., 2023, naznacuji dvakrat az trikrat vyssi vyskyt
poruch autistického spektra, mentalniho postizeni nebo ADHD u témér 300 déti matek s epilepsii
vystavenych topiramatu in utero ve srovnani s détmi matek s epilepsii, které antiepileptiku vystaveny
nebyly. Podobné jako u Bjgrk a kol., 2022, i u této studie zUstava nejasné, do jaké miry je toto vyssi
riziko neurovyvojovych poruch zplsobeno expozici topiraméatu nebo jinymi rizikovymi faktory, které
jsou u matek vystavenych topiramatu castéjsi. Vybor PRAC nicméné usoudil, Ze tyto Gdaje jsou
dostatec¢né silné na to, aby byly zohlednény v informacich o pfipravku.

Studie Hernandez-Diaz a kol., 20223, byla kohortova studie téhotnych Zen a jejich déti provedena
v databazich vyuZzivani zdravotni péce v USA. Celkem bylo identifikovano 2 469 téhotenstvi
vystavenych topiramatu a z toho 1 030 téhotenstvi bylo u matek, které trpély epilepsii. V této studii

2 Dreier JW, Bjgrk M, Alvestad S, et al., Prenatal Exposure to Antiseizure Medication and Incidence of Childhood- and
Adolescence-Onset Psychiatric Disorders, JAMA Neurol. Zvefejnéno on-line 17. dubna 2023. doi:
10.1001/jamaneurol.2023.0674. On-line pred tiskem. PMID: 37067807.

3 Hernandez-Diaz S, Straub L, Bateman B, et al., Topiramate during Pregnancy and the Risk of Neurodevelopmental
Disorders in Children. 2022, In: ABSTRACTS of ICPE 2022, the 38th International Conference on Pharmacoepidemiology
and Therapeutic Risk Management (ICPE), Copenhagen, Denmark, 26-28 August, 2022. Pharmacoepidemiol Drug Saf,
2022; 31 Suppl 2:3-678, abstract 47.
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byly analyzovany také udaje o lamotriginu a valproatu. Expozice lamotriginu ma zvlastni vyznam pro
Fedeni zkresleni z dlvodu indikace, protoZe tato latka je obecné& pro vyvijejici se plod povaZzovana za
bezpecnou. Tyto analyzy zahrnovaly 7 130 téhotenstvi vystavenych lamotriginu, z toho

3 134 téhotenstvi bylo u matek s epilepsii. Zvysené riziko neurovyvojovych poruch pozorované u déti
té&hotnych matek vystavenych valprodtu mdZe podpofit analyzy citlivosti testu s jeho dobie
prokdzanym zvysSenym rizikem neurovyvojovych poruch. U valproatu bylo pozorovano ocekavané
zvySeni poméru rizik pro vysledky neurovyvojovych poruch. Tato studie vSak neprokazala zvyseny
pomeér rizik pro neurovyvojové vysledky u déti zen s epilepsii vystavenych topiramatu nebo lamotriginu
in utero. To potvrzuje, ze pfi porovnani déti vystavenych topiramatu in utero a déti z bézné populace,
které topiramatu vystaveny nebyly, se zvy$eny vyskyt neurovyvojovych nasledk( alespofi ¢aste¢né
vysvétluje jinymi faktory nez expozici topiramatu. Vybor PRAC se domnival, Ze tato studie ma v tomto
pirezkumu zvlastni vyznam vzhledem k velkému poctu téhotenstvi vystavenych topiramatu, jeji vhodné
koncepci, pfisluéné délce sledovani déti po dobu 8 let, pozoruhodnému podilu relevantnich ptipadd

a odpovidajici pozornosti vénované kontrole zkresleni.

PrestoZe vzhledem k rozporuplnym vysledkiim v souéasnosti dostupnych tidaji nebylo mozné vyvodit
jednoznacny zavér ohledné rizika neurovyvojovych poruch, vybor PRAC dospél k zaveéru, ze
nerovyvojové poruchy by mély byt povazovany za vyznamné potencialni riziko uzivani topiramatu
béhem téhotenstvi a Ze Udaje z téchto tfi observacnich studii by mély byt zohlednény v informacich

o pFipravku u vech ptipravk( obsahujicich topiramat.

Pokud jde o vrozené malformace a omezeni ristu plodu, jedna se o dobie zjisténa rizika po expozici
topiramatu in utero, kterd jsou jiz zohlednéna v informacich o pFipravku u véech ptipravk( obsahuijicich
topiramat. Dalsi diikazy ze studii Cohen a kol., 20234, a Hernandez-Diaz, 20175, dale potvrzuji rizika
zdvaznych nezadoucich vysledkd porodu pfi uzivani topiramatu a poskytuji dalsi objasnéni o rozsahu
téchto rizik. Dostupné Udaje ukazuji, ze u Zen, které béhem téhotenstvi uzivaly topiramat, mélo 4 az

9 ze 100 déti vrozené vady ve srovnani s 1 az 3 ze 100 déti narozenych Zzenam, které tuto lécbu
neuzivaly. Dale bylo zjiSténo, ze priblizné 18 déti ze 100 bylo pfi narozeni mensich a vazilo ménég, nez
se oCekavalo, pokud matky béhem téhotenstvi uzivaly topiramat, ve srovnani s 5 détmi ze 100
narozenych matkam bez epilepsie, které antiepileptika neuzivaly. Vybor PRAC byl toho nazoru, Ze tyto
vysledky by mély byt zohlednény v informacich o pfipravku véech pfipravk{ obsahujicich topiramat.

Pokud jde o opatfeni k minimalizaci rizik v souvislosti s témito riziky, vybor PRAC potvrdil jiz zavedena
opatreni a doporudil dalsi zprisnéni kontraindikaci. Vybor se rovnéz dohodl na zavedeni dalSich opatreni
a nastrojd k minimalizaci rizik v podobé programu prevence t&hotenstvi. V informacich o ptipravku
byla rovnéz provedena fada zmén pfesného znéni téchto opatreni, aby byla zajisténa vétsi jasnost.

Vybor PRAC tedy potvrdil kontraindikace v téhotenstvi, pokud je topiramat pouzivan k prevenci
migrény nebo k |écbé obezity ¢i nadvahy. Dale bylo ve vSech indikacich zavedeno doporuceni tykajici
se téhotenského testu pred IéCbou Zen v plodném véku a nutnosti pouZivat vysoce Ucinnou
antikoncep¢ni metodu. K dispozici jsou také prohlaseni o nutnosti toho, aby zeny byly piné
informovany o rizicich spojenych s uzivanim topiramatu béhem téhotenstvi.

Vybor dale doporudil zavedeni kontraindikaci v indikaci epilepsie. Ackoli skupina SAG-N neméla za to,
Ye by existovaly dostateéné dostupné diikazy, které by podporovaly kontraindikaci pouZiti topiramatu
v téhotenstvi a u Zen v plodném véku pro lécbu epilepsie, vybor PRAC se domnival, Ze kontraindikace
v téhotenstvi je opravnéna, pokud neexistuje zadna vhodna alternativni |éCba, stejné jako u Zen

v plodném véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci. Pro druhou skupinu se vybor PRAC

4 Cohen JM, Alvestad S, Cesta CE et al., Comparative safety of antiseizure medication monotherapy for major
malformations, Ann Neurol, 2023, 93:551-562.

5 Hernandez-Diaz S, McElrath TF, Pennell PB et al., Fetal growth and premature delivery in pregnant women on anti-
epileptic drugs, North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry, Ann Neurol, 2017 Sept;82 (3):457-465.
doi:10.1002/ana.25031. PMI:28856694.
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dohodl na zavedeni vyjimky pro zeny, pro které neexistuje vhodna alternativa, ale které planuji
téhotenstvi a jsou plné informovany o rizicich uzivani topiramatu béhem téhotenstvi. To je v souladu
se stanoviskem skupiny SAG-N.

V indikaci epilepsie vybor PRAC rovnéz potvrdil stavajici doporuceni zvazit alternativni terapeutické
moznosti u Zen v plodném véku a informace o rizicich nekontrolované epilepsie pro téhotenstvi. Vybor
PRAC potvrdil stavajici doporuceni, a to potfebu prekoncepcni navstévy u zen planujicich téhotenstvi za
Ucelem opétovného posouzeni |éCby topiramatem a zvazeni jinych terapeutickych moznosti, jakoz

i potfebu, aby pacientky v pripadé téhotenstvi ihned informovaly svého Iékare a aby se pacientky
spolecné se svym lékafem rozhodly, zda ma IéCba topiramatem béhem téhotenstvi pokracovat.

Vybor PRAC se dale shodl na tom, Ze |éCba topiramatem u déti zenského pohlavi a Zen v plodném véku
by méla byt zahajena a kontrolovana lékafem se zkuSenostmi s |éCbou epilepsie nebo migrény. Jak
zddraznila skupina SAG-N, topiramat neni lékem prvni volby u epileptickych poruch ani jedinou
moznosti u konkrétniho syndromu. Proto by se u déti zenského pohlavi a u zen v plodném véku mély
zvazit alternativni terapeutické moznosti. U IéCivého pripravku s fixni kombinaci topiramatu a
fenterminu vybor PRAC potvrdil stavajici doporuceni, ze Iécba by méla byt zahajena a vedena Iékafem
se zkusenostmi s IéCbou obezity. Ve vSech indikacich by méla byt potfeba IéCby topiramatem znovu
posouzena nejméné jednou ro¢né, aby se potvrdilo, Ze je program prevence téhotenstvi dodrzovan.

Na zakladé prezkoumani potencialné klinicky relevantni interakce mezi topiramatem a systémovou
hormonalni antikoncepci vybor PRAC doporucdil jako preventivni opatieni, aby bylo zenam uzivajicim
systémovou hormonalni antikoncepci doporuceno pouzivat také bariérovou metodu k zajisténi vysoce
ucinné antikoncepce. Na zakladé potreby pokryt alespon jeden menstruacni cyklus a zajistit, aby byl
topiramat z téla dostatecné vyloucen, vybor rovnéz doporucil aktualizovat informace o pfipravku

u véech pripravkl obsahuijicich topiramat tak, aby odrazely potfebu pokra¢ovat v pouzivani
antikoncepce po dobu nejméné 4 tydn( po ukonéeni 1éEby.

V indikacich tykajicich se pouziti topiramatu u déti zenského pohlavi s epilepsii nebo jako prevence
migrény je dale zdlraznéno, Ze predepisujici Iékafi musi zajistit, aby rodi¢e/opatrovnici déti zenského
pohlavi pochopili, Ze je tfeba kontaktovat odbornika, jakmile se u ditéte dostavi prvni menstruace.

V této dobé by pacientka a rodi¢e/pecovatelé méli dostat ucelené informace o rizicich zplsobenych
expozici topiramatu in utero a o nutnosti pouzivat co nejdrive vysoce ucinnou antikoncepci.

Vybor dale povazoval za nezbytné zavést dalsi opatfeni a nastroje pro minimalizaci rizik, a to edukacni
materidly pro zdravotnické pracovniky v podobé pfirucky pro zdravotnické pracovniky, véetné
formulare podporujiciho informovanost o rizicich, ktery by mél pacient vyplnit, a pro pacienty v podobé
prirucky pro pacienty. Tato opatfeni jsou zavedena s cilem zvysit informovanost zdravotnickych
pracovnikd a pacientl o rizicich nezadoucich G&ink( po expozici topiramatu in utero a zdlraznit
opatfeni programu prevence téhotenstvi, jehoz cilem je minimalizovat expozici v téhotenstvi béhem
IéCby pFipravky obsahujicimi topiramat.

Vybor rovnéz doporucil, aby uvnitf vnéjsiho obalu nebo na jeho jedné strané byla umisténa karta
pacienta a aby na vnéjSim obalu bylo uvedeno upozornéni, které by pacientky informovalo o rizikovosti
téhotenstvi pfi uzivani topiramatu. Vybor PRAC vzal na védomi, Ze skupina SAG-N diskutovala o pouZiti
piktogramu, ale nedospéla ke shodé ohledné tohoto mozného opatteni. Vybor PRAC se domnival, ze
vizualni symboly mohou byt v jednotlivych &lenskych statech vykladany rizné. Vybor PRAC dale uvedl,
ze v ramci svych pravomoci mohou pfislusné vnitrostatni organy dle potfeby rozhodnout o zavedeni
piktogramu na vnitrostatni Urovni. Bylo rovnéz konstatovano, Ze o pouziti zvyraznénych upozornéni

v informacich o pfipravku mohou rozhodnout pfislusné vnitrostatni organy na vnitrostatni Grovni.

Zavérem se vybor domnival, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci monokomponentnich pfipravk{
s topiramatem by méli byt pozadani o provedeni dodatecnych farmakovigilan¢nich Cinnosti v podobé
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studie uzivani Ié&ivych pfipravk{, kterad by vyhodnotila U&innost zavedenych opatieni k minimalizaci
rizik se zvlastnim zamé&tenim na prevenci t&hotenstvi a na dali charakterizaci vzorcl predepisovani
topiramatu v cilovych populacich pro prevenci téhotenstvi. Kromé toho by méli drzitelé rozhodnuti

o registraci monokomponentnich pfipravk( s topiramatem provadét prizkumy mezi zdravotnickymi
pracovniky a pacientkami s cilem posoudit jejich znalosti a chovani, pokud jde o rizika uzivani
topiramatu béhem téhotenstvi a opatfeni provadéna k prevenci téhotenstvi, jakoz i obdrzeni/pouzivani
edukaénich materiald v rdmci programu prevence t&hotenstvi. Protokoly tykajici se studie uzivani Ié&iv
a prizkumy by mély byt predloZeny vyboru PRAC v souladu s €. 107n odst. 1 smérnice 2001/83/ES
podle dohodnutych Ihdt.

S cilem informovat pfislusné zdravotnické pracovniky o novych doporucenich a stanovenych opatfenich
k minimalizaci rizik, ktera jsou popsana vyse, byl schvalen také informacni dopis zdravotnickym
pracovnikdim a pldn komunikace.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem mél vybor za to, e pomér pfinosd a rizik 1é¢ivych ptipravkl
obsahujicich topiramat zlstava pfiznivy, pokud budou provedeny dohodnuté zmény v informacich

o pripravku, splnény pfipadné dohodnuté podminky pro obdrzeni rozhodnuti o registraci a provedena
dalsi opatreni k minimalizaci rizik.

ZdGivodnéni doporuceni vyboru PRAC
Vzhledem k tomu, Ze:

e vybor PRAC zvazil postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES na zakladé
farmakovigilanénich dajd pro pfipravky obsahujici topiramat,

e vybor PRAC prezkoumal vSechny Udaje predlozené béhem tohoto prezkumu v souvislosti
s rizikem neurovyvojovych poruch a dale prezkoumal nové relevantni Udaje o znamém riziku
zavaznych vrozenych malformaci, tyto Udaje zahrnovaly pisemné odpovédi predlozené drziteli
rozhodnuti o registraci, dalsi dostupnou literaturu a vysledek konzultace se skupinou SAG-N,

e vybor PRAC potvrdil sou¢asné poznatky, Ze zavazné vrozené malformace a omezeni rlstu
plodu jsou identifikovana rizika,

e vybor PRAC povazoval zvySené riziko neurovyvojovych poruch vcéetné poruch autistického
spektra, mentdlniho postizeni nebo ADHD u déti matek s epilepsii vystavenych topiramatu in
utero za mozné ve srovnani s détmi matek s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptiku.
V této fazi vSak nelze ucinit zadny konecny zavér, protoze dostupné Gdaje z epidemiologickych
studii v této oblasti vykazuji rozporuplné vysledky. Neurovyvojové poruchy by proto mély byt
povazovany za vyznamné potencialni riziko uzivani topiramatu béhem téhotenstvi,

e vzhledem k novému potencidlnimu riziku neurovyvojovych poruch a zndmym rizikdim
zavaznych vrozenych malformaci a omezeni rlstu plodu dospél vybor PRAC k zavéru, Ze je
tfeba zavést dalsi opatfeni k minimalizaci rizik v podobé programu prevence téhotenstvi, aby
se snizila expozice topiramatu in utero.

Vybor PRAC sice potvrdil kontraindikace v téhotenstvi a u zen, které nepouzivaji vysoce
ucinnou antikoncepci, v indikacich migrény a lécby nadvahy, ale zaroven doporucil zavedeni
kontraindikaci v indikaci epilepsie. U epilepsie vybor PRAC rovnéz souhlasil s tim, ze
kontraindikace v téhotenstvi plati, pokud neexistuje vhodna alternativni IéCba, a také u Zen
v plodném véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci. Pro druhou skupinu je vSak
zahrnuta vyjimka pro zeny, pro které neexistuje vhodna alternativa, ale které planuji
téhotenstvi a jsou plné informovany o rizicich uzivani topiramatu béhem téhotenstvi,
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e vybor PRAC rovnéz doporudil dalsi opatieni k minimalizaci rizik, kterd zahrnuji kartu pacienta
a edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky véetné formulare podporujiciho
informovanost o rizicich a pro pacienty. Upozornéni bylo také pfidano na vnéjsi obal,

e vybor PRAC pozadal drzitele rozhodnuti o registraci monokomponentnich pFipravkd
s topiramatem, aby provedli poregistracni studie s cilem vyhodnotit G¢innost zavedenych
opatteni a posoudit Uroven znalosti zdravotnickych pracovnikl a pacientt o rizicich
a opatrenich k minimalizaci rizik zavedenych na zakladé tohoto pfezkumu.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem mél vybor za to, e pomé&r pfinosi a rizik 1é¢ivych ptipravkl
obsahujicich topiramat zlstava pfiznivy, pokud budou splnény pfipadné dohodnuté podminky pro
obdrzeni rozhodnuti o registraci, provedeny dohodnuté zmény v informacich o pfipravku a dalsi
opatreni k minimalizaci rizik.

Vybor proto doporudil zménu v registracich 1é&ivych ptipravkd obsahujicich topiramat.

Vybor PRAC se rovnéz dohodl na obsahu informaéniho dopisu zdravotnickym pracovnikiim
a komunikacnim planu pro jeho distribuci.

Stanovisko skupiny CMDh

Po prezkoumani doporuéeni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi zavéry a odtvodnénim
doporuceni.

Pro prehlednost byla dalsi opatieni k minimalizaci rizik uvedena jednotlivé v podmince tykajici se
pozadavku na plan Fizeni rizik.

Celkové shrnuti

Skupina CMDh tedy nadale povaZzuje pomér pfinos{ a rizik 1é&ivych pripravkd obsahujicich topiramat za
pfiznivy, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny vysSe uvedené zmény
a budou spinény vyse uvedené podminky.

Skupina CMDh proto doporucuje zménu podminek rozhodnuti o registraci pro IéCivé pfipravky
obsahujici topiramat.
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Priloha III

Zmény prislusnych bodi informaci o pripravku

Poznamka:

Tyto zmény pFislusnych ¢asti souhrnu Gdajd o pripravku a pribalové informace jsou vysledkem postupu
prezkoumani.

Informace o pfipravku mohou nasledné aktualizovat pFislusné organy Clenského statu, pripadné ve
spolupraci s referencnim ¢lenskym statem, v souladu s postupy stanovenymi v hlavé III kapitole 4
smérnice 2001/83/ES.
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Zmény prislusnych bodi informaci o pripravku

[U vdech pFipravk( uvedenych v pfiloze I je nutno zménit stavajici informace o pfipravku (vioZenim,
nahrazenim, pfipadné odstranénim textu) tak, aby odrazely dohodnuty text, jak je uvedeno nize.]

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

o Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat

[PFed bod 1 ma byt dopinén nasledujici text v souladu s QRD sablonou. ]

WV Tento IéCivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Podrobnosti o hldgeni nezadoucich G&inkl viz bod 4.8.

4.2 Davkovani a zplisob podani
. Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Tento bod ma obsahovat nasledujici text. Text v lomenych zdvorkach se pouzije v zavislosti na tom,
zda je IéCivy pripravek indikovan u populace do 18 let a u dospélych, nebo zda je I1éCivy pFipravek
indikovan pouze u dospélych.]

<Divky a Zeny> <Zeny> ve fertilnim véku
Lécbu topiramatem ma zahajit a dohlizet na ni Iékaf se zkusenostmi s IéCbou epilepsie nebo migrény.

U <divek a> Zen ve fertilnim véku je tfeba zvazit alternativni terapeutické moznosti. Potfeba |éCby
topiramatem ma byt u této populace prehodnocovana nejméné jednou ro¢né (viz body 4.3, 4.4 a 4.6).

o Lécivé pripravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Tento bod méa obsahovat nasledujici text.]
Zeny ve fertilnim véku

Lécbu kombinaci topiramat/fentermin ma zahajit a dohlizet na ni I1ékaf se zkuSenostmi s regulaci
télesné hmotnosti.

U zen ve fertilnim véku je tfeba zvazit alternativni terapeutické moznosti. Potfeba |é¢by kombinaci
topiramat/fentermin ma byt u této populace pfehodnocovana nejméné jednou roc¢né (viz body 4.3, 4.4
a 4.6).

4.3 Kontraindikace
. Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat
[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v bodu 4.3 maji byt

nahrazeny nasledujicim. ]
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Profylaxe migrény:
e v téhotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

e u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci (viz body 4.4, 4.5
a 4.6).

Epilepsie:
e v téhotenstvi, pokud existuje vhodna alternativni 1é¢ba (viz body 4.4 a 4.6).

e u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimkou jsou
zeny, pro které neexistuje vhodna alternativa, ale které planuji téhotenstvi a jsou plné
informovany o rizicich uzivani topiramatu v pribéhu téhotenstvi (viz body 4.4, 4.5 a 4.6).

o Lécivé pripravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v bodu 4.3 maji byt
nahrazeny nasledujicim. ]

Pfipravek <smysleny nazev> je kontraindikovan:
e v téhotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

e u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce Ucinnou antikoncepci (viz body 4.4, 4.5
a 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
. Lécivé pripravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Veskeré stavajici informace tykajici se Zen ve fertilnim véku v bodu 4.4 maji byt nahrazeny
nasledujicim textem. Veskeré stavajici vysledky studii tykajicich se téhotenstvi maji byt odstranény.]

Program prevence poceti

Topiramat m{ze pFi podavani t&hotné zené zplsobit zavazné vrozené malformace a rlistovou restrikci
plodu.

Nékteré Udaje naznacuji zvysené riziko neurovyvojovych poruch u déti vystavenych topiramatu in
utero, zatimco jiné Udaje takovéto zvysené riziko nenaznacuji (viz bod 4.6).

Zeny ve fertilnim véku
Pred zahajenim |é¢by topiramatem je tfeba u Zen ve fertilnim véku provést téhotensky test.

Pacientka musi byt pIné informovana a musi rozumét rizikdm spojenym s uZivanim topiramatu v
pribéhu t&hotenstvi (viz body 4.3 a 4.6). To zahrnuje nutnost konzultace se specialistou, pokud Zena
planuje otéhotnét, aby se pred vysazenim antikoncepce projednalo prevedeni na alternativni [é¢bu. A
dale nutnost rychlého kontaktu se specialistou, pokud Zena ot&hotni nebo se domniva, ze mize byt
téhotna.

[NiZe uvedeny text v lomenych zdvorkdch ma byt dopinén pouze u Ié&ivych pfipravkd s indikacemi
u populace do 18 let.]

<Divky>
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Predepisujici |ékaF musi zajistit, aby rodi¢e/pecovatelé divek, které uzivaji topiramat, rozuméli nutnosti
kontaktovat specialistu, jakmile se u divky objevi menarché. V této dobé maji pacientka

a rodice/pecCovatelé dostat Uplné informace o rizicich spojenych s expozici topiramatu in utero

a o nutnosti pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci, jakmile je to relevantni. Potfeba pokracovat v |écbé
topiramatem ma byt znovu posouzena a maji byt zvazeny i alternativni moznosti l1écby. >

Pro zdravotnické pracovniky a pacientky (nebo rodi¢e/pecovatele) jsou k dispozici edukacni materialy
tykajici se téchto opatfeni. Pfirucka pro pacienta musi byt poskytnuta vSéem Zenam ve fertilnim véku
uZivajicim topiramat a rodi¢im/pecovatelim divek. K baleni pfipravku <smysleny nazev> je prilozena
Karta pacienta.

. Lécivé pFipravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Veskeré stavajici informace tykajici se Zen ve fertilnim véku v bodu 4.4 maji byt nahrazeny
nasledujicim textem.]

Program prevence poceti

Topiramat mize pti podavani t&hotnym zendm zplsobit zdvazné vrozené malformace a rlstovou
restrikci plodu.

Nékteré Udaje naznaduji zvysené riziko neurovyvojovych poruch u déti vystavenych topiramatu in
utero, zatimco jiné Udaje takovéto zvysené riziko nenaznacuji (viz bod 4.6).

Zeny ve fertilnim véku

Pfed zahajenim Ié¢by kombinaci topiramat/fentermin je tfeba u Zen ve fertilnim véku provést
téhotensky test.

Pacientka musi byt pIn& informovana a musi rozumét rizikdm spojenym s uZivanim kombinace
topiramat/fentermin v pribé&hu t&hotenstvi (viz body 4.3 a 4.6). To zahrnuje nutnost konzultace se
specialistou, pokud Zena planuje otéhotnét, aby byla ukoncena Ié¢ba kombinaci topiramat/fentermin
a aby se projednalo, zda je pfed vysazenim antikoncepce nutné prevedeni na alternativni 1éCbu. A
dale nutnost rychlého kontaktu se specialistou, pokud Zena ot&hotni nebo se domniva, ze mize byt
téhotna.

Pro zdravotnické pracovniky a pacientky jsou k dispozici edukacni materialy tykajici se téchto opatreni.
Prirucka pro pacienty musi byt poskytnuta vSem zenam ve fertilnim véku uzivajicim kombinaci
topiramat/fentermin. K baleni pfipravku <smysleny nazev> je pfilozena Karta pacienta.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
. Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Veskery stavajici text v bodu 4.5 tykajici se antikoncepce ma byt upraven tak, aby obsahoval
nasledujici text. Podnadpis ma znit ,Systémova hormonalni antikoncepce" (pokud je v souc¢asném
podnadpisu uvedeno , Peroralni antikoncepce", ma byt upraven).]

Systémova hormonalni antikoncepce
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[...] Klinicky vyznam pozorovanych zmén neni zndm. U pacientek uzivajicich s pfipravkem <smysleny
nazev> systémovou hormonalni antikoncepci je tfeba vzit v ivahu moznost snizeni antikoncep¢niho
Gcinku a zvyseni vyskytu krvaceni z priniku. Pacientky maji byt pozadany, aby hlasily jakoukoli zménu
ve vyskytu krvaceni. U¢innost antikoncepce mizZe byt snizena i pti absenci krvaceni z priniku. Zendm
uzivajicim systémovou hormonalni antikoncepci je tfeba doporucit, aby pouzivaly také bariérovou
metodu.

. Lécivé pFipravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Veskery stavajici text v bodu 4.5 tykajici se antikoncepce ma byt nahrazen nasledujicim textem.
Podnadpis ma znit ,,Systémova hormonaini antikoncepce" (pokud je v sou¢asném podnadpisu uvedeno
,Peroralni antikoncepce", ma byt upraven).]

Systémova hormonalni antikoncepce

Soucasné podavani vice davek pripravku <smysleny nazev> 15 mg/92 mg jednou denné s jednou
davkou peroralni antikoncepce obsahujici 35 ug ethinylestradiolu (estrogenova slozka) a 1 mg
norethisteronu (progestinova slozka) u obéznich jinak zdravych dobrovolnic snizilo expozici
ethinylestradiolu o 16 % a zvysilo expozici norethisteronu o 22 %. U pacientek uzivajicich s pfipravkem
<smysleny nazev> systémovou hormonalni antikoncepci je tfeba vzit v ivahu moznost snizeni
antikoncepéniho Géinku a zvy&eni vyskytu krvaceni z priniku. Pacientky maji byt pozadany, aby hlasily
jakoukoli zménu ve vyskytu krvaceni. U¢innost antikoncepce miZe byt snizena i pfi absenci krvaceni

z priniku. Zendm uzivajicim systémovou hormonalni antikoncepci je tfeba doporudit, aby pouzivaly
také bariérovou metodu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
. Lécivé pripravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v bodu 4.6 maji byt
nahrazeny nasledujicim. ]

Téhotenstvi
Rizika spojena s epilepsii a antiepileptiky obecné

Zendm ve fertilnim véku, a zejména zendm planujicim téhotenstvi a téhotnym Zenam, ma byt
poskytnuto odborné poradenstvi ohledn& moznych rizik pro plod zplsobenych jak epileptickymi
zachvaty, tak I1é¢bou antiepileptiky. Potfeba 1éCby antiepileptiky mé byt znovu prehodnocena, pokud
Zena planuje oté&hotnét. U Zen lé¢enych kvili epilepsii je tfeba se vyvarovat nahlého preruseni 1é¢by
antiepileptiky, protoZe to mdze vést k prilomovym zachvatim (breakthrough seizures), které mohou
mit zavazné nasledky pro zenu i plod. Pokud je to mozné, ma byt upfednostiiovana monoterapie,
protoZe |é¢ba vice antiepileptiky miZe byt v zavislosti na ptidruzenych antiepilepticich spojena

s vySSim rizikem vrozenych malformaci nez monoterapie.

Riziko souvisejici s topiramatem

Topiramat je teratogenni u mysi, potkand a kralikd (viz bod 5.3). U potkand topiramat prochazi
placentarni bariérou.
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U clovéka topiramat prochazi placentou a podobné koncentrace byly zaznamenany v pupecnikové
a materské krvi.

Klinické Gdaje z t&hotenskych registri ukazuji, ze déti vystavené in utero monoterapii topiramatem

maji:

Z&vazné vrozené malformace a rlstovou restrikci plodu.

Zvysené riziko vrozenych malformaci (zejména rozstépu rtu/patra, hypospadie a anomalii
rlznych télesnych systémi) po expozici béhem prvniho trimestru. Udaje ze Severoamerického
téhotenského registru Zen uzivajicich antiepileptika (North American Antiepileptic Drug
(NAAED) pregnancy registry) u monoterapie topiramatem ukazaly pfiblizné trojnasobné vyssi
vyskyt zavaznych vrozenych malformaci (4,3 %) ve srovnani s referenc¢ni skupinou, ktera
antiepileptika neuzivala (1,4 %). Udaje z observacni studie z populacnich registrli ze
skandinavskych zemi ukazaly 2- az 3nasobné vyssi prevalenci zavaznych vrozenych malformaci
(az 9,5 %) ve srovnani s referencni skupinou, ktera antiepileptika neuzivala (3,0 %). Kromé
toho Udaje z jinych studii naznacuji, ze ve srovnani s monoterapii existuje zvysené riziko
teratogennich G¢&ink{( spojenych s uzivanim antiepileptik v kombinované 1é¢bé&. Bylo hldeno, ze
riziko je zavislé na davce; ucinky byly pozorovany u vSech davek. U Zen léenych topiramatem,
které mély dité s vrozenou malformaci, se zda, Ze pfi expozici topiramatu existuje zvysené
riziko malformaci v nasledujicich téhotenstvich.

Vy$&i vyskyt nizké porodni hmotnosti (<2500 gram{) ve srovnani s referenéni skupinou.

Zvy$ena prevalence malého vzristu vzhledem ke gestaénimu véku (SGA, small for gestational
age; definovano jako porodni hmotnost pod 10. percentilem korigovanym na gestacni vék,
stratifikovano podle pohlavi). V Severoamerickém téhotenském registru zen uzivajicich
antiepileptika bylo riziko SGA u déti zen, které byly |éCeny topiramatem, 18 % ve srovnani s 5
% u déti Zen bez epilepsie, které antiepileptika neuzivaly. Dlouhodobé disledky nalezd SGA
nebylo mozné urcit.

Neurovyvojové poruchy

Udaje ze dvou observaénich studii z populaénich registrl provedenych v prevazné stejném
souboru dat ze skandinavskych zemi naznacuji, Ze u témér 300 déti matek s epilepsii, které
byly in utero vystaveny topiramatu, mdzZe byt 2- az 3ndsobné vy&si vyskyt poruch autistického
spektra, mentalniho postizeni nebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) ve srovnani

s détmi matek s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptikiim. TFeti observaéni kohortova
studie z USA neprokézala zvy$eny kumulativni vyskyt t&chto nasledkd do 8 let véku u pfiblizné
1000 déti matek s epilepsii vystavenych topiramatu in utero ve srovnani s détmi matek

s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptikdm.

Indikace epilepsie

Topiramat je kontraindikovan v téhotenstvi, pokud existuje vhodna alternativni 1éCba (viz body
4.3 a 4.4).

Zena musi byt pIné& informovéna o rizicich uZivani topiramatu v prib&hu t&hotenstvi a musi jim
rozumét. To zahrnuje i diskusi o rizicich nekontrolované epilepsie pro téhotenstvi.

Pokud Zena planuje otéhotnét, je tfeba se snazit o prevedeni na vhodnou alternativni 1é¢bu
jesté pred vysazenim antikoncepce.
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e Pokud Zena otéhotni b&€hem uzivani topiramatu, méa byt neprodlené odeslana ke specialistovi,
aby prehodnotil Ié¢bu topiramatem a zvazil alternativni moznosti |éCby.

e Pokud je topiramat uzivan v prib&hu t&hotenstvi, ma byt pacientka odeslana ke specialistovi
k posouzeni a poradenstvi ohledné exponovaného téhotenstvi. Je tfeba provadét peclivé
prenatalni sledovani.

Indikace profylaxe migrény

Topiramat je kontraindikovan v téhotenstvi (viz body 4.3 a 4.4).

Zeny ve fertilnim véku (vSechny indikace)

Topiramat je kontraindikovan u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci.
Jedinou vyjimkou jsou Zeny s epilepsii, pro které neexistuje vhodna alternativa, ale které planuji
téhotenstvi a jsou pIné informovany o rizicich uzivani topiramatu v prib&hu t&hotenstvi (viz body 4.4,
4.5 a 4.6).

B&hem |é¢by a po dobu nejméné 4 tydnd po ukonéeni |é¢by pFipravkem <smysleny nazev> ma byt
pouzivana nejméné jedna vysoce Ucinna metoda antikoncepce (napf. nitrodélozni télisko) nebo dvé
doplrikové formy antikoncepce vcéetné bariérové metody (viz body 4.3, 4.4 a 4.5).

U zen ve fertilnim véku je tfeba zvazit alternativni terapeutické moznosti.
Pfed zahdjenim Iécby topiramatem je treba u zen ve fertilnim véku provést téhotensky test.

Pacientka musi byt pIn& informovéana a musi rozumét riziklm spojenym s uzivanim topiramatu v
pribé&hu t&hotenstvi. To zahrnuje nutnost konzultace se specialistou, pokud Zena planuje ot&hotnét,
a nutnost rychlého kontaktu se specialistou, pokud Zena ot&hotni nebo se domniva, ze mize byt
téhotna, a uziva topiramat.

U zZen s epilepsii je tfeba vzit v Uvahu také rizika nekontrolované epilepsie pro téhotenstvi (viz body
4.3 a4.4).

[NiZe uvedeny text v lomenych zdvorkdch ma byt dopinén pouze u Ié&ivych pfipravkd s indikacemi
u populace do 18 let.]

<Divky (viz bod 4.4).>
o Lécivé pripravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v bodu 4.6 maji byt
nahrazeny nésledujicim. ]

Téhotenstvi
<lécivé latky / smysleny nazev> je kontraindikovan v téhotenstvi (viz body 4.3 a 4.4).

O topiramatu je zndmo, ze je teratogenni u zvifat (viz bod 5.3) a u Clovéka. U ¢lovéka topiramat
prochazi placentou a podobné koncentrace byly zaznamenény v pupecnikové a materské krvi.

Klinické Gdaje z t&hotenskych registri ukazuji, ze déti vystavené in utero monoterapii topiramatem
maji:
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Zavazné vrozené malformace a rlstovou restrikci plodu.

e ZvySené riziko vrozenych malformaci (zejména rozstépu rtu/patra, hypospadie a anomalii
rlznych télesnych systém{) po expozici béhem prvniho trimestru. Udaje ze Severoamerického
téhotenského registru Zen uzivajicich antiepileptika (North American Antiepileptic Drug
(NAAED) pregnancy registry) u monoterapie topiramatem ukazaly pfiblizné trojnasobné vyssi
vyskyt zavaznych vrozenych malformaci (4,3 %) ve srovnani s referenc¢ni skupinou, ktera
antiepileptika neuzivala (1,4 %). Udaje z observacni studie z populacnich registrd ze
skandindvskych zemi ukazaly 2- az 3ndsobné vyssi prevalenci zavaznych vrozenych malformaci
(az 9,5 %) ve srovnani s referencni skupinou, ktera antiepileptika neuzivala (3,0 %). U Zen
IéCenych topiramatem, které mély dité s vrozenou malformaci, se zda, Ze pfi expozici
topiramatu existuje zvysené riziko malformaci v nasledujicich téhotenstvich.

e Vy38i vyskyt nizké porodni hmotnosti (<2500 grami) ve srovnani s referenéni skupinou.

e Zvydend prevalence malého vzristu vzhledem ke gestaénimu véku (SGA; definovano jako
porodni hmotnost pod 10. percentilem korigovanym na gestacni vék, stratifikovano podle
pohlavi). V Severoamerickém téhotenském registru Zen uzivajicich antiepileptika bylo riziko
SGA u déti zen, které byly IéCeny topiramatem, 18 % ve srovnani s 5 % u déti zen bez
epilepsie, které antiepileptika neuZivaly. Dlouhodobé dlsledky nalezi SGA nebylo moZné urit.

Neurovyvojové poruchy

« Udaje ze dvou observacnich studii z populacnich registrl provedenych v prevazné stejném
souboru dat ze skandinavskych zemi naznacuji, ze u témér 300 déti matek s epilepsii,
které byly in utero vystaveny topiramatu, mdze byt 2- az 3ndsobné vys$i vyskyt poruch
autistického spektra, mentalniho postizeni nebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD) ve srovnani s détmi matek s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptikim.
Treti observacni kohortova studie z USA neprokazala zvySeny kumulativni vyskyt téchto
nasledk( do 8 let v&ku u pfiblizné 1000 déti matek s epilepsii vystavenych topiramatu in
utero ve srovnani s détmi matek s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptikim.

Zeny ve fertilnim véku

Kombinace topiramat/fentermin je kontraindikovana u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce
Gcinnou antikoncepci. B&hem lé¢by a po dobu nejméné 4 tydnl po ukonceni 1é¢by piipravkem
<smysleny nazev> ma byt pouzivana nejméneé jedna vysoce uc¢innd metoda antikoncepce (napf.
nitrodélozni télisko) nebo dvé doplrikové formy antikoncepce vcetné bariérové metody (viz body 4.3,
4.4 a 4.5).

U Zen ve fertilnim véku je tfeba zvazit alternativni terapeutické moznosti.

Pred zahdjenim lé¢by kombinaci topiramat/fentermin je tfeba u zen ve fertilnim véku provést
téhotensky test.

Pacientka musi byt pIn& informovana a musi rozumét rizikdm spojenym s uZivanim kombinace
topiramat/fentermin v pribé&hu té&hotenstvi. To zahrnuje nutnost konzultace se specialistou, pokud
zena planuje otéhotnét, a nutnost rychlého kontaktu se specialistou, pokud Zena otéhotni nebo se
domniva, Ze mize byt t&hotnd, a uzivéd kombinaci topiramét/fentermin.

OZNACENI NA OBALU
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[Nasledujici text oznaceni na obalu plati pro vsechny 1é¢ivé pripravky.]

Vnéjsi obal

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALST ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[Tento bod ma obsahovat nasledujici text.]

Upozornéni pro zeny, které mohou otéhotnét:

Tento pFipravek mize vazné poskodit nenarozené dité. Béhem léeby vzdy pouZivejte vysoce Gcinnou
antikoncepci.

Pokud otéhotnite, ihned se poradte se svym Iékafem.

[NiZe uvedeny text se uvede pouze u lé&ivych pfipravk( s indikaci epilepsie.]

<Pokud mate epilepsii, neprestavejte tento pripravek uzivat, pokud Vam to nedoporudi lékar.>

Karta pacienta

[Navrhovany novy text ma byt zarfazen na samy konec dokumentu oznaceni na obalu, na novou
stranku. Karta pacienta ma byt umisténa uvniti nebo pripevnéna na jedné strané vnéjsiho obalu, aniz
by zakryvala jakékoli informace.]

<smysleny nazev>: Karta pacienta pro zeny a divky, které mohou otéhotnét
Antikoncepce a prevence otéhotnéni
Co musite védét
e <Smysleny nazev> je IéCivy pripravek k 1é¢bé {doplrite pfislusnou indikaci}.

e <Smysleny ndzev> muze vazné poskodit nenarozené dit&, pokud je uzivan v pribé&hu
téhotenstvi.

Co musite udélat
e Pred pouzitim si pozorné prectéte pribalovou informaci a Priruc¢ku pro pacienty.

e Bé&hem léEby topiramatem a po dobu nejméné 4 tydnl po posledni davce topiramatu
pouzivejte vysoce Ucinnou antikoncepci. LékaF Vam poradi, jakd metoda je pro Vas
nejvhodnéjsi.

e Alespon jednou rocné navstivte svého lékare, aby zhodnotil Vasi l1éCbu.
e Pokud se domnivate, Ze jste otéhotnéla, ihned se poradte se svym |ékarem.

e Pokud uvazujete o téhotenstvi, neprestavejte uzivat antikoncepci, dokud si nepromluvite se
svym lékarem.
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[NiZe uvedeny text v lomenych zdvorkdch se uvede pouze u IéCivych pfipravkd s indikaci epilepsie. ]

e <Pokud mate epilepsii, neprestavejte topiramat uzivat, dokud Vam to nerfekne Vas |ékar,
protoze by mohlo dojit ke zhorseni Vaseho onemocnéni.>

[O zarazeni kédu rychlé odpovédi (QR) se rozhodne na narodni urovni (viz text nize v lomenych
zavorkach).]

Pozadejte svého Iékafe, aby Vam dal Pfirucku pro pacienty<.><, nebo naskenujte tento QR kdd.
{QR kéd, ktery ma byt uveden + URL}>

Tuto kartu si ponechejte.
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PRIBALOVA INFORMACE

o LécCivé pFripravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Nasledujici text ma byt prfidan na zacatek pribalové informace v souladu se Sablonou QRD, pfimo za
text ,(Smysleny) nazev sila Iékova forma, 1éCiva latka / I€Civé latky".]

WV Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeénosti. MlzZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pFipravek <smysleny nazev> uzivat
. Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat

NeuzZivejte pripravek <smysleny nazev>

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci ,NeuzZivejte
pfipravek <smysleny nazev>" maji byt nahrazeny nasledujicim.]

Prevence migrény
e Pripravek <smysleny nazev> nesmite uzivat, pokud jste téhotna.

e Pokud jste zena, kterd mize ot&hotnét, nesmite ptipravek <smysleny nazev> uzivat, pokud
béhem |éCby nepouzivate vysoce Ucinnou antikoncepci. Viz nize v odstavci , Téhotenstvi, kojeni
a plodnost - dllezité rady pro zeny".

Lécba epilepsie

e Pripravek <smysleny nazev> nesmite uzivat, pokud jste téhotna a pokud existuje jina lécba,
kterd Vam poskytne dostatec¢nou kontrolu zachvatd.

e Pokud jste Zena, kterd mize ot&hotnét, nesmite pfipravek <smys$leny nazev> uzivat, pokud
béhem IéCby nepouzivate vysoce Ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimkou je pfipad, kdy
planujete otéhotnét a pripravek <smysleny nazev> je jedinou IéCbou, kterd Vam poskytuje
dostate¢nou kontrolu zachvatt. Musite se poradit se svym |ékafem, abyste se ujistila, ze jste
dostala informace o rizicich uzivani pfipravku <smysleny nazev> v prib&hu téhotenstvi
a o rizicich epileptickych zachvatl v prib&hu téhotenstvi. Viz nize v odstavci , Téhotenstvi,
kojeni a plodnost — dlleZité rady pro zeny".

[O zarazeni QR kdédu se rozhodne na narodni Urovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]

Prectéte si PriruCku pro pacienty, kterou obdrzite od svého lékafe<.><, nebo naskenujte QR kéd (viz
bod 6 ,Dalsi zdroje informaci*)>.

Soucdasti baleni pripravku <smysleny nazev> je Karta pacienta, ktera pripomina rizika v téhotenstvi.

[...]

Upozornéni a opatreni

Poradte se se svym lékafem, nez zaCnete uzivat pripravek <smysleny nazev>, pokud:
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[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci ,Upozornéni
a opatreni™ maji byt nahrazeny nasledujicim textem. Revidovany maji byt vSechny stavajici informace
podobné poslednim dvéma vétam nize (,Pokud si nejste jista..." a ,Pokud mate epilepsii...").]

e jste Zena, kterd m{ze ot&hotnét. P¥ipravek <smys&leny nazev> mize poskodit nenarozené dité&,
pokud je uzivén v pribéhu téhotenstvi. B&hem lécby a po dobu nejméné 4 tydnl po posledni
davce pripravku <smysleny nazev> musite pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci. Dalsi
informace naleznete v odstavci ,Téhotenstvi a kojeni®.

e jste t&hotnd. Pripravek <smysleny nadzev> mize poskodit nenarozené dit&, pokud je uZivan v
pribé&hu t&hotenstvi.

Pokud si nejste jista, zda se Vas nékteré z vySe uvedeného tyka, poradte se se svym |lékarem drive,
nez zacnete pripravek <smysleny nazev> uzivat.

Pokud mate epilepsii, je dlleZité, abyste bez predchozi konzultace s |ékafem neprestala lé&ivy
pripravek uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pfipravek <smysleny nazev>
Zejména informujte svého Iékafe nebo Iékarnika, pokud uzivate:

[Veskery stavajici text v odstavci ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a pFipravek <smysleny nazev>" tykajici se
antikoncepce (napf. antikoncepcni pilulky) ma byt nahrazen nasledujicim textem.]

e hormonadlni antikoncepci. Pfipravek <smysleny nazev> mize sniZit G¢innost hormonalni
antikoncepce. Je tfeba pouzivat dalsi bariérovou metodu antikoncepce, jako je kondom nebo
pesar/diafragma. Poradte se se svym lékafem o nejvhodnéjsim druhu antikoncepce, kterou
mdZete b&hem l1éEby pFipravkem <smysleny nézev> pouzivat.

Informujte svého lékare, pokud u Vas dojde ke zméné menstruacniho krvaceni béhem uzivani
hormonalni antikoncepce a pfipravku <smysleny nazev>. Mize dochazet k nepravidelnému krvaceni.
V takovém pripadé pokracujte v uzivani hormonalni antikoncepce a informujte svého Iékare.

Téhotenstvi<,><a> kojeni <a plodnost>

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci
,Téhotenstvi<,><a> kojeni <a plodnost>" maji byt nahrazeny nasledujicim.]

DdleZité informace pro Zeny, které mohou otéhotnét

Pripravek <smysleny ndzev> mize vazné poskodit nenarozené dité. Pokud jste zena, kterd mize
otéhotnét, poradte se se svym lékafem o dalSich moZnostech IéCby. Alespon jednou ro¢né navstivte
svého Iékare, aby zhodnotil Vasi IéCbu a probral s Vami jeji rizika.

Prevence migrény
e Pripravek <smysleny nazev> nesmite uzivat k prevenci migrény, pokud jste téhotna.

e Pfipravek <smysleny nazev> nesmite uZzivat k prevenci migrény, pokud jste Zena, kterd mdze
otéhotnét, a nepouzivate vysoce ucinnou antikoncepci.

e Pfed zahajenim |é¢by ptipravkem <smys$leny ndzev> ma byt u Zeny, kterd mize otéhotnét,
proveden téhotensky test.
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Lécba epilepsie

Pfipravek <smysleny nazev> nesmite uzivat k 1éCbé epilepsie, pokud jste téhotna a pokud
existuje jina 1é&ba, kterd Vam poskytne dostatecnou kontrolu zachvatd.

Pripravek <smysleny ndzev> nesmite uzivat k 1é¢bé epilepsie, pokud jste Zena, kterd mize
otéhotnét, a nepouzivate vysoce ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimkou je pfipad, kdy
téhotenstvi planujete a pripravek <smysleny nazev> je jedinou IéCbou, kterd Vam poskytuje
dostate¢nou kontrolu zachvatll. Musite se poradit se svym Iékaifem, abyste se ujistila, Ze jste
dostala informace o rizicich uzivani pfipravku <smysleny nazev> v prib&hu téhotenstvi

a o rizicich epileptickych zachvatl v pribé&hu té&hotenstvi, které mohou ohrozit Vas nebo Vase
nenarozené dité.

Pfed zahajenim 1éEby pripravkem <smys$leny nazev> ma byt u Zeny, kterd mize ot&hotnét,
proveden téhotensky test.

Rizika topiramatu pfi uZivani v prdbéhu téhotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, k 16Ebé kterého se
topiramat pouziva):

V ptipadé uZivani ptipravku <smyé$leny nazev> v prib&hu t&hotenstvi existuje riziko podkozeni
nenarozeného ditéte.

Pokud uzivate pFipravek <smys$leny ndzev> v pribé&hu t&hotenstvi, existuje u Vadeho ditéte
vySSi riziko vrozenych vad. U Zen, které uzivaji topiramat, ma vrozené vady pfiblizné 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 téhotenstvi, dfive nez se dozvite, ze jste téhotna.

Pokud uZivate ptipravek <smys$leny ndzev> v pribé&hu 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 Zzenam s epilepsii, které
antiepileptika neuzivaji.

Pokud uZivate ptipravek <smyé&leny nazev> v pribéhu téhotenstvi, Vage dité mdze byt pfi
narozeni mensi a mdZe mit niz3i porodni hmotnost, nez se ocekava. V jedné studii bylo 18 %
déti matek, které v pribé&hu t&hotenstvi uzivaly topiramat, p¥i narozeni mensich a mélo nizsi
porodni hmotnost, nez se o¢ekavalo, pricemz u Zen bez epilepsie, které antiepileptika
neuzivaly, bylo pfi narozeni 5 % déti mensich a mélo nizsi porodni hmotnost, nez se ocekavalo.

Pokud mate otézky ohledné tohoto rizika v prib&hu téhotenstvi, poradte se se svym lékairem.

K |écbé Vaseho onemocnéni mohou existovat jiné léCivé ptipravky, které maji nizsi riziko
vrozenych vad.

Nutnost antikoncepce u Zen, které mohou otéhotnét:

Pokud jste Zena, kterd mize ot&hotnét, poradte se se svym Iékafem o dal&ich moZnostech
lécby misto pFipravku <smysleny nazev>. Pokud bude rozhodnuto o uzivani pfipravku
<smysleny ndzev>, musite b&hem Ié¢by a po dobu nejméné 4 tydnd po posledni davce
pripravku <smysleny nazev> pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci.
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e Je nutné pouzivat jednu vysoce Ucinnou antikoncepci (napf. nitrodélozni télisko) nebo dvé
doplrikové antikoncepce, napf. antikoncepcni pilulku spolu s bariérovou metodou antikoncepce
(napf. kondom nebo pesar/diafragma). Poradte se se svym lékafem, jaka antikoncepce je pro
Vas nejvhodnéjsi.

e Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, existuje moznost snizeni Ucinku hormonalni
antikoncepce v dlsledku uZivani topiramatu. Proto je tfeba pouZivat dal&i bariérovou metodu

antikoncepce (napf. kondom nebo pesar/diafragma).

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

[NiZe uvedeny text v lomenych zdvorkdch ma byt dopinén pouze u Ié&ivych pfipravkd s indikacemi
u populace do 18 let.]

<Pouziti pripravku <smysleny nazev> u divek:

Jste-li rodicem nebo pecovatelem divky IéCené pripravkem <smysleny nazev>, musite kontaktovat
jejiho lékare okamzité, jakmile se u ni objevi prvni menstruace (menarché). Lékar Vas bude informovat
o rizicich pro nenarozené dité v disledku expozice topiramatu v prib&hu téhotenstvi a o nutnosti
pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci.>

Pokud si pfejete otéhotnét béhem IéCby pFipravkem <smysleny nazev>:
e Naplanujte si ndvstévu u svého lékare.
e Neprestavejte uzivat antikoncepci, dokud se o tom neporadite se svym lékarem.

e Pokud uzivate pripravek <smysSleny nazev> k |éCbé epilepsie, neprestavejte jej uzivat, dokud
se o tom neporadite se svym lékafem, protoze by mohlo dojit ke zhorSeni Vaseho onemocnéni.

e Vas lékar prehodnoti Vasi [éCbu a posoudi alternativni moznosti IéCby. Lékar Vas pouci
o rizicich 1é&by pfipravkem <smysleny nazev> v pribé&hu t&hotenstvi. Mize Vas také odeslat
k jinému specialistovi.

Pokud jste otéhotnéla nebo se domnivate, Ze jste mohla otéhotnét béhem uzivani pFipravku <smysleny
nazev>:

e Naplanujte si urgentni nadvstévu u svého lékare.

e Pokud uzivate pripravek <smysleny nazev> k prevenci migrény, okamzité prestante pripravek
uzivat a obratte se na svého lékafe, aby posoudil, zda potfebujete alternativni 1é¢bu.

e Pokud uzivate pripravek <smysleny nazev> k |éCbé epilepsie, neprestavejte tento pripravek
uzivat, dokud se o tom neporadite se svym lékafem, protoze by mohlo dojit ke zhorseni
Vadeho onemocnéni. Zhor3eni epilepsie mize ohrozit Vas nebo Vade nenarozené dité.

e Vas lékar prehodnoti Vasi IéCbu a posoudi alternativni moznosti I1éCby. Lékar Vas pouci
o rizicich 1é¢by pFipravkem <smyé&leny nazev> v pribé&hu t&hotenstvi. MZe Vas také odeslat
k jinému specialistovi.

e V pfipadé uzivani pfipravku <smysleny nazev> v prib&hu té&hotenstvi budete peélivé
sledovana, aby se zjistilo, jak se Vase nenarozené dité vyviji.

[O zarazeni QR kédu se rozhodne na narodni urovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]
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Nezapomerite si precist Prirucku pro pacienty, kterou obdrzite od svého lékare. <Prfirucka pro pacienty
je k dispozici také po naskenovani QR kodu, viz bod 6 ,Dalsi zdroje informaci*.> Soucasti baleni
pripravku <smysleny nazev> je Karta pacienta, kterd pripomina rizika topiramatu v téhotenstvi.

. Lécivé pFipravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

NeuzZivejte pripravek <smysleny nazev>, pokud jste:

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci ,NeuZivejte
pripravek <smysleny nazev>" maji byt nahrazeny nasledujicim. ]

e téhotnd nebo Zena, kterd mize ot&hotnét, a nepouzivate vysoce udinnou antikoncepci (dalsi
informace viz odstavec ,Téhotenstvi a kojeni*). Poradte se se svym lékafem o nejvhodné&jsim
druhu antikoncepce, kterou mdzete b&hem Ié¢by piipravkem <smyéleny nazev> pouZivat.

[O zarazeni QR kdédu se rozhodne na narodni drovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]

PFectéte si PriruCku pro pacienty, kterou obdrzite od svého lékafe<.><, nebo naskenujte QR kéd (viz
bod 6 ,Dalsi zdroje informaci“).>

Soucdasti baleni pripravku <smysleny nazev> je Karta pacienta, kterad pripomina rizika v téhotenstvi.

Upozornéni a opatreni

Poradte se se svym lékafem, nez zaCnete uzivat pripravek <smysleny nazev> nebo béhem jeho
uzivani, pokud:

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci ,Upozornéni
a opatreni" maji byt nahrazeny nasledujicim textem.]

e Zena, kterd mize otéhotnét. Pipravek <smysleny nazev> mize poskodit nenarozené dité,
pokud je uzivén v prib&hu t&hotenstvi. B&hem léEby a po dobu nejméné 4 tydnl po posledni
dévce pripravku <smysleny nazev> musite pouzivat vysoce Ucinnou antikoncepci (prevenci
poceti). Dalsi informace naleznete v odstavci ,Téhotenstvi a kojeni".

e t&hotna: Pfipravek <smysleny ndzev> mize poskodit nenarozené dit&, pokud je uzivan v
pribéhu t&hotenstvi.

Dalsi IéCivé pripravky a pFipravek <smysleny nazev>
Informujte také svého lékare nebo Iékarnika, pokud uzivate:

[Veskery stavajici text v odstavci ,Dalsi I1ECivé pripravky a pfipravek <smysleny nazev>" tykajici se
antikoncepce (napr. antikoncepcni pilulky) ma byt nahrazen nasledujicim textem. ]

e hormonalni antikoncepci. Pfi souCasném uzivani pfipravku <smysleny nazev> s hormonalni
antikoncepci méze dojit ke snizeni G¢inku antikoncepce a nepravidelnému krvaceni. U&innost
antikoncepce mdZe byt snizena i pfi absenci krvaceni. Je tfeba pouzivat dal$i bariérovou
metodu antikoncepce, jako je kondom nebo pesar/diafragma. Poradte se se svym |ékafem
o nejvhodné&j&im druhu antikoncepce, kterou mizete b&hem Ié¢by pripravkem <smysleny
nazev> pouzivat.

79



MdzZe dochazet k nepravidelnému krvaceni. V takovém ptipadé pokradujte v uzivani hormonalni
antikoncepce a informujte svého lékare.

Téhotenstvi<,><a> kojeni <a plodnost>

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci
~Téhotenstvi<,><a> kojeni <a plodnost>" maji byt nahrazeny nasledujicim.]

DuleZité informace pro Zeny, které mohou ot&hotnét

Pokud jste Zena, kterd mlzZe ot&hotnét, poradte se se svym |ékafem o daldich moZnostech 1é¢by.
Alespon jednou rocné navstivte svého Iékare, aby zhodnotil Vasi 1é¢bu a probral s Vami jeji rizika.

Neuzivejte tento IéCivy pFipravek, pokud jste téhotna.

Tento 1é¢ivy pripravek nesmite uzivat, pokud jste Zena, kterd mize otéhotnét, a nepouzivate vysoce
ucinnou antikoncepci.

Pfed zahajenim 1é¢by pripravkem <smy$leny nazev> mé byt u Zeny, kterd mize ot&hotnét, proveden
téhotensky test.

Rizika topiramatu (jedna z IéCivych latek pfipravku <smysleny ndzev>, pouzivaného také k IéCbé
epilepsie) pri uzivani v téhotenstvi:

o Topiramat muze v pFipadé uzivani v pribé&hu téhotenstvi poskodit plod a omezit jeho rist.
Vase dité ma vyssi riziko vrozenych vad. U Zen, které uzivaji topiramat, ma vrozené vady
priblizné 4-9 déti ze 100 v porovnani s 1-3 détmi ze 100 u déti narozenych zendm, které
nemaji epilepsii a neuzivaji antiepileptika. Zejména byly pozorovany rozstép horniho rtu
a rozstép patra. Novorozeni chlapci mohou mit také malformaci penisu (hypospadii). Tyto vady
se mohou vyvinout na pocatku téhotenstvi, dfive nez se dozvite, ze jste téhotna.

e  Pokud uzivate ptipravek <smyé&leny nazev> v pribé&hu t&hotenstvi, mize byt u Vaseho ditéte
2- az 3nasobné vyssi riziko poruch autistického spektra, postizeni intelektu nebo vzniku
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) ve srovnani s détmi narozenymi Zzenam s epilepsii,
které antiepileptika neuzivaiji.

e Pokud uzivate ptipravek <smysleny ndzev> v pribéhu téhotenstvi, Vase dité mdze byt pfi
narozeni mensi a miZe mit niz&i porodni hmotnost, neZ se oekava. V jedné studii bylo 18 %
dé&ti matek, které v prib&hu t&hotenstvi uzivaly topiramat, p¥i narozeni mensich a mélo nizsi
porodni hmotnost, nez se o¢ekavalo, pricemz u zen bez epilepsie, které antiepileptika
neuzivaly, bylo pfi narozeni 5 % déti mensich a mélo niZsi porodni hmotnost, nez se oCekavalo.

Nutnost antikoncepce u Zen, které mohou otéhotnét:

e Pokud jste Zena, kterd mize ot&hotnét, poradte se se svym lékafem o dalSich moZnostech
[éCby misto pFipravku <smysleny nazev>. Pokud bude rozhodnuto o uzivani pfipravku
<smyéleny nazev>, musite b&hem |é¢by a po dobu nejméné 4 tydnd po posledni davce
pfipravku <smysleny nazev> pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci.

e Musi byt pouzivana jedna vysoce Gcinna antikoncepce (napf. nitrodélozni télisko) nebo dvé
dopliikové antikoncepce, napf. antikoncepcni pilulka spolu s bariérovou metodou antikoncepce
(napf. kondom nebo pesar/diafragma). Poradte se se svym Iékafem, jaka antikoncepce je pro
Vas nejvhodnéjsi.

80



e Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, existuje moznost snizeni Uc¢inku hormonalni
antikoncepce v disledku 1éEéby topiramatem. Proto je tfeba pouzivat daléi bariérovou metodu
antikoncepce. Informujte svého Iékare, pokud se u Vas objevi nepravidelné krvaceni.

e Pokud u Vas dojde k vynechani menstruace nebo mate podezfeni, ze jste téhotnd, okamzité
prestante pripravek <smysleny nazev> uzivat a informujte svého Iékare.

Pokud si prejete otehotnét béhem uzivani pfipravku <smysleny ndzev>:
e Naplanujte si navstévu u svého lékare.

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

Pokud jste otéhotnéla nebo se domnivate, Ze jste mohla otéhotnét béhem uzivani pfipravku <smysleny
nazev>:

e Naplanujte si urgentni navstévu u svého lékare.
e Okamzité prestante pripravek <smysleny nazev> uzivat a informujte svého lékare.

e LékaF Vas poudi o rizicich pfipravku <smysleny nazev> v prib&hu t&hotenstvi.

[O zafazeni QR kdédu se rozhodne na narodni drovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]

Nezapomerite si precist Pfirucku pro pacienty, kterou obdrzite od svého lékare. <Prirucka pro pacienty
je k dispozici také po naskenovani QR kdédu, viz bod 6 ,Dalsi zdroje informaci*.>

Soucasti baleni pripravku <smysleny nazev> je Karta pacienta, ktera pfipomina rizika topiramatu
v téhotenstvi.

3. Jak se pripravek <smysleny nazev> uziva
. Lécivé pripravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Do bodu 3 mé byt doplnén nasledujici text, které nasleduje pfimo za ,VZdy uZivejte tento pfipravek
pfesné podle pokyn( svého lékare. Pokud si nejste jistd, poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.". Text v lomenych zavorkach se pouZije v zavislosti na tom, zda je IéCivy pfipravek
indikovan u populace do 18 let a u dospélych, nebo zda je IéCivy pFipravek indikovan pouze

u dospélych.]

<Divky a zeny><Zeny>, které mohou otéhotnét:

Lécbu pripravkem <smysSleny nazev> ma zahajit a dohlizet na ni Iékar se zkuSenostmi s 1é¢bou
epilepsie nebo migrény. Alespon jednou ro¢né navstivte svého Iékafe, aby zhodnotil Vasi Iécbu.
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o Lécivé pripravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Do bodu 3 ma byt doplnéno nasledujici text, které nasleduje pfimo za ,VZdy uZivejte tento pfipravek
pfesné podle pokyn(i svého lékafe. Pokud si nejste jistd, poradte se se svym <lékafem> <nebo>
<lékarnikem>.".]

Lécbu pripravkem <smysleny nazev> ma zahajit a dohlizet na ni lékaf se zkuSenostmi s [éCbou
spodivajici v regulaci télesné hmotnosti. Zeny, které mohou otéhotnét, maji alespor jednou ro¢né
navstivit svého Iékafe, aby zhodnotil jejich l1écbu.

6. Obsah baleni a dalsi informace

[Nésledujici text plati pro vsechny IéCivé prfipravky.]

Dalsi zdroje informaci

[0 zarazeni QR kédu se rozhodne na narodni Grovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]

<Nejnovéjsi schvalené informace {doplnte typ informaci, napf. informace o pripravku, edukacni
material} o tomto IéCivém pripravku jsou k dispozici po naskenovani nasledujiciho QR kdédu pomoci
chytrého telefonu. Stejné informace jsou k dispozici také na nasledujici webové strance (URL):

{uvedte URL}>
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Priloha IV

Podminky registrace
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Podminky rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci spini nize uvedené podminky ve stanovenych |hiitdch a prislugné

organy zajisti splnéni nasledujicich podminek:

Za ucelem vyhodnoceni ucinnosti zavedenych opatreni

k minimalizaci rizik se zvlastnim zamérenim na prevenci téhotenstvi
a na dal$i charakterizaci zplsob( pFedepisovani topiramatu

v cilovych populacich pro prevenci téhotenstvi by méli drzitelé
rozhodnuti o registraci |é¢ivych pFipravkl obsahujicich topiramat
jako monokomponentu provést a predlozit vysledky studie uzivani
IéCivého pFipravku podle dohodnutého protokolu.

Priib&zné zpravy by mély byt predlozeny agentuie EMA / vyboru
PRAC:

ZavéreCna zprava ze studie musi byt predloZzena agentufe EMA /
vyboru PRAC:

Predlozeni protokolu
vyboru PRAC v souladu

s ¢l. 107n odst. 1 smérnice
2001/83/ES do 6 mésict
od vydani stanoviska
skupiny CMDh.

do 24 mé&sicl od schvaleni
protokolu studie.

do 48 mésicd od schvaleni
protokolu studie.

Za Ulelem posouzeni znalosti zdravotnickych pracovnikl a pacientd,
pokud jde o rizika uzivani topiramatu béhem téhotenstvi a opatfeni
k prevenci téhotenstvi spolu s obdrzenim/vyuzitim edukacnich
materiall, by mé&li drzitelé rozhodnuti o registraci 1é&ivych ptipravki
obsahujicich topiramat jako monokomponentu provést a predlozit
vysledky prizkumu podle dohodnutého protokolu. Soucasti
prizkumu mezi zdravotnickymi pracovniky by mélo byt také chovani
s ohledem na tato rizika a opatfeni k prevenci téhotenstvi by méla
zahrnovat obdrzeni/pouzivani informacniho dopisu zdravotnickym
pracovnikdm.

ZavéreCna zprava ze studie musi byt predloZzena agentufe EMA /
vyboru PRAC:

Predlozeni protokolu
vyboru PRAC v souladu

s ¢l. 107n odst. 1 smérnice
2001/83/ES do 6 mésicl
od vydani stanoviska
skupiny CMDh.

do 12 mésicd od schvéleni
protokolu studie.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli aktualizovat svij plan tizeni
rizik nebo zavést novy a prostrednictvim vhodného postupu jej
predloZit pFisludnym vnitrostatnim organtm.

Plan Fizeni rizik by mél odrazet:

- zavazné vrozené malformace jako vyznamné identifikované
riziko a neurovyvojové poruchy jako vyznamné potenciadlni riziko
u véech piipravkl obsahuijicich topiramat,

- vy3e zminéné studie a prizkum uzivani lé&ivych pFipravkd
tykajici se monokomponentnich lé&ivych pFipravkd
s topiramatem,

- dalsi opatreni k minimalizaci rizik pro vSechny pripravky
obsahujici topiramat jako:

e prirucku pro zdravotnické pracovniky vcéetné formulare
podporujiciho informovanost o rizicich,

Do 6 mésicl od vydani
stanoviska skupiny CMDh.
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pokyny pro pacienty.
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Priloha V

Harmonogram pro implementaci zavérd skupiny CMDh
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Harmonogram pro implementaci zavérd skupiny CMDh

Schvaleni zavérd skupinou CMDh na zakladé na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2023
konsensu:
Pfedani pielozenych pfiloh téchto zavérd 8. listopadu 2023

prisludnym narodnim organim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 8. prosince 2023
(predlozeni zmény ¢i zmén drzitelem/drziteli
rozhodnuti o registraci):
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