INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (blister)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toramat, 100 mg, tabletki powlekane
Topiramatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg topiramatu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powekana

28 tabletek powlekanych Kod: 5909990667376
30 tabletek powlekanych Kod: 5909990671496
56 tabletek powlekanych Kod: 5909990667406
60 tabletek powlekanych Kod: 5909990667437

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenie dla kobiet w wieku rozrodczym

Lek ten moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia nalezy zawsze stosowaé
wysoce skuteczng antykoncepcje.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka choruje na padaczke, nie nalezy przerywac stosowania tego leku, chyba ze lekarz zaleci
inaczej.



Nalezy wyja¢ zatgczong karte pacjenta zawierajagcg wazne informacje na temat antykoncepcji oraz cigzy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
EXP:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu bezposrednim w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14937

[13. NUMER SERI|I

Numer serii (Lot):
Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Toramat 100 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toramat, 100 mg tabletki powlekane
Topiramatum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE




Karta pacjenta

Karta pacjenta dotyczaca leku Toramat — dla kobiet i dziewczat w wieku rozrodczym

Antykoncepcja i zapobieganie cigzy

Co nalezy wiedzie¢
e Toramat jest lekiem przeznaczonym do stosowania w leczeniu jako pojedynczy lek w leczeniu

napadéw padaczkowych u os6b dorostych i u dzieci w wieku powyzej 6 lat, wraz z innymi lekami
do leczenia napadéw padaczkowych u 0so6b dorostych i1 u dzieci w wieku 2 lat i starszych, w
zapobieganiu bolom migrenowym u os6b dorostych.

e Lek Toramat przyjmowany w okresie ciazy moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Co nalezy zrobié¢

e Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac si¢ z ulotka dotaczona do opakowania oraz instrukcja dla
pacjenta.

e W trakcie leczenia topiramatem i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
topiramatu nalezy stosowa¢ wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Lekarz doradzi, ktora metoda
bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

e Przynajmniej raz w roku nalezy udac¢ si¢ do lekarza w celu kontroli leczenia.

e Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, nie nalezy przerywaé stosowania antykoncepcji przed
konsultacja z lekarzem.

e Jesli pacjentka choruje na padaczke, nie nalezy przerywac stosowania topiramatu, dopoki lekarz tak
nie zaleci, poniewaz stan pacjenta moze si¢ pogorszyc.

Nalezy poprosi¢ lekarza o wydanie Przewodnika dla pacjenta lub zeskanowac ten kod QR.
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
Po przeniesieniu na strong nalezy wpisa¢ nazwe leku i nastepnie otworzy¢ ,,Materiaty do pobrania”.

Te karte nalezy zachowac.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (butelka)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toramat, 100 mg, tabletki powlekane
Topiramatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg topiramatu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powekana

28 tabletek powlekanych Kod: 5909990667383
30 tabletek powlekanych Kod: 5909990667390
56 tabletek powlekanych Kod: 5909990667420
60 tabletek powlekanych Kod: 5909990667444

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera takze $rodek pochtaniajgcy wilgo¢.

Ostrzezenie dla kobiet w wieku rozrodczym

Lek ten moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia nalezy zawsze stosowaé
wysoce skuteczng antykoncepcje.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka choruje na padaczke, nie nalezy przerywac stosowania tego leku, chyba ze lekarz zaleci
Inaczej.



Nalezy wyja¢ zataczong karte pacjenta zawierajaca wazne informacje na temat antykoncepcji oraz cigzy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w szczelnie zamknietej butelce w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14937

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Toramat 100 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toramat, 100 mg, tabletki powlekane
Topiramatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg topiramatu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera takze $rodek pochtaniajgcy wilgo¢.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w szczelnie zamknietej butelce w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14937

[13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




Karta pacjenta

Karta pacjenta dotyczaca leku Toramat — dla kobiet i dziewczat w wieku rozrodczym

Antykoncepcja i zapobieganie cigzy

Co nalezy wiedzie¢
e Toramat jest lekiem przeznaczonym do stosowania w leczeniu jako pojedynczy lek w leczeniu

napadéw padaczkowych u os6b dorostych i u dzieci w wieku powyzej 6 lat, wraz z innymi lekami
do leczenia napadéw padaczkowych u 0so6b dorostych i1 u dzieci w wieku 2 lat i starszych, w
zapobieganiu bolom migrenowym u os6b dorostych.

e Lek Toramat przyjmowany w okresie ciazy moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Co nalezy zrobié¢

e Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac si¢ z ulotka dotaczona do opakowania oraz instrukcja dla
pacjenta.

e W trakcie leczenia topiramatem i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
topiramatu nalezy stosowa¢ wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Lekarz doradzi, ktora metoda
bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

e Przynajmniej raz w roku nalezy udac¢ si¢ do lekarza w celu kontroli leczenia.

e Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, nie nalezy przerywaé stosowania antykoncepcji przed
konsultacja z lekarzem.

e Jesli pacjentka choruje na padaczke, nie nalezy przerywac stosowania topiramatu, dopoki lekarz tak
nie zaleci, poniewaz stan pacjenta moze si¢ pogorszyc.

Nalezy poprosi¢ lekarza o wydanie Przewodnika dla pacjenta lub zeskanowac ten kod QR.
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
Po przeniesieniu na strong nalezy wpisa¢ nazwe leku i nastepnie otworzy¢ ,,Materiaty do pobrania”.

Te karte nalezy zachowac.



