Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Topiramate Farmax, 50 mg, tabletki powlekane

Topiramate Farmax, 100 mg, tabletki powlekane

Topiramate Farmax, 200 mg, tabletki powlekane
Topiramatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ 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 sg takie same.

o 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 tre$ci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Topiramate Farmax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

Topiramate Farmax nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi. Jest on
stosowany:

— jako pojedynczy lek w leczeniu napadéw padaczkowych u 0séb dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 6 lat,

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

— w zapobieganiu bélom migrenowym u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Topiramate Farmax

Kiedy nie stosowaé leku Topiramate Farmax:

e jesli pacjent ma uczulenie na topiramat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

e W zapobieganiu migrenie u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie
stosujg skutecznej antykoncepcji (w celu uzyskania doktadniejszych informacji - patrz punkt
,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢ ). Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o
najlepszej metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie leczenia lekiem Topiramate
Farmax.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsze punkty go dotycza, przed przyjeciem leku Topiramate
Farmax powinien zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Topiramate Farmax nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub

farmaceuta, jesli wystepuja:

— zaburzenia nerek, zwtaszcza kamienie nerkowe, lub pacjent jest poddawany dializie;

— nieprawidlowo$ci we krwi i ptynach ustrojowych (kwasica metaboliczna) w przesztosci;

— zaburzenia watroby;

— zaburzenia wzroku, zwtaszcza jaskra;

— zaburzenia wzrostu;

— jesli stosowana jest dieta wysokottuszczowa (dieta ketogenna);

— jesli pacjentka przyjmuje lek Topiramate Farmax w leczeniu padaczki i jest w cigzy lub w wieku
rozrodczym (dodatkowe informacje patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsze punkty go dotycza, powinien przed rozpoczgciem
stosowania leku Topiramate Farmax zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Pacjent powinien porozumie¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem jakiegokolwiek leku zawierajacego
topiramat, wydanego mu jako zamiennik leku Topiramate Farmax.

W trakcie leczenia lekiem Topiramate Farmax pacjent moze traci¢ na wadze, dlatego w trakcie
stosowania tego leku nalezy regularnie kontrolowa¢ masg ciata. Jesli pacjent traci zbyt duzo na wadze
lub gdy dziecko przyjmujace ten lek nie przybiera wystarczajgco na wadze, nalezy porozumiec si¢ z
lekarzem.

U niewielkiej liczby os6b, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe takie jak lek Topiramate
Farmax, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapia
takie mysli, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Topiramate Farmax a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Topiramate Farmax moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. W zwigzku z tym niekiedy
nalezy dostosowac¢ dawke przyjmowanych przez pacjenta lekow lub odpowiednio zmieni¢ dawke leku
Topiramate Farmax.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w razie stosowania:

— innych lekow, ktore zaburzaja lub utrudniaja proces myslenia, koncentracj¢ lub koordynacje
mig$niowg (na przyktad leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki rozkurczajace
migsnie 1 leki uspokajajace);

— $rodkéw antykoncepeyjnych. Lek Topiramate Farmax moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ ich dziatania.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie
leczenia lekiem Topiramate Farmax.

Nalezy powiadomic lekarza prowadzacego, jesli podczas stosowania srodkow antykoncepcyjnych
razem z lekiem Topiramate Farmax nastgpita zmiana w przebiegu krwawien miesi¢cznych.

Nalezy prowadzi¢ liste wszystkich przyjmowanych lekéw. Przed rozpoczeciem terapii nowym lekiem
nalezy te list¢ pokazaé lekarzowi i farmaceucie.
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Stosowanie innych lekow, takich jak inne leki przeciwpadaczkowe, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd,
metformina, pioglitazon, gliburyd, amitryptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna, flunarazyna,
ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu depresji) nalezy omowié z lekarzem
lub farmaceuta.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzszy tekst go dotyczy, powinien przed zastosowaniem leku
Topiramate Farmax zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Topiramate Farmax z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Topiramate Farmax mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Podczas stosowania leku
Topiramate Farmax nalezy pi¢ duzo ptynow w ciagu dnia, aby zapobiec tworzeniu si¢ kamieni
nerkowych. W trakcie stosowania leku Topiramate Farmax nalezy unika¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Zapobieganie migrenie

Lek Topiramate Farmax moze uszkadza¢ nienarodzone dziecko. Nie stosowac leku Topiramate Farmax
w okresie cigzy. Nie stosowac leku Topiramate Farmax w celu zapobiegania migrenie u pacjentki w
wieku rozrodczym, chyba ze stosuje skuteczng antykoncepcj¢. Pacjentka powinna porozmawiac z
lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji i czy lek Topiramate Farmax jest dla niej odpowiedni.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Topiramate Farmax nalezy wykonac test ciagzowy.

Leczenie padaczki

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna porozmawiac¢ z lekarzem o mozliwosci
zastosowania innych lekéw niz Topiramate Farmax. Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu leku
Topiramate Farmax, nalezynstosowac skuteczng antykoncepcje. Nalezy porozmawiac z lekarzem o
najlepszej metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie leczenia lekiem Topiramate Farmax. Przed
rozpoczgciem stosowania leku Topiramate Farmax nalezy wykonac test ciazowy.

Jesli pacjentka planuje zajs¢ w ciazg, powinna wezesniej porozmawiac z lekarzem.

Podobnie, jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwpadaczkowych, podczas stosowania leku
Topiramate Farmax w okresie cigzy istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu. Nalezy upewni¢ si¢ co do
posiadania odpowiedniej wiedzy na temat ryzyka i korzysci wynikajacych ze stosowania leku
Topiramate Farmax w leczeniu padaczki podczas cigzy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Topiramate Farmax w czasie cigzy, u dziecka jest zwigkszone
ryzyko wad wrodzonych, zwlaszcza rozszczepienia gornej wargi i rozszczepienia
podniebienia. U nowonarodzonych chtopcéw moze wystapic¢ zaburzenie rozwojowe cztonka
(spodziectwo). Te wady moga wystgpi¢ we wczesnej cigzy, nawet zanim pacjentka dowie sie,
7e jest w ciazy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Topiramate Farmax w czasie cigzy, urodzone dziecko moze
mie¢ mniejszg mas¢ niz oczekiwana. Jesli pacjentka ma pytania dotyczace tego zagrozenia w
czasie cigzy, powinna porozmawia¢ 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 cigz¢ w czasie stosowania leku Topiramate Farmax, powinna
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz razem z pacjentkg zdecydujg, czy
kontynuowac stosowanie leku Topiramate Farmax w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Substancja czynna leku Topiramate Farmax (topiramat) przenika do mleka ludzkiego. U dzieci
karmionych mlekiem matek stosujacych ten lek wystgpowaty takie objawy niepozadane, jak biegunka,
uczucie sennosci, drazliwo$¢ i maty przyrost masy ciata. Dlatego lekarz omowi z pacjentka, czy
przerwa¢ karmienie piersig, czy przerwaé stosowanie leku Topiramate Farmax. Lekarz wezmie pod
uwage znaczenie leku dla matki i ryzyko dla dziecka.

Matki, ktore przyjmuja lek Topiramate Farmax w okresie karmienia piersig, musza niezwlocznie
poinformowac¢ lekarza, jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek niezwykle objawy.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Topiramate Farmax moga pojawic si¢ zawroty glowy, zmegczenie i
zaburzenia wzroku. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac urzadzen mechanicznych bez
wczesniejszej rozmowy z lekarzem.

Lek Topiramate Farmax zawiera laktoze
Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja pewnych cukrow, pacjent powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi
prowadzacemu przed przyj¢ciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Topiramate Farmax

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

— Lekarz z reguly rozpoczyna leczenie od matej dawki leku Topiramate Farmax i stopniowo ja
zwigksza, az do ustalenia optymalnej dawki dla danego pacjenta.

— Tabletki powlekane leku Topiramate Farmax nalezy potyka¢ w catosci. Nie zaleca si¢ rozgryzania
tabletek, gdyz moga pozostawi¢ gorzki posmak.

— Lek Topiramate Farmax mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku. Podczas
przyjmowania leku Topiramate Farmax nalezy w ciggu dnia pi¢ duzo ptynow, aby zapobiec
tworzeniu si¢ kamieni nerkowych.

— Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wigkszej, niz zalecana, dawki leku Topiramate Farmax

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

— Pacjent moze odczuwac nastepujace objawy: sennos¢, uczucie zmeczenia lub ostabionej uwagi,
brak koordynacji ruchowej, zaburzenia mowy lub koncentracji, podwojne lub niewyrazne
widzenie, zawroty glowy z powodu niskiego cis$nienia krwi, Uczucie depresji lub pobudzenia, bole
brzucha lub drgawki (napady).

Przedawkowanie moze wystapic¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekow wraz z lekiem
Topiramate Farmax.

Pominig¢cie zazycia leku Topiramate Farmax

— W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy jg przyjac najszybciej, jak to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé poprzednia i dalej kontynuowac leczenie
jak zwykle. W przypadku pominigcia dwoch lub wigkszej liczby dawek, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

— Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Topiramate Farmax

Nie nalezy przerywac¢ leczenia, chyba, Ze zalecit to lekarz. Po zaprzestaniu terapii mogg powrécié

objawy choroby podstawowej. 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 tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

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

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w razie wystapienia
nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czeste (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
— depresja (po raz pierwszy lub nasilenie juz istniejacej)

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

— napady drgawkowe

— lek, drazliwos¢, zmiany nastroju, splatanie, dezorientacja

— zaburzenia koncentracji, spowolnienie myslenia, utrata pamieci, zaburzenia pamieci (po raz
pierwszy, nagta zmiana lub nasilenie istniejgcych)

— kamica nerkowa, czg¢ste lub bolesne oddawanie moczu

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

— kwasica metaboliczna (moze powodowa¢ zaburzenia oddychania, w tym dusznos¢, utrate apetytu,
nudnos$ci, wymioty, nadmierne zmeczenie i szybki lub niemiarowy rytm serca)

— zmniejszone wydzielanie potu lub brak pocenia si¢

— mysli na temat, lub proby ciezkiego okaleczenia sie

— utrata czesci pola widzenia

Rzadkie (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)
— jaskra — zaleganie ptynu w komorze oka, O wywoluje zwigkszone cisnienic wewnatrz gatki
ocznej, bol oraz ostabione widzenie.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych):
— zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej) z nastgpujacymi objawami: zaczerwienienie oka,
bol, wrazliwos¢ na $wiatto, mroczki przed oczami lub nieostre widzenie

Inne dzialania niepozadane wymienione ponizej, ktorych nasilenie nalezy zglosi¢ lekarzowi
prowadzacemu lub farmaceucie:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

— Wwyciek z nosa z towarzyszacym uczuciem jego zatkania, bol gardta
— mrowienie, bol i (lub) zdretwienie r6znych czgsci ciata

— sennos$¢, zmegczenie

— zawroty glowy

— nudnosci, biegunka

- zmniejszenie masy ciata

Czeste (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

— niedokrwistos¢ (zmniejszona liczba czerwonych krwinek)

— reakcje uczuleniowe (takie, jak wysypka skorna, zaczerwienienie, $wiad, obrzek twarzy,
pokrzywka)

— utrata apetytu, zmniejszenie apetytu

— agresja, pobudzenie, gniew

— trudnosci z zasypianiem i budzenie si¢ ze snu

— Utrudnione mowienie lub zaburzenia mowy, niewyrazna mowa

— niezborno$¢ ruchowa lub brak koordynacji, poczucie braku réwnowagi podczas chodzenia

— zmniejszona zdolnos¢ wykonywania rutynowych czynnos$ci

— zmniejszenie, utrata lub brak odczuwania smaku
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mimowolne drzenie lub drgawki; szybkie niekontrolowane ruchy gatek ocznych
zaburzenia widzenia, takie jak podwojne widzenie lub nieostre widzenie, pogorszenie wzroku,
zaburzenia ogniskowania

Uczucie wirowania (zawroty gtowy), dzwonienie w uszach, bdl ucha

dusznos¢

kaszel

krwawienie z nosa

goraczka, zte samopoczucie, utrata sit;

Wymioty, zaparcia, bol brzucha lub dyskomfort, niestrawnosc¢, zakazenie zotadka Iub jelit;
suchos¢ w ustach;

tysienie

swiad

bole stawow lub obrzek, skurcze migséni lub drgania, bol migsni lub ostabienie, bol klatki
piersiowej

zwigkszenie masy ciata

nienormalne zachowanie

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

zmniejszona liczba plytek krwi (krwinki odpowiedzialne za krzepnigcie krwi), zmniejszona liczba
biatych krwinek (zwalczanie zakazen), obnizenie poziomu potasu we Krwi

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwigkszona liczba eozynofili we krwi (rodzaj
biatych krwinek)

obrzek weztow chtonnych szyi, pach i pachwin

zwigkszony apetyt

podwyzszony nastr6j (podniecenie)

styszenie, widzenie lub czucie rzeczy nieobecnych, ciezkie zaburzenia psychiczne (psychoza)
brak odczuwania i wyrazania emocji, niezwykta podejrzliwos¢, napady paniki

trudnosci z czytaniem, zaburzenia mowy, trudnos$ci z pisaniem

niepokdj, wzmozona aktywno$¢ umystowa i fizyczna

spowolnione myslenie, zmniejszony poziom czujnosci

ograniczone lub wolne ruchy ciata, mimowolne nieprawidtowe, powtarzajace si¢ skurcze migsni
omdlenia

nieprawidtowe odczuwanie dotyku; zaburzenia zmystu dotyku

nieprawidtowy, zaburzony zmyst powonienia lub jego brak

niezwykte odczucia lub wrazenia przepowiadajace wystgpienie migreny lub pewnego rodzaju
napadu drgawkowego

suchos$¢ oczu, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, drgania powiek, tzawienie

ostabienie lub utrata stuchu, utrata stachu w jednym uchu

wolny lub niemiarowy rytm serca, uczucie bicia serca w klatce piersiowej

niskie ci$nienie krwi, niskie cisnienie krwi podczas wstawania (co u niektorych osob
przyjmujacych Topiramate Farmax moze w nastgpstwie powodowaé omdlenia, zawroty glowy lub
omdlenie, gdy pacjent nagle wstanie lub usigdzie)

uderzenia gorgca, uczucie ciepta

zapalenie trzustki

nadmierne oddawanie gazow, zgaga, uczucie petnosci w zotadku lub wzdecia

krwawienie z dzigset, nadmierne wytwarzanie $liny, Slinienie sie, nieSwiezy oddech
przyjmowanie nadmiernych ilosci ptynéw, pragnienie

przebarwienia skory

sztywnos$¢ migsni, bol w boku

krew w moczu, nietrzymanie moczu, nagte parcie na mocz, bol nerki

trudnos$ci z uzyskaniem i utrzymaniem erekcji, zaburzenia funkcji seksualnych

objawy grypopodobne

6/7



— zimne palce u rak i stop
— uczucie upojenia alkoholowego
— trudnosci z uczeniem si¢

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)

— Utrata Swiadomosci

— niezwykle podniesiony nastrdj

— Utrata widzenia w jednym oku, przemijajaca $lepota, slepota zmierzchowa

— niedowidzenie

— obrzek oka i tkanek wokot oka

— dretwienie, mrowienie i zmiana barwy skory (biata, sina a nast¢pnie czerwona) palcow rak i stop
PO zmarznigciu

— zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby

— zespol Stevensa-Johnsona, potencjalnie zagrazajaca zyciu choroba, w ktérej moga wystepowac
boéle blony sluzowej w wielu miejscach (np. usta, nos, oczy) oraz wysypka skorna i pecherze

— nieprzyjemny zapach skory

— dyskomfort konczyn gornych i dolnych

— zaburzenia nerek

Nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania na podstawie dostepnych danych)
— zwyrodnienie plamki ocznej - choroba plamki zottej siatkowki oka — miejsca najostrzejszego

widzenia. W razie zauwazenia zmian w widzeniu lub ostabionego widzenia, nalezy skontaktowac

si¢ lekarzem.

—  toksyczna nekroliza naskorka, zagrazajacy zyciu stan, ktory jest ciezsza odmiang zespotu
Stevensa-Johnsona cechujacy si¢ rozsianymi pecherzami i ztuszczaniem zewngtrznych warstw
skory (patrz rzadkie dziatania niepozadane).

Dzieci
Dziatania niepozadane u dzieci sg og6lnie podobne do obserwowanych u 0séb dorostych, lecz ponizej
wymienione dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej u dzieci niz u dorostych:
— zaburzenia koncentracji

— zwiekszone stezenie kwasow we Krwi

— mysli 0 samookaleczeniu

— zmgczenie

— zmniegjszony lub zwigkszony apetyt

— agresja, nienormalne zachowanie

— trudnosci z zasypianiem i budzenie si¢ ze snu

— poczucie braku rownowagi podczas chodzenia

— zke samopoczucie

— obnizone stgzenie potasu we Krwi

— brak wyrazania i odczuwania emocji

- lzawienie

- wolny lub niemiarowy rytm serca

Inne dziatania niepozadane ktore mogg wystapi¢ u dzieci:
Czeste (Mmoga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

— uczucie wirowania (zawroty glowy)

— wymioty

— goraczka

Niezbyt czeste (Moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)
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— zwickszona liczba eozynofili we krwi (rodzaj biatych krwinek)
— nadaktywnos¢

— uczucie ciepta

— trudnos$ci w uczeniu si¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Topiramate Farmax

Topiramate Farmax 200 mg:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Topiramate Farmax 50, 100 mg:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Skrot ,,LOT” na pudetku oznaczi numer serii.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Topiramate Farmax
Substancja czynna leku jest topiramat. Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg, 100 mg lub 200 mg
topiramatu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

celuloza mikrokrystaliczna , laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.

Sktad otoczki:

Topiramate Farmax 50 mg: hypromeloza 2910, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
761ty (E 172).

Topiramate Farmax 100 mg: hypromeloza 2910, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Topiramate Farmax 200 mg: hypromeloza 2910, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

8/7



Jak wyglada lek Topiramate Farmax i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane.
Topiramate Farmax 50 mg to zotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu
po obu stronach, z oznakowaniem ,,10” i,,32” po jedne;j stronie i,,50” po drugiej stronie.

Topiramate Farmax 100 mg to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig
podzialu po obu stronach.

Topiramate Farmax 200 mg to brzoskwiniowego koloru, okragte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, z linig podzialu po obu stronach, z oznakowaniem ,,10” i ,,34” po jednej stronie i ,,200” po
drugiej stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii Aluminium/Aluminium i tekturowe pudetka po 10, 20, 30, 40,
50, 60, 70, 80, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
namésti Republiky 1078/1
110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Republika Czeska

Wytworcal/importer

SVUS Pharma a.s.,
Smetanovo nabiezi 1238/20a,
500 02 Hradec Kralové,
Republika Czeska

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

Czechy: Topiramate Farmax

Polska: Topiramate Farmax

Stowacja: Topiramate Farmax 50, 100, 200 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.11.2019
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