Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia 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 w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

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

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

Spis tresci ulotki:
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Epitoram

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Epitoram nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi. Jest on stosowany:

2.

jako jedyny lek w leczeniu napadow padaczkowych u 0séb dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 6 lat;

wraz z innymi lekami w leczeniu napadéw padaczkowych u 0séb dorostych i u dzieci w wieku 2
lat i powyzej;

w zapobieganiu bélom migrenowym u 0séb dorostych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epitoram

Kiedy nie stosowac leku Epitoram:

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na topiramat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w zapobieganiu migrenie u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, jesli nie stosujg
skutecznej antykoncepcji (w celu uzyskania doktadniejszych informacji - patrz punkt ,,Cigza,
karmienie piersig 1 wplyw na plodnos¢”). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza odnos$nie zastosowania
najlepszej metody antykoncepcji w okresie przyjmowania leku Epitoram.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorakolwiek z opisanych powyzej sytuacji go dotyczy, przed
zastosowaniem leku Epitoram powinien zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Epitoram nalezy omoéwi¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent

. zaburzenia nerek, zwlaszcza kamienie nerkowe czy dializowanie

. nieprawidlowosci we krwi i pltynach ustrojowych (kwasica metaboliczna)
. zaburzenia watroby

. choroby oczu, zwlaszcza jaskre

. zaburzenia wzrostu

. wskazang diete wysokotluszczowa (dieta ketogenna).

Przed przyjeciem leku Epitoram nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty (w celu uzyskania
doktadniejszych informacji - patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”), jesli
pacjentka z padaczka, ktora stosuje lek Epitoram zajdzie w cigzg lub jest w okresie rozrodczym.

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

Wazne jest, aby pacjent nie zaprzestat 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 Epitoram.

W trakcie stosowania leku Epitoram u pacjenta moze wystapi¢ zmniejszenie masy ciata, dlatego w
okresie leczenia tym lekiem nalezy jg regularnie kontrolowac. Jesli zmniejszenie masy ciata u pacjenta
jest zbyt duze lub gdy dziecko przyjmujace ten lek nie przybiera wystarczajaco na wadze, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

U niewielkiej liczby 0sob, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe, takie jak lek Epitoram,
wystepowaty mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub popetnieniu samobojstwa. Jesli kiedykolwiek
wystapig takie mysli, nalezy bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Epitoram moze rzadko powodowac wysokie stezenie amoniaku we krwi (obserwowane w
badaniach krwi), co moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci mozgu, zwtaszcza gdy pacjent przyjmuje
takze kwas walproinowy lub walproinian sodu. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystapig nastgpujace objawy, poniewaz moze to wskazywac na stan ci¢zki (patrz takze punkt 4
,Mozliwe dzialania niepozadane”):

- zaburzenia myslenia, zapamigtywania informacji lub rozwigzywania problemow

- zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi lub swiadomosci

- objawy nasilonej sennosci z poczuciem ostabienia

Ryzyko wystapienia tych objawow moze nasili¢ si¢ w okresie zazywania wigkszych dawek leku
Epitoram.

Lek Epitoram a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lek Epitoram moze wchodzi¢ w interakcje
z innymi lekami. W zwigzku z tym niekiedy nalezy dostosowa¢ dawke przyjmowanych przez pacjenta
lekow lub odpowiednio zmieni¢ dawke leku Epitoram.

W szczegdlnosci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute w razie stosowania:

. innych lekow, ktore maja szkodliwy wplyw lub obnizaja proces myslenia, koncentracje lub
koordynacje mig$niowa (na przyktad: leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki
rozkurczajace migsnie i leki uspokajajace);



. srodkow antykoncepcyjnych. Lek Epitoram moze zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania srodkow
antykoncepcyjnych. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza odnosnie zastosowania najlepszej metody
antykoncepcji w okresie przyjmowania leku Epitoram.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli podczas stosowania srodkow antykoncepcyjnych jednoczesnie z
lekiem Epitoram nastgpita zmiana w przebiegu krwawien miesigcznych.

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

Stosowanie innych lekow, takich jak leki przeciwpadaczkowe, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd,
metformina, pioglitazon, glibenklamid, amitryptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna,
flunarazyna, ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (lek ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji),
warfaryna (lek przeciwzakrzepowy), nalezy przedyskutowac¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsze informacje go dotycza, powinien przed zastosowaniem
leku Epitoram zwrécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Stosowanie leku Epitoram z jedzeniem, piciem i alkoholem

Mozna przyjmowac¢ lek Epitoram z positkiem lub bez positku. Nalezy pi¢ duzo ptynéw w ciggu dnia,
aby zapobiec tworzeniu si¢ kamieni nerkowych podczas stosowania leku Epitoram. Podczas
stosowania leku Epitoram nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig

Zapobieganie migrenie:

Lek Epitoram moze powodowac uszkodzenie ptodu. Nie nalezy stosowac leku Epitoram jesli
pacjentka jest w cigzy. Nie nalezy stosowac leku Epitoram w zapobieganiu migrenie, jesli kobieta jest
w wieku rozrodczym, chyba Ze stosuje skuteczng antykoncepcje. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza odnos$nie
zastosowania najlepszej metody antykoncepcji, jak rowniez czy lek Epitoram jest odpowiedni dla
pacjentki. Przed rozpoczgciem leczenia topiramatem nalezy wykonac badania cigzowe.

Leczenie padaczki:

Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, powinna skonultowa¢ z lekarzem czy zamiast przyjmowania
leku Etopiram nie zastosowac¢ alternatywnej metody leczenia. Jesli lekarz zdecyduje, aby pacjentka
przyjmowata Epitoram, nalezy zastosowac skuteczng antykoncepcj¢. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
odnosnie zastosowania najlepszej metody antykoncepcji w okresie przyjmowania leku Epitoram.
Przed rozpoczgciem leczenia topiramatem nalezy wykonac badania cigzowe.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjentka pragnie zajs¢ w cigzg.

Jesli lek Epitoram jest stosowany w okresie cigzy, tak jak w przypadku innych lekow
przeciwpadaczkowych, istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu. Pacjentka powinna upewnic¢ si¢ czy
posiada odpowiednig wiedz¢ na temat ryzyka i korzysci wynikajacych ze stosowania leku Epitoram w
leczeniu padaczki w okresie cigzy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Epitoram w okresie cigzy, u dziecka nasila si¢ ryzyko wad
wrodzonych, szczegdlnie rozszczepu wargi gornej i rozszcezepu podniebienia (gornej czesci jamy
ustnej). U noworodkow plci meskiej moga takze wystapi¢ wady rozwojowe pracia (spodziectwo -
wada wrodzona polegajaca na lokalizacji uj$cia cewki moczowej na brzusznej stronie pracia). Te
wady moga rozwina¢ si¢ we wezesnym okresie cigzy, nawet zanim pacjentka zorientuje sig, ze jest
W cigzy.



- Jesli pacjentka stosuje lek Epitoram w okresie cigzy, dziecko moze by¢ po urodzeniu mniejsze niz
oczekiwano. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w razie pytan odnos$nie tego ryzyka w okresie
ciazy.

- Mozna zastosowa¢ inne leki w leczeniu choroby pacjenta, o mniejszym ryzyku powodowania wad
wrodzonych u niemowlat.

- Pacjentka powinna niezwtocznie poinformowac lekarza, jesli zajdzie w cigze w okresie stosowania
leku Epitoram. Lekarz w porozumieniu z pacjentka zdecyduje, czy leczenie lekiem Epitoram
mozna kontynuowac.

Karmienie piersig:

Topiramat - substancja czynna leku Epitoram przenika do mleka ludzkiego. Dziatania niepozadane
zglaszane u karmionych piersiag niemowlat matek leczonych topiramatem to: biegunka, sennosc,
drazliwo$¢ 1 maty przyrost masy ciata. Dlatego lekarz doradzi pacjentce, czy przerwac karmienie
piersia, czy zakonczy¢ leczenie lekiem Epitoram. Lekarz rozwazy korzysci wynikajace ze stosowania
leku dla matki i ryzyko dla dziecka.

Matki, ktore zazywajg lek Epitoram w okresie laktacji muszg niezwlocznie poinformowac lekarza, gdy
tylko zauwazg jakakolwiek zmian¢ w zachowaniu ich dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Epitoram mogg wystapi¢ zawroty glowy, zmeczenie i zaburzenia wzroku.
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ zadnych urzadzen
mechanicznych ani postugiwacé si¢ narzgdziami.

Epitoram zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, wigc lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Epitoram

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

. Lekarz z reguty rozpoczyna leczenie od matej dawki leku Epitoram i stopniowo ja zwicksza, az
do ustalenia optymalnej dawki dla danego pacjenta.

. Tabletki leku Epitoram nalezy polyka¢ w calosci. Nie zaleca si¢ rozgryzania tabletek, gdyz
moga pozostawi¢ gorzki posmak.

. Lek Epitoram mozna przyjmowac¢ przed, w trakcie lub po positku. Podczas przyjmowania leku
Epitoram nalezy pi¢ duzo plynéw, aby unikna¢ tworzenia kamieni nerkowych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Epitoram

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

. Moze wystgpi¢ sennos$¢, zmeczenie lub zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi; zaburzenia
koordynacji; zaburzenia mowy lub koncentracji; podwojne lub niewyrazne widzenie; zawroty
glowy spowodowane niskim ci§nieniem te¢tniczym krwi; depresja lub pobudzenie; bol brzucha
lub drgawki.

Przedawkowanie moze wystapic¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekow z lekiem Epitoram.

Pominie¢cie zastosowania leku Epitoram



. W przypadku pominigcia 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 przypadku pominigcia dwoch lub wigkszej liczby dawek, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Epitoram

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku, chyba zZe zalecit to lekarz. Po zaprzestaniu leczenia moga
powroci¢ objawy choroby podstawowej. Jesli lekarz podejmie decyzjg o zaprzestaniu leczenia, dawka
leku moze by¢ zmniejszana stopniowo przez kilka dni.

W razie dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

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

Bardzo czesto (moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
Depresja (wystapienie depresji lub pogorszenie depresji juz istniejace;j).

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

Drgawki.

Niepokoj, rozdraznienie, zmiany nastroju, splatanie, dezorientacja.

Problemy z koncentracja, spowolnienie procesow myslowych, utrata pamigci, problemy z pamigcia
(nowe przypadki, nagta zmiana lub nasilenie).

Kamienie nerkowe, czgste lub bolesne oddawanie moczu.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

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).

Zmniejszone pocenie si¢ lub brak pocenia (szczegdlnie u matych dzieci narazonych na wysokie
temperatury).

Mysli o cigzkim samookaleczeniu, proby samookaleczenia.

Utrata cze$ci pola widzenia.

Rzadko (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Jaskra, ktora charakteryzuje si¢ zaleganiem plynu w komorze oka, powodujac zwickszone cisnienie
wewnatrz galki ocznej, bdl oraz ostabione widzenie.

Zaburzenia myslenia, zapamig¢tywania informacji lub rozwigzywania problemow, zmniejszenie
zdolnos$ci koncentracji uwagi lub $wiadomosci, objawy nasilonej sennosci z poczuciem ostabienia — te
objawy moga wskazywac na wysokie stezenie amoniaku we krwi (hiperamonemig), co moze
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci mézgu, encefalopatii zwigzanej z hiperamonemig.

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

Bardzo czesto (moga wystapié¢ czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow):



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

Senno$¢, zmeczenie.

Zawroty glowy.

Nudnosci, biegunka.

Zmniejszenie masy ciala.

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

Anemia (zmniejszona liczba krwinek czerwonych).

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

Agresja, pobudzenie, napady zto$ci, nieprawidtowe zachowanie.

Trudnosci z zasypianiem i utrzymaniem snu.

Zaburzenia mowy, mowa zamazana.

Niesktadnos¢ ruchowa lub zaburzenia koordynacji, chwiejnos¢ podczas chodzenia.

Zmniejszona zdolno$¢ wykonywania rutynowych czynnosci.

Zaburzenia zmystu smaku (ostabienie lub brak).

Mimowolne drgawki; szybkie, niekontrolowane ruchy gatek ocznych.

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

Uczucie wirowania (zawroty glowy), dzwonienie w uszach, b6l ucha.

Skrocenie oddechu.

Kaszel.

Krwawienia z nosa.

Goraczka, zle samopoczucie, ostabienie.

Wymioty, zaparcia, b6l brzucha lub uczucie dyskomfortu, niestrawnos$¢, zakazenia zotadka lub jelit.
Suchos¢ w ustach.

Wypadanie wlosow.

Swiad.

B0l lub obrzek stawdw, skurcze i drgawki migsni, bole migsni lub ostabienie sity migéni, bole w klatce
piersiowe;.

Zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

Zmniejszona liczba plytek krwi (komorki krwi, ktére sa odpowiedzialne za zatrzymanie krwawienia),
zmniejszona liczba biatych krwinek, ktére sg odpowiedzialne za ochrong przed zakazeniem,
zmnigjszenie st¢zenia potasu we krwi.

Zwickszone stezenie enzymow watrobowych, zwickszone stezenie eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek) we krwi.

Obrzek weztéw chtonnych szyi, pach oraz pachwin.

Zwickszony apetyt.

Euforia.

Styszenie, widzenie, czucie nieistniejgcych zjawisk, cigzkie zaburzenia psychiczne (psychozy).
Brak okazywania emocji i (lub) brak odczuwania emocji, nasilona podejrzliwo$é¢, napady paniki.
Problemy z czytaniem, zaburzenia mowy, trudnosci z pisaniem odr¢cznym.

Niepokdj, wzmozona aktywno$¢ umystowa i fizyczna.

Spowolnienie proceséw myslowych, zaburzenia sposobu myslenia i ostabienie czujnosci.
Ograniczone lub spowolnione ruchy, mimowolne nieprawidlowe lub powtarzajace si¢ ruchy migsni.
Omdlenia.

Nieprawidtowa aktywno$¢ zmystu dotyku; ostabione czucie.

Zaburzenia wechu.

Odczucia lub objawy, ktére moga zapowiada¢ napad migreny lub okreslony rodzaj drgawek.
Suchos$¢ oka, nadwrazliwos¢ 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).



Zmniegjszone cis$nienie krwi lub zmniejszone ci$nienie krwi podczas wstawania (w zwigzku z tym u
pacjentow, ktorzy przyjmuja Epitoram moze wystgpi¢ uczucie omdlenia, zawroty glowy, lub omdlenia
zwigzane z nagla zmiang pozycji ciala na stojacg lub siedzaca).

Uderzenia goraca, uczucie ciepla.

Zapalenie trzustki.

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

Krwawienie z dzigsel, nasilone wytwarzanie $liny, §linienie si¢, nieSwiezy oddech.

Przyjmowanie nadmiernych ilo$ci ptynéw, nadmierne pragnienie.

Przebarwienia skory.

Sztywno$¢ migséni, bole migsni.

Krew w moczu, nietrzymanie moczu, nagte parcie na pgcherz, bol nerek lub boku.

Trudno$ci w osiagnigciu lub utrzymaniu erekcji, zaburzenia funkcji seksualnych.

Objawy grypopodobne.

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

Uczucie upojenia.

Trudnosci z uczeniem sig.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Utrata przytomnosci.

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

Zespot leniwego oka.

Obrzek oka i tkanek wokot oka.

Dretwienie, mrowienie i zmiana barwy (biate, niebieskie, nastgpnie czerwone) palcow rak i ndg
podczas ekspozycji na zimno.

Zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby.

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

Nieprzyjemny zapach skory.

Dolegliwosci ze strony ramion lub nog.

Zaburzenia nerek.

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

e  Zwyrodnienie plamki ocznej jest chorobg plamki z6ltej siatkowki oka, ktore 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 gorna warstwa skory oddziela
si¢ od dolnej. Jest to cigzsza odmiana zespotlu Stevensa-Johnsona (patrz niezbyt czgste dziatania
niepozadane).

e  Zapalenie oka (zapalenie blony naczyniowej oka) z objawami takimi jak zaczerwienienie oka,
bol, wrazliwos¢ na $wiatto, wyciek z oczu, widzenie matych kropek lub zamazane widzenie.

Dzieci

Dziatania niepozadane wystepujace u dzieci sg zblizone do tych, ktore obserwowano u dorostych.
Jednak nastepujace dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej u dzieci niz u dorostych:
Problemy z koncentracja.

Zwickszone stezenie kwasow we krwi.

Mysli o cigzkim samookaleczeniu.

Zmgczenie.

Zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu.

Agresja, nieprawidlowe zachowanie.

Trudno$ci z zasypianiem i utrzymaniem snu.

Chwiejnos¢ podczas chodzenia.

Ze samopoczucie.

Zmniejszenie stezenia potasu we krwi.



Brak okazywania emocji i (lub) brak odczuwania emocji.
Lzawienie oczu.
Wolne lub nieregularne bicie serca.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ u dzieci to:

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
Uczucie wirowania (zawroty glowy).

Wymioty.

Goraczka.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):
Zwigkszone stezenie eozynofilow (rodzaj biatych krwinek) we krwi.
Wzmozona aktywno$¢ umystowa i fizyczna.

Uczucie ciepla.

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 zgtaszaé
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac lek Epitoram

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
e  Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze po:
ermin waznosci . Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. Numer serii

T EXP). T tatni d d N

podany jest po skrdcie ,,Lot”.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Epitoram

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

e  Pozostate sktadniki to: metyloceluloza (E461), kroskarmeloza sodowa (E468), magnezu
stearynian (E470b), krzemionka koloidalna bezwodna (E551), hypromeloza (E464),
hydroksypropyloceluloza (E463), makrogol i tytanu dwutlenek (E171). Tabletki 50 mg i 100 mg



zawieraja tlenek zelaza zotty (E172) jako barwnik. Tabletki 200 mg zawierajg tlenek zelaza
czerwony (E172) jako barwnik.

Jak wyglada lek Epitoram i co zawiera opakowanie

Pacjent powinien upewnic si¢, ze przyjmuje odpowiedni lek:

e  Epitoram, 25 mg, tabletka powlekana 25 mg jest biata, okragta, z napisem ,,APO” po jednej
stronie i,, TP 25” po drugiej stronie.

e  Epitoram, 50 mg, tabletka powlekana 50 mg jest jasnozotta, okragla, z napisem ,,APO” po jedne;j
stronie i ,, TP 50” po drugiej stronie.

e  Epitoram, 100 mg, tabletka powlekana 100 mg jest koloru musztardowego, okragta, z napisem
,,APO” po jednej stronie i,, TP 100” po drugiej stronie.

e  Epitoram, 200 mg, tabletka powlekana 200 mg jest czerwonawo-brazowa, okragta, z napisem
,»APO” po jednej stronie i ,,TP 200” po drugiej stronie.

Wielkos¢ opakowan:
Lek Epitoram dostepny jest w opakowaniach blistrowych po 28 1 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Lachifarma S.r.l. Laboratorio Chimico Farmaceutico Salentino
S.S. 16 Zona Industiale

73010 Zollino (LE)

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2020



