Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oritop 25 mg, 50 mg, 100 mg, tabletki powlekane
Topiramatum

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 wystapity po zastosowaniu leku. Aby
dowiedziec si¢, jak zgtasza¢ dzialania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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.

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:
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Oritop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Oritop i w jakim celu sie go stosuje

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

2.

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

wraz z innymi lekami do leczenia napaddéw padaczkowych u 0sob dorostych i1 u dzieci w wieku
powyzej 2 lat

w zapobieganiu bolom migrenowym u osob dorostych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oritop

Kiedy nie stosowa¢ leku Oritop

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

Profilaktyka migreny

Leku Oritop nie wolno stosowac w trakcie cigzy.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym nie wolno przyjmowac leku Oritop bez stosowania
wysoce skutecznej antykoncepcji podczas leczenia. Patrz ponizej w czesci ,,Cigza, karmienie
piersia i wptyw na ptodno$¢ — wazne porady dla kobiet”.

Leczenie padaczki

Leku Oritop nie wolno stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze zadna inna metoda
leczenia nie zapewnia wystarczajacej kontroli napadow padaczkowych.



. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nie wolno przyjmowac leku Oritop bez stosowania
wysoce skutecznej antykoncepcji podczas leczenia. Jedynym wyjatkiem jest sytuacja, gdy lek
Oritop jest jedynym lekiem zapewniajacym wystarczajacg kontrolg napaddw, a pacjentka
planuje zaj$cie w cigzg. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby si¢ upewnic, ze pacjentka
otrzymatla informacje¢ o ryzyku stosowania leku Oritop podczas cigzy oraz o ryzyku wystapienia
drgawek w trakcie cigzy. Patrz ponizej w czgsci ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
— wazne porady dla kobiet”.

Koniecznie nalezy si¢ zapozna¢ z otrzymang od lekarza instrukcjg dla pacjenta lub zeskanowac¢ kod
QR (patrz punkt 6 ,,Inne zrodta informacji”).

Do opakowania leku Oritop dotgczona jest karta pacjenta, ktora przypomina o ryzyku zwigzanym
Z Ci373.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oritop nalezy omowic to z lekarzem, jesli wystepuja:

. choroby nerek, zwlaszcza kamienie nerkowe lub dializowanie

nieprawidlowosci we krwi i ptynach ustrojowych (kwasica metaboliczna)

choroby watroby

choroby oczu, zwlaszcza jaskra

zaburzenia wzrostu

pacjent stosuje diete bogata w thuszcze (dieta ketogenna)

pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym. Lek Oritop przyjmowany podczas cigzy moze

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po

przyjeciu ostatniej dawki leku Oritop nalezy stosowa¢ wysoce skuteczng metode antykoncepcji.

Dalsze informacje znajdujg si¢ w punkcie ,,Cigza i karmienie piersig”.

. pacjentka jest w ciazy. Lek Oritop przyjmowany podczas cigzy moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow go dotyczy, powinien
przed zastosowaniem leku Oritop zwrocic si¢ do lekarza.

Jesli pacjentka choruje na padaczke, wazne jest, aby nie zaprzestata przyjmowania leku bez uprzednie;j
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

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

W trakcie stosowania leku Oritop pacjent moze straci¢ na wadze, dlatego w trakcie leczenia tym
lekiem nalezy regularnie kontrolowa¢ masg ciala. Jesli pacjent traci zbyt duzo na wadze Iub 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 Oritop,
wystepowaly mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub popelieniu samobdjstwa. Jesli kiedykolwiek
wystapig takie mysli, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Oritop moze powodowa¢ cigzkie reakcje skorne; w przypadku wystgpienia wysypki i (Iub)

pecherzy na skorze nalezy natychmiast powiadomic lekarza (patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”).
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Oritop moze w rzadkich przypadkach powodowac¢ zwigkszenie stezenia amoniaku we krwi
(stwierdzane w badaniach krwi), co moze skutkowac¢ zmianami czynnos$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:

° trudnos$ci z mysleniem, zapamigtywaniem lub rozwigzywaniem problemow
. zmniejszenie czujnosci lub $wiadomosci
. uczucie silnej sennosci z brakiem energii.

Ryzyko wystapienia tych objawow moze si¢ zwigkszy¢ przy stosowaniu duzych dawek leku Oritop.
Uwaga! Pojemnik na tabletki zawiera woreczek osuszajacy. Nie potykac.
Lek Oritop a inne leki

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

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg w razie stosowania:

. innych lekow, ktore majg szkodliwy wplyw lub obnizajg proces mys$lenia, koncentracje lub
koordynacj¢ migsniowg (na przyktad: leki hamujgce osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki
rozkurczajace migsnie i leki uspokajajace)

° hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Lek Oritop moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ dziatania
hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Nalezy stosowaé dodatkowa barierowa metode
antykoncepcji, takg jak prezerwatywa lub pessar/kapturek dopochwowy. Nalezy porozmawiaé
z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do stosowania w trakcie leczenia lekiem Oritop.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli podczas stosowania hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
razem z lekiem Oritop nastgpita zmiana w przebiegu krwawien miesi¢cznych. Moze wystgpi¢
nieregulare krwawienie. W takim przypadku nalezy kontynuowa¢ stosowanie hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych i poinformowac o tym lekarza.

Nalezy zachowac liste 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, amitriptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna,
flunarazyna, ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (preparat ziolowy stosowany
w leczeniu depres;ji), warfaryna, stosowana w celu rozrzedzenia krwi, nalezy przedyskutowac

z lekarzem lub farmaceuta.

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

Oritop z jedzeniem, piciem i alkoholem

Oritop mozna przyjmowac z positkiem lub bez. Nalezy pi¢ duzo ptynéw w czasie dnia, aby zapobiec
tworzeniu si¢ kamieni nerkowych podczas stosowania leku Oritop. W trakcie stosowania leku Oritop
nalezy unika¢ spozywania alkoholu.
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Ciaza i karmienie piersig

Wazna porada dla kobiet zdolnych do zaj$cia w ciaze

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

Zapobieganie migrenie:

W przypadku migreny, leku Oritop nie wolno stosowac w trakcie cigzy.

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

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oritop przez kobiet¢ w wieku rozrodczym nalezy wykonac
test cigzowy.

Leczenie padaczki:

W przypadku padaczki, leku Oritop nie wolno stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze
zadna inna metoda leczenia nie zapewnia wystarczajgcej kontroli napadéw padaczkowych.

W przypadku padaczki, leku Oritop nie wolno stosowac, jesli pacjentka jest w wieku
rozrodczym, chyba Ze stosuje wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Jedynym wyjatkiem jest
sytuacja, gdy lek Oritop jest jedynym lekiem zapewniajacym wystarczajacg kontrole napadow,
a pacjentka planuje zajscie w cigz¢. Nalezy porozmawiac z lekarzem, aby si¢ upewnic¢, ze
pacjentka otrzymata informacj¢ o ryzyku stosowania podczas cigzy leku Oritop oraz o ryzyku
wystgpienia drgawek w trakcie cigzy, ktore mogg narazi¢ pacjentke Iub nienarodzone dziecko
na ryzyko.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oritop przez kobiet¢ w wieku rozrodczym nalezy wykonac
test ciazowy.

Ryzyko stosowania topiramatu w czasie cigzy (niezaleznie od choroby, w leczeniu ktorej topiramat jest
stosowany):
Jesli lek Oritop jest stosowany w okresie cigzy, istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu.

Stosowanie leku Oritop w trakcie cigzy zwigksza ryzyko wystapienia wad wrodzonych

u dziecka. W przypadku kobiet przyjmujgcych topiramat wady wrodzone wystapig u okoto

4-9 dzieci na 100. Dla poréwnania, odsetek ten wynosi 1-3 na 100 dzieci urodzonych przez
kobiety, ktore nie chorujg na padaczke i nie stosujg lekéw przeciwpadaczkowych.

W szczegdlnosci obserwowano rozszczep wargi (rozszczepienie gornej wargi) i rozszczep
podniebienia (rozszczepienie podniebienia). U noworodkow ptci meskiej moze rowniez
wystgpi¢ wada rozwojowa pracia (spodziectwo). Wady te mogg rozwing¢ si¢ na poczatku cigzy,
nawet zanim jeszcze pacjentka dowie si¢, ze jest w cigzy.

W przypadku stosowania leku Oritop w czasie cigzy ryzyko wystapienia u dziecka zaburzen

ze spektrum autyzmu, niepelnosprawnosci intelektualnej lub zespotu nadpobudliwo$ci
psychoruchowe;j z deficytem uwagi (ADHD) moze by¢ 2 do 3 razy wigksze niz u dzieci
urodzonych przez kobiety chore na padaczke, ktore nie przyjmuja lekéw przeciwpadaczkowych.
W przypadku stosowania leku Oritop w czasie cigzy po urodzeniu dziecko moze by¢ mniejsze

1 mie¢ mniejszg niz oczekiwana masg¢ ciala. 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 dotyczylo to 5% noworodkow.

W razie watpliwo$ci nalezy zapytaé¢ lekarza o ryzyko w czasie cigzy.

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

Koniecznosc stosowania antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym:

Kobiety w wieku rozrodczym powinny porozmawia¢ z lekarzem o mozliwosciach zastosowania
innych metod leczenia zamiast leku Oritop. W razie podj¢cia decyzji o rozpoczgciu leczenia
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lekiem Oritop, nalezy stosowac w trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki leku Oritop wysoce skuteczng antykoncepcje.

. Nalezy stosowac jeden wysoce skuteczny $rodek antykoncepcyjny (taki jak wktadka
wewnatrzmaciczna) lub dwie uzupehiajace metody antykoncepcji, takie jak pigutka
antykoncepcyjna, w potaczeniu z mechaniczng metodg antykoncepcji (takg jak prezerwatywa
lub pessar/kapturek dopochwowy). Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby dowiedzie¢ si¢, ktora
metoda antykoncepcji bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

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

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

Stosowanie leku Oritop u dziewczqt:

Rodzice lub opiekunowie dziewczynki leczonej lekiem Oritop muszg niezwlocznie skontaktowac sig
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 zajs¢ w cigze w trakcie stosowania leku Oritop:

. Nalezy umowic¢ si¢ na wizyte u lekarza.

. Nie nalezy przerywac stosowania antykoncepcji do czasu omowienia tej kwestii z lekarzem.

. Jesli pacjentka stosuje lek Oritop z powodu padaczki, nie nalezy przerywac jego stosowania bez
konsultacji z lekarzem, poniewaz choroba moze si¢ pogorszy¢.

° Lekarz ponownie oceni leczenie oraz alternatywne mozliwosci leczenia. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku stosowania leku Oritop w czasie cigzy. Moze tez skierowac jg do innego
specjalisty.

Jesli pacjentka zaszta w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy podczas stosowania leku Oritop:

° Nalezy umowic si¢ na pilng wizytg u lekarza.

° W przypadku stosowania leku Oritop w profilaktyce migreny nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktory oceni, czy konieczne jest leczenie
alternatywne.

. Jesli pacjentka stosuje lek Oritop 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.

° Lekarz ponownie oceni leczenie oraz alternatywne mozliwosci leczenia. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku stosowania leku Oritop w czasie cigzy. Moze tez skierowac jg do innego
specjalisty.

. Jesli lek Oritop bedzie stosowany w czasie cigzy, pacjentka bedzie pozostawac pod $cisla

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. ,,Inne zrédta informacji”.
Do opakowania leku Oritop dotgczona jest karta pacjenta, ktora przypomina o ryzyku zwigzanym
ze stosowaniem topiramatu w ciazy.

Karmienie piersig

Substancja czynna leku Oritop (topiramat) przenika do mleka ludzkiego. U dzieci karmionych
mlekiem matek stosujgcych ten lek wystepowaty takie objawy niepozadane, jak biegunka, uczucie
sennosci, drazliwo$¢ 1 maty przyrost masy ciata. Dlatego lekarz omowi z pacjentka, czy przerwaé
karmienie piersia, czy przerwac stosowanie leku Oritop. Lekarz wezmie pod uwage znaczenie leku dla
matki i ryzyko dla dziecka.
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Matki, ktére przyjmujg lek Oritop w okresie laktacji, muszg niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, gdy
tylko zauwazg jakgkolwiek zmian¢ w zachowaniu ich dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Oritop mogg si¢ pojawi¢ zawroty glowy, zmeczenie i problemy ze wzrokiem.
Przed porada lekarskg nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé zadnych urzadzen mechanicznych
ani postugiwac si¢ narzgdziami.

Lek Oritop zawiera laktoze

Tabletki powlekane leku Oritop zawieraja 20,1 mg (tabletki o mocy 25 mg), 40,2 mg (tabletki o mocy
50 mg) lub 80,4 (tabletki o mocy 100 mg) laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

Inne substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Oritop

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

. Lekarz z reguly rozpoczyna leczenie od matej dawki leku Oritop i stopniowo jg zwicksza, az do
ustalenia optymalnej dawki dla danego pacjenta.

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

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

Dziewczeta i kobiety w wieku rozrodczym:
Leczenie lekiem Oritop powinien rozpoczyna¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
padaczki lub migreny. Przynajmniej raz w roku nalezy udac si¢ do lekarza w celu kontroli leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oritop

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

. Pacjent moze odczuwac senno$¢, uczucie zmeczenia lub ostabienie koncentracji; brak
koordynacji; trudnosci w méwieniu lub koncentracji; podwdjne lub niewyrazne widzenie; moze
odczuwac zawroty glowy spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi; moze mie¢
depresyjny nastrdj lub by¢ pobudzony; moze mie¢ bdl brzucha Iub drgawki.

Przedawkowanie moze wystgpic¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekow z lekiem Oritop.

Pominig¢cie zastosowania leku Oritop

° W przypadku pomini¢cia dawki nalezy jg przyjaé najszybciej, jak to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ poprzednig i dalej kontynuowaé
leczenie. W przypadku pominigcia dwoch lub wigkszej liczby dawek, nalezy si¢ skontaktowaé
z lekarzem.

° Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupehienia
pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Oritop

Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze zalecit to lekarz. Po zaprzestaniu terapii moga powrocic¢
objawy choroby podstawowe;j. Jesli lekarz podejmie decyzj¢ o zaprzestaniu leczenia, dawka leku
moze by¢ zmniejszana stopniowo przez okres kilku dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub poszukaé pomocy medycznej, jesli
u pacjenta wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
. depresja (nowa choroba lub pogorszenie dotychczasowej).

Czesto (mogg wystgpi¢ u I na 10 pacjentow):

° drgawki (napady drgawek)

. niepokoj, drazliwos$¢, zmiany nastroju, splatanie, dezorientacja

. zaburzenia koncentracji, spowolnienie procesow myslowych, utrata pamieci, zaburzenia
pamigci (nowe przypadki, nagte zmiany lub zwigkszone nasilenie)

. kamienie nerkowe, czeste lub bolesne oddawanie moczu.

Niezbyt czesto (mogg wystgpié u 1 na 100 pacjentow):

° zwigkszone stezenie kwasow we krwi (mogace powodowaé trudnosci w oddychaniu, w tym
duszno$¢, utrate apetytu, nudnosci, wymioty, nadmierne zmgczenie oraz szybkie i nierowne
uderzenia serca)

. zmniejszone pocenie si¢ lub brak pocenia (zwlaszcza w przypadku matych dzieci, jesli wystapi
ekspozycja na wysoka temperature)

° mysli o samookaleczeniu - zrobieniu sobie krzywdy, proby dokonania na sobie ci¢zkich
okaleczen

. czesciowa utrata pola widzenia

Rzadko (mogg wystgpic u 1 na 1 000 pacjentow):

. jaskra, ktora charakteryzuje si¢ zaleganiem plynu w komorze oka, wywotujac zwickszone
cisnienie wewnatrz gatki ocznej, bol oraz ostabione widzenie.
. trudnos$ci z mysleniem, zapamigtywaniem lub rozwigzywaniem problemow, zmniejszenie

czujnosci lub $wiadomosci, uczucie silnej senno$ci z brakiem energii — moga by¢ objawami
duzego stezenia amoniaku we krwi (hiperamonemia), co moze skutkowaé zmiang czynnosci
moézgu (encefalopatia zwigzana z hiperamonemig)

° cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka - moga wystapi¢ pod postacia wysypki z pecherzami lub bez. Podraznienia skory,
owrzodzenia lub obrzek w ustach, gardle, nosie, oczach i okolicach narzadow plciowych.
Wysypki skorne mogg przeksztalci¢ sie¢ w cigzkie, rozlegle uszkodzenia skory (zhuszczanie
naskorka i powierzchniowych bton §luzowych), co moze mie¢ konsekwencje zagrazajace zyciu.

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

. zapalenie oka (zapalenie blony naczyniowej) z nastgpujgcymi objawami: zaczerwienienie oka,
bol, wrazliwos¢ na swiatlo, Izawienie, mroczki przed oczami lub nicostre widzenie.
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Pozostale dzialania niepozadane sq nastepujace; jesli stang sie ciezkie, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuta:

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

wyciek z nosa z towarzyszacym uczuciem jego zatkania lub bol gardta
mrowienie, bol i (lub) dretwienie réoznych czesci ciata

sennos¢, zmeczenie

zawroty gtowy

nudnosci, biegunka

zmniejszenie masy ciata.

Czesto (mogq wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow):

anemia (zmniejszona liczba krwinek)

reakcje uczuleniowe (takie jak wysypka, zaczerwienienie, $wiad, obrzgk twarzy, pokrzywka)
utrata apetytu, zmniejszenie apetytu

agresja, pobudzenie, gniew, nietypowe zachowanie

trudnosci z zasypianiem lub z utrzymaniem cigglosci snu

trudno$ci w moéwieniu lub zaburzenia mowy, tzw. mowa zamazana

niesktadnos¢ ruchowa lub brak koordynacji ruchow, uczucie chwiejnosci podczas chodzenia
zmnigjszona zdolno$¢ do wykonania rutynowych zadan

zaburzenia zmystu smaku, utrata lub brak poczucia zmyshu smaku

mimowolne drzenie lub drgawki, szybkie, mimowolne ruchy oczu

zaburzenia wzroku, takie jak podwojne widzenie, nieostre widzenie, ostabienie wzroku,
zmniejszona ostro$¢ widzenia

uczucie wirowania (zawroty glowy), dzwonienie w uszach, bol ucha

dusznos¢

kaszel

krwawienia z nosa

goraczka, zte samopoczucie, ostabienie

wymioty, zaparcia, bole brzucha lub dyskomfort, niestrawno$¢, zakazenia zotadka lub jelit
sucho$¢ w ustach

wypadanie wlosow

swedzenie

bole stawow lub obrzgk, skurcze migéni lub drgawki migéni, bole migsni lub ostabienie sity
mig$ni, bol w klatce piersiowe;j

zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u 1 na 100 pacjentow):

zmniejszenie liczby ptytek krwi (komoérek krwi, ktore pomagajg zatrzymac krwawienie),
zmnigjszenie liczby biatych krwinek, ktore pomagaja chroni¢ przed zakazeniem, zmniejszenie
stezenia potasu we krwi

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

obrzgk weztow chlonnych szyi, pach i pachwin

zwickszony apetyt

podwyzszony nastroj

styszenie, widzenie, lub poczucie dostrzegania rzeczy, ktorych nie ma, ci¢zkie zaburzenia
psychiczne (psychozy)

brak okazywania i (lub) brak odczuwania emocji, nadmierna podejrzliwo$¢, napady paniki
trudnosci z czytaniem, zaburzenia mowy, trudno$ci z regcznym pisaniem

niepokoj, nadpobudliwos¢

spowolnienie procesow myslowych, zmniejszenie trzezwosci umystu lub czujnosci
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ograniczone lub powolne ruchy ciata, mimowolne nieprawidtowe lub powtarzajace si¢ ruchy
migsni

omdlenia

ostabione czucie, zaburzenia zmystu dotyku

zaburzenia, znieksztalcenie lub brak zmystu wechu

nietypowe odczuwanie, lub poczucie, ktore moze poprzedza¢ migrene lub pewnego rodzaju
drgawki

suchos¢ oczu, nadwrazliwos$¢ oczu na §wiatto, drganie powiek, zawienie oczu

zmniegjszenie lub catkowita utrata stuchu, utrata stuchu w jednym uchu

powolne lub nieregularne bicie serca, uczucie bicia serca w klatce piersiowej

niskie ci$nienie tetnicze krwi, niskie ci$nienie t¢tnicze krwi po wstaniu z miejsca (w zwigzku
z tym niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Oritop mogg odczuwac ostabienie, zawroty gtowy lub
moga zemdle¢ podczas naglego wstawania z miejsca lub naglego siadania)

uderzenia goraca, uczucie ciepla

zapalenie trzustki

nadmierne oddawanie gazéw lub wiatrow, zgaga, uczucie pelnosci w jamie brzusznej lub
wzdecia

krwawienie z dzigset, nadmierne wytwarzanie $liny, slinotok, nie§wiezy oddech
przyjmowanie nadmiernej ilosci plynow, zwigkszone pragnienie

przebarwienia skory

sztywno$¢ migsni, bol w boku

krew w moczu, nietrzymanie moczu (brak kontroli przy oddawaniu moczu), parcie na mocz, bol
nerek i bol w boku

trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji, zaburzenia seksualne

objawy grypopodobne

zimne palce u rgk i nog

uczucie upojenia

trudnosci z uczeniem sig.

Rzadko (mogg wystgpic u 1 na 1 000 pacjentow):

nagle zmieniony nastrdj

utrata przytomnos$ci

slepota jednostronna, §lepota przemijajaca, Slepota zmierzchowa
niedowidzenie (amblyopia)

obrzek tkanek wokot oka

dretwienie, mrowienie i zmiana koloru (biaty, niebieski po kolor czerwony) u palcow rak i nog
pod wplywem zimna

zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby

nieprzyjemny zapach skory

uczucie dyskomfortu odczuwane w ramionach i nogach
zaburzenia nerek.

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

zwyrodnienie plamki ocznej, ktore jest chorobg plamki zottej, matego miejsca w siatkoOwce oka
— miejsca najostrzejszego widzenia. W razie zauwazania zmian w widzeniu lub ostabionego
widzenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Dziatania niepozadane u dzieci sg podobne do obserwowanych u dorostych, ale nastepujace dziatania
niepozadane moga wystepowac czesciej u dzieci niz u dorostych:

problemy z koncentracja
zwickszenie stgzenia kwasow we krwi
mysli o cigzkim okaleczeniu
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uczucie zmgczenia

zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu

agresja, nietypowe zachowanie

trudnosci w zasypianiu lub bezsenno$¢

uczucie niestabilnosci podczas chodzenia

zte samopoczucie

zmniejszenie stezenia potasu we krwi

brak okazywania i (lub) brak odczuwania emocji
tzawienie oczu

wolne lub nieregularne bicie serca.

Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpowac u dzieci to:

Czesto (mogq wystgpi¢ u I na 10 pacjentow):

. uczucie wirowania (zawroty glowy)
. wymioty
. gorgczka.

Nlezbﬂ czesto (mogg wystgpic u 1 na 100 pacjentow):
zwigkszona liczba eozynofilii (rodzaj biatych krwinek) we krwi

nadaktywno$¢
odczuwanie ciepta
trudnos$ci w uczeniu sig.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Oritop

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek przebarwienia lub inne oznaki zepsucia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Oritop

. Substancjg czynng leku jest topiramat. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg, 50 mg Iub
100 mg topiramatu.

o Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana zelowana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.
Otoczka tabletki:
Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, polisorbat 80 oraz dodatkowo zelaza
tlenek zotty (E172) w tabletkach 50 mg i 100 mg.

Jak wyglada Oritop i co zawiera opakowanie
Okragte, obustronnie wypukte, powlekane tabletki z wytloczonym oznakowaniem ,,E” po jednej
stronie.

Oritop 25 mg tabletki powlekane: tabletki biale z wytloczonym oznakowaniem ,,22” po drugiej
stronie.

Oritop 50 mg tabletki powlekane: tabletki barwy jasnozottej z wyttoczonym oznakowaniem ,,33” po
drugiej stronie.

Oritop 100 mg tabletki powlekane: tabletki barwy ciemnozoéttej ze Scigtymi krawedziami,
z wytloczonym oznakowaniem ,,23” po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan: 60 i 100 tabletek powlekanych w butelkach z HDPE.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
PO Box 65

FI1-02101 Espoo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

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

Dania: Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg filmovertrukne tabletter

Estonia: Topiramate Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Finlandia: Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletti, kalvopééallysteinen;
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Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg filmdragerad tablett
Lotwa: Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg apvalkotas tabletes
Litwa: Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg plévele dengtos tabletés
Polska: Oritop 25 mg, 50 mg, 100 mg, tabletki powlekane
Szwecja:  Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg filmdragerad tablett

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.05.2024

Inne Zrédla informacji

Najnowsze zatwierdzone informacje (karta pacjenta i przewodnik dla pacjenta) dotyczace tego leku sg
dostepne po zeskanowaniu smartfonem ponizszego kodu QR. Te same informacje sg rowniez dostgpne

na nastepujacej stronie internetowej (URL): gr.orionproductsafety.com/topiramate/pl/

Kod QR do URL: http://gr.orionproductsafety.com/topiramate/pl/
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