INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Topimax 25 mg filmovertrukne tabletter

Topimax 50 mg filmovertrukne tabletter

Topimax 100 mg filmovertrukne tabletter

Topimax 200 mg filmovertrukne tabletter
Topiramat

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her.

Bemark, at den seneste indlaegsseddel for dette leegemiddel er pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Topimax
Séadan skal du tage Topimax

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok whE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Topimax tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes antiepileptika. Det bruges:

- som eneste medicin til behandling af epilepsi (kramper) hos voksne og barn over 6 ar

- sammen med anden medicin til behandling af epilepsi (kramper) hos voksne og bgrn 2 ar eller
&ldre

- til at forebygge migreeneanfald hos voksne.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE TOPIMAX

Tag ikke Topimax
- hvis du er allergisk over for topiramat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Topimax (angivet
i punkt 6).
- til forebyggelse af migraene hvis du er gravid, eller du er i den fededygtige alder og ikke
bruger effektiv svangerskabsforebyggelse (se afsnittet ”Graviditet, amning og fertilitet” for
yderligere information).

Hvis du ikke er sikker pa, om ovenstaende galder for dig, sa tal med din leege eller apoteket, for du
tager Topimax.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apoteket, far du tager Topimax:
- hvis du har en nyresygdom, specielt nyresten, eller hvis du er i dialyse.



- hvis du tidligere har haft unormale veerdier for blodprgver og andre legemsvasker (metabolisk
acidose).

- hvis du har en leversygdom.

- hvis du har en gjensygdom, specielt grgn steer (glaukom).

- hvis du har problemer med hgjdeveeksten.

- hvis du er pa en dieet med hgjt fedtindhold (ketogen dizet).

- hvis du er gravid eller kan blive gravid (se naermere oplysninger i afsnittet 'Graviditet, amning og
fertilitet").

Hvis du ikke er sikker pa, om ovenstaende geelder for dig, sa tal med din leege eller apoteket, fer du
bruger Topimax.

Det er vigtigt, at du ikke stopper med at tage din medicin uden forst at tale med din laege.

Du skal ogsa tale med din lzge, fer du tager anden medicin, der indeholder topiramat, og som du far i
stedet for Topimax.

Du kan muligvis tabe dig, nar du tager Topimax, sa din vagt skal kontrolleres regelmaessigt, sa leegne
du far medicinen. Hvis du taber for meget i vaegt, eller et barn, der far denne medicin, ikke tager nok
pa i veegt, skal du tale med din lege.

Et lille antal af de personer, der har vaeret behandlet med antiepileptisk medicin som Topimax, har haft
tanker om at gere skade pa sig selv eller bega selvmord. Hvis du pa noget tidspunkt far sadanne
tanker, skal du straks kontakte din laege.

Brug af anden medicin sammen med Topimax

Forteel altid lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig eller kan teenkes
at gere det. Topimax og visse andre typer medicin kan pavirke hinanden. Nogle gange er det
ngdvendigt at justere dosis af den anden medicin eller af Topimax.

Tal med din lzege eller med apoteket, hvis du tager

- anden medicin, der forringer eller nedsatter din demmekraft, koncentration eller koordinationsevne
(f.eks. medicin, der svaekker centralnervesystemet, sasom muskelafslappende midler og
sovemedicin).

- p-piller. Topimax kan nedsatte virkningen af p-piller.

Tal med din laege, hvis din menstruationsblgdning andrer sig, mens du tager p-piller og Topimax.

Far en liste over al den medicin, du tager. Vis listen til din leege og pa apoteket, far du starter med at tage
ny medicin.

Andre lzegemidler, som du bgr tale med din laege eller apoteket om, er anden antiepileptisk medicin,
risperidon, lithium, hydrochlorthiazid, metformin, pioglitazon, glibenclamid, amitriptylin, propranolol,
diltiazem, venlafaxin, flunarizin, perikon (Hypericum perforatum) (et naturleegemiddel, der bruges til at
behandle depression).

Hvis du ikke er sikker pa, om ovenstaende geelder for dig, sa tal med din lzege eller apoteket, for du tager
Topimax.

Brug af Topimax sammen med mad og drikke

Du kan tage Topimax i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

For at forebygge nyresten skal du drikke rigeligt med vaske i lgbet af dagen, mens du tager Topimax.
Du bar ikke drikke alkohol, s l&enge du tager Topimax.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, for du tager dette legemiddel. Din lzege vil beslutte, om du kan tage



Topimax. Som med andre antiepileptika er der risiko for fosterskade, hvis Topimax bruges under
graviditet. Veer sikker p4, at du er helt klar over risici og fordele ved at bruge Topimax mod epilepsi
under graviditet.

Du ma ikke tage Topimax til forebyggelse af migraene, hvis du er gravid, eller du er i den fodedygtige
alder og ikke bruger effektiv svangerskabsforebyggelse.

Hvis du ammer under behandling med Topimax, skal du straks fortzlle leegen, hvis dit barn opfarer
sig unormalt.

Sparg din leege eller apoteket til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Svimmelhed, traethed og synsforstyrrelser kan forekomme under behandling med Topimax. Ker ikke bil
eller motorcykel og lad veere med at cykle. Du ma heller ikke arbejde med veerktej eller maskiner uden at
tale med laegen farst.

Pakningen er forsynet med rgd advarselstrekant. Det betyder, at Topimax iser i begyndelsen af
behandlingen og ved ggning af dosis virker slgvende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Topimax tabletter indeholder lactose
Kontakt leegen for du tager tabletterne, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TOPIMAX

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa

apoteket.

- Leegen vil tit starte med at give dig en lav dosis og langsomt gge dosis til den dosis, som bedst far
dine anfald under kontrol.

- Tabletterne skal synkes hele. Undga at tygge tabletterne, da de efterlader en bitter smag.

- Topimax kan tages far, under eller efter et maltid. Drik rigeligt med vaske i lgbet af dagen, for at
undga nyresten mens du tager Topimax.

Hvis du har taget for mange Topimax

- Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Topimax, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

- Du kan fgle dig desig, traet eller mindre arvagen, fa problemer med koordination, fa talebesveer og
problemer med at koncentrere dig, fa dobbeltsyn eller uskarpt syn, blive svimmel pa grund af lavt
blodtryk, fale dig deprimeret eller ophidset eller fa mavepine eller kramper (epileptiske anfald).

Overdosering kan ske, hvis du tager anden medicin sammen med Topimax.

Hvis du har glemt at tage Topimax

- Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage
den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over og fortsat blot med den sedvanlige dosis. Hvis du
glemmer 2 doser eller flere, sa kontakt din leege.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Topimax

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Dine symptomer kan
komme tilbage. Hvis lzegen beslutter at stoppe behandlingen, vil leegen gradvist nedsztte din dosis i
Igbet af et par dage for at nedsette risikoen for, at du far kramper.

Sparg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Tal med din lege eller kontakt straks leegen eller skadestue, hvis du far fglgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Depression (ny eller forveerring).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Epileptiske anfald (kramper)

- Angst, irritabilitet, stemningsudsving, forvirring, desorientering

- Koncentrationshesvar, langsom tankevirksomhed, nedsat hukommelse, problemer med
hukommelsen (nyt, pludselig &ndring eller gget svaerhedsgrad)

- Nyresten, hyppig eller smertefuld vandladning.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- @get syreindhold i blodet (kan give vejrtreekningsbesvaer, herunder kortandethed, nedsat appetit,
kvalme, opkastning, voldsom treethed og hurtig eller ujsevn puls)

- Nedsat eller ingen svedtendens

- Tanker om at skade sig selv i alvorlig grad, forsgg pa at skade sig selv i alvorlig grad.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- Gron ster (glaukom — blokering af vaeske i gjet, hvilket gger trykket og giver smerter og nedsat

syn).

Desuden kan fglgende bivirkninger forekomme. Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis
de bliver alvorlige:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Tilstoppet nese. snue eller ondt i halsen

- Prikkende, snurrende fornemmelser i arme og ben

- Sgvnighed, dgsighed

- Svimmelhed,

- Kvalme, diarré,

- Vegttab

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Anami (blodmangel)
- Allergisk reaktion (f.eks. hududslat, redme, klge, haevelser i ansigtet, neeldefeber)
- Tab af appetit, nedsat appetit
Aggressivitet, ophidselse, vrede
- Problemer med at falde i sgvn eller sove
- Talebesver, taleforstyrrelser eller utydelig tale
- Klodsethed eller manglende koordination, usikker gang
- Nedsat evne til at udfgre rutinemassige opgaver
- Nedsat, pavirket eller tab af smagssans
- Ufrivillig skeelven eller ufrivillige rystelser hurtige ukontrollable gjenbevagelser
- Synsforstyrrelser sasom dobbbeltsyn, uskarpt syn, nedsat syn, problemer med at fokusere
- Fornemmelse af, at verden drejer rundt (vertigo), ringen for grerne, grepine
- Stakandethed
- Hoste
- Neseblod
- Feber, utilpashed, svaghed
- Opkastning, forstoppelse, mavepine eller -ubehag, fordgjelsesbesveer, mave- eller tarminfektion
- Mundtgrhed



Hartab

Klge

Ledsmerter eller haevelser, muskelkramper eller muskeltraekninger, muskeljag eller -svaghed,
brystsmerter

Veegtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Nedsat antal blodplader (blodlegemer, der medvirker til at stoppe blgdninger), nedsat antal hvide
blodlegemer, der medvirker til at beskytte mod infektion, nedsat indhold af kalium i blodet
Forhgijet levertal, forhgjet antal eosinofile (en type hvide blodlegemer) i blodet

Havede lymfeknuder pa halsen, i armhulerne eller i lysken

Appetitstigning

Hgjt stemningsleje

Hallucinationer (hvor man harer, ser eller faler ting, der ikke findes), alvorlig psykisk forstyrrelse
(psykose)

Nedsatte fglelsesmaessige reaktioner, ingen falelser, usedvanlig misteenksomhed, panikanfald
Leaseproblemer, taleforstyrrelser, problemer med handskrift

Rastlgshed, gget mental og fysisk aktivitet

Langsom tankevirksomhed, nedsat bevidsthed eller arvagenhed

Nedsatte eller langsomme kropsbeveegelser, ufrivillige, unormale eller gentagne muskelbevegelser
Besvimelse

Faleforstyrrelser, nedsat fglelse ved bergring

Nedsat, forstyrret eller ingen lugtesans

Uszdvanlig fornemmelse, der kan veere forlgber for migraene eller en bestemt anfaldstype

Tarre gjne, lysfalsomhed, ufrivillige gjentraekninger, tareflad

Nedsat harelse eller hgretab, tab af harelse pa det ene gre

Langsom eller uregelmaessig puls, hjertebanken

Lavt blodtryk, lavt blodtryk nar man rejser sig (hvorfor nogle personer, der tager Topimax, kan
blive omtagede eller svimle eller maske miste bevidstheden, hvis de rejser sig brat fra siddende eller
liggende stilling)

Ansigtsrgdmen, varmefornemmelse

Beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

Luftafgang fra tarmen, halsbrand,

mathedsfalelse eller oppustethed

Blgdende tandked, @get spytdannelse, savlen, darlig ande

@get vaeskeforbrug, tarst

Misfarvet hud

Muskelstivhed, sidestik

Blod i urinen, manglende blerekontrol (inkontinens), akut vandladningstrang, steerke smerter i
siden eller nyresmerter

Problemer med at fa eller opretholde rejsning af penis, seksuelle problemer

Influenzalignende symptomer

Kolde hender og fadder

Fornemmelse af at veere beruset

Indleeringsvanskeligheder.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Unormalt hgjt stemningsleje

Bevidsthedstab

Blindhed pa det ene gje, forbigaende blindhed, natteblindhed

Nedsat syn (amblyopi)

Havelse i og omkring gjnene

Hvide, ”dede” fingre og taeer (Raynauds sygdom) ved udsettelse for kulde

Leverbetaendelse, leversvigt

Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kan vare livstruende

Unormal lugt af huden



- Ubehag i arme og ben
- Nyresygdom

Hyppighed ikke kendt (kan ikke bedgmmes ud fra forhandenvarende data)

- Makulopati, en sygdom i macula, der er den lille plet pa nethinden, hvor synet er starst. Du skal
kontakte din laege, hvis du oplever en &ndring i eller nedseettelse af dit syn.

- Toksisk epidermal nekrose, en livstruende sygdom, som er beslaegtet med, men mere alvorlig end
Stevens-Johnsons syndrom (se ”Ikke almindelige bivirkninger”).

Born og teenagere:

Bivirkningerne hos barn er generelt de samme som hos voksne. Nogle bivirkninger forekommer dog
hyppigere hos bgrn og kan veere alvorligere hos barn end hos voksne. Bivirkninger, som kan blive
alvorlige, omfatter nedsat eller tab af svedtendens og gget syreindhold i blodet. Bivirkninger, som kan
optreede hyppigere hos barn, omfatter sygdom i de gvre luftveje.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke Topimax efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen/beholderen/asken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar tabletterne i den originale emballage (blister
eller beholder) for at beskytte dem mod fugt. Hold beholderen teet tillukket for at beskytte tabletterne
mod fugt.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTZRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Topimax indeholder:

- Aktivt stof: Topiramat. En Topimax filmovertrukket tablet indeholder 25, 50, 100 eller 200 mg
topiramat.

- @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Lactosemonohydrat
Preaegelatineret majsstivelse
Mikrokrystallinsk cellulose
Natriumstivelsesglycolat (type A)
Magnesiumstearat.

Tabletovertrek:



OPADRY® hvid, gul, lysergd®
Carnaubavoks.

'OPADRY® indeholder hypromellose, macrogol, polysorbat 80 og farvestofferne titandioxid E171
(alle tabletstyrker), jernoxid, gul, E172 (50 og 100 mg) og jernoxid, red, E172 (200 mg).

Udseende og pakningsstarrelser

Beskrivelse af praeparatet

25 mg: Hvide runde tabletter, 6 mm i diameter, “TOP” pa den ene side, “25” pa den anden side.

50 mg: Lysegule runde tabletter, 7 mm i diameter, “TOP” pé den ene side, “50” pa den anden side.
100 mg: Gule runde tabletter, 9 mm i diameter, “TOP” pa den ene side, “100” pa den anden side.

200 mg: Laksefarvede runde tabletter, 10 mm i diameter, “TOP” pa den ene side, “200” pa den anden
side.

Uigennemsigtig plastbeholder med forseglet lukke, der indeholder 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 eller 200
(2x100) tabletter. Hver beholder indeholder en tarrekapsel, som ikke ma synkes.

Blisterpakning af aluminium/aluminiumfolie som strips. Pakninger med 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100
eller 200 (2x100) tabletter. De enkelte (alu/alu) blisterstrips er pakket i en foldezeske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag A/S
Hammerbakken 19

3460 Birkergd

Fremstiller

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Dstrig Topamax - Filmtabletten

Belgien Topamax tabletten

Bulgarien TOPAMAX

Cypern TOPAMAX tabs

Tjekkiet Topamax

Danmark Topimax

Estland TOPAMAX

Finland Topimax tabletti, kalvopééallysteinen

Frankrig EPITOMAX, COMPRIME PELLICULE
Tyskland Topamax 25<50><100><200> mg Filmtabletten
Grekenland  TOPAMAC

Ungarn Topamax film-coated tablet

Island Topimax filmuhutdaoar toflur

Irland TOPAMAX Tablets

Italien TOPAMAX compresse rivestite con film, 60 compresse
Letland Topamax coated tablets

Litauen Topamax

Luxembourg  Topamax comprimés

Malta Topamax



Holland Topamax, filmomhulde tabletten

Norge Topimax Tabletter filmdrasjert

Polen Topamax tabletki powlekane

Portugal Topamax

Rumanien TOPAMAX tablets

Slovakiet Topamax

Slovenien TOPAMAX filmsko oblozene tablete
Spanien TOPAMAX Comprimidos recubiertos
Sverige Topimax tabletter, filmdragerade

Storbritanien TOPAMAX Tablets

Denne indleegsseddel blev senest revideret 08/2013



