ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ETOPRO, 25 mg, 50 mg, 100 mg i 200 mg, tabletki powlekane
Topiramatum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Etopro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Etopro.
Jak zazywac¢ Etopro
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac lek Etopro
Inne informacje

AN

1. COTOJEST ETOPRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Etopro nalezy do grupy lekéw przeciwpadaczkowych. Moze by¢ stosowany w leczeniu
padaczki u dorostych i dzieci w wieku 7 lat i powyzej. Etopro wptywa na znajdujace si¢
w mozgu substancje chemiczne, ktére biora udzial w przekazywaniu sygnatow do
nerwow. Etopro moze by¢ takze stosowany w celu zapobiegania migrenowym bolom
glowy u dorostych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU ETOPRO

Kiedy nie zazywa¢ leku Etopro

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na topiramat lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Etopro.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac Etopro

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub choroba watroby. Przed rozpoczgciem

leczenia, nalezy zwrd¢ sig o poradg do lekarza prowadzacego.

Etopro moze by¢ stosowany w celu zapobiegania napadom migreny. Nie moze by¢
stosowany w celu natychmiastowego leczenia napadu migreny.
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Podczas stosowania leku Etopro w celu zapobiegania migrenie, nalezy kontrolowa¢ masg
ciata. W przypadku stwierdzenia zmniejszenia masy ciata, nalezy poinformowac o tym
lekarza prowadzacego. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Wazne jest, aby przyjmowac¢ duze ilosci wody podczas stosowania leku Etopro,
szczegOlnie w czasie zwigkszonej aktywnosci fizycznej 1 w przypadku wysokiej
temperatury otoczenia.

Jesli u pacjenta lub bliskiego krewnego wystgpowata kiedykolwiek kamica nerkowa,
istnieje podwyzszone ryzyko powstawania kamieni w nerkach podczas stosowania leku
Etopro. Dlatego pacjent powinien przyjmowac duze ilosci ptyndw.

U dorostych i dzieci w pierwszym miesiacu stosowania leku Etopro rzadko obserwowano
nagle zmniejszenie ostrosci widzenia, bdl 1 zaczerwienienie oczu. Jest to spowodowane
zaburzeniem zwanym wtornq jaskrq z zamknietym kqtem przesqczania. W przypadku
wystapienia takich objawow, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza. Jesli
lekarz potwierdzi wystapienie ktoérego$ z powyzszych objawow, podejmie decyzje o
zaprzestaniu stosowania leku Etopro.

W przypadku wystapienia mysli samobdjczych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazywanie leku Etopro z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Inne leki moga wptywac na dzialanie leku Etopro, a Etopro moze wptywaé na dziatanie
innych lekéw. Przyktadem takich lekéw sa srodki antykoncepcyjne oraz leki zawierajace
hydrochlorotiazyd (zawarty w niektorych lekach stosowanych przede wszystkim w celu
obnizenia ci$nienia te¢tniczego krwi), pioglitazon 1 metformina (w cukrzycy typu 2);
digoksyna (w chorobach serca); fenytoina 1 karbamazepina (w padaczce), a takze inne
leki, ktore moga powodowacé powstawanie kamieni w nerkach.

Przed zastosowaniem innych lekow podczas stosowania leku Etopro, nalezy omoéwié to z
lekarzem.

Zazywanie leku Etopro z jedzeniem i piciem
Etopro mozna przyjmowac¢ z jedzeniem i piciem.
Podczas stosowania leku Etopro nie zaleca si¢ picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Etopro moze by¢ szkodliwy dla dziecka. Nie nalezy zazywac¢ leku Etopro w czasie ciazy,
chyba Ze lekarz uzna to za wskazane.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Etopro w leczeniu padaczki podczas ciazy po
doktadnym rozwazeniu ze wzgledu na to, ze napady padaczkowe moga by¢ zagrozeniem
dla matki i dziecka.
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Etopro moze przenika¢ do organizmu dziecka z mlekiem matki. Przed rozpoczgciem
regularnego stosowania leku w okresie karmienia piersia nalezy skonsultowa¢ to z
lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Na opakowaniu leku znajduje si¢ znak ostrzegawczy w postaci czerwonego trojkata.
Oznacza to, ze Etopro, szczegdlnie w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwigkszania
dawki, dziata uspokajajaco i moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi
urzadzen mechanicznych.

Lek ten moze zmniejsza¢ czujnos¢. Przed prowadzeniem pojazdow, obstuga maszyn lub
wykonywaniem innych potencjalnie niebezpiecznych czynno$ci, ktéore wymagaja
czujnosci, nalezy upewnic si¢, w jaki sposob ten lek wplywa na organizm pacjenta.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Etopro

Etopro (tylko dawka 25 mg, 50 mg i 200 mg) zawiera laktozg (cukier). Jesli u pacjenta
stwierdzono nietolerancj¢ niektérych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczgeiem przyjmowania tego leku.

Etopro (tylko dawka 100 mg) zawiera barwnik azowy zblcien pomaranczowa (E110).
Moze on wywotywac reakcje alergiczne.

3. JAKZAZYWAC ETOPRO

Lek Etopro nalezy zawsze zazywaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dawka przepisana przez lekarza jest dobierana indywidualnie dla danego pacjenta.
Leczenie rozpoczyna si¢ zazwyczaj od matej dawki, ktéra nastepnie jest zwigkszana
stopniowo, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Leczenie samym lekiem Etopro (monoterapia)

Dorosli:

Leczenie rozpoczyna si¢ zazwyczaj od dawki 25 mg przyjmowanej codziennie
wieczorem przez jeden tydzien. W przypadku, gdy Etopro jest jedynym przyjmowanym
lekiem w leczeniu padaczki, zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 100 mg na
dobg, a maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 500 mg.

Dzieci w wieku 7 lat i powyzej:

Leczenie rozpoczyna si¢ zazwyczaj od dawki 0,5-1 mg/kg masy ciala przyjmowanej
codziennie wieczorem przez jeden tydzien. Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca
wynosi 3—6 mg/kg masy ciata w dwoch dawkach podzielonych.

Stosowanie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi
Dorosli:
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Leczenie rozpoczyna si¢ zazwyczaj od dawki 25-50 mg przyjmowanej codziennie
wieczorem przez jeden tydzien. Zwykle stosowana dawka dobowa wynosi 200400 mg i
jest przyjmowana w dwoch dawkach podzielonych. U niektérych pacjentow mozliwe jest
osiagnigcie dobrej kontroli padaczki za pomoca jednej dawki leku na dobg. U niektérych
pacjentow konieczne moze by¢ stosowanie maksymalnej dawki dobowej 1000 mg, ktora
nie powinna by¢ przekraczana.

Dzieci w wieku 2 lat i powyZej:

Leczenie rozpoczyna si¢ zazwyczaj od dawki 1-3 mg/kg masy ciata przyjmowanej
codziennie wieczorem przez jeden tydzien. Zwykle stosowana dawka dobowa wynosi 5—
9 mg/kg mc. i jest przyjmowana w 2—3 dawkach podzielonych.

Jesli dotychczasowe leczenie przeciwpadaczkowe kilkoma lekami ma by¢ zastapione
stosowaniem jedynie leku Etopro (monoterapia), zaleca sig¢, aby dawki dotychczas
stosowanych innych lekow przeciwpadaczkowych byly zmniejszane stopniowo. W
niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ takze zmniejszenie dawki leku Etopro.

Zapobieganie migrenie u dorostych

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 25 mg przyjmowanej codziennie wieczorem,
przez jeden tydzien. Zalecana catkowita dawka dobowa leku Etopro w zapobieganiu
migrenie wynosi 100 mg, w dwoch dawkach podzielonych. U niektérych pacjentéw
wystarczajaca moze by¢ catkowita dawka dobowa wynoszaca 50 mg.

Substancja czynna, topiramat, ma gorzki smak. W zwiazku z tym tabletek nie nalezy
dzieli¢ ani kruszy¢.

W opakowaniu znajduje si¢ $Srodek pochtaniajacy wilgo¢, ktdrego nie nalezy potykac.

Nie jest konieczne przyjmowanie leku Etopro podczas jedzenia.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Etopro

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Etopro, nalezy skontaktowad
sie z lekarzem, farmaceuta lub zglosi¢ sie do izby przyje¢ w szpitalu.

Objawy obejmuja drgawki, ospatos¢, zaburzenia mowy, nieostre widzenie, podwdjne
widzenie, zaburzenia pamigci, nasilona sennos¢, trudnosci w koordynacji, obnizenie
napedu, obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, bole brzucha, podniecenie, zawroty glowy 1
depresje.

Pominig¢cie zazycia leku Etopro
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Etopro
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Jesli leczenie lekiem Etopro musi by¢ zakonczone, lek nalezy odstawia¢ stopniowo,
zmniejszajac przyjmowana dawke w celu uniknigcia zwigkszenia liczby napadéw
drgawkowych.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Etopro moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

FEtopro stosowany w_  monoterapii  lub w  skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi

Czesto(<1/100, >1/10)

Utrata masy ciala, senno$¢, zawroty glowy, nerwowo$¢, bole glowy, zaburzenia
koordynacji, uczucie zmgczenia, zaburzenia mowy, spowolnienie myslenia, zaburzenia
pamigci, uczucie mrowienia, zmniejszenie apetytu, trudnosci w koncentracji/skupieniu
uwagi, zaburzenia nastroju, depresja, splatanie (dezorientacja), zaburzenia chodu,
zachowania agresywne, mimowolne ruchy migs$ni, bezsenno$¢, niepokoj, uczucie
ostabienia i zmniejszenie wrazliwosci na dotyk. Niekontrolowane, szybkie ruchy gatek
ocznych, podwojne widzenie 1 zaburzenia widzenia. Nudnosci, bole brzucha, nadmierne
wydzielanie §liny, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, zmiany w odczuwaniu smaku.

Niezbyt czesto (>1/1000, <1/100)
Zmniejszenie liczby krwinek bialych, omamy. Zaburzenia osobowosci, zaburzenia
psychotyczne, labilno§¢ emocjonalna, apatia. Kamica nerkowa.

Rzadko (>1/10 000, <1/1000)
Zmiany odczynu krwi na bardziej zasadowy. Nietrzymanie moczu, szczeg6lnie u dzieci.

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Mysli 1 proby samobojcze.

Nagte zmniejszenie ostrosci widzenia, bol i zaczerwienienie oczu, krotkowzroczno$e.
Zapalenie 1 niewydolno$¢ watroby. Bardzo rzadko donoszono o zapaleniu trzustki w
zwiazku z leczeniem topiramatem. Wigkszo$¢ z tych przypadkéw wystapita u pacjentdw,
ktoérzy przyjmowali inne leki przeciwpadaczkowe, ktére powoduja takie dziatania
niepozadane. Istnieja pojedyncze doniesienia o wystgpowaniu nasilonych zmian
pecherzowych na skoérze. Wigkszo$¢ z tych doniesien dotyczyla pacjentow, ktorzy
przyjmowali inne leki, ktore moga powodowaé zmiany pecherzowe na skorze i odczyny
na btonach §luzowych.

Leczenie samym lekiem Etopro (monoterapia)
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Dziatania niepozadane leku Etopro stosowanego w monoterapii sa zwykle podobne, jak
w przypadku stosowania leku w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.
Nasilenie innych dziatan niepozadanych w przypadku stosowania samego leku Etopro
jest zblizone lub mniejsze niz w przypadku stosowania leku Etopro w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Etopro w zapobieganiu migrenie

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z migrena liczba dziatan niepozadanych
byta zwykle mniejsza niz w badaniach, w ktérych lek ten stosowano u pacjentéw z
padaczka, poniewaz dawki stosowane w migrenie byly mniejsze.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ETOPRO
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Blister1 00 mg: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Blistry 25 mg, 50 mg, 200 mg oraz pojemniki z HDPE: brak specjalnych zalecen
dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Etopro po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie
postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek 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 zawieral 00 mg topiramatu.
Tabletki 200 mg:
Jedna tabletka zawiera 200 mg topiramatu.

Inne sktadniki leku:
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Tabletki powlekane 25 mg:

Mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia
zelowana, kukurydziana, krospowidon, powidon, magnezu stearynian, wosk
Carnauba.

Otoczka:

Opadry II white OY-LS-28908 o sktadzie:

Hypromeloza 15 cP: 15%, Hypromeloza 3 cP: 12,5%, Hypromeloza 50 cP: 12,5%,
Laktoza jednowodna: 20%, Tytanu dwutlenek (E171): 25%, Makrogol 4000: 15%

Tabletki powlekane 50 mg:

Mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia
zelowana, kukurydziana, krospowidon, powidon, magnezu stearynian, wosk
Carnauba.

Otoczka:

Opadry II white OY-LS-28908 o sktadzie:

Hypromeloza 15 cP: 15%, Hypromeloza 3 cP: 12,5%, Hypromeloza 50 cP: 12,5%,
Laktoza jednowodna: 20%, Tytanu dwutlenek (E171): 25%, Makrogol 4000: 15%
Opadry yellow 02H2229 o sktadzie:

Hypromeloza 5 cP: 48,540%, Tytanu dwutlenek (E171): 24,270%, Talk: 14,562%,
Glikol polipropylenowy: 0,500%, z6tcien chinolinowa: 0,500%

Tabletki powlekane 100 mg:

Mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia
zelowana, kukurydziana, krospowidon, powidon, magnezu stearynian, wosk
Carnauba.

Otoczka:

Opadry Orange 02H23314 o sktadzie:

Hypromeloza 5 cP: 48,480%; Tytanu dwutlenek (E171): 24,240%; Talk: 14,540%;
Glikol propylenowy: 12,100%; z6tcien pomaranczowa, lak (E110): 0,620%

Tabletki powlekane 200 mg:

Mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia
zelowana, kukurydziana, krospowidon, powidon, magnezu stearynian, wosk
Carnauba.

Otoczka:

Opadry II Pink 39F24041 o sktadzie:

Hypromeloza 15 cP: 9,720%, Hypromeloza 3 cP: 12,500%, Hypromeloza 50 cP:
5,280%, Laktoza jednowodna: 20%, Tytanu dwutlenek (E171): 21,780%, Makrogol
4000: 15%, zelaza tlenek czerwony (E172): 1,760%, zelaza tlenek zotty (E172):
1,460%

Jak wyglada lek Etopro i co zawiera opakowanie
Tabletki 25 mg: biate, okragte tabletki powlekane,

Tabletki 50 mg: z6tte, okragte tabletki powlekane,
Tabletki 100 mg: pomaranczowe, podtuzne tabletki powlekane
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Tabletki 200 mg: r6zowe, podtuzne tabletki powlekane

Wielko$¢ opakowania: 60 tabletek w pojemniku z HDPE z zakretka z PP 1 $rodkiem
pochtaniajacym wilgoc¢ lub w blistrach; w tekturowym pudetku oraz 28 tabletek w
blistrach w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2

35— 959 Rzeszow

Wytworca
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str., 153 51 Pallini, Attikis

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki: 13.12.2007
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