UPUTA O LIJEKU

TIRAMAT 25 mg filmom obloZene tablete

TIRAMAT 50 mg filmom obloZene tablete

TIRAMAT 100 mg filmom obloZene tablete
topiramat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je TIRAMAT i za §to se koristi

2. Prije nego po¢nete uzimati TIRAMAT
3. Kako uzimati TIRAMAT

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati TIRAMAT

6.

Dodatne informacije.

1. STO JE TIRAMAT I ZA STO SE KORISTI

TIRAMAT pripada skupini lijekova koji se nazivaju antiepileptici.

TIRAMAT tablete se primjenjuju:

- kao jedini lijek za lijecenje epilepti¢kih napada u odraslih i djece starije od 6 godina

- u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeenje epileptickih napada u odraslih i djece starije
od 2 godine

- za sprjecavanje migrene u odraslih.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI TIRAMAT

Nemojte uzimati TIRAMAT tablete:

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na topiramat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

- za sprjecavanje migrene ako ste trudni ili postoji moguénost da zatrudnite, a ne koristite
ucinkovitu kontracepciju (vidjeti dio Trudnoéa i dojenje).
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Budite oprezni s primjenom TIRAMAT tableta:

- ako imate probleme s bubrezima, osobito ako imate bubrezne kamence ili ste na hemodijalizi
- ako ste nekada imali poremecaj krvi ili tjelesnih tekuéina (metabolicku acidozu)

- ako imate probleme s jetrom

- ako imate probleme s o¢ima, osobito ako imate poviSen ocni tlak (glaukom)

- ako imate poremecaj rasta

- ako ste na dijeti bogatoj masno¢ama (ketogena dijeta)

- ako ste trudni ili mozete zatrudnjeti (vidjeti dio Trudnoda i dojenje).

AKo niste sigurni odnosi li se na Vas neSto od gore navedenog, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego po¢nete uzimati TIRAMAT.

Bitno je da ne prestanete svojevoljno uzimati lijek, a da se niste prije toga posavjetovali s Vasim
lijecnikom.

Svakako razgovarajte s VaSim lijecnikom prije nego po¢nete uzimati neki drugi lijek koji sadrzi
topiramat, a kojega ste dobili kao zamjenu za TIRAMAT.

Tijekom primjene TIRAMAT tableta postoji mogucnost gubitka na tjelesnoj masi i stoga se
tijekom uzimanja ovoga lijeka morate redovito vagati i kontrolirati svoju masu. Ako ste previse
izgubili na tjelesnoj masi ili ako dijete koje uzima TIRAMAT tablete ne dobiva dovoljno na
tjelesnoj masi, zatrazite savjet lijecnika.

U malog broja osoba koje su uzimale antiepileptike, kao $to je TIRAMAT, doslo je do pojave
misli o samoubojstvu. Ako Vam se bilo kada pojave ovakve misli, odmah se javite svom
lijecniku.

Uzimanje drugih lijekova s TIRAMAT tabletama

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujuci i one koje ste kupili bez recepta, kao 1 biljne lijekove.

TIRAMAT tablete i odredeni drugi lijekovi mogu lose utjecati jedni na druge. Ponekad je
potrebno prilagoditi dozu TIRAMAT tableta ili nekog od drugih lijekova kojeg uzimate.

Osobito je vazno da obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate:

- druge lijekove koji otezavaju ili smanjuju sposobnost razmisljanja, koncentraciju ili misi¢nu
koordinaciju (primjerice, lijekove s umiruju¢im u€inkom na sredis$nji Ziv€ani sustav kao §to
su lijekovi za opustanje miSica ili lijekovi za smirenje)

- tablete za kontracepciju jer TIRAMAT moZze smanjiti njihovu djelotvornost.

Obavijestite svog lijeCnika ako imate bilo kakve promjene menstruacijskog krvarenja tijekom
istodobne primjene kontracepcijskih tableta i TIRAMAT tableta.

Svakako razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako uzimate neki od sljedecih
lijekova: drugi antiepileptici, risperidon, litij, hidroklorotiazid, metformin, pioglitazon,
glibenklamid, amitriptilin, propranolol, diltiazem, venlafaksin i flunarazin.
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Uzimanje hrane i pica s TIRAMAT tabletama

TIRAMAT tablete moZete uzimati neovisno o obroku. Vazno je da tijekom lije¢enja TIRAMAT
tabletama tijekom dana pijete dosta tekucine, kako bi se sprijecilo stvaranje bubreznih kamenaca.
Tijekom lijecenja TIRAMAT tabletama izbjegavajte konzumiranje alkoholnih pica.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Vas lijenik ¢e odluciti mozete li
uzimati TIRAMAT tablete.

Kao 1 kod drugih antiepileptika, postoji rizik Stetnog djelovanja na plod ako se TIRAMAT
tablete koriste tijekom trudnoce. Budite sigurni da u potpunosti razumijete rizike i koristi od
TIRAMAT tableta u lije¢enju epilepsije tijekom trudnoce.

Ne smijete uzimati TIRAMAT tablete za sprjeCavanje migrene ako ste trudni ili ako postoji
moguénost da zatrudnite, a ne koristite u¢inkovitu kontracepciju.

Majke koje doje tijekom uzimanja TIRAMAT tableta moraju Sto hitnije obavijestiti lije¢nika ako
se s djetetom dogada bilo Sto neuobicajeno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tijekom lijecenja TIRAMAT tabletama moze se javiti omaglica, umor i smetnje vida. Prije nego
pocnete upravljati vozilom ili raditi na nekom stroju, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Ostala upozorenja

TIRAMAT 25 mg i 50 mg tablete sadrZe mlijecni Secer (laktozu). Ako Vam je lijecnik rekao
da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeénikom prije uzimanja ovog lijeka.

TIRAMAT 100 mg tablete sadrZe boju sunset yellow (E110). Ova boja moZe uzrokovati
alergijske reakcije.

3. KAKO UZIMATI TIRAMAT
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijeCnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e Vam najprije dati manju dozu lijeka, a onda ¢e je polako povecavati dok ne pronade
najbolju dozu za Vas.

Tablete progutajte cijele. Izbjegavajte Zvakanje tableta jer mogu imati gorak okus.

TIRAMAT tablete mozete uzimati prije, za vrijeme ili nakon obroka. Pijte puno tekucine tijekom
dana, kako bi se sprijecilo nastajanje bubreznih kamenaca za vrijeme uzimanja TIRAMAT
tableta.

Ako uzmete viSe TIRAMAT tableta nego Sto ste trebali

Ukoliko ste sluc¢ajno uzeli viSe tableta nego Sto je lijecnik propisao, odmah obavijestite svog
lijecnika ili se javite najblizoj hitnoj medicinskoj sluzbi. Ponesite sa sobom tablete ili uputu o
lijeku, kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali to¢no koji ste lijek uzeli.
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Mozda ¢ete se osjecati umorni ili pospani, imati neprirodne pokrete tijela, poteSkoce sa stajanjem
ili hodanjem, osjecati omaglicu zbog niskog krvnog tlaka, imati nepravilne otkucaje srca ili
epilepticki napad.

Predoziranje se moze dogoditi i ako uzimate neke druge lijekove zajedno s TIRAMAT
tabletama.

Ako ste zaboravili uzeti TIRAMAT tablete

Ako ste zaboravili uzeti svoju dozu lijeka, uzmite je Sto prije. Medutim, ako je uskoro vrijeme za
sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu i nastavite s uobicajenim uzimanjem lijeka. Ako ste
propustili dvije ili viSe doza lijeka, javite se svome lijecniku.

Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati TIRAMAT tablete

LijeCenje TIRAMAT tabletama ne smijete prekinuti, osim ako Vam je to rekao Vas lije¢nik.
Vasi se simptomi mogu vratiti. U slu¢aju prestanka lijecenja, Vas ¢e lije¢nik postupno smanjivati
dozu lijeka tijekom nekoliko dana.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoc¢a ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao 1 drugi lijekovi i TIRAMAT moze izazvati nuspojave.

Ucestalost nuspojava dijeli se u sljedece kategorije:

vrlo ¢esto (vise od 1 na 10 osoba), ¢esto (1 do 10 na 100 osoba), manje ¢esto (1 do 10 na 1000
osoba), rijetko (1 do 10 na 10 000 osoba), vrlo rijetko (manje od 1 na 10 000 osoba) i nepoznate
ucestalosti (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka).

Nuspojave koje se javljaju vrlo cesto:

- gubitak tjelesne mase

- trnci u rukama i nogama

- pospanost

- omaglica

- proljev

- mucnina

- zacepljenost i sekrecija iz nosa te grlobolja
- umor

- depresija.

Nuspojave koje se javljaju Cesto:

- porast tjelesne mase

- smanjenje ili gubitak apetita

- smanjen broj crvenih krvnih stanica (eritrocita)

- promjene razmisljanja i stanja budnosti, ukljucujuci zbunjenost, poteSkoce s koncentracijom i
pamcenjem te usporenost u razmisljanju
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iskrivljen (otezan) govor

nespretnost ili poteskoce pri hodu
nevoljno klimanje ruku, Saka ili nogu
smanjen osjet dodira ili osjetljivost
nevoljni pokreti oCiju

izmijenjen osjet okusa

poremecaj vida, zamucen vid, dvostruki vid
zvonjenje u usima

bol u uhu

nedostatak zraka

krvarenje iz nosa

povracanje

zatvor

bolovi u trbuhu

otezana probava

suhoca usta

trnci ili utrnulost usta

bubrezni kamenci

¢esto mokrenje

bol pri mokrenju

gubitak kose

osip 1/ili svrbez koze

bol u zglobovima

gréevi ili slabost misi¢a

bol u prsima

povisena tjelesna temperatura (vrucica)
gubitak snage

opce loSe osjecanje

alergijska reakcija.

Nuspojave koje se javljaju manje Cesto:

kristali u mokraci

promjene u broju krvnih stanica, ukljuc¢ujuéi smanjen broj bijelih krvnih stanica (leukociti) ili
krvnih plo€ica (trombociti) ili povecan broj eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica)

nepravilni ili usporeni otkucaji srca

povecane limfne Zlijezde na vratu, u pazuhu ili preponama

¢eSca pojava epileptickih napada
poteskoce u govornoj komunikaciji
pojacano izlucivanje sline

nemir ili povecana psihicka i tjelesna aktivnost

gubitak svijesti

nesvjestica

usporeni ili smanjeni pokreti
promijenjena ili losa kvaliteta spavanja
ostecen ili izmijenjen osjet njuha
smetnje pisanja rukom

osjecaj mravinjanja pod kozom
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- problemi s ocima, suhoca ociju, osjetljivost na svjetlost, nevoljno zmirkanje, suzenje i
smanjen vid

- smanjen sluh ili gubitak sluha

- promuklost

- upala gusterace

- plinovi

- Zgaravica

- gubitak osjetljivosti na dodir u ustima

- krvarenje desni

- nadutost ili osje¢aj punoce u trbuhu

- bol ili Zzarenje u ustima

- lo$ zadah iz usta

- nekontrolirano istjecanje mokrace i/ili stolice

- nadrazaj na mokrenje

- bol u podrucju bubrega i/ili mokra¢nog mjehura zbog bubreznih kamenaca

- smanjeno znojenje ili prestanak znojenja

- promijenjena boja koze

- ogranicena oteklina koze

- oteklina lica

- oteklina zglobova

- miSiéno-koStana ukocenost

- povecana kiselost krvi

- smanjena razina kalija u krvi

- pojacan apetit

- pojacana zed i pijenje neuobicajeno velikih koli¢ina tekucine

- snizen krvni tlak ili pad krvnog tlaka pri ustajanju

- crvenilo uz osjec¢aj vruc¢ine (valunzi)

- simptomi sli¢ni gripi

- hladni udovi (npr. ruke i lice)

- potesSkoce s u¢enjem

- smetnje spolnih funkcija (poremecaj erekcije, gubitak spolne zelje)

- halucinacije

- smanjena govorna komunikacija

- porast jetrenih enzima.

Nuspojave koje se javljaju rijetko:

- pretjerana osjetljivost koze

- oStecen osjet njuha

- poviseni o¢ni tlak (glaukom) koji blokira teku¢inu u oku i uzrokuje pritisak u oku, bol 1
smanjen vid

- bubrezna tubularna acidoza (povecana kiselost krvi zbog poremecaja u funkciji bubrega)

- upala jetre, zatajenje jetre

- teske kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom (kozna promjena s odvajanjem
gornjeg sloja koze od donjeg, $to moze ugroziti zivot) i erythema multiforme (stanje s
uzdignutim crvenim tockama na kozi koje mogu prije¢i u mjehure)

- neugodan zadah

- oteklina tkiva oko ociju
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- Raynaudov sindrom (poremecaj krvnih Zila na prstima ruku 1 nogu te usima, a uzrokuje bol 1
osjet hladnoce)
- kalcifikacija tkiva (kalcinoza).

Nuspojave nepoznate ucestalosti:

- makulopatija je bolest makule, male tocke na mreznici oka gdje je vid najostriji. Javite se
lije¢niku ako primijetite promjene ili smanjenje vida.

- oteklina spojnice oka (konjunktiva)

- toksi¢na epidermalna nekroliza, koja je ozbiljniji oblik Stevens-Johnsonovog sindroma
(vidjeti dio Nuspojave koje se javljaju manje Cesto).

AKko primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

5. KAKO CUVATI TIRAMAT
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata 1 djece.
TIRAMAT 25, 50 i 100 mg filmom obloZene tablete cuvajte na temperaturi ispod 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

Ovaj lijek se ne smije primijeniti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto TIRAMAT tablete sadrze

Djelatna tvar je topiramat.

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 25, 50 ili 100 mg topiramata.

Pomocéne tvari su:

Tabletna jezgra: celuloza, mikrokristali¢na; manitol (E421); natrijev Skroboglikolat, vrste A;
Skrob, prethodno geliran; krospovidon; povidon; magnezijev stearat; karnauba vosak.

Film ovojnica:

TIRAMAT 25 mg filmom oblozene tablete: hipromeloza (E464); titanijev dioksid (E171);
laktoza hidrat; makrogol/PEG 4000.

TIRAMAT 50 mg filmom oblozene tablete: hipromeloza (E464); titanijev dioksid (E171);
laktoza hidrat; makrogol/PEG 4000; talk; propilenglikol; quinoline yellow (E104).

TIRAMAT 100 mg filmom obloZene tablete: hipromeloza (E464); titanijev dioksid (E171);
propilenglikol; sunset yellow (E110).
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Kako TIRAMAT tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja

TIRAMAT 25 je bijela, okrugla, bikonveksna filmom oblozena tableta.
TIRAMAT 50 je zuta, okrugla, bikonveksna filmom obloZena tableta.
TIRAMAT 100 je narancasta, ovalna, bikonveksna filmom obloZena tableta.

TIRAMAT 25 i 50 mg filmom obloZene tablete: 60 (2x30) tableta u PVC/PE/PVDC//Al blisteru,
u kutiji.

TIRAMAT 100 mg filmom obloZene tablete: 60 (3x20) tableta u PVC/PE/PVDC//Al blisteru, u
kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka:
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka:
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute: prosinac, 2012.
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