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Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
Iécivého pripravku

23. zari 2026

Nazev lé¢ivého pripravku: TOPAMAX 50MG TBL FLM 60 (topiramat, potahované tablety)
Kéd SUKL: 0015849,

Upozornéni na preruseni dodavek lécivého pripravku
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecnost Janssen-Cilag s.r.o. ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv si Vas
dovoluje informovat o preruseni dodavek lécivého pfipravku TOPAMAX 50MG TBL FLM 60
(topiramat, potahované tablety).

Shrnuti problematiky

e Na zakladé rutinni kontroly ve vyrobnim zavodé byla identifikovana potfeba upravy
technickych opatfeni a internich environmentalnich technologii, coz vedlo k
doCasnému preruseni vyroby a naslednému nedostatku léCivého pfipravku.

e Nedostatek se tyka nékterych zemi EU, kde je pfipravek uvadén na trh, v€etné téchto
statl: Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Kypr, Némecko, Madarsko, Italie, Lucembursko,
Nizozemsko, Portugalsko, Spanélsko.

e PreruSeni dodavek se tyka vyhradné sily 50 mg lécivého pfipravku TOPAMAX. Ostatni
sily pfipravku TOPAMAX a dalSi dostupné lécCivé pripravky obsahujici topiramat
zUstavaji na trhu dostupné.

e PreruSenidodavek bylo drzitelem rozhodnuti o registraci nahlaSeno s platnostiod 13.
11. 2026. Termin pfedpokladaného obnovenije 11. 1. 2027.

e Nedostatek léCivého pfipravku TOPAMAX 50MG TBL FLM 60 (topiramat, potahované
tablety) nema vliv na jeho bezpecnost, Gcinnost ¢i kvalitu.

Opatreni ke zmirnéni dopadu situace

Ve véci feSeni nedostatku léCivého pfipravku jedna drzitel rozhodnuti o registraci Janssen-
Cilag s.r.o. s Evropskou lékovou agenturou a Statnim ustavem pro kontrolu LléCiv
o opatienich ke zmirnéni dopadu.



Béhem omezeni dostupnosti lééivého pFipravku by se zdravotnicti pracovnici méli Fidit
nasledujicim:

Je-li to nutné, zajistéte, aby pfi vyuzivani dostupnych zasob méli prednost
pacienti, ktefi jiz LléCivy pFipravek TOPAMAX® 50MG TBL FLM 60 uzivaji nebo pro
néz neexistuji vhodné alternativy.

V pfipadech, kdy dany pfipravek neni k dispozici, zvazte predepsani
alternativnich léciv nebo lékovych forem pro nové pacienty. V zavislosti na
indikaci a véku pacienta mohou tyto alternativy zahrnovat mimo jiné:

o Dalsiformy a sily topiramatu (napf. generické lécivé pripravky: TOPILEX,
TOPIMARK, TOPIRAMAT SANDOZ TOPIRAMATE VIATRIS, TOPIRAMAT
ACTAVIS, TOPIRAMA MYLAN nebo lécivy pFipravek TOPAMAX 25 mg s
upravou davkovani)

o Dalsi lécivé pripravky, které jsou v souc¢asné dobé schvaleny pro stejné
indikace a skupiny pacientu

o Pro aktualni informace o dostupnosti léCiv navstivte weboveé stranky
SUKL:https://www.sukl.cz/vypadky-leku, dalsi informace jsou téz k
dispozici v katalogu vypadku lé¢ivych pFipravkl vedeném Evropskou
lekovou agenturou (EMA).

Spolec¢nostlanssen-Cilag s.r.o. se i nadale bude snazit o urychleni dodavek.
V soucasné dobé je datum obnoveni dostupnosti planovan na 11.01.2027.

Obecné informace

Lécivé pripravky TOPAMAX® (topiramat) potahované tablety, 25 mg, 50 mg a 100 mg, jsou
dle lokalniho souhrnu udajl o pfipravku indikovany v:

Monoterapii dospélych, dospivajicich a déti od 6 let véku s parcialnimi epileptickymi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni a s primarnimi generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvaty

Doplrikové terapii déti od 2 let véku, dospélych a dospivajicich s parcialnimi
epileptickymi zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni nebo primarnimi
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a lé¢ba zachvatl spojenych s
Lennox-Gastautovym syndrome

Topiramat je po dikladném zvazeni jinych moznych lé¢ebnych postupl uréen k
profylaxi migrenéznich bolesti hlavy u dospélych. Topiramat neni ur¢en k akutni
léCbé.


https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Na zakladé rutinni kontroly ve vyrobnim zavodé byla identifikovana potfeba Upravy
technickych opatfeni a internich environmentalnich technologii, coz vedlo k doCasnému
pferusenivyroby a naslednému nedostatku lé¢ivého pfipravku.

Tyto cilené upravy nemaiji vliv na kvalitu ani bezpecnost léCivého pfipravku; nepredstavuji
zadné riziko pro vyrobky, které jsou jiz na trhu, ani pro hotové zasoby uréené k budouci
distribuci.

Spolecnost Janssen-Cilag s.r.o. spolupracuje s regulaénimi organy a dodavatelskymi
partnery na co nejrychlejSim obnoveni dodavek.

S pozdravem

MUDr. Krystof Subrt
Medical Affairs Lead Czechia

Digitalné podepsal

KrYStOf Krystof Subrt

Datum: 2026.09.18
S u b rt 20:35:38 +02'00'



		2026-09-18T20:35:38+0200
	Krystof Subrt




