Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s 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:

S

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 si¢ go stosuje

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

2.

jako pojedynczy lek w leczeniu napadéw padaczkowych u 0s6b dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 6 lat,

wraz z innymi lekami do leczenia napaddéw padaczkowych u 0s6b dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 2 lat,

w zapobieganiu bolom migrenowym u oséb dorostych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oritop

Kiedy nie stosowaé leku Oritop

jesli pacjent ma uczulenie na topiramat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

w zapobieganiu migrenie u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie stosuja
skutecznej antykoncepcji (w celu uzyskania doktadniejszych informacji - patrz punkt ,,Cigza

i karmienie piersia”). Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do
stosowania w trakcie leczenia lekiem Oritop.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oritop nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
Wystepuja:

choroby nerek, zwlaszcza kamienie nerkowe lub dializowanie,
nieprawidtowosci we krwi i ptynach ustrojowych (kwasica metaboliczna),
choroby watroby,



choroby oczu, zwlaszcza jaskra,

zaburzenia wzrostu,

pacjent stosuje diete bogatg w thuszcze (dieta ketogenna),

pacjentka przyjmuje lek Oritop w leczeniu padaczki i jest w cigzy lub w wieku rozrodczym
(w celu uzyskania dalszych informacji patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

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

Wazne jest, aby pacjent nie zaprzestat przyjmowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem jakiegokolwiek leku
zawierajacego 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 kontrolowaé mase ciata. Jesli pacjent traci zbyt duzo na wadze lub gdy
dziecko przyjmujace ten lek nie przybiera wystarczajaco na wadze, nalezy skonsultowac sie

z lekarzem prowadzacym.

U niewielkiej liczby osdb, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe, takie jak lek Oritop,
wystepowaty mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub popelnieniu samobdjstwa. Jesli kiedykolwiek
wystapia takie mysli, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Oritop moze w rzadkich przypadkach powodowac¢ zwigkszenie stezenia amoniaku we krwi
(stwierdzane w badaniach krwi), co moze skutkowa¢ zmianami czynno$ci mozgu, zwlaszcza gdy
pacjent jednoczes$nie przyjmuje lek zawierajacy kwas walproinowy lub walproinian sodu. Poniewaz
moze by¢ to stan ostry, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi jesli wystapig wymienione ponizej
dziatania niepozadane:

. trudno$ci z mysleniem, zapamigtywaniem lub rozwiazywaniem problemdéw;
. zmniejszenie czujnosci lub $wiadomosci;
. uczucie silnej sennosci z brakiem energii.

Ryzyko wystgpienia tych objawow moze sie zwiekszy¢ 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, ktére pacjent planuje przyjmowac. Lek Oritop moze wchodzié¢
w interakcje z innymi lekami. W zwigzku z tym niekiedy nalezy dostosowa¢ dawke przyjmowanych
przez pacjenta lekow lub odpowiednio zmieni¢ dawke leku Oritop.

W szczegblnoscei nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w razie stosowania:

o innych lekow, ktore majg szkodliwy wptyw lub obnizajg proces myslenia, koncentracje lub
koordynacj¢ mig$niowg (na przyktad: leki hamujace o$rodkowy uktad nerwowy, takie jak leki
rozkurczajace mi¢snie i leki uspokajajace),

. srodkow antykoncepcyjnych. Lek Oritop moze zmniejszy¢ skuteczno$é dziatania srodkow
antykoncepcyjnych. Nalezy porozmawiac z lekarzem o najlepszej metodzie antykoncepcji do
stosowania w trakcie leczenia lekiem Oritop.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli podczas stosowania srodkéw antykoncepcyjnych razem z lekiem
Oritop nastgpita zmiana w przebiegu krwawien miesi¢cznych.
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Nalezy zachowac liste wszystkich przyjmowanych lekéw. Podczas rozpoczynania terapii nowym
lekiem nalezy te liste pokaza¢ lekarzowi i farmaceucie.

Stosowanie innych lekoéw, takich jak leki przeciwpadaczkowe, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd,
metformina, pioglitazon, glibenklamid, amitriptylina, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna,
flunarazyna, ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (preparat ziotowy stosowany
w leczeniu depresji), warfaryna, stosowana w celu rozrzedzenia krwi, nalezy przedyskutowac z
lekarzem lub farmaceutg.

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

Oritop z jedzeniem, piciem i alkoholem

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

Ciaza i karmienie piersia

Zapobieganie migrenie:

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

Leczenie padaczki:

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

Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciazg, powinna wcze$niej porozmawiac z lekarzem.

Jesli lek Oritop jest stosowany w okresie cigzy, istnieje ryzyko, jak w przypadku stosowania innych
lekéw przeciwpadaczkowych, uszkodzenia ptodu. Nalezy upewnic¢ si¢, co do posiadania odpowiedniej
wiedzy na temat ryzyka i korzy$ci wynikajacych ze stosowania leku Oritop w leczeniu padaczki

W czasie cigzy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Oritop w czasie cigzy, u dziecka jest zwigekszone ryzyko wad
wrodzonych, zwlaszcza rozszczepienia gornej wargi i rozszczepienia podniebienia.

U nowonarodzonych chtopcéw moze wystapi¢ zaburzenie rozwojowe czlonka (spodziectwo).
Te wady moga wystapi¢ we wczesnej ciazy, nawet zanim pacjentka dowie sig, ze jest w ciazy.

- Jesli pacjentka przyjmuje lek Oritop w czasie cigzy, urodzone dziecko moze mie¢ mniejsza
masg niz oczekiwana. Jesli pacjentka ma pytania dotyczace tego zagrozenia w czasie cigzy,
powinna porozmawia¢ z lekarzem.

- Moga by¢ inne leki przeznaczone do stosowania w leczeniu tej choroby, o mniejszym ryzyku
powodowania wad wrodzonych u dzieci.

- Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie stosowania leku Oritop, powinna niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz razem z pacjentka zdecyduja, czy kontynuowa¢ stosowanie
leku Oritop w czasie cigzy.

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

Matki, ktére przyjmuja lek Oritop w okresie laktacji, muszg niezwlocznie poinformowac lekarza, gdy
tylko zauwazg jakakolwiek zmiane w zachowaniu ich dzieci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Oritop mogg si¢ pojawi¢ zawroty gtowy, zmgczenie i problemy ze
wzrokiem. Przed poradg lekarska nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, obstugiwaé zadnych urzadzen
mechanicznych ani postugiwac si¢ narzgdziami.

Lek Oritop zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie 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 stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

o Tabletki leku Oritop nalezy potyka¢ w cato$ci. 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 pltynow, aby unikna¢ tworzenia kamieni nerkowych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oritop

. Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy wzia¢ ze soba opakowanie leku.

. Pacjent moze odczuwac sennos¢, uczucie zmeczenia lub ostabienie koncentracji; brak
koordynacji; trudnosci w mowieniu lub koncentracji; podwodjne lub niewyrazne widzenie; moze
odczuwaé zawroty glowy spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi; moze miec¢
depresyjny nastroj lub by¢ pobudzony; moze mie¢ bol brzucha lub drgawki.

Przedawkowanie moze wystapic¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekéw z lekiem Oritop.

Pominigcie zastosowania leku Oritop

. W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyjac najszybciej, jak to mozliwe. Jesli jednak
zbliza sie czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ poprzednia i dalej kontynuowaé
leczenie. W przypadku pomini¢cia dwdch lub wiekszej liczby dawek, nalezy si¢ skontaktowac
z lekarzem.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

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 decyzje o zaprzestaniu leczenia, dawka leku
moze by¢ zmniejszana stopniowo przez okres kilku dni.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o Depresja (nowa choroba lub pogorszenie dotychczasowej).

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw):
o Drgawki (napady drgawek);

. Niepokoj, drazliwo$¢, zmiany nastroju, splatanie, dezorientacja;

. Zaburzenia koncentracji, spowolnienie procesOw myslowych, utrata pamigci, zaburzenia
pamieci (nowe przypadki, nagle zmiany lub zwigkszone nasilenie);

. Kamienie nerkowe, czgste lub bolesne oddawanie moczu.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

. Zwigkszone stezenie kwasow we krwi (mogace powodowac trudno$ci w oddychaniu, w tym
dusznos¢, utrate apetytu, nudnosci, wymioty, nadmierne zmeczenie oraz szybkie i nierdéwne
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 cigzkich
okaleczen;

. Cze$ciowa utrata pola widzenia

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéow):

. Jaskra, ktora charakteryzuje si¢ zaleganiem ptynu w komorze oka, wywotujac zwiekszone
ci$nienie wewnatrz gatki ocznej, bdl oraz ostabione widzenie.
. Trudno$ci z mysleniem, zapami¢tywaniem lub rozwigzywaniem problemdw, zmniejszenie

czujnosci lub §wiadomosci, uczucie silnej sennosci z brakiem energii — moga by¢ objawami
duzego stgzenia amoniaku we krwi (hiperamonemia), co moze skutkowa¢ zmiana czynno$ci
mozgu (encefalopatia zwigzana z hiperamonemia).

Pozostale dzialania niepozadane sa nastepujace; jeSli stana si¢ ciezkie, nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem lub farmaceuta:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Wyciek z nosa z towarzyszacym uczuciem jego zatkania lub bol gardta;
Mrowienie, bol i (lub) drgtwienie réznych czesci ciata;

Sennos$¢, zmeczenie;

Zawroty glowy;

Nudnosci, biegunka;

Zmniejszenie masy ciala.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw):
. Anemia (zmniejszona liczba krwinek);
. Reakcje uczuleniowe (takie jak wysypka, zaczerwienienie, $wigd, obrzgk twarzy, pokrzywka);
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Utrata apetytu, zmniejszenie apetytu;

Agresja, pobudzenie, gniew, nietypowe zachowanie;

Trudnosci z zasypianiem lub z utrzymaniem cigglosci snu;

Trudnosci w méwieniu lub zaburzenia mowy, tzw. mowa zamazana,

Niesktadnos¢ ruchowa lub brak koordynacji ruchow, uczucie chwiejnosci podczas chodzenia;
Zmniejszona zdolno$¢ do wykonania rutynowych zadan;

Zaburzenia zmyshtu smaku, utrata lub brak poczucia zmystu smaku;

Mimowolne drzenie lub drgawki, szybkie, mimowolne ruchy oczu;

Zaburzenia wzroku, takie jak podwojne widzenie, nicostre widzenie, ostabienie wzroku,
zmniejszona ostro$¢ widzenia;

Uczucie wirowania (zawroty gtowy), dzwonienie w uszach, b6l ucha;

Dusznos¢;

Kaszel;

Krwawienia z nosa;

Goraczka, zte samopoczucie, ostabienie;

Wymioty, zaparcia, bole brzucha lub dyskomfort, niestrawno$¢, zakazenia zotadka lub jelit;
Suchos$é¢ w ustach;

Wypadanie wtosow;

Swedzenie;

Bole stawow lub obrzgk, skurcze migsni lub drgawki mieéni, bole migsni lub ostabienie sity
migséni, bol w klatce piersiowej;

Zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

Zmnigjszenie liczby ptytek krwi (komorek krwi, ktore pomagajg zatrzymaé krwawienie),
zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktore pomagajg chroni¢ przed zakazeniem, zmniejszenie
stezenia potasu we krwi;

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

Obrzek weztéw chtonnych szyi, pach i pachwin;

Zwigkszony 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 podejrzliwos$¢, napady paniki;
Trudnosci z czytaniem, zaburzenia mowy, trudnosci z r¢cznym pisaniem;

Niepokoj, nadpobudliwos¢;

Spowolnienie procesow myslowych, zmniejszenie trzezwosci umyshu lub czujnosci;
Ograniczone lub powolne ruchy ciata, mimowolne nieprawidtowe lub powtarzajace si¢ ruchy
miesni;

Omdlenia;

Oslabione czucie, zaburzenia zmystu dotyku;

Zaburzenia, znieksztalcenie lub brak zmystu wechu;

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

Sucho$¢ oczu, nadwrazliwos¢ oczu na $wiatto, drganie powiek, tzawienie oczu;

Zmnigejszenie lub calkowita utrata stuchu, utrata stuchu w jednym uchu;

Powolne lub nieregularne bicie serca, uczucie bicia serca w klatce piersiowe;j;

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

Uderzenia goraca, uczucie ciepla;

Zapalenie trzustki;
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Nadmierne oddawanie gazow lub wiatrow, zgaga, uczucie petnosci w jamie brzusznej Iub
wzdgcia;

Krwawienie z dzigsel, nadmierne wytwarzanie §liny, §linotok, nieSwiezy oddech;
Przyjmowanie nadmiernej ilosci ptynéw, zwigkszone pragnienie;

Przebarwienia skory;

Sztywno$¢ migéni, bol w boku;

Krew w moczu, nietrzymanie moczu (brak kontroli przy oddawaniu moczu), parcie na mocz,
bol nerek 1 bol w boku;

Trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji, zaburzenia seksualne;

Objawy grypopodobne;

Zimne palce u rak i nog;

Uczucie upojenia;

Trudnos$ci z uczeniem sig.

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentow):

Nagle zmieniony nastroj;

Utrata przytomnosci;

Slepota jednostronna, $lepota przemijajaca, $lepota zmierzchowa;

Niedowidzenie (amblyopia);

Obrzek tkanek wokot oka;

Dretwienie, mrowienie 1 zmiana koloru (biaty, niebieski po kolor czerwony) u palcéw rak i nog
pod wptywem zimna;

Zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby;

Zespodt Stevensa-Johnsona, stan potencjalnie zagrazajacy zyciu, ktory moze objawiac si¢
wystepowaniem owrzodzen w wielu miejscach bton sluzowych (np. jamy ustnej, nosa i oczu),
wysypka skorna i pecherze skorne;

Nieprzyjemny zapach skory;

Uczucie dyskomfortu odczuwane w ramionach i nogach;

Zaburzenia nerek.

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

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

Toksyczna nekroliza naskdrka, stan zagrazajacy zyciu, ktory jest ciezszg odmiang zespotu
Stevensa-Johnsona, charakteryzujacy sie rozlegtymi pecherzami i martwica zewnetrznych
warstw skory (patrz dziatania niepozadane wystepujace rzadko).

Zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej) z nastgpujacymi objawami: zaczerwienienie oka,
bol, wrazliwo$¢ na §wiatlo, tzawienie, mroczki przed oczami lub nieostre widzenie.

Dzieci
Dziatania niepozadane u dzieci s podobne do obserwowanych u dorostych, ale nastepujace dziatania
niepozadane mogg wystgpowac czesciej u dzieci niz u dorostych:

Problemy z koncentracja;

Zwickszenie stgzenia kwasow we krwi;
Mysli o cigzkim okaleczeniu;

Uczucie zmeczenia;

Zmnigjszenie lub zwigkszenie apetytu;
Agresja, nietypowe zachowanie;
Trudnosci w zasypianiu lub bezsennos¢;
Uczucie niestabilnosci podczas chodzenia;
Zte samopoczucie;

Zmniegjszenie stgzenia potasu we krwi;
Brak okazywania i (lub) brak odczuwania emocji;
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. t.zawienie oczu;
o Wolne lub nieregularne bicie serca.

Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpowac u dzieci to:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):

. Uczucie wirowania (zawroty gtowy);

. Wymioty;

. Gorgczka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

. Zwigkszona liczba eozynofilii (rodzaj biatych krwinek) we krwi;
° Nadaktywnos¢;

. Odczuwanie ciepta;

. Trudnosci w uczeniu sig¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzig¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Oritop

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

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek przebarwienia lub inne oznaki zepsucia.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oritop

—  Substancjg czynna leku jest topiramat.

— Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg, 50 mg, 100 mg lub 200 mg topiramatu.

—  Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia
kukurydziana zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.
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—  Pozostate sktadniki otoczki tabletki to: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400,
polisorbat 80 oraz dodatkowo zelaza tlenek z6ity (E172) w tabletkach 50 mg i 100 mg oraz
zelaza tlenek czerwony (E172) w tabletkach 200 mg.

Jak wyglada Oritop i co zawiera opakowanie

Okragte, obustronnie wypukle, powlekane tabletki z wyttoczonym oznakowaniem ,,E” po jedne;j
stronie.

Oritop 25 mg tabletki powlekane: tabletki biale z wyttoczonym 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 Scietymi krawedziami,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,23” po drugiej stronie.

Oritop 200 mg tabletki powlekane: tabletki barwy ré6zowej ze §cigtymi krawedziami, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,24” po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan: 60 1 100 tabletek powlekanych w butelkach z HDPE.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
PO Box 65

F1-02101 Espoo

Finlandia

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

Czechy: Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg potahované tablety

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

Estonia: Topiramate Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Finlandia: Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen; Topiramat
Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg filmdragerad tablett

Niemcy:  TopiCare 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg Filmtabletten

Wegry: Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg filmtabletta

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, 200 mg, tabletki powlekane

Stowacja:  Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg filmom obalen¢ tablety

Szwecja:  Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg filmdragerad tablett

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.11.2019
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