Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Epiramat, 25 mg, tabletki powlekane
Epiramat, 50 mg, tabletki powlekane
Epiramat, 100 mg, tabletki powlekane
Epiramat, 200 mg, tabletki powlekane

Topiramatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym nie wymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Epiramat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epiramat
Jak stosowac lek Epiramat

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Epiramat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Epiramat i w jakim celu si¢ go stosuje

Epiramat nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi. Jest on stosowany:
o jako jedyny lek w leczeniu napadéw padaczkowych u 0s6b dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 6 lat,

o wraz z innymi lekami w leczeniu napadow padaczkowych u oséb dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 2 lat,

o w zapobieganiu bélom migrenowym u oséb dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epiramat

Kiedy nie stosowa¢ leku Epiramat

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na topiramat lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (patrz punkt 6),
o w zapobieganiu migrenie u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktdre nie

stosujg skutecznej antykoncepcji (w celu uzyskania doktadniejszych informacji - patrz punkt
‘Cigza i karmienie piersia’). Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej metodzie
antykoncepcji dostosowania w trakcie leczenia lekiem Epiramat.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktora$ z opisanych powyzej sytuacji go dotyczy, powinien przed
zastosowaniem leku Epiramat zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Epiramatu nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
wystepuja:



zaburzenia nerek, zwlaszcza kamienie nerkowe czy leczenie dializa,
nieprawidtowosci we Krwi i ptynach ustrojowych (kwasica metaboliczna),

zaburzenia watroby,

zaburzenia oczu, zwlaszcza jaskra,

zaburzenia wzrostu,

jesli stosowana jest dieta wysokotluszczowa (dieta ketogenna),

jesli pacjentka przyjmuje lek Epiramat w leczeniu padaczki i jest w ciazy lub w wieku
rozrodczym (dodatkowe informacje patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawdw go dotyczy, powinien
przed rozpoczeciem stosowania leku Epiramat zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne, aby pacjent nie zaprzestal przyjmowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem jakiegokolwiek leku
zawierajacego topiramat, wydanego mu jako zamiennik leku Epiramat.

W trakcie stosowania leku Epiramat pacjent moze straci¢ na wadze, dlatego w trakcie leczenia tym
lekiem nalezy systematycznie kontrolowa¢ masg ciata. Jesli pacjent traci zbyt duzo na wadze, lub gdy
dziecko przyjmujace ten lek nie przybiera wystarczajgco na wadze, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

U niewielkiej liczby os6b, u ktérych stosowano leki przeciwpadaczkowe takie jak Epiramat,
wystepowaty mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub popelnieniu samobdjstwa. Jesli kiedykolwiek
wystapig takie mysli, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Epiramat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac, tacznie z preparatami
witaminowymi i produktami ziotowymi. Lek Epiramat moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami.
W zwiazku z tym niekiedy nalezy dostosowaé dawke przyjmowanych przez pacjenta lekow lub
odpowiednio zmieni¢ dawke leku Epiramat.

W szczegblnosci, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w razie stosowania:

o innych lekéw, ktore maja szkodliwy wptyw lub zaburzajg proces myslenia, koncentracje lub
koordynacj¢ migsniowa (na przyktad: leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki
rozkurczajace migsnie i leki uspokajajace),

. srodkow antykoncepcyjnych. Lek Epiramat moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania §rodkoéw
antykoncepcyjnych. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do
stosowania w trakcie leczenia lekiem Epiramat.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli podczas stosowania srodkow antykoncepcyjnych razem z lekiem
Epiramat nastapita zmiana w przebiegu krwawien miesiecznych.

Nalezy przygotowac liste wszystkich przyjmowanych lekéw. Podczas rozpoczynania terapii nowym
lekiem nalezy te liste pokazaé lekarzowi i farmaceucie.

Stosowanie innych lekdw, takich jak leki przeciwpadaczkowe, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd,
metformina, pioglitazon, gliburyd, amitryptylina, dihydroergotamina, haloperydol, propranolol,
diltiazem, wenlafaksyna, flunarazyna nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta.

Moga wystapi¢ rowniez interakcje z digoksyna, lekami predysponujacymi do kamicy nerkowej,
kwasem walproinowym.



Jesli pacjent nie jest pewny, czy opisane powyzej sytuacje go dotycza, powinien przed zastosowaniem
leku Epiramat zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Epiramat z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Epiramat mozna przyjmowa¢ z pokarmem lub bez. Nalezy pi¢ duzo ptynow w czasie dnia, aby
zapobiec tworzeniu sie kamieni nerkowych podczas stosowania leku Epiramat. W trakcie stosowania
leku Epiramat nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Lekarz zadecyduje, czy mozna zastosowa¢ Epiramat. Jesli lek Epiramat jest stosowany w okresie
ciazy, istnieje zwickszone ryzyko, jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwpadaczkowych,
wystgpienia wad wrodzonych i matej masy urodzeniowej ptodu.

Nalezy upewnic¢ sie, czy pacjentka ma odpowiednig wiedze i rozumie ryzyko oraz korzysci
wynikajgce ze stosowania leku Epiramat w leczeniu padaczki podczas ciazy.

Zapobieganie migrenie

Epiramat moze uszkadzaé¢ nienarodzone dziecko. Nie stosowa¢ leku Epiramat w okresie cigzy. Nie
stosowac leku Epiramat w celu zapobiegania migrenie u pacjentki, w wieku rozrodczym, chyba ze
stosuje ona skuteczng antykoncepcje¢. Pacjentka powinna porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej
metodzie antykoncepcji i o tym, czy lek Epiramat jest dla niej odpowiedni. Przed rozpoczeciem
stosowania leku Epiramat nalezy wykonac¢ test cigzowy.

Leczenie padaczki

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna porozmawiaé z lekarzem o mozliwos$ci

zastosowania innych lekow niz Epiramat. Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu leku Epiramat,

nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej metodzie
antykoncepcji do stosowania w trakcie przyjmowania leku Epiramat. Przed rozpoczgciem stosowania
leku Epiramat nalezy wykonac test cigzowy.

Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigzg, powinna wcze$niej porozmawiaé z lekarzem.

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwpadaczkowych, istnieje ryzyko, ze Epiramt zaszkodzi

dziecku, jesli bedzie stosowany w czasie cigzy. Nalezy upewnic si¢ co do posiadania odpowiedniej

wiedzy na temat ryzyka i korzys$ci wynikajacych ze stosowania leku Epiramat w leczeniu padaczki w

czasie cigzy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Epiramat w czasie ciazy, u dziecka jest zwickszone ryzyko wad
wrodzonych, zwlaszcza rozszczepienia gornej wargi i rozszczepienia podniebienia. U
nowonarodzonych chtopcéw moze wystgpi¢ zaburzenie rozwojowe cztonka (spodziectwo). Te
wady moga powsta¢ we wczesnym okresie cigzy, nawet zanim pacjentka dowie sie, ze jest w
ciazy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Epiramat w czasie cigzy, urodzone dziecko moze mie¢ mniejsza
mase niz oczekiwana, jesli pacjentka ma pytania dotyczace tego zagrozenia w czasie cigzy,
powinna porozmawiac z lekarzem.

- Mogga istnie¢ inne leki do stosowania w leczeniu tej choroby, o mniejszym ryzyku
powodowania wad wrodzonych u dzieci.

- Jesli pacjentka zajdzie w cigze¢ w czasie stosowania leku Epiramat, powinna niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz razem z pacjentka zdecyduja, czy kontynuowac stosowanie
leku Epiramat w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Substancja czynna leku Epiramat (topiramat) przenika do mleka ludzkiego. U dzieci karmionych
piersig przez matki stosujgce ten lek wystepowaty takie objawy niepozadane, jak biegunka, senno$¢,
drazliwos$¢ 1 maly przyrost masy ciata. Dlatego lekarz omowi z pacjentka, czy przerwac karmienie
piersia, czy tez przerwac stosowanie leku Epiramat. Lekarz wezmie pod uwagg znaczenie leku dla
matki i ryzyko dla dziecka.Matki, ktore przyjmujg lek Epiramat w okresie karmienia piersig, musza
niezwlocznie poinformowac lekarza, gdy tylko zauwaza jakakolwiek zmiang w zachowaniu ich dzieci.




Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Epiramat moga si¢ pojawi¢ zawroty gtowy, zmeczenie i zaburzenia wzroku.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé urzadzen mechanicznych ani postugiwac sie
narze¢dziami, bez omdwienia tego z lekarzem.

Epiramat zawiera laktoze

Tabletki powlekane Epiramat zawieraja laktoze. Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze
wystepuje u niego nietolerancja pewnych cukréw, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Epiramat

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek Epiramat nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami. Lekarz z reguty rozpoczyna leczenie od
matej dawki leku Epiramat i stopniowo jg zwigksza, az do ustalenia optymalnej dawki dla
danego pacjenta.

o Tabletki leku Epiramat nalezy potyka¢ w cato$ci. Nie zaleca si¢ rozgryzania tabletek, gdyz
moga pozostawi¢ gorzki posmak.
. Epiramat mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku. Podczas przyjmowania leku

Epiramat nalezy pi¢ duzo ptynow, aby unikngé¢ tworzenia si¢ kamieni nerkowych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Epiramat

. Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy wzig¢ ze sobg opakowanie leku.

. W razie przedawkowania topiramatu mozna odczuwac nastepujace objawy: sennos¢ lub
uczucie zmgczenia, nieprawidlowe ruchy ciata, ktopoty ze staniem, chodzeniem, zawroty
glowy z powodu niskiego ci$nienia tetniczego krwi oraz nieprawidlows akcje serca, czy
drgawki.

Przedawkowanie moze wystapi¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekow z lekiem Epiramat.

Pominig¢cie zastosowania leku Epiramat

. W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac najszybciej, jak to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ poprzednig i dalej kontynuowaé
leczenie. W wypadku pominigcia dwoch lub wigkszej liczby dawek, nalezy si¢ skontaktowacé z
lekarzem.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Epiramat

Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze zalecit to lekarz. Po zaprzestaniu terapii moga powrocic
objawy choroby podstawowej. Jesli lekarz podejmie decyzje o zaprzestaniu leczenia, dawka leku
moze by¢ zmniejszana stopniowo przez okres kilku dni.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozgdanych okre$lono jak nastepuje:

Bardzo czgsto: (wystgpujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
Czesto: (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
Niezbyt czesto: (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 na pacjentow)
Rzadko (wystgpujace nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
Bardzo rzadko: (wystepujace nie czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Czgstos$¢ nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czeste dzialania niepozadane

ospatos¢ lub sennosé,

zmeczenie,

depresja.

zawroty glowy,

mrowienie rak i nog,

biegunka,

nudnosci,

zmniejszenie masy ciata,

wyciek z nosa z towarzyszacym uczuciem jego zatkania, bol gardta.

Czeste dzialania niepozadane

° zmniejszona liczba krwinek czerwonych,

) reakcje uczuleniowe,

° zmniejszenie lub utrata apetytu,

o zmiany sposobu myslenia i czujnosci, w tym stany dezorientacji, splatania, trudno$ci z
koncentracja, pamigcig, utrata pamigci lub spowolnienie procesow myslowych
trudnosci z zasypianiem i budzeniem si¢, bezsennosc,

o zmiany nastroju lub zachowania, w tym agresja, nagte zmiany nastroju, podniecenie,
drazliwos¢, gniew, lek, uspokojenie, nietypowe zachowanie,
o zaburzenia funkcji poznawczych, uposledzenie umystowe,

o zaburzenia funkcji psychoruchowych, w tym drgawki, zaburzenia koordynacji ruchowej,
trudnosci z chodzeniem, drzenie, mimowolne drgawki dtoni, ramion i ndg, zaburzenia
réwnowagi

zmniejszenie reakcji na bodzce, zmniejszona aktywnos$¢ zmystu dotyku lub ostabione czucie,
zaburzenia widzenia, nieostre widzenie, podwaojne widzenie,

mimowolne ruchy oczu,

zaburzenia zmystu smaku,

zaburzenia mowy,

zawroty glowy,

szum w uszach,

bol ucha,

duszno$¢,

krwawienie z nosa, wodnisty wyciek z nosa,

wymioty,

zaparcia,

bol brzucha, uczucie dyskomfortu w zotadku,

zapalenie btony $luzowej zotagdka

niestrawnosc¢,

suchos$¢ w ustach,

mrowienie w ustach lub dretwienie ust

tysienie,

wysypka skorna i (Iub) $wiad,



bole stawdw,

skurcze, bole migséni i drzenia mig$niowe lub oslabienie sity migséni,
bole w klatce piersiowej,
kamienie nerkowe,

czeste oddawanie moczu,
bolesne oddawanie moczu,
goraczka,

ogoblne ostabienie organizmu,
zte samopoczucie,

apatia,

zwickszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

nieprawidlowe wyniki badan krwi, w tym zmniejszona liczba biatych krwinek lub phytek krwi,
albo zwigkszona liczba eozynofilow (pewna grupa biatych krwinek),
powiekszenie weztow chtonnych,

nagromadzenie we krwi nadmiernych ilosci substancji o charakterze kwasnym,
zmniejszone stezenie potasu we krwi,

zwigkszony apetyt,

przyjmowanie nadmiernych ilosci ptynow w wyniku zwigkszonego pragnienia,
mysli 1 proby samobojcze,

zaburzenia psychotyczne,

apatia,

omamy np. sluchowe, wzrokowe,

chwiejno$¢ emocjonalna, obojetnos¢, zaburzenia nastroju, nadmierna wesolos¢,
ptacz,

jakanie sie, powtarzanie slow, zaburzenia mowy, brak spontanicznej mowy, utrata umiejetnosci
moéwienia,

zaburzenia urojeniowe,

zaburzenia psychiczne, polegajace na uporczywym powtarzaniu tej samej czynnosci,
zaburzenia lekowe z napadami Ieku, placzliwosé,

trudnosci z czytaniem,

zaburzenia snu, bezsennos$¢, wezesne poranne budzenie si¢, niska jakos$¢ snu,
zaburzenia koncentracji, nieprawidlowe myslenie, roztargnienie,

zmniejszony poziom §wiadomosci,

napady drgawkowe, zespot napadow czgsciowych,

uszkodzenie pola widzenia,

wzmozona aktywnos$¢ umystowa i fizyczna,

omdlenia, stany przedomdleniowe,

zaburzenia, utrata czucia,

nadmierna produkcja §liny,

sennos¢,

zaburzone, spowolnione lub ostabione ruchy,

posturalne zawroty glowy,

uczucie pieczenia,

zaburzenia wechu,

zespot mozdzkowy,

uposledzenie, brak smaku,

brak reakcji na bodzce zewnetrzne,

niezdarnosc¢,

aura migrenowa,

utrata umiejetnos$ci pisania,



uszkodzenie nerwow obwodowych,

wystepowanie ruchdw mimowolnych,

mrowienie,

dolegliwos$ci oczu, w tym zmniejszona ostro$¢ widzenia, mroczki, ostabienie widzenia
(krétkowzrocznosé, starczowzrocznosc), nieprawidtowe odczucia w oku, sucho$¢ oka,
wzmozone tzawienie, $wiatlowstret, btyski, rozszerzenie zrenic,

kurcz powiek,

ostabienie lub utrata shuchu, uczucie dyskomfortu w uchu

spowolnienie akcji serca, kotatanie serca,

zmniejszone cisnienie krwi,

zmniejszone lub zwigkszone ci$nienie krwi podczas wstawania,

zaczerwienienie,

uderzenia goraca,

duszno$¢ wysitkowa,

nadmierne wydzielanie z zatok przynosowych,

zaburzenia glosu,

zapalenie trzustki,

choroba refluksowa,

bol brzucha, dyskomfort, tkliwos¢ w obrebie brzucha,

wzdecia,

ostabienie czucia okolicy ust i catej twarzy,

krwawienia z dzigset,

nadmierne wydzielanie §liny,

bol w jamie ustnej, bol jezyka,

nieprzyjemny zapach z ust,

brak potu,

pokrzywka, rumien, wysypka plamkowa, przebarwienia skory,

$wiad uogdlniony,

alergiczne zapalenie skory,

obrzek twarzy,

obrzek stawow,

sztywnos$¢ migsniowo-szkieletowa,

bol w boku,

zmeczenie migsni,

nietrzymanie moczu, nagle uczucie parcia na pecherz,

krew w moczu,

bol w okolicach nerek i (lub) pecherza moczowego spowodowany obecnoscig kamieni
nerkowych,

zaburzenia funkcji seksualnych (obnizenie, utrata popedu plciowego, zaburzenie erekcji),
zwigkszenie temperatury ciata,

dolegliwosci grypopodobne,

uczucie chtodu w dolnych czesciach rak i nog,

uczucie upojenia,

uczucie niepokoju,

nieprawidlowo$ci w wynikach badan: obecno$¢ krysztatkow w moczu, nieprawidlowy test
utozenia stop jedna za druga, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
trudnosci w uczeniu sig.

Rzadkie dzialania niepozadane

zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej
zmniejszenie stezenia wodoroweglanu sodu we krwi,
zwapnienia tkanek mickkich (wapnica),



o zaburzenia psychiczne (mania, hipomania),

. zaburzenia lgkowe,

o poczucie braku nadziei/ rozpaczy,

o uposledzenie precyzyjnych, celowych ruchow,

o zaburzenia rytmu okotodobowego,

. przeczulica,

° ostabienie, brak wechu,

° drzenie samoistne,

. bezruch,

. brak reakcji na bodzce,

. jaskra,

. $lepota jednostronna, $lepota przemijajaca, §lepota zmierzchowa, zaburzenia akomodacji,
uszkodzenie postrzegania glebi obrazu, mroczki iskrzace, obrzgk powiek, niedowidzenie,

. zespot Raynauda: zaburzenie naczyn krwionosnych palcéw u ragk, u noég, uszu, wywotujace bol i
nadwrazliwo$¢ na zimno,

. zmniejszenie liczby neutrofili we krwi,

. zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby,

. lokalna pokrzywka,

. cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajaca zyciu choroba skory, w
ktoérej gorna warstwa skory oddziela si¢ od dolnej), rumien wielopostaciowy oraz odor skorny,

. obrzgk wokét oczu,

o uczucie dyskomfortu w konczynach,

. kwasica cewkowa,

. kamienie moczowodowe,

o brak orgazmu, zmniejszenie orgazmu, zaburzenia pobudzenia seksualnego,

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

e  Kkaszel

) toksyczna martwica naskorka, ktora jest ciezszg odmiang zespotu Stevensa-Johnsona (patrz
niezbyt czeste dziatania niepozadane),

e  jaskra z zamknietym katem,

o zwyrodnienie plamki zottej - choroba plamki zottej siatkowki oka — miejsca najostrzejszego
widzenia. W razie zauwazenia zmian w widzeniu lub ostabionego widzenia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem,

o zaburzenia ruchu gatek ocznych,

o obrzgk alergiczny,

o obrzek spojowek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Epiramat
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku. Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epiramat

o Substancja czynng leku jest topiramat.

o Kazda tabletka zawiera odpowiednio 25 mg, 50 mg, 100 mg lub 200 mg topiramatu.

. Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, skrobia czgsciowo zelowana,
celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian,
hypromeloza, polisorbat 80, talk, tytanu dwutlenek (E 171).

Tabletki 50 mg i 100 mg zawieraja zelaza tlenek zotty (E 172) jako barwnik.
Tabletki 200 mg zawierajg zelaza tlenek czerwony (E 172) jako barwnik.

Jak wyglada lek Epiramat i co zawiera opakowanie

25 mg: biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem ,,TO”
po jednej stronie i ,,25” po drugiej stronie tabletki.

50 mg: jasnozotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem
,1O” po jednej stronie i ,,50” po drugiej stronie tabletki.

100 mg: zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem ,, TO”
po jednej stronie i ,,100” po drugiej stronie tabletki.

200 mg: tososiowe, podtuzne tabletki powlekane z wytloczonym oznakowaniem ,,TO” po jednej
stronie i ,,200” po drugiej stronie tabletki.

Wielkosé¢ opakowan:
28 tabletek (2 blistry po 14 sztuk) pakowane w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

tel.: (22) 34593 00

Wytworca, importer

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.,
ul. Mogilska 80,

31-546 Krakdéw, Polska

Pliva Croatia Ltd (Pliva Hrvatska d.0.0.)
Prilaz Baruna Filipovica 25, 10000 Zagrzeb
Chorwacja



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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