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Topamax tabletki 200mg x 28
Nasza cena: 3,20 zt

Opis stownikowy

Dawka 200MG

Opakowanie *28

Posta¢ Tabletki

Producent JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V.
BELGIA [BE]

Rejestracja Lek na recepte

Substancja TOPIRAMATUM

czynna

Opis produktu

Opis
Co to jest lek Topamax i w jakim celu sie go stosuje
Lek Topamax nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi.
Jest on stosowany:
* jako pojedynczy lek w leczeniu napaddéw padaczkowych u 0séb dorostych i u dzieci w wieku powyzej 6 lat,

* wraz z innymi lekami do leczenia napadéw padaczkowych u 0séb dorostych i u dzieci w wieku 2 lat i powyzej,
* w zapobieganiu bélom migrenowym u oséb dorostych.

Sktad:
Co zawiera lek Topamax
* Substancjg czynna leku jest topiramat.
* Kazda tabletka powlekana leku Topamax zawiera 200 mg topiramatu.
* Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian

- sktad otoczki: OPADRY white, yellow, pink1, wosk Carnauba

TOPADRY zawierajg: hypromeloze, makrogol, polisorbat 80 i jako barwniki: tytanu dwutlenek E 171 (we wszystkich mocach), zelaza
tlenek zotty E 172 (50 i 100 mg), zelaza tlenek czerwony E 172 (200 mg).
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Przeciwwskazania:

* jedli pacjent ma uczulenie na topiramat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku,
* w zapobieganiu migrenie u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie stosujg skutecznej antykoncepcji

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie leczenia lekiem Topamax.

Dawkowanie:
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz z reguty rozpoczyna leczenie od matej dawki leku Topamax i stopniowo jg zwieksza, az do ustalenia optymalnej dawki dla danego
pacjenta, tabletki leku Topamax nalezy potyka¢ w catosci. Nie zaleca sie rozgryzania tabletek, gdyz mogg pozostawi¢ gorzki posmak, lek
Topamax mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku. Podczas przyjmowania leku Topamax nalezy pi¢ duzo ptyndw, aby unikngé
tworzenia kamieni nerkowych.

Dziatania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli wystgpi jakiekolwiek z wymienionych dziatan niepozgdanych:
Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)

* depresja (po raz pierwszy lub nasilenie juz istniejace)).
Czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 oso6b)

* napady drgawkowe,

* lek, drazliwos$¢, zmiany nastroju, splagtanie, dezorientacja,

e zaburzenia koncentracji, spowolnienie myslenia, utrata pamieci, zaburzenia pamieci (po raz pierwszy, nagta zmiana lub
zwiekszenie nasilenia),

e kamica nerkowa, czeste lub bolesne oddawanie moczu.

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b)

e kwasica metaboliczna (moze powodowaé zaburzenia oddychania, w tym dusznos$é, utrate apetytu, nudnosci, wymioty,
nadmierne zmeczenie i szybki niemiarowy rytm serca),

* zmniejszone lub brak pocenia sie (w szczegdlnosci u matych dzieci w wysokiej temperaturze otoczenia),

* mysli lub proby ciezkiego samookaleczenia sie, utrata czesci pola widzenia.

Rzadko (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b)

* jaskra, ktéra charakteryzuje sie zaleganiem ptynu w komorze oka, wywotujgc zwiekszone cisnienie wewnatrz gatki ocznej, bol
oraz ostabione widzenie,

e trudnosci z mysleniem, zapamietywaniem lub rozwigzywaniem probleméw, zmniejszenie czujnosci lub swiadomosci, uczucie
silnej sennosci z brakiem energii — moga by¢ objawami duzego stezenia amoniaku we krwi (hiperamonemia), co moze
skutkowaé zmiang czynnosci mézgu (encefalopatia zwigzana z hiperamonemig),

* ciezkie reakcje skorne, takie jak zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskérka - mogg wystapi¢ pod postacig
wysypki z pecherzami lub bez. Podraznienia skory, owrzodzenia lub obrzek w ustach, gardle, nosie, oczach i okolicach narzadow
ptciowych. Wysypki skérne mogg przeksztatci¢ sie w ciezkie, rozlegte uszkodzenia skoéry (ztuszczanie naskorka i
powierzchniowych bton $luzowych), co moze mie¢ konsekwencje zagrazajgce zyciu.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej) z nastepujacymi objawami: zaczerwienienie oka, bdl, wrazliwo$é na Swiatto,
tzawienie, mroczki przed oczami lub nieostre widzenie.
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Inne dziafania niepoZadane, ktorych nasilenie naleZy zgtosi¢ lekarzowi lub farmaceucie:

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)

stan zapalny btony sluzowej nosa i gardta,

mrowienie, bél i (lub) zdretwienie réznych czesci ciata, sennosé, zmeczenie,
zawroty gtowy,

nudnosci, biegunka,

zmniejszenie masy ciata.

Czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 oso6b)

niedokrwistos$¢ (zmniejszona liczba krwinek czerwonych),

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

utrata apetytu, zmniejszenie apetyty,

agresja, pobudzenie, gniew, nienormalne zachowanie, trudnosci z zasypianiem i budzenie sie,

utrudnione méwienie lub zaburzenia mowy, niewyrazna mowa,

niezbornos$é ruchowa lub brak koordynacji, uczucie braku réwnowagi podczas chodzenia, zmniejszona mozliwos$é wykonywania
rutynowych czynnosci,

zmniejszenie, utrata lub brak odczuwania smaku,

mimowolne drzenie lub drgawki; szybkie niekontrolowane ruchy gatek ocznych,

zaburzenia widzenia, takie jak podwdjne widzenie, nieostre widzenie, zmniejszone pole widzenia, zaburzenia ogniskowania,
uczucie wirowania (zawroty gtowy), dzwonienie w uszach, bél uszu, dusznosg,

kaszel,

krwawienie z nosa,

gorgczka, zte samopoczucie, utrata sity,

wymioty, zaparcia, bdl brzucha lub dyskomfort, niestrawno$é, zakazenie zotgdka lub jelit, sucho$¢ w ustach,

tysienie, Swiad,

boéle stawodw lub obrzek, skurcze migsni lub drgania, bl miesni lub ostabienie, bdl w klatce piersiowe;,

zwiekszenie masy ciata.

zmniejszona liczba ptytek krwi (krwinki odpowiedzialne za krzepniecie krwi), zmniejszona liczba biatych krwinek (zwalczanie
zakazen), zmniejszenie stezenia potasu we krwi,

zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, zwiekszona liczba eozynofili we krwi (rodzaj biatych krwinek),

obrzek weztéw chtonnych szyi, pach i pachwin, zwiekszony apetyt,

podwyzszony nastroj,

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

trudnosci z czytaniem, zaburzenia mowy, trudnosci z recznym pisaniem, niepokdj, wzmozona aktywnos¢ umystowa i fizyczna,
spowolnione myslenie, zmniejszony poziom czujnosci,

ostabione lub wolne ruchy ciata, mimowolne nieprawidtowe lub powtarzajgce sie skurcze miesni, upadki,

nieprawidtowe odczuwanie dotyku; zaburzone odczuwanie dotyku, nieprawidtowy, zaburzony zmyst powonienia lub jego brak,
niezwykte uczucie lub wrazenie przepowiadajgce wystgpienie migreny lub pewnego rodzaju napadéw drgawkowych,

sucho$¢ oczu, nadwrazliwos¢ na swiatto, mimowolne drgania gatek ocznych, tzawienie, ostabienie lub utrata stuchu, utrata
stuchu w jednym uchu,

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

zmniejszone cisnienie krwi, zmniejszone cignienie krwi podczas wstawania (co u niektérych oséb przyjmujgcych Topamax moze
w nastepstwie powodowac uczucie omdlenia, zawrotéw gtowy lub utraty przytomnosci, gdy pacjent nagle wstanie lub usigdzie),
uderzenia goraca, uczucie ciepta, zapalenie trzustki,

nadmierne oddawanie gazoéw, zgaga, uczucie petnosci w zotgdku lub wzdecia,

krwawienie z dzigset, nadmierne wytwarzanie $liny, slinienie sie, nieswiezy oddech, przyjmowanie nadmiernych ilosci ptynéw
oraz zwiekszone pragnienie,

przebarwienia skory,

sztywnos$¢é miesni, bol w boku,

krew w moczu, nietrzymanie moczu, nagte parcie na mocz, bdl w boku lub nerki, trudnosci z uzyskaniem i utrzymaniem erekgji,
zaburzenia funkcji seksualnych, objawy grypopodobne,

uczucie zimna palcow rak i stép, uczucie upojenia alkoholowego, trudnosci z uczeniem sie.

nieprawidtowo zwiekszony nastrgj, utrata Swiadomosci,

utrata widzenia w jednym oku, przemijajaca $lepota, nocna Slepota,

leniwe oko,
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® obrzek oka i tkanek wokot oka,

* dretwienie, mrowienie i zmiana koloru skéry (biata, sina, a nastepnie czerwona) palcow rak i stop po ekspozycji na zimno,
* zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby, nieprzyjemny zapach skory,

e dyskomfort koriczyn gérnych i dolnych, zaburzenia nerek.

Nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania na podstawie dostepnych danych)

* zwyrodnienie plamki ocznej - choroba plamki zéttej siatkdwki oka — miejsca najostrzejszego widzenia. W razie zauwazenia
zmian w widzeniu lub ostabionego widzenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci

Dziatania niepozadane u dzieci sg na ogét podobne do tych obserwowanych u dorostych, ale nastepujace dziatania niepozgdane moga
czesciej wystepowac u dzieci niz u dorostych:

* problemy z koncentracja, kwasica metaboliczna,

* mysli o ciezkim samookaleczeniu sig, zmeczenie,

* zmnigjszony lub zwiekszony apetyt, agresja, nienormalne zachowanie,

e trudnosci z zasypianiem i budzenie sie,

* uczucie braku réwnowagi podczas chodzenia, zte samopoczucie,

* zmniejszenie poziomu potasu we krwi, brak odczuwania i wyrazania emocji, fzawienie,
e wolny lub niemiarowy rytm serca.

Inne dziatania niepoZadane, ktére mogg wystapic u dzieci, to:
Czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 os6b)

* uczucie wirowania (zawroty gtowy), wymioty,
* gorgczka;

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b)

* zwiekszenie liczby eozynofili we krwi (rodzaj biatych krwinek), nadpobudliwosg,
* uczucie ciepfa,
e trudnosci w uczeniu sie.

Lek Topamax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowac.

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

W szczegdélnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w razie stosowania:

* innych lekéw, ktére majg szkodliwy wptyw lub obnizajg proces myslenia, koncentracje lub koordynacje miesniowa (na przyktad:
leki hamujgce osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki rozkurczajgce miesnie i leki uspokajajace),

e srodkow antykoncepcyjnych. Lek Topamax moze zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania srodkow antykoncepcyjnych. Nalezy
porozmawiac z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie leczenia lekiemn Topamax.
Nalezy powiadomic lekarza, jesli podczas stosowania Srodkdw antykoncepcyjnych razem z lekiem Topamax nastgpita zmiana w
przebiegu krwawier miesiecznych.

Nalezy zachowac liste wszystkich przyjmowanych lekéw. Podczas rozpoczynania terapii nowym lekiem nalezy te liste pokazac
lekarzowi i farmaceucie.

Stosowanie innych lekéw, takich jak leki przeciwpadaczkowe, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd, metformina, pioglitazon, glibenklamid,
amitryptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna, flunaryzyna, ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w
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leczeniu depresji), warfaryna (lek przeciwzakrzepowy), nalezy przedyskutowac z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzszy tekst go dotyczy, powinien przed zastosowaniem leku Topamax zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Topamax z jedzeniem, piciem i alkoholem

Mozna przyjmowac lek Topamax z pokarmem lub bez. Nalezy pi¢ duzo ptyndw w czasie dnia, aby zapobiec tworzeniu sie kamieni
nerkowych podczas stosowania leku Topamax. W trakcie stosowania leku Topamax nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Zapobieganie migrenie

Topamax moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Nie stosowac leku Topamax w okresie cigzy. Nie stosowac leku Topamax w celu
zapobiegania migrenie u pacjentki w wieku rozrodczym, chyba ze stosuje skuteczng antykoncepcje. Pacjentka powinna porozmawiac z
lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcjii czy lek Topamax jest dla niej odpowiedni. Przed rozpoczeciem stosowania leku Topamax
nalezy wykonac test cigzowy.

Leczenie padaczki

e Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna porozmawiaé z lekarzem o mozliwosci zastosowania innych lekéw niz
Topamax. Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu leku Topamax, nalezy stosowac¢ skuteczng antykoncepcje. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie leczenia lekiem Topamax. Przed
rozpoczeciem stosowania leku Topamax nalezy wykonac test cigzowy.

* Jesli pacjentka planuje zajs¢ w cigze, powinna wczesniej porozmawiac z lekarzem.

e Jesli lek Topamax jest stosowany w okresie cigzy, istnigje ryzyko, jak w przypadku stosowania innych lekéw
przeciwpadaczkowych, uszkodzenia ptodu. Nalezy upewnic sie, co do posiadania odpowiedniej wiedzy na temat ryzyka i korzysci
wynikajacych ze stosowania leku Topamax w leczeniu padaczki w czasie cigzy.

e jedli pacjentka przyjmuje lek Topamax w czasie cigzy, u dziecka jest zwiekszone ryzyko wad wrodzonych, zwtaszcza
rozszczepienia gérnej wargi i rozszczepienia podniebienia.

* U nowonarodzonych chtopcéw moze wystagpi¢ zaburzenie rozwojowe cztonka (spodziectwo). Te wady mogag wystgpi¢ we
wczesnej cigzy, nawet zanim pacjentka dowie sig, ze jest w cigzy,

* jesli pacjentka przyjmuje lek Topamax w czasie cigzy, urodzone dziecko moze mie¢ mniejszg mase niz oczekiwana. Jesli
pacjentka ma pytania dotyczace tego zagrozenia w czasie cigzy, powinna porozmawia¢ z lekarzem, mogg by¢ inne leki
przeznaczone do stosowania w leczeniu tej choroby, o mniejszym ryzyku powodowania wad wrodzonych u dzieci,

* jedli pacjentka zajdzie w cigze w czasie stosowania leku Topamax, powinna niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
razem z pacjentkg zdecydujg, czy kontynuowac stosowanie leku Topamax w czasie cigzy.

Karmienie piersig

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

Matki, ktére przyjmujg lek Topamax w okresie laktacji, musza niezwtocznie poinformowac lekarza, gdy tylko zauwazg jakgkolwiek
zmiane w zachowaniu ich dzieci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Topamax moga pojawié sie zawroty gtowy, zmeczenie i zaburzenia wzroku. Przed zasiegnieciem porady
lekarskiej nie nalezy prowadzié pojazdéw, obstugiwaé zadnych urzgdzern mechanicznych ani postugiwacé sie narzedziami.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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