Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy zapoznad si¢ 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.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzic¢
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 Etopro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etopro
Jak stosowac¢ Etopro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Etopro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest Etopro i w jakim celu si¢ go stosuje

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

— jako jedyny lek w leczeniu napadéw padaczkowych u 0s6b dorostych i u dzieci w wieku powyzej 6
lat;

— wraz z innymi lekami do leczenia napadow padaczkowych u 0s6b dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 2 lat;

— w zapobieganiu bolom migrenowym u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etopro

Kiedy nie stosowac leku Etopro:

— jesli pacjent ma uczulenie na topiramat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Profilaktyka migreny

— Leku Etopro nie wolno stosowa¢ w trakcie ciazy.
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— Jedli pacjentka jest w wieku rozrodczym nie wolno przyjmowac leku Etopro bez stosowania wysoce
skutecznej antykoncepcji podczas leczenia. Patrz ponizej w czgsci ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw
na ptodnos¢ — wazne porady dla kobiet”.

Leczenie padaczki

— leku Etopro nie wolno stosowaé, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze zadna inna metoda leczenia nie
zapewnia wystarczajacej kontroli napadoéw padaczkowych;

— jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym nie wolno stosowaé leku Etopro bez stosowania wysoce
skutecznej antykoncepcji podczas leczenia. Jedynym wyjatkiem jest sytuacja, gdy lek Etopro jest
jedynym lekiem zapewniajacym wystarczajacg kontrolg napadow, a pacjentka planuje zajscie w ciaze.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby si¢ upewnic, ze pacjentka otrzymata informacj¢ o ryzyku
stosowania leku Etopro podczas cigzy oraz o ryzyku wystgpienia drgawek w trakcie cigzy. Patrz
ponizej w cze¢sci ,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na plodno$¢ — wazne porady dla kobiet”.

Koniecznie nalezy si¢ zapozna¢ z otrzymang od lekarza instrukcjg dla pacjenta lub zeskanowac kod QR
(patrz punkt 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”).

Do opakowania leku Etopro dotgczona jest karta pacjenta, ktora przypomina o ryzyku zwigzanym z cigzg.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Etopro nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli wystepuja:

— choroby nerek, zwtaszcza kamienie nerkowe czy dializowanie;

— nieprawidtowosci we krwi 1 ptynach ustrojowych (kwasica metaboliczna). Jesli wystapityby takie
objawy, jak glebokie oddychanie, przyspieszone oddychanie (oddech Kussmaula), duszno$¢,
jadlowstret, nudnosci, wymioty, nadmierna meczliwosc¢, tachykardia lub arytmia, zaleca si¢ wykonanie
badania stezenia wodoroweglanow we krwi;

— choroby watroby;

— choroby oczu, zwlaszcza jaskra;

— zaburzenia wzrostu,

— jesli stosowana jest dieta wysokothuszczowa (dieta ketogenna);

— jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym. Lek Etopro przyjmowany podczas cigzy moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki leku Etopro nalezy stosowa¢ wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Dalsze
informacje znajdujg si¢ w punkcie ,,Cigza 1 karmienie piersig”;

— jesli pacjentka jest w cigzy. Lek Etopro przyjmowany podczas cigzy moze zaszkodzié
nienarodzonemu dziecku.

W razie watpliwosci czy ktérekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjentki, przed zastosowaniem
leku Etopro nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka choruje na padaczke, wazne aby nie przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem jakiegokolwiek leku
zawierajacego topiramat, wydanego mu jako zamiennik leku Etopro.

W trakcie stosowania leku Etopro 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
prowadzacym.
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U niewielkiej liczby o0séb, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe, takie jak lek Etopro,
wystepowaly mysli o samookaleczeniu lub o samobojstwie.
Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Etopro moze w rzadkich przypadkach powodowac zwigkszenie stezenia amoniaku we krwi (stwierdzane
w badaniach krwi), co moze skutkowaé zmianami czynno$ci mozgu, zwlaszcza gdy pacjent jednoczesnie
przyjmuje lek zawierajacy kwas walproinowy lub walproinian sodu. Poniewaz moze by¢ to stan ostry,
nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapig wymienione ponizej dziatania niepozadane
(patrz réwniez punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozgdane”):

— trudno$ci z mysleniem, zapamigtywaniem lub rozwigzywaniem problemow,

— zmnigjszenie czujnosci lub swiadomosci,

— uczucie silnej sennosci z brakiem energii.

Ryzyko wystapienia tych objawow moze si¢ zwickszy¢ przy stosowaniu wyzszych dawek leku Etopro.

Zgtaszano przypadki zmniejszonego wydzielania potu po zastosowaniu topiramatu. Zmniejszone
wydzielanie potu i hipertermia (podwyzszenie temperatury ciata) moze wystapi¢ szczegolnie u matych
dzieci narazonych na wysokie temperatury otoczenia.

Dorosli leczeni Etopro moga wykazywac objawy uposledzenia funkcji poznawczych i moga wymagacé
zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia. Objawy upos$ledzenia funkcji poznawczych u dzieci nadal
wymagaja badan.

Lek Etopro a inne leki

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie zwlaszcza, ze pacjent przyjmuje:

— inne leki, ktore majg szkodliwy wplyw lub obnizaja proces myslenia, koncentracj¢ lub
koordynacje mig$niowa (na przyktad: leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki
rozkurczajace migénie i leki uspokajajace);

— hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Etopro moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych. Nalezy stosowac¢ dodatkowg barierows metodg antykoncepcji, takg jak
prezerwatywa lub pessar/kapturek dopochwowy. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem o najlepszej
metodzie antykoncepcji, jakg mozna stosowac w trakcie stosowania leku Etopro.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli krwawienie miesigczkowe ulegnie zmianie podczas stosowania
hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych i leku Etopro. Moze wystapi¢ nieregularne krwawienie. W
takim przypadku nalezy kontynuowaé stosowanie hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i
poinformowac o tym lekarza.

Nalezy zachowa¢ liste wszystkich przyjmowanych lekéw. 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, amitriptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna, flunaryzyna,
ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (produkt roslinny stosowany w leczeniu depres;ji), warfaryna (lek
przeciwzakrzepowy), nalezy przedyskutowac z lekarzem lub farmaceuta.
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Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzszy tekst go dotyczy, powinien przed zastosowaniem leku Etopro
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Etopro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Mozna przyjmowac¢ lek Etopro z pokarmem lub bez. Nalezy pi¢ duzo ptynéw w ciggu dnia, aby zapobiec
tworzeniu si¢ kamieni nerkowych podczas stosowania leku Etopro. W trakcie stosowania leku Etopro
nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Wazna porada dla kobiet zdolnych do zajsScia w ciaze

Etopro moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Kobiety, ktore sa w wieku rozrodczym powinny
porozmawia¢ z lekarzem o innych mozliwych metodach leczenia. Przynajmniej raz w roku nalezy udaé
si¢ do lekarza w celu kontroli leczenia i oméwienia ryzyka.

Profilaktyka migreny:

e W przypadku migreny leku Etopro nie wolno stosowac w trakcie cigzy.

e W przypadku migreny leku Etopro nie wolno stosowac, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym
chyba ze stosuje wysoce skuteczng metodg antykoncepcji.

e Przed rozpoczeciem stosowania leku Etopro przez kobiete w wieku rozrodczym nalezy wykonaé
test cigzowy.

Leczenie padaczki
e W przypadku padaczki leku Etopro nie wolno stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze
zadna inna metoda leczenia nie zapewnia wystarczajacej kontroli napadow padaczkowych.

e W przypadku padaczki leku Etopro nie wolno stosowac, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym,
chyba zZe stosuje wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Jedynym wyjatkiem jest sytuacja, gdy
lek Etopro jest jedynym lekiem zapewniajagcym wystarczajacg kontrolg napadow, a pacjentka
planuje zajscie w ciazg. Nalezy porozmawiac z lekarzem, aby si¢ upewnic, ze pacjentka otrzymata
informacje o ryzyku stosowania podczas cigzy leku Etopro oraz o ryzyku wystapienia drgawek w
trakcie cigzy, ktore moga narazi¢ pacjentke lub nienarodzone dziecko na ryzyko.

e Przed rozpoczeciem stosowania leku Etopro przez kobiete w wieku rozrodczym nalezy wykonaé
test cigzowy.

Ryzyko stosowania topiramatu w czasie cigzy (niezaleznie od choroby, w leczeniu ktorej topiramat jest
stosowany):

Istnieje ryzyko szkodliwego wplywu na nienarodzone dziecko, jesli lek Etopro bedzie stosowany w
trakcie ciazy.

e Stosowanie leku Etopro w trakcie cigzy zwigksza ryzyko wystapienia wad wrodzonych u dziecka.
W przypadku kobiet przyjmujacych topiramat wady wrodzone wystapia u okoto 4-9 dzieci na
100. Dla poréwnania, odsetek ten wynosi 1-3 na 100 dzieci urodzonych przez kobiety, ktore nie
choruja na padaczke i nie stosujg lekow przeciwpadaczkowych. W szczego6lnosci obserwowano
rozszczep wargi (rozszczepienie gornej wargi) i rozszczep podniebienia (rozszczepienie
podniebienia). U noworodkow plci meskiej moze rowniez wystapi¢ wada rozwojowa pracia
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(spodziectwo). Wady te mogg rozwina¢ si¢ na poczatku cigzy, nawet zanim jeszcze pacjentka
dowie sie, Ze jest w cigzy.

W przypadku stosowania leku Etopro w czasie cigzy ryzyko wystgpienia u dziecka zaburzen ze
spektrum autyzmu, niepetnosprawnosci intelektualnej lub zespotu nadpobudliwos$ci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) moze by¢ 2 do 3 razy wigksze niz u dzieci
urodzonych przez kobiety chore na padaczke, ktore nie przyjmuja lekow przeciwpadaczkowych.

W przypadku stosowania leku Etopro w czasie cigzy po urodzeniu dziecko moze by¢ mniejsze i
mie¢ mniejszg niz oczekiwana mas¢ ciata. W jednym badaniu 18% dzieci matek przyjmujacych
topiramat w czasie cigzy byto po urodzeniu mniejszych i wazylo mniej niz przewidywano,
natomiast w przypadku kobiet bez padaczki, ktore nie stosowaty lekow przeciwpadaczkowych
dotyczyto to 5% noworodkow.

W razie watpliwos$ci nalezy zapyta¢ lekarza o ryzyko w czasie cigzy.

Mogga by¢ dostepne inne leki stosowane w leczeniu tej choroby, ktore wigza si¢ z nizszym
ryzykiem wystgpienia wad wrodzonych.

Koniecznosé stosowania antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym:

Kobiety w wieku rozrodczym powinny porozmawia¢ z lekarzem o mozliwos$ciach zastosowania
innych metod leczenia zamiast leku Etopro. W razie podjecia decyzji o rozpoczeciu leczenia
lekiem Etopro, nalezy stosowac w trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki leku Etopro wysoce skuteczng antykoncepcje.

Nalezy stosowac jeden wysoce skuteczny srodek antykoncepcyjny (taki jak wktadka
wewnatrzmaciczna) lub dwie uzupetniajace metody antykoncepcji, takie jak pigutka
antykoncepcyjna, w potaczeniu z mechaniczng metoda antykoncepcji (taka jak prezerwatywa lub
pessar/kapturek dopochwowy). Nalezy porozmawiac z lekarzem, aby dowiedzie¢ sig, ktora
metoda antykoncepcji bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

Jesli pacjentka stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne, topiramat moze zmniejszy¢ ich
skutecznos¢. Dlatego nalezy stosowac dodatkowa barierowg metod¢ antykoncepcji (taka jak
prezerwatywa lub pessar/kapturek dopochwowy).

Jesli wystapia nieregularne krwawienia miesigczkowe, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Stosowanie leku Etopro u dziewczgt:

Rodzice lub opiekunowie dziewczynki leczonej lekiem Etopro musza niezwtocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem, gdy u dziecka wystapi pierwsza miesigczka. Lekarz poinformuje ich o ryzyku dla
nienarodzonego dziecka wynikajacym z narazenia na topiramat w trakcie cigzy oraz o koniecznos$ci
stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji.

Jesli pacjentka chce zajsc¢ w cigze w trakcie stosowania leku Etopro:

Nalezy umowic si¢ na wizyte u lekarza.
Nie nalezy przerywac stosowania antykoncepcji do czasu oméwienia tej kwestii z lekarzem.

Jesli pacjentka stosuje lek Etopro z powodu padaczki, nie nalezy przerywac jego stosowania bez
konsultacji z lekarzem, poniewaz choroba moze si¢ pogorszyc.
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e Lekarz ponownie oceni leczenie oraz alternatywne mozliwosci leczenia. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku stosowania leku Etopro w czasie cigzy. Moze tez skierowacé ja do innego
specjalisty.

Jesli pacjentka zaszta w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy podczas stosowania leku Etopro:
e Nalezy umdwic sie na pilng wizyte u lekarza.

e W przypadku stosowania leku Etopro w profilaktyce migreny nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory oceni, czy konieczne jest leczenie
alternatywne.

e Jesli pacjentka stosuje lek Etopro z powodu padaczki, nie nalezy przerywac jego stosowania bez
konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to pogorszy¢ przebieg choroby. Zaostrzenie padaczki
moze narazi¢ na ryzyko pacjentke lub nienarodzone dziecko.

e Lekarz ponownie oceni leczenie oraz alternatywne mozliwosci leczenia. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku stosowania leku Etopro w czasie cigzy. Moze tez skierowacé ja do innego
specjalisty.

e Jesdli lek Etopro bedzie stosowany w czasie cigzy, pacjentka bedzie pozostawac pod $cista
kontrolg w celu sprawdzenia rozwoju nienarodzonego dziecka.

Koniecznie nalezy si¢ zapoznaé z otrzymang od lekarza instrukcja dla pacjenta. Przewodnik dla pacjenta
mozna takze uzyskaé po zeskanowaniu kodu QR, patrz punkt 6. ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”. Do opakowania leku Etopro dotgczona jest karta pacjenta, ktora przypomina o ryzyku
zwigzanym ze stosowaniem topiramatu w ciazy.

Karmienie piersia

Substancja czynna leku Etopro (topiramat) przenika do mleka ludzkiego. U dzieci karmionych mlekiem
matek stosujacych ten lek wystepowaty takie objawy niepozadane, jak biegunka, uczucie sennosci,
drazliwos$¢ 1 maty przyrost masy ciata. Dlatego lekarz oméwi z pacjentka, czy przerwac karmienie piersia,
czy przerwac stosowanie leku Etopro. Lekarz wezmie pod uwage znaczenie leku dla matki i ryzyko dla
dziecka.

Matki, ktore przyjmujg lek Etopro w okresie laktacji, muszg niezwlocznie poinformowac lekarza, gdy
tylko zauwazg jakgkolwiek zmiane w zachowaniu ich dzieci.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub planuje ciaze,
powinna porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Etopro mogg si¢ pojawié zawroty glowy, zmgczenie i problemy ze wzrokiem.
Przed porada lekarskg nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych ani
poshugiwac si¢ narzedziami.

Lek Etopro 25 mg, 50 mg i 200 mg zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien skontaktowac

si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Etopro tylko w dawce 100 mg zawiera barwnik azowy zo6tcien pomaranczowg FCF (E 110), ktéry moze
powodowac reakcje alergiczne.

Lek Etopro zawiera séd.
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é Etopro

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

Dziewczeta i kobiety w wieku rozrodczym:

Leczenie lekiem Etopro powinien rozpoczynaé i nadzorowac lekarz z do§wiadczeniem w leczeniu
padaczki lub migreny. Przynajmniej raz w roku nalezy udac¢ si¢ do lekarza w celu kontroli leczenia.

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

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

Etopro mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku. Podczas stosowania leku Etopro nalezy pi¢
duze ilosci plynéw w celu zapobiegania powstawaniu kamieni nerkowych.

Zastosowanie wi¢ekszej niz zalecana dawki leku Etopro

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

W razie przedawkowania topiramatu, mozna odczuwaé nastepujace objawy: sennos¢, uczucie zmeczenia
lub mniejszej czujnosci; brak koordynacji ruchowej; zaburzenia mowy lub koncentracji; podwojne lub
niewyrazne widzenie; zawroty gtowy z powodu niskiego ci$nienia tetniczego krwi; uczucie depresji lub
pobudzenia; bol brzucha lub drgawki.

Przedawkowanie moze wystapic¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekéw z lekiem Etopro.
Pominiecie zastosowania leku Etopro

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ najszybciej, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza sig
czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé poprzednig i dalej kontynuowac leczenie. W przypadku
pominigcia dwdch lub wiekszej liczby dawek, nalezy si¢ skontaktowaé z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Etopro

Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze zalecit to lekarz. Po zaprzestaniu terapii mogg powrdcic¢ objawy
choroby podstawowej. Jesli lekarz podejmie decyzje o zaprzestaniu leczenia, dawka leku moze by¢
zmniejszana stopniowo przez okres kilku dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do
lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zasiggna¢ pomocy medycznej, jeSli wystapia
jakiekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czeste (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)
— depresja (po raz pierwszy lub nasilenie juz istniejacej).

Czeste (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

napady drgawkowe;

niepokdj, rozdraznienie, zmiany nastroju, splatanie, dezorientacja;

— problemy z koncentracja, spowolnienie myslenia, utrata pamieci, problemy z pamigcig (po raz
pierwszy, nagla zmiana lub nasilenie objawow);

kamienie nerkowe, czeste lub bolesne oddawanie moczu.

Niezbyt czeste (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

— zwigkszone stezenie kwasow we krwi (moze spowodowac trudnosci w oddychaniu, w tym zadyszke-
ptytki oddech, utrate apetytu, nudnos$ci, wymioty, nadmierne zmeczenie oraz szybkie lub niemiarowe
bicie serca);

— zmniejszone lub brak pocenia si¢ (szczegdlnie u mtodszych dzieci, narazonych na wysokie
temperatury);

— mysli lub proby cigzkiego samookaleczenia;

— utrata czeSci pola widzenia.

Rzadkie (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)

— jaskra — zablokowanie ptynu w komorze oka powodujace zwigckszone ciSnienie wewnatrz gatki
ocznej, bol lub ostabione widzenie;

— trudnosci z mysleniem, zapamigtywaniem informacji lub rozwigzywaniem problemow, zmniejszenie
czujnosci lub §wiadomosci, uczucie silnej sennosci z brakiem energii — te objawy moga by¢ wynikiem
duzego stezenia amoniaku we krwi (hiperamonemia), co moze skutkowa¢ zmianami czynno$ci mozgu
(encefalopatia hiperamonemiczna).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
—  zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej) z nast¢pujgcymi objawami: zaczerwienienie oka, bol,
wrazliwo$¢ na §wiatto, mroczki przed oczami lub nieostre widzenie.

Pozostale dzialania niepozadane zostaly wymienione ponizej. Jesli objawy te si¢ nasila, nalezy
poinformowa¢é o tym lekarza lub farmaceute.

Bardzo czeste (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)
— uczucie zatkania nosa, wyciek z nosa lub bol gardta;

— mrowienie, bol i/lub dretwienie réznych czgéci ciata;

— senno$¢, zmgczenie;

— zawroty glowy;

— nudnosci, biegunka;

— zmniejszenie masy ciala.

Czeste (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
niedokrwisto$¢ (zmniejszona liczba czerwonych krwinek);
— reakcje alergiczne (np. wysypka skorna, zaczerwienienie, $wiad, obrzgk twarzy, pokrzywka);
— utrata apetytu, zmniejszenie apetytu;
— agresja, pobudzenie, gniew, zaburzenia zachowania;
— trudnos$ci z zasypianiem lub snem;
— problemy z mowieniem lub zaburzenia mowy, niewyrazna mowa,
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— nieporadnos$¢ ruchowa lub brak koordynacji ruchowej, uczucie braku rownowagi podczas chodzenia;

— obnizona zdolno$¢ do wykonywania rutynowych zadan;

— obnizenie, utrata lub brak zmystu smaku;

— mimowolne drzenie lub drgawki; nagte, niekontrolowane ruchy gatek ocznych;

— zaburzenia widzenia, takie jak podwdjne widzenie, nieostre widzenie, zmniejszone pole widzenia,
problemy z ostro$cig widzenia;

— uczucie wirowania (zawroty gtowy), dzwonienie w uszach, bol uszu;

— zadyszka (ptytki oddech);

— kaszel,

— krwawienie z nosa;

— goraczka, zte samopoczucie, ostabienie;

— wymioty, zaparcia, bol brzucha lub uczucie dyskomfortu, niestrawnos¢, zakazenie zotadka lub jelit;

— sucho$¢ w ustach;

— lysienie;

—  $wiad;

—  bol lub obrzgk stawow, skurcze lub drzenie migséni, bol lub ostabienie migséni, bole w klatce
piersiowe;j;

— zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czeste (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéow)

— zmniejszenie liczby ptytek krwi (komoérek krwi odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi), zmniejszona
liczba bialych krwinek, ktore pomagaja chroni¢ organizm przed zakazeniem, obnizenie st¢zenia
potasu we krwi;

— zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, zwigkszenie liczby eozynofilii (rodzaju biatych
krwinek) we krwi,

— obrzek weztéw chlonnych szyi, pach lub pachwin;

— zwickszenie apetytu;

— podwyzszony nastr6j, nieprawidtowo zwigkszony nastroj;

— styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma, ostre zaburzenia psychiczne (psychoza);

— Dbrak odczuwania i wyrazania emocji, niezwykta podejrzliwos¢, ataki paniki;

— problemy z czytaniem, zaburzenia mowy, problemy z recznym pisaniem;

— niepokoj, nadpobudliwos$¢;

— spowolnione myslenie, obnizona czujnos¢;

— ostabione lub spowolnione ruchy ciata, mimowolne nieprawidtowe lub powtarzajace si¢ skurcze
miesni;

— omdlenia, utrata Swiadomosci;

— nietypowe odczuwanie dotyku, zaburzone odczuwanie dotyku;

— zaburzony, znieksztatcony zmyst powonienia lub jego brak;

— nietypowe uczucie lub wrazenie przepowiadajgce wystgpienie migreny lub pewnego typu napadow
drgawkowych;

— suchos¢ oka, wrazliwo$¢ na swiatto, drganie powiek, tzawienie;

— oslabienie lub utrata stuchu, utrata stuchu w jednym uchu;

— wolne lub nieregularne bicie serca, uczucie bicia serca w klatce piersiowe;;

— niskie ci$nienie krwi, zmniejszone ci$nienie krwi podczas wstawania (co w efekcie u niektorych
pacjentéw przyjmujacych Etopro moze powodowac uczucie omdlenia, zawroty gtowy lub utrate
przytomnosci podczas naglego wstawania lub siadania);

— uderzenia goraca, uczucie ciepla;

— zapalenie trzustki;

— nadmierne oddawanie gazow, zgaga, uczucie pelnosci w zotadku lub wzdgcia;

— krwawienie z dzigset, nadmierne wytwarzanie $liny, §linotok, nie§wiezy oddech;

— przyjmowanie nadmiernej ilosci ptyndow, zwigkszone pragnienie;
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— przebarwienia skory;

—  sztywno$¢ migsni, bol w boku;

— krew w moczu, nietrzymanie moczu, nagte parcie na mocz, bol w boku lub nerki;
— trudnoéci z uzyskaniem i utrzymaniem erekcji, zaburzenia funkcji seksualnych;
— objawy grypopodobne;

— uczucie zimna palcow rak i stop;

— uczucie upojenia alkoholowego;

— trudnosci z uczeniem sie¢.

Rzadkie (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)

— utrata widzenia w jednym oku, przemijajgca $lepota, nocna §lepota;

— leniwe oko;

— obrzek oka i tkanek wokot oka;

— dretwienie, mrowienie i zmiana koloru skory (biala, sina, a nastgpnie czerwona) palcow rak i stop po
ekspozycji na zimno;

— zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby;

— zespot Stevensa-Johnsona, potencjalnie zagrazajaca zyciu choroba, w ktorej moga wystepowac
uszkodzenia btony §luzowej w wielu miejscach (np. w ustach, nosie i oczach), wysypka skdrna i
pecherze;

— nieprzyjemny zapach skory;

— uczucie dyskomfortu konczyn gornych i dolnych;

— zaburzenia nerek.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okres$lona 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¢ sig
z lekarzem;

— toksyczne, martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zagrazajaca zyciu choroba, ktora jest ciezsza postacia
zespotu Stevensa-Johnsona, charakteryzujaca si¢ rozlegtymi pecherzami i oddzielaniem si¢
(tuszczeniem) zewngtrznych warstw skory (patrz rzadkie dziatania niepozadane).

Dzieci

Drziatania niepozadane wystepujace u dzieci sg zazwyczaj podobne do tych obserwowanych u osob
dorostych, jednak ponizsze dzialania niepozadane mogg cz¢séciej wystepowac u dzieci niz u dorostych:
— problemy z koncentracja;

— zwickszone stgzenie kwasow we krwi;

— mysli o powaznym samookaleczeniu;

— zmegczenie,;

— zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu;

— agresja, zaburzenia zachowania;

— trudno$ci z zasypianiem i utrzymaniem snu;

— uczucie niestabilno$ci podczas chodzenia;

— zle samopoczucie;

— obnizenie stezenia potasu we krwi;

— brak okazywania emocji i/lub brak odczuwania emocji;

— lzawienie oczu;

— powolne lub nieregularne bicie serca.

Inne dziatania niepozadane, ktdére mogg wystgpi¢ u dzieci, sg nastgpujgce:
Czeste (moga wystepowacé u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
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— uczucie wirowania (zawroty glowy);
—  wymioty;
— goraczka.

Niezbyt czeste (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
— zwickszenie liczby eozynofili (rodzaju biatych krwinek) we krwi;

— nadpobudliwos¢;

— 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48
2249 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Etopro
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blister 100 mg: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Blistry 25 mg, 50 mg, 200 mg: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Pojemnik z HDPE: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym, blistrze
lub pojemniku po: EXP. Termin waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Etopro

- Substancja czynna leku jest topiramat:
Tabletki 25 mg:
Jedna tabletka zawiera 25 mg topiramatu.
Tabletki 50 mg:
Jedna tabletka zawiera 50 mg topiramatu.
Tabletki 100 mg:
Jedna tabletka zawiera 100 mg topiramatu.
Tabletki 200 mg:
Jedna tabletka zawiera 200 mg topiramatu.

- Pozostate skladniki to:
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Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia zelowana, kukurydziana
Krospowidon

Powidon

Magnezu stearynian

Wosk Carnauba

Otoczka, tabletka powlekana 25 mg:
Opadry 1l White OY-LS-28908
Hypromeloza 15 cP
Hypromeloza 3 cP
Hypromeloza 50 cP

Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

Otoczka, tabletka powlekana 50 mg:
Opadry Il White OY-LS-28908
Hypromeloza 15 cP
Hypromeloza 3 cP
Hypromeloza 50 cP
Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

Opadry Yellow 02H2229
Hypromeloza 5 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Glikol propylenowy (E1520)
Zobkcien chinolinowa (E 104)

Otoczka, tabletka powlekana 100 mg:
Opadry Orange 02H23314:
Hypromeloza 5 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Glikol propylenowy (E1520)

Zobkcien pomaranczowa FCF, lak (E 110)

Otoczka, tabletka powlekana 200 mg:
Opadry Il Pink 39F24041
Hypromeloza 15 cP

Hypromeloza 3 cP

Hypromeloza 50 cP

Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 4000

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
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Jak wyglada Etopro i co zawiera opakowanie

Tabletki 25 mg: biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Tabletki 50 mg: zbtte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Tabletki 100 mg: pomaranczowe, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki powlekane.
Tabletki 200 mg: ro6zowe, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Wielko$¢ opakowania:
28 lub 60 tabletek powlekanych w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

60 tabletek powlekanych w pojemniku z HDPE z wieczkiem z PP i $rodkiem pochtaniajacym wilgoc¢,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attikis
Grecja

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park

Block 5

69300 Rodopi

Grecja

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Kosztowska 21
41-409 Mystowice

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

Dania: Topiramat Pharmathen
Grecja: Toramat 25 mg, 50 mg, 100 mg & 200 mg
Cypr: Toramat
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Estonia: Topiramate ELVIM

Wegry: Etopro 25 mg, 50 mg, 100 mg & 200 mg filmtabletta

Litwa: Topiramate ELVIM 25 mg, 50 mg & 100 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa: Topiramate ELVIM 25 mg, 50 mg & 100 mg apvalkotas tabletes
Polska: Etopro

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Iuty 2024

Inne zrédla informacji

Najnowsze zatwierdzone informacje (Przewodnik dla pacjenta) dotyczace tego leku sg dostgpne po
zeskanowaniu smartfonem ponizszego kodu QR. Te same informacje sa rowniez dostgpne na nastgpujace;j
stronie internetowej (URL):

https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Po przeniesieniu na stron¢ nalezy wpisa¢ nazwe leku i nastgpnie otworzy¢ ,,Materiaty do pobrania”.

kod QR
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