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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
DOBOZ

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Topamax 25 mg filmtabletta

topiramát

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

25 mg topiramátot tartalmaz filmtablettánként.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Laktózt tartalmaz. További információért olvassa el a betegtájékoztatót.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

28 db filmtabletta
60 db filmtabletta
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Szájon át történő alkalmazásra.

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

Figyelmeztetés a fogamzóképes nők számára:
Ez a gyógyszer súlyosan károsíthatja a magzatot. A kezelés alatt mindig alkalmazzon nagyon hatékony fogamzásgátlást.
Ha Ön teherbe esik, azonnal beszéljen kezelőorvosával.
Ha Ön epilepsziában szenved, ne hagyja abba ennek a gyógyszernek a szedését, kivéve, ha kezelőorvosa azt mondja Önnek.
8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható: 

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25  C-on tárolandó.

A nedvességtől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Janssen-Cilag Kft.

1123 Budapest

Nagyenyed utca 8‑14.
Magyarország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-6268/03 
(28 db)
OGYI-T-6268/04 
(60 db)

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

14.
A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE 

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).

15.
ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Alkalmazás az orvos utasítása szerint.

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Topamax 25 mg

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC

SN
A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
BUBORÉKCSOMAGOLÁS
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Topamax 25 mg filmtabletta

topiramát

2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Janssen-Cilag Kft.

3.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.: 

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

5.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

BETEGEKNEK SZÓLÓ INFORMÁCIÓS KÁRTYA
A beteg a betegeknek szóló információs kártyát a betegtájékoztatóval összecsomagolt különálló kártyaként kapja meg.
A Topamax betegeknek szóló információs kártyája – Fogamzóképes nők és gyermek- és serdülőkorú leányok számára
Fogamzásgátlás és terhességmegelőzés
Mit kell tudnia?

· A Topamax egy, az epilepszia és a migrénes fejfájás kezelésére szolgáló gyógyszer.

· A Topamax terhesség alatti alkalmazása súlyosan károsíthatja a magzatot.

Mit kell tennie?

· Az alkalmazás előtt körültekintően olvassa el a betegtájékoztatót és a Fontos kockázatcsökkentési útmutató betegek számára című füzetet.

· Alkalmazzon nagyon hatékony fogamzásgátlást a topiramát‑kezelés alatt és legalább 4 hétig az utolsó topiramát adag után. Kezelőorvosa a leginkább megfelelő fogamzásgátlási módszert fogja javasolni az Ön számára.
· Legalább évente egyszer menjen el kezelőorvosához, hogy felülvizsgálja az Ön kezelését.

· Ha Ön úgy gondolja, hogy teherbe esett, azonnal beszéljen kezelőorvosával.

· Ha Ön úgy gondolja, hogy gyermeket szeretne, ne hagyja abba a fogamzásgátlás alkalmazását, mielőtt beszélt volna kezelőorvosával.

· Ha Ön epilepsziában szenved, ne hagyja abba a topiramát alkalmazását, hacsak a kezelőorvosa nem mondta Önnek, mivel az állapota rosszabbodhat.
Kérje meg kezelőorvosát, hogy adjon Önnek Fontos kockázatcsökkentési útmutató betegek számára című füzetet.

Tartsa meg ezt a kártyát.
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