Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

EPTIMAL, 25 mg, tabletki powlekane
EPTIMAL, 50 mg, tabletki powlekane
EPTIMAL, 100 mg, tabletki powlekane

Topiramatum

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie, lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:
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1.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Eptimal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Eptimal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eptimal nalezy do grupy lekéw przeciwpadaczkowych. Jest on stosowany:

2.

jako jedyny lek w leczeniu napadéw padaczkowych u dorostych i u dzieci w wieku powyzej
6 lat;

wraz z innymi lekami do leczenia napadéw padaczkowych u dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 2 lat;

W zapobieganiu bolom migrenowym u dorostych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eptimal

Kiedy nie stosowa¢ leku Eptimal

jesli pacjent ma uczulenie na topiramat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Eptimal (wymienione w punkcie 6.);

W zapobieganiu migrenie u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
skutecznej antykoncepcji (w celu uzyskania doktadniejszych informacji — patrz punkt ,,Ciaza
i karmienie piersia”).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow jego dotyczy, powinien
przed zastosowaniem leku Eptimal zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Eptimal nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli:

e wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, zwtaszcza kamienie nerkowe lub pacjent jest
dializowany;

e wystepuja nieprawidlowosci we krwi i plynach ustrojowych (kwasica metaboliczna);

e wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby;

e wystepuja zaburzenia wzroku, zwlaszcza jaskra (zwigkszone ciSnienie wewnatrz gatki ocznej
objawiajace si¢ bolem lub ostabionym widzeniem);

e wystepujg zaburzenia wzrostu;

e stosowana jest dieta wysokotluszczowa (dieta ketogenna);

e pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy (dodatkowe informacje — patrz
punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

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

W trakcie stosowania leku Eptimal pacjent moze straci¢ na wadze, dlatego w trakcie leczenia tym
lekiem nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciata. Jesli pacjent traci zbyt duzo na wadze lub gdy
dziecko przyjmujace ten lek nie przybiera wystarczajaco na wadze, nalezy skonsultowac¢ si¢

z lekarzem.

U niewielkiej liczby 0s6b, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe, takie jak lek Eptimal,
wystepowaty mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub popetieniu samobojstwa. Jesli u pacjenta
kiedykolwiek wystapia takie mysli, nalezy bezzwtocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Inne leki i Eptimal

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, takze o lekach, ktore wydawane sa bez recepty, tacznie z preparatami witaminowymi

i produktami ziolowymi.

Pacjent powinien zrobi¢ listg wszystkich przyjmowanych lekow. Podczas rozpoczynania leczenia
nowym lekiem nalezy te liste pokazaé lekarzowi.

Pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem jakiegokolwiek leku zawierajacego topiramat,
wydanego mu jako zamiennik leku Eptimal.

Lek Eptimal moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. W zwigzku z tym niekiedy lekarz
dostosuje dawke przyjmowanych przez pacjenta lekow lub odpowiednio zmieni dawke leku Eptimal.

W szczegdlno$ci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute w razie przyjmowania:

e innych lekow, ktore majg niekorzystny wptyw lub obnizajg proces myslenia, koncentracj¢ lub
koordynacj¢ miesniowsq (np.: leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki
rozkurczajace migsénie i leki uspokajajace);

o S$rodkéw antykoncepcyjnych (Eptimal moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ ich dziatania).

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania srodkéw antykoncepcyjnych razem
z lekiem Eptimal nastapita zmiana w przebiegu krwawien miesi¢cznych.

Stosowanie leku Eptimal z innymi lekami nalezy przedyskutowa¢ z lekarzem, szczegdlnie dotyczy to:
o fenytoiny, karbamazepiny (leki przeciwpadaczkowe);
o rysperydonu (lek przeciwpsychotyczny);
o litu (lek stosowany w chorobie afektywnej dwubiegunowej);
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hydrochlorotiazydu (lek moczopgdny);

metforminy, pioglitazonu, gliburydu (leki przeciwcukrzycowe);
amitryptyliny, wenlafaksyny (leki przeciwdepresyjne);
propranololu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca);
flunaryzyny (lek stosowany w leczeniu zawrotow gtowy).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy wWymienione powyzej srodki ostrozno$ci go dotycza, powinien przed
zastosowaniem leku Eptimal zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie leku Eptimal z jedzeniem i piciem oraz alkoholem

Eptimal mozna przyjmowac¢ przed, w trakcie, lub po positku. Nalezy pi¢ duzo plyndow w czasie dnia,
aby zapobiec tworzeniu si¢ kamieni nerkowych podczas stosowania leku Eptimal.
W trakcie stosowania leku Eptimal nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku Eptimal nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjentka jest w ciazy,
istnieje prawdopodobienstwo zajscia w cigze lub pacjentka karmi piersig. Lekarz zadecyduje, czy

w tym przypadku mozna zastosowac Eptimal. Jesli Eptimal jest stosowany w okresie ciazy, istnieje
ryzyko, jak w przypadku stosowania innych lekow przeciwpadaczkowych, uszkodzenia ptodu. Nalezy
upewnic si¢, co do posiadania odpowiedniej wiedzy na temat ryzyka i korzysci wynikajgcych ze
stosowania leku Eptimal w leczeniu padaczki w czasie cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Eptimal w zapobieganiu migrenie przez kobiety w cigzy oraz kobiety
w okresie rozrodczym, ktére nie stosujg skutecznej antykoncepcji.

Matki, ktore przyjmuja Eptimal w okresie karmienia piersig, muszg niezwlocznie poinformowaé
lekarza, gdy tylko zauwazg jakakolwiek zmiang w zachowaniu ich dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Eptimal mogg si¢ pojawi¢ zawroty gtowy, zmeczenie i zaburzenia wzroku.
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn dopoki nie pozna swojej
indywidualnej reakcji na lek.

Eptimal zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Eptimal

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

e Eptimal nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami. Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od matej
dawki leku Eptimal i stopniowo ja zwigksza, az do ustalenia optymalnej dawki dla danego
pacjenta.

e Tabletki leku Eptimal nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Nie zaleca si¢ rozgryzania
tabletek, gdyz moga pozostawi¢ gorzki posmak.
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e Eptimal mozna przyjmowac przed, w trakcie, lub po positku. Podczas przyjmowania leku
nalezy pi¢ duzo ptynow, aby unikng¢ tworzenia sie¢ kamieni nerkowych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eptimal

e W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Nalezy wziac ze soba opakowanie leku.
e Po przedawkowaniu topiramatu moga wystapic takie objawy jak: sennos¢ lub uczucie
zmgczenia, nieprawidtowe ruchy ciata, problemy ze staniem, chodzeniem, zawroty gtowy
z powodu niskiego ci$nienia krwi oraz nieprawidtowa akcja serca lub drgawki.
Przedawkowanie moze wystapi¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekéw z lekiem Eptimal.

Pominigcie zastosowania leku Eptimal

e W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac najszybciej, jak to mozliwe. Jesli
jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ poprzednia i dalej
kontynuowac¢ leczenie. W przypadku pominigcia dwoch lub wickszej liczby dawek, nalezy si¢
skontaktowac z lekarzem.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednocze$nie) w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eptimal

e Nie nalezy przerywaé leczenia, chyba ze zalecit to lekarz.

e Po zaprzestaniu leczenia moga powr6ci¢ objawy choroby podstawowe;.

o Jesli lekarz podejmie decyzje o zaprzestaniu leczenia, dawka leku moze by¢ zmniejszana
stopniowo przez okres kilku dni. Lekarz zaleci odpowiedni schemat dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych jest okreslana na podstawie ponizszej
konwencji:

- bardzo czesto (wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow);

- czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow);

- Niezbyt czesto (wystepujace U 1 do 10 na 1 000 pacjentow);

- rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow);

- bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane:
zmniejszenie masy ciata, mrowienie rak i no6g, ospatos¢ lub sennos¢, zawroty glowy, biegunka,
nudnosci, Wyciek z nosa z towarzyszacym uczuciem jego zatkania, bol gardta, zmeczenie, depresja.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane:

Zmiany nastroju lub zachowania, w tym napady ztosci, nerwowo$¢, uczucie smutku; zwigkszenie
masy ciata, zmniejszenie lub utrata apetytu, zmniejszona liczba krwinek czerwonych, zmiany

w sposobie myslenia i czujnosci, w tym stany dezorientacji, zaburzenia koncentracji, ktopoty

z pamigcig lub spowolnienie procesow myslowych, zaburzenia mowy (tzw. mowa zamazana),
niesktadnos$¢ ruchowa lub trudnosci z chodzeniem, mimowolne drgawki dtoni, ramion i nog,
zmniejszona aktywnos¢ zmystu dotyku lub ostabione czucie, mimowolne ruchy oczu, zaburzenia
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zmystu smaku, zaburzenia widzenia, nieostre widzenie, podwojne widzenie, Szum w uszach, bol ucha,
dusznos¢, krwawienie z nosa, wymioty, zaparcia, bol zotadka, niestrawno$¢, suchos¢ w ustach,
mrowienie w ustach lub dr¢twienie ust, kamienie nerkowe, czeste oddawanie moczu, bolesne
oddawanie moczu, tysienie, wysypka skorna i (lub) §wiad, bole stawow, skurcze i drgawki migéni lub
ostabienie sity migsni, bole w klatce piersiowej, goraczka, utrata sity, zte samopoczucie, reakcje
uczuleniowe.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane:

krysztatki w moczu, nieprawidtowe wyniki badan krwi, w tym zmniejszona liczba biatych krwinek lub
plytek krwi, albo zwigkszona liczba eozynofilow; nieregularna czgsto$¢ uderzen serca lub
spowolnienie czgstosci akcji serca; obrzgk weztow chlonnych szyi, pach i pachwin; nasilenie napadow
drgawkowych, zaburzenia w komunikowaniu si¢ (werbalnym), nadmierne wytwarzanie $liny,
niepokdj lub wzmozona aktywno$¢ umystowa i fizyczna, utrata przytomnosci, omdlenia, spowolnione
lub ostabione ruchy, zaburzenia lub zmniejszona jakos$¢ snu, zaburzenia wechu, trudnosci z recznym
pisaniem, uczucie ruchu pod skora, zaburzenia wzroku, w tym sucho$¢, nadwrazliwos$¢ na swiatto,
mimowolne drgania galek ocznych, tzawienie i ostabienie widzenia, Ostabienie lub utrata stuchu,
ochrypty glos, zapalenie trzustki, gazy, zgaga, utrata czucia w ustach, krwawienie z dzigset, uczucie
petnosci w zotadku lub wzdecia, bol lub pieczenie jamy ustnej, nieswiezy oddech, nietrzymanie
moczu i (lub) stolca, nagte parcie na mocz, bol w okolicach nerek i (lub) pecherza moczowego
spowodowany obecnoscig kamieni nerkowych, zmniejszone pocenie si¢ lub brak pocenia,
przebarwienia skory, miejscowe obrzeki skorne, obrzgki twarzy, obrzgki stawow, Sztywnos¢
migsniowo-szKieletowa, zwickszone stezenie kwaséw we krwi, zmniejszone st¢zenie potasu we krwi,
zwickszony apetyt, zwigkszone pragnienie oraz przyjmowanie nadmiernych iloéci ptynow,
zmniejszone lub zwickszone ci$nienie krwi podczas wstawania, uderzenia goraca, choroby
grypopodobne, uczucie zimna (np. rak, twarzy), trudno$ci z uczeniem si¢, zaburzenia czynnos$ci
seksualnych (zaburzenia erekcji, utrata popedu plciowego), omamy, ostabienie zdolnosci komunikacji
stownej, zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

nadmierna wrazliwo$¢ skory, zaburzenia zmystu wechu, jaskra (ktéra z powodu zalegania ptynu

w komorze oka, wywoluje zwigkszone ci$nienie wewnatrz gatki ocznej, bol oraz ostabione widzenie),
kwasica kanalikowo-nerkowa, zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby, Ciezkie reakcje skorne,

w tym zespot Stevensa-Johnsona — zagrazajaca zyciu cigzka choroba skory, objawiajaca si¢
pecherzami, nadzerkami w jamie ustnej, goraczkg oraz zmianami na skorze w postaci wykwitéw oraz
rumien wielopostaciowy (choroba charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem czerwonych krost, ktore moga
rozwing¢ si¢ w pecherze skorne), nieprzyjemny zapach skory, obrzgk tkanek wokot oka, zespot
Raynauda (nagte skurcze naczyn krwionosnych palcéw u rak, u nog, uszu, wywotujace bol i
nadwrazliwo$¢ na zimno); zwapnienia tkanek (wapnica).

Dziatania niepozadane, ktdrych czgsto$¢ jest nieznana:

zwyrodnienie plamki zottej siatkowki oka (miejsca najostrzejszego widzenia) — w razie zauwazenia
zmian w widzeniu lub ostabionego widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem; obrzgk alergiczny,
obrzgk spojowek, jaskra z zamknietym katem przesaczania, zaburzenia ruchu galek ocznych,
toksyczna nekroliza naskorka (cigzka choroba skory, charakteryzuje si¢ wysoka goraczkg oraz
wystepowaniem duzych pecherzy na plamach rumieniowych, ktore pgkaja, tworzac rozlegte nadzerki).

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Eptimal

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

5/ 6



Nie stosowa¢ leku Eptimal po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
EXP (skrot stosowany do opisu terminu waznosci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Eptimal

- Substancjg czynng leku jest topiramat. Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio 25 mg,
50 mg lub 100 mg topiramatu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana,
laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa typ C, magnezu stearynian,
hydroksypropylometyloceluloza, makrogol 400, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171).
Tabletki powlekane zawierajg dodatkowo barwniki:
- tabletki 0 mocy 50 mg zawierajg zelaza tlenek zotty (E 172)
- tabletki o mocy 100 mg zawieraja zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Eptimal i co zawiera opakowanie

Tabletki wszystkich mocy leku Eptimal sa okragte, obustronnie wypuklte z wyttoczonym napisem po
jednej stronie, o biatym kolorze rdzenia. Roznig si¢ kolorem oraz wyttoczonym napisem,
odpowiednio:

- tabletki 25 mg sg biate z wyttoczonym napisem ,,25”

- tabletki 50 mg sg z6tte z wyttoczonym napisem ,,50”

- tabletki 100 mg sa ciemnozotte z wyttoczonym napisem ,,100”.

Tabletki sg pakowane po 10 sztuk w blistrze OPA/Aluminium/PVC/Aluminium. Opakowania
zawierajg odpowiednio 3 blistry (30 tabletek) lub 6 blistrow (60 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego) Polfa Warszawa S.A.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel.: (22) 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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