Gyogyszerhianyrol szolo tajékoztatas egészségiigyi szakembereknek
2026.06.12.

Topamax (topiramat, 200 mg filmtabletta): ellatasi hiany

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A Johnson & Johnson Innovative Medicine leanyvallalata, a Janssen-Cilag Kft. tajékoztatja az
egészséglgyi szakembereket a Topamax (topiramat, 200 mg filmtabletta) készitmény
2026 julius végétdl varhato gydgyszerhianyarol.

A helyzet attekintése

e Agyartohelyen végzett rutinszerii vizsgalatot kovetéen megallapitasra keriilt, hogy a
miiszaki védelem és a bels6 kornyezetvédelmi technolégiak médositasa sziikséges.
Ennek kovetkeztében atmenetileg leallt a készitmény gyartasa, ami gyogyszerhiany
kialakulasahoz vezetett.

e Ahiany az EU néhany tagorszagat érinti, ahol a gyégyszert forgalmazzak, beleértve a
kovetkezoket: Ausztria, Belgium, Horvatorszag, Ciprus, Németorszag, Magyarorszag,
Olaszorszag, Luxemburg, Hollandia, Portugalia, Spanyolorszag.

e Atermékhiany varhatélag 2026 negyedik negyedévéig fennmarad.

e Atermékhianyt nem a Topamax (topiramat) filmtabletta biztonsagossagaval,
hatasossagaval vagy mindségével kapcsolatban felmeriilt aggalyok okozzak.

Intézkedések az ellatasi hiany miatt elé6allé helyzet hatasainak enyhitésére

Az ellatasi hiany miatt el6allé helyzet rendezése érdekében a Johnson & Johnson Innovative
Medicine leanyvallalata, a Janssen-Cilag Kft. egyuttmikodik az Eurdpai Gyogyszerligynokséggel és
a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponttal (NNGYK) a gydgyszerhiany hatasainak
enyhitése céljabol.

A gyégyszerhiany ideje alatt az egészségiigyi szakemberek:

e sziikség esetén gondoskodjanak arrél, hogy a rendelkezésre allé készletek
felhasznalasa soran elényben részesiiljenek azok a betegek, akik mar szednek
Topamax-ot, illetve akik szamara nincsenek egyéb megfeleld alternativak.

o fontoljak meg az alternativaként felmeriilé gyogyszerek vagy gyoégyszerformak felirasat
az uj betegek szamara, illetve ha a Topamax-boél egyaltalan nincs elérhetd készlet. A
javallattol és a beteg életkoratél fiiggden ezek — a teljesség igénye nélkiil - a kévetkez6k

lehetnek:
o mas topiramat hatéanyagu gyogyszerek, pl. generikus topiramat hatéanyagu
tablettak.
o mas gyogyszerek, amelyeket ugyanabban a javallatban és betegcsoportban
engedélyeztek.
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e ahiannyal kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintsék meg az EMA (Eurdpai
Gyadgyszerligynokség) hianykatalogusat vagy a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyodgyszerészeti Kozpont honlapjan talalhato gyégyszeradatbazis ,,0sszes
termékhiany” listajat, illetve kérdés esetén forduljanak az illetékes nemzeti
hatésaghoz (NNGYK).

Hattérinformacidk a gyégyszerhianyrol

A magyar kisérdiratok értelmében a Topamax (topiramat) 25 mg, 50 mg, 100 mg és 200 mg
filmtabletta a kovetkez6kre javallott:

o Felndttek, serdlilék és 6 évesnél idésebb gyermekek mésodlagos generalizacidval jaréd vagy
anélklli parcidlis epilepszias rohamainak és elsédleges generalizalt ténusos-klénusos
rohamainak monoterapiaja.

e 2évesvagyiddsebb gyermekek, serduldk és felndttek masodlagos generalizacidval jard
vagy anélkuli parcialis epilepszias rohamainak vagy els6dleges generalizalt tonusos-
kléonusos rohamainak adjuvans kezelése és Lennox-Gastaut-szindromaval tarsulé rohamok
kezelése.

e Atopiramat feln6ttek migrénes fejfajasanak megelézésére javallott a lehetséges alternativ
terapias megoldasok gondos mérlegelését kovetben. A topiramat akut kezelésre nem
ajanlott.

A gyartohelyen végzett rutinszer( vizsgalatot kovetéen megallapitasra kerult, hogy a miszaki
védelem és a bels6 kornyezetvédelmi technolégidk mddositasa sziikséges. Ennek kdovetkeztében
atmenetileg leallt a készitmény gyartasa, ami gyogyszerhiany kialakuldsahoz vezetett.

Ezek a célzott valtoztatasok nem befolyasoljak sem a készitmény minéségét, sem a
biztonsagossagat; nem hordoznak semmiféle kockazatot sem a jelenleg forgalomban levé
készitményekre, sem a kés6bbi forgalmazasra varé, de mar legyartott készletre vonatkozdlag.

A Johnson & Johnson egyuttm(ikddik az engedélyezd hatosagokkal és az ellatasban kézremikodd
szereplékkel, hogy a készitmény ellatasa minél hamarabb helyrealljon.

Elérhet6ségek

A levél tartalmaval kapcsolatos kérdéseire készséggel valaszolunk az alabbi elérhet6ségeken:

Janssen-Cilag Kft.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.
telefon: (+36)-1-884-2858

email: janssenhu@its.jnj.com

Tisztelettel:

QrCerCagvacsTs
Vargas Manzanera, Ana Maria
Country Director Hungary
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