Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TopiLEK 25, 25 mg, tabletki powlekane
TopiLEK 50, 50 mg, tabletki powlekane
TopiLEK 100, 100 mg, tabletki powlekane
TopiLEK 200, 200 mg, tabletki powlekane
Topiramatum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 TopiLEK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TopiLEK
Jak stosowaé TopiLEK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ TopiLEK

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest TopiLEK i w jakim celu si¢ go stosuje
TopiLEK nalezy do grupy lekow przeciwpadaczkowych. Jest stosowany:

« w monoterapii napadow drgawkowych u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 6 lat;

« w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych i u dzieci w wieku
2 lat i starszych;

« w zapobieganiu migrenowym bo6lom gltowy u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TopiLEK

Kiedy nie stosowa¢ leku TopiLEK

+ Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na topiramat lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

« W zapobieganiu migrenie, jesli pacjentka jest w ciazy lub jesli jest w wieku rozrodczym, ale nie
stosuje skutecznych metod zapobiegania cigzy (dalsze informacje znajduja si¢ w punkcie ,,Cigza
i karmienie piersig”).

W razie watpliwosci, czy powyzsze punkty dotycza pacjenta, przed zastosowaniem leku TopiLEK
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku TopiLEK nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

+ U pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek, zwlaszcza kamicg nerkowa lub jesli pacjent
poddawany jest dializie;

+ upacjenta wystepowaly w przesztosci zaburzenia dotyczace krwi i ptynow ustrojowych (kwasica
metaboliczna);

+ upacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby;
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« U pacjenta rozpoznano choroby oczu, zwlaszcza jaskre;

« pacjent ma zaburzenia wzrostu;

+ pacjent stosuje diete z duza zawartoscia ttuszczow (diete ketogenna);

+ pacjentka jest w ciazy lub moze zaj$¢ w ciaze (dalsze informacje znajduja si¢ w punkcie ,,Cigza
i karmienie piersig)

W razie watpliwosci, czy powyzsze punkty dotycza pacjenta, przed zastosowaniem leku TopiLEK
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne, aby nie przerywac stosowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Nalezy rowniez skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku zawierajacego
topiramat, jesli zostal on wydany pacjentowi jako zamiennik dla leku TopiLEK.

Podczas stosowania leku TopiLEK pacjent moze schudna¢, tak wiec podczas leczenia nalezy
regularnie kontrolowa¢ mase ciata. Jesli pacjent bardzo chudnie albo dziecko przyjmujace ten lek nie
przybiera odpowiednio na wadze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U niewielkiej liczby pacjentéw otrzymujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak TopiLEK,
wystepowaly mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy lub popetnieniu samobojstwa. Jesli takie mysli
pojawia sie kiedykolwiek u pacjenta, powinien natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem

TopiLEK a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. TOpiLEK i niektore inne leki
moga wzajemnie wplywac na swoje dziatanie. Czasami moze by¢ konieczna zmiana dawki
przyjmowanych lekow.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie o przyjmowaniu:

« innych lekow, ktore zaburzaja lub ostabiajg tok mys$lenia, koncentracje lub koordynacje migsniowa
(np. leki hamujgce czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, tj. leki zwiotczajace migsnie i leki
uspokajajace);

. tabletki antykoncepcyjne — TopiLEK moze zmniejszy¢ ich skutecznos¢.

Pacjentki, ktore przyjmuja TopiLEK i stosuja tabletki antykoncepcyjne powinny poinformowac
lekarza o zmianach w cyklu miesiaczkowym.

Nalezy sporzadzi¢ list¢ wszystkich przyjmowanych obecnie lekéw i pokaza¢ jg lekarzowi oraz
farmaceucie przed rozpoczgciem stosowania nowego leku.

Do innych lekow, ktérych przyjmowanie nalezy omowic¢ z lekarzem lub farmaceuta, naleza: inne leki
przeciwpadaczkowe, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd, metformina, pioglitazon, gliburyd,
amitriptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna, flunarazyna, ziele dziurawca (Hypericum
perforatum) — roslinny lek stosowany w leczeniu depresji.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta, przed zazyciem
leku TopiLEK nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

TopiLEK z jedzeniem i piciem

TopiLEK mozna przyjmowac podczas positku lub pomig¢dzy positkami. Nalezy wypija¢ w ciagu dnia
duza ilo$¢ ptynoéw, aby zapobiec powstawaniu kamieni moczowych. Nie zaleca si¢ picia alkoholu

w trakcie leczenia.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Lekarz zadecyduje, czy moze przyjmowac ten lek. Podobnie, jak w przypadku innych lekow
przeciwpadaczkowych, przyjmowanie leku TopiLEK w czasie ciazy stwarza zagrozenie szkodliwego
dzialania na nienarodzone dziecko. Nalezy uzyska¢ petng informacje o ryzyku i korzysciach z leczenia
padaczki lekiem TopiLEK w okresie cigzy.

Kobiety w cigzy lub w wieku rozrodczym, ktére nie stosuja skutecznych metod zapobiegania cigzy,
nie powinny stosowac leku TopiLEK w celu zapobiegania migrenie.

Kobiety przyjmujace TopiLEK, ktére karmia piersia, musza poinformowac lekarza mozliwie szybko
0 wszystkich niepokojacych objawach, ktore zauwaza u swojego dziecka.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku TopiLEK moga wystapic¢ u pacjenta zawroty glowy, uczucie zmgczenia
i zaburzenia widzenia. Dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, postugiwac si¢ narz¢dziami ani
obslugiwa¢ maszyn bez uprzedniego omdéwienia tego z lekarzem.

TopiLEK zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ TopiLEK

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

« Lekarz zazwyczaj zaleca przyjmowanie poczatkowo matej dawki leku, ktorg nastepnie powoli
zwigksza az do uzyskania dawki najlepszej dla pacjenta.

« Tabletki TopiLEK nalezy polyka¢ w calosci. Nie nalezy ich rozgryzaé, gdyz moga mie¢ gorzki
smak.

« TopiLEK mozna przyjmowac¢ przed, w trakcie lub po positku. Podczas leczenia nalezy wypijac¢
duza ilo$¢ ptynéw w ciagu dnia, aby zapobiec powstawaniu kamieni moczowych.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku TopiLEK

« Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza i zabra¢ ze soba opakowanie leku.

« U pacjenta moze wystgpi¢ sennos$¢, zmegczenie lub zaburzenia uwagi, brak koordynacji, trudnosci
w moéwieniu lub skupieniu si¢, podwdjne lub niewyrazne widzenie, zawroty glowy na skutek
niskiego ci$nienia t¢tniczego, depresja lub pobudzenie, bol brzucha lub napady drgawek.

Przedawkowanie moze nastapi¢ wtedy, gdy pacjent przyjmuje inne leki razem z lekiem TopiLEK.

Pominiecie przyjecia dawki leku TopiLEK

+ Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien zrobi¢ to zaraz po przypomnieniu sobie. Jesli
jednak zbliza si¢ czas zazycia nastgpnej dawki, nie nalezy przyjmowa¢ dawki pominigtej, ale
powrdci¢ do poprzedniego schematu stosowania leku. Jesli pacjent nie przyjat dwoch lub wigcej
dawek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

+ Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku TopiLEK
Nie wolno przerywac¢ stosowania leku TopiLEK bez zalecenia lekarza, gdyz objawy moga powrdcic.

Jesli lekarz zadecyduje o odstawieniu leku, bedzie stopniowo zmniejszat jego dawke przez kilka dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace dzialania niepozadane, nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do
lekarza lub po pomoc medyczna:

bardzo czeste (moga wystepowacé cze$ciej niz u 1 na 10 oséb)
depresja (wystepujaca pierwszy raz lub nasilenie istniejace;j)

czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)
- napady drgawkowe
lek, drazliwos¢, zmiany nastroju, splatanie, dezorientacja
zaburzenia koncentracji, spowolnienie mys$lenia, utrata pamigci, zaburzenia pamigci (wystepujace
pierwszy raz, nagta zmiana lub nasilenie istniejacych zaburzen)
kamienie nerkowe, czeste lub bolesne oddawanie moczu

niezbyt czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

- zwigkszone stezenie kwasow we krwi (co moze by¢ przyczyna zaburzen oddychania, w tym
duszno$ci, utraty apetytu, nudno$ci, wymiotéw, nadmiernego zmeczenia i szybkiego lub
niemiarowego bicia serca)
zmniejszenie lub utrata wydzielania potu
mysli o samouszkodzeniu i préby wyrzadzenia sobie krzywdy

rzadkie (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
jaskra — zablokowanie ptynu w oku, powodujace zwigkszenie ci$nienia w gatce ocznej, bol lub
ostabienie widzenia

NiZej wymieniono inne dzialania niepozadane. W razie ich nasilenia nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

bardzo czeste (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 osob):
+ niedorozno$¢ nosa, katar lub bol gardta

« odczucie mrowienia, bol i (lub) dretwienie réznych czesci ciata
+ sennos¢, zmeczenie

+ zawroty glowy

+ nudnosci, biegunka

+ zmniejszenie masy ciata

czeste (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

+ niedokrwistos¢ (mata liczba krwinek czerwonych)

+ reakcja alergiczna (tj. wysypka skorna, zaczerwienienie, §wiad, obrzek twarzy, pokrzywka)

. utrata apetytu, zmniejszony apetyt

+ agresja, pobudzenie, ztos¢

+ trudno$ci w zasypianiu lub utrzymaniu snu

+ zaburzenia mOwienia, niewyrazna mowa

« niezborno$¢ ruchéw lub brak koordynacji, odczucie niestabilnosci podczas chodzenia

« niemozno$¢ dokonczenia rozpoczetych codziennych czynnosci

. zaburzenia, utrata lub brak smaku

«  mimowolne drzenie; szybkie, niekontrolowane ruchy oczu

- zaburzenia widzenia, takie jak podwojne widzenie, niewyrazne widzenie, ostabione widzenie,
trudnosci w skupieniu wzroku

« odczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego), dzwonienie w uszach, bol ucha

+ duszno$¢
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kaszel

krwawienie z nosa

goraczka, zte samopoczucie, ostabienie

wymioty, zaparcie, bol brzucha lub odczucie dyskomfortu, niestrawno$¢, zakazenie zotadka lub
jelit

sucho$¢ W jamie ustnej

wypadanie wloséw

$wiad

bol lub obrzek stawow, skurcze lub drganie miesni, bole lub ostabienie migsni, bol w klatce
piersiowej

zwigkszenie masy ciala

niezbyt czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

zmniejszona liczba ptytek krwi (krwinek, ktore biorg udzial w hamowaniu krwawieniu),
zmniejszona liczba krwinek biatych (biorgcych udziat w ochronie przed zakazeniem), zmniejszenie
stezenia potasu we krwi

zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, zwigkszenie liczby eozynofiléw (rodzaju
krwinek biatych) we krwi

obrzek wezlow szyjnych, pachowych lub pachwinowych

zwigkszony apetyt

podwyzszony nastroj

styszenie, widzenie lub odczuwanie nieistniejacych rzeczy, ciezkie zaburzenia umystow
(psychoza)

niewykazywanie i (lub) nieodczuwanie emocji, nietypowa podejrzliwos¢, napady leku

trudno$ci w czytaniu, zaburzenia mowy, problemy z pisaniem rgcznym

niepokoj, nadmierna aktywnos¢

spowolnione myslenie, zmniejszona czujnos¢

ostabione lub spowolnione ruchy ciata, nieprawidtowe, mimowolne lub powtarzalne ruchy migsni
omdlenie

nietypowe odczucie dotyku, zaburzenia czucia

zaburzenia, zmiany lub brak wechu

nietypowe odczucie, ktore moze poprzedzac¢ napad migreny lub pewien rodzaj drgawek

suchos¢ oczu, wrazliwo$¢ na swiatlo, drzenie powiek, tzawienie

ostabienie stuchu, utrata stuchu w jednym uchu

zwolnione lub nieregularne bicie serca, kotatanie serca

niskie ci$nienie tgtnicze krwi, niskie ci$nienie tetnicze krwi podczas wstawania (ktore u niektorych
0s6b przyjmujacych TopiLEK moze spowodowaé omdlenie, zawroty gtowy lub omdlenie podczas
gwattownego wstawania lub siadania)

zaczerwienienie, odczucie goraca

zapalenie trzustki

gazy, zgaga, uczucie petnosci lub wzdgcie

krwawienie dzigsel, nadmierne wydzielanie $liny, nieprzyjemny oddech

przyjmowanie nieprawidtowo duzych ilosci ptynéw, pragnienie

zmiana zabarwienia skory

sztywnos$¢ migsni, bol w boku

obecnos¢ krwi w moczu, nietrzymanie moczu, nagta potrzeba oddania moczu, bél w boku lub bol
nerki

trudno$ci w osiagnigciu lub utrzymaniu wzwodu, zaburzenia funkcji seksualnych

objawy grypopodobne

zigbnigcie palcow rak i nog

odczucie upojenia

niemoznos$¢ uczenia si¢

rzadkie (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

nieprawidlowo podwyzszony nastroj
utrata przytomnosci
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« utrata wzroku w jednym oku, przemijajaca §lepota, §lepota nocna

+ leniwe oko

« obrzek wokoét oczu

» dretwienie, mrowienie i zmiana zabarwienia (blado$¢, sinos¢ przechodzaca w zaczerwienienie)
palcow rak i nég pod wpltywem zimna

+ zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby

« zespot Stevensa-Johnsona (stan potencjalnie zagrazajacy zyciu, w ktorym moga powstawac
nadzerki bton §luzowych (np. w jamie ustnej, nosie i oczach), wysypka skoérna i powstawanie
pecherzy

+ nieprawidlowy zapach skory

+ dyskomfort w obrgbie rak lub nog

+ zaburzenia czynno$ci nerek

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

« Zwyrodnienie plamki zottej - choroba dotyczaca miejsca na siatkowce, gdzie obraz jest
najostrzejszy. Jesli pacjent zauwazy zmiany lub zaburzenia widzenia, powinien skontaktowac sie
z lekarzem.

« Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, stan zagrazajacy zyciu, ciezsza posta¢ zespotu
Stevensa-Johnsona, charakteryzujaca si¢ rozprzestrzenionym powstawaniem pecherzy i
zluszczaniem zewngtrznych warstw skory (patrz dziatania niepozadane wystepujace rzadko).

Dzieci i mlodziez

+ Dziatania niepozadane wystepujace u dzieci i u dorostych sa na ogét podobne. Jednak niektore z
nich wystgpuja u dzieci czgsciej i (lub) moga by¢ bardziej nasilone niz u dorostych. Do dziatan
niepozadanych, ktore moga mie¢ ciezszy przebieg, nalezy zmniejszenie lub brak wydzielania potu
oraz zwigkszone st¢zenie kwasow we krwi. Dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpowaé
czesciej u dzieci, to choroby gornych drog oddechowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ TopiLEK

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac leku TopiLEK po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Pojemnik HDPE: : 1 miesigc po pierwszym otwarciu.

+ Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
W celu ochrony przed wilgocia.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera TopiLEK
+ Substancja czynna leku jest topiramat.
TopiLEK 25: Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg topiramatu.
TopiLEK 50: Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg topiramatu.
TopiLEK 100: Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg topiramatu.
TopiLEK 200: Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg topiramatu.

« Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana
zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian, hypromeloza 6¢P, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 400, polisorbat 80.

Dodatkowo w TopiLEK 50 i TopiLEK 200: Zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada TopiLEK i co zawiera opakowanie

TopiLEK 25: biate, okragte, gtadkie po obu stronach tabletki powlekane.
TopiLEK 50: zo6tte, okragte, gtadkie po obu stronach tabletki powlekane.
TopiLEK 100: biate, okragte, gtadkie po obu stronach tabletki powlekane.
TopiLEK 200: zotte, okragte, gtadkie po obu stronach tabletki powlekane.

Blistry zawieraja 20 lub 60 tabletek powlekanych.
Pojemniki z HDPE z zakretka PP i zelem krzemionkowym pochtaniajacym wilgo¢ zawieraja 20, 28
lub 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179, Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0. o.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
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tel. 22 209 70 00
Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2014

Logo Sandoz
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