FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

TOPIRAMAT

Tableta té veshura me film — 25 mg
(Topiramat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

«  Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

«  Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

« Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré.
Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma
si ju.

«  Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet ose né qofté
se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Topiramat dhe pérse pérdoret
Pérpara se té& merrni Topiramat

Si té merrni Topiramat

Efekte anésore t& mundshme

Si ta ruani Topiramat

Informacion i métejshém
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CFARE ESHTE TOPIRAMAT DHE PERSE PERDORET

Topiramat pérdoret pér té mjekuar disa lloj krizash té epilepsisé:

- kriza té pjesshme (krizat prekin pjesé té trurit ) dhe/ose;

- kriza té gjeneralizuara toniko-klonike (kéto kriza heré pas here
quhen kriza “Grand Mal” dhe prekin té gjithé trurin; kéto kriza
kané njé fazé tonike kur pacienti bie pa ndjenja dhe muskuijt e
tij tendosen papritur dhe njé fazé klonike né té cilén muskujt e
pacientit kontraktohen dhe relaksohen shpejt, duke shkaktuar
konvulsione).

«  Topiramat pérdoret i vetém pér t& mjekuar epilepsing, né té rriturit
dhe adoleshentét mbi moshén 12 vjec.

«  Topiramat pérdoret i shogéruar me barna té tjera qé mjekojné
epilepsiné né té rriturit, adoleshentét dhe fémijét e moshés 6-12 vjeg.

«  Topiramat gjithashtu mund té pérdoret dhe pér parandalimin e
migrenés:

- pér parandalimin e dhimbjeve periodike, té shpeshta té kokés qé

shkaktohen nga migrena, né pacientét e rritur, kur mjekimet e

méparshme me barna té tjera nuk kané rezultuar té efektshme. Nuk

rekomandohet t€ pérdoret pér mjekimin e njé krize t€ vetme migrene.

¢ o

2. PERPARA SE TE MERRNI TOPIRAMAT

Mos merrni Topiramat né qofté se:

- jeniindjeshém (alergjik) ndaj topiramatit ose ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té kétij bari;

- doni té parandaloni migrenén dhe njékohésisht jeni shtatzéné ose
jeni né moshén e riprodhimit dhe nuk pérdorni masa kontraceptive
té efektshme duke rritur mundésiné pér té ngelur shtatzéné.

Tregoni kujdes té veganté me Topiramat:

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té€ merrni Topiramat né qofté se:

- ju ose ndonjé familjar tjetér i juaji keni ose keni pasur guré né veshka
(Topiramat mund té rrisé rrezikun e guréve né veshka; mjeku duhet
t'ju rekomandojé té pini mé shumé ujé gjaté marrjes sé Topiramat);

- jeni duke béré hemodializ€; né kété rast doza e barit duhet té
reduktohet;

- keni probleme me veshkat ose mélging; né kété rast mjeku duhet
t'ju pérshkruajé njé dozé mé té ulét;

- keni pasur mendime pér vetévrasje dhe nése né ndonjé moment
ju i keni kéto mendime, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj;

- vuani nga njé sémundje respiratore si astma ose sémundje kronike
obstruktive e mushkérive;

- keni status epileptik (kur truri éshté né kriza té€ vazhdueshme);

- keni diarre;

- s’keni shumé kohé gé i jeni nénshtruar njé ndérhyrjeje kirurgjikale;

- ndigni njé dieté té pasur me yndyrna dhe proteina;

- keni vuajtur ndonjéheré nga porfiria;

- keni pakésim té djersitjes, veganérisht tek fémijét (kjo mund té
shkaktojé rritje t€ temperaturés sé trupit gjaté ushtrimeve té
ndryshme fizike dhe gjaté ekspozimit né ambiente té ngrohta; né
kété rast &shté e nevojshme gé té konsumoni shumé ujé gjaté
trajtimit; kjo mund té reduktojé riskun e efekteve anésore qé
shkaktohen nga nxehtésia si dhimbje koke dhe nauze).

Gjaté marrjes sé kétij bari mund t€ humbni peshé. Duhet té flisni me

mijekun tuaj dhe gjithashtu té hani mé shumé ushgim.

Probleme né sy

Kontaktoni menjéheré mjekun né qofté se keni mjegullim té shikimit,
dhimbje apo skugje té syve. Kéto mund té jené shenja pér njé rritje té
presionit té syrit (glaukomé). Kjo mund t'i ndodhé si té rriturve dhe
fémijéve zakonisht gjaté muaijit té& paré té trajtimit.

Gjithashtu kontaktoni menjéheré okulistin ose mjekun tuaj né qofté se
keni ndonjé problem tjetér me syté.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té

ndikohet nga Topiramat.

Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Topiramat né

qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Né veganti flisni me mjekun tuaj né qofté se jeni duke marré ndonjérin

prej kétyre barnave:

- barna antiepileptike té tjera si fenitoin dhe karbamazepiné;

- digoksiné pér insuficiencén kardiake;

- hidroklortiazid ose triamteren (diuretiké);

- barna pér mjekimin e diabetit si metformin, pioglitazon ose
glibenklamid;

- barna pér mjekimin e depresionit si amitriptiling, imipraminé,
moklobemid;

- diazepam (sedativ);

- proguanil (pér t& mjekuar malarien);

- omeprazol (pér mjekimin e ulgerave dhe gjendjeve té tjera té
shkaktuara nga sekretimi i tepért i acidit klorhidrik né stomak);

- acetazolamid;

- doza té larta té vitaminés C;

- haloperidol (pér sémundje mendore);

- propranolol (pér t& mjekuar presionin e larté té gjakut);

- barna té cilat t& véné né gjumé ose té ulin vigjilencén (kétu
pérfshihen trankuilantét, antidepresivét, dhe gjumésjellésit);

- kontraceptivét oralé. Mbrojtja juaj me ané té kontraceptivéve oralé
mund té jeté mé pak e efektshme. Konsultohuni me mjekun tuaj né
qofté se keni ndryshime né ciklin tuaj menstrual.

Marrja e Topiramat me ushqim dhe pije

Tabletat e veshura me film Topiramat mund t& merren me ose pa ushgim.
Eshté e réndésishme qé tabletat t& merren me shumé ujé sidomos kur
jeni duke béré ushtrime fizike ose kur éshté nxehté.

Duhet té keni kujdes me sasiné e alkoolit gé pini nése jeni duke marré
Topiramat sepse kombinimi i alkoolit me kété bar mund té démtojé
pérgéndrimin tuaj.

Shtatzénia dhe Ushqimi me gji

Kérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut tuaj né qofté se mendoni

se jeni shtatzéné apo déshironi té€ ngeleni shtatzéné. Mjeku do t'ju

késhillojé nése duhet té& vazhdoni té merrni Topiramat gjaté shtatzénisé
ose jo.

«  Topiramat mund té rrisé rrezikun e problemeve me fémijén gjaté
shtatzénisé.

«  Flisni me mjekun tuaj né qofté se jeni duke ushqyer fémijén me gji.
Topiramat mund té kalojé te fémija me ané té qumeéshtit té gjirit dhe
mjeku juaj mund t’ju rekomandojé té€ ndérprisni ushgimin me gji.

¢ Nuk duhet té pérdorni Topiramat nése jeni né moshé riprodhimi
dhe ndérkohé nuk pérdorni masa kontraceptive té efektshme.

*  Nuk duhet té pérdorni Topiramat pér parandalimin e krizave té
migrenés né qofté se jeni shtatzéné.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Topiramat mund té shkaktojé pérgjumje, marrje mendsh, turbullime té
shikimit dhe simptoma té tjera té lidhura me pérdorimin e topiramatit.
Nuk duhet té drejtoni automjetin ose pérdorni makineri, né qofté se vini
re ndonjé prej kétyre efekteve.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Topiramat:
Ky bar pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj qé keni
intolerancé nga disa shegerna, kontaktoni mjekun tuaj pérpara se té
merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI TOPIRAMAT

Gjithmoné merreni Topiramat sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté se
ndjeni qé efektet e Topiramat jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Zakonisht doza ditore merret né dy doza té ndara. Tabletat Topiramat
nuk duhen thyer ose pértypur. Tabletat e veshura me film Topiramat
duhen té& merren me njé goté ujé t& mbushur plot. Tabletat e veshura
me film Topiramat mund t& merren me ose pa ushgim.

Trajtimi i epilepsisé:

Mjekimi me topiramat duhet té fillojé me njé dozé té ulét, dhe doza

duhet té rritet gradualisht.

«  Trajtimi i epilepsisé vetém me topiramat pér té rriturit dhe
adoleshentét mé té médhenj se 21 vje¢: doza e zakonshme
fillestare éshté 25 mg topiramat né dité qé merret si njé tableté e
vetme né darké pér njé javé. Kjo dozé mund té rritet nga 25 mg né
50 mg né intervale prej njé jave ose 2 javésh, né ményré qé té
kontrollohen krizat e epilepsisé. Doza e zakonshme mbajtése éshté
100 mg né dité (50 mg né méngjes dhe 50 mg né darké). Doza
maksimale ditore e rekomanduar éshté 400 mg.

«  Trajtimi i epilepsisé me topiramat dhe barna té tjera antiepileptike:

- tek té rriturit dhe adoleshentét mé té médhenj se 12 vjeg: doza e
zakonshme fillestare éshté 25 mg topiramat né dité gé merret si njé
tableté e vetme né darké pér njé javé. Kjo dozé mund té rritet nga
25 mg né 50 mg né intervale prej njé jave ose dy javésh né ményré
qé té kontrollohen krizat e epilepsisé. Doza e zakonshme éshté
200 mg — 400 mg topiramat né dité, gé merren né dy doza té ndara.

- tek fémijét e moshés 6-12 vjeg: doza duhet té pércaktohet nga
mjeku. Kjo dozé do té varet nga pesha e fémijés. Doza mund té
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rritet gradualisht né periudha njé-javore ose dy-javore derisa krizat
e epilepsisé sé femijés t&€ mbahen nén kontroll.

Parandalimi i migrenés:
+  Eshté e réndésishme té& ndigni udhézimet e mjekut tuaj pér

pérdorimin e Topiramat né parandalimin e dhimbjeve té kokés té
shkaktuara nga migrena.
*  Mos e pérdorni topiramat pér fémijét dhe adoleshentét pér
parandalimin e dhimbjes sé kokés né formé migrene.
Doza e zakonshme fillestare pér té rriturit €shté 25 mg topiramat né
dité gé merret si njé tableté e vetme né darké pér njé javé. Doza e
zakonshme mbajtése éshté 100 mg né dité né dy doza té ndara nga 50
mg né méngjes dhe né darké.

Pérdorimi i topiramat né personat me probieme té méicisé dhe veshkave:

«  Né qofté se keni sémundje t& mélgisé ose veshkave, mjeku do tju
rekomandojé t€ merrni doza mé té reduktuara té Topiramat sesa
dozat e mésipérme.

«  Neé qofté se jeni duke béré hemodializé mjeku do t'ju rekomandojé
té ndigni njé skemé tjetér mjekimi.

Nése nuk jeni té sigurt se sa tableta té& veshura me film Topiramat

duhet té merrni dhe kur duhet t'i merrni, atéheré pyesni mjekun tuaj.

Né qofté se keni marré mé shumé Topiramat

Né qofté se keni marré gabimisht mé shumé Topiramat se sasia qé
duhet té merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété
bar, ju lutemi té€ kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi
urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun si dhe késhilla pér
veprimet qé duhet t&€ ndérmerren. Simptomat nga mbidozimi pérfshijné
dhimbje koke, pérgjumje, ¢rregullim né té folur, shikim i turbullt, diplopi,
démtim té aktivitetit mendor, letargji, koordinim jonormal, hipotension,
dhimbje abdominale, axhitim, marrje mendsh, depresion dhe
konvulsione.

Mbidozimi me topiramat mund té rezultojé né acidozé té réndé
metabolike dhe hipokalemi.

Né qofté se keni harruar té merrni Topiramat

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni dozén né
vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té lart€) pér té plotésuar
dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti,
pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né qofté se ndérprisni pérdorimin e Topiramat

Mos ndérprisni marrjen e kétij bari pa u konsultuar fillimisht me mjekun
tuaj. Né qofté se duhet ta ndérprisni kété bar, fillimisht duhet té
reduktoni dozén gradualisht pér disa javé duke evituar né kété ményré
shfagjen e krizave té epilepsisé nga ndérprerja e menjéhershme.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjithé barnat e tjera, edhe tabletat e veshura me film Topiramat
mund té shkaktojné efekte anésore, megjithése jo ¢dokush i
manifeston. Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u
alarmoni nga kjo listé e efekteve t& mundshme anésore. Mund té mos

ju shfaget asnjé prej tyre. Ndérprisni menjéheré marrjen e kétij bari dhe

konsultohuni me mjekun tuaj né qofté se véreni ndonjé prej efekteve

anésore serioze t& méposhtme:

- enjtje té duarve, té kémbéve, té kygeve, fytyrés, buzéve, ose fytit qé
shkakton véshtirési né gélltitie dhe frymémarrje. Gjithashtu mund
té keni kruarje, skugje dhe acarim té I€kurés. Né kéto raste kur
véreni kéto shenja mund té keni njé reaksion alergjik nga bari;

- mund té ndodhé qé té véreni zhveshje té |ékurés né formé
pllakézash né pjesén rreth buzéve, syve, né gojé, hundé dhe né
organe gjenitale. Gjithashtu mund té keni simptomat e nje gripi si
ethe dhe temperaturé. Kéto mund té jené shenja té njé sémundjeje
serioze té quajtur sindroma Stevens-Johnson;

- dridhje dhe konvulsione;

- mendime pér té Iénduar veten apo pér té béré vetévrasje;

- mund té keni démtime té funksionit t& mélgisé dhe shenjat né kété
rast jané zverdhje e lékurés dhe pjesés sé brendshme té syve. Ky
démtim béhet i dukshém me ané té analizave laboratorike;

- mund té keni probleme me syté si mjegullim i shikimit, véshtirési
né shikimin afér dhe dhimbje té syrit. Kéto mund té jené shenja té
rrities sé presionit té syrit (glaukomé me kénd té ngushté).

Efekte anésore shumé té zakonshme (prekin 1 né 10 pacienté):

- hutim, lodhje dhe pérgjumije;

- mpirje ose shpime né |ékuré (parestezi);

- diarre, nauze, dhimbje stomaku ose mostretje t& ushgimit;

- humbje né peshé, humbje té oreksit, tharje t€ gojés ose ndryshim
né shijimin e gjérave;

- nervozitet, lékundje humori ose mund té keni gjendje depresioni;

- probleme me shqiptimin e gjuhés dhe té folurin;

- probleme koordinimi.

Efekte anésore té zakonshme (prekin mé pak se 1 né 10 pacienté):

- ndenja e dobésisé;

- dhimbje té kockave;

- véshtirési né frymémarrje, ngadalésim i ritmit t& zemrés, nauze,
konfuzion. Kéto shenja jané pasojé e rrities sé aciditetit né gjakun
tuaj (acidoza metabolike);

- lodhje, képutje, hutim, ose zbehje né Iékuré. Kéto mund té jené
shenja té njé anemie;

- mund té sémureni me shpesh nga infeksione té ndryshme dhe té
Vvéreni nxirje apo mavijosje né trupin tuaj. Kéto mund té jené
shenja té problemeve me gjakun si leukopeni, neutropeni ose
trombocitopeni;

- mund té véreni mungesé ndjeshmérie ose emocionesh ose eufori;

- véshtirési né kontrollin e emocioneve;

- mund té ndiheni nervoz ose agresiv mé shumé se zakonisht;

- reduktim té potencés seksuale;

- konstipacion ose dhimbje stomaku;

- humbje té flokéve (alopeci);

- mosmbaijtje té urinés;

- rrjedhje gjaku nga hundét;

- skugje ose njolla té kuge né Iékuré;

- mund té véreni qé urinoni me gjak dhe mund té keni dhimbje né
pjesén e poshtme té barkut. Ké&to mund té jené shenja té guréve
né veshka;

- véshtirési né té ecur;

- probleme me ciklin menstrual.

Efekte anésore jo té zakonshme (prekin mé pak se 1 né 100 pacienté):

- haluginacione;

- ndryshime né ményrén e té sjellurit apo té€ menduarit si pér
shémbull ndjenja qé s'mund t'i besoni njerézve, shpérthime inati,
sjellje impulsive;

- probleme me frymémarrjen si frymémarrje e shkurtér dhe e
shpejté ose frymémarrje me véshtirési;

- diarre, té vjella, tharje e gojés;

- skugje, plagé dhe inflamim i I€ékurés rreth rrénjés sé flokéve. Kjo
mund té ndodhé pér shkak té njé infeksioni t€ quajtur folikulit;

- kruarje né Iékuré;

- reduktim dhe ngadalésim i [évizjeve té trupit;

- habitje, cuditje, humbje té pérgéndrimit.

Efekte anésore té rralla (prekin mé pak se 1 né 1000 pacienté):

- djersitie mé pak se zakonisht, sidomos gjaté ushtrimeve fizike dhe
motit t& ngrohté.

Kjo ndodh mé shpesh tek fémijét.

Efekte anésore pér fémijét (6 vieg ose mé té médhenj)

Jané véné re kéto efekte anésore (nga studimet klinike), si: hiperkinezi
(lévizje e shpeshté jonormale e muskujve), rritje e sekretimit té
péshtymés.

Né qofté se véreni ndonjé prej kétyre efekteve anésore, ose né qofté
se véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju
lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI TOPIRAMAT

Mbajeni larg fémijéve.

Té mos pérdoret pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar né
paketim.

Té ruhet né temperaturé jo mé té larté se 25°C.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmbajné tabletat e veshura me film Topiramat — 25 mg
Lénda vepruese éshté topiramat.

Cdo tableté e veshur me film pérmban 25 mg topiramat.

Pérbérésit e tjeré jané:

Bérthama e tabletés: laktozé monohidrat dhe amidon misri, celulozé
mikrokristalore, talk, stearat magnezi, krospovidon.

Veshja me film: Opadry Il i bardhé.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'& Sipas recetés sé mjekut.
E Pérmbaitja.

O Forma e tabletés.

' Kujdes.
°

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

ﬂ Rruga "Myslym Keta"

¥ Tel.Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Tetor 2014.
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