Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Topiramat Bluefish, 25 mg tabletki powlekane
Topiramat Bluefish, 50 mg tabletki powlekane
Topiramat Bluefish, 100 mg tabletki powlekane
Topiramat Bluefish, 200 mg tabletki powlekane

(Topiramatum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty..

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Topiramat Bluefish

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Topiramat Bluefish nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwpadaczkowymi. Jest on stosowany:

e jako jedyny lek w leczeniu napadoéw padaczkowych u 0sob dorostych i u dzieci w wieku powyzej
6 lat,

e wraz z innymi lekami do leczenia napadow padaczkowych u 0sob dorostych i u dzieci w wieku 2 lat i
powyzej,
e w zapobieganiu bolom migrenowym u 0so6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topiramat Bluefish

Kiedy nie stosowa¢ leku Topiramat Bluefish

o jesli pacjent ma uczulenie na topiramat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e w zapobieganiu migrenie u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie stosuja
skutecznej antykoncepcji (w celu uzyskania doktadniejszych informacji - patrz rozdziat ,,Cigza i
karmienie piersig”). Nalezy porozmawiaé z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do
stosowania w trakcie leczenia lekiem Topiramat Bluefish.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow go dotyczy, powinien przed
zastosowaniem leku Topiramat Bluefish zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Topiramat Bluefish nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceutg jesli
wystepuja:

e choroby nerek, zwlaszcza kamienie nerkowe czy leczenie dializami,
e nieprawidtowosci krwi i ptynéw ustrojowych (kwasica metaboliczna),
e choroby watroby,



choroby oczu, zwlaszcza jaskra,

zaburzenia wzrostu,

jesli stosowana jest dieta wysokotluszczowa (dieta ketogenna),

jesli pacjentka przyjmuje lek Topiramat Bluefish w leczeniu padaczki i jest w cigzy lub w wieku
rozrodczym (patrz rozdziat ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”)

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow go dotyczy, powinien przed
zastosowaniem leku Topiramat Bluefish zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem jakiegokolwiek leku
zawierajgcego topiramat, wydanego mu jako zamiennik leku Topiramat Bluefish.

W trakcie stosowania leku Topiramat Bluefish pacjent moze straci¢ na wadze, dlatego w trakcie
przyjmowania tego leku nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciata. Jesli pacjent traci zbyt duzo na wadze Iub
gdy dziecko przyjmujace ten lek nie przybiera wystarczajaco na wadze, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Niewielka liczba 0séb stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajgce topiramat mys$lata o tym, aby sie
skrzywdzi¢ lub zabi¢.
Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawia sie takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Topiramat Bluefish a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Topiramat Bluefish moze wchodzi¢ w
interakcje z innymi lekami. W zwigzku z tym niekiedy nalezy dostosowac¢ dawke przyjmowanych przez
pacjenta lekow lub odpowiednio zmieni¢ dawke leku.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w razie stosowania:

e innych lekow, ktore maja szkodliwy wptyw lub obnizaja proces myslenia, koncentracje lub
koordynacj¢ mig$niowa (na przyktad: leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki
rozkurczajgce migsnie i leki uspokajajace),

o $rodkow antykoncepcyjnych. Topiramat Bluefish moze zmniejszy¢ skutecznosé¢ dziatania §rodkow
antykoncepcyjnych. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do
stosowania w trakcie leczenia lekiem Topiramat Bluefish.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli podczas stosowania srodkoéw antykoncepcyjnych razem z lekiem Topiramat
Bluefish nastgpita zmiana w przebiegu krwawien miesigczkowych.

Nalezy zachowac liste wszystkich przyjmowanych lekow. Podczas rozpoczynania terapii nowym lekiem
nalezy te list¢ pokaza¢ lekarzowi i farmaceucie.

Stosowanie innych lekow, takich jak leki przeciwpadaczkowe, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd,
metformina, pioglitazon, gliburyd, amitriptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna, flunarazyna, ziele
dziurawca (Hypericum perforatum) (lek ziotowy, stosowany w leczeniu depresji) nalezy przedyskutowac z
lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzszy tekst go dotyczy, powinien przed zastosowaniem leku Topiramat
Bluefish zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Topiramat Bluefish z jedzeniem ipiciem

Topiramat Bluefish mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Nalezy pi¢ duzo ptynéw w czasie dnia, aby
zapobiec tworzeniu si¢ kamieni nerkowych podczas stosowania leku. W trakcie stosowania leku nalezy
unika¢ picia alkoholu.



Ciaza i karmienie piersia

Zapobieganie migrenie:

Topiramat Bluefish moze uszkadza¢ nienarodzone dziecko. Nie stosowac leku Topiramat Bluefish w okresie
ciagzy. Nie stosowa¢ leku Topiramat Bluefish w celu zapobiegania migrenie u pacjentki w wieku rozrodczym,
chyba, ze stosuje skuteczng antykoncepcje. Pacjentka powinna porozmawiaé z lekarzem o najlepszej metodzie
antykoncepcji i czy lek Topiramat Bluefish jest dla niej odpowiedni. Przed rozpoczgciem stosowania leku
Topiramat Bluefish nalezy wykonac test cigzowy.

Leczenie padaczki:

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna porozmawia¢ z lekarzem o mozliwosci

zastosowania innych lekow niz Topiramat Bluefish. Jesli zostanie podj¢ta decyzja o stosowaniu leku
Topiramat Bluefish, nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje. Nalezy porozmawiac z lekarzem o najlepszej
metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie leczenia lekiem Topiramat Bluefish. Przed rozpoczeciem
stosowania leku Topiramat Bluefish nalezy wykonac¢ test cigzowy.

Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze, powinna wezesniej porozmawiac z lekarzem.

Jesli lek jest stosowany w okresie ciazy, podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow
przeciwpadaczkowych istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu. Pacjentka powinna by¢ pewna, ze dobrze zna
ryzyko i korzys$ci wynikajace ze stosowania leku w leczeniu padaczki podczas cigzy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Topiramat Bluefish w czasie cigzy, u dziecka jest zwigkszone ryzyko wad
wrodzonych, zwlaszcza rozszczepienia gornej wargi i rozszczepienia podniebienia. U
nowonarodzonych chtopcéw moze wystapi¢ zaburzenie rozwojowe cztonka (spodziectwo). Te
wady moga wystapi¢ we wczesnej ciazy, nawet zanim pacjentka dowie sig, ze jest w ciazy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Topiramat Bluefish w czasie cigzy, urodzone dziecko moze miec¢
mniejszg mas¢ niz oczekiwana. Jesli pacjentka ma pytania dotyczace tego zagrozenia w czasie cigzy,
powinna porozmawiac z lekarzem.

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

- Jesli pacjentka zajdzie w cigzg w czasie stosowania leku Topiramat Bluefish, powinna niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz razem z pacjentka zdecyduja, czy kontynuowac stosowanie leku
Topiramat Bluefish w czasie ciazy.

Karmienie piersia

Substancja czynna leku Topiramat Bluefish (topiramat) przenika do mleka ludzkiego. U dzieci karmionych
mlekiem matek stosujgcych ten lek wystepowaly takie objawy niepozadane, jak biegunka, uczucie sennosci,
drazliwos$¢ i maty przyrost masy ciata. Dlatego lekarz omowi z pacjentka, czy przerwaé¢ karmienie

piersia, czy przerwac stosowanie leku Topiramat Bluefish. Lekarz wezmie pod uwage znaczenie leku dla
matki i ryzyko dla dziecka.

Matki, ktére przyjmuja lek w okresie karmienia piersia, powinny niezwlocznie poinformowac lekarza, gdy
tylko zauwazg jakakolwiek zmiane w zachowaniu dzieci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku moga si¢ pojawi¢ zawroty gtowy, zmeczenie i zaburzenia wzroku. Bez
porozumienia si¢ z lekarzem nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé¢ maszyn i narzgdzi.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Topiramat Bluefish
Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Jak stosowa¢ lek Topiramat Bluefish
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.
e [ekarz z reguty rozpoczyna leczenie od matej dawki leku Topiramat Bluefish i stopniowo ja
zwicksza, az do ustalenia dawki optymalnej dla danego pacjenta.



o Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci. Nie zaleca si¢ rozgryzania tabletek, gdyz mogg pozostawié
gorzki posmak.

e Lek mozna przyjmowacé przed, w trakcie lub po positku. Podczas przyjmowania leku nalezy pic¢
duzo ptynéw, aby uniknaé tworzenia kamieni nerkowych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Topiramat Bluefish

e Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy wzia¢ ze soba opakowanie leku.

e W razie przedawkowania topiramatu mozna odczuwac nastepujace objawy: sennosc¢, uczucie
zmgczenia lub zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi, brak koordynacji, zaburzenia mowy lub
koncentracji, podwdjne lub niewyrazne widzenie, zawroty glowy z powodu niskiego cisnienia
tetniczego krwi, depresja lub pobudzenie, bol brzucha lub drgawki.

Przedawkowanie moze wystapic¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekéw razem z lekiem Topiramat
Bluefish.

Pominiecie zastosowania leku Topiramat Bluefish
e W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac najszybciej, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza
si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ poprzednig i dalej kontynuowac leczenie. W
przypadku pominigcia dwoch lub wigkszej liczby dawek, nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Topiramat Bluefish

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zasiegna¢ pomocy medycznej jesli wystapia
jakiekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto(moga wystapic¢ u wiecej, niz 1 na 10 osob)
o Depresja (wystgpienie depresji lub pogorszenie depresji juz istniejacej).

Czesto (moga wystapié U nie wiecej, niz 1 na 10 oséb)
e Drgawki.
e Niepokdj, rozdraznienie, zmiany nastroju, splatanie, dezorientacja.
e Problemy z koncentracja, spowolnienie procesow myslowych, utrata pamieci, problemy z pamigcia
(nowe przypadki, nagta zmiana lub nasilenie).
e Kamienie nerkowe, czeste lub bolesne oddawanie moczu.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ U nie wiecej, niz 1 na 100 osob)

e Zwigkszone st¢zenie kwasow we krwi (moze spowodowac trudnosci w oddychaniu, w tym skrocenie
oddechu, utrata apetytu, nudnosci, wymioty, nasilone zmgczenie, szybkie lub nieregularne bicie
serca).

e Zmniejszone pocenie si¢ lub brak pocenia (szczeg6lnie u mtodszych dzieci, narazonych na wysoka
temperatur¢ otoczenia).

e Mysli o powaznym samookaleczeniu, proby samookaleczenia.

e Utrata czesci pola widzenia.



Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz 1 na 1000 oséb)

Jaskra, ktora charakteryzuje si¢ zaleganiem ptynu w komorze oka, powodujac zwigkszone ci$nienie
wewnatrz galki ocznej, bol oraz ostabione widzenie.

Inne dzialania niepozadane wymieniono ponizej. Jesli si¢ nasila nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 oso6b)

Wyciek z nosa z towarzyszacym uczuciem jego zatkania lub bol gardta.
Mrowienie, bdl i (lub) dretwienie réznych czgéci ciala.

Sennos¢, zmeczenie.

Zawroty glowy.

Nudnosci, biegunka.

Zmniejszenie masy ciala.

Czesto (moga wystapic u nie wiecej, niz 1 na 10 osob)

Anemia (zmniejszona liczba krwinek czerwonych).

Reakcje alergiczne (takie jak wysypka skorna, zaczerwienienie, $wiad, obrzek twarzy, pokrzywka).
Zmniejszenie apetytu, utrata apetytu.

Agresja, pobudzenie, napady ztosci, nieprawidtowe zachowania.

Trudnoéci z zasypianiem i utrzymaniem snu.

Zaburzenia mowy, niewyrazna mowa.

Niesktadnos$¢ ruchowa lub zaburzenia koordynacji, chwiejno$¢ podczas chodzenia.
Zmnigjszona zdolnos¢ wykonywania rutynowych czynnosci.

Zaburzenia zmystu smaku (ostabienie lub brak).

Mimowolne drgawki; szybkie, nickontrolowane ruchy gatek ocznych.

Zaburzenia widzenia, takie jak podwojne widzenie, niewyrazne widzenie, ostabione widzenie,
zaburzenia akomodacji.

Zawroty glowy, dzwonienie w uszach, bol ucha.

Skrocenie oddechu.

Krwawienia z nosa.

Goraczka, zle samopoczucie, ostabienie.

Wymioty, zaparcia, bol brzucha lub uczucie dyskomfortu, niestrawnos$¢, zakazenia zotadka lub jelit.
Sucho$¢ w ustach.

Wypadanie wlosow.

Swiad.

Bl lub obrzek stawdw, skurcze i drgawki migéni, bole migsni lub ostabienie sity migsni, bole w
Klatce piersiowe;j.

Zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz 1 na 100 osob)

Zmniejszona liczba plytek krwi (komorki krwi, ktére sa odpowiedzialne za zatrzymanie krwawienia),
zmniejszona liczba biatych krwinek, ktore sa odpowiedzialne za ochrone przed zakazeniem,
zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Zwigkszone stezenie enzymow watrobowych, zwiekszona liczba eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek) we krwi.

Obrzek weztow chlonnych szyi, pach oraz pachwin.

Zwigkszony apetyt.

Euforia.

Styszenie, widzenie, czucie nieistniejacych zjawisk, ciezkie zaburzenia psychiczne (psychozy).
Brak okazywania emocji i (lub) brak odczuwania emocji, nasilona podejrzliwo$¢, napady paniki.
Problemy z czytaniem, zaburzenia mowy, trudnosci z pisaniem odrgcznym.

Niepokoj, wzmozona aktywno$¢ umystowa i fizyczna.

Spowolnienie proceséw myslowych, zaburzenia sposobu myslenia i ostabienie czujnos$ci.
Ograniczone lub spowolnione ruchy, mimowolne nieprawidtowe lub powtarzajace si¢ ruchy miesni.
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Omdlenia.

Nieprawidtowa aktywno$¢ zmystu dotyku; ostabione czucie.

Zaburzenia wechu lub brak wechu.

Odczucia lub objawy, ktore moga zapowiada¢ napad migreny lub okre$lony rodzaj drgawek.
Sucho$¢ oka, nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatto, drganie powiek, tzawienie oczu.

Ostabienie lub utrata stuchu, utrata stuchu w jednym uchu.

Wolne lub nieregularne bicie serca, uczucie bicia serca w klatce piersiowej (kotatanie serca).
Zmniejszone cis$nienie krwi lub zmniejszone ci$nienie krwi podczas wstawania (w zwigzku z tym u
pacjentow, ktorzy przyjmuja Topiramat Bluefish moze wystapi¢ uczucie omdlenia, zawroty glowy,
lub omdlenia zwigzane z nagla zmiang pozycji ciata na stojaca lub siedzaca).

Uderzenia goraca, uczucie ciepta.

Zapalenie trzustki.

Nasilone wiatry, zgaga, uczucie petnosci w zotadku lub wzdgcia.

Krwawienie z dzigsel, nasilone wytwarzanie $liny, $linienie si¢, nieSwiezy oddech.
Przyjmowanie nadmiernych ilosci ptynéw, nadmierne pragnienie.

Przebarwienia skory.

Sztywno$¢ miesni, bole migsni.

Krew w moczu, nietrzymanie moczu, nagte parcie na pgcherz, bol nerek lub boku.
Trudnosci w osiggnigciu lub utrzymaniu erekcji, zaburzenia funkcji seksualnych.

Objawy grypopodobne.

Uczucie zimna (np. palce u rak i nog).

Uczucie upojenia.

Trudnosci z uczeniem sie¢.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej, niz 1 na 1000 osob)
e Nadmiernie podwyzszony nastrdj.

Utrata przytomnosci.

Utrata widzenia w jednym oku, czasowa §lepota, nocna $lepota.

Zespot leniwego oka.

Obrzek oka i tkanek wokot oka.

Dretwienie, mrowienie i zmiana barwy (biate, niebieskie, nastepnie czerwone) palcéw rak i nog

podczas ekspozycji na zimno.

Zapalenie watroby, niewydolnos¢ watroby.

e Zespot Stevensa-Johnsona, potencjalnie zagrazajaca zyciu choroba skory, ktéra moze objawiac si¢
wystepowaniem owrzodzen blony §luzowej w r6znych miejscach ciata (np. usta, nos, oczy), wysypka
skorng i pecherzami.

e Nieprzyjemny zapach skory.

e Dolegliwosci ze strony ramion lub nog.

e Zaburzenia nerek.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Zwyrodnienie plamki ocznej jest chorobg plamki zottej siatkowki oka, ktdre jest miejscem
najostrzejszego widzenia. W razie wrazenia zaburzen lub ostabienia widzenia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

e Toksyczna nekroliza naskorka, zagrazajaca zyciu choroba, w ktorej goérna warstwa skory oddziela sig
od dolne;j. Jest to ciezsza odmiana zespotu Stevensa-Johnsona (patrz niezbyt czgste dziatania
niepozadane).

Dzieci
Dziatania niepozadane wystepujace u dzieci sg zblizone do tych, ktore obserwowano u dorostych, jednak
nastepujace dziatania niepozgdane mogg wystepowaé czesciej u dzieci, niz u dorostych.

- Zaburzenia koncentracji.
- Zwigkszone stezenie kwasow we krwi.
- Mysli o powaznym samookaleczeniu.



- Zmgczenie.

- Zmnigejszenie lub zwigkszenie apetytu.

- Agresja, nieprawidtowe zachowania.

- Trudnosci z zasypianiem i utrzymaniem snu.

- Chwiejnos$¢ podczas chodzenia.

- Zke samopoczucie.

- Zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi.

- Brak okazywania emocji i (lub) brak odczuwania emocji.
- Lzawienie oczu.

- Wolne lub nieregularne bicie serca.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic u dzieci to:

Czesto (moga wystapi¢ do 1 na 10 osob)
- Zawroty gtowy (pochodzenia obwodowego).
- Wymioty.
- Goraczka.

Nlezbyt czesto (moga wystapié do 1 na 100 oséb)
Zwigkszona liczba eozynofilow (rodzaj biatych krwinek) we krwi.
- Wzmozona aktywnos$¢ umystowa i fizyczna.
- Uczucie ciepta.
- Trudnosci z uczeniem sig.

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 Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181
C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Topiramat Bluefish

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze lub pojemniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Topiramat Bluefish

Substancja czynng leku jest topiramat.
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg, 50 mg, 100 mg lub 200 mg topiramatu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol

Zelaza tlenek zotty (E 172) (tabletki 50 mg i 100 mg)
Zelaza tlenek czerwony (E 172) (tabletki 200 mg)

Jak wyglada lek Topiramat Bluefish i co zawiera opakowanie.

Opis produktu

25 mg: Biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami, o $rednicy okoto
6 mm, z wyttoczonym napisem ,,TP” po jednej stronie i liczbg ,,25” po drugiej stronie.

50 mg: Jasnozotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane ze §cietymi krawedziami, o §rednicy
okoto 7 mm, z wyttoczonym napisem ,,TP” po jednej stronie i liczba ,,50” po drugiej stronie.

100 mg: Ciemnozotte, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane ze scigtymi krawedziami, o $rednicy
okoto 9 mm, z wyttoczonym napisem ,,TP” po jednej stronie i liczbg ,,100” po drugiej stronie.

200 mg: Czerwone, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami, o $rednicy
okoto 12,7 mm, z wytloczonym napisem ,,TP” po jednej stronie i liczba ,,200” po drugiej stronie.

Topiramat Bluefish 25 mg jest dostepny w blistrach z folii aluminiowej zawierajacych 10, 28, 60, 100 lub 200
tabletek powlekanych oraz w pojemniku z HDPE zawierajacym 60 tabletek powlekanych.

Topiramat Bluefish 50 mg, 100 mg, 200 mg jest dostepny w blistrach z folii aluminiowej zawierajacych 28,
60, 100 lub 200 tabletek powlekanych oraz w pojemniku z HDPE zawierajacym 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny:
Bluefish Pharmaceuticals AB,
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Szwecja

Wytworca:

Bluefish Pharmaceuticals AB
Giévlegatan 22

113 30 Stockholm

Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj czlonkowski Nazwa produktu leczniczego

Austria Topiramat Bluefish 25 mg/50 mg/100 mg/200 mg
Filmtabletten

Niemcy Topiramat Bluefish 25 mg/50 mg/100 mg/200 mg
Filmtabletten




Hiszpania Topiramat Bluefish 25 mg/50 mg/100 mg/200 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Wiochy ECURAM 25 mg/50 mg/100 mg/200 mg compresse
rivestite con film

Norwegia Topiramat Bluefish

Polska Topiramat Bluefish

Portugalia Topiramat Bluefish

Islandia Topiramat Bluefish 25 mg/50 mg/100 mg/200 mg
filmuhtidadar toflur

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2017-12-05




