Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Toramat, 25 mg, tabletki powlekane
Toramat, 50 mg, tabletki powlekane
Toramat, 100 mg, tabletki powlekane
Toramat, 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 wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle 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:

QAP

1.

Co to jest Toramat i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toramat
Jak stosowac Toramat

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Toramat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Toramat i w jakim celu si¢ go stosuje

Toramat nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi. Jest on stosowany:

2.

e jako pojedynczy lek w leczeniu napaddéw padaczkowych u 0so6b dorostych i u dzieci w wieku

powyzej 6 lat,

e wraz z innymi lekami do leczenia napadow padaczkowych u 0séb dorostych i u dzieci w wieku 2 lat i

starszych,

e w zapobieganiu bolom migrenowym u os6b dorostych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toramat

Kiedy nie stosowac leku Toramat

e jesli pacjent ma uczulenie na topiramat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Profilaktyka migreny

e Leku Toramat nie wolno stosowaé w trakcie cigzy.
e Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym nie wolno przyjmowac leku Toramat bez stosowania wysoce

skutecznej antykoncepcji podczas leczenia. Patrz ponizej w czgsci ,,Cigza 1 karmienie piersig — wazne
porady dla kobiet”.

Leczenie padaczki



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

e Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym nie wolno stosowa¢ leku Toramat bez stosowania wysoce
skutecznej antykoncepcji podczas leczenia. Jedynym wyjatkiem jest sytuacja, gdy lek Toramat jest
jedynym lekiem zapewniajagcym wystarczajacg kontrole napadow, a pacjentka planuje zajscie w ciazg.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby si¢ upewni¢, ze pacjentka otrzymata informacje¢ o ryzyku
stosowania leku Toramat podczas ciazy oraz o ryzyku wystapienia drgawek w trakcie ciazy. Patrz
ponizej w czgsci ,,Cigza i karmienie piersig — wazne porady dla kobiet”.

Koniecznie nalezy si¢ zapoznac¢ z otrzymanym od lekarza Przewodnikiem dla pacjenta lub zeskanowaé kod
QR (patrz punkt 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”).

Do opakowania leku Toramat dolaczona jest karta pacjenta, ktora przypomina o ryzyku zwigzanym z cigza.

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, jesli:
e u pacjenta wystepuja choroby nerek, szczeg6lnie kamienie nerkowe lub pacjent jest dializowany
e u pacjenta wystepowaly wczesniej nieprawidlowosci we krwi i ptynach ustrojowych (kwasica
metaboliczna)
u pacjenta wystepuja choroby watroby
u pacjenta wystepuja choroby oczu, szczegdlnie jaskra
u pacjenta wystepuja zaburzenia wzrostu
pacjent stosuje diete wysokottuszczowa (dieta ketogenna)
pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym. Lek Toramat przyjmowany podczas ciagzy moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. W trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki leku Toramat nalezy stosowa¢ wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Dalsze
informacje znajduja si¢ w punkcie ,,Cigza i karmienie piersia”.
e pacjentka jest w cigzy. Lek Toramat przyjmowany podczas ciazy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktérakolwiek z opisanych powyzej sytuacji go dotyczy, powinien przed
zastosowaniem tego leku zwrécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Jesli pacjent choruje na padaczke, wazne jest 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 Toramat.

W trakcie stosowania leku Toramat 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.

U niewielkiej liczby 0sob, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe, takie jak Toramat, wystgpowaty
mysli o samookaleczeniu lub o samobdjstwie. Jesli kiedykolwiek u pacjenta wystgpia takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Toramat moze powodowac ci¢zkie reakcje skorne; w przypadku wystgpienia wysypki i (lub)

pecherzy na skorze nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza (patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Lek Toramat rzadko moze powodowaé zwigkszenie stezenia amoniaku we krwi (stwierdzane w badaniach
krwi), co moze powodowac¢ zmiany czynno$ci mézgu, szczegélnie gdy pacjent jednoczes$nie przyjmuje lek
zawierajacy kwas walproinowy lub walproinian sodu. Poniewaz moze by¢ to stan ostry, nalezy niezwlocznie



powiedzie¢ lekarzowi jesli wystgpig wymienione ponizej dzialania niepozadane (patrz takze punkt 4
,Mozliwe dziatania niepozadane”):

e trudnosci z my$leniem, zapamigtywaniem lub rozwigzywaniem problemow,

e zmniejszenie czujnosci lub swiadomosci,

e uczucie silnej sennosci z brakiem energii.

Ryzyko wystapienia tych objawow moze si¢ zwigkszy¢ podczas stosowania duzych dawek leku Toramat.

Toramat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Toramat moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. W zwigzku z tym niekiedy nalezy dostosowac dawke
przyjmowanych przez pacjenta lekow lub odpowiednio zmieni¢ dawke leku Toramat.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

e inne leki, ktore maja szkodliwy wplyw lub obnizaja proces myslenia, koncentracje lub koordynacje
migsniowq (na przyktad: leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, takie jak leki rozkurczajace
migsénie i leki uspokajajace),

e hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Toramat moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych. Nalezy stosowa¢ dodatkowa barierowa metode antykoncepcji, taka jak
prezerwatywa lub pessar/kapturek dopochwowy. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszej
metodzie antykoncepcji, jakg mozna stosowacé w trakcie stosowania leku Toramat.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli krwawienie miesigczkowe ulegnie zmianie podczas stosowania
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych i leku Toramat. Moze wystgpi¢ nieregularne krwawienie. W
takim przypadku nalezy kontynuowac stosowanie hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych i
poinformowac¢ o tym lekarza.

Nalezy zachowac liste wszystkich przyjmowanych przez pacjenta lekow. Podczas rozpoczynania stosowania
nowego leku nalezy te list¢ pokazac lekarzowi i farmaceucie.

Nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta stosowanie innych lekow, takich jak inne leki przeciwpadaczkowe,
digoksyna, rysperydon, lit, hydrochlorotiazyd, metformina, pioglitazon, glibenklamid, amitryptylina,
haloperydol, propranolol, diltiazem, wenlafaksyna, flunaryzyna, ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum) (preparat ziolowy stosowany w leczeniu depresji), warfaryna stosowana jako lek
przeciwzakrzepowy.

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

Stosowanie leku Toramat z jedzeniem i piciem

Mozna przyjmowac¢ lek Toramat z positkiem lub bez. Podczas stosowania leku Toramat nalezy pi¢ duzo
ptynow w ciagu dnia, aby zapobiec tworzeniu si¢ kamieni nerkowych. W trakcie stosowania leku
Toramat nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Wazna porada dla kobiet zdolnych do zaj$cia w ciaze

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



Profilaktyka migreny

W przypadku migreny leku Toramat nie wolno stosowac w trakcie cigzy.

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

Przed rozpoczgciem stosowania leku Toramat przez kobiete w wieku rozrodczym nalezy wykonac
test ciazowy.

Leczenie padaczki

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

W przypadku padaczki leku Toramat nie wolno stosowac, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym,
chyba Ze stosuje wysoce skuteczng metode antykoncepcji. Jedynym wyjatkiem jest sytuacja, gdy lek
Toramat jest jedynym lekiem zapewniajacym wystarczajaca kontrole napadow, a pacjentka planuje
zajScie w cigze. Nalezy porozmawia€ z lekarzem, aby si¢ upewnic, ze pacjentka otrzymata informacje
o ryzyku stosowania podczas cigzy leku Toramat oraz o ryzyku wystapienia drgawek w trakcie cigzy,
ktére moga narazi¢ pacjentke lub nienarodzone dziecko na ryzyko.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Toramat przez kobiete w wieku rozrodczym nalezy wykonac
test ciazowy.

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

Istnieje ryzyko szkodliwego wplywu na nienarodzone dziecko, jesli lek Toramat bedzie stosowany w trakcie

cigzy.

Stosowanie leku Toramat w trakcie cigzy zwieksza 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 lekéw przeciwpadaczkowych. W szczegolnosci obserwowano rozszczep
wargi (rozszczepienie gornej wargi) i rozszczep podniebienia (rozszczepienie podniebienia). U
noworodkow ptci meskiej moze rowniez wystapi¢ wada rozwojowa pracia (spodziectwo). Wady te
moga rozwing¢ si¢ na poczatku cigzy, nawet zanim jeszcze pacjentka dowie sig, ze jest w ciazy.

W przypadku stosowania leku Toramat w czasie ciazy ryzyko wystapienia u dziecka zaburzen ze
spektrum autyzmu, niepetnosprawnosci intelektualnej lub zespotu nadpobudliwosci psychoruchowe;j z
deficytem uwagi (ADHD) moze by¢ 2 do 3 razy wieksze niz u dzieci urodzonych przez kobiety chore
na padaczke, ktore nie przyjmuja lekow przeciwpadaczkowych.

W przypadku stosowania leku Toramat 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 bylo po urodzeniu mniejszych i wazyto mniej niz przewidywano, natomiast
w przypadku kobiet bez padaczki, ktdre nie stosowaty lekow przeciwpadaczkowych dotyczyto to 5%
noworodkow.

W razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza o ryzyko w czasie cigzy.

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

Koniecznos¢ stosowania antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym:

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

Nalezy stosowac jeden wysoce skuteczny $rodek antykoncepcyjny (taki jak wktadka
wewnatrzmaciczna) lub dwie uzupeliajace metody antykoncepcji, takie jak pigutka



antykoncepcyjna, w potaczeniu z mechaniczng metodg antykoncepcji (taka jak prezerwatywa lub
pessar/kapturek dopochwowy). Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby dowiedzie¢ si¢, ktéra metoda
antykoncepcji bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

e Jesli pacjentka stosuje hormonalne srodki antykoncepcyjne, topiramat moze zmniejszy¢ ich
skutecznos¢. Dlatego nalezy stosowac dodatkowg barierowg metode antykoncepcji (taka jak
prezerwatywa lub pessar/kapturek dopochwowy).

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

Stosowanie leku Toramat u dziewczgt:

Rodzice lub opiekunowie dziewczynki leczonej lekiem Toramat musza niezwlocznie skontaktowac 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 konieczno$ci stosowania wysoce
skutecznej metody antykoncepcji.

Jesli pacjentka chce zajs¢ w cigze w trakcie stosowania leku Toramat:

e Nalezy uméwic¢ si¢ na wizyte u lekarza.

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

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

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

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

e Nalezy uméwic¢ si¢ na pilng wizyte u lekarza.

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

o Jesli pacjentka stosuje lek Toramat 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 Toramat w czasie cigzy. Moze tez skierowac ja do innego
specjalisty.

e Jesli lek Toramat bedzie stosowany w czasie cigzy, pacjentka bedzie pozostawac pod Scista kontrolg
w celu sprawdzenia rozwoju nienarodzonego dziecka.

Koniecznie nalezy si¢ zapozna¢ z otrzymanym od lekarza Przewodnikiem dla pacjenta. Przewodnik dla
pacjenta mozna takze uzyska¢ po zeskanowaniu kodu QR, patrz punkt 6. ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”.

Do opakowania leku Toramat dotaczona jest karta pacjenta, ktora przypomina o ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem topiramatu w ciazy.

Karmienie piersia

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

Matki, ktére przyjmujg Toramat w okresie karmienia piersia, muszg jak najszybciej poinformowac lekarza,
gdy tylko zauwazg jakakolwiek zmiang w zachowaniu ich dzieci.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Toramat mogg pojawic si¢ zawroty gtowy, zmgczenie i zaburzenia widzenia. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ zadnymi narzgdziami ani obstugiwa¢ maszyn zanim pacjent nie
skonsultuje si¢ z lekarzem.

Lek Toramat zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.Toramat, 50 mg, tabletki powlekane zawieraja zotcieh pomaranczowa,
ktoéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Butelki z lekiem Toramat zawierajg pochtaniacz z zelem krzemionkowym jako srodek pochtaniajacy wilgoc.
Nie wolno potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

Inne skladniki
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Toramat

Toramat nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

o [Lekarz zwykle zaleca rozpoczynanie leczenia od matej dawki leku Toramat i stopniowo ja zwigksza,
az do ustalenia odpowiedniej dawki dla danego pacjenta.

e Tabletki leku Toramat nalezy potyka¢ w catosci. Nie zaleca si¢ rozgryzania tabletek, gdyz moga
pozostawi¢ gorzki posmak.

e Toramat mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku. Podczas przyjmowania leku Toramat
nalezy pi¢ duzo ptyndéw, aby uniknaé tworzenia si¢ kamieni nerkowych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Toramat
e Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nalezy wzig¢ ze sobg opakowanie leku.
e Mozna odczuwaé sennos¢, zmegczenie lub ostabienie czujnosci, brak koordynacji ruchowej, trudnosci
z mowieniem lub koncentracja, moze wystapi¢ podwojne widzenie lub niewyrazne widzenie, zawroty
glowy z powodu niskiego ci$nienia tgtniczego krwi, uczucie przygnebienia lub pobudzenia, Iub bdl
brzucha lub napady drgawek.

Objawy przedawkowania mogg wystapi¢ rowniez w przypadku stosowania innych lekow z lekiem
Toramat.

Pominiecie zastosowania dawki leku Toramat
e W razie pomini¢cia dawki, nalezy przyjac ja najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ poprzednig dawke i kontynuowac leczenie. W razie
pomini¢cia dwdch lub wigkszej liczby dawek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupehienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Toramat

Nie nalezy przerywac leczenia, chyba Ze zalecit to lekarz. Po przerwaniu leczenia moga powroci¢ objawy
choroby podstawowej. Jesli lekarz podejmie decyzje o zaprzestaniu leczenia, zaleci zmniejszanie dawki
leku stopniowo przez okres kilku dni.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Toramat moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia nastepujace dzialania niepozadane nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub
poszuka¢ pomocy medycznej:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
e  Depresja (pojawienie si¢ lub nasilenie objawdw juz istniejace;j)

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
e Napady padaczkowe (drgawki)
o Lek, drazliwo$¢, zmiany nastroju, splatanie, dezorientacja
e  Zaburzenia koncentracji, spowolnienie myslenia, utrata pamieci, zaburzenia pamigci (pojawienie si¢
po raz pierwszy, nagta zmiana lub nasilenie objawow)
e Kamienie nerkowe, czeste lub bolesne oddawanie moczu

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)
e Kwasica metaboliczna (moze powodowac zaburzenia oddychania, w tym dusznos¢, utrate apetytu,
nudnosci, wymioty, nadmierne zmeczenie oraz szybkie lub nierowne bicie serca)
e  Zmniejszenie lub brak pocenia si¢ (szczegolnie u matych dzieci, jesli przebywaja w otoczeniu o
wysokiej temperaturze)
e  Mysli lub proba cigzkiego samookaleczenia si¢
e  Utrata czgSci pola widzenia

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 os6b)

o Jaskra - zaleganie ptynu w komorze oka, powodujace zwigkszone ci$nienie wewnatrz gatki ocznej,
bol oraz ostabione widzenie

o Trudnosci z myS$leniem, zapamigtywaniem lub rozwigzywaniem problemow, zmniejszenie czujnosci
lub $wiadomosci, uczucie silnej sennosci z brakiem energii — mogg by¢ objawami duzego st¢zenia
amoniaku we krwi (hiperamonemia), co moze skutkowa¢ zmiana czynnosci mézgu (encefalopatia
zwigzana z hiperamonemig).

e Cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka - moga

wystapi¢ pod postacig wysypki z pecherzami lub bez. Podraznienia skory, owrzodzenia lub obrzgk
w ustach, gardle, nosie, oczach i okolicach narzadow ptciowych. Wysypki skorne moga
przeksztalci¢ si¢ w ciezkie, rozlegle uszkodzenia skory (ztuszczanie naskorka i powierzchniowych
bton sluzowych), co moze mie¢ konsekwencje zagrazajace zyciu.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zapalenie oka (zapalenie blony naczyniowej) z nastgpujacymi objawami: zaczerwienienie oka, bol,
wrazliwo$¢ na $§wiatlo, tzawienie, mroczki przed oczami lub nieostre widzenie.

Inne dzialania niepozadane, o ktorych nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli nasila sie:

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

o Uczucie zatkania nosa, wyciek z nosa lub bol gardta
Mrowienie, bol i (lub) zdretwienie réoznych czesci ciata
Senno$¢, zmeczenie
Zawroty gtowy
Nudnosci, biegunka
Zmniejszenie masy ciata

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
e Niedokrwisto$¢ (zmniejszona liczba krwinek)



Reakcje uczuleniowe (takie jak wysypka skorna, zaczerwienienie, $wiad, obrzek twarzy, pokrzywka)
Utrata lub zmniejszenie apetytu

Agresja, pobudzenie, gniew, nietypowe zachowanie

Trudnos$ci w zasypianiu lub wybudzanie si¢

Trudnosci z méwieniem lub zaburzenia mowy, niewyrazna mowa

Niezbornos¢ ruchowa lub brak koordynacji ruchowe;j, uczucie braku rownowagi podczas chodzenia
Zmniegjszona zdolnos¢ wykonywania rutynowych czynnos$ci

Zmniejszenie, utrata lub brak odczuwania smaku

Mimowolne drzenie lub drgawki; szybkie niekontrolowane ruchy gatek ocznych

Zaburzenia widzenia, takie jak podwojne widzenie, niewyrazne widzenie, ostabione widzenie,
problemy z ostro$cia widzenia

Uczucie wirowania (zawroty glowy), szum (dzwonienie) w uszach, b6l ucha

Dusznos¢

Kaszel

Krwawienie z nosa

Goraczka, zte samopoczucie, ostabienie

Wymioty, zaparcia, bol lub dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawno$¢, zakazenia zotadka i jelit
Suchos¢ w ustach

Wypadanie wloséw

Swiad

Bole stawow lub ich obrzek, kurcze i drgawki migéni, bole migsni lub ostabienie sity migéni, bole w
klatce piersiowej

Zwigkszenie masy ciata

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)

Zmniejszona liczba plytek krwi (komorki krwi odpowiedzialne za krzepnigcie krwi), zmniejszona
liczba bialych krwinek, ktore pomagaja chroni¢ organizm przed zakazeniem, zmniejszone stezenie
potasu we krwi

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

Obrzek weztéw chtonnych w okolicy szyi, pachy lub pachwin

Zwigkszony apetyt

Podwyzszony nastrdj

Styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istnieja, cigzkie zburzenia psychiczne
(psychozy)

Niezdolno$¢ odczuwania i wyrazania emocji, nadmierna podejrzliwo$¢, napady paniki

Trudnosci z czytaniem, zaburzenia mowy, trudnos$ci z recznym pisaniem

Niepokoj, wzmozona aktywno$¢ umystowa i fizyczna

Spowolnione myslenie, zmniejszona czujno$¢

Ostabione lub spowolnione ruchy, mimowolne, nietypowe lub powtarzajace si¢ skurcze migsni
Omdlenia/upadki

Nietypowe odczuwanie dotyku; zaburzone odczuwanie dotyku

Nieprawidtowy, zaburzony zmyst powonienia lub jego brak

Nietypowe odczucia lub doznania, ktére moga poprzedza¢ wystapienie migreny lub niektore rodzaje
napadow drgawek

Suchos¢ btony sluzowej oka, nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatto, mimowolne drgania powiek, tzawienie
Ostabienie lub utrata stuchu, utrata stuchu w jednym uchu

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

Niskie cisnienie krwi lub obnizenie ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji na stojaca (co u
niektorych o0sob przyjmujacych Toramat moze w nastgpstwie powodowac uczucie omdlenia,
zawroty gtowy lub utrate przytomnosci podczas naglej zmiany pozycji na stojaca lub siedzaca)
Zaczerwienienie skory, uderzenia gorgca

Zapalenie trzustki

Nadmierne oddawanie gazow, zgaga, uczucie pelnosci w zoladku lub wzdecia



Krwawienie z dzigset, nadmierne wytwarzanie §liny, $linienie si¢, nie§wiezy oddech
Przyjmowanie nadmiernych ilosci ptynow, pragnienie

Przebarwienia skory

Sztywnos$¢ mieéni, bol w boku

Krew w moczu, nietrzymanie moczu, nagte parcie na pgcherz, bol w boku lub w okolicach nerek
Zaburzenia wzwodu, zaburzenia funkcji seksualnych

Objawy grypopodobne

Uczucie zimna palcow dloni i stop

Uczucie upojenia alkoholowego

Trudnosci z uczeniem si¢

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 oséb):

Nietypowo podwyzszony nastroj

Utrata §wiadomosci

Utrata wzroku w jednym oku, przej$ciowa §lepota, Slepota po zmroku
Zespot leniwego oka

Obrzek tkanek okolic oczu

Dretwienie, mrowienie i zmiana koloru skory (biala, sina a nastgpnie czerwona) palcow dtoni i stop
po ekspozycji na zimno

Zapalenie watroby, zaburzenia czynnos$ci watroby

Nieprzyjemny zapach skory

Nieprzyjemne uczucie w rgkach i nogach

Zaburzenia czynnosci nerek

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dzieci

Zwyrodnienie plamki ocznej, choroba plamki z6ttej siatkdwki oka - miejsca najostrzejszego widzenia.
Jesli wystapi zmiana widzenia lub ostabienie widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Dziatania niepozadane wystepujace u dzieci sg zazwyczaj podobne do tych wystepujacych u oséb dorostych,
ale niektoére dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej u dzieci niz u 0sob dorostych.

Problemy z koncentracja

Kwasica metaboliczna

Mysli o cigzkim samookaleczeniu si¢
Zmeczenie

Zmnigjszony lub zwigkszony apetyt
Agresja, nietypowe zachowanie

Trudnosci z zasypianiem lub wybudzanie si¢
Uczucie braku réwnowagi podczas chodzenia
Zte samopoczucie

Zmnigjszenie st¢zenia potasu we krwi

Brak odczuwania i wyrazania emocji
Lzawienie

Wolne lub nieregularne bicie serca

Inne dzialania niepozgadane, ktére moga wystapic¢ u dzieci to:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

Uczucie wirowania (zawroty gtowy)
Wymioty
Goraczka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

Zwickszenie liczby eozynofili we krwi (rodzaj biatych krwinek)
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e  Nadpobudliwo$¢
o Uczucie goraca
e  Trudnosci z uczeniem si¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Toramat

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Toramat po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po skrocie EXP i
na pudetku tekturowym lub butelce po Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Butelki plastikowe
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Blistry
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu bezposrednim w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Toramat
- Substancja czynng leku jest topiramat (Topiramatum). Kazda tabletka powlekana zawiera
25 mg, 50 mg, 100 mg lub 200 mg topiramatu.

- Pozostate sktadniki to:

e rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian,

e otoczka tabletki: hypromeloza 5 cP, makrogol 400, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171).

Toramat, 50 mg, tabletki powlekane zawierajg takze: zotcien pomaranczowg (E110) i zelaza tlenek zotty
(E172).

Toramat, 100 mg i 200 mg, tabletki powlekane zawierajg takze: zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza tlenek
z6olty (E172).

Jak wyglada Toramat i co zawiera opakowanie

Toramat, 25 mg, tabletki powlekane to okragte, biate tabletki powlekane z wytloczong literg ,,G” na
jednej stronie i liczbg ,,25” na drugiej stronie.
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Toramat, 50 mg, tabletki powlekane to okragte, zolte tabletki powlekane z wytloczong literg ,,G” na
jednej stronie i liczbg ,,50” na drugiej stronie.

Toramat, 100 mg, tabletki powlekane to okragte, zolte tabletki powlekane z wyttoczong litera ,,G” na
jednej stronie i liczba ,,100” na drugiej stronie.

Toramat, 200 mg, tabletki powlekane to okragte, rézowe tabletki powlekane z wytloczong literg ,,G” na
jednej stronie i liczba ,,200” na drugiej stronie.

Toramat, 25 mg, 50 mg, 100 mg i 200 mg, tabletki powlekane sg dostepne w butelkach plastikowych z
zamknig¢ciem zabezpieczonym przed dostepem dzieci i z otwieranym wieczkiem, zawierajacych 28, 30,
56, 60 tabletek oraz §rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie wolno potykac¢ srodka pochtaniajacego wilgo€.

Toramat, 25 mg, 50 mg, 100 mg i 200 mg, tabletki powlekane sg rowniez dostgpne w blistrach z folii
aluminiowej zawierajacych 28, 30, 56, 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytwérca

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Building 2, Croxley Green Business Park
Croxley Green, Hertfordshire

WDI18 8YA

Wielka Brytania

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z o.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
info-poland@neuraxpharm.com

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

Czechy: Topimark 25 mg, 50 mg, 100 mg potahované tablet

Holandia: Topiramaat Glenmark 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg filmomhulde tabletten
Niemcy: Topiramat Glenmark 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg Filmtabletten

Polska: Toramat

Stowacja: Topimark 25 mg, 50 mg, 100 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2026
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Inne zrodta informacji
Najnowsze zatwierdzone informacje (Przewodnik dla pacjenta) dotyczace tego leku sg dostepne po
zeskanowaniu smartfonem ponizszego kodu QR.

Te same informacje sg rowniez dostepne na nastepujacej stronie internetowej (URL):
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Po przeniesieniu na strong nalezy wpisa¢ nazwe leku i nastepnie otworzy¢ ,,Materiaty do pobrania”

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