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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA


	


                                                                     ∆ TOPAMAX(
	film tableta, 28 x 25 mg, 28 x 50 mg, 28 x 100 mg



	Proizvođač:
	Cilag AG 

	Adresa:
	Hochstrasse 201, Schaffhausen, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	Inpharm Co d.o.o Podgorica, 

	Adresa:
	Vojislavljevićeva 76, Podgorica 


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik 

TOPAMAX, 25mg, film tableta 

TOPAMAX, 50mg, film tableta 

TOPAMAX, 100mg, film tableta 

INN: topiramat
Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu ćete saznati:

1. Šta je lijek TOPAMAX i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek TOPAMAX 

3. Kako se upotrebljava lijek TOPAMAX
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek TOPAMAX
6. Dodatne informacije

	1. ŠTA JE LIJEK TOPAMAX  I ČEMU JE NAMIJENJEN?


TOPAMAX pripada grupi ljekova koji se zovu antiepileptični ljekovi.TOPAMAX se upotrebljava:

· Za liječenje epileptičkih napada kod odraslih i djece preko 6 godina

· U kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje epileptičkih napada kod odraslih i djece iznad 2 godine

· Za sprječavanje migrenskih glavobolja kod odraslih

2. šta treba da znate Prije nego što uzmete lijek TOPAMAX 

Lijek TOPAMAX ne smijete koristiti

· Ne uzimajte lijek TOPAMAX ukoliko ste alergični (hipersenzitivni) na bilo koji sastojak lijeka (vidjeti dio 6.)
· Ne uzimajte lijek TOPAMAX za sprječavanje migrene ukoliko ste trudni ili možete da ostanete trudni, a ne koristite efikasne mjere kontracepcije (vidjeti deo Primjena lijeka TOPAMAX u periodu trudnoće i dojenja)

Kada uzimate lijek TOPAMAX, posebno vodite računa:

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka TOPAMAX ukoliko:

· Imate probleme sa bubrezima, naročito kamen u bubregu ili idete na dijalizu bubrega

· Ranije ste imali poremećaje krvi i tjelesnih tečnosti (metabolička acidoza)

· Imate problema sa jetrom

· Imate problema sa očima, naročito glaukom

· Imate problema sa rastom

· Na dijeti ste mastima (ketogena dijeta)

· Ukoliko ste trudni ili možete da ostanete trudni (vidjeti dio Primjena lijeka TOPAMAX u periodu trudnoće i dojenja)
Ako niste sigurni da se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas , razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Važno je da ne prestajete sa uzimanjem Vašeg lijeka prije nego što razgovarate sa Vašim ljekarom.

Takođe, treba da razgovarate sa Vašim ljekarom prije uzimanja bilo kog lijeka koji sadrži topiramat a koji Vam je dat kao zamjena za lijek TOPAMAX.

Tokom upotrebe lijeka TOPAMAX  možete gubiti na težini i u tom slučaju morate biti pod nadzorom  ljekara i redovno mjeriti težinu. Ukoliko gubite mnogo kilograma, ili dijete koje uzima ovaj lijek ne dobija dovoljno na težini, posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Mali broj pacijenata koji uzimaju antiepileptičke ljekove kao što je TOPAMAX  mogu imati namjeru za samopovrjeđivanjem ili samoubistvom. Ukoliko bilo kada imate taj osjećaj, odmah kontaktirajte Vašeg ljekara. 

Primjena drugih ljekova

Recite svom ljekaru i farmaceutu, ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta, vitamine ili biljne ljekove. TOPAMAX i drugi određeni ljekovi mogu uticati jedni na druge. Ponekad se doza nekog od drugih ljekova koje uzimate ili lijeka TOPAMAX mora prilagoditi (izmijeniti).

Obavezno kažite Vašem ljekaru ukoliko uzimate:

· Druge ljekove koje poboljšavaju ili umanjuju razmišljanje, koncentraciju ili koordinaciju mišića (npr. depresivi centralnog nervnog sistema kao što su mišićni relaksansi ili sedativi).

· Tablete za zaštitu od trudnoće. TOPAMAX može umanjiti efikasnost tablete za zaštitu od trudnoće.

Obavijestite Vašeg ljekara ako imate promjene menstrualnog krvarenja dok uzimate tablete za kontracepciju i lijek TOPAMAX.

Napravite spisak svih ljekova koje uzimate. Pokažite spisak Vašem ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja novog lijeka.

Razgovarajte sa ljekarom ukoliko uzimate sljedeće ljekove: druge antiepileptičke ljekove, risperidon, litijum, hidrohlor tijazid, metformin, pioglitazon, gliburid, amitriptilin, propranolol, diltiazem, venlafaksin, flunarazin, kantarion (Hypericum perforatum) (biljni lijek koji se koristi za liječenje depresije).

Ako niste sigurni da se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Uzimanje lijeka TOPAMAX sa hranom ili pićima

Lijek se može uzimati nezavisno od obroka. Uzimajte velike količine tečnosti tokom dana da biste spriječili nastanak kamena u bubregu tokom uzimanja lijeka TOPAMAX.

U toku terapije lijekom TOPAMAX savjetuje se da se ne konzumira alkohol.

Primjena lijeka TOPAMAX u periodu trudnoće i dojenja

Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije uzimanja lijeka TOPAMAX ako ste trudni, pokušavate da ostanete trudni ili dojite. Vaš ljekar će odlučiti da li možete da uzimate lijek TOPAMAX. Kao i prilikom uzimanja drugih antiepileptičnih ljekova, postoji rizik da naškodite Vašem nerođenom djetetu ako uzimate lijek TOPAMAX tokom trudnoće. Budite sigurni da Vam je veoma jasno koji su rizici i koristi od uzimanja lijeka TOPAMAX za liječenje epilepsije tokom trudnoće.

Ne uzimajte lijek TOPAMAX za sprječavanje migrene ukolko ste trudni ili možete da ostanete trudni ali ne koristite efikasne mjere kontracepcije.

Majke koje doje, dok uzmaju lijek TOPAMAX moraju da što prije obavijeste ljekara ako primijete bilo šta neobično u vezi sa bebom.

Pitajte ljekara za savjet prije uzimanja bilo kog lijeka.

Uticaj lijeka TOPAMAX na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama

Tokom terapije lijekom TOPAMAX, može se javiti vrtoglavica, umor i problemi sa vidom. Ne upravljate motornim vozilom i ne rukujte mašinama bez razgovora sa Vašim ljekarom.

Lijek TOPAMAX sadrži laktozu

Ako Vam je ljekar rekao da ste intolerantni na neke od šećera, kontaktirajte Vašeg  ljekara prije uzimanja ovog lijeka.

3. kako se upotrebljava lIJek TOPAMAX

· Lijek TOPAMAX uvijek uzimajte kako Vam je ljekar rekao. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni. Uzmite lijek TOPAMAX kako Vam je ljekar prepisao. Uglavnom ćete liječenje započeti niskom dozom lijeka TOPAMAX i zatim će ljekar polako povećavati dozu lijeka dok se ne nađe doza koja Vam najviše odgovara.

· Tabletu lijeka TOPAMAX progutajte cijelu. Izbjegavajte žvakanje tablete jer mogu da ostave gorak ukus.

· Lijek TOPAMAX možete uzimati prije, tokom i nakon obroka. Uzimajte velike količine tečnosti tokom dana da biste spriječili nastanak kamena u bubregu tokom uzimanja lijeka TOPAMAX.

Аko ste uzeli više lijeka TOPAMAX nego što je trebalo  

· Odmah idite kod ljekara, Ponesite pakovanje lijeka sa sobom

· Možda ćete biti pospani ili umorni, imati abnormalne pokrete tijela, probleme sa stajanjem i hodom, vrtoglavicu zbog niskog krvnog pritiska ili imati nenormalne otkucaje srca ili epileptičke napade

Predoziranje se može javiti ako se drugi ljekovi uzimaju sa lijekom TOPAMAX.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek TOPAMAX 

· Ukoliko preskočite dozu, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ukoliko se to približilo vremenu uzimanja sljedeće doze lijeka nemojte uzeti preskočenu  dozu, a odmah zatim nastavite sa uzimanjem lijeka kao i ranije. Ako preskočite dvije ili više doza, razgovarajte sa Vašim ljekarom

· Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek! 

Ukoliko prestanete sa uzimanjem lijeka TOPAMAX

Ne treba da prestanete sa uzimanjem ovog lijeka osim ukoliko Vam to Vaš ljekar nije rekao, jer se simptomi bolesti mogu vratiti. Ako je ljekar odlučio da prestanete sa uzimanjem ovog lijeka, doza Vašeg lijeka će se postepeno smanjivati nekoliko dana.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

4. moguća neželjena dejstva

Kao i svi ljekovi, TOPAMAX može izazvati neželjena dejstva, ali se ona ne javljaju kod svih.

Obavestite Vašeg ljekara ili tražite medicinsku pomoć odmah ukoliko imate neko od sledećih neželjenih dejstava:

Veoma često (može se javiti kod više od 1 od 10 osoba)

· depresija (nova ili pogoršana)

Često (mogu se javiti kod do 1 osobe od 10)

· Napadi (konvulzije)

· Uznemirenost, nervoza, promjene raspoloženja, konfuzija, dezorijentacija

· Problemi sa koncentracijom, sporost u razmišljanju, gubitak pamćenja, problemi sa pamćenjem (iznenadno javljanje, iznenadna promjena ili pogoršanje već postojećih)

· Kamen u bubregu, česta ili bolna mokrenja

Povremeno (mogu se javiti kod do 1 osobe od 100)

· Povećanje koncentracije kiseline u krvi (može izazvati probleme sa disanjem uključujući i skraćen dah, gubitak apetita, mučninu, povraćanje, prekomjeran umor i brze i nepravilne otkucaje srca)

· Smanjeno znojenje ili prestanak znojenja

· Misli o ozbiljnom povređivanju samog sebe, pokušaj da se izazove ozbiljno povređivanje

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 osobe od 1000)

· Glaukom- blokada tečnosti u oku koja izaziva pritisak u oku, bol ili smanjen vid
Ostala neželjena dejstva uključuju sledeće i ako postanu ozbiljna, molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta:

Veoma često (može se javiti kod više od 1 od 10 osoba)
· zapušen nos, curenje iz nosa i suvo grlo

· osećaj bockanja u rukama i nogama

· dremljivost,pospanost

· vrtoglavica

· mučnina, proliv

· gubitak na težini 

Često (mogu se javiti kod do 1 osobe od 10)

· Anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca)
· alergijska reakcija (kao što su osip po koži, crvenilo, svrab, otok lica, koprivnjača)

· smanjenje ili gubitak apetita
· agresija, nemir, bijes
· teškoće sa uspavljivanjem ili ostajanjem u budnom stanju
· problemi sa govorom ili poremećaj govora, nerazgovjetan govor
· trapavost ili problemi sa hodom, osjećaj nestabilnosti pri hodu
· smanjena mogućnost za obavljanje rutinskih zadataka

· smanjeno čulo ukusa, gubitak čula ukusa ili nepostojanje čula ukusa
· nevoljno podrhtavanje ruku, šaka ili nogu,  nevoljni, brzi pokreti očiju
· poremećaj vida, kao što je zamagljen vid, duple slike, smanjen vid, teškoće sa fokusiranjem
· vrtoglavica (vertigo), osećaj zvonjenja u ušima,  bol u uhu

· nedostatak daha

· krvarenje iz nosa

· groznica,  osjećati se loše, slabost

· povraćanje,  zatvor,  bol u stomaku ili nelagodnost, loša probava, infekcija želuca ili crijeva

· suva usta

· gubitak kose

· svrab 

· bol u zglobovima, grčevi u mišićima, ukočenost mišića, slabost u mišićima, bol u grudima

· dobijanje na težini

Povremeno (mogu se javiti kod do 1 osobe od 100)

· smanjenje broja trombocita (krvnih ćelija koje pomažu u sprečavanju krvarenja), smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca koja pomažu u odbrani od infekcije, smanjena koncentacija kalijuma 

· povećanje enzima jetre, povećanje broja eozinofila (vrste bijelih krvnih zrnaca) u krvi

· otečene žlijezde na vratu, pazuhu i preponama

· povećan apetit

· pojačano raspoloženje

· čuti, vidjeti ili osjećati stvari koje ne postoje, teška mentalna oboljenja (psihoza)

· ne pokazivanje emocija ili ne osjećanje emocija, sumnjičavost, napad panike

· problemi sa čitanjem, poremećaj govora, problemi sa pisanjem

· nemir, povećana mentalna i fizička aktivnost

· usporeno razmišljanje, smanjena budnost ili pažnja

· smanjeni ili spori pokreti tjela, abnormalni ili ponavljajući neželjeni pokreti mišića

· nesvjestica

· abnormalan osjećaj dodira; smanjen osjećaj dodira

· oštećeno, poremećeno čulo mirisa ili gubitak čula mirisa

· neobičan osjećaj ili osjećaj koji može prethoditi migreni ili izvesnim tipovima napada

· suve oči, osetljivost na svjetlost, podrhtavanje očnog kapka, suzne oči

· smanjenje ili gubitak sluha, gubitak sluha na jednom uhu

· nepravilan srčani rad ili usporen srčani rad, osjećaj udaranja srca u grudima

· nizak krvni pritisak, nizak krvni pritisak nakon ustajanja (posljedično,  kod nekih osoba koje uzimaju TOPAMAX može se javiti nesvjestica, slabost ili iznenadno padanje u nesvijest pri iznenadnom ustajanju ili sjedanju

· crvenilo, iznenadan kratak osjećaj toplote celog tijela

· pankreatitis (zapaljenje gušterače)

· gasovi, gorušica, sitost ili nadimanje

· krvarenje iz desni, povećanje pljuvačke,  balavljenje,  zadah iz usta

· pojačana žeđ i pijenje nenormalno velikih količina vode

· obezbojenje kože

· mišićna ukočenost i bol

· krv u urinu, nemogućnost zadržavanja mokraće (manjak  kontrole),  hitna potreba za mokrenjem, bol u boku ili bubregu

· poremećaji seksualne funkcije, nemogućnost dostizanja ili održavanja erekcije

· simptomi slični gripu

· hladni prsti na rukama i nogama

· osećaj pijanosti

· problemi sa učenjem

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 osobe od 1000)
· nenormalno poboljšanje raspoloženja

· gubitak svijesti

· slijepilo na jednom oku, privremeno slijepilo, noćno slijepilo

· lijeno oko

· otok u ili oko očiju

· trnjenje, golicanje ili promjene boje (bijelo, plavo, pa crveno) na prstima ruku i nogu kada se izlože hladnoći

· zapaljenje jetre, oštećenje jetre

· Stevens-Johnson sindrom, potencijalno životno ugrožavajuće oboljenje koje se može javti u vidu rana na mnogobrojnim lokacijama na sluzokoži (kao što su usta, nos ili oči), ospe na koži ili plihova

· abnormalni miris tijela

· nelagodnost u rukama ili nogama

· oboljenje bubrega

· povećan nivo kiseline u krvi

Neželjena dejstva koji se javljaju sa nepozatom učestalošću:

· Makulopatija je poremećaj makule, male mrlje na mrežnjači gde je vid najjasniji. Pozovite ljekara ako primijetite promjene ili smanjenje vida

· Toksična epidermalna nekroliza je životno ugrožavajuće stanje koje je još teže od Stevens-Johnson sindroma, a karakteriše je raširenost plihova po koži i ljuštenje površinskih slojeva kože (videti dio rijetka neželjena dejstva)

Djeca i adolescenti

Neželjeni efekti kod djece su uopšteno slični onima koji se mogu vidjeti kod odraslih. Ipak neka neželjena dejstva se ili češće javljaju kod djece i/ili mogu biti ozbiljnija kod djece nego kod odraslih. Neželjena dejstva koja koja mogu biti ozbiljnija uključuju: smanjenje ili gubitak znojenja i povećanje koncentracije kiseline u krvi.

Neželjena dejstva koja se mogu češće javiti kod dece uključuju oboljenja gornjih disajnih puteva.

Ako bilo koji od navedenih neželjenih dejstava postane ozbiljno ili primijetite bilo  koje neželjeno dejstvo koje nije u ovom uputstvu, recite Vašem ljekaru ili farmaceutu.

	5. kako čuvati lIJek TOPAMAX




Držati lijek TOPAMAX van domašaja djece!

Rok upotrebe

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju zaštićeno od vlage. Lijek držati dobro zatvoren. 

Čuvanje

3 godine.

Ne koristite tablete:

- ukoliko je istekao rok upotrebe utisnut na pakovanju. Rok upotrebe lijeka se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Nemojte bacati ljekove u kanalizaciju ili u otpad iz domaćinstva. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da bacite ljekove koje više ne upotrebljavate. Ove mjere će pomoći u zaštiti Vaše okoline.

7. OSTALE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek TOPAMAX

Aktivna supstanca je topiramat.

· Svaka film tableta lijeka TOPAMAX sadrži 25 mg, 50mg, 100mg topiramata

Sadržaj pomoćnih supstanci:

· Lakotoza, monohidrat

· Skrob, preželatizovan

· Karnuba vosak

· Celuloza, mikrokristalna

· Natrijum-skrobglikolat

· Magnezijum-stearat 

TOPAMAX  25mg  boja: OPADRY( White YS-1-7706-G (hipromeloza, makrogol 400, polisorbat 80, titan-dioksid (E171)

TOPAMAX  50mg  boja: OPADRY(  Light Yellow YS-1-6382-G (hipromeloza, makrogol 400, polisorbat 80, titan-dioksid (E171), Gvožđe(III)-oksid, žuti (E 172))

TOPAMAX  100mg  boja: OPADRY( Yellow YS-1-6370-G (hipromeloza, makrogol 400, polisorbat 80, titan-dioksid (E171), Gvožđe(III)-oksid, žuti (E172))

Kako izgleda lijek TOPAMAX i sadržaj pakovanja

Kutije sa Alu/Alu blisterima sa 28 tableta.
TOPAMAX 25mg: okrugle, bijele film tablete sa utisnutom oznakom ''TOP'' sa jedne i  ''25'' sa druge strane.

TOPAMAX 50mg: okrugle, svijetložute film tablete sa utisnutom oznakom ''TOP'' sa jedne i  ''50'' sa druge strane.

TOPAMAX 100mg:, okrugla žute film tablete, sa utisnutom oznakom ''TOP'' sa jedne i  ''100'' sa druge strane

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje

	TOPAMAX
	Film tablete
	25mg
	28 x 25 mg

	TOPAMAX
	Film tablete
	50mg
	28 x 50 mg

	TOPAMAX
	Film tablete
	100mg
	28 x 100 mg


Nosilac dozvole i proizvođač  

Proizvođač: Cilag AG Hochstrasse 201,Schaffhausen, Švajcarska
Nosilac dozvole: 
Inpharm Co d.o.o Podgorica, Vojislavljevićeva 76, Podgorica
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:
Januar, 2013.
Režim izdavanja lijeka: 

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Datum i broj dozvole:
TOPAMAX®, film tableta, 28 x 25 mg: 2030/13/34-1385 od 28.01.2013.godine       
TOPAMAX®, film tableta, 28 x 50 mg: 2030/13/36-1386 od 28.01.2013.godine                  
TOPAMAX®, film tableta, 28 x 100 mg: 2030/13/37-1387 od 28.01.2013.godine                    
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